VESTNIK

USKVBL

VESTNIK USTAVU PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH
BIOPREPARATU A LECIV
¢.2,2019




VESTNIK USKVBL

o &2,2019
VESTNIK USTAVU PRO STATN] KONTROLU
VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

0]: 7.1, |

POKYNY USKVBL
Pfehled platnych pokynl k 30. 6. 2019.........cccovvmiiriiiicic 3
USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 5
Spravni poplatky a nahrady vydajll za odborné Ukony vykonavané

V PASODNOSE USKVBL .....ccoooeerrreeeieeiiaesesseeeessiseessses s 9
Pokyn USKVBL/INS/DIS - 01/2006
Postupy hlaseni prodeje veterinarnich IéCivych pfipravk{ vyrobci a distributory........ 34
Pokyn USKVBL/INS/DIS - 02/2006
Postupy hlaseni dovozu veterinarnich IéCivych pripravkl ze zemi EU......................... 36

Pokyn USKVBL/INS/VYR - 03/2006 - rev. 5
Zplsob hlaseni pouZivani veterinarnich lécivych pripravkd - medikovanych premix@

pri vyrob& medikovanych KrmiV ..........ccccoeoiciiiieiieeeceee e 38

Pokyn USKVBL/INS/DIS - 04/2008/Rev.2

POKYN PRO PRODEICE VYHRAZENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU .........cocovvvverrnnnen. 39
INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho IéCivého

PIIDIAVKUL ...ttt sttt sa e b e e b et e se et et e s ese et e e eneete e ens 42
REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace noveé registrovanych veterinarnich lécivych pfipravkd................. 43

ProdlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci veterinarnich Iécivych pfipravk........... 79

Zmeény rozhodnuti o registraci veterinarnich IéCivych pripravkQ............ccccovvveveuenenen yon 82

ZruSeni registrace veterinarnich lécivych pfipravkQ...........ccccooeviieeiiieciiicece e 98

Prevod registrace veterinarnich l&Civych pApravka............ccocceeveveveieiceeeceeceee 98

Povoleni SOUDEZNEND AOVOZU .........c.cveuveeeieeceeeeeeteevteeete et eae e aennes 98

SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterindrni PrPravky...........ccccveiieieiie s 99
Oznameni o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku.... 101
Zména schvaleni veterinarnich pAPravki............c.oocoveeeiecieeieeeeeeceeee s 104
ZruSeni schvaleni veterindrniho PrPravku ............cccccooeiiieiieciseeceseesee e 105
Evidence veterinarniho technického prostredku.............ccceevieiiciicciicece e 105
Vysvétlivky pouZitych zKratek.....................cccoooiiiiiiicccee e 106



POKYNY USKVBL

Piehled platnych pokynt USKVBL k 30. 6. 2019

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje |Dopliiuje | Angl.
od verze
UST- 4/ |Spravni poplatky a nahrady vydajti za odborné 1.6.2019 UsT
2008/ Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL - 4/2008/ -
Rev. 5 Rev. 4
UST - Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni | 11.12.2017 UST -
02/2006/ | kontrolu veterinarnich biopreparatl a léCiv 02/2006/
Rev.2 Rev.1
UST/001- | Postup Uredniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
01/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pipravk{ - 01/2007- -
-revize 3 | (OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
UST - Spravni poplatky za ukon provadéné na zadost 22.4.2013 UST-
3/2006/ |v souvislosti s veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi 3/2006/
Rev. 2 technickymi prostredky Rev.1
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.11.2014 UST-
1/2011 |veterinarni |éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na - 04/2006 -
Rev. 1 IékaFsky predpis, do odbornych ¢asopisl a publikaci.
UST- Blizsi podminky pro zplsob oznacovani Cisla Sarze 1.2.2009
01/2009 |a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech - - ano
VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych 1éCiv 1.10.2008 ) . _
03/2008
UST- Zména Prilohy ¢. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008 15.7.2008 ) UST - .
02/2008 01/2008
UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) ) _
01/2008 |informaci
UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Pfilohu ¢. 1
02/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravk{ pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace prilohy ¢.1 -01/2007
UST- Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjiSténych 19.4.2004 ) } )
02/2004 |zavad v jakosti veterinarnich Iécivych pripravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliuje |Angl.
od verze
REG - Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécivé | 1.9.2018 UST-
01/2018 |pfipravky 04/2006
REG - Upresnéni podminek pro podavani zadosti 30.10.2017 REG-
1/2013 |a registracni dokumentace 1/2013
Rev.1
REG - Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni 1éCivé UST-
01/2018 |ptipravky 04/2006
REG - Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho 1écivého 1.1.2018| REG-1/2008
2/2017  |ptipravku registrovaného v jiném clenském staté
T/Ezc(i) i7 Prevod registrace veterinarniho léCiveého pripravku 1.10.2017 REG-2/2009




REG - Upfesnuijici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG -
3/2013  |veterinarnich Iécivych pFipravkd 3/2013
Rev. 2 Rev. 1
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 18.8.2017 REG -
3/2009 |informace a oznaceni na obalech veterinarnich ) 3/2009 )
Rev. 3 léCivych pripravkd Rev.1a
Rev. 2
REG- Upfesnuijici informace k navrhu textl na vnitini 28.10.2013 REG -
1/2010 |jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 1 léCivych pripravkd v jiném nez Ceském jazyce
REG- Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych pfipravk{ 22.7.2013 ) ) )
2/2013 mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhd 1.12.2011
3/2011  |zvifat a Uéinnosti veterinarnich léCivych pFipravkd - - ano
urcenych pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG- PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti 1.7.2011
1/2011 |o prefazeni veterinarnich |éCivych pripravkd volné ) ) )
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
léCivych pripravk{
REG- Upresnéni podminek pro podavani zadosti o 1.10.2010
2/2010 |registraci veterinarnich generickych IéCivych - - -
pripravkd
REG- Upfesnéni pozadavkd na podavani vicenasobnych 19.4.2010 |REG - REG -
05/2009 |Zadosti o registraci veterinarnich léCivych pripravk( 5/2009 5/2009 ano
Rev. 1 (registrace kopii)
REG- Formular Zadosti o schvaleni zmény typu II//ohlaseni | 1.12.2008 |REG - ) ano
03/2008 |zmé&ny typu IA/IB 03/2007
REG- Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3. 2007
01/2007 |nékterych veterinarnich léCivych pripravkl urcenych

pro zvifata, od kterych jsou ziskavany produkty
urcené k vyzivé Clovéka, z poZzadavku na vydej na
veterinarni predpis

Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technickych prostredkd

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje |Dopliiuje | Angl.
od verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych oblecka, 15.6.2015
VTP- jejichz mechanicky Gcinek je doplnén plisobenim i i i
1/2015 |chemickych latek, do seznamu veterinarnich
technickych prostredk?
REG/VP- |Pozadavky k zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP -
01/2007 |schvaleni a zménu schvaéleni veterinarnich pfipravkd 2/2004 i i
REG/VP- |Podrobné&jsi a doplfiujici 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 Sh. o veterinarnich pfipravcich
a veterinarnich technickych prostfedcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léCiva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Doplfiuje | Angl.
od verze
KLH - Formular zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1.10.2003
v - - ano
1/2003 I&Civa




Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
INS/VYR |ZpUsob hlaseni pouzivani veterinarnich léCivych 1.1.2006 | aktualizace
-03/2006 |pfipravkd pfi vyrobé medikovanych krmiv
-rev. 5
INS - Pozadavky na provadéni prebalovani veterinarnich 1.12.2017 novy
01/2017 |lécivych pripravkd dokument
INS/VYR- | Zplsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych 1.1.2013| aktualizace
MK - krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani prislusné
01/2012 |KVS SVS
rev. 5
INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.4.2016 Pokyny
01/2016 |kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi pro SVP -
) CastI - )
SVP pro
lécivé
pripravky
INS/VYR- | DopInéni Pokyn{ pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8, 1.3.2015 Pokyny
02/2015 |upozornéni na zménu Dopliiku 15 - Kvalifikace pro SVP -
a validace i Cast I - )
SVP pro
lécivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokynd pro SVP - Cast I, kapitola6, 12.1.2015 Pokyny
VYR-01/ |upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény - pro SVP -
2015 v Césti II -Pokyn{ pro SVP pii vyrobé LL
INS/VYR- | DopInéni pokyn& pro SVP - Cast I, kapitola 2 16.2.2014 ) Pokyny )
01/2014 pro SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - Cast I, kapitola 1 31.1.2013 ) Pokyny )
01/2013 |a kapitola 7 pro SVP
INS/VYR- | Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék 1.9.2012 ) _ )
03/2012 |pri IéCbé zvifat na Uzemi Ceské republiky
Pokyny | CAST I - SVP pro IéCivé pripravky 30.6.2011 ] ] i
pro SVP
Pokyny |DopInék 11: pocitacové systémy 30.6.2011
pro SVP i i )
INS/VYR- | DopInéni Pokyn{l pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF) 30.6.2011 Pokyny
02/2012 |a cast II, Doplnék 11 ) pro SVP - )
CastI -
SVP
INS/VYR- |Rozdéleni pokyn{i pro SVP Viz. jedno- ) INS/VYR - )
01/2012 tlivé zmény 01/2006
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Cast II, kapitola 1 31.7.2010 ) INS/VYR - )
01/2010 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich U¢inkd premix{ 1.1.2010
Farmako- |a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych pfipravk - 5.1.2009
VYR-MK- | medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni - - -
02/2009 |k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potfebu 5.1.2009
VYR-MK- |chovatele - - -
01/2009




INS/VYR- | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Dopinék 20 - 1. 3. 2008 ) Pokyny )
04/2008 | Rizeni rizik pro jakost pro SVP
INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliku 1 1. 3. 2009 | VYR - ) EK
03/2008 |Vyroba sterilnich lécivych pfipravkd 1/2003
INS/VYR- | Doplnéni Pokyni pro SVP - Cast I, kapitola 1 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 ) 01/2006 )
Pokyny
pro SVP
INS/VYR- | Zména pfilohy €. 1 pokynu 1.7.2008 | Pfilohu €. 1 |VYR-
01/2008 |USKVBL/VYR -2/2003 pokynu 2/2003 -
VYR-2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na Gzemi | 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 |[CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych pfipravkd, 1. 7. 2006 | VYR - ) )
06/2006 |schvalovani zmén v povoleni k vyrobé 01/2004
INS/VYR- | BlizSi pokyn k uchovavani retenCnich vzorkl 1.6.2006 ) INS/VYR- |
05/2006 |veterinarnich lécivych pripravk{ u vyrobct v CR 04/2006
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 ) ) viz EK
04/2006
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad (zadost, 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokynd pro spravnou vyrobni praxi 1. 1. 2006 | VYR - DP SvP
01/2006 1. 2. 2006 | 04/2003 VYR viz EK
04/2001
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.1.2004
03/2004 |a pouZivani veterinarnich autochtonnich - - -
rekonvalescentnich sér v CR
VYR- Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani 1.1.2004 ) ) .
02/2004 |zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
VYR- Import veterinarnich IéCivych pipravk ze tfetich 15.11.2003 ) _ )
05/2003 |zemi do CR
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1éCivych latek 1.11.2003 ) _ )
03/2003
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani 1.11.2003 VYR-
02/2003 |a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR - 02/2003 v -
2
VYR- Pokyn k zajiSténi vyroby veterinarnich 1éCivych 1.6.2001
04/2001 |pripravkd v souladu s aktudlnimi pozadavky i i EK
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé veterinarnich Iécivych pfipravk( (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterinarnich IéCivych pfipravk{ v Iékarnach ) ) EMA
s ohledem na minimalizaci rizika pfenosu ptivodct
zvirecich spongiformnich encefalopatii (BSE -
4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich Iécivych 24.5.2001
01/2001 | pripravkd k minimalizaci rizika prenosu plivodct - - -

zvirecich spongiformnich encefalopatii




Pokyny v oblasti SDP

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
INS/DIS- |Postupy hlaseni dovozu veterinarnich IéCivych 1.1.2006
02/2006 |pfipravkl ze zemi EU aktualizace - -
rev. 2
INS/DIS- |Postupy hlaseni prodeje veterinarnich Iécivych 1.1.2006
01/2006 |pripravkd vyrobci a distributory aktualizace - -
rev. 2
INS/DIS- |Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP 12.1.2015 INS/DIS-
04/2008/ - 04/2008 -
Rev. 2
INS/DIS- |Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010| DIS-01b/ ) )
02/2010 |veterinarnich léCiv 2004v2
INS/DIS- |Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv 1.8.2010|DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni 1.3.2009 | INS/DIS- ) )
01/2009 |praxe 02/2004
DIS- Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani 1.7.2002
01/2002 |u distributor( a vyrobcll veterinarnich léCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek urcenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pfipravkd v lékarnach ) ) EMA

s ohledem na minimalizaci rizika pfenosu plvodc(
zvifecich spongiformnich encefalopatii (BSE -
4/5/2001)




USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 5

Spravni poplatky a nahrady vydajii za odborné kony
vykonavané v plisobnosti USKVBL

Datum vydani: 27.5.2019

Platnost od: 1.6.2019

Dopliuje: Pokyn USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 4
1. Uvod

Tento pokyn upravuje platby za ukony provadéné L'Jsjcavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léCiv
podle zakona o léCivech. Revize stavajiciho pokynu USKVBL/UST- 4/2008/Rev. 4 je provedena z dlvodu novely
vyhlasky €. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaijll za odborné Ukony vykonavané v plisobnosti Statniho
Ustavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iéciv, ve znéni pozdé&jsich
predpist, kterd vysla pod ¢. 128/2019 a nabyva Gcinnosti dnem 1. Cervna 2019.

Hlavni Gpravy se tykaji Pfilohy 2 - Sazebnik nahrad vydaijll za odborné Ukony vykonavané v plisobnosti USVKBL.
Konkrétné se jedna o zmény Uhrad pro Ukony v oblasti Registrace: CR jako prislusny (concerned) Clensky stat,
pod kédy RCMS-30 az RCMS 38, dale Soubézny dovoz pod kédy RSD-39, RSD-40 a Vydani certifikatu pro léCivy
pfipravek kéd RC-41. Dale se jedna o zmény v oblasti Sazebnik nahrad vydajli za laboratorni rozbory léciv
a pomocnych latek vykonavané v pdsobnosti Veterinarniho Ustavu: Mikrobiologické a biologické zkousky,
polozka 30b, 35b, 40, nova polozka 47, 48, 49, 50 a v Casti Prezkouseni Sarzi imunologickych veterinarnich
léCivych pripravkll doslo k precislovani polozek a pridani polozky - Kontrola diagnostického pfipravku
obsahujiciho aviarni nebo bovinni tuberkulin (vzhled, senzibilizace, Gcinnost).

2. Cile a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektlim podrobna a prehledna pravidla pro Ghradu jednotlivych
typl plateb, jenz jsou vyZadovany v souladu se zakonem o léCivech a navazujicich pravnich predpist.
Pokyn tak zahrnuje pravidla pro Ghradu:

e spravnich poplatkd,

Na zakladé ustanoveni zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti jsou
spravni Fizeni upravena zakonem o léCivech predmétem spravnich poplatk(l. Pravidla pro Uhradu spravnich
poplatk{l jsou upravena zakonem ¢. 634/2004 Sb. VySe spravnich poplatkl je stanovena v priloze tohoto
zakona (v ,sazebniku") a pro prehlednost jsou zpoplatnéné ukony tykajici se spravnich fizeni vedenych
USKVBL soucasti tohoto pokynu.

 nahrad vydajl za odborné dkony na Zadost a za dalSi odborné dkony stanovené zakonem o léCivech, které
jsou v plsobnosti USKVBL,

V souladu s § 112 zékona o lécivech vybird USKVBL za provedeni odbornych tkonl na Z&dost a za dalsi
odborné Ukony stanovené timto zakonem nahradu vydajl. Seznam Ukon(, které jsou pfedmétem nahrady
vydaijll, vySe nahrady vydajd a pravidla pro snizeni nebo prominuti nahrady vydajl jsou upraveny vyhlaskou
a timto pokynem Vymezeni odbornych Gkond, které jsou provadény USKVBL a vySe nahrad vydajd za jejich
provedeni jsou stanoveny v pfiloze €. 2 vyhlasky.

e nahrady vydajti za Gkony USKVBL spojené s trvanim registrace Ié&ivych pripravkd (roéni udrzovaci platba).

Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s § 112 odst. 2 zakona o IéCivech dale hradi nahrady vydaijl
za Ukony USKVBL spojené s trvanim registrace veterinarnich IéCivych pripravkd formou rocnich udrZovacich
plateb, a to tak, ze do konce kalendainiho roku je povinen uhradit rocni udrZovaci platbu na nasledujici
kalendarni rok. VySe udrzovaci platby je uvedena v pfiloze €. 2 vyhlasky.
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3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonll (zakon o léCivech), ve znéni
pozdé&jsich predpisd

Vyhlaska €. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajli za odborné ukony vykonavané v plisobnosti Statniho
Ustavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a IéCiv, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich

Zakon ¢.500/2004 Sb., spravni rad

Nafizeni Komise (ES) 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich léCivych pFipravka,

ve znéni pozdéjsich predpisl

4. Pravidla pro uhrady spravnich poplatki

4.1 Postup p¥i thradé spravnich poplatkd

Povinnost uhradit spravni poplatek vznika v pfipadé nasledujicich Zadosti:
Typ Fizeni K¢ | Poznamka
Polozka 97

Zadost

- o registraci veterinarniho lécivého pripravku, véetné

homeopatického pfipravku 2000,
- 0zménu rozhodnuti o registraci — zména typu II, oznameni zmény typu 2000,-
IA/IB, veterinarniho léCivého pfipravku véetné homeopatického pripravku !
- o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci veterinarniho Iécivého 2000 -
pfipravku, véetné homeopatického pFipravku ’
- o prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku, véetné homeopatického 2000, -
pfipravku !
- o povoleni soubé&Zného dovozu veterinarniho 1éCivého pfipravku, véetné
— > 2000,-
homeopatického pripravku
- o zruSeni rozhodnuti o registraci veterinarniho IéCivého pfipravku, véetné
= Y 1000,-
homeopatického pripravku
PoloZka 98
Zadost
- o povoleni & zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravkd, véetné
. ; - A 5 , 2000,-
medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakcin
- 0 povoleni ¢ zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe 2000,-
PoloZka 99
Zadost
- o povoleni & zménu povoleni k distribuci veterinarnich IéCivych pFipravkd 2000,-
- o rozsifeni povoleni k distribuci 2000,-

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spist, z rejstfika,
z registr{l, ze zdznam(, z evidenci z listin nebo z dalsiho pisemného a obrazového 50 K¢ za kazdou i zapoCatou stranku
materialu, popf. sdéleni o negativnim nélezu.

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spist, z rejstfikd,

z registr(l, ze zdznam(, z evidenci z listin nebo z dalsiho pisemného a obrazového 40 ke na prinesené disketé

materialu, popf. sdéleni o negativnim nélezu.

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spist, z rejstrikd,

z registr@l, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z dalSiho pisemného a obrazového 80 K¢ na prineseném CD nebo ZIP
materialu, popf. sdéleni o negativnim nalezu.

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spist, z rejstrikd, za kazdou i zapocatou stranku, je-li

z registrll, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z dalSiho pisemného a obrazového 15 K¢ pofizovana na kopirovacim stroji nebo
materialu, popr. sdéleni o negativnim nélezu. na tiskarné pocitace

Spravni poplatky se plati prostifednictvim kolku prFislusné hodnoty nalepeného na formular,
ktery se predklada spolu s kazdou Zadosti a ktery je uveden v pfiloze 1. Vzhledem ke skuteCnosti,
Ze na USKVBL nejsou kolkové znamky k dispozici, opatfi si je Zadatelé v pfedstihu. Spravni poplatky
je mimoradné také mozno uhradit na ucet vedeny u Ceské narodni banky.

V takovém pripadé k ziskani variabilniho symbolu platby pouzijte navod uvedeny v bodé 5.3 tohoto pokynu,
pouze dvojmistnou pozici - Kod Ukonu - nahradte dvojmistnym cislem Polozky (97, 98 ¢i 99) uvedenou
v tabulce vyse.



Udaje USKVBL pro bankovni prevod spravniho poplatku:

Nazev banky

CNB (CESKA NARODNI BANKA)

Adresa banky

Rooseveltova, 18
Brno

631 32

Ceska republika

Cislo Gctu 19-31229641

Kod banky 0710

IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641

BIC (ptivodn& SWIFT) CNBACZPP

Konstantni symbol 1148

Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zpsobem
Platebni titul 355-Vyzkum a vyvoj

4.2. Vraceni spravnich poplatki

Vratit uhrazené spravni poplatky Ize pouze z dlvodd stanovenych v § 7 zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Pokud nastane néktery ze zakonnych dlivodd pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predlozi Zadost
o vraceni, USKVBL o této Zadosti vyda rozhodnuti podle zakona €. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatkd
ve znéni pozdéjsich predpisd. 5

K vyzadani doporucujeme vyuzit formular ,Zadost o vraceni spravniho poplatku® (pfiloha 4).

5. Pravidla pro uhradu nahrad vydajti za odborné tkony

5.1. Obecna pravidla

Za odborné Uikony vykonavané z pasobnosti vybira USKVBL podle § 112 zékona o lé¢ivech nahrady vydaj.
Nahrada vydaji se plati pfed podanim Zadosti bankovnim pfevodem na Gcet vedeny u Ceské
narodni banky

ve vysi uvedené v priloze 2.

Doklad o provedeni platby (vypis z Gctu) se priklada k prislusné zadosti.

Udaje USKVBL pro bankovni pievod nahrady vydajt za odborné tikony:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo G&tu 35-31229641
Kod banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (ptivodn& SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vlygenerovany nize popsanym zplsobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Aby bylo mozné jednotlivé platby jednoduse a jednoznacné pfifadit jednotlivym Zadostem, pouZzije se variabilni
symbol, vygenerovany pro jednotlivé kategorie Zadosti nize popsanym postupem tak, aby nemohlo
dojit k opakovani variabilniho symbolu. Také doporucujeme pfi provadéni prikazu platby pro banku uvést
do poznamky nazev pfipravku, k némuz se platba vztahuje. Jednd-li se o seskupenou zadost pro vice
registracnich Cisel, uvede se nazev pripravku, ktery je v Zadosti na prvni pozici.
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Zakon o lécivech umoziiuje, aby nahrady vydajh byly vybirany pfedem. Spolu s pfislusnou Zadosti
se tak priklada vypis z Gctu Zadatele potvrzujici provedeni pFislusné platby.

Ke vSem Zadostem o odborné Ukony, které jsou pfedmétem nahrady vydaj, se dale vzdy pfiklada pfedvypinény
doklad “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaj& za odborné dkony vykonavané v péisobnosti USKVBL"
a to ve dvojim vyhotoveni. Tento doklad je uveden v pfiloze 3 tohoto pokynu.

V pripadé, Ze Zadatel nepredloZi poZadované doklady, bude Zadost hodnocena jako neuplna.

Po identifikaci platby na vy$e uvedeném Gctu USKVBL bude Zadateli jedno potvrzené vyhotoveni dokladu
predloZzeného s zadosti zaslano zpét jako danovy doklad.

V pfipadé, Ze Zadost je podavana na zacatku roku, neni vhodné platbu uskutecnit v roce predchozim.

Upozoriiujeme Zadatele, Ze pfi placeni nahrady vydajii bankovnim prevodem je nutné zohlednit
poplatky za bankovni pievod za uucelem uhrazeni platby v pIné vysi, aby nedochazelo
k nedoplatkéim. Platbu je nutno provést tak, aby bankovni poplatky byly hrazeny Zadatelem a na
ucet USKVBL byla prevedena v pIné vysi prislusna castka odpovidajici stanovené vysi spravniho
poplatku ¢i nahrady vydaji pro dany tkon, ktera je uvedena na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni nahrady
vydajl za odborné Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL” v zavislosti na typu Zadosti. Na platebnim pfikazu
je tfeba za timto Ucelem uvést symbol "OUR". .

Zddrazinujeme, Ze pokud bude prevedena na vyse uvedeny ucet USKVBL castka nizsi nez
sazebnikem stanovena, nebude nahrada vydajii povaZovana za zaplacenou, dokud nebude
doplacena do plné vyse.

Kazdou platbu za prislusnou Zadost je nutné provadét samostatné jednou polozkou platebniho
pfikazu, aby byla mozna jednoznacna identifikace platby, a nelze tedy platit vice nahrad vydajti
(za nékolik podavanych Zzadosti) jednou spolec¢nou castkou. Dlvodem pro oddélovani jednotlivych
plateb u jednoho Zadatele je potfeba pracovat s kazdou zadosti zcela oddéleng, aby pfipadné problémy
s platbou u jedné zadosti neblokovaly Zadosti dalsi.

Také nelze prevadét nepoufZité ¢i omylem zaslané platby Ci preplatky z jedné zadosti na Zadost jinou. V takovém
pripadé si Zadatel zazada o vraceni nahrady vydajd prostfednictvim formulafe - pfiloha 5 a tyto platby mu
budou vraceny.

V pfipadé seskupeni zmén jedné nebo vice registraci stejného drzitele na jednu zadost, zaplati
Zadatel jednu souhrnnou castku za vsechny poZzadované zmény v Zadosti.

Upozoriiujeme Zadatele na dodrzovani poukazovani plateb spravnich poplatkéi a nahrad vydajt
na spravné Ucty a ve spravné vysi.

Vyse plateb nahrad vydajl pro postup vzdjemného uznavani i decentralizovany postup v pfipadé, ze je Ceska
republika pfislusnym/dotéenym statem jsou shodné.

Vyse plateb nahrad vydaji pro Cisté vnitrostatni registrace, které jsou zahrnuty dle pravidel
nafizeni Komise (ES) 1234/2008, v platném znéni, do procedur mezinarodnich (MRP) v ramci
délby prace (worksharing), se fidi podle sazebniku pro mezinarodni procedury s rozliSenim, zda CR
vystupuje jako referencni nebo pFislusny (dotceny) clensky stat. )

Tento pokyn véetné jeho anglické verze je k dispozici na internetovych strankach USKVBL - www.uskvbl.cz

5.2 Pravidla pro nahradu vydaijti za dalSi ukony - dodatecné platby za registracni Fizeni

Dle sazebniku nahrad vydajl (viz. pfiloha ¢. 2 tohoto pokynu) jsou zpoplatnény dalsi Ukony, které jsou
provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuiji idaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk{m.

Jedna se o zadosti 0 nové registrace, prodlouzeni registrace a zménu registrace typu II provadéné vnitrostatnim

postupem a Zadosti o registrace postupem vzajemného uznavani registraci Clenskymi staty ES a decentrali-
zovanym postupem s CR jako referencnim ¢lenskym statem.
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Dodatecna platba se béhem jednoho fizeni pozaduje pouze jednou, i kdyZz je Zadost dopliiovana v nékterych
pfipadech vicekrat. Vyjimku predstavuji ty situace, kdy poZadované dopinéni je zvlast' velkého rozsahu
a vyzaduje proto dalsi dlkladné hodnoceni. V téchto vyjimecnych pfipadech USKVBL mize vyzadovat
opakované uhrazeni dodate¢né platby.

Upozornéni k provedeni dodatecné platby spolu s pfedem vygenerovanym variabilnim symbolem pro tuto platbu
je ve vétsiné pripadl soucasti prvni vyzvy k doplnéni Zadosti z hlediska obsahu registracni dokumentace (nikoliv
vyzvy spojené s validaci zadosti). Doklady o provedeni dodatecné platby se zasilaji spolecné s dopliujici
dokumentaci. V prlivodnim dopise k zasilce uvadéjte spisovou znacku, pod kterou je Zadost vedena.

5.3. Ziskani variabilniho symbolu platby:

Variabilni symbol se odliSuje v pfipadé

zadosti tykajicich se Ukond v oblasti registrace veterinarnich léCivych pFipravkd (viz priloha 2, kapitola
REGISTRACE),

Zadosti tykajicich se inspekce, laboratorni Cinnosti, klinického hodnoceni Ci obecnych tkond (viz pfiloha 2,
kapitola OBECNE, INSPEKCE, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI A KLINICKE HODNOCENTI).

V pfipadé zadosti tykajicich se ukonii v oblasti REGISTRACE veterinarnich lécivych pripravkd
ziska Zadatel variabilni symbol platby nasledovné:

variabilni symbol je desetimistny,

prvni pozice variabilniho symbolu je 1 (ikony v oblasti registrace),

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu pfFedstavuje kod ukonu (viz pfiloha 2 - kéd pro ucely
VarS) - pf. 10 - Zadost o velkou zménu (zménu typu II), ma-li stejny=zakladni koéd ukonu vice
variant (napf. 17a, 17b, 17c ) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze zakladni kod

(napf. 17); jedna-li se o seskupeni zmén na jedné Zadosti, uvede se kod pro hlavni -
,Nejvyssi" zménu, z niz ostatni zmény vyplyvaji,

dalSi Ctyfi pozice predstavuje stfedni Cast registracniho Cisla lécCivého pripravku, v pripadé
pripravkd, které jesté nebyly zaregistrovany (napriklad Zadost o registraci) se uvadi Ctyri
nuly; Cislo se vzdy uvadi jako ¢tyfmistné, tedy v pfipadé pripravku zaregistrovaného pod registracnim
Cislem 96/047/01-C se uvede symbol 0047 (viz vzor nize), jedna-li se o seskupeni nékolika registraci téhoz
drzitele, uvede se stfedni Cast registracniho Cisla IéCivého pripravku uvedeného v Zadosti jako prvni,

s v

dalsi jedna pozice predstavuje poradové cislo podavané zadosti - obvykle se uvadi 1, v pripadg,
Ze zadatel hradi v jednom mésici vice zadosti tykajicich se stejného Ukonu a stejného IéCivého pripravku
oznacCuji se tyto platby postupné se zvysujici Cislem (napfiklad prvni Uhrada velké zmény v registraci
pripravku A v mésici kvétnu znamena uvedeni symbolu 1, dalsi Uhrada velké zmény v registraci pripravku
A v mésici kvétnu znamena vyznaceni symbolu 2 apod., v pfipadé vice nez 9 zmén v pripadé Uhrady
stejného Ukonu, v jednom kalendarnim meésici u stejného pripravku je nutné provést Uhradu v nasledujicim
mésici (v nize uvedeném vzoru je uvedena 2, coZ znamena, Ze Zadatel hradi v mésici kvétnu
- 05 - u pripravku registrovaného pod registracnim cislem - 0047 - druhou zadost o provedeni velké zmény
- 110,

posledni dvé pozice variabilniho symbolu oznacuji mésic, ve kterém je uhrada provedena.

Oblast -

p Kéd ukonu
registrace

Reg. Cislo - stfedni ] PofF. Cislo Mésic
cast uhrady uhrady

1 0 9|0 0 4 7|2|0 5
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V pfipadé = Zadosti tykajicich se ukonl v oblasti_ INSPEKCE, LABORATORNIHO ROZBORU,
PROPOUSTENI SARZI, KLINICKEHO HODNOCENI A OBECNYCH UKONU zisk4 7adatel variabilni symbol
platby nasledovné:

¢ variabilni symbol je devitimistny,

prvni pozice variabilniho symbolu v pfipadé tkon{ v oblasti
INSPEKCE je 2, v oblasti oL
LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZI je 3, v oblasti
KLINICKEHO, HODNOCENI je 4 a v oblasti

OBECNYCH UKONU je 5,

o dalSi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kod Ukonu (viz priloha 2 - kéd pro ucely
varS) 5
- pf. 04 v oblasti INSPEKCE - Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1éCivych pfipravkd s inspekci
v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni 1éCivé pripravky - jedna vyrobné odlisSna lékova forma,
anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby; ma-li stejny=zakladni kéd/polozka vice
variant (napf. 35a, 35b) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze zakladni kod
(napf. 35),

o dalSi Ctyfi pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01-12) provedeni Uhrady (napriklad
pro uhradu provedenou 3. dubna se uvede symbol 0304),

O O O O

o dalsSi dvé pozice predstavuiji rok provedeni uhrady (napfiklad pro rok 2009 se uvede symbol
09).

V nize uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro nahradu vydajd spojenou s zadosti o povoleni k vyrobé
veterinarnich léCivych pfipravk s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni lécivé pfipravky -
jedna vyrobné odlisna lékova forma, anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby (narodni
povoleni pro vyrobce v CR), provedenou 4. fijna 2009:

Oblast — INS-2, o - Rok
LAB-3, KLIN-4, | Kéd akonu DEDR m;:::gm"ede“' provedeni
OBEC-5 y uhrady
2 0 4 0 4 1 0 0 9

V pFipadé Zadosti o inspekci SVP ve 3 zemi”, se pfedem uhradi ¢astka odpovidajici pozadovanému typu inspekce
uvedena v sazebniku (pfiloha 2.) a s Zadatelem bude sepsana dohoda o uhrazeni cestovnich naklad@l inspektora
spocivajicich v:
o letecké dopravé do mista nejblize mistu inspekce ve tfidé “
v pripadé letu mimo Evropu ve tfidé “business”,

economy” v pfipadé letu v ramci Evropy,

o  pokryti ndklad na ubytovani v hotelu standardni kategorie po potfebny pocet dnd,

o nakladech na pobyt a mistni dopravu v denni vysi pfisluSnym provadécim predpisem k zakonu ¢. 119/1992
Sb., o cestovnich ndhradach, ve znéni pozdéjsich predpisl. Pfilet inspektora na misto inspekce se bézné
predpoklada den pred zahajenim inspekce, odlet v posledni den inspekce ¢i den nasleduijici.

V pripadé Zadosti o laboratorni rozbor, Zadatel uvede kontrolni predpis (Iékopisny Clanek, registracni
dokumentaci), podle kterého ma byt rozbor proveden, ptipadné uvede jednotlivé kontrolni metody. Nahradu,
kterou si podle jednotlivych polozek uvedenych v sazebniku Zadatel vypocte, uhradi predem. Rozpis jednotlivych
polozek prediozi s Zadosti. V pfipadé specidlnich kontrolnich metod vyZadujicich nakup referencnich latek
nebo nakladnych chemikalii ¢i kitl, kdy vydaje USKVBL prevysuji polozky sazebniku, Ustav Zadatele bezpro-

V pfipadé této situace jde o staty, které nejsou cCleny ES ani Evropského hospodaiského prostoru (EHP, EEA),
ani nepodepsaly s ES dohodu o pfistoupeni Ci dohodu o uznavani zavérll inspekci spravné vyrobni praxe (Mutual
Recognition Agreement, MRA). Funk¢ni dohodu MRA v dobé vydani tohoto pokynu maji uzavienu Kanada, Svycarsko, Novy
Zéland, Australie.
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stfedné po podani Zadosti informuje a ozndmi mu vysi dodateénych naklad@. Rozbor bude proveden
po odsouhlaseni téchto naklad(l zadatelem.

5.4 Vraceni ndhrad vydaijti

L:JSKVBL vraci podle § 112 odst. 4 zakona o léCivech nahradu vydajl na zakladé podepsané Zadosti zaslané
USKVBL. FormuldF Zadosti je uveden v pfiloze 5 tohoto pokynu.

USKVBL vraci Zadateli nahradu vydajli nebo jeji Cast, jde-li o jeden z nasleduiicich pripadd:

a) pokud Zadatel zaplatil nahradu vydaj, aniz k tomu byl povinen, vraci USKVBL nahradu v piné vysi,

b) pokud fizeni nebo poZadovana Cinnost nebyly vilbec zahdjeny, vraci USKVBL nahradu v piné vysi,

c) pokud Zadatel zaplatil vyssi ¢astku, nez je pro dany odborny Ukon stanovena, vraci USKVBL rozdil mezi témito
Castkami,

d) pokud Zadatel zaplatil a pak mu USKVBL na jeho dodate¢nou zadost thradu prominul, vraci USKVBL nahradu
v pIné vysi,

e) pokud je na zadost Zadatele zastaveno spravni fizeni nebo je na Zadost Zadatele ukoncen odborny ukon
neprovadény )

ve spravnim Fizeni, vraci USKVBL pomérnou Cast nahrady vydajd odpovidajici odbornym Cinnostem, které nebyly
do doby ukonceni FeSeni Zadosti provedeny; pokud jiz byla vypracovana hodnotici zprava, povazuji se vSechny
odborné dkony za provedené. )

Pokud je Castka, kterou je USKVBL povinen vratit mensi neZz 100 K¢, USKVBL nahradu ani jeji ¢ast nevraci.

5.5. Prominuti nadhrady vydaiji

v vz

Nahradu vydaj& USKVBL promine jen na zakladé zadosti. Pokud je v daném pripadé spinén néktery
ze zdkonnych dlvodl, Zadatel predloZi spolu s Zadosti o odborny ukon formou privodniho dopisu zadost
o prominuti nahrady vydajt odfivodnénou v souladu s ustanovenim § 112 zakona o léCivech.

Pravidla pro prominuti vydajti jsou dale upravena v § 4 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb.
Konkrétné pak odst. 7 této vyhlasky stanovuije:

Jedna-li se o zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance
nebo systému Fizeni rizik, ktery ma zaveden drzitel rozhodnuti o registraci, nahrada vydajd
se nestanovi.

5.6. SniZzeni nahrady vydajd za zmény registrace vzhledem k moznosti seskupovani zmén

Aplikace nafizeni Komise (ES) 1234/2008 pro postupy MRP/DCP a v pozdéjSim znéni pro Cisté vnitrostatni
registrace méla za nasledek, s ohledem na principy upravené v zakoné o léCivech, zohlednéni objemu
vykonavané hodnotitelské Cinnosti a s tim spojené Upravy vySe nahrad vydajd pro nize uvedené piipady.
USKVBL dale zohlednil Ukony vramci zadosti o zménu/zmény registrace, které jsou vynalozeny u Cisté
vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pfipravkd. Jedna se o Zadosti seskupenych zmén typu II,
pro které Ize jednoznacné predem stanovit, ze se bude jednat o jedno posouzeni z hlediska odborné cinnosti
hodnotitele.

Prakticky se jedna o sniZeni nahrad vydajd pro tyto konkrétni pFipady:
a) Zmény typu IA (IAy), v pripadé, kdy zadost zahrnuje jednu zménu pro vice registracnich cisel nebo skupinu
identickych zmén pro vice registracnich cisel.

Takovou Zadost vyjadii Zadatel v privodnim dopise pfi predloZeni zadosti o zménu registrace a nahrada

vydajll se v tomto pfipadé hradi na zakladé §8 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., nasledovné:

e jedna zména pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydajd hradi v pIné vysi,
pro vsechny zbyvajici registracni Cisla méze Zadatel pozadat o 50% sniZeni nahrady vydajd,

e skupina identickych zmén pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydajt hradi
v pIné vysi, pro vSechny pozadované zmény. U vSech identickych zmén zbyvajicich registracnich Cisel
miZe zadatel pozadat o 50% snizeni nahrady vydajd.
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b) Zména/zmény Cisté vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pripravkd v pfipadé, kdy Zadost
(seskupeni) zahrnuje konkrétné zménu/zmény v oblasti vyroby Ucinné latky klasifikované v soucasné
platném sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013, jako B.l.a.l.,typu II - zména vyrobce vychozi
suroviny/cinidla/
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky pFi vyrobé biologického/imunologického
pripravku, pro nékolik registraci téhoz drZzitele.

Hodnoceni uvedené zmeény (seskupeni) vyZaduje jedno posouzeni virové bezpeCnosti a/nebo rizika TSE
vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu a zména nema dalsi dopad na kvalitu, bezpecnost a ucinnost
konecného pripravku.

Jestlize zadatel ma zamér predlozit tutéz zménu/zmény z kategorie B.I.a.1pro vice svych registraci, predem
by si mél ovéfit, zdali se jedna o vySe uvedeny ptipad a Ze Veterinarni Ustav s jeho zamérem a jedinym
predloZenim Zadosti souhlasi.

Nahrada vydajd se v takovém piipadé hradi nasledovné:

e jedna zména typu II (z kategorie B.I.a.1) pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se
nahrada vydajt hradi v pIné vysi, pro vSechny zbyvajici registracni Cisla mlze Zadatel pozadat o snizeni
nahrady vydajl na vysi nahrady vydajd pro zmény typu IB.

e skupina identickych zmén (z kategorie B.I1.a.1) pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se
nahrada vydajl hradi v plné vysi, pro vSechny pozadované zmény. U vSech identickych zmén zbyvajicich
registracnich Cisel mlZe Zadatel pozadat o snizeni nahrady vydajl na vysi nahrady vydajd pro zmény
typu IB.

Snizeni nahrady vydaj nelze aplikovat v pripadech, kdy se néro¢nost & rozsah &innosti vykonavané USKVBL
neméni a dochazi pouze ke zjednoduseni systému pro Zadatele.

6. Nahrady vydajt za ikony USKVBL spojené s trvanim registrace lé¢ivych pfipravka (roéni
udrzovaci platby)

6.1. Obecna pravidla

Vsouladu s § 112 odst. 2 zakona o IéCivech hradi drZitel rozhodnuti o registraci nahrady vydajll za Gkony
USKVBL spojené s trvanim registrace veterinarnich 1éCivych pripravkd a to formou rocnich udrzovacich plateb.

Rocni udrZovaci platby se hradi tak, ze do konce kalendarniho roku je drzitel podle vySe citovaného ustanoveni
povinen uhradit ro¢ni udrzovaci platbu na nasledujici kalendaini rok. To znamena, ze napf. v roce 2012 hradi
drzitel platbu na rok 2013.

Pokud drZitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ihdité nesplni, USKVBL jej vyzve
k dodatecné Uhradé. Tato Uhrada je splatna ve Ih(ité 15 dnl od doruceni vyzvy.

Nebyla-li ro¢ni udrzovaci platba uhrazena ani ve Ih(ité stanovené k dodatecné uhradé, je drzitel rozhodnuti
o registraci povinen uhradit platbu zvySenou o 50 %.

Za kalendarni rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi.

Je-li zaplacen roCni udrZovaci poplatek na kalendafni rok, ve kterém je registrace veterinarniho I€Civého
pripravku zrusena (z podnétu USKVBL nebo na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci) i v pfipadé vyprseni
platnosti registrace (drZitel rozhodnuti nepozada v zékonem stanovené Ihiité o prodlouzeni platnosti registrace
pripravku) nebo je-li pozastavena registrace lécivého pripravku, bude na zadost drzitele rozhodnuti (viz priloha
¢. 5) vracena pomérna Cast udrzovaciho poplatku. Pomérna ¢ast je vypocitana z uhrazené rocni Castky tak, ze
se vypocita Castka za jeden mesic (rolni poplatek : 12) a tato se nasobi poctem zbyvajicich mesicli do konce
roku. Castka za mésic, kdy pfipravek pozbyl z vySe uvedenych d@vod{ platnost registrace, se jiz nevraci (napf.
pripravek pozbyde platnosti registrace 3. kvétna bude vracend Cast rocniho poplatku za mésice cerven
az prosinec).
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6.2 Vlastni Uhrada

Vlastni Ghrada rocni udrZovaci platby se provadi bankovnim prevodem na Ucet vedeny u Ceské narodni banky
a to ve vysi uvedené v piiloze 2.

Udaje USKVBL pro bankovni pfevod ro¢nich udrzovacich plateb:

N&zev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo G&tu 35-31229641
Kod banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (pGivodn& SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany niZze popsanym zplisobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Drzitel pfi Ghradé rocniho udrzZovaciho poplatku mizZe uplatnit jeden z nasledujicich postupi:
a) samostatna platba pro kazdy léCivy pripravek

Variabilni symbol Ghrady ROCNI UDRZOVACI PLATBY v takovém piipadé ziska dritel rozhodnuti o registraci
nasledovné:

e variabilni symbol je devitimistny,

» prvni 3 pozice variabilniho symbolu je pfedstavuji kéd akonu tj. 001 (rocni udrzovaci platba) - viz pfiloha 2,
« dalSi 4 pozice predstavuji stfedni cast registracniho Cisla veterinarniho lécivého pripravku. Cislo se
vzdy uvadi jako Ctyfmistné, tedy v pfipadé pripravku zaregistrovaného pod registracnim Cislem 96/104/07-C se
uvede symbol 0104 (viz priklad nize),

» posledni 2 pozice predstavuji rok, na ktery je prfislusna udrzovaci platba hrazena. Pokud tedy k Uhradé
dojde napf. v priibéhu roku 20013 na rok 2014, uvede se dvojcisli ,14" (viz pfiklad nize).

Kéd akonu Reg. &islo - stfedni ¢ast LD OBLEEI
platba hrazena
0 0 1 0 1 0 4 1 4

Drzitel po provedeni platby zasle USKVBL neprodlené doklad o provedeni platby (vypis z uctu)
a dvoji vyhotoveni piedvyplnéného formulare ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné
ukony vykonavané v piisobnosti USKVBL / za Gkony spojené s trvanim registrace (ro¢ni udrzovaci
platba)" podle pFilohy 3.

b) hromadna platba pro vsechny lécivé pripravky drzitele
Tento zplisob platby je moZny pouze za podminky dodrZeni nasledujicich pravidel:

Po provedeni platby bude USKVBL neprodlené zaslan prévodni dopis s uvedenim informace o ~zvoleném
hromadném zplsobu platby, spolu s vyétem zaslanych dokumentd, pfipadné dalSimi informacemi pro USKVBL.
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S priivodnim dopisem budou pfedloZeny tyto dokumenty:

+ doklad o provedeni platby (vypis z uctu),

 dvoji vyhotoveni predvyplnéného formulare ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajl za odborné
ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL / za ukony spojené s trvanim registrace (rocni
udrzovaci platba)" podle pFilohy 3.,

o v tabulkové formé seznam vsech veterinarnich léCivych pfipravkd, kterym je platba urcena,
vzdy s uvedenim nazvu pfipravku, jeho registracniho cCisla a jména drzZitele rozhodnuti
o registraci.

Variabilni symbol thrady ROCNI UDRZOVACI PLATBY v takovém pripadé ziska drZitel rozhodnuti o registraci
na vyzadani na USKVBL, konkrétné na emailové adrese podbrecka@uskvbl.cz nebo bude zaslan drziteli
rozhodnuti v ramci informativniho dopisu o povinnosti platby za Ukony spojené s trvanim registrace.

Po ovéieni uhrady a adaji vySe uvedeného predvyplnéného formulare, zasle USKVBL jeden
potvrzeny formular zpét drziteli. Takto potvrzeny formular slouzi drziteli jako danovy doklad.

Mimo uvedené podrobnosti plati pro Uhrady roCnich udrZovacich plateb pfiméfené obecnd pravidla uvedena
v Casti 5.1 tohoto pokynu.

6.3. Vraceni rocni udrzovaci platby

Vraceni rocni udrZovaci platby se Fidi pravidly stanovenymi v § 112 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb. jak je
specifikovano v bodu 5.4. tohoto pokynu.

7. Nahrada vydajti za ikony provadéné v obdobi pred zahajenim postupti MRP/DCP

Za Ukony provadéné v plsobnosti USKVBL v obdobi pred zahajenim postupd vzajemného uznavani Clenskymi
staty ES (MRP) nebo decentralizovaného postupu registrace veterinarnich léCivych pripravk( (DCP) USKVBL
vybira nahrady vydajd podle poloZek uvedenych v sazebniku nahrad vydaijl - viz pfiloha 2.

Mezi ukony provadéné v ramci pre-procedurdini faze se fadi Ustni konzultace pfed podanim vlastni Zadosti
o zahdjeni procedury MRP nebo DCP s Ceskou republikou jako referencnim clenskym statem (polozka
O - O1sazebniku) a déle poskytnuti pisemného odborného stanoviska k zaleZitosti procedur MRP/DCP pied jejich
zahajenim (O - 02), v pripadé, Zze Ceska republika pini roli referencniho Clenského statu.

Pokud pozadovany ukon vyZaduje hodnoceni vétsiho rozsahu, Fidi se vyse nahrady vydajl kalkulacnim vzorcem
stanovenym v pfiloze Cislo 3 vyhlasky €. 427/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Priloha 1: Doklad o zaplaceni spravniho poplatku/ Proof of payment of administration fees

€.j./ Ref.No. Zde prosim nalepte kolek v prislusné hodnoté
Please attach a revenue stamp of respective value

Zadatel = Dosavadni drzitel rozhodnuti o registraci
Applicant = Current registration decision holder
Nazev (spolecnosti) / (Company) Name:
Adresa / Address:
Zemg / Country:
ICO
DIC
Osoba zmocnéna k jednani dosavadnim drzitelem rozhodnuti o registraci®

Person authorised for communication on behalf of the current registration decision holder®)

Jméno / Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
Telefon / Telephone:
Telefax/ Facsimile:
E-Mail:

Typ Zadosti / Type of Application

Zadost Application for

- 0 registraci veterinarniho Iécivého pripravku, vCetné homeopatického pripravku /
marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product

2000,-

- 0 zménu rozhodnuti o registraci veterinarniho Iécivého pripravku, véetné homeopatického pfipravku,
oznameni zmény typu IA/ohlaseni zmény typu 1B / variation to a marketing authorisation of a
veterinary medicinal product, including homeopathic product, variation IA/IB notifications

2000,-

- o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého ptipravku, véetné
homeopatického pfipravku /renewal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product,
including homeopathic product

2000,-

Zadost o prevod registrace veterinarniho léCivého pripravku, véetné homeopatického pfipravku /
Application for transfer of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including
homeopathic product

2000,-

Zadost o povoleni soubéZného dovozu veterinarniho IéCivého pripravku, véetné homeopatického
pripravku /Application for parallel import of a veterinary medicinal product, including homeopathic
product

2000,-

Zadost o zruseni rozhodnuti o registraci veterinarniho Iécivého pipravku, véetné homeopatického
pripravku / Application for withdrawal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product,
including homeopathic product

1000,-

|

Zadost | Application for

- 0 povoleni & zménu povoleni k vyrobé veterinarnich 1écivych pFipravk@/
granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary medicinal products

2000,-

- 0 povoleni ¢ zménu k vyrobé veterinarnich Iécivych pripravkd - medikovanych krmiv /
granting or variation to a manufacturing authorisation for manufacture of medicated feeding stuffs

2000,-

- 0 povoleni & zménu k vyrobé veterinarnich léCivych pFipravk{ - veterinarnich autogennich vakcin /
granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary autogenous vaccines

2000,-

- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore /
granting or variation to a licence for control laboratories

2000,-

Oo|ooa

Zadost / Application for

- 0 povoleni & zménu povoleni k distribuci IéCivych pFipravkd /
granting or variation to a distribution authorisation for veterinary medicinal products

2000,-

- 0 rozsireni povoleni k distribuci / extension of a distribution authorisation

2000,-

OO

Datum Podpis Zadatele, popf. jim zmocnéné osoby

Date Signature of the applicant, or person authorized by him
Iméno, pFijmeni / First name, Family Name:
Adresa / Address:
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Pfiloha 2: Sazebnik nahrad vydajti za odborné Gikony vykonavané v piisobnosti USVKBL

e Plati od 1. Cervna 2019

e Ukony USKVBL nahradé vydajd nepodléhaji, pokud jsou vyzadovany jinymi organizacnimi slozkami statu.

e Poskytovani informaci administrativni povahy, kdy nejde o odborné tkony, se fidi zakonem ¢. 106/1999 Sb.,
o poskytovani informaci, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Kod pro ucely
generovani

variabilniho Kategorie (ukon) Uhrada
symbolu
ROCNi UDRZOVACE PLATBA

U -001 N , &

001 Rocni udrzovaci platba. 6 500 K¢
OBECNE

0-01 Zadost o poskytnuti hodinové Ustni konsultace na Zadost (nesouvisejici s jiz predlozenou 2 600 K&
01 Zadosti).

0-02 Zadost o vydani pisemného odborného stanoviska na adost k otézce souvisejici s napini 5 400 K&
02 ¢innosti Ustavu pro oblast veterinarnich 1éCiv.

0-03 Zadost o vydani rozhodnuti, nesouvisejici s jiz prediozenou Zadosti, zda jde o Iécivo,

vCetné rozliSeni mezi léCivym pripravkem, léCivou latkou, veterinarni léCivy pripravek 7 100 K¢
03 podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, poptipadé zda jde o homeopaticky pFipravek.
REGISTRACE

NARODNI REGISTRACE
RN - 01 Zadost o registraci veterinarniho éCivého pripravku - samostatna registrace podlozend
Uplnymi experimentalnimi nebo literdrnimi Gdaji - veterinarni 1éCivy pripravek pro vice 111 100 K¢
o1 nez dva cilové druhy zvirat (narodni registrace).
RN-D - 51 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji 24 500 K¢

51 platnym pozadavk@m.
RN - 02 Zadost o registraci veterinarniho 1éCivého pripravku - samostatna registrace podlozend
02 Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi Udaji - veterinarni 1éCivy pfipravek pro max. 85 700 K¢

dva cilové druhy zvirat (narodni registrace).

RN-D - 52 Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zzadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji 24 500 K¢

52 platnym pozadavk@m.
RN - 03 Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku - registrace predkladana na zékladé
03 nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky 52 400 K¢

ochrany dat (genericka Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele.

RN-D - 53 Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zzadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji 9 800 K¢

53 platnym pozadavk@m.
Zéadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku - hybridni registrace, tj. registrace
RN - 04 predkladand na zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho 75 900 K&
04 pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé informovaného

souhlasu jiného drZitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti (narodni registrace).

RN-D - 54 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji 19 600 K¢

54 platnym pozadavk@m.
RN - 05 Vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho lécivého pripravku
05 pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho léCivého pripravku pod jinym 17 600 K¢

nazvem a pripadné pro jiného drzitele - duplikat i kopie).

RN-D - 55 Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti,
55 které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji 4 900 K¢
platnym pozadavk@m.
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Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RN - 06
06

RN-D - 56
56

RN - 07
07

RN-D - 57
57
RN - 08
08
RN-D - 58
58

RN - 09
09

RN-D - 59
59
RN - 10
10
RN-D - 60
60
RN - 11
11
RN - 43
43
RN - 12
12
RN-D - 62
62
RN - 13
13
RN-D - 63
63

RN - 14

Kategorie (kon)

Zadost o registraci veterinarniho lécivého pripravku - ve stanovenych pfipadech, kdy
s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zpdsobu pouZiti veterinarniho
léCivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsifeni
registrace veterinarniho Iécivého pripravku pro vice nez jednu viastnost (napr. sila,
Iékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvitete).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o registraci veterinarniho lécivého pripravku - ve stanovenych pfipadech, kdy
s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouZiti veterinarniho
léCivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsireni
registrace veterinarniho lécivého pfipravku o maximalné jednu viastnost (napt. sila,

Iékova forma, pfidani cilového druhu potravinového zvifete).

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym poZadavkim.

Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pfipravku - registrace homeopatika
zjednodusenym postupem.

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zzadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym poZadavkim.

Zéadost o registraci homeopatického veterinarniho 1é¢ivého pripravku - ve stanovenych
pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouziti
homeopatického veterinarniho Iécivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace

Vv

pfislusného pripravku - rozsifeni registrace (narodni registrace).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o zménu registrace - typu II (narodni postup).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost 0 zménu registrace - typu IA (narodni postup).

Zadost o zménu registrace - typu IB (narodni postup).
Zadost o prodlouZeni registrace veterinarniho Iécivého pripravku - viechny lécivé
pripravky kromé homeopatik (narodni postup).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o prodlouzeni registrace veterinarniho lécivého pripravku - homeopatika
(narodni postup).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou pfedkladany Zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o prevod registrace veterinarniho Iécivého piipravku na jiného dritele.

Zadost o zruSeni registrace VLP - bez dalsich poZadavkd.
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Uhrada

58 800 K¢

7 300 K&

31 800 K¢

4 900 K¢

48 500 K¢

9 800 K¢

25000 K¢

3900 K¢

24 000 K¢

4 900 K¢

3900 K¢

5900 K¢

43 600 K¢

14 700 K¢

23 500 K¢

4 900 K¢

4 900 K¢

neni Uhrada



Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
RN - 16
16

RRMS/NR - 17a
17a

RRMS/NR - 17b
17b

RRMS/NR - 17¢
17c

RRMS/NR-D-67
67

RRMS/R - 18a
18a

RRMS/R - 18b
18b

RRMS/R - 18c
18c

RRMS/R-D - 68
68

RRMS/NR - 19a
19a

RRMS/NR - 19b
19b

RRMS/NR - 19c
19c

RRMS/NR-D-69
69

Kategorie (kon)

Zadost o zrudeni registrace veterindrniho Ié¢ivého pripravku - s poZadavkem
postupného doprodeje.

CR JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznéni registrace s Ceskou republikou jako
referencnim  Clenskym stdtem - samostatna registrace podlozend Uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi (daji. Pfipad, kdy veterinarni I€Civy pripravek neni
v Ceské republice registrovan a v procedute je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim  Clenskym stdtem - samostatnd registrace podlozend  Uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi (daji. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a v proceduie je zahrnuto max. 6-15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim  Clenskym stdtem - samostatna registrace podloZzend Uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi (daji. Pfipad, kdy veterinarni I€Civy pripravek neni
v Ceské republice registrovan a v procedure je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim  Clenskym stdtem - samostatna registrace podlozend Uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi (daji. Pfipad, kdy veterinarni 1€Civy pripravek ma
v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim  Clenskym stdtem - samostatna registrace podlozend Uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi (daji. Pfipad, kdy veterinarni I€Civy pripravek ma
v Ceské republice platnou registraci a v proceduie je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim  Clenskym stdtem - samostatna registrace podlozend Uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi (daji. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy pFipravek ma
v Ceské republice platnou registraci a v proceduie je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznéni registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé nelpiné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného drZitele. Pfipad, kdy veterinarni
|éCivy pripravek neni v Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto
max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé nelpiné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného drZitele. Pfipad, kdy veterinarni
IéCivy pFipravek neni v Ceské republice registrovan a v procedure je zahrnuto
max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzijemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé nelpiné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného drZitele. Pfipad, kdy veterinarni
IéCivy pfipravek neni v Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto
vice neZ 15 CMS.

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.
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Uhrada

2900 K¢

197 800 K¢

227 200 K¢

256 500 K¢

24 500 K¢

107 700 K&

137 100 K&

166 500 K¢

14 700 K¢

102 300 K¢

117 000 K¢

131 700 K¢

9 800 K¢



Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/R - 20a
20a

RRMS/R - 20b
20b
RRMS/R - 20c
20c
RRMS/R-D - 70
70

RRMS/NR - 21a
21a

RRMS/NR - 2b1
21b

RRMS/NR - 21c
21c

RRMS/NR-D-71
71

RRMS/R - 22a
22a

RRMS/R - 22b
22b

RRMS/R - 22c
22c

Kategorie (kon)

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznéni registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé nelpiné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele. PFipad, kdy veterinarni
lécivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je
zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - registrace predklddana na zakladé nelipiné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného dritele. Pfipad, kdy veterinarni
léCivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je
zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé netlpiné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) Ci na zakladeé informovaného souhlasu jiného drZitele. Pfipad, kdy veterinarni
léCivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedufe je
zahrnuto vice nezZ 15 CMS.

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym stadtem - hybridni registrace, tj. registrace predkladand na
zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (generickd Zadost) i na zakladé informovaného souhlasu jiného

drzitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni /écivy pripravek
neni v Ceské republice registrovan a v proceduie je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzijemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladand na
zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (generickd Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni I€Civy pripravek
neni v Ceské republice registrovan a v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladanad na
zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (generickd Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |€Civy pripravek
neni v Ceské republice registrovan a v proceduie je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zzadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim c¢lenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladand na
zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (generickd Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |eCivy pripravek
ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na
zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (generickd Zadost) i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy pripravek
ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto 6 - 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznéni registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladand na
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Uhrada

78 300 K¢

93 000 K¢

107 700 K&

9 800 K¢

137 600 K&

157 200 K¢

176 700 K&

19 600 K¢

93 000 K¢

112 600 K¢

132 200 K&



Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/R - 72

72

RRMS/EX - 23a
23a

RRMS/EX - 23b
23b

RRMS/EX - 23c
23c

RRMS/EX-D-73
73

RRMS/EX - 42a
42a

RRMS/EX - 42b
42b

RRMS/EX - 42c
42c

RRMS/EX-D-82
82

Kategorie (kon)

zakladé neulplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (generickd Zadost) i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |€Civy pripravek
ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto vice nez 15
CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouZiti veterinarniho Iécivého pripravku nelze
pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsiFeni registrace veterinarniho
Iécivého pripravku o maximdlné jednu viastnost (napr. sila, 1ékova forma, pridani
cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v procedufe je zahrnuto
max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouziti veterinarniho Iécivého pripravku nelze
pozadat o zménu registrace prislusného pfipravku - rozsireni registrace veterinarniho
lécivého pripravku o maximalné jednu viastnost (napt. sila, l1ékova forma, pridani
cilového druhu potravinového zvitete) a pro pfipad, kdy v proceduie je zahrnuto
max. 6 -15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim Clenskym statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouZiti veterinarniho IéCivého pripravku nelze
pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsireni registrace veterinarniho
léCivého pripravku o maximalné jednu vlastnost (napt. sila, |ékova forma, pridani
cilového druhu potravinového zvifete) a pro pripad, kdy v procedure je zahrnuto vice
nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznéni registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouZiti veterinarniho Iécivého pfipravku nelze
pozadat o zménu registrace prislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
léCivého pripravku o vice neZ jednu viastnost (napt. sila, lékova forma, pridani
cilového druhu potravinového zvifete) a pro ptipad, kdy v procedure je zahrnuto max.
5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzijemného uznéni registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouZziti veterinarniho Iécivého pripravku nelze
pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsifeni registrace veterinarniho
IéCivého pripravku o vice neZ jednu vlastnost (napr. sila, lékova forma, pfidani
cilového druhu potravinového zvitete) a pro pripad, kdy v procedufe je zahrnuto max.
6 -15CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouZiti veterinarniho IéCivého pripravku nelze
pozadat o zménu registrace prislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
IéCivého pripravku o vice neZ jednu vlastnost (napr. sila, lékova forma, pfidani
cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v procedure je zahrnuto vice
nez 15 CMS.

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti,
které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavk@m.
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Uhrada

14 700 K¢

73 400 K¢

88 100 K¢

102 800 K&

7 300 K¢

97 900 K¢

112 600 K¢

127 300 K¢

7 300 K&



Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/CC - 24a
24a

RRMS/CC - 24b
24b

RRMS/CC - 24c
24c

RRMS/RU - 25a
25a

RRMS/RU - 25b
25b

RRMS/RU - 25¢
25c¢

RRMS/ZII - 26a

26a
RRMS/ZII - 26b
26b
RRMS/ZII - 26¢
26¢
RRMS/ZIB - 27
27
RRMS/ZIA - 28
28
RRMS/PR - 29
29
RCMS - 30
30
RCMS - 31
31
RCMS - 32
32

Kategorie (kon)

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim clenskym stadtem — vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného
veterinarniho IéCivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho
Iécivého pripravku pod jinym ndzvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).
Pripad, kdy v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim clenskym stadtem — vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného
veterinarniho Iécivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho
Iécivého pripravku pod jinym ndzvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).
Pfipad, kdy v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim clenskym stdtem — vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného
veterinarniho 1éCivého pfipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho
léCivého pripravku pod jinym nazvem a piipadné pro jiného drzitele - duplikat Ci kopie).
Pfipad, kdy v procedure je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim Clenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani pro veterinarni
IéCivy pripravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného uznani pro maximalné
5 novych CMS.

Zadost o zah&jeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim Clenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani pro veterinarni
IéCivy pripravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného uznani pro maximalné
6 - 15 novych CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenCnim Clenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani pro veterinarni
léCivy pripravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného uznani pro vice neZ 15
novych CMS.

Zadost o zménu registrace typu II vrdmci postupu vzajemného uznani s Ceskou
republikou jako referencnim Clenskym statem pro maximalné 5 CMS.

Zadost o zménu registrace typu II vrdmci postupu vzajemného uznani s Ceskou
republikou jako referencnim Clenskym statem pro maximalné 6 - 15 CMS.

Zadost o zménu registrace typu II vrdmci postupu vzajemného uznani s Ceskou
republikou jako referencnim Clenskym statem pro vice neZ 15 CMS.

Zadost 0 zménu registrace typu IB vramci postupu vzajemného uznani s Ceskou
republikou jako referencnim Clenskym statem.

Zadost o zménu registrace typu IA vramci postupu vzajemného uznani s Ceskou
republikou jako referencnim Clenskym statem.

Zadost o prodlouZeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou
republikou jako referencnim Clenskym statem.

CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé¢ivy pripravek pislunym
organem jiného Clenského statu - samostatna registrace podlozend Uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi udaji.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pipravek pfislusnym
organem jiného Clenského statu -  registrace predkldadand na zakladé nelplné
dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany

dat (genericka Zzadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro léivy pripravek prislusnym
organem jiného Clenského statu - hybridni registrace, tj. registrace predkladana
na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pFipravku
po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu
jiného drZitele s Udaji nad rdmec zasadni podobnosti.
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Uhrada

31 800 K¢

41 600 K¢

46 500 K¢

68 500 K¢

78 300 K¢

83200 K¢

28 400 K¢

30 800 K¢

33300 K¢

6 400 K¢

3900 K¢

89 100 K¢

94 000 K¢

52 400 K¢

72900 K¢



Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RCMS - 33
33

RCMS - 34
34

RCMS/ZII - 35
35
RCMS/ZIB - 36
36
RCMS/ZIA - 37
37
RCMS/PR - 38
38

RSD - 39
39
RSD - 40
40

RC-41
41

Kategorie (kon)

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro IéCivy pripravek prislusnym
organem jiného Cclenského statu - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem
na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouZiti veterinarniho lé¢ivého
pfipravku nelze pozaddat o zménu registrace prisluSného pripravku - rozsifeni
registrace veterinarniho léCivého pripravku.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé¢ivy pripravek prislusnym
organem jiného cClenského statu - vicenasobna Zadost o registraci zcela totoZzného
veterinarniho Iécivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho
Iécivého pripravku pod jinym nézvem a pripadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).
Zadost o zménu registrace typu II v rdmci postupu vzajemného uznani rozhodnuti
vydaného pro IéCivy pfipravek pfislusnym organem jiného clenského statu.

Zadost o zménu registrace typu IB v radmci postupu vzajemného uznani rozhodnuti
vydaného pro 1éCivy pripravek prislusSnym organem jiného clenského statu.

Zadost o zménu registrace typu IA v ramci postupu vzajemného uzndni rozhodnuti
vydaného pro 1éCivy pripravek prislusnym organem jiného ¢lenského statu.

Zadost o prodlouzeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani rozhodnuti
vydaného pro IéCivy pfipravek pfislusnym organem jiného clenského statu.

SOUBEZNY DOVOZ

Zéadost o povoleni soub&zného dovozu veterinarniho lécivého pripravku.

Zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu veterinarniho
léCivého pripravku.

VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK

Zadost o vydani certifikatu pro lé¢ivy pripravek v souladu se schématem WHO

INSPEKCE
VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich 1é¢ivych ptipravké nebo o zménu v povoleni -
pro rozsah dovoz ze tretich zemi.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1écivych pripravkd - pro rozsah nesterilni é¢ivé
pfipravky - jedna vyrobné odliSna lékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka
v jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich 1é¢ivych ptipravké nebo o zménu v povoleni -
pro rozsah nesterilni léCivé pripravky - kazda dalsi vyrobné odlisna lékova forma
a/nebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravkdl - pro rozsah sterilni 1é¢ivé
pripravky - jedna vyrobné odliSna Iékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka
v jednom misté vyroby

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich 1é¢ivych ptipravké nebo o zménu v povoleni -
pro rozsah sterilni l1éCivé pfipravky - kazda dalsi vyrobné odlisSna lékova forma
anebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé veterindrnich 1&ivych pripravk@ - pridani skladu
vyrobce".

Navyseni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o biotechnologickou ¢i technologicky
naro¢nou vyrobu veterinarnich Ié¢iv biologického pdvodu.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pfipravk@ - pro rozsah samostatné
provadéné primarni baleni nesterilnich pripravkd - jedna vyrobné odlisna lékova forma
a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.
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Uhrada

43 600 K¢

26 400 K¢

24 000KE

5 400 K¢

3400 K¢

40 100 K¢

32300 K¢

17 600 K¢

1 700 K¢.

17 700 K¢

26 900 K¢

13 500 K¢

42 900 K¢

19 800 K¢

8 400 K¢

24 400 K¢

21 000 K¢



Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

1-08
08
1-09
09
1-25
25
1-28
28
1-29
29
I-10
10
1-24
24

Kategorie (kon)

Zadost o povoleni k vyrobé& veterindrnich Ié¢ivych pipravk(i nebo o zménu v povoleni -

pro rozsah samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich pfipravk( - kazda dal$i

vyrobné odlisna Iékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich I1écivych pripravkdl - pro rozsah samostatnd
provadéné sekundarni baleni v jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich Ié¢ivych pipravk( nebo o zménu v povoleni -

pro rozsah samostatné provadéné sekundarni baleni nesterilnich pfipravkd - kazdé dalsi

misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich létivych pripravk@ - pro rozsah propouténi
Sarzi.

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich Ié¢ivych pripravk nebo o zménu v povoleni -
pro rozsah propousténi Sarzi - kazdé dalSi misto propousténi Sarzi /Iékova forma".

Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé veterindrnich 1éCivych pripravkd bez inspekce
na misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich 1écivych pripravkd - pro rozsah medikovana
krmiva pro vlastni potiebu - jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.

DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢ivych piipravké nebo o zménu v povoleni
k distribuci s kontrolou - s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o povoleni k distribuci nebo 0 zménu v povoleni - kazdy daldi sklad v rdmci jedné
Zadosti.

Zadost o rozsiteni povoleni k distribuci veterinarnich 1éCivych pfipravkd o distribuci
IéCivych latek a pomocnych latek nebo medikovanych krmiv - s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o rozéiteni povoleni k distribuci veterinarnich 1éCivych pripravkd o distribuci
IéCivych latek, pomocnych latek nebo medikovanych krmiv - kazdy dalsi sklad v ramci
jednoho povoleni.

Zadost o zménu povoleni k distribuci veterinarnich 1écivych piipravkd bez inspekce.

KONTROLA VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o zménu v povoleni k cinnosti
kontrolni laboratore s inspekci - provadéni dilc¢ich zkousek - v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o zménu v povoleni k cinnosti
kontrolni laboratofe s inspekci - zkouseni v komplexnim rozsahu (fyzikalné chemické,
mikrobiologické a biologické zkouseni) - v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o zménu v povoleni k cinnosti
kontrolni laboratore s inspekci - kazdé dalsi misto kontroly.

Zadost o zménu v povoleni k &innosti kontrolni laboratofe bez inspekce na misté kontroly.

OSVEDCOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNi PRAXI
ZRUSENI POVOLENI K CINNOSTI NA ZADOST, ZADOST 0 OSVEDCENI
SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXI U ZAHRANICNIHO VYROBCE

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe
nebo spravné distribucni praxe pro drzitele pfislusnych povoleni.

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni splnéni podminek spravné vyrobni praxe
ve vyrobeé léCivych latek - s kontrolou jedné vyrobni jednotky/linky.

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe
ve vyrobé |éCivych latek - kazda dalsi vyrobni jednotka.
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Uhrada

10 500 K¢

18 100 K¢

8900 K¢

17 700 K¢

8 400 K¢

2900 K¢

12 400 K¢

17 300 K¢

8 400 K¢

11 400 K¢

8 400 K¢

2900 K¢

16 800 K¢

22 700 K¢

8 600 K¢

2900 K¢

1 300 K¢

27 800 K¢

13 000 K¢



Kod pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
1-22
22

Kategorie (kon)

Zadost o zrudeni povoleni k &innosti.

NavysSeni zakladniho poplatku v pFipadech, kdy jde o vydani osvédceni dodrzovani
pozadavk( spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce.

LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZ1

Prezkouseni Sarze veterindrniho lécivého pripravku pred jejim propusténim na trh -
s predlozenim atestu ¢lenského statu Evropské Unie.

Prezkouseni Sarze veterinarniho léCivého pripravku pred jejim propusténim na trh
- bez dolozeni atestu ¢lenského statu Evropské Unie.

Uvolnéni SarZe veterinarniho 1éCivého pfipravku na zakladé posouzeni zaznamd
0 vyrobé, bez laboratorniho rozboru - s predlozenym atestem clenského statu Evropské
unie - OBPR.

Uvolnéni SarZe veterinarnino léCivého pfipravku na zakladé posouzeni zaznamd
o vyrobé, bez laboratorniho rozboru - bez doloZeni atestu clenského statu Evropské unie -
OBPR.

Laboratorni rozbor na Zadost.

KLINICKE HODNOCENI

Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarniho Iécivého pripravku.

Zadost o zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE

Zadost o provedeni odbornych Ukoni predioZzend Evropskou agenturou pro 1éCivé
pripravky (EMA)*.

Odborné Ukony provedené na Zadost Evropského Feditelstvi pro kvalitu IéCiv a zdravotni
péce (EDQM).

* cena za kalkula¢ni jednici pro Ceskou republiku, stanovi EMEA

27

Uhrada

neni Uhrada

8 400 K¢ + +
nahrada
cestovnich a
pobytovych
vydajtl

500 K¢

1 500 K¢ +
nahrada
podle uZitych
metod (Cast
B této
prilohy)

500 K¢

1500 K¢

Néhrada
podle uzitych
metod (Cast
B této
pfilohy)".

20 900 K¢

6 900 K¢

577 K¢

V souladu
se smluvnim
ujednanim
mezi
Veterinarnim
Ustavem
a EDQM".



Sazebnik nahrad vydajii za laboratorni rozbory léciv a pomocnych latek
vykonavané v plisobnosti Veterinarniho Ustavu

Polozka Zkouska Uhrada

FYZIKALNE - CHEMICKE ZKOUSKY

Vzhled 250 K¢
2 Stanoveni velikosti ¢astic
2a Mikroskopicky 1 800 K¢
2b sitovanim - 1 sito 1300 K¢
2c za kaZdé dalsi sito se pricita k poloZce 2b 220 K¢
3 Vzduchotésnost 290 K¢
4 Stanoveni rozpustnosti 450 K¢
5 Ztrata suSenim 1 800 K¢
6 Karl Fisher titrace 2 500 K¢
7 Stanoveni susiny, odparku 1 000 K¢
8 Stanoveni popela
8a celkovy popel 2 600 K¢
8b siranovy popel prip. sloZitéjsi zpopelnéni 2 600 K¢
9 Stanoveni teploty tani instrumentalné 850 K¢
10 Stanoveni hustoty
10a Pyknometricky 1010 K¢
10b Hustomérem 1010 K¢
11 Stanoveni viskosity rotacnim viskosimetrem 1700 K¢
12 Stanoveni indexu lomu (refraktometrie) 1 000 K¢
13 Stanoveni spektrofotometrické 3700 K¢
14 TitraCni stanoveni 2 000 K¢
15 Méreni pH (elektrometricky) 810 K¢
16 Méreni elektrické vodivosti 810 K¢
17 Chromatografie na tenké vrstvé 2 800 K¢
18 Chromatografie kapalinova vysokoucinna
18a 1 analyt 6 500 K¢
18b 1 analyt ve dvou vzorcich 7 980 K¢
18c 1 analyt ve dvou a vice vzorcich poloZka se zvysuje o 1 750 K¢
18d 1 analyt - 3 vzorky 9 730 K¢
18e 1 analyt - 4 vzorky 11 480 K¢
18f 2 analyty v jednom stanoveni 8 500 K¢
18g 3 a vice analytd v 1 stanoveni 10 600 K¢
19 Plynova chromatografie 6 500 K¢
20 Barevné a srazeci reakce 700 K¢
21 Stanoveni ucinnosti pepsinu 6 000 K¢
22 Disoluce - UV/VIS 6 400 K¢
23 Disoluce - HPLC 7 200 K¢
24 Prmérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost 770 K¢
25 Spektrofotometrie v infraCervené oblasti 3000 K¢
26 Zkousky totoZznosti iontd a skupin 550 K¢
27 Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
27a rozpadavost ve vodé 480 K¢
27b rozpadavost v Zaludecni stavé 1 300 K¢
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27¢
28

29

30

30a

30b

30c

30d

30e

30f

31

32

33

34

35a

35b

36

37

38

39

40

41

rozpadavost v duodenaini stavé
Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pfipravkd

MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY

Zkouska na sterilitu

Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd (celkovy pocet Zivych aerobl)

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd - pripravky pro mistni podani (koZni, nosni, usni podani

apod.)

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd - pripravky pro peroraini podani

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd - pripravky obsahujici’ suroviny pfirodniho pdvodu,
které nelze protimikrobné osetrit

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd - pripravky z rostlin, k nimZ se pred pouZitim vrouci

voda nepridava

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd - pripravky z rostlin, k nimZ se pred pouZitim pridava

vrouci voda

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd pro vaginaini podani

Mikrobiologické stanoveni tcinnosti antibiotik difizni plotnovou metodou

Stanoveni poctu zérodkd v Zivych bakterialnich vakcinach
Identifikace bakteridlniho kmene

Viylouceni bakteridlni a houbové kontaminace

Zkouska na mykoplazmata - kultivacné

Zkouska na mykoplazmata - PCR

Bakterialni endotoxiny

Stanoveni Gcinnosti vakciny proti vztekliné pro veterinarni pouZiti inaktivované NIH testem

Stanoveni ucinnosti vakciny proti chfipce koni na morcatech (HIT, SRH)

Stanoveni Ucinnosti vakciny proti Cervence prasat na mysich - stanovenim narlstu protilatek
metodou ELISA

Stanoveni (cinnosti chemickych desinfekenich pfipravkd a antiseptik mikrobiologickou suspenzni
metodou podle Ceského Iékopisu

Stanoveni titru viru mikrotitracni metodou na bunécnych kulturach v Zivych virovych vakcinach -
obecné (pf. myxomatdza)
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2 000 K¢
400 K¢

7 210 K¢

2320 K¢

2390 K¢

3200 K¢

3400 K¢

2390 K¢

2 420 K¢

3200 K¢

2200 K¢

700 K¢
2900 K¢
6 890 K¢
5300 K¢

2100 K¢

43 300 K¢

18 500 K¢

14 300 K¢

6 300 K¢

10 000 K¢



42

43

44

45

46

47

48

49

50

0oC-01

0C-02

0C-03

OC-04

OoC - 05

OoC - 06

ocC-07

Stanoveni Ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouZiti serologickou metodou
s imunofluorescencni detekci

Stanoveni titru viru Newcastleské nemoci drlibeze na kufecich embryich

Stanoveni poctu hyf ve vakcinach

Stanoveni titru viru infekéni bursitidy driibeze

Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitracni metodou

Zkouska na pritomnost virového agens metodu PCR

Zkouska na pfitomnost virového agens metodou qPCR
Stanoveni Gcinnosti aviarniho nebo bovinniho tuberkulinu PPD

Zkouska senzibilizace — aviarni nebo bovinni tuberkulin PPD

PREZKOUSENI SARZI IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKO

Kontrola vakciny proti ¢ervence prasat inaktivované (vzhled, ucinnost - Elisa)

Kontrola vakciny proti ¢ervence prasat zivé (vzhled, rozpustnost, pocet zarodkd, Cistota, typizace
kmene)

Kontrola vakciny proti vztekliné peroralni pro lisky Ziva (vzhled, titr viru na TK)

Kontrola vakciny proti vztekliné pro veterinarni pouZiti inaktivovana (vzhled, Gcinnost)

Kontrola vakciny proti chfipce koni (vzhled, Gcinnost)

Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouziti (vzhled, stanoveni Gcinnosti
sérologicky)

Kontrola diagnostického pfipravku obsahujiciho aviarni nebo bovinni tuberkulin (vzhled, senzibilizace,
Ucinnost)

30

22 000 K¢

11 100 K¢

1 500 K¢
10 300 K¢
12 200 K¢

4 700 K¢

4 700 K¢
31 400 K¢

19 400 K¢

14 550 K¢

6 500 K¢

12 450 K¢

43 550 K¢

18 750 K¢

22 250 K¢

51 050 K¢



Piiloha 3: Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajii za odborné ikony vykonavané
v plisobnosti USKVBL / za ukony spojené s trvanim registrace (rocni udrzovaci platba)

(DANOVY DOKLAD)

Zadatel/drzitel registrace - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail (vypliite pouze, je-li odliSna od adresy zmocnéné osoby)

Zmocnéna osoba - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail

Nazev veterinarniho lécivého pripravku, lékova forma, sila (v pfipadé zadosti tykajicich se inspekce, laboratorniho
vySetieni a klinického hodnoceni se nevyplriuje)

Zadost o (idaje vypliite podle pokynu USKVBL/UST - 4/2008/Rev.3)
Kdd cinnosti Cinnost

Variabilni symbol (kfizkem oznacte moznost, ke které se Vase platba vztahuje, a vypliite pFislusny variabilni
symbol):

ukony souvisejici s registraci:

rocni udrZovaci platba:

Hrazeno bankovnim prevodem

Uhrazena Castka K¢: Prikaz k Uhradé podan dne:
Osoba, ktera ¢astku poukazuje (zaskrtnéte kizkem osobu, kterd ¢astku USKVBL poukazuje) - platce:
[ Zadatel/drZitel registrace ‘ ] Zmocnéna osoba

Osoba, které ma byt zaslano potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajl za odborné dkony / rocni udrzovaci platbu potvrzené
USKVBL (kizkem zadkrtnéte osobu, které ma byt potvrzeni zaslano)
[ Zadatel/drZitel registrace ‘ [J Zmocnéna osoba

Nazev banky, zajistujici prevod Cislo bankovniho Uctu platce: | Konstantni symbol:

Vyplni podatelna USKVBL:

Cislo jednaci Zadosti: Pfijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:
POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Platba bankovnim pfevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:

Datum Org. Gtvar USKVBL Jméno/podpis
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P¥iloha 4: Zadost o vraceni spravniho poplatku

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp. zn. zadosti:

Druh Zadosti:

Nazev pripravku v pfipadé Zadosti ve
véci registraci:

Specifikace obsahu zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, post. box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena Castka v KC: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo Uctu/kod banky: IBAN:

Swiftova adresa - pokud je znama: Narodni clearingovy kdd - pokud je znam:
Oddvodnént:

Odkaz na zdroje, kde je
moZné tvrzeni ovéfit

Datum Jméno a podpis Zadatele
razitko

Nevyphujte - urceno pro vnitini potieby USKVBL
Vraceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zakona o spravnich poplatcich:
- zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou,ktera neni poplatnikem nebo preplatek SP

Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim CastKy: .........ccccovevevenene. Ké
Datum Jméno a podpis vedouciho odborného Gtvaru
Vydano rozhodnuti pod sp. zn............... dne............ , kterym bylo rozhodnuto o

a) vraceni spravniho poplatku v pIné vysi
b) vraceni ¢asti spravniho poplatku ve vysi ...............
) zamitnuti zadosti o vraceni spravniho poplatku

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO
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Pfiloha 5: Zadost o vraceni nahrady vydaji

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni nahrady vydaji

C.j./Sp. zn. zadosti:

Odborny tkon :

Kéd ukonu

Nazev pripravku v pfipadé zadosti ve
veci registraci:

Specifikace obsahu Zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, post. box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena castka v KE: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo Uctu/kod banky: IBAN:

Swiftova adresa - pokud je zndma: Narodni clearingovy kod - pokud je zndm:
Oddvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
moZné tvrzeni oveéfit

Datum Jméno a podpis zadatele
razitko

Nevyplriujte - urceno pro vnitrni potreby USKVBL
Ovéreni skuteénosti uvedenych v odivodnéni:
Stanovisko Utvaru provadéjici odborny Ukon:
Rozhodnuti - vedouci sekce:

Datum Jméno a podpis
Vedouciho Utvaru

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO
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Pokyn USKVBL/INS/DIS - 01/2006

Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lécivych
pripravkd vyrobci a distributory

Platnost od: 1. 1. 2006 (aktualizace duben 2019)
Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliiuje: -

Zrusuje/nahrazuje: -

Podle § 23 odst. 1 pism. d) a § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech C. 378/2007 Sb., ve znéni pozd&jSich
predpisi, jsou vyrobci a distributofi veterinarnich Iécivych pripravkd povinni poskytovat Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léCiv (dale jen Veterinarni Ustav) podklady nezbytné pro sledovani
spotieby veterinarnich léCivych pripravkd a biopreparatt (dale jen VLP).

Pro hlaseni prodeje veterinarnich |écivych pripravkl je vytvofen soubor, v némz jsou uvedeny vsSechny
veterinarni |éCivé pfipravky registrované Veterinarnim Ustavem na zaCatku daného roku. Jednotlivi distributofi
a vyrobci vypIni Udaje o prodejich, vcetné pripadného exportu (mimo Uzemi Ceské Republiky) jednotlivych VLP
v tomto souboru. Odeslanim daného souboru na kontaktni adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz v daném terminu
naplnuji tuto svou zakonem stanovenou povinnost a odpovédnost.

V prlbéhu roku dochazi k registraci novych veterinarnich Iécivych pfipravk( a tyto VLP tak nebudou uvedeny
v souboru. Takové pripravky, které nejsou v souboru, je nutné psat pod Cervenou ¢aru na konci souboru.

V ZADNEM PRIPADE SE NESMI ZASAHOVAT DO SEZNAMU SOUBORU.

V piipadé distribuce VLP, které nejsou registrovany v CR (dovoz na vyjimky), je nutné tyto VLP napsat
na konec souboru pod cervenou Caru. V tomto pripadé se uvede nazev VLP, Cislo Sarze, velikost baleni
a do poznamky se napiSe Cislo vyjimky udélené Veterinarnim Ustavem.

Popis souboru prodeje:

1. Sloupec oznaceny pismenem D — v tomto sloupci je mozné oznacit * ty polozky, které vyrobce
Ci distributor ma ve svém sortimentu. Soubor umoziuje pfi zvoleni filtru ,*" zobrazeni pouze polozek
sortimentu daného vyrobce ¢i distributora.

2. Kod baleni - jedna se o kdd, ktery je pridélen pfipravku a jeho baleni pfi registratnim Fizeni.
3. Pripravek - zde je uveden nazev registrovanych veterinarnich lécivych piipravkd.

4. Velikost (baleni) — zde je uvedeno registrované baleni veterinarnich léCivych pripravka.

5. Druh obalu

6. Platny

7. Drzitel

8.

Registracni cislo

Cast, kterou vypliiuje vyrobce nebo distributor:

Soubor bloku sloupcd oznacenych po ctvrtletich (1. Q, II. Q, IIL. Q, IV. Q) a sloupcd oznacenych pismeny.

Prvni a druhy sloupec je oznacen D + MK

(D - oznacuje distributora a MK - oznacuje vyrobce medikovaného krmiva)

Do tohoto sloupecku se vpisuje pocet kusd VLP prodanych jinému distributorovi nebo micharné krmiv (ktera ma

povoleni k vyrobé medikovanych krmiv).

Treti sloupec je oznacen pismenem L - oznacuje Iékarnu.
Do tohoto sloupecku se vpisuje pocet kusd VLP dodanych do Iékaren.

Ctvrty sloupec je oznacen pismenem V - oznacuje veterinarniho Iékare.
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Do tohoto sloupecku se vpisuje pocet kusl VLP dodanych veterinarnim lékarfim.

Paty sloupec je oznacen pismenem CH - oznacuje chovatele.
Do tohoto sloupce se vpisuje pocet kust VLP dodanych chovatellim.

Sesty sloupec je oznacen pismeny PVL - oznacuje prodejce vyhrazenych Ié¢iv.
Do tohoto sloupce se vpisuje pocet kusd vyhrazenych VLP prodejc@im vyhrazenych VLP.

Poznamka - zde je nutné v pfipadé neregistrovanych VLP napsat Cislo vyjimky, nebo do které zemé byl dany
export neregistrovanych VLP proveden, anebo napsat poznatky ¢i pfipominky.

V seznamu k hlaseni prodeje jsou uvedeny pouze registrované veterinarni [éCivé pripravky.
Nejsou zde uvedeny veterinarni pripravky schvalené (dle zakona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci)
ani dopliikova krmiva.

Prodej veterinarnich léCivych pfipravkd je nutné vykazovat za kazdy sklad zvlast'.

Hlaseni o prodeji je nutné zasilat vzdy do 30. dne nasledujiciho mésice za uplynulé Ctvrtleti (tedy do konce
dubna, Cervence, fijna a ledna) na adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz.

V pfipadé nejasnosti a dotazll mizete obratit na kontaktni osoby.

Tyto Udaje budou slouzit pouze pro potfeby USKVBL Brno a jeho nadfizeného organu v souladu se zakonem
o utajovani informaci.

Kontaktni adresa:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Kontaktni osoby:

Mgr. Veronika Verbikova, Ph.D., Tel.: 541 518 272

MVDr. Lenka Maxova, Tel.: 541 518 217

e - mail: spotrebaleciv@uskvbl.cz
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Pokyn USKVBL/INS/DIS - 02/2006

Postupy hlaseni dovozu veterinarnich lécivych
pripravkl ze zemi EU

Platnost od: 1. 1. 2006 (aktualizace duben 2019)
Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliiuje: -

Zrusuje/nahrazuje: -

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech C. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisli, jsou dovozci
veterinarnich 1éCivych pripravkd povinni poskytovat Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a Iéciv
(dale jen Veterinarni Ustav) podklady nezbytné pro sledovani spotfeby veterinarnich léCivych pFipravk
a biopreparat (dale jen VLP).

Pro hlaseni dovozu veterinarnich léCivych pripravkd ze zemi EU je vytvofen soubor, v némz jsou uvedeny
vSechny veterinarni 1éCivé pripravky registrované Veterindrnim Ustavem na zaCatku daného roku.

V prébéhu roku dochazi k registraci novych veterinarnich Iécivych pfipravk( a tyto VLP tak nebudou uvedeny
v souboru. Takové ptipravky, které nejsou v souboru, je nutné psat pod Cervenou ¢aru na konci souboru.

V ZADNEM PRIPADE SE NESMI ZASAHOVAT DO SEZNAMU SOUBORU.

V piipadé distribuce VLP, které nejsou registrovany v CR (dovoz na vyjimky), je nutné tyto VLP napsat
na konec souboru pod Cervenou Caru. V tomto pfipadé se uvede nazev VLP, Cislo SarZe, velikost baleni a do
poznamky se napise Cislo vyjimky udélené Veterinarnim Ustavem.

V pfipadg, Ze jsou distribuovany prostfednictvim distribucnich skladli v Ceské republice 1&¢ivé pripravky, které
nejsou uréeny na trh v Ceské republice a nejsou v Ceské republice registrované, uvadi se tyto dovozy v Casti
hlaSeni urcené pro neregistrované léCivé pripravky bez kdédl pridélenych Veterindrnim Ustavem na konec
souboru pod Cervenou caru, s vyplnénim dovezeného mnozstvi do kolonky prislusného Ctvrtleti. V tomto pripadé
se uvede nazev VLP, velikost baleni.

Pfimy import veterinarnich IéCivych pfipravkd ze zemi mimo EU mdZe provadét pouze subjekt s povolenim
k vyrobé veterinarnich léCivych pripravkl (s rozsahem import VLP ze tfetich zemi) a tento import se tak
povazuje za vyrobni Cinnost. Proto Udaje o pfimém importu VLP ze tfetich zemi jsou zpracovavany obdobné jako
pro VLP vyrabéné na uzemi Ceskeé republiky (viz pokyn USKVBL/INS/DIS-01/2006).

Jednotlivi dovozci vyplnénim (daji o dovozu jednotlivych VLP v tomto souboru a odeslanim souboru
na kontaktni adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz v daném terminu naplfuji tuto svou zakonem stanovenou
povinnost a odpovédnost.

Popis souboru dovozu:

1. Sloupek oznaceny pismenem D - v tomto sloupci je mozné oznacit * ty polozky, které distributor dovazi.
Soubor umoziuje pfi zvoleni filtru ,*" zobrazeni pouze polozek sortimentu daného dovozce.

st, kterou vypliiuje USKVBL:

ca
2. Kad baleni - jedna se o kéd, ktery je pridélen pfipravku a jeho baleni pfi registracnim Fizeni.
3. Pripravek - zde je uveden nazev registrovanych veterinarnich IéCivych pfipravkd.
4. Velikost (baleni) - zde je uvedeno registrované baleni veterinarnich léCivych pripravka.
5. Druh obalu
6. Platny

7. Drzitel

8. Registracni Cislo
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Cast, kterou vypliiuje dovozce:

Soubor bloku sloupcti oznacenych po ¢tvrtleti (1. Q, II. Q, III. Q, IV. Q).
Do sloupecku oznacenym prislusnym ctvrtletim se vpisuje pocet dovezenych veterinarnich IéCivych pfipravkd.

Poznamka - zde je nutné vyznacit poCet kust na reexport, Cislo vyjimky pro dovoz neregistrovanych VLP
a biopreparatd nebo popfipadé napsat poznatky ¢i pripominky.

V seznamu k hlaseni dovozu jsou uvedeny pouze registrované veterinarni l1éCivé pripravky. Nejsou zde uvedeny
veterinarni piipravky schvalené ani dopliikova krmiva.

Hlaseni o prodeji je nutné zasilat vzdy do 30. dne nasledujiciho mésice za uplynulé Ctvrtleti (tedy do konce
dubna, Cervence, fijna a ledna) na adresu spotrebalecivskvbl.cz.

V pfipadé nejasnosti a dotaz(i se mdzete obratit na kontaktni osoby.

Tyto Udaje budou slouzit pouze pro potfeby USKVBL Brno a jeho nadfizeného organu v souladu se zakonem
o0 utajovani informaci.

Kontaktni adresa:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Kontaktni osoby:

Mgr. Veronika Verbikova, Ph.D., Tel.: 541 518 272

MVDr. Lenka Maxova, Tel.: 541 518 217

e - mail: spotrebaleciv@uskvbl.cz
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Pokyn USKVBL/INS/VYR - 03/2006 - rev. 5

Zplisob hlaseni pouzivani veterinarnich lécivych
pripravki - medikovanych premixt pFi vyrobé
medikovanych krmiv

Platnost od: 1. 1. 2006 (aktualizace legislativy 2008, aktualizace duben 2019)
Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliiuje: -

Zrusuje / nahrazuje: -

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona o I€Civech &. 378/2007 Sb., a o zménach n&kterych souvisejicich zakond,
jsou vyrobci medikovanych krmiv povinni poskytovat Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a léCiv (dale jen Veterinarni Gstav) podklady nezbytné pro sledovani spotieby veterinarnich lécivych pfipravkd
(VLP).

Pro hlaSeni pouzivani VLP - medikovanych premix{ pfi vyrobé medikovanych krmiv je vytvofen soubor
(dostupny na internetovych strankach USKVBL - http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/vyroba-a-kontrola-
medikovanych-krmiv/formulaemk/hlaeni-vyroby-mk), v némz jsou uvedeny medikované premixy registrované
USKVBL na zacatku daného roku. Jednotlivi vyrobci medikovanych krmiv poskytovanim Gdajl o vyrobé v tomto
souboru a odeslanim souboru na kontaktni adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz v daném terminu naplnuji tuto svou
zakonem stanovenou povinnost.

Popis souboru

1. Ve sloupci oznaceném ,Nazev" je uveden registrovany nazev veterinarniho IéCivého pripravku v Iékové
formé& medikovany premix, vCetné jeho koncentrace. Pokud je k medikaci krmiva pouzit meziprodukt
medikovaného krmiva, pak v hlaseni nelze vykazovat tento meziprodukt a jeho koncentraci, ale je nutné
uvadét registrovany medikovany premix, ktery byl k vyrobé pouZzit.

2. V dalsich sloupcich, které jsou oznaCeny ,,MnoZstvi spotfebovaného premixu v kg" se zapisuje celkové
mnozstvi spotfebovaného medikovaného premixu za jednotliva Ctvrtleti roku.

3. V Casti oznacené ,,Mnozstvi vyrobeného MK celkem v t.:" se zapiSe celkové mnozstvi vyrobeného
medikovaného krmiva v daném ctvrtleti. Mnozstvi medikovaného krmiva se udava v tunach.

4. Poznamka - zde je nutné vyznacit pfipadny dovoz medikovaného krmiva, nebo popfipadé napsat poznatky
Ci pfipominky.

V pribéhu roku mdze dojit k registraci novych veterinarnich lécivych pripravkd - medikovanych premixd a tyto
tak nebudou uvedeny v souboru. Takové veterinarni IéCivé pripravky, které nejsou v souboru, je nutné psat
pod Cervenou ¢aru na konci souboru.

V Zadném pripadé se nesmi zasahovat do seznamu souboru.

Hlaseni je nutné zasilat vzdy do 30. dne nasledujiciho mésice za uplynulé Ctvrtleti.
Hlaseni je mozné posilat elektronickou cestou a to na adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz.

Kontaktni adresa:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iéciv
Hudcova 56a, 621 00 Brno

Kontaktni osoba:

Mgr. Veronika Verbikova, Ph.D., Tel.: 541 518 272
MVDr. Lenka Maxova, Tel.: 541 518 217
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Pokyn USKVBL/INS/DIS - 04/2008/Rev.2

POKYN PRO PRODEJCE VYHRAZENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Platnost od: 12. ledna 2015, 5. dubna 2019 aktualizace emailové adresy v pfiloze
Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliiuje: Pokyn USKVBL/INS/DIS - 04/2008

Zrusuje/nahrazuje: -

Tento Pokyn vydal USKVBL se sidlem v Brné v souladu s ustanovenim § 77, odst. 1 pism. g) zakona ¢.378/2007
Sb., o Iécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale jen zékon o lécivech).

(1) zakladni ustanoveni pro prodej vyhrazenych lIécivych pripravki

1.

Vyhrazené |écCivé pripravky (LP) jsou ty, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat
bez Iékarského predpisu mimo lékarny.

Prodejem se rozumi prodej, nakup nebo skladovani vyhrazenych léCivych pripravka.
Prodejce vyhrazenych léCivych pripravkd je pro Gcely zakona o léCivech provozovatelem.

Spravna praxe prodejctl vyhrazenych léCivych pfipravkll je pro UCely zakona o lécivech soubor pravidel,
ktera zaijist'uji, aby se prodej vyhrazenych léCivych pripravkd uskutechoval v souladu s poZzadavky na jakost,
bezpecnost a Ucinnost vyhrazenych léCivych pripravkd, a to v souladu s jejich zamysSlenym pouzitim.

Vyhrazené LP jsou opravnéni prodavat pouze zpdsobili prodejci vyhrazenych LP podnikajici podle zakona
¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), vlastnici Zivnostenské opravnéni.
Vyhrazené LP mohou odebirat od vyrobce, jde-li o jim vyrobené vyhrazené LP, nebo od distributora
a mohou je skladovat pro potfebu prodeje za podminek stanovenych vyrobcem léCivych pripravka.

(2) Povinnosti prodejce vyhrazenych lécivych pFipravki

6.

Prodejce vyhrazenych |éCivych pripravk{ je povinen:

a) zajistit, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené LP ziskala osvédceni o odborné zplsobilosti
prodejce vyhrazenych LP,

b) ozn&mit nejpozdéji do 15 dnll na USKVBL zahé&jeni ¢innosti, popfipadé ukondeni ¢innosti - vzor Ozndmeni
je uveden v piiloze ¢. 1 tohoto Pokynu,

c) dodrzovat pravidla spravné praxe prodejcli vyhrazenych IéCivych pripravkd,
d) prodavat pouze vyhrazené Iécivé pripravky,

e) vyradit z prodeje vyhrazené 1éCivé pripravky, jestlize: )
1. byl upozornén na jejich zavadu, o této skutecnosti neprodlené informovat USKVBL a zaslat vzorek
takového léCivého pfipravku a dale postupovat podle pokynd pfisluSného Ustavu, v pfipadé zjisténi
zadvazného nebo neocekdvaného nezadouciho ucinku tuto informaci neprodlené oznamit USKVBL
2. uplynula doba jejich pouzitelnosti,
3. byla porusena celistvost jejich vnéjsiho nebo vnitiniho obalu,
4. chybi, poptipadé neni Citelné oznaceni jejich obalu,
5. nebyly dodrZeny podminky, za nichZ maji byt tyto LP skladovany,
6. tak rozhodl USKVBL, podle § 16 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo v rdmci fizeni o zméné registrace podle
§ 35 zakona o léCivech,

39



f) manipulovat s vyhrazenymi LP tak, aby nedoslo k poskozeni jejich oballi a ke zménam jejich fyzikalnich
a chemickych vlastnosti, zejména v dlsledku mechanickych nebo tepelnych vlivli, prodavat vyhrazené LP
pouze v originalnim uceleném baleni,

g) skladovat vyhrazené LP oddéleng, v suchych dobfe vétratelnych mistnostech tak, aby byly chranény
pred svétlem, pred kontaminaci jinymi skladovanymi latkami a vniknutim ZivoCichd, teplota v misté
skladovani nesmi byt v rozporu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti o registraci LP, které prodejce
vyhrazenych LP skladuje,

h) skladovat vyhrazené LP s ohledem na dobu jejich pouZzitelnosti,

i) predat nepouzitelny vyhrazeny LP k odstranéni v souladu s § 88 a 89 zakona o léCivech a skladovat jej
oddélené od ostatnich vyhrazenych LP,

j) nakupovat vyhrazené LP pouze od distributor{l nebo vyrobcd téchto vyhrazenych LP a doklady o nakupu,
skladovani a prodeji vyhrazenych LP uchovavat nejméné po dobu 5 let,
1. seznam opravnénych distributord a vyrobcl je dostupny na strankach www.uskvbl.cz, v ¢asti Inspekce
SVP a SDP,
2. doklady o ndkupu tvori dodaci listy a faktury od opravnénych dodavateld,
3. doklady o skladovani zahrnuiji:
* skladovou bilanci (pro jednotlivé Sarze evidence prijeti a prodeje),
* zaznamy o sledovani podminek skladovani (teplota, relativni vihkost) pomoci kalibrovanych méficich
zarizeni s minimalné dennim zaznamem umisténych ve vhodnych mistech v zavislosti na velikosti
skladovacich prostor,
* zaznamy o sanitaci a dalSich cinnostech, které mohou ovlivnit jakost vyhrazenych IéCivych pripravk{
(napt. deratizace),
4. doklady o prodeji tvofi jednotlivé doklady o prodeji vyhrazenych veterinarnich léCivych pripravkd
v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy (prodejce vyhrazenych léCivych pfipravkl vystavuje o kazdém
prodeji doklad zakaznikovi),

k) pFi kontrolach provadénych inspektory USKVBL poskytnout potfebnou soucinnost.

Prilohy:
Pfiloha €. 1 Formulaf oznameni zahajeni/ukonceni prodeje vyhrazenych Iécivych pipravkd
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Pfiloha ¢. 1 k Pokynu USKVBL/DIS-04/2008

OZNAMENT ZAHAJENT/UKONCENT PRODEJE VYHRAZENYCH VETERINARNICH
LECIVYCH PRIPRAVKU

podle § 23 odst. 4 pism. b) zakona cislo 378/2007 Sb., o lIécCivech a o0 zménach nékterych
souvisejicich zakont

PROVOZOVATEL:
IJméno, prijmeni, misto podnikani
a IC u fyzické osoby

Obchodni firma (nazev), sidlo a IC
u pravnické osoby

Kontaktni udaje
(telefon, e-mail, fax)

Adresy vsech mist/provozoven, kde
budou vyhrazené veterinarni lécivé
pripravky danym provozovatelem
prodavany a skladovany

Jméno, pFijmeni osob, které budou
prodej zajist'ovat (absolvovali
pFislusny kurz prodejcti
vyhrazenych léciv)

VySe uvedeny provozovatel timto oznamuje, Ze dne .... ve vySe uvedenych provozovnach zahajil
prodej vyhrazenych veterinarnich 1éCivych pipravkl

DALSI POZNAMKY:

Prohlasuji, Zze vSechny uvedené udaje jsou pravdivé, tpIné a v souladu s realnou situaci.
Provozovatel nebo jeho statutarni zastupce:

(jméno, prijmeni, pripadné razitko, podpis)

Datum:

Oznameni zaslete elektronickou poStou na adresu: uskvbl@uskvbl.cz nebo poStou na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv (USKVBL), Hudcova 56a, 621 00, Brno.
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Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pripravku

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

FIRST DRENCH

Vi VIRBAC PTY. Ltd., Australie
Zadatel: MVDr. Kamila Rouckova, HanuSovice
1x51

FLUMIXAN 50 mg/g premix

V: Ceva Phylaxia, Mad'arsko

Zadatel: MVDr. Ale$ Kyral, Jilové u Prahy
24 kg (2x12 kg)

ONCEPT

V: MERIAL Ltd., USA

Zadatel: MVDr. Dusan Krél, Praha
1 x (4 jednodavkové lahvicky)
1 x (4 jednodavkové lahvicky)
1 x (4 jednodavkové lahvicky)
1 x (4 jednodavkové lahvicky)

Prascend

V: Boehringer Ingelheim Vetmedica, Inc.,

. USA

Zadatel: MVDr. Veronika Skotékova, Prost&jov
1 x 160 thl

Prazicest premix

v: Pharmagal, spol. s r.o., Slovensko

Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady
30 x5 kg

Triacaine-S MS- 222

V: Pentair, Inc., USA

Zadatel: MVDr. Jitka Kolarova, Vodiany
2x 1000 g

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

BIO-MAREK HVT a MYC-VAC

Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubna
15 x 1000 dévek

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Mad‘arsko

Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc.,
Pribyslav
1,2 kg (k pfipravé 10 tun medikovaného
krmiva)

2,4 kg (k pripravé 20 tun medikovaného
krmiva)

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

. krmiva)

Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav
1,2 kg (k pripravé 10 tun medikovaného
krmiva)

Zadatel: MVDr. Jan Toth, Mimon
4,2 kg (k pripravé 35 tun medikovaného
krmiva)

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK

Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
5x 100 ml

Zadatel: MVDr. Ing. Lenka Sedlakova, Letovice
1 x50 ml

NOBILIS RISMAVAC

Registrovano: Holandsko, Némecko

Zadatel: MVDr. Josef Drga,
Ujezd u Valasskych Klobouk

. 3.000.000 davek

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

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Holandsko

Zadatel: Doc. MVDr. Barbora Bezdékova, Ph.D.,
Jablorany
50 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Viadimir Jurek, Liberec

. 3x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Jan Savrda, Roztoky
2 x 160 tbl

PREQUILLAN 10 mg/ml injek¢ni roztok

pro psy a kocky

Registrovano: Itdlie

Zadatel: MVDr. Martin Novéak, Bohumin
5x 10 mi
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
IéCivych pFipravkd

4/2019

Deltatic 0,636 g medikovany obojek
pro velmi malé psy
96/011/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23, 08028 - Barcelona, Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

AB7 SANTE, Chemin des Monges

31450 Deyme, Francie

Distribuuje:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104, 628 00 Brno

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Deltatic 0,636 g medikovany obojek

pro velmi malé psy.

Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden obojek o délce 35 cm (15,90 g) obsahuje:
Léciva latka:

Deltamethrinum 0,636 ¢
Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 0,239 g

Bily medikovany obojek.

4. INDIKACE

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu. Prevence
reinfestace kliStaty (Ixodes ricinus a Ripicephalus
sanguineus) prostfednictvim  akaricidniho  Gcinku
po dobu 6 mésicl. Prevence postipani flebotomy
(Phlebotomus perniciosus) prostrednictvim repelent-
niho (zabranujiciho sani) ucinku po dobu 5 mésicd.
Prevence postipani komary (Culex  pipiens)
prostfednictvim repelentniho (zabranujiciho sani)
Ucinku po dobu 6 mésicd.

5. KONTRAINDIKACE
Studie nejsou k dispozici, a proto tento pripravek
nepouzivejte u Sténat mladsich 7 tydnl. NepouZivat
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v pripadech precitlivélosti na IéCivou latku, nebo na
nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u kocek.
Nepouzivat u psll s koznimi lézemi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych piipadech byly na krku a na pokoZce
obecné pozorovany lokalni kozni reakce (pruritus,
erytém, vypadavani srsti), které mohou byt
priznakem lokaIni nebo celkové alergické reakce.
Ve velmi vzacnych piipadech byly rovnéz hlaseny
zmény chovani (napf. letargie nebo hyperaktivita),
Casto spojené s podrazdénim pokozky. Ve velmi
vzacnych pripadech byly pozorovany gastrointesti-
nalni symptomy, jako napf. zvraceni, prjem
a nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych piipadech
byly pozorovany neuromuskularni obtize, jako napf.
ataxie a svalovy tfes. Tyto ptiznaky obvykle odezni
do 48 hodin po sundani obojku. Dojde-li k vyskytu
kteréhokoli z téchto symptom{, odstrante obojek.
Jelikoz neni znamo specifické antidotum, Iécba by
méla byt symptomaticka.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
oSetrenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetfenych
zvitat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
|ékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi (0-5 kg) pro velmi malé psy.

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

1 ks obojku na psa. Obojek o délce 35 cm je urcen
pro velmi malé psy s obvodem krku do 28 cm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Obojek vyjméte z obalu a odstrante slupovaci
ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku
zvifete, neutahujte prilis tésné. Mezi obojek a krk
zvifete by se mély vejit dva prsty. Konec obojku
protahnéte sponou a pfipadnou prebyte¢nou délku
(nad 5 cm) odstfihnéte.
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Tento 0b0]ek je vybaven bezpecnostmm uzavérem
(bezpecnostni  mechanismus proti skrceni).
V nepravdépodobném pripad€, Ze by se pes obojkem
zachytil za prekazku, dokadze vlastni silou povolit
obojek natolik, aby se mohl rychle uvolnit.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy  pripravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte sacky
ve vnéjsim obalu. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé/krabicce po EXP. Doba pouZitel-
nosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vzhledem
k tomu, Ze plny Uc¢inek obojku nastupuje po uplynuti
1 tydne, doporucuje se aplikovat obojek 1 tyden pred
oCekavanou expozici zvifete potencialni infestaci.
Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48
hodin po infestaci, aniz by doSlo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloudit.
Z tohoto dlivodu nelze zcela vyloudit ani moznost
prenosu infekénich chorob klistaty. Za nepfiznivych
podminek tedy neni prenos infekénich onemocnéni
klistaty nebo flebotomy zcela vyloucen.

Zvlastni _opatfeni pro pouziti u zvifat: Viiv
Samponovani na Ucinnost pripravku nebyl testovan.
ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlm: Nahodné
pozfeni tohoto pFipravku mize zplsobit nezadouci
Ucinky vcetné neurotoxickych. Uchovaveijte pripravek
v plvodni krabi¢ce. Obojek ponechte az do doby
pouziti v sacku. PFfi manipulaci s obojkem nekufte,
nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélené od potravin,
napojt a krmiv. Nedovolte détem hrat si s obojkem
nebo ho vkladat do uUst. Thned zlikvidujte veskeré
zbytky a odstfizky obojku. Po nasazeni obojku si
umyjte ruce studenou vodou. V pfipadé nahodné
orélni expozice nebo pozieni vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Vyvarujte se dlouhotrvajicimu
kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek. To
zahrnuje sdileni I8zka se psem, ktery ma nasazeny
tento obojek; toto je obzvlasté dllezité pro déti.
Deltamethrin  mdze u senzitivnich osob vyvolat
hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se znamou
precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim Iécivym pripravkem a s oSet-
fenym zvitetem. V pfipadé hypersenzitivni reakce
vyhledejte Iékarskou pomoc.

44

Dalsi opatfeni: Ackoli obcasny kontakt s vodou
ucinnost obojku nesnizuje, deltamethrin je toxicky
pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte pstim
s nasazenym  medikovanym  obojkem  plavat
ve vodnich tocich.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly ddkaz o teratogennim Gcinku.
Bezpecnost veterinarniho Iéc¢ivého pripravku béhem
bfezosti nebyla stanovena. PouZiti béhem brezosti
neni doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo orga-
nofosfatovymi antiparazitiky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pripadé nahodného pozieni obojku psem kontak-
tujte svého veterinarniho Iékare. Vyskytnout se
mohou nasledujici pfiznaky otravy: nekoordinované
pohyby, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni, ztuhlost
zadi. Tyto pfiznaky obvykle do 48 hodin odezni.
V pripadé nahodného pozfeni by mél majitel zvifete
vzdy kontaktovat veterinarniho Iékafe a nezahajovat
symptomatickou lécbu sam; potfebu symptomatické
IéCby posoudi veterinarni l1ékar.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

O mozZnostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2019

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavén bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy
pripravek. Velikosti baleni: Papirova nebo kovova
krabicka s jednim sactkem obsahujicim 1 obojek
0 délce 35 cm. Papirova nebo kovova krabicka se
dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce 35 cm.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Deltatic 1,056 g medikovany obojek
pro malé az stredné velké psy
96/012/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SENESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23, 08028 - Barcelona




Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
AB7 SANTE, Chemin des Monges
31450 Deyme, Francie

Distribuuje:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.
Simackova 104, 628 00 Brno

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

DELTATIC 1,056 g medikovany obojek pro malé az
stfedné velké psy

Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden obojek o délce 60 cm (26,40 g) obsahuje:
Léciva latka:

Deltamethrinum 1,056 g
Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 0,396 g

Bily medikovany obojek.

4. INDIKACE

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu. Prevence
reinfestace kliStaty (Ixodes ricinus a Ripicephalus
sanguineus) prostfednictvim  akaricidniho  Ucinku
po dobu 6 mésicl. Prevence postipani flebotomy
(Phle-botomus Dperniciosus) prostfednictvim
repelentniho (zabranujiciho sani) G¢inku po dobu
5 mésicl. Prevence postipani komary (Culex pipiens)
prostrednictvim repelentniho  (zabranujiciho sani)
Ucinku po dobu 6 mésicd.

5. KONTRAINDIKACE

Studie nejsou k dispozici, a proto tento pripravek
nepouzivejte u Sténat mladsich 7 tydnl. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u kocek.
NepouZivat u pstl s koznimi lézemi.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve vzacnych pripadech byly na krku a na pokozce
obecné pozorovany lokalni kozni reakce (pruritus,
erytém, vypadavani srsti), které mohou byt
pfiznakem lokalni nebo celkové alergické reakce.
Ve velmi vzacnych pripadech byly rovnéz hlaseny
zmény chovani (napf. letargie nebo hyperaktivita),
Casto spojené s podrazdénim pokozky. Ve velmi
vzacnych piipadech byly pozorovany gastrointes-
tindlni symptomy, jako napf. zvraceni, prljem
a nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych pripadech
byly pozorovany neuromuskularni obtize, jako
napf. ataxie a svalovy tfes. Tyto priznaky obvykle
odezni do 48 hodin po sundani obojku.
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Dojde-li k vyskytu kteréhokoli z téchto symptomd,
odstrarite obojek. Jelikoz neni znamo specifické
antidotum, IéCba by méla byt symptomaticka.

Cetnost neZadoucich G¢ink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 osSetfenych zvitat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych
zvitat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi (0-25 kg) pro malé az stfedné velké psy

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

1 ks obojku na psa. Obojek o délce 60 cm je urcen
pro malé az stfedné velké psy s obvodem krku do 48
cm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obojek vyjméte z obalu a odstrarite slupovaci
ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku
zvitete, neutahujte prilis tésné. Mezi obojek a krk
zvitete by se mély vejit dva prsty. Konec obojku
protahnéte sponou a pripadnou prebyte¢nou délku
(nad 5 cm) odstrlhnete
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Tento obOJek je vybaven bezpecnostnlm uzavérem
(bezpecnostni mechanismus proti Skrceni). V neprav-
dépodobném pripadé, ze by se pes obojkem zachytil
za prekazku, dokadze vlastni silou povolit obojek
natolik, aby se mohl rychle uvolnit.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento vete-
rinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Uchovavejte sacky ve vnéjsim
obalu. Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé/
krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vzhledem
k tomu, Ze plny Gcinek obojku nastupuje po uplynuti
1 tydne, doporucuje se aplikovat obojek 1 tyden pred
oCekavanou expozici zvifete potencidlni infestaci.
Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48
hodin po infestaci, aniz by doslo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloudit.
Z tohoto dlivodu nelze zcela vyloucit ani moznost
prenosu infekénich chorob klistaty. Za nepfiznivych
podminek tedy neni prenos infekénich onemocnéni
klistaty nebo flebotomy zcela vyloucen.

ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vliv Sampono-
vani na Gcinnost pripravku nebyl testovan.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatm: Nahodné
pozfeni tohoto pfipravku mize zplsobit nezadouci
Ucinky vcetné neurotoxickych. Uchovavejte pripravek
v plvodni krabi¢ce. Obojek ponechte az do doby
pouziti v sacku. Pfi manipulaci s obojkem nekufte,
nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélené od potravin,
napojt a krmiv. Nedovolte détem hrat si s obojkem
nebo ho vkladat do Ust. Thned zlikvidujte veskeré
zbytky a odstfizky obojku. Po nasazeni obojku si
umyjte ruce studenou vodou. V pfipadé nahodné
oralni expozice nebo pozieni vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Vyvarujte se dlouhotrvajicimu
kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek. To
zahrnuje sdileni Izka se psem, ktery ma nasazeny
tento obojek; toto je obzvlasté ddleZité pro déti.
Deltamethrin mlze u senzitivnich osob vyvolat
hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se zndmou
precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim  |éCivym  pripravkem
a s oSetfenym zviretem. V pripadé hypersenzitivni
reakce vyhledejte Iékarskou pomoc.

DalSi opatteni: Ackoli obcCasny kontakt s vodou
Ucinnost obojku nesnizuje, deltamethrin je toxicky
pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte psfim
s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve vod-
nich tocich.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim Ucinku.
Bezpecnost veterinarniho IéCivého pripravku béhem
bfezosti nebyla stanovena. PouZziti béhem brezosti
neni doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.
Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalSi formy
interakce: Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo orga-
nofosfatovymi antiparazitiky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pripadé nahodného pozieni obojku psem kontak-
tujte svého veterindrniho lékafe. Vyskytnout se
mohou nasledujici pfiznaky otravy: nekoordinované
pohyby, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni, ztuhlost
zadi. Tyto pfiznaky obvykle do 48 hodin odezni.
V pfipadé ndhodného pozieni by mél majitel zvifete
vzdy kontaktovat veterinarniho Iékafe a nezahajovat
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symptomatickou léCbu sam; potfebu symptomatické
léCby posoudi veterinarni Iékafr.
Inkompatibility: Neuplatfiuje se.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pripravkl se poradte s vasim veterindrnim lékafem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi. i . i
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécivy
pripravek. Velikosti baleni: Papirovda nebo kovova
krabicka s jednim sactkem obsahujicim 1 obojek
o délce 60 cm. Papirova nebo kovova krabicka se
dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce 60 cm.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Deltatic 1,304 g medikovany obojek
pro velké az velmi velké psy
96/013/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L,

Les Corts, 23, 08028 - Barcelona, Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

AB7 SANTE, Chemin des Monges

31450 Deyme, Francie

Distribuuje:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104, 628 00 Brno

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

DELTATIC 1,304 g medikovany obojek pro velké az
velmi velké psy

Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden obojek o délce 75 cm (32,60 g) obsahuje:
Léciva latka:

Deltamethrinum 1,304 g
Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 0,489 g

Bily medikovany obojek.



4. INDIKACE

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu. Prevence
reinfestace kliStaty (Ixodes ricinus a Ripicephalus
sanguineus) prostfednictvim  akaricidniho  Ucinku
po dobu 6 mésicl. Prevence postipani flebotomy
(Phle-botomus perniciosus) prostfednictvim repelent-
niho (zabranujiciho sani) U¢inku po dobu 5 mésicd.
Prevence postipani komary (Culex pipiens) prostred-
nictvim repelentniho (zabranujictho sani) ucinku
po dobu 6 mésicd.

5. KONTRAINDIKACE

Studie nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek
nepouzivejte u Sténat mladsich 7 tydnl. NepouZzivat
v pripadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u kocek.
NepouZivat u pstl s koznimi lézemi.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve vzacnych pfipadech byly na krku a na pokoZce
obecné pozorovany lokalni kozni reakce (pruritus,
erytém, vypadavani srsti), které mohou byt
pfiznakem lokalni nebo celkové alergické reakce.
Ve velmi vzacnych pfipadech byly rovnéZz hlaseny
zmény chovani (napf. letargie nebo hyperaktivita),
Casto spojené s podrazdénim pokozky. Ve velmi
vzacnych pripadech byly pozorovany gastroin-
testinalni symptomy, jako napf. zvraceni, prijem
a nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych pfipadech
byly pozorovany neuromuskularni obtize, jako napf.
ataxie a svalovy tfes. Tyto priznaky obvykle odezni
do 48 hodin po sundani obojku. Dojde-li k vyskytu
kteréhokoli z téchto symptom{, odstrante obojek.
JelikoZ neni znamo specifické antidotum, Iécba by
méla byt symptomaticka.

Cetnost neZadoucich ucink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych
zvitat, v¢etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pfipravek neni
acinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (> 25 kg) pro velké az velmi velké psy

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0SOB PODANI
1 ks obojku na psa. Obojek o délce 75 cm je uréen
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pro velké az velmi velké psy s obvodem krku do 65
cm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obojek vyjméte z obalu a odstraite slupovaci
ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku
zvitete, neutahuijte prilis tésné. Mezi obojek a krk
zvitete by se mély vejit dva prsty. Konec obojku
protahnéte sponou a pfipadnou prebyteCnou délku
(nad 5 cm) odstfihnéte.
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Tento obojek je vybaven bezpecnostnim uzavérem
(bezpecCnostni  mechanismus  proti  Skrceni).
V nepravdépodobném pripadé, Ze by se pes obojkem
zachytil za prekazku, dokaZe vlastni silou povolit
obojek natolik, aby se mohl rychle uvolnit.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pripravek nevyZzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte sacky ve
vnéjsim obalu. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé/krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vzhledem
k tomu, Ze plny Ucinek obojku nastupuje po uplynuti
1 tydne, doporucuje se aplikovat obojek 1 tyden pred
oCekavanou expozici zvifete potencialni infestaci.
Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48
hodin po infestaci, aniz by doslo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloudit.
Z tohoto divodu nelze zcela vyloucit ani moznost
prenosu infekénich chorob klistaty. Za nepfiznivych
podminek tedy neni prenos infekénich onemocnéni
klistaty nebo flebotomy zcela vyloucen.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Vliv Sampono-
vani na Ucinnost pripravku nebyl testovan.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni _léCivy pripravek zvifatm: Nahodné
pozfeni tohoto pfipravku mlze zplsobit neZadouci
ucinky vcetné neurotoxickych. Uchovavejte pripravek
v plvodni krabi¢ce. Obojek ponechte az do doby
pouziti v sacku. Pfi manipulaci s obojkem nekurte,
nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélené od potravin,
napoji a krmiv. Nedovolte détem hrat si s obojkem
nebo ho vkladat do uUst. Ihned zlikvidujte veskeré
zbytky a odstfizky obojku. Po nasazeni obojku si
umyjte ruce studenou vodou. V pfipadé nahodné
oralni expozice nebo pozfeni vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu




praktickému lékafi. Vyvarujte se dlouhotrvajicimu
kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek.
To zahrnuje sdileni 1GZka se psem, ktery ma
nasazeny tento obojek; toto je obzvlasté dilezité
pro déti. Deltamethrin mlze u senzitivnich osob
vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se
znamou precitlivélosti na deltamethrin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym pfipravkem
a s oSetfenym zviretem. V piipadé hypersenzitivni
reakce vyhledejte Iékarskou pomoc.

DalSi opatteni: Ackoli obcCasny kontakt s vodou
Gcinnost obojku nesnizuje, deltamethrin je toxicky
pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte pstim
s nasazenym  medikovanym  obojkem  plavat
ve vodnich tocich.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim Ucinku.
Bezpecnost veterinarniho Ié¢ivého pripravku béhem
bfezosti nebyla stanovena. Pouziti béhem biezosti
neni doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.
Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo orga-
nofosfatovymi antiparazitiky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé nahodného pozieni obojku psem
kontaktujte svého veterinarniho lékare. Vyskytnout
se mohou nasledujici pfiznaky otravy: nekoordi-
nované pohyby, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni,
ztuhlost zadi. Tyto pfiznaky obvykle do 48 hodin
odezni. V pfipadé nahodného pozfeni by mél majitel
zvitete vzdy kontaktovat veterinarniho Iékare
a nezahajovat symptomatickou lé¢bu sam; potrebu
symptomatické 1é¢by posoudi veterinarni Iékar.
Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotrebnych
pripravkd se porad'te s vasim veterinarnim
Iékarem nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi.

lécivych

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni Iécivy
pripravek. Velikosti baleni: Papirovéd nebo kovova
krabicka s jednim sackem obsahujicim 1 obojek
0 délce 75 cm. Papirovd nebo kovova krabicka
se dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce
75 cm. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Gabon Flum 4 mg prouzky do ulu
96/024/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Vyzkumny Ustav vcelaFsky, s.r.o.

Dol 94, 252 66 Maslovice

tel.: 734 858 244, e-mail: beedol@beedol.cz

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Gabon Flum 4 mg prouzky do Ulu
Flumehtrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 1 prouzek do Ulu obsahuje:

LéCiva latka:

Flumethrinum 4 mg
Prouzek gabonové dyhy bez vyrazné viné nebo
zapachu, v horni Ctvrtiné opatfen otvorem k zavéseni
mezi plasty.

4. INDIKACE

Varrodza véel. OSetfeni vCelstev napadenych
ektoparazitickym roztoCem Varroa destructor citlivym
na flumethrin, a to i v dobé, kdy je ve vcelstvu plod.
Pouziti je zaméfeno zejména na ochranu plodu,
zakladajiciho generace zimujicich vcel v podleti.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v pripadech znamé rezistence na pyret-
hroidy.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Vcely medonosné (Apis mellifera)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zr0SOB PODANI

K pouziti uvnitf Ulu. Veterinarni 1éCivy pripravek je
tfeba pouzit pouze v obdobi mimo snlisku a mimo
dobu, kdy je ve vCelstvu konzumni med, tj. pouzivat
v podleti a na podzim. Pro jedno vcelstvo se pouZziji
dva prouzky. Obseda-li vCelstvo dva nastavky, prida
se dalSi prouzek. Prouzky se zavésuji ve svislé poloze
mezi plodové plasty tak, aby vcely mély volny pfistup
k prouzku z obou stran. K tomuto Gcelu se plastova
ulicka v misté zavéseni prouzku cca o 1 cm rozsifi.
Zakladni doba oSetfeni je stanovena na 24 dni
u délni¢iho plodu a pokud je pfitomen trubci plod
na 30 dni. ProdlouZeni oSetfeni je mozné jen v pfipa-
dech pokraCujiciho spadu roztocl v dlsledku
reinvaze, a to nejdéle o 12 dni.


mailto:beedol@beedol.cz

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Prouzky umistime symetricky ke stfedu plodového
télesa (napf. do 2. a 5. ulicky). Pripravek pdsobi jen,
je-li v dotyku se véelami. Pokud se vcely presunou
a opusti plast, kde je prouzek zavéSen, musi se
prouzek prevésit do jiné ulicky obsazené vcelami.
Prouzky zavésujte zasadné na hacky ve tvaru dle
obr. 1. Tvar hacku zajisti, Ze prouzek visi ve stfedu
ulicky a nedotyka se plastové plochy. Hacek se podle
vzoru snadno vyrobi z dratu o sile 1,2 mm.

Pfesné dodrzujte davkovani. Predavkovani mze
vyvolat poskozeni trubcli nebo mladusek, pokud
setrvaji dlouhou dobu na prouzku. Neznamena to
vSak Zadné ohroZeni vcelstva. V pripadé zvySeného
poctu uhynulych vcel snizime pocet prouzkd.

Obr. 1: Vzor hacku pro zavéSeni gabonovych
prouzk@, méfitko ve skutecné velikosti

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Med: Bez ochrannych l|h{t. NepouZivejte v obdobi
sndsky medu. Plasty v plodisti by mély byt v souladu
se spravnou chovatelskou praxi kazdé tfi roky
vymeénény za nové mezistény.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
vsuchu. Po otevieni uchovavejte sacky uzaviené
nékolikanasobnym prehnutim okraje. Tento veteri-
narni lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani. Nepouzivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZi-
telnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba pouzi-
telnosti kondi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: VSechna
vCelstva umisténa na stejném stanovisti musi byt
oSetfena soucasné. Je tfeba sledovat rezistenci
parazitd vac¢i G¢inné latce. Nejvhodnéjsi je test
oklepem zivych véel pomoci mouckového cukru
(podrobnosti na www.beedol.cz) pred aplikaci a 14
dni po zahdjeni aplikace. Pro sledovani spadu musi
byt udly vybaveny varroadny nebo podlozkami
se zdvojenymi sitémi. Kde je rezistence potvrzena,
je tfeba pouzit pfipravek s lécivou latkou nalezici
do jiné skupiny latek a majici jiny zplisob GCinku.
Ucinna latka flumethrin je pyrethroid. Rezistence
k pyrethroiddm byla hlasena, jeji vyskyt se mlze lisit
geograficky i casové. V pripadé pouziti pripravku
v oblastech, kde se vyskytla rezistence, mdze dojit
ke snizeni Gcinnosti pripravku pod 40 %. Pouziti
pripravku by mélo byt zaloZeno na znalosti mistni
epidemiologické informace o citlivosti  Varroa
destructor a doporuceni oSetfujiciho veterinarniho
lékare, pokud riziko rezistence v dané oblasti
(regionu) je takové, Ze uZziti pfipravku proti roztocim
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Varroa destructor ve vCelstvu je sporné.
ZvIastniopatfeni pro pouziti u zvifat: Pipravek
plsobi jen, je-li v dotyku se véelami. Pokud se vcely
pfesunou a opusti plast, kde je prouzek zavésen,
musi se prouzek prevésit do jiné ulicky obsazené
vCelami.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éc¢ivy pripravek zvitatlm: PFipravek
obsahuje pyrethroid flumethrin, ktery mdZze zpdsobit
podrazdéni kdize. Zabrarite kontaktu pfipravku s k{zi.
Prouzky uchovavat v plvodnim obalu do okamziku
pouziti. Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym pfiprav-
kem pouzivejte osobni ochranné prostfedky skladajici
se z nepropustnych rukavic a bézného ochranného
odévu vcelafe. Po manipulaci s pfipravkem si umyijte
ruce. V pfipadé kontaktu pripravku s kdZi ddkladné
umyjte mydlem a vodou. V pFipadé podrazdéni kiize
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy. Nepouzivat soucasné
s jinymi akaricidy proti varroaze.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani mize vyvolat knock-down efekt trubcd
a mensiho poCtu Cerstvé vylihlych délnic. To vsak
nepredstavuje zasadni poskozeni vcelstva.

Inkompatibility: Neuplatfiuje se.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich  predpis@.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdZe byt nebezpeny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Sacek obsahujici
50 prouzkd.

Chanazone 1 g peroralni prasek pro koné
96/025/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:


http://www.beedol.cz/

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Chanazone 1 g peroralni prasek pro koné
Phenylbutazonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 sacek (5 g) obsahuje:

Phenylbutazonum

Bélavy aZ naZloutly prasek.

lg

4. INDIKACE

Pripravek je indikovan k lécbé muskuloskeletalnich
onemocnéni koni, kde je potfebna Uleva od bolesti
a zmimeéni zanétu, napf. pfi poruchach pohybu
spojenych s osteoartritickymi stavy, bursitidou,
laminitidou a zanéty mékkych tkani, zejména tam,
kde je zadouci trvalda pohyblivost. Ma také vyznam
pri omezeni pooperacniho zanétu, myositidy a zanétu
dalSich mékkych tkani. Pfipravek mdze byt pouzit
jako antipyretikum, pokud je to vhodné, napf.
u virovych respiracnich infekci.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znadmou precitlivélosti
na léCivou latku. PoufZiti je kontraindikovano u zvifat,
ktera trpi onemocnénim srdce, jater nebo ledvin,
a u kterych existuje riziko gastrointestinalni ulcerace
Ci krvaceni nebo kde je pFitomna zjevna krevni
dyskrazie. Nepouzivat u zvifat s onemocnénim Stitné
Zldzy. Nepouzivat u zvifat s tézkou hypertonii.
Nepouzivat u zvifat s lézemi v stfevni sliznici
zplsobené parazitarni infestaci.

6. NEZADOUCT UCINKY

Stejné jako u jinych NSAID, které inhibuji syntézu
prostaglandind, mlZe dojit k intoleranci zaludku a /
nebo ledvin. To je obvykle spojeno s predavkovanim
a takové pripady jsou vzacné. K zotaveni dochazi
obvykle po ukonceni léCby a po zahajeni podplrné
symptomatické Iécby (dalsi informace viz bod 4.10).
Mlze se objevit krevni dyskrazie. Ponici jsou velmi
citlivi na tento pripravek, ktery mize zplsobovat
Zaludecni viedy a to i v terapeutickych davkach
(mohou byt také pozorovany prdjem, ulcerace
v Ustech a hypoproteinémie). Pokud dojde
k neZddoucim Gcinklm, je treba IéCbu prerusit
a vyhledat radu veterinarniho Iékare.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Koné (nepotravinovi kon€)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODAVANI

Peroralni podani. Doporucena davka je 4,4 - 8,8 mg /
kg z.hm. a den. Na kazdych 450 kg Zivé hmotnosti je
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treba podle individualni odezvy postupovat podle
nasledujiciho davkovaciho schématu: 1. den 4.4 mg
fenylbutazonu/kg Z. hm. 2x denné, (coz odpovida
2 sackdim nebo 10g pFipravku 2 x denné). 2. - 4. den
2.2 mg fenylbutazonu/kg z. hm. 2x denné, ( coz
odpovida 1 sacku nebo 5 g pfipravku 2x denné).
Poté nasleduje davka 2,2mg fenylbutazonu /kg z. hm
jednou denné (coz odpovidda 1 sacku nebo 5g
pripravku denné). Preruste lécbu, pokud se ucinek
léCby nedostavi béhem 4-5 dnil. Seno miize zpomalit
absorpci fenylbutazonu a tim i nastup klinického
Gcinku. Doporucuje se nepodavat seno bezprostiedné
pred podanim nebo béhem podavani pripravku.
Pro usnadnéni podani mlze byt pfipravek pred
kazdou IéCbou zamichan do pfiméreného mnozstvi
otrub nebo ovsa.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI
Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky.
Neprekracujte stanovenou davku nebo dobu trvani
léCby.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno
pro lidskou spotfebu. K{n oSetfeny timto pfipravkem
nesmi byt jiz nikdy uréen pro lidskou spotfebu. K@n
musi byt vprlkazu koné deklarovan jako
nepotravinovy.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pripravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. Nepouzivejte tento
veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a sacku po EXP.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvede-
ném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

2ZvIastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Klinicky
Ucinek fenylbutazonu pretrvava po dobu minimainé
tfi nasledujicich dnl po skonéeni lécby. Tuto
skute¢nost je treba vzit v dvahu pfi posuzovani
zdravotniho stavu koni. FEI povazuje fenylbutazon
za zakazanou latku, mél by byt podavan v souladu
s doporucenimi FEL.

2vlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Neprekracovat
stanovenou davku 8,8 mg / kg /den, protoze
terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. PouZiti
u zvifat ve véku do 6 tydnl a starych jedincd mize
predstavovat dalsi riziko. Jestlize se nelze takovému
pouziti vyhnout, mél by byt peclivé sledovan klinicky
stav  zvifat. Nepouzivat u  dehydrovanych,
hypovolemickych a hypotenznich zvifat, protoze
existuje potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.
Bé&hem lécby umoznéte zvireti snadny pfistup k vodé,
aby nedoslo k dehydrataci. NSAID mohou zpdsobit
inhibici fagocytdzy, a proto pfi 1é¢bé zanétlivych




stavll spojenych s bakteridlnimi infekcemi, by méla
byt zahdjena vhodna soubéznad antimikrobidlni
terapie.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatlm: PFi kontaktu
s pokozkou nebo nahodné inhalaci miZe tento
pripravek zplsobit alergické reakce u osob citlivych
na fenylbutazon. Lidé se znamou precitlivélosti
na fenylbutazon nebo na kteroukoliv pomocnou latku
by se méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.
Pokud se po expozici objevi pfiznaky jako kozni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi
toto varovani. Otok obliceje, rtd, oli nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamZitou
lékafskou péci. Tento pripravek mlze drazdit
pokozku a oci. Zabrante kontaktu s oCima. V pfipadé
nahodného kontaktu s ocima vyplachnéte oci velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte |ékafskou pomoc. Po pouziti umyjte
exponovanou pokozku a ruce. Vyhnéte se poziti
prasku. V pripadé nahodného poZiti vyhledejte
lékafskou pomoc a obal pfipravku ukazte
praktickému lékafi.

Pouziti béhem brezosti a laktace: ZvySena pozornost
by méla byt vénovana pfi pouZiti pfipravku u bfezich
klisen. Prestoze nebyly hlaseny zadné nezadouci
Uc¢inky fenylbutazonu na plod nebo na udrzeni
bfezosti v prlbéhu terénnich zkousek, nebyly
provedeny Zadné definitivni studie bezpecnosti
u Kklisny. Fetotoxické UGcinky fenylbutazonu byly
zaznamenany u experimentalnich druhl zvifat pfi
vysokych davkach. Pouziti fenylbutazonu u brezich
a laktujicich klisen pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Vyhnéte se pouziti v obdobi porodu.

Interakce s dalSimi léCivymi pipravky a dalSi formy
interakce: Nepodavat jiné NSAID soubézné nebo do
24 hodin po sobé. Vyhnéte se souCasnému podavani
IéCiv s potencialné nefrotoxickym ucinkem. Fenylbu-
tazon vyvolava aktivitu jaternich mikrozomalnich
enzymd. Existuje potencidlni riziko zvySené renadini
toxicity po soucasném podani aminoglykosidd.
Soucasné pouzivani glukokortikoidl, jinych NSAID
nebo antikoagulancii zvySuje nezadouci Ucinky
fenylbutazonu. Terapeuticka Gcinnost diuretik mize
byt snizena pfi pouziti v kombinaci s pfipravky
obsahujicimi  fenylbutazon. Fenylbutazon se silné
vaze na plazmatické bilkoviny. MdZe vytésnit jiné
[éCivé latky, které jsou také silné vazany na bilkoviny,
napf. nékteré sulfonamidy, warfarin nebo mize byt
sam vytésnén, coz vede ke zvySeni koncentraci
nevyvazanych farmakologicky aktivnich latek, které
mohou vést k toxickym Gcink@im. Soubézna lécba s
jinymi terapeutickymi latkami by méla byt provadéna
opatrné, z dlvodu rizika metabolickych interakci.
Fenylbutazon miZe ovliviiovat metabolismus jinych
IéCiv, napf. warfarinu, barbituratd s vyslednou toxici-
tou. Existuji d@ikazy, které naznacuiji, ze farmakokine-
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tika pripravkl obsahujicich penicilin a gentamicin
miZe byt ovlivnéna soub&znym podavanim pripravkd
obsahujicich fenylbutazon s moznou redukci terapeu-
tické ucinnosti, jelikoz mlze byt snizena tkarova
penetrace. Rovnéz miZze byt ovlivnéna distribuce
u jinych lécivych latek podavanych soucasné.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani milze vést k Zaludecnim a rozsahlym
stfevnim vieddim a k obecné enteropatii. Poskozeni
ledvinové papily se mize také objevit s poruchou
funkce ledvin. Podkozni edém, zejména pod Celisti,
se mize projevit z dfvodu ztraty plazmatickych
bilkovin. V pfipadé predavkovani byly pozorovany
Ucinky na CNS (vzruseni, zachvaty), hematurie
a acidoza. Neexistuje zadné specifické antidotum.
Pokud se vyskytnou znamky mozného predavkovani,
je tfeba éCit zvite symptomaticky.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym
pripravkem.

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

Vsechen nepouZity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 16 a 100
sackl po 5 g. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Dalsi informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku ziskdte u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml peroralni
suspenze pro psy
96/022/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml peroralni suspenze
pro psy

Meloxicamum



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

Meloxicamum 1,5 mg
Pomocné latky:
Natrium-benzoat 5mg

Zluta nebo zelenozluta suspenze.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pfi akutnich
a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systé-
mu u psd.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich nebo laktujicich zvifat. Nepou-
Zivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi poruchami
jako jsou podrazdéni a hemoragie, s narusenymi
funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim
s krvacenim. Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na
léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u pst mladsich 6 tydn(.

6. NEZADOUCT UCINKY

PrileZitostné byly popsany typické nezadouci reakce
na NSAID jako jsou ztrata chuti k pfijmu potravy,
zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie
a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych pripadech byly
zaznamenany hemoragicky prljem, hematemeze,
gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot jaternich
enzymd. Tyto vedlejsi UCinky se objevuji obvykle
v pribéhu prvniho tydne létby a jsou ve vétsiné
pripadd prechodné a vymizi po ukonceni IéCby. Jen
ve velmi vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo
az fatalni. Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno
léCbu pFerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
Cetnost neZadoucich Ucink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetrenych zvirat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych
zvitat, v¢etné ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI
Peroraini podani, v krmivu nebo pfimo do tlamy
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zvitete. Pfed pouZitim dobfe protfepat. Lécba se
prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku/
7,5 kg z. hm. Lécba pokracuje podavanim udrzovaci
davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml
pripravku/ 15 kg z. hm. jednou denné ve 24hodino-
vych intervalech. Pro dlouhodobou terapii Ize po dosa-
Zeni klinické odezvy na lécbu (po 4 a vice dnech)
nastavit davkovani na nejnizsi Ucinnou individudlni
davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného
s chronickym muskuloskeletarnim onemocnénim.
Tato davka se mdze ¢asem ménit. Zvlastni pozornost
je nutno vénovat presnému davkovani.

Lahev dobre protfepat. Stlacit a odSroubovat uzavér.
Aplikator nasadit do davkovaci vlozky v hrdle lahve.

Obratit lahev dnem vzhlru. Nasat aplikatorem
pozadovanou davku.
_—
A
il <2
Ui
PretoCit lahev do pdvodni polohy. KrouZivym

pohybem odpojit aplikator. Tlakem na pist vyprazdnit
obsah aplikatoru na krmivo nebo pfimo do tlamy.
Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu
3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je tfeba
nejpozdeji za 10 dni 1éCbu prerusit. Alternativné Ize

léCbu zahajit veterinarnim IéCivym  pripravkem
MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekcni roztok.
V pr@béhu pouzivani pripravku zamezte jeho

kontaminaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred pouzitim dobre protrepat.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dohled a dosah déti. Chrarite
pred mrazem. Uchovavejte lahev v krabice, aby byla
chrénéna pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterinarni  |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabic¢ce po EXP.
Doba  pouzitelnosti kon¢i  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésicd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: NepouZivat




u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypoten-
znich zvitat, protoZe je zde potencidlni riziko rendlni
toxicity. Tento pFipravek je urcen pro psy a nesmi byt
podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento
druh zvifat.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlm: Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim léCivym pfipravkem. V pfipadé
nahodného pozfeni vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpeCnost
veterinarniho IéCivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace (viz bod 5).

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalSi formy

SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok
Butylscopolamini bromidum

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

interakce: Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia,
aminoglykosidova antibiotka a latky vazajici
ve vysokém stupni bilkoviny, mohou vazebné
konkurovat a navodit toxické UGcinky. PFipravek
se nesmi podavat souCasné s jinymi NSAIDs
nebo s glukokortikosteroidy. Predchozi 1éCba protiza-
nétlivymi latkami m0ze navodit dal$i nebo zesilené
nezadouci UCinky, proto je nutno pred zahajenim
podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez
Iécby obdobnymi Iéky. Délka tohoto obdobi bez lécby
se vsak musi Fidit podle farmakologickych vlastnosti
predchoziho pouZitého pripravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pripadé predavkovani je nutné zahajit symptoma-
tickou lécbu.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKUO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafrem nebo Iékarnikem. Tato
opatteni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Baleni: 10 ml, 30 ml, 100
ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok
96/026/19-C

1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{

Butylscopolamini bromidum 20 mg
(odpovida 13,8 mg scopolaminum)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Lécba akutnich spasmi gastrointestinalniho traktu
(kolika) a mocCovych cest. Jako pomoc pfi vykonech,
u nichZz se vyZaduje snizena peristalticka aktivita
gastrointestinalniho traktu nebo snizené kontrakce
v mocCovych cestach.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé paralytického ileu, mechanické
obstrukce nebo srdecnich poruch. Nepouzivat
v pripadé precitlivélosti na Iécivou latku nebo na
nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u koni
s glaukomem. Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech midZe dojit k tachy-
kardii. U koni mliZze tento veterinarni léCivy pFipravek
zplisobit koliku v dlisledku inhibice motility.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevily
u vice nez 1 z 10 oSetrenych zvirat)

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10
z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych
zvirat véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
lékari.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné, skot, ovce a prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Intravendzni nebo intramuskularni podani. Koné,
skot a prasata: 0,2-0,4 mg butylskopolaminium-
bromidu/kg Zivé hmotnosti intravendznim podanim
(ekvivalentni 0,1-0,2 ml pfipravku/10 kg zivé hmot-
nosti). Ovce: 0,7 mg butylskopolaminium-bromidu/kg
Zivé hmotnosti intravendznim podanim (ekvivalentni
0,35 ml pripravku/10 kg Zivé hmotnosti).

Snizeni kontrakci hladkych svalll v gastrointestinal-
nim_traktu nebo mocovych cestach (spasmolyticky
Ucinek): V pfipadé potfeby mize byt lécba jednou
za 12 hodin po prvotnim podani zopakovana podle
posouzeni veterinarnim lékafem. Pouze v pfipadé, ze
neni mozné intravendzni podani, mlize byt veterinar-
ni |éCivy pripravek podavan intramuskularné v prede-
psané vyssi davce pro prislusné cilové druhy zvirat.
Klinické vykony (viz Indikace s upfesnénim pro cilovy
druh zvitat): Podat bezprostiedné predtim nez je
pozadovana necinnost gastrointestinalniho traktu
¢i mocovych cest. Pro klinické vykony pouzivejte
pouze intravendzni podani. Je doporuceno pomalé
intravendzni ¢i intramuskularni podani. Je zapotiebi
co nejpresnégji stanovit Zivou hmotnost a pouzit
davkovaci zafizeni nebo injekéni stfikacky se
vhodnou kalibraci, aby bylo zajisténo podani spravné
davky. Gumovou zatku Ize propichnout maximalné
25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Viz ,,ZvIastni upozornéni® v pribalové informaci.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Maso: Koné: 3 dny, Skot: 2 dny, Ovce: 18 dnd,
Prasata: 9 dnli

Mléko: Koné, skot a ovce: 12 hodin

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veteri-
narni lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvIastni
podminky uchovavani pred prvnim otevienim.
NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po ,EXP'. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitel-
nosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnd.
Po prvnim otevreni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Koné je nutné
po létbé peclivé sledovat. Lécba je v zasadé
symptomatické a je nutné primarni onemocnéni
zvladnout vhodnym zplisobem.
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ZvIastni_opatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na butylskopolaminium-bromid nebo
benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Nahodné samo-
podani injekce mlze mit vliv na srdce a obéhovou
soustavu. Zabrante nahodnému samopodani injekce.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pfipravek mze zplsobit
podrazdéni kiize a oci. Zabrarite kontaktu pfipravku
s kdizi a ocima. V pripadé kontaktu s kzi oplachnéte
mydlem a vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte Iékaifskou pomoc. Po pouZiti si umyjte
ruce. V pfipadé zasaZeni oci je ihned vyplachnéte
velkym mnozstvim vody, a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

PouZiti v prlbéhu bfezosti, laktace: Laboratorni
studie u mysi nepfinesly zadné dlikazy o teratogen-
nich Gcincich. O pouziti béhem brezosti u cilovych
druhd nejsou k dispozici zadné informace. Mize se
projevit UCinek na hladké svaly porodnich cest.
Butylskopolaminium-bromid podobné jako vSechny
ostatni anticholinergni pfipravky mdZe inhibovat
tvorbu mléka. VyluCovani  butylskopolaminium-
bromidu do mléka je velmi nizké kvdli jeho nizké
rozpustnosti v tucich. Pouzit pouze po zvazeni
poméru  terapeutického prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tento léCivy pfipravek mdZe posilovat
tachykardialni Ucinky beta-adrenergnich 1éCivych
latek a mlze menit Glinek dalSich léCivych latek,
jako je digoxin. Ucinky butylskopolaminium-bromidu
mohou byt potencovany soubéznym pouzivanim
jinych anticholinergnich pfipravk(. Je nutné zabranit
soubéznému podavani s jinymi anticholinergiky
nebo parasympatolytiky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi predavkovani mohou nastat anticholinergni
priznaky, jako je zadrzeni moci, zizen, tachykardie,
inhibice gastrointestindlni motility a prechodné
poruchy vidéni. Bude-li to nezbytné, Ize podavat
parasympatomimetika. Kromé toho je zapotrebi
pouzit vhodné podpdrné prostiedky, jak to bude
pozadovano.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1éCivymi
pripravky.

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

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



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: Papirova
krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 50 ml.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

5/19

Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej,
lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi
pro skot

97/028/19-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:

Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Bovinni respiratorni syncycialni virus (BRSV), zivy,
kmen Jencine-2013: 5,0-7,0 logyo TCIDsg*
Virus bovinni parainfluenzy typ 3 (PI3), Zivy,

kmen INT2-2013: 4,8-6,5 logyg TCIDsp*
* 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Lyofilizat: témér bila nebo krémoveé zbarvena peleta.
Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci telat od véku 1 tydne ke snizeni
klinickych  pfiznakd  respiracniho  onemocnéni

a vylucovani virl v dlsledku infekce zplisobené BRSV
a PI3. Nastup imunity: BRSV: 5 dni. PI3: 1 tyden.
Trvani imunity: 12 tydnd.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Velmi Casto se mlZe objevit mirny a pfechodny vytok
z nosu po dobu 2 dnll po vakcinaci. Casto se mize
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objevit mirny a pfechodny spontanni kaSel, ktery
zpravidla vymizi do 3 dnd. Casto se miZe objevit
mirny a pfechodny vytok z oi, ktery zpravidla vymizi
do 2 dnd. Casto se mlze prechodné objevit zvySena
frekvence dechu, ktera zpravidla vymizi do 4 dnd.
Po vakcinaci se mdZe velmi Casto pfechodné objevit
nepatrné zvySeni télesné teploty (velmi vzacné
do 41,1°C), které zpravidla vymizi do 4 dnd.

Cetnost nezadoucich UcCinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek/nky se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSettfenych zvitat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych
zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot.

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

Nosni podani. Vakcinujte telata od veéku 1 tydne.
Provedte rekonstituci lyofilizatu pomoci rozpoustédia
podle pokynli nize. Ujistéte se, Ze lyofilizat je
pred podanim kompletné rekonstituovan. Podejte
jednu davku 2 ml rekonstituované vakciny pro zvire,
1 ml do kazdé nozdry.

Pocet davek v lahvicce 1 5 10
Potfebné mnozstvi
rozpoustédla 2ml 10 ml 20 mi
Objem davky 2 ml 2ml 2 ml
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Pokyny k rekonstituci: Pro spravnou rekonstituci
lyofilizdtu  vpravte rozpoustédlo do lahvicky

s lyofilizatem (2 ml pro 1 davku, 10 ml pro 5 davek
a 20 ml pro 10 davek; viz také tabulka vySe) pomoci
jehly a stfikacky. Vakuum v lahvice s vakcinou
usnadni rychlé vyprazdnéni stfikacky. Nasledné
resuspendujte tfepanim. Vakcinacni suspenze mize
byt natdhnuta stfikackou s Cistou Spickou. Vakcina
ve stfikaCce je nyni pfipravena k podani, pfimo
ze Spicky  stfikacky.  Sprejovaci  zafizeni  se
nepozaduje. Pro zabranéni pfenosu patogend se pri
vakcinaci doporucuje ménit stfikacky, nebo Spicky
vicedavkové stfikacky mezi vakcinaci jednotlivych
zvifat. Vzhled po rekonstituci: suspenze nar(izovélé
nebo rdzové barvy.



10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Bez ochrannych |h{t.

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

Lyofilizat: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrarite pred mrazem. Chrarite pred svétlem.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pfi teploté do 25°C,
pokud je uchovavano samostatné bez lyofilizatu.
Chrante pfed mrazem.

NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouZzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinovat
pouze zdrava zvifata. Zvifata by se méla prednostné
vakcinovat nejméné 5-7 dnl pred obdobim stresu
nebo zvySeného infekéniho tlaku. Za pfitomnosti
matefskych protilatek méze byt Géinnost proti BRSV
snizena.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat: Vakcinovana
telata mohou vylucovat vakcinacni kmeny az po dobu
12 dnd po vakcinaci. Doporucuje se vakcinace vsech
telat ve stadu.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatdm: Neuplatriuje se.
Brezost a laktace: Nepouzivat béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10ndsobné davky nebyly zaznamenany
zadné jiné priznaky kromé téch, jiz popsanych
v bodé Nezadouci Ucinky. V individudlnich pfipadech
telat vystavenych velmi vysokym vakcinacnim
davkam  (150ndsobek vakcinani davky) byly
pozorovany mirné az tézké priznaky respiracniho
onemocnéni.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim [écCivym
pripravkem,  vyjma  rozpoustédla  dodaného
pro pouziti s veterinarnim léCivym pripravkem.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2019
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15. DALST INFORMACE

Velikost baleni: Papirova krabicka obsahujici:

1 davku lyofilizatu + 2 ml rozpoustédla

5 davek lyofilizatu + 10 ml rozpoustédla

10 davek lyofilizatu + 20 ml rozpoustédla

5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpoustédla

5 x 5 davek lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpoustédla

5 x 10 davek lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis.

CENFLOX 100 mg/ml injekcni roztok
pro skot a prasata
96/029/19-C

1. IMENO 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:

CENAVISA, S.L., Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus (Spanélsko)

Tel: 34 977 75 72 73 - Fax: 34 977 75 13 98

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

CENFLOX 100 mg/ml injekéni roztok

pro skot a prasata

Pripravek s indikacnim omezenim.
Enrofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Enrofloxacinum 100 mg
Pomocné latky:
Butanol 30 mg
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Ciry Zluty roztok.

4. INDIKACE

Skot: Lécba infekci dychacich cest zplisobenych bak-
teriemi Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivymi
k enrofloxacinu. LéCba mastitidy zplisobené E£.coli
citlivé k enrofloxacinu.

Prasata: Lécba bakteridlni bronchopneumonie zp(iso-
bené bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida a Haemophilus parasuis
citlivymi k enrofloxacinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych Ilatek.
NepouZzivejte u zvifat se zachvatovymi onemocnénimi



spojenymi s centralnim nervovym systémem.
NepouZivejte v pripadé stavajicich poruch vyvoje
chrupavky nebo poskozeni muskuloskeletalniho
systétmu v oblasti funkéné vyznamnych kloubd
nebo kloubl nesoucich vahu. NepouZivejte v pripadé
rezistence v0Ci jinému fluorochinolonu z ddvodu
mozné rezistence zkfizeného typu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se v misté injekéniho
podani mohou vyskytnout prechodné zanétlivé
reakce (otok, zarudnuti). Tyto do nékolika dn
bez nutnosti dalsi 1éCby odezni. Intravendzni Iécba
mlZze ve velmi vzacnych pfipadech u skotu
zplsobovat Sok, pravdépodobné v dlsledku poruch
obéhového systému. U telat se mohou ve velmi
vzacnych pripadech vyskytnout poruchy traveni.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
oSetrenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych
zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze léCivo neni ucinné,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu |ékafi.
NeZadouci Gcinky miZete hlasit prostfednictvim
formuldfe na  webovych  strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot a prasata.

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANI

Skot:  Respiraéni onemocnéni: je 7,5 mg
enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednorazové
podkozni aplikaci (s.c.). To odpovidd 7,5 ml
pfipravku na 100 kg zivé hmotnosti a den.
Do jednoho mista injekéniho podéni (podkozné)
nepodavejte vice nez 15 ml (skot) nebo 7,5 ml (tele).
V pripadé zavazného nebo chronického respiracniho
onemocnéni mlze byt nutné podat po 48 hodinach
druhou injekci. Coli mastitida: 5 mg enrofloxacinu
na kg zivé hmotnosti intravendzné (i.v.). To odpovida
5 ml piipravku na 100 kg Zivé hmotnosti a den.
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Lécba coli mastitidy by méla byt provadéna vyhradné
nitroziling, a to po dobu 2 az 3 po sobé jdoucich dnd.
Prasata: Respiracni onemocnéni: 7,5 mg enrofloxa-
cinu na kg Zivé hmotnosti jednorazové. To odpovida
0,75 ml pripravku na 10 kg Zivé hmotnosti a den. Do
jednoho mista injekéniho podani (intramuskularné)
nepodavejte vice nez 7,5 ml. V pfipadé zavazného
nebo chronického respiratniho onemocnéni mdze byt
nutné podat po 48 hodinach druhou injekci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Skot: Subkutanni podani (respirani onemocnéni)
nebo intravendzni podani (coli mastitida).

Prase: intramuskularni podani do krku za uchem.

Pro zajisténi spravného davkovani je nutné stanovit
Zivnou hmotnost co nejpresnéji, aby se zabranilo
podani nedostatetné davky. Zatku lze propichnout
max. 30krat.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Maso: s.c. podani: 14 dnd, i.v. podani: 7 dnd.
Mléko: s.c. podani: 120 hodin (5 dn), i.v. podani:
72 hodin (3 dnd).

Prasata: Maso: i.v. podani: 12 dnd.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante
pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni Ilahvicku
v krabi¢ce. Nepouzivejte tento veterinarni Iécivy

pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené
na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pfi pouzivani
tohoto vyrobku je nutné zohlednit oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Fluorchinolony by mély
byt vyhrazeny k Iécbé klinickych stavd, u nichz byla
na jiné tridy antimikrobidlnich latek Spatnd reakce
nebo u nichz se oCekava, Ze bude reakce Spatna.
Kdykoli je to mozné, pouzivejte fluorochinolony
pouze na zakladé testu citlivosti. Zplsob pouZiti
pripravku, ktery neodpovida pokynlim uvedenym
v SPC, mlze zvysit prevalenci vici fluorochinolontim
rezistentnich bakterii a mlze z dlvodu mozné
rezistence zkfizeného typu snizit Ucinnost Iécby
jinymi chinolony. Pfi opakovaném injekénim podani
nebo u objemd nad 15 ml (skot) nebo 7,5 ml
(prasata, telata) v rozdélenych davkach je nutné
pro kazdou aplikaci zvolit nové misto. Enrofloxacin se
vyluCuje  ledvinami. Stejné jako u  vSech
fluorochinolonl Ize proto v pfipadé stavajiciho
poskozeni ledvin ocekdvat zpozdéné vylucovani.
ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni _léCivy pripravek zvifatlim: Zabrarte
pfimému kontaktu s pokozkou z dlvodu mozné
senzibilizace, kontaktni dermatitidy a reakce z precit-




livélosti. Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)
chinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.
Po poufZiti si umyjte ruce. V pfipadé zasazeni oci je
vyplachnéte velkym mnozstvim cisté vody. Pokud
dojde k podrazdéni, vyhledejte lékafskou pomoc.
Pfi manipulaci s pripravkem nejezte, nepijte
a nekuite. Predchazejte nahodnému samopodani
injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Pripravek Ize uZivat také béhem
bfezosti a laktace

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalSi formy
interakce: M@ze dojit k antagonismu zplsobenému
soucasnym podavanim makrolidd a tetracyklinG.
Enrofloxacin mlze narusit metabolizmus teofylinu,
cozZ snizuje jeho vyluCovani a vede ke zvysSeni jeho
plazmatickych koncentraci.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu je davka 25 mg/kg Zivé hmotnosti, podavana
podkozZné, tolerovana po dobu 15 po sobé jdoucich
dnd bez jakychkoli klinickych pfiznakd. Vyssi davky
u skotu a u prasat davky priblizné 25 mg/kg a vyssi
mohou zplsobovat letargii, chromost, ataxii, lehké
slinéni a svalovy tfes. NeprekraCujte doporucenou
davku. Pfi ndhodném predavkovani neni k dispozici
antidotum a léc¢ba by méla byt symptomaticka.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi
pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafrem nebo Iékarnikem. Tato
opatteni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Krabicka s 1 injekéni lahvickou
o objemu 100 ml. Krabicka s 1 injekcni lahvickou
o objemu 250 ml. Krabicka s 10 injekcnimi
lahvickami o objemu 100 ml. Krabicka s 10
injekénimi lahvickami o objemu 250 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis.
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Interflox-100 100 mg/ml injek¢ni roztok
pro skot, ovce, kozy a prasata
96/030/19-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:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi, Harju kraj 74013
Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Interflox-100 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
ovce, kozy a prasata

Enrofloxacinum

Pripravek s indikacnim omezenim

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

Enrofloxacinum 100,0 mg
Pomocné latky:
Butanol 10,0 mg

Hydroxid draselny (pro upravu pH)
Voda na injekci. Ciry, svétle Zluty roztok,
bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE

Skot: Lécba infekci dychacich cest zplsobenych
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi k enrofloxacinu. Lécba
mastitidy zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi

k enrofloxacinu. Lécba infekci traviciho traktu
zplsobenych  kmeny  Escherichia coli. Lécba
septikémie zplsobenda kmeny Escherichia coli

citlivymi k enrofloxacinu. Lécba akutni mykoplazmové
artritidy  zplsobené kmeny Mycoplasma bovis
citlivymi k enrofloxacinu u skotu mladsiho nez 2 roky.
Ovce: Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych
kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.
Lécba septikémie zplsobené kmeny Escherichia coli
citlivymi k enrofloxacinu. Lécba mastitidy zpldsobené
kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli
citlivymi k enrofloxacinu.

Kozy: Lécba infekci dychaciho traktu zplsobenych
kmeny Pasteurella multocida a  Mannheimia
haemolytica citlivymi k enrofloxacinu. Lécba infekci
traviciho traktu zplsobenych kmeny Escherichia coli
citlivymi k enrofloxacinu Lécba septikémie zpldsobené
kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.
Lécba mastitidy zplisobené kmeny Staphylococcus
aureus a Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.
Prasata: Lécba infekci dychacich cest zplsobenych
kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.




a Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi k enroflo-
xacinu. LéCba infekci urogenitalniho traktu Escheri-
chia coli citlivymi k enrofloxacinu. Lécba syndromu
poporodni dysgalakcie, PDS (syndrom MMA) Escheri-
chia coli a Kiebsiella spp. citlivymi k enrofloxacinu.
LéCba infekci traviciho traktu zplsobenych kmeny
Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu. Lécba
septikémie zplsobené kmeny Escherichia coli
citlivymi k enrofloxacinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na enrofloxa-
cin, jiné fluorochinolony nebo na nékterou z pomoc-
nych latek. Nepouzivejte u koni béhem rlstu
z ddvodu mozného Skodlivého plisobeni na kloubni
chrupavky.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit
poruchy traviciho traktu (napf. prljem). Tyto
priznaky jsou obvykle mirné a prechodné. U skotu ve
velmi vzacnych pfipadech mlze intravendzni podani
zplsobit Sokové reakce, pravdépodobné v dlsledku
poruch krevniho obéhu.

Lokalni reakce v misté injek¢niho podani: U prasat se
po intramuskularnim podani pfipravku mohou objevit
zanétlivé reakce. Ty mohou pretrvavat az 28 dni
po podani.

Cetnost neZadoucich ucinkll je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetrenych zvirat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetrenych
zvirat, v¢etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze léCivo neni ucinné,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu |ékafi.
NeZadouci Gcinky mdZete hlasit prostfednictvim
formulafe na  webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot, ovce, kozy a prasata.

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0SOB PODANI
Intravendzni (skot), subkutanni (skot, ovce, kozy)
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nebo intramuskularni (prasata) podani. Opakované
injekce by mély byt aplikovany do riznych mist.
Skot: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida
1 ml/20 kg Z. hm., jednou denné po dobu 3-5
po sobé jdoucich dnd. Akutni mykoplazmova artritida
zplsobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi
k enrofloxacinu u skotu mladsiho nez 2 roky: 5 mg
enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovidd 1 ml/20 kg
Z. hm., jednou denné po dobu 5 po sobé jdoucich
dnl. Pfipravek mlze byt podavan pomalu
intraven6zné nebo subkutanné. Akutni mastitida
zplsobend Escherichia colii 5 mg enrofloxacinu/kg
Z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., pomalu
intravendzné jednou denné po dobu 2 po sobé
jdoucich dnl. Druhd davka se mize podat
subkutanné. V tomto prfipadé plati ochranna Ihdta
po subkutannim podani. Maximalni objem aplikovany
subkutanné do jednoho mista injekéniho podani
nesmi prekrocit 10 ml.

Ovce a kozy: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
coz odpovidda 1 ml/20 kg Z. hm., jednou denné
subkutanné po dobu 3 po sobé jdoucich dng.
Maximalni objem aplikovany subkutanné do jednoho
mista injek¢niho podani nesmi piekrocit 6 ml.
Prasata: 2,5 mg enrofloxacinu/kg Zz. hm.,,
coz odpovida 0,5 ml/20 kg Z. hm., jednou denné
intramuskularné po dobu 3 po sobé jdoucich dnd.
Infekce traviciho traktu nebo septikémie zplsobené
Escherichia coli. 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coz odpovida 1 ml/20 kg Z. hm., jednou denné
intramuskularné po dobu 3 po sobé jdoucich dnd.
U prasat by injekce méla byt podana do svalstva krku
u bdze wucha. Maximalni objem aplikovany
intramuskularné do jednoho mista injek¢niho podani
nesmi prekrocit 3 ml. PryZzovou zatku Ize bezpecné
propichnout az 15krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt
co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Po intravendznim podani: Maso: 5 dni. Miéko:
3 dny. Po subkutannim podani: Maso: 12 dni. MIéko:
4 dny.

Ovce: Maso: 4 dny. Miéko: 3 dny.

Kozy: Maso: 6 dni. Miéko: 4 dny.

Prasata: Maso: 13 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. Po prvnim otevieni
vnitiniho obalu uchovavejte v teploté do 25 °C.
NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem


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

v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pfi podavani
pfipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni
antibiotické politiky. DoporuCuje se ponechat
fluorochinolony na léCbu klinickych stavd, které mély
slabou odezvu, nebo se ocekava slaba odezva
na ostatni skupiny antibiotik. PouZiti fluorochinolond
by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno
na vysledku testu citlivosti. PouZziti pripravku
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k enrofloxacinu
a také mlze snizit Gcinnost terapie vSemi
fluorochinolony z divodu mozné zkfizené rezistence.
U telat IéCenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg
zivé hmotnosti po dobu 14 dn byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky. PouZiti
enrofloxacinu u jehnat v priibéhu rlistu v doporucené
davce po dobu 15 dni zplsobilo histologické zmény
v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi
pfiznaky. Enrofloxacin se vyluCuje renalné. Stejné
jako u vSech fluorochinolony Ize ocekavat
prodlouzené vylucovani pfi poskozeni ledvin.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatdim: Lidé se znamou
precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem. Zabrante
potfisnéni klize a odi. V pfipadé zasazeni klize nebo
oci ihned omyijte vodou. Po pouziti si umyjte ruce. P¥i
manipulaci s pripravkem nejezte, nepijte ani nekurte.
Zabrante nahodnému samopodani injekce. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned |ékafskou pomoc.
Brezost a laktace: Skot: Bezpecnost enrofloxacinu
byla u bfezich krav stanovena v pribéhu 1. Ctvrtiny
brezosti. Pripravek Ize pouzit u brezich krav
v pr@béhu 1. Ctvrtiny doby brezosti.  Béhem
poslednich tfi Ctvrtin bfezosti pouZit pfipravek u krav
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prisluSnym veterinarnim Iékarem. Pripravek Ize pouzit
u krav béhem laktace.

Ovce a kozy: Nebyla stanovena bezpeCnost
veterinarniho |éCivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem.

Prasata: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
léCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterindrnim Iékafem. PFipravek Ize pouzit
pouzivan u prasnic béhem laktace.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s anti-
mikrobidlnimi latkami pUsobicimi antagonisticky vGci
chinolondm (napf. makrolidy, tetracykliny nebo
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amfenikoly). NepouZivejte souCasné s teofylinem,
protoze eliminace teofylinu se mize zpomalit.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pripadé nahodného predavkovani se mohou objevit
poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, prljem)
a neurologické poruchy. U prasat nebyly hlaseny
Zadné neZadouci ucinky po podani 5nasobku
doporuc¢ené davky. U skotu, ovci a koz nebylo
predavkovani  zdokumentovano. PF  nahodném
predavkovani neni k dispozici antidotum a lécba by
méla byt symptomaticka.

Inkompatibility: Studie = kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pFipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi
[éCivymi pripravky.

Dalsi _opatfeni: V zemich, kde je z ddvodu ochrany
pfirody povoleno populacim ptakd Zivicich se
mrSinami vyuzivat jako potravu uhynuly dobytek
(viz nafizeni Komise €. 142/2011), je tfeba zvazit
mozné riziko Uspésnosti lihnuti mladat téchto ptakd
pred zkrmovanim mrtvych tél dobytka nedavno
oSetfeného timto pripravkem.

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

VSechen nepouZity veterinarni |éCivy pripravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.
O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2019

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavén pouze na predpis. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim |éCivém pripravku,
kontaktujte prosim drzitele rozhodnuti o registraci.
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi, Harju kraj 74013
Estonsko, tel.: +372 6 005 005

6/19

Clearium 31,2 mg/ml Sampon pro psy
96/033/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:



Virbac, 1¥® avenue 2065m LID
06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clearium 31,2 mg/ml Sampon pro psy
Chlorhexidini digluconas

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

Chlorhexidini digluconatis solutio 31,2 mg
(odpovida 17,5 mg chlorhexidinum)

Pomocné latky:

Ponceau 4R (E124) 2,6 ug

Sampon je rlizovy az oranzovy Ciry roztok.

4. INDIKACE

Pro pripravky bez predpisu: Tento pfipravek je urcen
pro nasledujici kozni onemocnéni u psd. Pred
pouzitim tohoto pfipravku se prosim poradte se
svym veterinarnim lékafem. Lécba povrchové
profilace Malassezia pachydermatis a tlumeni
souvisejicich klinickych p¥iznakd u psd.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1éCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

V ramci Kklinické studie byl po aplikaci timto
pfipravkem Casto pozorovan pruritus (svédéni)
a erytematdzni reakce (zarudnuti kize). Ve vétsiné
pripadl tyto reakce nevyzadovaly ukonceni léCby
a klinické priznaky zcela vymizely bez jakékoliv
specifické 1éCby. Pokud nicméné priznaky pretrvavaji,
mél by lécbu pfehodnotit veterinarni lékaf. Mdze se
objevit konjunktivitida (zanét spojivek), ktera obvykle
vymizi bez lécby.

Cetnost neZadoucich ucink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek (Ucinky)
projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetrenych zvifat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu Iékafi. NeZadouci Uc¢inky mlzZete hlasit
prostfednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Pro ptipravky bez predpisu: Pred pouzitim tohoto
pfipravku se prosim poradte se svym veterinarnim
lékafem. Sampon aplikujte mistné tfikrat (tfi IéCebna
oSetfeni) tydné po dobu 2 tydnl. Poté v pripadé
potfeby dvakrat tydné po dobu 2 tydnd, a nakonec
jednou tydné po dobu 2 tydnd. V pfipadé nutnosti
mize byt nezbytné v lécbé pokracovat v souladu
s pokyny a vyhodnocenim poméru terapeutického
prospéchu a rizika veterinarnim I|ékafem, ktery
pripravek predepsal. Nize uvedena tabulka poskytuje
navod k pouziti vhodnému objemu Samponu.
MnoZstvi  podavaného  pripravku  musi byt
prizplsobeno jak velikosti psa, tak délce srsti.
Pouzity objem pripravku by mél byt dostacujici pro
vytvoreni pény. Postupujte nasledujicim zpdsobem:
Srst zvifete dlkladné navihéete Ccistou vodou
a naneste Sampon na nékolik mist na téle zvifete.
Podle hmotnosti zvifete a délky jeho srsti pouZijte
dostateCné mnoZzstvi pfipravku, aby se na srsti
a pokoZce vytvorila péna. Pfipravek rovnomérné
vetfete do srsti na celém povrchu téla a ujistéte se,
Ze je Sampon nanesen v oblasti okolo pyskd, pod
ocasem a mezi prsty. Srst zvitete dlkladné
promnéte, aby se vytvofila péna, a ihned Sampon
oplachnéte. Cely vySe uvedeny postup opakuijte jesté
jednou s pouzitim stejného objemu Samponu jako
predtim, ale nechte Sampon 10 minut plsobit pred
oplachnutim srsti Cistou vodou. Nechte psa pfirozené
oschnout na teplém misté bez prlvanu. Jedno
|éCebné osSetfeni je rozdéleno na dvé aplikace
Samponu tak, jak je znazornéno v nasledujici
tabulce:

1. 2. Celkovy objem

Siva hmotnost aplikace aplikace pFl’pravkl,JV na
jedno lécebné
oSetreni

<4,9 kg 10 ml umyti | 10 ml 20 ml

5,0 az 10,9 kg 15 ml umyti | 15 ml 30 ml

11,0a2159kg |20 ml umyti | 20 ml 40 ml

16,0 a220,9kg | 25 ml umyti | 25 ml 50 ml

21,0 az 30,9 kg 30 ml umyti | 30 ml 60 ml

31,0az459kg |40 ml umyti | 40 ml 80 ml

> 46,0 kg 50 ml umyti | 50 ml 100 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
chladem. Chrante pfed mrazem. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl&stni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pro pfi-
pravky bez predpisu: Diagnéza Malassezia pachyder-
matis by méla byt zalozena na klinickém vysSetreni,
vylouceni dalSich dermatdz a potvrzeni pfitomnosti
Malassezia pachydermatis na kdzi.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Pouze
k zevnimu pouziti. Dbejte na to, aby v prlbéhu
aplikace Samponu zvife pfipravek nevdechovalo nebo
aby nedoslo ke vniknuti pfipravku do odi, zvukovodu,
nosu Ci tlamy zvifete. V pfipadé nahodného zasaZeni
oi vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud
dojde k podrazdéni oli a pretrvava, poradte se
s veterinarnim lékafem. Nedovolte, aby se zvife
olizovalo v prlibéhu aplikace Samponu a oplachovani
nebo pred tim, nez se osusi. Bezpecnost pripravku
nebyla prokdzana u zvifat mladsich péti mésicQ.
Bezpecnost pripravku nebyla prokazana pfi pouzivani
delSim neZ Sest tydnll. Po cCastém opakovaném
pouziti antimikrobnich latek z urcité skupiny mdze
dojit k rozvoji rezistence vici antimikrobnim latkam
z této skupiny. Pouziti pfipravku, které je odlisné od
pokynl v tomto souhrnu udajd o pfipravku (SPC),
mdZe vést k rezistenci u populace koznich kvasinek.
Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji

zabranilo détem v pfimém pfistupu k pfipravku.
Zabrante manipulaci se zvifaty a jejich hlazeni ihned
po oSetfeni. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte,
nepijte a nekurte.

Bfezost a laktace: Pro pripravky bez predpisu:
Pfed pouzitim tohoto pfipravku u bfezich nebo
laktujicich fen se poradte s veterinarnim lékarem.
Laboratorni studie u potkan( a psi nepodaly dtkaz
o teratogennim a fetotoxickém Ucinku a maternalni
toxicitt v ddsledku plsobeni  chlorhexidinu.
Bezpecnost pripravku béhem brezosti a laktace u fen
nicméné nebyla zkoumana. PouZit pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym
veterinarnim  lékafem. Sténata by neméla pfijit
do kontaktu s kojici fenou po aplikaci pfipravku,
dokud ji neoschne srst.

Interakce s_dalSimi_léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Casté Samponovani mize snizit Gc¢innost
jinych mistné aplikovanych  pfipravkd, napf.
ektoparaziticidd. Nejsou dostupné udaje pro hodno-
ceni interakci s ostatnimi mistné aplikovanymi
pripravky. Pro pripravky bez predpisu: Poradte se
prosim se svym veterinarnim Iékafem o soucasném
pouzivani dalsich veterinarnich léCivych pripravkd,
které maji byt aplikovany na klzi zvifete.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ramci studie provedené u psl dostavajicich
az pétinasobek doporucené léCebné davky tfi dny v
tydnu po Ctyfi po sobé jdouci tydny byly prilezitostné
pozorovany pouze mirné kozni reakce. Tyto reakce
byly pfechodné, i kdyz pfi pokracujicim Samponovani
by mohly pretrvavat nékolik dnll. V téchto pfipadech
nebylo nutné pristoupit ke konkrétni 1é¢hé.
Inkompatibility: Neuplatriuje se.

veterinarni 1éCivy pripravek zvitatlim: Tento pripravek
mdZze po kontaktu s kdZi vyvolat hypersenzitivni
reakce a mlze drazdit k(zi. Zabrante dlouhodobému
kontaktu s Samponem jemnym omytim a osuSenim
rukou ihned po pouziti pfipravku. Pokud se po kon-
taktu s pripravkem objevi priznaky, jako je kozni
vyrazka nebo podrazdéni kiize, vyhledejte Iékarskou
pomoc a ukazte etiketu nebo pfibalovou informaci
praktickému lékari. Lidé se znamou precitlivélosti na
chlorhexidin nebo na kteroukoliv z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. Nahodné zasaZeni oci nefedénym
pripravkem mdZe vyvolat vazné podrazdéni odi.
Zabrante zasazeni o€i. V pripadé nahodného zasazeni
o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim vody,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte etiketu nebo
pribalovou informaci praktickému lékafi. Nahodné
poziti pripravku mdze vyvolat nezadouci reakce, jako
je podrazdéni Zzaludku a nevolnost. Zabrante
kontaktu s Usty a prenosu pripravku z rukou do Ust.
V pripadé nahodného poziti vyhledejte l|ékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Uchovavejte pripravek pred
pouzitim a ihned po poufziti v plivodnim obalu, aby se
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpis@.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2019

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

Clindabactin 55 mg zvykaci tablety
pro psy a kocky
96/036/19-C

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



K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clindabactin 55 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
klindamycin

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Clindamycinum (ut clindamycini hydrochloridum)

55 mg

Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulata a konvexni
Zvykaci aromatizovana 9mm tableta s vyrazenou
délici ryhou ve tvaru kfize na jedné strané. Tablety
Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Psi: Lécba infikovanych ran a abscesl a infekci Ustni
dutiny vcetné periodontalniho onemocnéni, vyvola-
nych nebo spojenych se zarodky Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou Streptococcus
faecalis), Bacteroides  spp., Fusobacterium
necrophorum a Clostridium perfringens  citlivymi
ke klindamycinu. LéCba povrchové pyodermie
spojené se zarodky Staphylococcus pseudintermedius
citivymi ke klindamycinu. Lécba osteomyelitidy
vyvolané zarodky Staphylococcus aureus citlivymi
ke klindamycinu.

Kocky: Lécba infikovanych ran a abscesl a infekci
Ustni dutiny véetné periodontalniho onemocnéni,
vyvolanych bakteriemi citlivymi ke klindamycinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na Iécivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek nebo
na linkomycin. Nepodavat kralikdm, kreckdim,
morcéatlim, ¢incildam, konim a prezvykavclim, protoze
poziti klindamycinu u téchto druhG mdZze mit
za nasledek zavazné gastrointestinalni poruchy,
které mohou vést k thynu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Méné Casté nezadouci Ucinky jsou zvraceni a prijem.
Klindamycin v nékterych pfipadech vyvolava
prerlstani necitlivych organismd, jako jsou klostridia
a kvasinky. V pfipadé superinfekce je tfeba pfijmout
vhodna opatfeni v zavislosti na klinické situaci.
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Cetnost nezadoucich Ucink& je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSettfenych zvitat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, nebo si myslite, ze lécivo neni UCinné,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkl: Nezadouci
ucinky mlZete hlasit prostfednictvim formulafe na
webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

tal’

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

Peroralni podani.

1. K Ié¢bé infikovanych ran a absces( a infekci Ustni
dutiny vcetné periodontalniho onemocnéni u psi
a kocek podavat bud”:

¢ 5,5 mg/kg z. hm. kazdych 12 hodin po dobu 7-10
dn(, nebo

e 11 mg/kg z. hm. kazdych 24 hodin po dobu 7-10
dnd.

Pokud se neprojevi Zadna klinicka odpovéd’ do 4 dn{,
je potreba prehodnotit diagndzu.

2. K Ié¢bé povrchové pyodermie u psd podavat bud”:
¢ 5,5 mg/kg z. hm. kazdych 12 hodin, nebo

¢ 11 mg/kg z. hm. kazdych 24 hodin.

Doporucena délka IéCby povrchové pyodermie je
obvykle 21 dndl, s tim, ze je moziné na zakladé
klinického posouzeni rozhodnout o jejim prodlouzeni
nebo zkraceni

3. K Ié¢bé osteomyelitidy u psl podavat:

e 11mg/kg Z. hm. kazdych 12 hodin po dobu
nejméné 28 dnd.

Pokud se béhem 14 dnl nedostavi zadna klinicka
odezva, je nutné létbu ukoncit a prehodnotit
diagndzu.


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

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva
hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji, aby se
predeslo nedostatecnému davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby bylo zajiSténo presné davkovani, Ize tablety
rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti. Tabletu umistit na
rovnou plochu, vyznaCenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.

2 stejné Casti: zatlaCit obéma palci na obé strany
tablety. 4 stejné Casti: zatladit palcem na prostiedek
tablety.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 3 dny. Tento veterinarni Iécivy
pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
pro uchovavani. NepouZzivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNEN{ 5

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Zvykaci tablety
jsou ochuceny. Tablety uchovavejte mimo dosah
zvitat, aby nedoslo k nahodnému pofZiti. Pripravek by
mél byt pouzivdn na zakladé vysledku stanoveni
citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud to
neni mozné, 1éCba by méla byt zalozena na zakladé
mistni epidemiologické informace o citlivosti cilovych
bakterii. Pri pouziti veterindrniho lécivého pripravku
je nutno zohlednit oficialni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti pfipravku,
které je odlisSné od pokynl uvedenych v této
pribalové informaci, mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na klindamycin a snizit ucinnost 1écby
linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny
makrolidd z dlvodl mozné zkfizené rezistence.
Zkfizena rezistence byla prokdzana mezi linkosamidy
(vCetné klindamycinu), erythromycinem a jinymi
makrolidovymi antibiotiky. V nékterych pfipadech
(lokalizované nebo mirné léze, pro prevenci recidivy)
mdze byt povrchova pyodermie lé¢ena povrchoveé.
Potfeba a doba trvani systémové antimikrobialni
lécby by méla byt zalozena na peclivém zvazeni
jednotlivych pfipadd. Béhem dlouhodobé léCby
trvajici jeden mésic nebo déle by mély byt pravidelné

64

provadény testy funkce jater a ledvin a krevni obraz.
U zvifat s tézkymi poruchami funkce ledvin nebo
velmi  zavaznymi  poruchami  funkce jater
doprovazenymi zavaznymi zménami metabolismu je
treba zvlast' opatrné zvaZovat davkovani pripravku
a v pripadé pouziti rezimu s vysokou davkou
klindamycinu musi byt monitorovan stav zvifat
biochemickym vySetfenim krevniho séra. Pouziti
pripravku se nedoporucuje u novorozenych mlad‘at.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |écivy pripravek zvifatim: Linkosamidy
(linkomycin, klindamycin, pirlimycin) mohou vyvolat
reakce precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na linkosamidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym  pfipravkem.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Nahodné
poZziti mUze zplsobit gastrointestinalni potize, jako je
bolest bficha a prljem. Zabrarite ndhodnému poziti.
Z dbvodu snizeni rizika nahodného poziti détmi,
nevyndavejte tablety z blistru pred vlastnim podanim
zvifeti. Nepouzité Casti tablet vratte do blistru
a krabicky a pouZijte pfi nasledném podani.
V pfipadé nahodného poziti, zejména ditétem,
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Bfezost a laktace: Zatimco studie s vysokymi
davkami u potkan naznacuji, ze klindamycin nema
teratogenni UCinky a ani nemd vyznamny vliv
na reprodukci u samcd a samic, bezpecnost u brezich
fen/kocCek nebo chovnych psti/kocourd nebyla stano-
vena. Klindamycin prostupuje placentarni bariérou
a prostupuje do mléka. LéCba laktujicich samic mdze
zplsobit prljem u sténat a kotat. PouZit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Bylo prokazano, Ze klindamycin hydro-
chlorid vykazuje vlastnosti neuromuskularniho
blokatoru a mize zesilit Gcinek dalsich neuromus-
kuldrnich blokator. U zvifat, kterym jsou takové
latky podavany, musi byt pfipravek podavan
obezietné. Soli hliniku a hydroxidy, kaolin a komplex
hlinik-hotcik-kfemicitan mohou snizovat absorpci
linkosamid@. Tyto digestivni latky by se mély podavat
nejméné 2 hodiny pred klindamycinem. Klindamycin
nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo
jinymi makrolidy nebo bezprosttedné po jejich
podani, aby se zabranilo makrolidy indukované
rezistenci ke klindamycinu. Klindamycin  m{ze
snizovat plazmatické hladiny cyklosporinu s rizikem
nedostateCné Gcinnosti. PFi  soucasném  podani
klindamycinu a aminoglykosidd& (napf. gentamicinu)
nejsou vylouceny nezadouci interakce (akutni selhani
ledvin). Klindamycin by se nemél pouzivat soucasné
s chloramfenikolem nebo makrolidy, protoze také
plsobi na 50S podjednotku ribozému a jejich Gcinek
by se mohl vzajemné antagonizovat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




U psl nevedly peroraini davky klindamycinu
az do 300 mg/kg/den k toxicité. U psi uZivajicich
600 mg/kg/den klindamycinu se rozvinuly pfiznaky
anorexie, zvraceni a Ubytky hmotnosti. Zvraceni bylo
také zaznamenano u kocek, kterym byly podavany
davky 25 nebo 50 mg/kg/den. V pfipadech
predavkovani je nutno prerusit 1écbu okamzité
a stanovit symptomatickou lécbu.

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

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na pred-
pis. Blistr z hliniku-polyamidu/hliniku/PVC. Papirova
krabickas 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 nebo 25 blistry
po 10 tabletach. Papirova krabicka obsahujici 10
papirovych krabicek, z nichZ kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti

baleni. Délitelna tableta. (=

Clindabactin 220 mg zvykaci tablety pro psy
96/037/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clindabactin 220 mg zvykaci tablety pro psy
klindamycin

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

Léciva latka: Clindamycinum (ut clindamycini hydro-
chloridum) 220 mg

Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulatéd a konvexni
Zvykaci aromatizovand 13mm tableta s vyraZenou
délici ryhou ve tvaru kfize na jedné strané. Tablety
Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba infikovanych ran a abscesl a infekci Ustni
dutiny vcéetné periodontalniho onemocnéni, vyvola-
nych nebo spojenych se zarodky Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou Streptococcus
faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necropho-
rum a Clostridium perfringens citlivymi ke klindamy-
cinu. Lécba povrchové pyodermie spojené se zarodky
Staphylococcus pseudintermedius citlivymi ke klinda-
mycinu. LéCba osteomyelitidy vyvolané zarodky
Staphylococcus aureus citlivymi ke klindamycinu.,

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na IéCivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek nebo
na linkomycin. Nepodavat kralikim, kreckim,
morc¢atlim, ¢incilam, konim a prezvykavclim, protoze
poziti klindamycinu u téchto druhd mize mit
za nasledek zavazné gastrointestindlni poruchy,
které mohou vést k Uhynu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Méné Casté nezadouci Ucinky jsou zvraceni a prijem.
Klindamycin v nékterych pfipadech vyvolava prerds-
tani necitlivych organisml, jako jsou rezistentni
klostridia a kvasinky. V pfipadé superinfekce je tfeba
prijmout vhodna opatfeni v zavislosti na klinické
situaci.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Zze Ié¢ivo neni Gcinné,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
MlZete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich Gcinkd: Nezadouci
uinky miZete hlasit prostfednictvim formulafe
na webovych strankdch USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz
Webhttp://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

‘ad

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

1. K léCbé infikovanych ran a abscesd a infekci Ustni
dutiny vCetné periodontalniho onemocnéni podavat
bud’:

¢ 5,5 mg/kg Z. hm. kazdych 12 hodin po dobu 7-10
dnd, nebo

e 11 mg/kg Z. hm. kazdych 24 hodin po dobu 7-10
dnd. Pokud se neprojevi zadna klinickd odpovéd
do 4 dn(, je potfeba prehodnotit diagndzu.

2. K Ié¢bé povrchové pyodermie podavat bud”:

* 5,5 mg/kg z. hm. kazdych 12 hodin, nebo

e 11 mg/kg z. hm. kazdych 24 hodin.

Doporucena délka lécby povrchové pyodermie je
obvykle 21 dnd, s tim, ze je mozné na zakladé
klinického posouzeni rozhodnout o jejim prodlouzeni
nebo zkraceni

3. K Ié¢bé osteomyelitidy podavat:

e 11 mg/kg Z. hm. kazdych 12 hodin po dobu
nejméné 28 dnd.

Pokud se béhem 14 dnl nedostavi zadna klinicka
odezva, je nutné Ilécbu ukoncit a prehodnotit
diagndzu. Pro zajisténi spravného davkovani by méla
byt Ziva hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji,
aby se predeslo nedostatecnému davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby bylo zajisténo presné davkovani, Ize tablety
rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti. Tabletu umistit na
rovnou plochu, vyznacenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.

2 stejné Casti: zatlaCit obéma palci na obé strany
tablety. 4 stejné Casti: zatlacit palcem na prostredek
tablety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouZitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 dny. Tento veterinarni 1éCivy
pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky
pro uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici.
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12. ZVLASTNi UPOZORNEN{ 5

ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Zvykaci tablety
jsou ochuceny. Tablety uchovavejte mimo dosah
zvitat, aby nedoslo k nahodnému poziti. Pripravek by
mél byt pouzivan na zakladé vysledku stanoveni
citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud to
neni mozné, 1écba by méla byt zaloZzena na zakladé
mistni epidemiologické informace o citlivosti cilovych
bakterii. Pfi pouziti veterinarniho 1éCivého pripravku
je nutno zohlednit oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové

informaci, mbze zvySit prevalenci  bakterii
rezistentnich na klindamycin a snizit ucinnost Iécby
linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny

makrolidd z dfvodd mozné zkfizené rezistence.
Zkfizena rezistence byla prokazana mezi linkosamidy
(vCetné klindamycinu), erythromycinem a jinymi
makrolidovymi antibiotiky. V nékterych pfipadech
(lokalizované nebo mirné léze, pro prevenci recidivy)
mdZe byt povrchova pyodermie lé¢ena povrchove.
Potfeba a doba trvani systémové antimikrobialni
lécby by méla byt zalozena na peclivém zvazeni
jednotlivych pfipadl. Béhem dlouhodobé Iécby
trvajici jeden mésic nebo déle by mély byt pravidelné
provadény testy funkce jater a ledvin a krevni obraz.
U zvifat s téZkymi poruchami funkce ledvin nebo
velmi  zavaznymi  poruchami  funkce  jater
doprovazenymi zavaznymi zménami v metabolismu
je tfeba zvlast’ opatrné zvazovat davkovani piipravku
a v pfipadé pouZiti rezZimu s vysokou davkou
klindamycinu musi byt monitorovan stav zvifat
biochemickym vysetfenim krevniho séra. Pouziti
pripravku se nedoporucuje u novorozenych mlad‘at.
ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |écCivy pfipravek zvifatlim: Linkosamidy
(linkomycin, klindamycin, pirlimycin) mohou vyvolat
reakce precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na linkosamidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim lé¢ivym  pripravkem.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Nahodné
poziti mdZe zplsobit gastrointestinalni potize, jako je
bolest bficha a prljem. Zabrarite nahodnému poZiti.
Z ddvodu snizeni rizika nahodného poZiti détmi,
nevyndaveijte tablety z blistru pred vlastnim podanim
zvifeti. Nepouzité Casti tablet vrat'te do blistru a kra-
bicky a pouzijte pfi nasledném podani. V prfipadé
nahodného pofZiti, zejména ditétem, vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Zatimco studie s vysokymi davkami
u potkanl naznacuji, ze klindamycin nema terato-
genni Ucinky a ani nema vyznamny vliv na reprodukci
u samcl a samic, bezpeCnost u bfezich fen nebo
chovnych psli  nebyla stanovena. Klindamycin
prostupuje placentarni bariérou a prostupuje do mlé-
ka. Lécba laktujicich samic midZe zplsobit prijem




u Sténat. PouZit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pislusSnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:  Bylo prokdzano, Ze klindamycin
hydrochlorid vykazuje vlastnosti neuromuskularniho
blokdtoru a mlze =zesilit ucinek dalSich neuro-
muskularnich blokator(l. U zvifat, kterym jsou takové
latky podavany, musi byt pfipravek podavan
obezietné. Soli hliniku a hydroxidy, kaolin a komplex
hlinik-horCik-kfemicitan mohou snizovat absorpci
linkosamid@. Tyto digestivni latky by se mély podavat
nejméné 2 hodiny pred klindamycinem. Klindamycin
nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo
jinymi  makrolidy nebo bezprostfedné po jejich
podani, aby se zabranilo makrolidy indukované
rezistenci ke klindamycinu. Klindamycin m{ze snizovat
plazmatické  hladiny  cyklosporinu s  rizikem
nedostateCné aktivity. Pfi  souCasném  podani
klindamycinu a aminoglykosidd (napf. gentamicinu),
nejsou vylouCeny nezadouci interakce (akutni selhani
ledvin). Klindamycin by se nemél pouZivat soucasné
s chloramfenikolem nebo makrolidy, protoze také
plsobi na 50S podjednotku ribozdmu a jejich Gcinek
by se mohl vzajemné antagonizovat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Peroralni davky klindamycinu az do 300 mg/kg/den
nevedly k toxicité. U ps@, kterym bylo podavano
600 mg/kg/den klindamycinu se rozvinuly pfiznaky
anorexie, zvraceni a Ubytky hmotnosti. V pfipadech
predavkovani je nutno prerusit lécbu okamzité
a stanovit symptomatickou lécbu.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy prfipravek je vydavan pouze
na predpis. Blistr z hliniku-polyamidu/hliniku/PVC.
Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 nebo
25 blistry po 10 tabletédch. Papirovéa krabicka
obsahujici 10 papirovych krabicek, z nichz kazda
obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Délitelna tableta.
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Clindabactin 440 mg zvykaci tablety pro psy
96/038/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clindabactin 440 mg Zvykaci tablety pro psy
Clindamycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Clindamycinum (ut clindamycini hydrochloridum)

440 mg

Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulatd a konvexni
Zvykaci aromatizovana 18mm tableta s vyrazenou
délici ryhou ve tvaru kfize na jedné strané. Tablety
Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba infikovanych ran a abscesl a infekci Ustni
dutiny véetné periodontalniho onemocnéni, vyvola-
nych nebo spojenych se zarodky Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou Streptococcus
faecalis), Bacteroides  spp., Fusobacterium
necrophorum a Clostridium perfringens citlivymi
ke klindamycinu. LéCba povrchové pyodermie
spojené se zarodky Staphylococcus pseudintermedius
citivymi ke klindamycinu. Lécba osteomyelitidy
vyvolané zarodky Staphylococcus aureus citlivymi
ke klindamycinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek nebo
na linkomycin. Nepodavat kralikiim, kfeckdm,
morcatlim, ¢incilam, konim a prezvykavclim, protoze
poziti klindamycinu u téchto druhl mize mit
za nasledek zavazné gastrointestindlni poruchy,
které mohou vést k Uhynu.

6. NEZADOUCT UCINKY
Méné Casté nezadouci ucinky jsou zvraceni a prdjem.

Klindamycin v nékterych pfipadech vyvolava
premnozeni  necitlivych  organismd, jako jsou
rezistentni  klostridia a kvasinky. V pripadé



superinfekce je tfeba pFijmout vhodna opatfeni
v zavislosti na klinické situaci.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni UcCinné,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu |ékafi.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich Gcinkd. NeZadouci
uinky miZete hlasit prostrednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY

A zPOSOB PODANI

Peroralini podani.

1. K 1é¢bé infikovanych ran a abscesd a infekci Ustni
dutiny vcetné periodontalniho onemocnéni podavat
bud’:

e 5,5 mg/kg z. hm. kazdych 12 hodin po dobu 7-10
dnd, nebo

e 11 mg/kg z. hm. kazdych 24 hodin po dobu 7-10
dna.

Pokud se neprojevi zadna klinickd odpovéd’ do 4 dnd,
je potreba prehodnotit diagndzu.

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie podavat bud”:

* 5,5 mg/kg z. hm. kazdych 12 hodin, nebo

* 11 mg/kg z. hm. kazdych 24 hodin.

Doporucena délka lécby povrchové pyodermie je
obvykle 21 dnd, s tim, ze je mozné na zakladé
klinického posouzeni rozhodnout o jejim prodlouzeni
nebo zkraceni.

3. K 1é¢bé osteomyelitidy podavat:

e 11 mg/kg z. hm. kazdych 12 hodin po dobu
nejméné 28 dnd.

Pokud se béhem 14 dnl nedostavi zadna klinicka
odezva, je nutné Iécbu ukoncit a prehodnotit
diagndzu. Pro zajisténi spravného davkovani by méla
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byt Ziva hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji,
aby se predeslo nedostatecnému davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby bylo zajisténo presné davkovani, Ize tablety
rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti. Tabletu umistit na
rovnou plochu, vyznacenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.,

2 stejné Casti: zatlacCit obéma palci na obé strany
tablety. 4 stejné Casti: zatlacit palcem na prostiedek
tablety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouZitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 3 dny. Tento veterinarni IéCivy
pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
pro uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu po EXP. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNEN{ 5

2vlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Zvykaci tablety
jsou ochuceny. Tablety uchovavejte mimo dosah
zvitat, aby nedoslo k nahodnému poZiti. Pfipravek by
mél byt pouZivan na zakladé vysledku stanoveni
citlivosti bakterii izolovanych ze zvirete. Pokud to
neni mozné, 1é¢ba by méla byt zalozena na zakladé
mistni epidemiologické informace o citlivosti cilovych
bakterii. PFfi pouziti veterinarniho lécivého pripravku
je nutno zohlednit oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynl uvedenych v této pribalové

informaci, mUze zvySit prevalenci  bakterii
rezistentnich na klindamycin a snizit Gcinnost 1écby
linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny

makrolidd z dOvodld mozné zkfizené rezistence.
Zkrizena rezistence byla prokdazana mezi linkosamidy
(vCetné klindamycinu), erythromycinem a jinymi
makrolidovymi antibiotiky. V nékterych pfipadech
(lokalizované nebo mirné léze, pro prevenci recidivy)
mdzZe byt povrchova pyodermie lé¢ena povrchoveé.
Potfeba a doba trvani systémové antimikrobidlni
léCby by méla byt zalozena na pellivém zvazeni
jednotlivych pfipad@. Béhem dlouhodobé IéCby
trvajici jeden mésic nebo déle by mély byt pravidelné
provadény testy funkce jater a ledvin a krevni obraz.
U zvifat s tézkymi poruchami funkce ledvin nebo
velmi zavaznymi poruchami funkce jater doprova-


mailto:adr@uskvbl.cz
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zenymi zavaznymi zménami metabolismu je tfeba
zvlast opatrné zvazovat davkovani  pfipravku
a vpfipadé pouziti rezimu s vysokou davkou
klindamycinu musi byt monitorovan stav zvifat
biochemickym vySetfenim krevniho séra. PoufZiti
pripravku se nedoporucuje u novorozenych mlad'at.
Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlim: Linkosamidy
(linkomycin, klindamycin, pirlimycin) mohou vyvolat
reakce precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na linkosamidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym  pfipravkem.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Nahodné
poZziti mdze zplsobit gastrointestinalni potize, jako je
bolest bficha a prljem. Zabrarite nahodnému poziti.
Z ddvodu snizeni rizika ndhodného poziti détmi,
nevyndavejte tablety z blistru pred vlastnim podanim
zviteti. NepouZité Casti tablet vratte do blistru
a krabicky a pouzijte pfi nasledném podani. V pfipadé
nahodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned
Iékai'skou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Zatimco studie s vysokymi
davkami u potkani naznacuji, Ze klindamycin nema
teratogenni Ucinky a ani nemd vyznamny vliv na
reprodukci u samcll a samic, bezpec¢nost u brezich
fen nebo chovnych ps@ nebyla stanovena.
Klindamycin prostupuje placentarni bariérou a pfestu-
puje do miéka. LéCba laktujicich samic mlize zplsobit
prijem u Sténat. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce:  Bylo prokazano, Ze klindamycin
hydrochlorid vykazuje vlastnosti neuromuskularniho
blokdtoru a milze zesilit UGCinek dalSich
neuromuskularnich blokatorl. U zvifat, kterym jsou
takové latky podavany, musi byt pfipravek podavan
obezretné. Soli hliniku a hydroxidy, kaolin a komplex
hlinik-horcik-kfemicitan mohou snizovat absorpci
linkosamid@. Tyto digestivni latky by se mély podavat
nejméné 2 hodiny pred klindamycinem. Klindamycin
nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo
jinymi makrolidy nebo bezprostfedné po jejich
podani, aby se zabranilo makrolidy indukované
rezistenci ke klindamycinu. Klindamycin  mdze
snizovat plazmatické hladiny cyklosporinu s rizikem
nedostateCné aktivity. Pfi  soucasném  podani
klindamycinu a aminoglykosidd (napf. gentamycinu),
nejsou vylouceny nezadouci interakce (akutni selhani
ledvin). Klindamycin by se nemél pouzivat soucasné
s chloramfenikolem nebo makrolidy, protoze také
plsobi na 50S podjednotku ribozdmu a jejich Gcinek
by se mohl vzajemné antagonizovat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Peroralni davky klindamycinu az do 300 mg/kg/den
nevedly k toxicité. U psd, kterym bylo podavano
600 mg/kg/den klindamycinu se rozvinuly pfiznaky
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anorexie, zvraceni a Ubytky hmotnosti. V pfipadech
predavkovani je nutno prerusit lécbu okamzité
a stanovit symptomatickou Iécbu.

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

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

Vsechen nepouZity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Veterinarni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Blistr z hliniku-polyamidu/hliniku/PVC.
Papirova krabicka s 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 nebo
25 blistry po 10 tabletach. Papirova krabicka
obsahujici 10 papirovych krabicek, z nichz kazda
obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

——d  Dlitelnd tableta.

Colvac RP injek¢ni emulze pro holuby
97/034/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 94901 Nitra,
Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL-BIO spol. sr. 0., Murgasova 5, 94901
Nitra, Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Colvac RP injekéni emulze pro holuby

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 0,3 ml obsahuje:
Udinné latky:

Rotavirus holubi (PiRV), kmen Ro/D
Paramyxovirus 1 holubi (PPMV1),
kmen 988M > 6,47 log2 HI**
*ELISA jednotky u kufat stanovené nepfimym ELISA
testem

**Inhibice hemaglutinace u kurat
Adjuvans:

Parafinovy olej

> 52,2 EU*

156,9 mg



Sorbitan oledt 15,8 mg
Polysorbat 80 5,7 mg
Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,11 mg
Thiomersal max. 0,036 mg

Bila emulze se snadno roztfepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci holubl od 4 tydnd véku:

- na redukci mortality a frekvence a zavaznosti
klinickych pfiznakd zplsobenych holubim rotavirem
(PIRV),

- na redukci mortality a frekvence a zavaznosti
klinickych pfiznak(i zplisobenych paramyxovirem typu
1 (PPMV 1).

Nastup imunity: 2 tydny po posledni injekci. Trvani
imunity: doposud nestanoveno.

§. KONTRAINDIKACE
Zadné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirna apatie pretrvavajici maximalné 24 hodin
po podani vakciny je Casta.

Cetnost neZadoucich ucinkll je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetrenych
zvirat, v¢etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
Ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Holub.

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

Jedna davka: 0,3 ml. Aplikovat jednu davku
intramuskularné do stehenniho svalu.
Primovakcinace: Prvni davka ve véku minimalné 28
dni. Druha davka za 21-28 dni po prvni davce.
Revakcinace: 1 davka rocné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi podani vakciny se doporucuje sklon jehly ke svalu
v ostrém Uhlu, ne kolmo vdci mistu aplikace. Pred
pouzitim a béhem pouzivani protfepat. Pfed pouzitim
vytemperovat vakcinu na pokojovou teplotu.
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Aplikovat za aseptickych podminek, pouZivat sterilni
stfikacky a jehly. Pouzivat vhodné délené injekni
stfikacky (opatfené vhodnou stupnici), které
umoznuji podani presné vakcinacni davky 0.3 ml.

10. OCHRANNA (E) LHOTA(Y)
Bez ochranné Ih{ty.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
8 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata. Nacasovani vakcinace/
revakcinace by mélo byt zalozené na hodnoceni rizika
a prinosu odpovédného veterinarniho Iékare
s ohledem na prevalenci konkrétnich onemocnéni
vchovu a nejrizikovéjSich obdobi souvisegjicich
s prenosem onemocnéni (tj. zacatek letové sezony,
vystavni sezony a/ nebo chovného obdobi).

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Neuplatriuji se.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatim: V pfipadé
nahodné autoinjekce vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pro uzivatele: Tento veterindrni IéCivy pripravek
obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné

sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
mbze zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté
po injekénim podani do kloubu nebo prstu

a vevzacnych pfipadech mize vést k ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
lékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci
veterinarniho Iécivého pripravku, vyhledejte okamzité
lékafskou pomoc, i kdyZ Slo jen o malé mnoZstvi,
a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud
bolest pretrvédva vice nez 12 hodin po lékarské
prohlidce, obrat'te se na lékarfe znovu.

Pro lékafe: Tento veterinarni IéCivy pripravek
obsahuje mineréini olej. I kdyz bylo injekéné
aplikované malé mnozstvi, ndhodna injekce tohoto
pripravku mlZe vyvolat intenzivni otok, ktery mlze
napf. koncit ischemickou nekrézou, a dokonce
i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péce je
nutna a mdZe vyZadovat vCasné chirurgické otevieni
a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté
tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.
Snaska: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
IéCivého pripravku pro pouziti béhem snasky. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika



prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterindrnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pourziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pfi predavkovani nebyly pozorovany Zzadné jiné
nezadouci Uc¢inky kromé téch, které jsou uvedené
v Casti 6.

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

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2019

15. DALST INFORMACE
Velikost baleni: Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s 50
davkami.

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na klizi - spot-on pro malé kocky
96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani
na klizi - spot-on pro stfedni kocky
96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kézZi - spot-on pro velké kocky
96/041/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

155 00 Praha 5, CR

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Dronspot 30 mg / 7,5 mg roztok pro nakapani

na kdZi - spot-on pro malé kocky

Dronspot 60 mg / 15 mg roztok pro nakapani na kéZi
- spot-on pro stfedni koCky

Dronspot 96 mg / 24 mg roztok pro nakapani na kdzi
- spot-on pro velké kocky
Praziquantelum/emodepsidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta obsahuje:

LéCivé latky: Pomocné latky:
Jednotliva | Emodepsidum | Praziquantelum | Butylhydroxyanisol
davka (E320)
0,35 ml 7,5 mg 30 mg 1,89 mg
0,70 ml 15 mg 60 mg 3,78 mg
1,12 ml 24 mg 96 mg 6,05 mg

Roztok pro nakapani na kézi - spot-on. Ciry, Zluty
az hnédy roztok.

4. INDIKACE

Lécba smiSenych parazitarnich infekci u kocek
zplsobenych hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich
druhd:

Hlistice (Nematoda)

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadium, larvalni
stadia L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) - Iécba kocek
béhem pozdni brezosti s cilem zabranit_laktogennimu
prenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni stadium
a larvalni stadium L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni stadium
a larvalni stadium L4)

Tasemnice (Cestoda)

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadium)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnl nebo vaZicich
méné nez 0,5 kg. Nepouzivat ve znamych pripadech
precitlivélosti na |éCivé latky, nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech se milzZe objevit
salivace (slinéni) a zvraceni. Ve velmi vzacnych
pfipadech se mohou vyskytnout mirné a prechodné
neurologické poruchy, jako je ataxie (nestabilni nebo
kolisava chlize) nebo tfes. Predpoklada se, Ze tyto
Ucinky jsou nasledkem nahodného olizani mista
aplikace kockou ihned po osetreni. Ve velmi vzacnych
pripadech se mdze po aplikaci pripravku objevit
prechodnd alopecie (ztrata srsti), pruritus (svédéni)
nebo zanét v misté aplikace.

Cetnost nezadoucich Gcink{ je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)

u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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



oSetfenych zvifat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu |ékafi.
Nezadouci Gcinky mdZete hlasit prostfednictvim
formulafe na  webovych  strankach  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A zPOSOB PODANI

Nakapani na kizi - spot-on. Pro vnéjsi podani.
Davkovani a létebné schéma: Kocka by méla byt
pred oSetfenim presné zvazena, aby byla zvolena
spravna velikost pipety. Minimalni doporucené davky
jsou 3 mg emodepsidu /kg Zivé hmotnosti a 12 mg
prazikvantelu /kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,14
ml Dronspotu/kg Zivé hmotnosti.

Hmotnost | Pouzitd velikost | Objem | Emodepsid | Prazikvantel
kocky pipety [mli] [mg/kg [mg/kg
[kg] z.hm.] z.hm.]
>0,5-2,5 Dror]spo:c pro 0{35 1 3-15 12 - 60

malé kocky pipeta)
>2,5-5 Dronspot  pro | 0,70 (1 R ~

stfedni kocky pipeta) 3-6 12-24
>5-8 Dronspot  pro | 1,12 (1 } R

velké kocky pipeta) 3-48 12-19,2
>8 pouZijte vhodnou kombinaci pipet

Jednorazové podani je ucinné piilécbé infestaci
hlisticemi a tasemnicemi. K Iécbé samic s cilem
zabranit laktogennimu pfenosu  T7oxocara cati
(larvéini stadium L3) mlékem na mladé je ucinna
jednordzova lécba samic priblizné sedm dni pied
ocekavanym porodem

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Vyjméte jednu pipetu zobalu. Drzte pipetu
s uzavérem nahofe, uzavér otoCte, sejméte
a pouzijte opacnou stranu uzavéru k odstranéni
uzaveéru pipety.

Rozhrfite srst na krku pfi bazi hlavy kocCky tak, aby
byla viditelnd kGZe. Spi¢ku pipety pfilozte na kdzi
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a aplikujte obsah pfimo na kdZi
stlaCenim  pipety. Naneseni na bazi hlavy
minimalizuje moznost koCky olizat pfipravek.
Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou
kGzi.

nékolikerym

10. OCRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vihkosti. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12, ZVLASTNi UPOZORNEN{ 5

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Sampono-
vani nebo ponoreni zvifete do vody po oSetfeni miize
snizit GCinnost pripravku. OSetfena zvifata by proto
neméla byt koupana do zaschnuti roztoku. Parazitarni
rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mdze
vzniknout po Castém, opakovaném  pouZivani
anthelmintika z téze skupiny.

2vlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Aplikujte pouze
na povrch kiize a na neporusenou kdZzi. Nepodavejte
perordlné nebo parenteralné. Zabrante oSetfené
koCce nebo jinym kockdm v domacnosti, aby
olizovaly misto aplikace, dokud je vlhké. ZkuSenosti
s pouzitim tohoto produktu u nemocnych
a oslabenych zvifat jsou omezené. Z tohoto dlivodu
se tento pripravek nedoporucuje aplikovat témto
zvifat@im.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni |écivy pripravek zvitatm: Pfed pouZitim
Ctéte piibalovou informaci. Nekurte, nejezte a nepijte
pri aplikaci pfipravku. Zabrarte pfimému kontaktu
s mistem aplikace, dokud je vihké. Béhem této doby
zamezte kontaktu déti s oSetfenymi zvifaty.
Po pouziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
potfisnéni klze oplachnéte zasazenou oblast ihned
mydlem a vodou. V piipadé nahodného zasazeni oci
je ihned dikladné vyplachnéte velkym mnoZzstvim
vody. Pokud kozni nebo ocni pfiznaky pretrvavaiji
nebo v pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Zajistéte, aby déti nebyly
v dlouhodobém intenzivnim  kontaktu (napf.
pri spanku) s oSetfenymi kockami béhem prvnich 24
hodin po podani pfipravku. Rozpoustédlo piitomné
v tomto pfipravku midze vytvofit skvrny na nékterych
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materidlech, véetné kize, latek, plastd a materiall
s povrchovou Upravou. Pred kontaktem s témito
materidly nechte misto aplikace zaschnout.
Echinokokdza predstavuje riziko pro clovéka.
Echinokokdza je onemocnéni s povinnym hlasenim
Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), proto
musi byt dodrzovany konkrétni pokyny pro
oSetfovani, nasledny postup a pokyny na ochranu
osob, které je tfeba ziskat od kompetentniho uradu.
Brezost a laktace: Tento veterinarni léCivy pfipravek
Ize pouzit béhem biezosti a laktace. Viz také Cast 8.
Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalSi formy
interakce: Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein.
Soucasné podani s jinymi léky, které jsou inhibitory
nebo substraty P-glykoproteint (napfiklad ivermektin
a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mlze vést k farmako-
kinetickym lékovym interakcim. Potencialni klinické
nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.
V pfipadé, ze vaSe kocka uziva néjaké léky, pred
podanim tohoto pfipravku se poradte s vasim
veterinarnim |ékafem. Podobné o pouZiti tohoto
pfipravku prosim informujte svého veterinarniho
Iékare v pfipadé, Ze vasi kocce poskytne jiné Iéky.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Slinéni, zvraceni a neurologické priznaky (tfes) byly
pozorovany prileZitostné, kdyz byl pfipravek
aplikovdn v 10nasobku  doporucené  davky
u dospélych kocek a v 5nasobku doporucené davky
u kotat. Tyto pfiznaky se zfejmé objevi, kdyz si
kocka misto aplikace olize. Tyto pfiznaky byly zcela
vratné. Neni znamo specifické antidotum.

Inkompatibility: Nejsou znamy

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Veterinarni 1éCivy pripravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZze emodepsid vykazuje Skodlivé
Uc¢inky na vodni organismy. LéCivé pripravky se
nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody
¢i domovniho odpadu. O moznostech likvidace
nepotrebnych léCivych pripravkd se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo lékarnikem. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 0,35 ml,
0,70 ml a 1,12 ml v pipeté; blistry obsahujici 1, 2
nebo 20 jednodavkovych pipet. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim 1éCivém pripravku,
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kontaktujte prosim pfislusSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4, 155 00, Praha 5

Tel: +4202 66 10 14 71

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho
96/031/19-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:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, Petar Rakov 39

4550 Pestera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

Fenbendazolum

3.bOBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Suspenze pro podani v pitné vodé. Kazdy ml bilé
az témér bilé suspenze obsahuje:

LéCiva latka:

Fenbendazolum 200 mg
Pomocné latky:
Natrium-benzoat 3mg
4. INDIKACE
Létba kura domaciho infikovaného Heterakis

gallinarum (dospélci) nebo Ascaridia galli (dospélci).

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci UCinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze |éCivy pripravek neni Gcinny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci

8. DAVKOVANiI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP(SOB PODANI

Pro podani v pitné vodé. Pred pouzitim dobre



protiepejte. Davka je 1,0 mg fenbendazolu na kg
Zivé hmotnosti a den (odpovida 0,005 ml pfipravku
Gallifen suspenze). Tato davka musi byt podavana
5 po sobé nasleduijicich dnd.

Vypocet davky: PoZadované denni mnoZstvi
pfipravku se pocitd z celkové odhadované Zzivé
hmotnosti (kg) celé skupiny kufat, ktera maji byt
IéCena. Prosim, pouzijte nasleduijici vzorec:

ml pfipravku/den = celkovda odhadovana Ziva
hmotnost kufat (kg), ktera maji byt lé¢ena x 0,005
ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajiSténi podani spravné davky by méla byt co
nejpresnéji stanovena Zivd hmotnost. Pro zajisténi
spravného davkovani, by predtim, nez se umozni
zvitatim pfistup k medikované vodé, mél byt
napajeci  systétm  vypustén a  proplachnut
medikovanou vodou. Tento postup je nutno provést
po vSechny dny Iécby. Pfijem medikované vody zavisi
na véku a klinickém stavu ptakd, okolni teploté
a svételném rezimu. Aby bylo zajisténo spravné
davkovani, musi byt koncentrace pfripravku
odpovidajicim zplsobem upravena. Pfi pripravé
medikované vody postupujte podle niZze uvedenych
pokynl. Pouzijte dostatecné presné, komercné
dostupné, méfici zafizeni. Medikovana voda musi byt
pro kazdy den léCby pfipravena Cerstva.

Pro pouziti v medikaCnich nadrzich: Pfidejte
vypocitané mnozstvi pripravku do 40 az 80 % denni
davky vody pro ptaky. Michejte, dokud neni obsah
v medikaéni nadrzi viditelné homogenni. Medikovana
voda neni Cird. Béhem podavani neni nutné dalsi
michani.

Pro pouziti v davkovacich pumpdch: Pridejte
vypocitané mnozstvi pripravku do nemedikované
vody v zasobnim kontejneru davkovaci pumpy.
Objem nemedikované vody v zasobnim kontejneru se
vypocitava ze zakladni vstfikovaci rychlosti davkovaci
pumpy a 40 az 80 % denni davky vody pro ptaky.
Michejte, dokud neni obsah v zasobnim kontejneru
homogenni. Medikovana voda neni cira.

Béhem Iécby musi mit vSechna zvifata vyhradni
a neomezeny pristup k medikované vodé. Béhem
lécby, po kompletnim spotifebovani medikované
vody, musi byt zvifatlim co nejdfive umoznén pfistup
k nemedikované pitné vodé. Ujistéte se, ze celkové
mnozstvi  nabidnuté  medikované vody bylo
spottebovano.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 6 dnd
Vejce: Bez ochrannych Ih(it.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Pfipravek
v neporuseném obalu a po prvnim otevieni
nezmrazujte. Chraite pred mrazem. Medikovanou
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vodu nezmrazujte. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na lahvi po ,EXP". Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedenédm meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
3 mésice. Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné
vodé: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Z dlivodu

zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by

mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba pfistupovat

k podani pfipravku obezfetné a vyhnout se

nasledujicim praktikam:

o prilis Casté a opakované pouziti anthelmintik
ze stejné skupiny, prilis dlouhé dobé podavani,

e poddavkovani, z ddvodu Spatného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podani ptipravku nebo
nedostateCné  kalibrace davkovaciho  zafizeni
(pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testd (napf. test redukce poctu
vajitek) maji byt vysetfeny podezrelé klinické pFipady
na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky
testu potvrzuji rezistenci k uréitému anthelmintiku,
by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné
skupiny a majici jiny zp@sob Gcinku.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: U kufat

mladSich 8 tydnl nebyla posouzena bezpecnost

pripravku pfi predavkovani. Ucinnost veterinarniho
léCivého pripravku podavaného v doporucené davce
neni dostateCna pro lécbu infestace Capillaria spp.

Pfed podavanim pfipravku ma byt vyloucena

infestace Capillaria spp. V pripadé infestace Capillaria

spp. je treba pouzit jiné vhodné veterinarni
anthelmintikum. Pouziti 1éCivého pripravku v rozporu
se schvalenym souhrnem udajtl o pfipravku mlze mit
za nasledek zvySeni rizika rozvoje rezistence

k anthelmintiklim.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji

veterinarni IéCivy pripravek zvifatim: Nelze vyloucit

embryotoxické (cinky. Téhotné Zeny musi byt
pfi  manipulaci stimto veterindrnim  1éCivym
pripravkem obzvlasté obezrfetné. Tento veterinarni
léCivy pripravek miZe byt pro Clovéka po poZiti
toxicky. Tento pfipravek mdze zplsobit podrazdéni
oci. Zabrarite kontaktu pripravku s pokozkou a o¢ima
nebo ndhodnému poziti pfipravku. PFi manipulaci

s veterinarnim 1éCivym piipravkem nekufte, nejezte

a nepijte. Pfi manipulaci nebo pfipravé medikované

pitné vody pouzivejte ochranné bryle a nepropustné

rukavice, abyste zabranili pfimému kontaktu
pripravku s k(izi a o¢ima. V pfipadé nahodného porZiti
vyplachnéte Usta velkym mnozstvim Ccisté vody

a vyhledejte Iékarskou pomoc. V pripadé nahodného

kontaktu s pokozkou nebo ocima je vyplachnéte

velkym mnoZstvim vody a vyhledejte |ékarskou
pomoc. Po pouziti si umyijte ruce.

Brezost a laktace: M{ze byt pouzit v priibéhu snasky.




Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Pfi podani pétinasobku
doporucené davky u brojlerd (ve véku priblizné
8 tydn{) nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.
Pfi podani trojnasobku nadmérné davky nebyly
u nosnic a chovnych jedincG pozorovany Zzadné
nezadouci reakce.

Inkompatibility: Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalsimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Bila valcovita lahev
z polyetylenu s vysokou hustotou (HDPE) s bilym
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem zajiSténym
proti neopravnéné manipulaci o objemu 125 ml
a 1 litr; bila hranata HDPE lahev o objemu 1 litr se
svislym prdhlednym prouzkem uzavienda vlozkou
z polyetylenu nizké hustoty (LDPE) a polypropy-
lenovym Sroubovacim uzavérem zajiSténym proti
neopravnéné manipulaci s tésnici vlozkou z LDPE.
Bilé HDPE kanystry s HDPE vroubkovanym Sroubova-
cimi  uzavérem zajiSténym proti neopravnéné
manipulaci o objemu 2, 5 litrd a 5 litrd. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pigfen 200 mg/ml suspenze
pro podani v pitné vodé pro prasata
96/035/19-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:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, Petar Rakov 39

4550 Pestera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Pigfen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro prasata

Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Suspenze pro podani v pitné vodé.

Kazdy ml bilé az témér bilé suspenze obsahuje:
Léciva latka:

Fenbendazolum 200 mg
Pomocné latky:
Natrium-benzoat 3 mg

4. INDIKACE
Lécba prasat infikovanych Ascaris suum (dospélci,
stfevni a migrujici larvalni stadia).

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivejte v prfipadé znamé precitlivélosti na
léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci UcCinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze |écivy pripravek neni Gc¢inny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata

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

Perordini podani v pitné vodé. Davka je 2,5 mg
fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (odpovida
0,0125 ml pripravku Pigfen oral suspenze na kg zivé
hmotnosti za den). Tato davka musi byt podavana
2 po sobé nésleduijici dny.

Vypocet davky: Pozadované denni mnozstvi priprav-
ku se pocita z celkové odhadované zivé hmotnosti
(kg) celé skupiny prasat, kterd maji byt IéCena.
Prosim, pouzijte nasledujici vzorec: ml pripravku/den
= celkovéa odhadovana zivd hmotnost prasat (kg),
ktera maji byt IéCena x 0,0125 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co
nejpresnéji stanovena ziva hmotnost. Pro zajisténi
spravného davkovani, by predtim, nez se umozni
zvifatm pristup k medikované vodé, mél byt
napajeci  systétm  vypustén a  proplachnut
medikovanou vodou. Tento postup je nutno provést
po vSechny dny lécby. Medikovana voda musi byt
kazdy den léby pripravena Cerstva. Pfi pripravé
medikované vody postupujte podle nize uvedenych
pokynl. PouZijte dostatecné presné, komercné
dostupné, mé¥ici zafizeni.



Pro pouziti v medikaCnich nadrzich: Pridejte
vypocitané mnozstvi pfipravku do mnoZstvi pitné
vody obvykle konzumované zvifaty béhem 6 hodin.
Michejte, dokud neni obsah v medikacni nadrzi
viditelné homogenni. Medikovana voda neni Ccira.
Béhem podavani neni nutné dalsi michani.

Pro pouziti v davkovacich pumpach: Pfidejte
vypocitané mnozstvi pfipravku do nemedikované
vody v zasobnim kontejneru davkovaci pumpy.
Objem nemedikované vody v zasobnim kontejneru se
vypocitava ze zakladni vstfikovaci rychlosti davkovaci
pumpy a objemu pitné vody obvykle konzumované
zvifaty za dobu 6 hodin. Michejte, dokud neni obsah
v zasobnim kontejneru homogenni. Medikovana voda
neni Cira.

Béhem IéCby musi mit vSechna zvifata vyhradni
a neomezeny pristup k medikované vodé. Béhem
lécby, po kompletnim spotfebovani medikované
vody, musi byt zvifatim co nejdfive umoznén pfistup
k nemedikované pitné vodé. Ujistéte se, ze celkové
mnozstvi  nabidnuté medikované vody bylo
spotfebovano.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 4 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Pfipravek
v neporuseném obalu a po prvnim otevieni
nezmrazujte. Chrante pred mrazem. Medikovanou
vodu nezmrazujte. Po prvnim otevieni: zadné
zvlastni podminky uchovavani. Po rekonstituci: zadné
zvlastni podminky uchovavani. Nepouzivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahvi po ,EXP". Doba
pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho  obalu: 3 mésice. Doba pouzitelnosti
po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Z dévodu

zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by

mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba pristupovat

k podani pfipravku obezietné a vyhnout se

nasledujicim praktikam:

o prilis Castému a opakujicimu se pouzivani
anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis dlouhé dobé
pouzivani,

o poddavkovani, z ddvodu Spatného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostateCné  kalibrace  davkovaciho  zafizeni
(pokud je pouzito).

Za poufziti vhodnych testll (napf. test redukce poctu

vajicek) maji byt vySetfeny podezrelé klinické pripady

na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky
testu potvrzuji rezistenci k urcitému anthelmintiku,
by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné
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skupiny a majici jiny zplsob ucinku.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Neuplatriuje se.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni Iécivy pripravek zvitatim: Nelze vyloucit
embryotoxické ucinky. Téhotné Zeny musi byt
pfi  manipulaci stimto veterinarnim  1éCivym
pripravkem obzvlasté obezietné. Tento veterinarni
léCivy pripravek mize byt pro Clovéka po poziti
toxicky. Tento pFipravek mdze zplsobit podrazdéni
oCi. Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a oCima
nebo nahodnému poZiti pFipravku. Pfi manipulaci
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem nekuite, nejezte
a nepijte. Pfi manipulaci nebo pfipravé medikované
pitné vody pouzivejte ochranné bryle a nepropustné
rukavice, abyste =zabranili pfimému kontaktu
pripravku s kiiZi a o¢ima. V pfipadé nahodného poziti
vyplachnéte Usta velkym mnoZstvim Cisté vody
a vyhledejte Iékafskou pomoc. V pfipadé nahodného
kontaktu s pokozkou nebo ocima je vyplachnéte
velkym mnoZstvim vody a vyhledejte lékarskou
pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace: Podavani fenbendazolu (500
mg/kg) u prasnic mezi 8. a 33. dnem biezosti
nemélo zadné ucinky na fetdlni vyvoj. Nebyla
stanovena  bezpeCnost  veterinarniho  1éCivého
pripravku pro pouziti béhem laktace. Pouzit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Nelze vyloudit, ze fenbendazol zpdsobi
zhorseni hepatotoxicity paracetamolu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Pri podani pétindsobku
doporucené davky u prasat nebyly pozorovany zadné
nezadouci ucinky.

Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
léCivymi pripravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Bild valcovitd lahev
z polyetylenu s vysokou hustotou (HDPE) s bilym
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem zajisténym



proti neopravnéné manipulaci o objemu 125 ml
a 1 litr; bila hranata HDPE lahev o objemu 1 litr se
svislym prdhlednym prouzkem uzavfena vlozkou
z polyetylenu nizké hustoty (LDPE) a polypropyleno-
vym Sroubovacim uzavérem zajisténym proti neopra-
vnéné manipulaci s tésnici viozkou z LDPE. Bilé HDPE
kanystry s HDPE vroubkovanym  Sroubovacimi
uzavérem zajiSténym proti neopravnéné manipulaci
o objemu 2, 5 litrl a 5 litrd. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Procapen 300 mg/ml, injek¢ni suspenze
pro skot, prasata a koné
96/042/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda 19
Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Procapen 300 mg/ml, injek¢ni suspenze pro skot,
prasata a koné

Procaini benzylpenicillinum monohydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum
300,00 mg

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 2,84 mg
Propylparaben (E 216) 0,32 mg
Bila az nazloutla suspenze.

4. INDIKACE

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi

k benzylpenicilinu.

Skot, telata a koné:

Celkové bakteridlni infekce (septikémie).
Infekce:

- respiracniho systému,

- urogenitalniho traktu,

- kGze, pazneht, spark{i a kopyt,

- kloubd.
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Prasata (dospéld): Infekce:

- urogenitalniho traktu (infekce vyvolané B-hemoly-
tickymi streptokoky),

- muskuloskeletalniho systému (infekce vyvolané
Streptococcus suis),

- k@ize (infekce vyvoland Erysipelothrix rhusio-
pathiae).

Podani pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledku

antibiogramu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v téchto pfipadech:

- rezistence k penicilinGim,

- infekce patogeny produkujicimi B-laktamazu,

- hypersensitivita na peniciliny nebo cefalosporiny,
prokain, benzylpenicilin nebo nékterou
z pomocnych latek,

- zadvazné poruchy ledvinové funkce doprovazené
anurii nebo oligurii.

Nepodavat nitroZzilné.

6. NEZADOUCT UCINKY

Vsechny druhy: Ve velmi vzacnych pfipadech se
mohou u zvifat citlivych na penicilin vyskytnout
alergické reakce. V pripadé vedlejsich Gcinkd je
nutno zvite lécCit symptomaticky. Protiopatieni
pri alergickych reakcich:

Anafylaxe: epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy
intravendzné.
Alergické kozni
glukokortikoidy.
Skot: U skotu mlze v ojedinélych pripadech dojit
k anafylaktickému Soku, zplsobenému pomocnou
latkou - polyvidonem.

Koné: U koni se mohou kvdli obsazenému prokainu
objevit potize typu neklidu, ztrdty koordinace
a svalovy tfes, nékdy s fatalnim koncem.

Prasata: Mlze dojit ke zvraceni, kaslani a v misté
injek¢niho podani k mirnému otoku. Do 24 hodin
po injekénim podani benzylpenicilin-prokainu se
mohou objevit znamky intolerance - zvySeni télesné
teploty, chvéni, zvraceni, narusena koordinace
a nechutenstvi; dlvodem mize byt uvolnéni
prokainu. U bfezich prasnic mize dojit ke zmetani.
Méné béznymi nezadoucimi Ucinky jsou hemolyticka
avnémie a trombocytopenie.

Cetnost neZzadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat),

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

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

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

reakce: antihistaminika a/nebo
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1, ale méné nez



Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékari. Nezadouci  ucinky miZete hlasit
prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00, Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata (dospéla) a koné.

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

Intramuskularni podani:

Skot: 20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zzivé
hmotnosti, odpovidd 1 ml pfipravku Procapen
na 15kg Zivé hmotnosti. Do jednoho mista
injekéniho podani se aplikuje maximalné 20 ml
injek¢ni suspenze.

Telata: 15-20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zivé
hmotnosti, odpovida 0,75-1 ml ptipravku Procapen
na 15kg zivé hmotnosti. Do jednoho mista
injekéniho podani se aplikuje maximalné 20 ml
injekEni suspenze.

Prasata: 20 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zivé
hmotnosti, odpovida 1 ml pfipravku Procapen
na 15kg zivé hmotnosti Do jednoho mista
injekéniho podani se aplikuje maximainé 10 ml
injekéni suspenze.

Koné: 15 mg prokain-benzylpenicilinu na kg Zzivé
hmotnosti, odpovida 0,5 ml pripravku Procapen
na 10kg zivé hmotnosti Do jednoho mista
injekéniho podani se aplikuje maximalné 20 ml
injekéni suspenze. Délka lécby je 3 dny, kazdych
24 hodin se aplikuje jedna injekce. Klinickou
odpovéd’ Ize obvykle pozorovat do 24 hodin. V [é¢bé
je nutno pokracovat jesté 2 dny. Neni-li béhem 3 dnli
viditelnd Zzadna jasna klinickda odezva, je tteba
prehodnotit diagndzu a pripadné zménit l1écbu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Pred pouzitim peclivé protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Maso: 14 dni, Miéko: 6 dni.

Prasata (dospéla): Maso: 15 dni

Koné: Maso: 14 dni. Nepouzivat u klisen, jejichz
mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
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po EXP. Doba pouZitelnosti
vnitiniho obalu: 28 dni.

po prvnim otevieni

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: PFi pouziti
pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PoufZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové
informaci, mbze zvySit prevalenci  bakterii
rezistentnich na benzylpeniciliny a snizit ucinnost
terapie ostatnimi peniciliny a cefalosporiny z dfivodu
mozné zkFizené rezistence.

ZvIastniopatfeni urené osobam, které podavaji
veterinarni |é¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZiti
nebo po kontaktu skdZi vyvolat precitlivélost
(alergii). Hypersenzitivita k penicilinu mlze vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pripadech vazné. Nemanipulujte s timto pfipravkem,
pokud jste precitlivéli k penicilinm
¢i cefalosporindm, a pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. S pripravkem
manipulujte  velmi  opatrné, aby  nedoslo
k nahodnému kontaktu s pokozkou nebo ocima. Lidé,
u nichz dojde po kontaktu s pfipravkem (a jinymi
pripravky obsahujicimi  penicilin  Ci cefalosporin)
k reakci, by se méli do budoucna vyhnout manipulaci
s pfipravkem. Pfi manipulaci s pfipravkem a jeho
podavani by se mély pouzivat rukavice. Po pouZiti si
umyjte exponovanou k{zi. V pfipadé zasaZeni oka
dbkladné vyplachnéte oci velkym mnoZstvim Cisté
tekouci vody. Pokud se po expozici pripravku objevi
priznaky, jako kozni vyrazka, vyhledejte lékaiskou
pomoc a ukazte lékari toto upozornéni. Otok obliceje,
rtd nebo oli a problémy s dychanim jsou vazné
priznaky a vyzaduji okamZitou lékafskou péci.

Pouziti v prlbéhu bFezosti, laktace nebo snasky:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Pouzit béhem brezosti nebo laktace pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalsimi léCivymi ptipravky a dalSi formy
interakce: Vyhnéte se smichani pfipravku s jinymi
pfipravky ve stfikatce - nemusi byt chemicko-
fyzikdlné kompatibilni. Peniciliny rozpustné ve vodé
nejsou kompatibilni s ionty kovd, aminokyselinami,
kyselinou askorbovou, heparinem a vitaminy
B-komplexu. Baktericidni Ucinek penicilinu je bloko-
van bakteriostatickymi 1éky, napf. erytromycinem
a tetracykliny. Peniciliny mohou zvySovat Ucinek
aminoglykosidd. Fenylbutazon a kyselina acetylsalicy-
lova prodluzuji vylucovani benzylpenicilinu. Inhibitory
cholinesterazy oddaluji degradaci prokainu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: V pripadé predavkovani mize
dojit k excitaci centralniho nervového systému



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

a kie¢im. V takovém pfipadé je nutno podavani
veterinarniho lécivého pfipravku okamzité ukoncit
a je treba zahdjit symptomatickou Iécbu (napf.
barbituraty). PfedCasné ukonceni l1éCby timto pfiprav-
kem lIze provést az po konzultaci s veterinarnim
Iékatrem, aby nedoslo k rozvoji rezistentnich kmen(
bakterii.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 1 (injek¢ni) lahvicka se
100 ml suspenze pro injekci. 12 (injek¢nich) lahvicek
se 100 ml suspenze pro injekci. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Lahvicka ze silikonizovaného
skla typu II nebo polypropylenova lahvicka
s bromobutylovym pryzovym uzavérem a hlinikovou
pertli. Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis.

Distributor:

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Simackova 104, 628 00, Brno

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki
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Borrelym 3, injekéni suspenze pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9938258, 10 x 1 ml
9938282, 2 x 1 ml
9938323, 20 x 1 ml
9938336, 100 x 1 ml
9938372, 50 x 1 ml
. 9938397,2x 1.0 ml
RC: 97/052/09-C
PR: na dobu neomezenou

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

79

1 x 2.0 tableta, 9903283

1 x 4.0 tableta, 9903284

1 x 6.0 tableta, 9903285

1 x 8.0 tableta, 9903286

1 x 10.0 tableta, 9903287
1 x 12.0 tableta, 9903288
1 x 14.0 tableta, 9903289
1 x 16.0 tableta, 9903290
1 x 18.0 tableta, 9903291
1 x 20.0 tableta, 9903292
1 x 24.0 tableta, 9903293
1 x 28.0 tableta, 9903294
1 x 30.0 tableta, 9903295
1 x 32.0 tableta, 9903296
1 x 36.0 tableta, 9903297
1 x 40.0 tableta, 9903298
1 x 42.0 tableta, 9903299
1 x 44.0 tableta, 9903300
1 x 48.0 tableta, 9903301
1 x 50.0 tableta, 9903302
1 x 52.0 tableta, 9903303
1 x 56.0 tableta, 9903304
1 x 60.0 tableta, 9903305
1 x 64.0 tableta, 9903306
1 x 68.0 tableta, 9903307
1 x 70.0 tableta, 9903308
1 x 72.0 tableta, 9903309
1 x 76.0 tableta, 9903310
1 x 80.0 tableta, 9903311
1 x 84.0 tableta, 9903312
1 x 88.0 tableta, 9903313
1 x 92.0 tableta, 9903314
1 x 96.0 tableta, 9903315
1 x 98.0 tableta, 9903316
1 x 100.0 tableta, 9903317
1 x 104.0 tableta, 9903318
1 x 106.0 tableta, 9903319
1 x 108.0 tableta, 9903320
1 x 112.0 tableta, 9903321
1 x 116.0 tableta, 9903322
1 x 120.0 tableta, 9903323
1 x 128.0 tableta, 9903324
1 x 136.0 tableta, 9903325
1 x 140.0 tableta, 9903326
1 x 144.0 tableta, 9903327
1 x 150.0 tableta, 9903328
1 x 152.0 tableta, 9903329
1 x 160.0 tableta, 9903330
1 x 168.0 tableta, 9903331
1 x 176.0 tableta, 9903332
1 x 180.0 tableta, 9903333
1 x 184.0 tableta, 9903334
1 x 192.0 tableta, 9903335
1 x 200.0 tableta, 9903336
1 x 204.0 tableta, 9903337
1 x 206.0 tableta, 9903338
1 x 208.0 tableta, 9903339
1 x 216.0 tableta, 9903340



1 x 224.0 tableta, 9903341
1 x 232.0 tableta, 9903342
1 x 240.0 tableta, 9903343
1 x 248.0 tableta, 9903344
1 x 250.0 tableta, 9903345
1 x 280.0 tableta, 9903346
1 x 300.0 tableta, 9903347
1 x 500.0 tableta, 9903348
. 1x1000.0 tableta, 9903349
RC: 96/050/14-C
PR: na dobu neomezenou

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro skot a ovce
DR: VIRBAC, Francie
B: 9904014, 1 x 500.0 ml
9904015, 1 x 1.0 |
9904016, 1 x 2.5 1
9904017, 1 x 2.5 1
_ 9904018, 1 x4.51
RC: 96/005/15-C
PR: na dobu neomezenou

Vetodexin 2 mg/ml injekcni roztok
DR: VMD, n.v., Belgie
B: 1x50ml, 9936834
12 x 50 ml, 9938338
1 x 100 ml, 9936877
. 12x100 ml, 9938339
RC: 96/121/98-C
PR: na dobu neomezenou
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Amflee 50 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro kocky
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 1x0.5ml, 9902850
3 x 0.5 ml, 9902851
6x0.5 mI, 9902852
10 x 0.5 ml, 9902853
20 x 0.5 ml, 9902854
RC: 96/050/13-C
PR: na dobu neomezenou

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro psy
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 1x0.67 ml, 9902855
3 x 0.67 ml, 9902856
6 x 0.67 ml, 9902857
10 x 0.67 ml, 9902858
20 x 0.67 ml, 9902859
RC: 96/051/13-C
PR: na dobu neomezenou

Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kézi -
spot-on pro psy

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 1x1.34 ml, 9902860
3 x 1.34 ml, 9902861
6 x 1.34 ml, 9902862
10 x 1.34 ml, 9902863
. 20 x1.34 ml, 9902864
RC: 96/052/13-C
PR: na dobu neomezenou

Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro psy
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 1x2.68ml, 9902865
3 x 2.68 ml, 9902866
6 x 2.68 ml, 9902867
10 x 2.68 ml, 9902868
. 20 x2.68 ml, 9902869
RC: 96/053/13-C
PR: na dobu neomezenou

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kiizi -
spot-on pro psy
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 1x4.02ml, 9902870
3 x 4.02 ml, 9902871
6 x 4.02 ml, 9902872
10 x 4.02 ml, 9902873
. 20 x4.02 ml, 9902874
RC: 96/054/13-C
PR: na dobu neomezenou

ENROFLOXAN 100 mg/ml peroralni roztok
DR: Intersign, Ceska republika
B: 9901611, 1x100 ml
9901612, 1x1000 ml
RC: 96/088/12-C
PR: na dobu neomezenou

EQUISTRONG 400 mg/g peroralni pasta
pro koné y
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9902806, 1x28.5 g
9902807, 10x28.5 g
RC: 96/044/13-C
PR: na dobu neomezenou

INDUPART 75 mikrogrami/ml injekcni roztok
pro skot, prasata a koné y
DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spanélsko
B: 1x20.0ml, 9903869

. 5x20.0 ml, 9903870
RC: 96/088/14-C
PR: na dobu neomezenou

MASTERFLOX 40 mg/ml injekéni roztok
pro prasata

DR: FATRO S.p.A. , Itdlie

B: 9904821, 1 x 50.0 ml



9904822, 1 x 100.0 ml
9904823, 1 x 250.0 ml
_ 9904824, 6 x 100.0 ml
RC: 96/082/15-C
PR: na dobu neomezenou
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Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro velmi malé psy

DR: Virbac, Francie

B: 1x0.44 ml, 9903788

4 x 0.44 ml, 9903789

24 x 0.44 ml, 9903790

60 x 0.44 ml, 9903791

96/076/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro malé psy

DR: Virbac, Francie

B: 1x1.1ml, 9903792

4 x 1.1 ml, 9903793

24 x 1.1 ml, 9903794

60 x 1.1 ml, 9903795

96/077/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro stfedné velké psy

DR: Virbac, Francie

B: 1x2.2ml, 9903796

4 x 2.2 ml, 9903797

24 x 2.2 ml, 9903798

60 x 2.2 ml, 9903799

96/078/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani

na kdzi - spot-on pro velké psy
DR: Virbac, Francie

B: 1x4.4ml 9903800
4 x 4.4 ml, 9903801
24 x 4.4 ml, 9903802
60 x 4.4 ml, 9903803
RC: 96/079/14-C
PR: na dobu neomezenou

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
DR: Virbac, Francie
B: 1x6.6ml, 9903804
4 x 6.6 ml, 9903805
24 x 6.6 ml, 9903806
60 x 6.6 ml, 9903807
RC: 96/080/14-C
PR: na dobu neomezenou
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Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko
B: 1 x10.0 tableta, strip, 9906337

2 x 10.0 tableta, strip, 9906338

3 x 10.0 tableta, strip, 9906339

4 x 10.0 tableta, strip, 9906340

5 x 10.0 tableta, strip, 9906341

6 x 10.0 tableta, strip, 9906342

7 x 10.0 tableta, strip, 9906343

8 x 10.0 tableta, strip, 9906344

9 x 10.0 tableta, strip, 9906345

10 x 10.0 tableta, strip, 9906346

50 x 10.0 tableta, strip, 9906347

100 x 10.0 tableta, strip, 9906348

1 x 100.0 tableta, lahvicka, 9906349

. 1x500.0 tableta, lahvicka, 9906350

RC: 96/008/18-C
PR: na dobu neomezenou

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 1 x10.0 tableta, 9904731
2 x 10.0 tableta, 9904732
10 x 10.0 tableta, 9904733
12 x 10.0 tableta, 9904734
20 x 10.0 tableta, 9904735
RC: 96/047/15-C
PR: na dobu neomezenou

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 1 x 8.0 tableta, 9904736
2 x 8.0 tableta, 9904737
12 x 8.0 tableta, 9904738
15 x 8.0 tableta, 9904739
. 25x8.0 tableta, 9904740
RC: 96/048/15-C
PR: na dobu neomezenou

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok
pro nalévani na hi'bet - pour-on pro skot
DR: Virbac, Francie

B: 1x1.01lahev, 9903235

1 x 2.5 | kanystr, 9903236

1 x 5.0 | kanystr, 9903237

1 x 2.51vak, 9903238

1 x 4.5 1 vak, 9903239

1 x 8.0 I vak, 9903240

96/037/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Oxytobel 10 IU/ml injekcni roztok pro koné,
skot, prasata, ovce, kozy, psy a kocky
DR: Bela Pharm GmbH & Co. KG, Némecko
B: 9904143, 1 x 10.0 ml
9904144, 5 x 10.0 ml
9904145, 12 x 10.0 ml



9904146, 1 x 25.0 ml
9904147, 10 x 25.0 ml
9904148, 1 x 50.0 ml
9904149, 12 x 50.0 ml
9904150, 6 x 50.0 ml
9904151, 1 x 100.0 ml
9904152, 12 x 100.0 ml
. 9904153, 6 x 100.0 ml
RC: 96/026/15-C
PR: na dobu neomezenou

Sergeant’s Dual Action Flea and Tick
medikovany obojek pro malé psy a kocky
DR: Panda Plus s.r.o0., Ceska republika

B: 9938682, 1x obojek

RC: 99/038/09-C

PR: na dobu neomezenou

Sergeant’s Dual Action Flea and Tick
medikovany obojek pro velké psy
DR: Panda Plus s.r.o0., Ceska republika
B: 9938695, 1x obojek

RC: 99/035/09-C

PR: na dobu neomezenou

Sergeant’s Dual Action Flea and Tick
medikovany obojek pro psy

DR: Panda Plus s.r.o0., Ceska republika
B: 9935085, 1x obojek

RC: 99/037/09-C

PR: na dobu neomezenou

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety
pro kocky
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 1 x30.0 tableta, 9903249
2 x 30.0 tableta, 9903250
4 x 30.0 tableta, 9903251
5 x 30.0 tableta, 9903252
_ 10 x 30.0 tableta, 9903253
RC: 96/042/14-C
PR: na dobu neomezenou

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 1 x30.0 tableta, 9903254
2 x 30.0 tableta, 9903255
4 x 30.0 tableta, 9903256
5 x 30.0 tableta, 9903257
.10 x 30.0 tableta, 9903258
RC: 96/043/14-C
PR: na dobu neomezenou

Zodon 88 mg zvykaci tablety pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 1x10.0 tableta, 9904711

2 x 10.0 tableta, 9904712

10 x 10.0 tableta, 9904713
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12 x 10.0 tableta, 9904714
24 x 10.0 tableta, 9904715
96/066/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zodon 150 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie

B: 1 x 8.0 tableta, 9904716

2 x 8.0 tableta, 9904717

12 x 8.0 tableta, 9904718

30 x 8.0 tableta, 9904719
96/067/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zodon 264 mg zvykaci tablety pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie

B: 1 x6.0 tableta, 9904720

2 x 6.0 tableta, 9904721

16 x 6.0 tableta, 9904722

20 x 6.0 tableta, 9904723

40 x 6.0 tableta, 9904724
96/068/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pFipravki
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ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamarni
roztok

RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného
za uvolnovani vyrobnich Sarzi kone¢ného pripravku.
Zarazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata
a kura domaciho

RC: 96/096/15-C

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani

na kiiZi — spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na kéiZi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/093/15-C

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy



RC: 96/012/11-C

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze

pro prasata, skot a ovce

RC: 96/048/10-C

Rycarfa 50 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/005/11-C

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

Enroxil Max 100 mg/ml, injekcni roztok

pro skot

RC: 96/052/08-C

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména stavajicho  systému  farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS).

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro
nakapani na kizZi - spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro
nakapani na kizZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro
nakapani na kizZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro
nakapani na kzZi - spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro
nakapani na kizZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok pro
nakapani na kiiZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok pro
nakapani na kiiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
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RC: 96/086/16-C

Quiflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata (prasnice)

RC: 96/077/11-C

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

RC: 96/029/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména stavajicho systému  farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS).

Apitraz 500 mg prouzky do Ulu vcely
medonosné

RC: 96/034/16-C .

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zptisnéni limitl specifikaci u kone¢ného pfipravku.

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

RC: 98/040/13-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pridani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo
uvolnovani vyrobnich Sarzi - zarazeni
kontroly/zkousSeni Sarzi.

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g peroralni prasek
RC: 98/139/98 -C

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g premix

pro medikaci krmiva

RC: 98/046/07-C 5

DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika

Zména parametrll a/nebo limitd  specifikaci
u kone¢ného pripravku - zména mimo rozsah
schvalenych limitd specifikaci. Jind zména zkusebniho
postupu pro konecny pripravek. Jind zména
zkusebniho postupu pro ucinnou latku.

AviPro SALMONELLA VAC T lyofilizat

pro podani v pitné vodé

RC: 97/002/06-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zmény jakosti - ostatni zmény. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

Baytril Orale 0,5% (w/v) peroralni roztok

RC: 96/654/92-C/05

DR: Bayer sr. 0., Ceska republika

Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku.
Zména podminek uchovavani kone¢ného pfipravu.

Biocan DHPPi lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/098/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu Gcinné latky - skladovani
bulku DHPPi slozky. Zména velikosti Sarze kone¢ného



pripravku, kdy rozsah u imunologického Iécivého
pripravku se zvétsi bez zmény procesu.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pFipravu
injek¢ni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/016/04-C

Biocan LR injek¢ni suspenze

RC: 97/008/04-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatna zména vyrobniho procesu Ucinné latky -
pridani vyroby antigenu vztekliny suspenzni kultivaci
v bioreaktorech.

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/040/18-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro koneCny pripravek. Zména poctu jednotek
v baleni konec¢ného pfipravku v rozsahu velikosti
baleni schvalenych v soucasné dobé.

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy
RC: 96/036/17-C

Carprodyl Quadri 120 mg Zvykaci tablety
Pro psy

RC: 96/037/17-C

Dermipred 5 mg tablety pro psy

RC: 96/094/16-C

Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC: 96/095/16-C

Dermipred 20 mg tablety pro psy

RC: 96/096/16-C

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/022/13-C

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/074/16-C

THERIOS 75 mg 2vykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C

THERIOS 300 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/021/10-C

THERIOS 750 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/022/10-C

XEDEN 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tableta pro psy

RC: 96/051/11-C

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

Zelys 1,25 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni mista, kde se vykonava kontrola Sarzi.

Cefenil RTU 50 mg/ml injek¢ni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/107/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména slozeni kone¢ného pripravku podporena studii
bioekvivalence. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby
konecného pripravku. Pfidani parametru specifikace
obalového materidlu. Nahrazeni nebo pridani
dodavatele obalového materialu.

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, - misto, kde
dochdzi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolrovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni 1éCivé
pripravky.  Nahrazeni nebo pfidani  vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani vyrobnich
Sarzi - zafazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

DIAZ Flea and Tick 3,465 g obojek pro kocky
RC: 99/043/09-C

DIAZ Flea and Tick 6,435 g obojek pro psy

RC: 99/044/09-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Ostatni zmény oznaceni na obalu, které nesouviseji
se souhrnem Udaji o prfipravku. PFidani nového



parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou.

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek
pro podani v pitné vodé pro kura domaciho,
krity a prasata

RC: 96/085/09-C 5

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Excenel Fluid 50 mg/ml injekcni suspenze
pro prasata a skot

RC: 96/043/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Vypusténi  dodavateld  uzavérl z
dokumentace.

registracni

FATROXIMIN D.C. 100 mg intramamarni mast
RC: 96/842/97-C

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

Zmény ochranné |hity veterinarniho
pfipravku.

[éCivého

FLUNBIX 50 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata a koné
RC: 96/087/12-C
DR: Biopharm, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich Iéciv, a.s., Ceska republika
Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou
pomocnou latkou.

Footvax injek¢ni emulze

RC: 97/023/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni a pridani vyrobce zodpovédného za uvol-
novani vyrobnich Sarzi - Nezafazeni kontroly/
zkouseni sarZzi.

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok
RC: 96/099/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
PredloZeni aktualizovaného CEP pro Ucinnou latku
od schvéleného vyrobce.

Chanazone 1 g peroralni prasek pro koné

RC: 96/025/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited, Irsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,

véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé

konec¢ného pfipravku - mald zména vyrobniho

procesu. Zména zkousek nebo limitd pouZzivanych

v prbéhu vyrobniho procesu konecného pfipravku -

rozsifeni schvalenych limitd podle IPC, které mize

mit vyznamny vliv na celkovou jakost konecného

pfipravku. Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci

85

u konefného pfipravku - zména mimo rozsah
schvalenych limitd specifikaci. Predlozeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.
Zména velikosti baleni konecného pfipravku - zména
poCtu jednotek - zména mimo rozsah velikosti baleni
schvalenych v soucasné dobé.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a roz-

poustédlo pro injek<ni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména jména vyrobce. Predlozeni aktualizovaného

CEP od jiz schvaleného vyrobce.

KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/106/12-C

KELAPRIL 5 mg, potahované tablety pro psy
a kocky

RC: 96/102/12-C

KELAPRIL 20 mg, potahované tablety pro psy
RC: 96/103/12-C

Kelaprofen 100 mg/ml injekcni roztok

pro skot, koné a prasata

RC: 96/035/12-C

TILMI-kel 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
aovce

RC: 96/023/10-C

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Zména stavajicho  systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

LOTAGEN 360 mg/ml koncentrat

pro vaginalni/kozZni roztok

RC: 96/1060/94-C_

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyjadreni sloZeni pfipravku. Zména ve vyrobé
konecného piipravku.

Micotil 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
(telata, mlady skot)

RC: 96/264/90-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Zména kvalitativniho a kvantitativniho
vnitiniho obalu sterilniho 1éCivého pripravku.

slozeni

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespoii 0,5 kg
RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety



pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Pridani mista baleni do vnéjsiho a vnitiniho
obalu. Pridani mista, kde se vykonava kontrola SarZi.

Nobilis Salenvac T injek¢ni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani vyrobce odpovédného za uvolfovani SarZi
finalniho produktu.

Octacillin 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro driibez

RC: 96/009/06-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

Ovilis Enzovax lyofilizat a rozpoustédio

pro pfipravu injek¢ni suspenze pro ovce
RC: 97/024/08-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Pfidani mista vyroby pro Gcinnou latku.

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pridani vyrobce zodpovédného za uvoliovani
vyrobnich Sarzi.

PESTORIN RHDV 2 injekCni suspenze

pro kraliky

RC: 97/006/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku -
prodlouzeni doby pouzitelnosti imunologického
IéCivého pripravku

Quiflox 5 mg tablety pro psy

RC: 96/030/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Odebrani mista primarniho a sekundarniho baleni
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VLP. Pfidani
pripravku.

mista kontroly kvality konecného

Revozyn RTU 400 mg/ml injekéni suspenze
pro skot

RC: 96/022/18-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména velikosti Sarze uc¢inné latky nebo
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - az 10nasobné zvySeni v porovnani
s plvodné schvalenou velikosti Sarze. Vypusténi
nevyznamného parametru  specifikaci. Zména
vnitiniho obalu Ucinné latky.

Shotapen injek¢ni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Predlozeni aktualizovaného CEP pro Ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

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

PredloZeni aktualizovaného CEP pro Gcinnou latku.

SYNULOX RTU injek¢ni suspenze
RC: 96/036[94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Predlozeni aktualizovaného CEP.

TETRA - DELTA INTRAMAMARNI SUSPENZE
RC: 15/120/83-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Pfidani vyrobce zodpovédného za
vyrobnich  Sarzi konec¢ného pripravku -
kontroly/zkouseni Sarzi.

uvolfovani
bez

TETRASOL LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/1160/97-C

Trioxyl LA inj.

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Pridani mista vyroby pro Cast vyrobniho procesu.
Mala zména vyrobniho procesu.

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/092/12-C

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/093/12-C

DR: I.C.F. Srl Industria Chimica Fine, Italie

Zména jména vyrobce.



Vetemex 10 mg/ml injekc¢ni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/010/19-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV).

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

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu.

Zavedeni nového mista mikronizace.
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ADVANTIX roztok pro nakapani na kézi - spot-
on pro psy od 4 do 10 kg

RC: 96/006/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kézi - spot-
on pro psy od 10 do 25 kg

RC: 96/007/04-C

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

Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkuSebni metodou. Zména vnitfniho
obalu kone¢ného pripravku. Zména druhu obalu
nebo pridani nového obalu. Pevné, polotuhé
a nesterilni tekuté lékové formy.

ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi - spot-
on pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kizi - spot-
on pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

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

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku - jind zména. Zména zkousek
nebo limitd pouZivanych v prlibéhu vyrobniho
procesu konecného pripravku - jind zména. Pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou. Zména vnitfniho obalu kone¢ného
pripravku. Zména druhu obalu nebo pfidani nového
obalu. Pevné, polotuhé a nesterilni tekuté lékové
formy.

ALAMYCIN AEROSOL 5 g kozni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

Alamycin LA inj.
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RE: 96/519/94-C

BETAMOX LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/517/94-C

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

CALCIJECT 40 CM injekcni roztok

RC: 96/114/98-C

CALCIJECT LV injek¢ni roztok

RC: 96/123/98-C

Cefalexin Norbrook 180 mg/ml injekcni
suspenze

RC: 96/073/03-C

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/042/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

Multiject IMM intramamarni suspenze

RC: 96/044/00-C

Multivitamin injek<ni roztok

RC: 96/515/94-C

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/513/94-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

Noroclav intramammarni suspenze

RC: 96/010/04-C

Noroclav injek¢ni suspenze

RC: 96/037/01-C

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

NORODINE 40 /200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/518/94-C

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta

pro koné

RC: 96/050/02-C

NOROSTREP injek¢ni suspenze

RC: 96/514/94-C

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolnovani
vyrobnich  Sarzi  konecného  pripravku.  Bez
kontroly/zkouseni Sarzi.

AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

AviPro AE suspenze k aplikaci v pitné vodé
RC: 97/1165/94-C

AviPro IBD lyofilizat pro pfipravu suspenze



RC: 97/134/94-C

AviPro IB H120, Ilyofilizat pro pFipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/763/94-C

AviPro ND HB 1 |lyofilizat pro prFipravu
suspenze pro pouZiti u kufat

RC: 97/523/94-C

A\‘lliPro PRECISE lyof.

RC: 97/1076/97-C

AviPro REO lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédliem

RC: 97/878/95-C

AviPro SALMONELLA VAC E lyofilizat

pro peroralni aplikaci

RC: 97/082/00-C

Denagard 100 mg/ml injekcni roztok

pro prasata

RC: 96/422/92-C

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata, driibez a kraliky

RC: 98/623/92-C

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

Denagard 200 mg/ml injekcni roztok

pro prasata

RC: 99/119/84-C

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

Felocell CVR lyofilizat pro pripravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/669/92-S/C

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

LECTADE PLUS prasek pro
peroralniho roztoku

RC: 96/521/94-C

Micotil 300 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/264/90-C

PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/127/96-C

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata

RC: 96/009/05-C

RESPISURE 1 ONE injekéni emulze

RC: 97/082/03-C

Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 70/073/71-S/C

Surolan koZzni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

pFipravku
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RC: 96/100/04-C

TYLAN 100 % (w/w) prasek pro pripravu

peroralniho roztoku

RC: 96/250/70-C

AviPro ND C131 lyofilizat pro suspenzi

pro kurata kura domaciho a kriity

RC: 97/045/07-C

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani

v pitné vodé

RC: 97/050/11-C

AviPro SALMONELLA VAC T lyofilizat

pro podani v pitné vodé

RC: 97/002/06-C

AviPro THYMOVAC lyofilizat k rozpusténi

v pitné vodé

RC: 97/066/09-C

Demyrin 2 mg/g ocni mast

RC: 96/028/17-C

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky

a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

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 Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani

v pitné vodé pro prasata

RC: 96/035/13-C

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze

pro jehiata a telata

RC: 96/015/07-C

Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy

RC: 96/002/12-C

Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/003/12-C

Zobuxa 100 mg tablety pro psy

RC: 96/004/12-C

Zobuxa 150 mg tablety pro psy

RC: 96/005/12-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Elanco GmbH, Némecko
Eli Lilly Regional Operation, GmbH, Rakousko
Elanco Animal Health, Elanco Europe Ltd.,
Spojené kralovstvi



Aktualizace DDPS a upresnéni 1 QPPV.

BOVALTO Respi 3 injek¢ni suspenze
RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekEni suspenze
RC: 97/057/15-C

DR: Merial, Francie

Jiné zmény - predloZeni novych studii.

Buprenodale multidose, 0,3 mg/ml injekcni
roztok pro psy, kocky a koné

RC: 96/043/13-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PFidani mista zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi.

Caninsulin 40 IU/ml injekEni suspenze

RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu vyrobce odpovédného za provadéni
zkousky sterility a bakterialnich endotoxing.

Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml roztok

pro nalévani na hibet - pour-on

RC: 96/075/11-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména adresy a telefonniho kontaktu QPPV, do CV
QPPV byla pfidana informace o skoleni. Zmény DPPS,
které nemaji vlv na fungovani  systému
farmakovigilance.

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména jména laboratofe pro mikrobiologické
testovani.

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/008/09-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zména velikosti Sarze konecného pfipravku - az
10nasobna v porovnani s velikosti Sarze schvalenou
v soucasnosti. Zména tvaru nebo rozmérl obalu
nebo uzavéru - nesterilni 1écivé pripravky. Zména
poCtu jednotek v baleni - zména mimo rozsah
velikosti baleni schvaleného v soucasné dobé. Zména
hmotnosti ¢ objemu naplné u neparenteralnich
vicedavkovych pripravkll nebo jednodavkovych
pro Castecné pouziti.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

Equimax Tablety 150 mg/20 mg Zvykaci
tableta pro koné

RC: 96/062/08-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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FLORFENIKEL 300 mg/ml injekcni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
v prodejnim baleni.

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

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarzi konecného piipravku.

FLUMIXAN 50 mg/g premix pro medikaci
krmiva
RC: 98/098/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Pridani mista baleni kone¢ného pfipravku do vnéjsiho
a vnitiniho obalu. PFidani vyrobniho mista konecného
pripravku, kde nedochazi k uvoliiovani ani kontrole
Sarzi.

IVOMEC 1% injekcni roztok

RC: 99/210/87-C

IVOMEC SUPER injek¢ni roztok

RC: 96/190/90-C

DR: Merial SAS, Francie

Mala zména vyrobniho procesu konecného pripravku.

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/009/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro

pripravu injeké¢ni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

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

Zména nazvu lécivého pripravku u vnitrostatné

registrovanych pripravk{



Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/017/17-C

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata

RC: 96/036/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Revertor 5 mg/ml injekc¢ni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/051/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Pridani nového vyrobce IéCivé latky s vyuzitim ASMF.

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zavedeni retest periody léCivé latky. Novy CEP
od nového vyrobce IéCivé latky.

TETRADUR LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/818/96-C

DR: Merial SAS, Francie

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfovani
vyrobnich SarZi konecného pfipravku. Bez kontroly/
zkouseni sarZzi.

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kriity

RC: 96/052/18-C

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kriity

RC: 96/053/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Pfidani mista baleni do vnéjsiho obalu.

VETRACYCLIN LA 200 mg/ml injekcni roztok
RC: 96/047/14-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Pridani mista vyroby pro &ast vyrobniho procesu
konec¢ného pripravku. Mala zména vyrobniho procesu
konecného pripravku.
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g kozni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/043/00-C

Alamycin LA inj.

RC: 96/519/94-C

BETAMOX LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/517/94-C

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

CALCIJECT 40 CM injekcni roztok

RC: 96/114/98-C

CALCIJECT LV injekéni roztok

RC: 96/123/98-C

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/052/11-C

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/053/11-C

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/054/11-C

Cefalexin Norbrook 180 mg/ml
suspenze

RC: 96/073/03-C

Cefenil 50 mg/ml prasek a rozpoustédlo

pro injek¢ni roztok pro skot a prasata

RC: 96/017/10-C

Cefenil RTU 50 mg/ml injek¢ni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/107/12-C

Cefquinor DC 150 mg intramamarni mast

pro dojnice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/012/15-C

Cefquinor LC 75 mg intramamarni mast

pro kravy v laktaci

RC: 96/072/14-C

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze

pro dojnice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

CLOSAMECTIN injek¢ni roztok pro skot

RC: 96/037/08-C

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

Combiclav intramamarni suspenze pro dojnice
v laktaci

RC: 96/078/18-C

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

RC: 96/037/13-C

Flunixin 250 mg granule pro koné

RC: 96/011/11-C

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

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

Marbodex usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/16-C

injek¢ni



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

RC: 96/120/12-C

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani
na kiZi - spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani
na kézi - spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok

pro nakapani na kGzi - spot-on pro stredni psy
RC: 96/034/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok

pro nakapani na kiZi - spot-on pro velké psy
RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro
nakapani na kizi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/036/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Multiject IMM intramamarni suspenze

RC: 96/044/00-C

Multivitamin injek<ni roztok

RC: 96/515/94-C

Nixal 32,1 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 96/021/05-C

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/12-C

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/513/94-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

Noroclav 200 mg/50 mg Zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

RC: 96/050/12-C

Noroclav 40 mg/10 mg 2zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

RC: 96/051/12-C

Noroclav 400 mg/100 mg zvykaci ochucené
tablety pro psy

RC: 96/049/12-C

Noroclav intramammarni suspenze

RC: 96/010/04-C

Noroclav injek¢ni suspenze

RC: 96/037/01-C

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

NORODINE 40 /200 mg/ml injekcni roztok

RC: 96/518/94-C

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta

pro koné

RC: 96/050/02-C

Norofol 10 mg/ml injekéni emulze pro psy
a kocky

RC: 96/018/11-C

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

RC: 96/027/14-C

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/048/13-C

NOROSTREP injekéni suspenze

RC: 96/514/94-C

Norotril Max 100 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot

RC: 96/015/11-C

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/029/14-C

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg spot-on

pro kocky a fretky

RC: 96/031/17-C

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg spot-on

pro malé psy

RC: 96/032/17-C

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg spot-on
pro stfedni psy

RC: 96/033/17-C

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg spot-on
pro velké psy

RC: 96/034/17-C

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg spot-on
pro velmi velké psy

RC: 96/035/17-C

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udaji QPPV
a/nebo zaloZniho postupu. Zména kontaktnich Udajt
QPPV - Brexit, a nékterych dalSich casti DDPS -
update.

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni mista, kde se vykonava kontrola Sarzi.

AMOXYVETO S 150 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/015/01-C

Vetodexin 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/121/98-C

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

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

Antisedan 5 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/126/98-C
DOMITOR 1 mg/ml injek¢ni roztok



RE: 96/731/96-C

Domosedan 10 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko
Aktualizace systému farmakovigilance.

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani
na k@izi - spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

Bacivet S 4200 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kraliky

RC: 96/057/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Nahrazeni vyrobce zodpovédného za uvoliiovani
vyrobnich SarZi. Vypusténi mista vyroby ucinné latky.
Zména jména vyrobce konecného piipravku.

Bexepril 2,5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/114/12-C

Bexepril 5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/115/12-C

Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/116/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného

vyrobce.

Biocan DHPPi+LR

RC: 97/008/04-C

Biocan R

RC: 97/086/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zpfisnéni limitd v prlbéhu vyrobniho procesu.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/016/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zpfisnéni limitd v prdbéhu vyrobniho procesu. Zména
velikosti Sarze konecného pripravku.

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekcni roztok
pro psy a kocky
RC: 96/062/12-C
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DR: Richter Pharma AG, Rakousko
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Buscopan compositum injekcni roztok
pro koné a telata
RC: 96/032/00-C
DR: Boehringer

Némecko
Pridani mista, kde se vykonava kontrola SarZi 1éCivé
latky. Jind zména ve specifikacich [éCivé latky.
Aktualizovany  certifikdt shody s Evropskym
lékopisem od jiz schvaleného vyrobce.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Calfoset injek¢ni roztok

RC: 96/164/95-C

DEHINEL PLUS tablety

RC: 96/058/04-C

Egocin 20 prm.

RC: 96/675/95-C

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/677/95-C

Enroxil 50 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/676/95-C

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

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

FLORON 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/074/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména stavajiciho  systému  farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS). Zména bezpecCnostni

databaze.

Calciveyxol infuzni roztok

RC: 96/1186/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Predlozeni aktualizovaného CEP pro Ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

CANIGEN DHPPi lyofilizat a
pro injek¢ni suspenzi pro psy
RC: 97/057/16-C

DR: Virbac, Francie

Prodlouzeni doby trvani imunity pro CDV, CAV-2
a CPV slozku.

rozpoustédio

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/052/11-C

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/053/11-C

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/054/11-C



DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla / mezipro-
duktu pouZzivaného ve vyrobnim procesu Ucinné latky
nebo zména vyrobce UcCinné latky, kde soucasti
schvélené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem.

CUNIPRAVAC - RHD injekéni emulze

RC: 97/197/96-C

EFICUR 50 mg/ml injekCni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/016/07-C

OVIGEST 60 mg vaginalni hubka pro bahnice
RC: 96/059/09-C

GENTAMOX injek¢ni suspenze

RC: 96/1163/97-C

GESTAVET 200 IU/400 IU lyofilizat

a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

RC: 96/064/01-C

GESTAVET-PROST 75 -g/ml, injekéni roztok
RC: 96/047/08-C

Gripork injek¢ni emulze

RC: 97/1274/93-C

HIPRABOVIS BALANCE lyofilizat pro pFipravu
injekcni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/006/01-C

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injek¢ni emulze

pro skot

RC: 97/012/07-C

HIPRACOX BROILERS peroralni suspenze

pro kura domaciho

RC: 97/047/07-C

HIPRADOG-7 lyofilizat pro pripravu injekéni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/048/03-C

HIPRADOG-DHLP lyofilizat pro
injekEni suspenze s rozpoustédiem
RC: 97/049/03-C

HIPRADOG-DP lyofilizat pro pripravu injekéni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/047/03-C

HI‘[,PRAGUMBORO-CHISO lyof.

RC: 97/061/02-C

HIPRAGUMBORO-GM97 lyofilizat pro pfipravu
oralni suspenze

RC: 97/019/04-C

H!’PRALONA ENRO-I inj.

RC: 96/170/98-C

SPECTRON 100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a kriity

RC: 96/088/11-C

HIPRAVIAR-B1/H120, lyofilizat pro pFipravu
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/120/04-C

HIPRAVIAR-S lyof.

RC: 97/065/02-C

HIPRAVIAR-S/H120 lyofilizat pro pfFipravu
suspenze s rozpoustédliem

pripravu
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RE: 97/085/04-C
HIPRAVIAR-SHS lyofilizat
suspenze s rozpoustédlem
RC: 97/079/04-C
HIPRAVIAR-TRT injekéni emulze

RC: 97/071/04-C

HIPRAVIAR-TRT4 injekéni emulze

RC: 97/073/04-C

MIXOHIPRA - H inj.sicc.

RC: 97/538/97-C

MYPRAVAC SUIS inj.

RC: 97/051/02-C

PEDERIPRA SPRAY 20 mg/ml kozni sprej,
suspenze

RC: 96/1069/97-C

Previron 200 mg/ml injek¢ni roztok

pro prasata

RC: 96/005/17-C

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

RC: 96/056/07-C

SELECTAN ORAL 23 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/097/11-C

SUISENG injek¢ni suspenze pro prasata

RC: 97/091/09-C

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio
pro injekEni suspenzi pro prasata

RC: 97/007/13-C 5

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zména stavajicho systému  farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS).

pro pfipravu

Caninsulin 40 IU/ml injek¢ni suspenze

RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu vyrobce odpovédného za provadéni
zkousky sterility a bakterialnich endotoxin(.

Combiclav intramamarni suspenze pro dojnice
v laktaci

RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména nazvu lécivého pripravku. Prodlouzeni doby
pouzitelnosti konetného pfipravku v prodejnim
baleni.

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro praziquantel Zhejiang
Hisun  Pharmaceutical Co., Ltd. Predlozeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.

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



Pfidani mista, kde se vykonava kontrola Sarzi. Pfidani
mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného
pfipravku nebo jeho Cast - misto baleni do vné&jsiho
a vnitfniho obalu. Vypusténi vyrobniho mista.

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml oralni gel

RC: 96/058/09-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Pfidani mista, kde se vykondva kontrola/zkouseni
Sarzi.

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

RC: 96/088/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Byla zavedena a validovana nova bezpecnostni
databaze.

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro stredni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C 5

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

Zména stavajicho  systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konec¢ného pripravku - jina zména.

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze

pro psy

RC: 96/049/18-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Estrumate 250 -g/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
u konec¢ného pripravku.

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekcni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: Kela Laboratoria, Belgie

Prodlouzeni nebo zavedeni doby retestace /
skladovani podlozené Udaji v realném Case. Zména
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vyrobce vychozi suroviny / Cinidla / meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu UGcinné latky nebo
zména vyrobce ucinné latky, kde soucasti schvalené
registraCni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - jind zména. Zmény vyrob-
niho procesu UCinné latky - jina zména. Vypusténi
mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty nebo
konecné pripravky, mista baleni, vyrobce zodpovéd-
ného za uvolfovani vyrobnich SarZi, mista, kde se
uvolnovani SarZi vykonava, nebo dodavatele vychozi
suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

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

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolnovani
vyrobnich SarZi konecného pripravku.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekcni roztok
RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména slozeni konecného pripravku - nahrazeni
jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou
s tymiz funk¢nimi vlastnostmi a na podobné Urovni.

GALLIVAC SE

RC: 97/022/08-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Zména nazvu lécivého pripravku u vnitrostatné
registrovanych pfipravkl. Zména velikosti baleni
konecného pripravku v rozsahu velikosti baleni
schvalenych v soucasné dobé. Zména souhrnu udajl
o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace, jejichz cilem je provést vysledek postupu
postoupeni Unie.

Genestran 75 pg/ml, injekcni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho Cast. Misto
baleni do vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pridani
mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni SarZi.
Zarazeni kontroly/zkouseni Sarzi. Zména velikosti
Sarze konecného pripravku - az 10nasobna v porov-
nani pdvodné schvalenou velikosti Sarze. Nahrazeni
nebo pridani dodavatele.

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze

pro prasata

RE: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména nazvu vyrobce Ucinné latky. Zména nazvu

vyrobce konec¢ného pfipravku.



Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpou-

Stédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio

pro injekEni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce; nebo drZitele

ASMF; nebo dodavatele Ucinné latky, vychozi

suroviny, cinidla nebo meziproduktu pouZzivaného pfi

vyrobé Gcinné latky, kde soulasti schvalené

registracni dokumentace neni certifikat shody

s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové

pomocné latky. Pfidani mista vyroby pro cely vyrobni

proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto

baleni do vnéjsiho obalu.

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou
RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zkraceni doby pouzitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni.

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou
RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Pfidani vyrobce zodpovédného
vyrobnich Sarzi.

za uvolfovani

Kelaprofen 100 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot, koné a prasata

RC: 96/035/12-C

DR: KELA N.V., Belgie

Zména mimo rozsah schvalenych limitd specifikaci
u konec¢ného pripravku.

Ketink 100 mg/ml injekcni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/061/12-C 3

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Pridani mista, kde se vykonava kontrola Sarzi. Pridani
mista vyroby konecného pfipravku. Zména vnitfniho
obalu konec¢ného pripravku. Vypusténi velikosti baleni
konecného pfipravku. Pfidani nového parametru
do specifikace konec¢ného pfipravku. Zmény ve
specifikacich a metodé u konec¢ného pripravku.

LECTADE PLUS prasek pro pripravku
peroralniho roztoku

RC: 96/521/94-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
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Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolnovani
vyrobnich Sarzi konecného pfipravku. Vypusténi
vyrobniho tetézce Pfizer/Zoetis - vyroba bulkuy,
baleni, propusténi Sarzi a QC testovani.

Marbodex usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolnovani
vyrobnich Sarzi.

Marbonor 100 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/120/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu.
Aktualizace zkuSebniho postupu za Ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety

pro malé psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
Pro psy

RC: 96/046/14-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety

pro malé kocky a kot'ata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro malé kocky a fretky

RE: 96/031/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok
pro nakapani na kiiZi - spot-on pro stfedni psy
RC: 96/034/18-C



Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok
pro nakapani na kiZi - spot-on pro velké psy
RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro
nakapani na kizi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/036/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Nobilis SE live lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

RC: 97/021/18-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Snizeni mnozstvi Zelatiny v konecném pfipravku.

ZvySeni velikosti Sarze. Mald zména vyrobniho
procesu ucinné latky. Zména velikosti Sarze
az 10nasobna. Vypusténi nevyznamné zkousky

v pribéhu vyrobniho procesu. Zména zkousek nebo
limitd pouzivanych v prlibéhu vyrobniho procesu
pri vyrobé Ucinné latky.

Noroclav intramammarni suspenze

RC: 96/010/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména nazvu lécivého pfipravku.

Norofol 10 mg/ml injek¢ni emulze pro psy

a kocky

RC: 96/018/11-C

Norotril Max 100 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot

RC: 96/015/11-C

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky
RC: 96/062/16-C

Flunixin 250 mg granule pro koné

RC: 96/011/11-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarzi.

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro
koné

RC: 96/050/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Vyznamna zmeéna sloZeni pfipravku

Pfidani nového parametru specifikace konecného
pripravku. Odstranéni nevyznamného parametru
specifikace koneCného pfipravku. Zména parametru
specifikace kone¢ného piipravku mimo schvaleny
rozsah. Nahrazeni kontrolni metody specifikace
kone¢ného pripravku. Jind zména kontrolni metody
specifikace konecného pfipravku. Zména rozmér{
obalu.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

96

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku. Jina zména.

OTOPET THERAPY 10 mg + 200000 IU/ml usni
kapky, suspenze pro kocky a psy

RC: 96/019/00-C

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

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informaci,
které nesouviseji se souhrnem Gdajll o pripravku.
Ostatni zmény.

Oxuvar 5,7 %, 41,0 mg/ml koncentrat

pro roztok pro véely medonosné

RC: 96/014/17-C

THYMOVAR, 15g prouzky do tlu pro vcely

RC: 96/060/10-C

DR: Andermatt Bio Vet GmbH, Némecko

Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci. Zména
adresy vyrobce konecného pripravku.

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekcni
roztok

RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu smluvni laboratofe z Labor L+S AG
na Labor LS SE& Co. K.G..

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pFipravu
suspenze

RC: 97/685/92—C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti Sarze konecného pripravku. Zména
tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzaveéru.

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/074/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predlozeni nového a aktualizovaného CEP od jiz
schvaleného vyrobce.

Quiflox 5 mg tablety pro psy

RC: 96/030/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Byla zavedena nova bezpecnostni databaze.



Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu laboratore pro mikrobiologické
testovani finalniho pfipravku.

SEDAN 35 mg/ml peroralni gel pro koné a psy
RC: 96/044/18-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména poctu jednotek v baleni - mimo rozsah
velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé.

Shotapen injek¢ni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Zavedeni vyrobce |écivé latky podlozené ASMF.

SUISENG injek¢ni suspenze pro prasata

RC: 97/091/09-C .

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Mald zmeéna vyrobniho procesu. Malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu. Zména ELISA testd
pro zkousku ucinnosti SarZe. Zmény vyrobniho
procesu ucCinné latky - E. coli antigend. PFidani
nového vnitfniho obalu ucinné latky. Zména nékolika
zkousek v prlibéhu vyrobniho procesu.

Suramox 100 mg/g prasek pro pripravu
peroralniho roztoku

RC: 96/629/96-C

Suramox 500 mg/g peroralni prasek

RC: 96/054/02-C

DR: Virbac SA, Francie

Zavedeni retest periody léCivé latky. Novy CEP
od nového vyrobce léCivé latky.

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice

v laktaci

RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Prodlouzeni nebo zavedeni doby

skladovani podlozené Udaji v redlném case.

retestace/

URSOFERRAN 200 mg/ml injekcni roztok
pro prasata

RC: 96/019/13-C

DR: Serum-Werk Bernburg AG, Némecko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci

u konecného pripravku - jind zména. Zavedeni
nového systému farmakovigilance.

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko
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PredloZeni aktualizovaného CEP pro Ucinnou latku.

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kriity

RC: 96/093/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.
Zména velikosti Sarze konec¢ného pripravku -
az 10nasobnd v porovnani s plivodné schvalenou
velikosti Sarze.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/141/04-C

Libromide 325 mg tablety pro psy
RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za
vyrobnich Sarzi.

uvolfiovani

Wellicox 50 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/038/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance.

WORM STOP tableta pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Zitac vet 100 mg tablety pro psy

RC: 96/039/06-C

Zitac vet 200 mg tablety pro psy

RC: 96/040/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.



Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiredku

4/19

SALMOVAC 440 Lyofilizat pro podani v pitné
vodé

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

RC: 97/005/16-C
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CESTAL CAT flavour 20 mg / 230 mg tablety
pro kocky
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
_ Slovenska republika
RC: 96/1203/97-C

HYORESP injekcni suspenze pro prasata
DR: Merial SAS, Francie
RC: 97/014/00-C

Nisamox 40/10 mg tablety

DR: NORBROOK LABORATORIES Limited,
. Spojené kralovstvi

RC: 96/033/07-C

Nisamox 200/50 mg tablety

DR: NORBROOK LABORATORIES Limited,
_ Spojené kralovstvi

RC: 96/034/07-C
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EURICAN DHPPi2 lyofilizat pro injek¢ni
suspenzi s rozpoustédlem

DR: Merial SAS, Francie

RC: 97/003/98-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravki
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PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

B: 9907308, 1 x 10 tableta
9907309, 10 x 10 tableta

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

5/19

Clindamycin VELE 200 mg tablety pro psy
RC: 96/058/11-C

B: 9907319, 2x10 tableta

9907320, 8x10 tableta

Dosud: Vele, spol. s.r.o., Ceska republika
Nové: Kela N.V., Belgie

DR:
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JODOFOAM ENDOFOAM intrauterinni péna

RC: 96/051/00-C

B: 9907318,1x45.2¢g 5

DR: Dosud: Vele, spol. s.r.0., Ceska republika
Nové: Duna-Coop Kft., Mad‘arsko

6/19

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu
véely medonosné

RC: 96/024/18-C

B: 9907440, 1 x 10 prouzek

9907441, 1 x 60 prouzek

Dosud: Veto Pharma, Francie

Nové: VETO PHARMA SAS, Francie

Povoleni soubézného dovozu

5/19

DR:

Bioral H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,
Slovenska republika
B: 10x 5000 davek, 9907317
IC: 97/398/95-C/P1/2191/18
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Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy
<8kg
Drzitel povoleni: Biopharm spol. s r.o.,
Ceska republika
B: 1x 1 obojek, 9907478
IC: 99/068/11-C/PI/6664/19

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
DrZitel povoleni: Biopharm spol. s r.o.,
Ceska republika
35 1 x 1 obojek, 9907477
IC: 99/070/11-C/P1/6663/19

Kiltix obojek pro malé psy

Drzitel povoleni: Biopharm spol. s r.o.,
Ceska republika

B: 1x 1 obojek, 9907481

IC: 99/018/09-C/P1/6666/19

Kiltix obojek pro stfedni psy

Drzitel povoleni: Biopharm spol. sr.o.,
Ceska republika

B: 1 x 1 obojek, 9907480

IC: 99/019/09-C/P1/6665/19

Kiltix obojek pro velké psy

Drzitel povoleni: Biopharm spol. s r.o0.,
Ceska republika

B: 1x 1 obojek, 9907479

IC: 99/020/09-C/P1/6667/19



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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ALAVIS CELADRIN EMULGEL

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

CH: Pripravek, ktery obsahuje menthol a patentové
chranénou latku Celadrin  napomahajici  zvysit
ochranu pfed plsobenim prozanétlivych enzymd,
vyrazné napomaha tlumit bolestivost svall, kloubl
a kosti.

IC: 041-19/C

COLAFIT MAX FORTE

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek obsahuje kombinaci chondropro-
tektivnich latek, které pozitivné ovliviiuji spravnou
funkci kloubd, Slach a vazll. Doporucuje se podavat
zejména starym pstim pro zlepSeni pohyblivosti
a omezeni bolestivosti kloubd. Lze jej taktéZz podavat
sportujicim a pracujicim pslm v dobé tréninku,
soutéZi a pracovniho nasazeni.

IC: 061-19/C

DENTALDOGX

DR: Karlovarské bahenni lazné spol. s r.o.,
Ceska republika

CH: PFipravek Ustni hygieny pro psy.

IC: 048-19/C

LUXURY SILK & ARGAN SHAMPOO

DR: Karlovarské bahenni lazné spol. s r.o.,
Ceska republika

CH: Sampon pro psy a kocky.

IC: 049-19/C

PAWS & SKIN SHAMPOO

DR: Karlovarské bahenni lazné spol. s r.o.,
Ceska republika

CH: Hydratace zvifecich tlapek.

IC: 050-19/C

PECE O ROUSY A POKOZKU

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceska republika

CH: Minerdini olej se sirou pro péci o kornské rousy
a pokozku. Sira ma antibakteridlni, antimykotické,
antiparazitarni a keratolytické Gcinky. Mineralni olej
udrzuje rousy Cisté a hebké. Pripravek pfiznivé
plsobi na kozni potize, nepfijemné svédéni
a napomaha k odstranéni drobnych stroupkd, lupd
a zrohovatélé kdZe. Pfipravek je mozné aplikovat na
pokozku kdekoliv na téle.

IC: 047-19/C

PRODIGESTAN peroralni prasek

DR: Tekro, spol. s.r.o0., Ceska republika

CH: Priznivy UCinek pfi stavech, kdy je narusena
fyziologicka funkce travici soustavy u prezvykavcl
vznikajicich z nadmérného pfivodu lehce stravitel-
nych glycid@, pfi nahlé zméné krmné davky a pfi
nadmérném zkrmovani bilkovinnych koncentratd, pfi
nevyhovujici struktufe krmiva (mala velikost Castic),
v pocatecnim obdobi laktace, pfipadné na zlepseni
prijmu krmiva, naruseni fermentacnich procest
v bachoru vyvolanych poruchou mikrobialniho traveni
¢i otrav z krmiva, zanétech traviciho traktu prasat
a psl. Podplrna terapie pfi ztucnéni jater, otravé
amoniakem, poporodni obrné, specifickych a nespe-
cifickych stfevnich zanétech, projevech infekce
(zména chovani, barvy sliznic, intenzity dychani,
vytok z nozder, zvySena teplota atd.), nechutenstvi
spojené s prijmem anebo zacpou, hubnuti a zpoma-
leni rdstu, pohybovych poruchach, nedostatku
mineralnich latek, antibiotické terapii, dehydratacnich
stavech.

IC: 062-19/C

PYTHIE DOG BALZAM NA TLAPKY
DR: Bio Agens Research and Development -

BARD, s.r.o., Ceska republika
CH: Zjemnuje a oSetfuje tlapky poskozené soli,
zmrzlym snéhem nebo chlzi po nerovném povrchu.
Pythie Dog Balzdm na tlapky s jedine¢nym slozenim
se pouzivd za Ucelem jemné a pruzné klze na
tlapkach psa. V ptipadé poranéni urychluje proces
hojeni.
IC: 059-19/C

PYTHIE DOG VETERINARNI MAST
DR: Bio Agens Research and Development -

BARD, s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni mast je vhodna pri Spatné se
hojicich nehlubokych ranach, pfi drobnych koZnich
a slizni¢nich poranénich, odérkach, ztvrdlé ¢i Supina-
té kbzi, hmyzim bodnuti, popaleninach a jinych
drobnych poranénich. Diky svému slozeni prispiva
k tlumeni rlstu baktérii a plisni a uklidnéni zanétlivé
reakce. Pouzivd se k podpore hojeni a tim jeho
urychleni, tlumeni svédéni, vyhlazeni jizev a regene-
raci pokozky psd. Podporuje obnovu a rlst srsti.
IC: 060-19/C

SkinMed HydroGel HY

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

CH: SkinMed HydroGel HY je veterinarni pfipravek
ve formé& gelu s kyselinou hyaluronovou, ktery
podporuje hojeni poskozené kiize a sliznic. Gel
hydratuje ranu, snizuje mikrobidlni zatéz, zabranuje



vzniku sekundarni infekce, vytvafi vihké prostiedi,
¢imz napomaha organizmu rozvinout vlastni proces
hojeni. Pomaha zastavit krvaceni, zklidiiuje defekty,
sniZzuje bolest a otok. Kyselina hyaluronova urychluje
proces hojeni, brani ukladani kolagenu a tim
eliminuje zjizveni. Konzistence gelu je optimalni
pro aplikace ve vSech polohach (nestékad), vyborné
pfilne k mistu rany. Aplikace je bezbolestna, nestipe
a nedrazdi. Gel je bezpeCny také pfi olizani Cci
v pripadé poziti. K lokalni aplikaci na nehojici se rany
(vfedy, praskliny, trhliny, pistéle) a popaleniny,
rozpadlé operacni rany, pooperacni a posttrauma-
tické rany. OSetfeni ma antimikrobialni a regeneracni
Ucinek. Pouziva se predevsim na rany v granulacni
a epitelizaCni fazi hojeni.

IC: 051-19/C

VETERINARNI AKTIVNI UHLI Fagron

DR: FAGRON a.s., Ceska republika

CH: Pfipravek je urCen pro vnitfni uZiti, napomaha
pfi prjmovych onemocnénich a pfi otravach, diky
svému adsorb¢nimu ucinku navazuje na svdj povrch
Skodlivé latky z traviciho traktu a zamezuje tak jejich
vstfebavani.

IC: 057-19/C

VETERINARNI ICHTAMOLOVA MAST 10%
Fagron .

DR: FAGRON a.s., Ceska republika

CH: Pripravek se pouziva k zevnimu osetfeni kize,
napomaha pri 1é¢bé zanétlivych koznich onemocnéni,
Zklidiiuje a zmirfiuje podrazdéni kbze. Napomaha
také k hojeni koznich viedd.

IC: 058-19/C

VETERINARNI ICHTAMOLOVA MAST 20%
Fagron 5

DR: FAGRON a.s., Ceska republika

CH: Pripravek se pouZivd k zevnimu oSetfeni klize,
napomaha pri 1é¢bé zanétlivych koznich onemocnéni,
zklidiiuje a zmirfiuje podrazdéni kize. Napomaha
také k hojeni koznich vFed(.

IC: 056-19/C

VETERINARNI KAFROVA MAST 10% Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika

CH: Pripravek se pouziva k zevnimu podani na kizi.
Kafr obsazeny v masti ma mirné analgetické a
antiseptické vlastnosti a vyvolava zvysené prokrveni
a prohfati tkani. Diky témto UGcinklm je pfipravek
vhodny ke zmirnéni bolesti sval, Slach a kloubd.

IC: 054-19/C

VETERINARNI KAFROVA MAST 20% Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika

CH: Pripravek se pouziva k zevnimu podani na kdzi.
Kafr obsazeny v masti ma mirné analgetické a
antiseptické vlastnosti a vyvolava zvysené prokrveni
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a prohfati tkani. Diky témto Gcinkdm je pFipravek
vhodny ke zmirnéni bolesti sval, Slach a kloubd.
IC: 053-19/C

VETERINARNI VAZELINA BiLA Fagron

DR: FAGRON a.s., Ceska republika

CH: Pripravek se pouziva zevné. Napomaha lokalné
k ochrané pokozky pred teplem, chladem a mecha-
nickym tfenim. Pfipravek je vhodny k promazavani
rozpraskanych tlapek a suché pokozky.

IC: 052-19/C

VETERINARNI VAZELINA ZLUTA Fagron

DR: FAGRON a.s., Ceska republika

CH: Pripravek se pouziva zevné. Napomaha lokalné
k ochrané pokozky pred teplem, chladem a mecha-
nickym tfenim. Pfipravek je vhodny k promazavani
rozpraskanych tlapek a suché pokozky.

IC: 055-19/C

ZOOSORB )

DR: BIOMEDIX PRODUCTION s.r.0., Ceska republika
CH: Pfipravek pro podani ve vodé v pripadé prijmd,
poruch zaZivani, otrav a alergii vyvolanych
nevhodnou potravou.

IC: 045-19/C
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DERMIDINE

DR: MB LABO, Francie

CH: Sprej pro péci o pokozku. Kombinace mésicku,
pupecniku a propylen glykolu poskytuje zklidrujici,
zmeékeujici a zvihcujici acinky.

IC: 065-19/C

EPILLASE

DR: MB LABO, Francie

CH: Usni lotion pro psy a kocky pro pouziti ve dnech
nasledujicich po odstranéni klasku/osiny z ucha pro
zklidnéni a vycisténi ucha.

IC: 064-19/C

LASKA 05 5

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

CH: Smés rostlinnych hydrolatd pro péci o ocni
okoli. Velmi jemnym zplsobem Cisti, hydratuje
a napomaha regeneraci koznich bunék a zhojeni
rozcitlivélych mist.

IC: 063-19/C

6/19

ANTIOXIDACNI SMES - ONKO +

DR: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Pripravek obsahuje velmi silné pfirodni
antioxidanty, které aktivné odbouravaji volné
radikaly. Volné radikaly se vyznamnym zplsobem



podileji na vzniku mnoha zavaznych onemocnéni.
Pravidelné uZivani pfipravku mlzZe pfispivat
ke snizeni rizika celé fady civilizacnich chorob.
Projevy starnuti, zhorSeni kvality srsti a zraku, snizeni
imunity mohou byt pozitivné ovlivnény uZzivanim
tohoto pfipravku. Pomaha zvysit vytrvalost a silu,
dodava energii a snizuje Unavu. Tekutd forma se
velmi dobre aplikuje spolu s krmivem.

IC: 080-19/C

Balzam na ¢umak - Snout soother

DR: Queri von Xerxes s.r.o., Ceska republika

CH: Pro rychlé zklidnéni suchych, popraskanych
a zrohovatélych psich Cenichd.

IC: 081-19/C

Biologicky aktivni vapnik Aquamin (psi)

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Pripravek obsahuje Aquamin, multimineralni
slozku pochazejici ze zvapenatélych morskych fas,
pro zdravé kosti a zuby.

IC: 082-19/C

EUTERGEL

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,
Némecko

CH: Osvédceny piipravek Eutergel je velmi kvalitni

oSetfujici gel zelené barvy na bazi rostlinnych

vytazkl urceny k ochrané vemene milécného skotu.

Po pouZiti vytvari bariérovou vrstvu, ktera prispiva

k ochrané vemene proti moucham. Eutergel pomaha

udrzet dobry zdravotni stav vemene a tim i kvalitu

mléka. Eutergel je urcen k vnéjSimu pouziti u dojicich

krav i k poutiti v obdobi stani na sucho.

IC: 076-19/C

KLOUBY + )
DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Originalni receptura spojuje chondroprotektivni
stavebni latky (glukosamin sulfat, chondroitin sulfat)
a unikatni bylinny komplex (SiSak bajkalsky, brslice
kozi noha, preslicka rolni nat,, rdesno nat’). Uvedené
komponenty jsou vhodné k preventivnimu a regene-
racnimu pouZiti u psl vSech vékovych kategorii.
Pripravek KLOUBY+ pfispiva ke snizeni bolestivosti
poskozenych kloubl a mdze pfiznivé ovlivnit hybnost
a vykonnost zvifete. DoporuCujeme uzivat i jako
podporu lécby psl s poskozenymi klouby. Tekuta
forma se velmi dobfe aplikuje spolu s krmivem.

IC: 079-19/C

LASKA 21 5

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

CH: Olejova smés urcend pro vtirani do kdze.
Pripravek ma priznivy vliv na kvalitu srsti. Napomaha
spravné funkci a revitalizaci kdze. Celkové ma
osvezujici a vzpruzujici icinek.

IC: 078-19/C
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LASKA 50 5

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

CH: Smés Ucinnych latek, kterd napomaha rychlému
emocnimu uvolnéni a tim zklidnéni psychiky zdravého
zvitete ve stresové situaci. Jeho Ucinky lze vyuzit
u vsech savcl a je vhodnym dopliikem pfi nacviku
novych situaci. Jako je napiiklad cestovani, navstéva
veterinarni ordinace, psi akce a vystavy. Pfi nedosta-
teCném ucinku je nejspiSe pritomen zavaznéjsi
psychicky problém zvifete.

IC: 083-19/C

LASKA 56 5

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

CH: Olejova smés. Je urcena ke vtirani do kdze
a k inhalaci. PFipravek napomahda ke zklidnéni
psychiky pfi strachu Ci Gzkostnych stavech.

IC: 084-19/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho prFipravku
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ADIAVET PARATUB y

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 061-04/C

PR: 3/24

ARPALIT NEO KONDICIONER S EXTRAKTEM
Z LISTO CAJOVNIKU

DR: AVEFLOR, a.s., Ceské republika

IC: 162-13/C

PR: 10/23

Charm ROSA MRL BL/TET test

DR: RHINESTONE, s.r.o0., Ceska republika
IC: 031-09/C

PR: 2/24

ID Screen IBR gE Competition

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 014-14/C

PR: 2/24

KOMBISOL MULTI sol. ad us. vet.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
. Ceska republika

IC: 165-98/C

PR: 12/23

Kralovsky Sampon pro psy

DR: AV EKO-COLOR s.r.0., Ceska republika
IC: 043-14/C

PR: 4/24



LIVER tbl. 5

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 001-09/C

PR: 3/24

OTIPUR .

DR: BIOVETA, a.s., Ceska republika
IC: 024-99/C

PR: 2/24

PM Chlamydil extra animals

DR: PURUS-MEDA, s.r.0., Ceska republika
IC: 040-14/C

PR: 3/24

ProActiVet Zdravy pohyb

DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 027-14/C

PR: 2/24

ProActiVet Zdrava srst 5

DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 026-14/C

PR: 2/24

RybaFIT y

DR: M+H, Mica a Harasta s.r.o0., Ceska republika
IC: 015-14/C

PR: 2/24

SanDitan Enzym Ohrreinger

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 119-09/C

PR: 7/24

SanDitan Horn Pads

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 117-09/C

PR: 7/24

SunLitan PA - Zink Spray

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 115-05/C

PR: 12/24

SUPERVIT D plv. sol. ad us. vet.
DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

166-98/C

12/23

IC:
PR:

SUPERVIT S plv. sol. ad us. vet.
DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

167-98/C

12/23

1C:
PR:
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Sampon pro dlouhosrsté psy s jemnou

a citlivou kiizi s kondicionérem a panthenolem
DR: AV EKO-COLOR s.r.0., Ceskd republika

IC: 042-14/C

PR: 3/24

Sampon pro hrubosrsté psy

DR: AV EKO-COLOR s.r.0., Ceska republika
1€: 044-14/C

PR: 3/24

Sampon pro koc¢ky 5

DR: AV EKO-COLOR s.r.0., Ceska republika
IC: 050-14/C

PR: 3/24

Sampon pro psy pretuciujici pro regeneraci
kbze a srsti y

DR: AV EKO-COLOR s.r.0., Ceska republika

1€: 041-14/C

PR: 3/24

Sampon pro psy s citronovym olejem
pro regeneraci kiiZze a srsti

DR: AV EKO-COLOR s.r.0., Ceska republika
IC: 047-14/C

PR: 3/24

VET-ENZYMY 5

DR: PANACEA PRAHA s.r.0., Ceska republika
IC: 029-14/C

PR: 2/24

Vitaminovy Sampon pro Sténata

DR: AV EKO-COLOR s.r.0., Ceska republika
IC: 049-14/C

PR: 3/24
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Avian Pneumovirus Antibody Test Kit IDEXX
APV 5

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

IC: 065-04/C

PR: 4/24

Fauna Celibat, Osvézujici spray pro haravé
feny y

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 059-14/C

PR: 3/24

Fauna Dentol, Zubni olej 5

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 063-14/C

PR: 3/24



Fauna Lecitol N, Masazni olej_

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 061-14/C

PR: 3/24

Fauna Oral, Olej na odstranéni zapachu z
tlamy y

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
1€: 062-14/C

PR: 3/24

Fauna Otis, Usni olej y

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 064-14/C

PR: 3/24

Fauna Pads, Balzam na packy

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 060-14/C

PR: 3/24

Fauna Parrot, olej na oSetfovani opefencii
DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceska republika
IC: 058-14/C

PR: 4/24

Fauna Rinis, Nosni olej y

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 056-14/C

PR: 4/24

Fauna Spot, Deodoracni pFipravek

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 057-14/C

PR: 5/24

Fell Balzam Antiparazin, Balzam na srst a
pokozku s moznym vyskytem lupii

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 053-14/C

PR: 4/24

Fell Balzam Neutral, Balzam na srst a pokozku
s moznym vyskytem lupd

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 054-14/C

PR: 4/24

Fell-Tonikum, Tonikum na srst s obsahem
pantenolu .

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 051-14/C

PR: 5/24

Felleol, Tekuty vosk na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 055-14/C

PR: 5/24
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Help Balzam, Regeneracni balzam

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 052-14/C

PR: 4/24

HY-Dermal, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 074-14/C

PR: 5/24

HY-FLEA, Myci olej nasrst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 073-14/C

PR: 5/24

HY-INSI, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 071-14/C

PR: 5/24

HY-Neutral, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceska republika
1€: 072-14/C

PR: 5/24

HY-Puppy, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 070-14/C

PR: 5/24

INSI SPRAY, Aromaticky spray

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 069-14/C

PR: 5/24

LORD SAMPON PRO PSY A KOCKY
S NORKOVYM OLEJEM

DR: SEVEROCHEMA, Cesk4 republika
IC: 048-04/C

PR: 3/24

MO-Fauna Thermol, Masazni olej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 068-14/C

PR: 5/24

Multif Balzam, Balzam na pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 067-14/C

PR: 4/24

Mycos Balzam, Balzam na pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
1€: 066-14/C

PR: 4/24



RenAvast 10000 mg

DR: M+H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 034-14/C

PR: 5/24

SKINGEL

DR: MVDr. Katarina Jifikovskd, Slovenska republika
IC: 055-09/C

PR: 3/24

Tropiclean Deep Cleaning

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 037-14/C

PR: 4/24

Tropiclean Hypo-Allergenic
DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 035-14/C

PR: 4/24

Tropiclean Oatmeal

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 038-14/C

PR: 4/24

Tropiclean White Coat

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 039-14/C

PR: 4/24

Urinstop, Odpuzovaci aroma spray

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 065-14/C

PR: 5/24

WINTERPAD

DR: MVDr. Katarina Jiftkovskd, Ceské republika
IC: 054-09/C

PR: 3/24
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KOMBISOL B - KOMPLEX sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

103-09/C

6/24

IC:
PR:

KOMBISOL E sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

105-09/C

6/24

1C:
PR:

KOMBISOL Kj sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

104-09/C

6/24

(o
PR:
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Zmeéna schvaleni

veterinarniho pripravku
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ALAVIS SANICELL .

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 030-12/C

Zména mista vyroby, sloZeni.

ARPALIT NEO SAMPON PROTI PARAZITOM
S BAMBUSOVYM EXTRAKTEM

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 163-13/C

Zména slozeni a vzhledu pfipravku.

LIHOVE TONIKUM

DR: MVDr. Jii Pantdigek - TOPVET, Ceské republika
1¢: 167-16/C

Zména cilovych druhd zvifat.

Micromast set .

DR: LabMediaServis s.r.0., Ceska republika
IC: 083-11/C

Zména nazvu piipravku.

PM Chlamydil extra animals

DR: PURUS-MEDA, s.r.o0., Ceska republika
IC: 040-14/C

Zména sidla drzitele, vyrobce.

SkinMed Super Hydrogel

DR: Cymedica spol. s r.0., Ceska republika
1€: 154-17/C

Pridani velikosti baleni.

5/19

ALAVIS CELADRIN E!VIULGEL

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 041-19/C

Zména obalu.

DENTISEPT

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
1€: 040-19/C

Zména drzitele.

SKINGEL

DR: L.C.F. S.r.l, Itdlie
IC: 055-09/C

Zména v upozornéni.

TRIS NAC

DR: LC.F. S.r.l., Italie

IC: 096-18/C

Zména slozeni, zména mikrobidlni jakosti.
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ADAPTIL difuzér + napln

DR: Ceva Animal Health spol. s.r.0.,
. Slovenska republika

IC: 65-08/C

ADAPTIL naplii

DR: Ceva Animal Health spol. s.r.o.,
. Slovenska republika

IC: 66-08/C

ADAPTIL spray

DR: Ceva Animal Health spol. s.r.o.,
. Slovenska republika

IC: 067-08/C

CEVAMUNE tbl. eff.

DR: Ceva Animal Health spol. s.r.o0.,
. Slovenska republika

IC: 112-03/C

FELIWAY CLASSIC Difuzér a napln
DR: Ceva Animal Health spol. s.r.o.,

. Slovenska republika
IC: 085-08/C

FELIWAY CLASSIC spray

DR: Ceva Animal Health spol. s.r.o.,
_ Slovenska republika

IC: 083-08/C

FELIWAY NAPLN DO FELIWAY DIFUZERU
DR: Ceva Animal Health spol. s.r.o0.,

. Slovenska republika
IC: 084-08/C
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VETERINARNI NOVIKOVOV ROZTOK Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceskd republika

V: FAGRON a.s., Ceska republika
VTP/006/19-C

VETERINARNI PARAFIN TEKUTY Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika

V: FAGRON a.s., Ceska republika
VTP/004/19-C

VETERINARNI PARAFIN TEKUTY LEHKY
Fagron .

DR: FAGRON a.s., Ceskd republika

V: FAGRON a.s., Ceska republika
VTP/005/19-C
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TICK OFF ANIMAL 5

DR: VAKOS XT a.s., Ceska republika
V: VAKOS XT a.s., Ceska republika
VTP/007/19-C
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