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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -
3/2006/
Rev.3
UST -
4/2008/
Rev.5
UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.3
UST -
1/2011/
Rev.1

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
02/2008
UST -
01/2008

UST -
02/2007

UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky za Ukony provadéné
na Zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

Spravni poplatky a nahrady vydaji za odborné tkony
vykonavané v plsobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv

Postup ufedniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravkd
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterindrni léCivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na
|ékarsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
Bliz$i podminky pro zpUsob oznacovani Cisla Sarze

a doby poufZitelnosti na vnitrnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léCiv

Zména Pfilohy & 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008

Uhrady néakladd za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravkd
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace

prilohy ¢. 1

Hlaseni podezreni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zavad v jakosti veterinarnich lécCivych pfipravku

Platnost od Nahrazuje

15.1.2020

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

15.7.2008

7.1.2008

1.11.2007

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG -
3/2013
Rev. 2
REG-
3/2009
Rev. 3

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterindrni léCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani Zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lécivého
pfipravku registrovaného v jiném ¢lenském staté
Prevod registrace veterinarniho lécivého pfipravku

Upfesnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich lécivych pfipravki

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterindrnich
|éCivych pFipravki

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

Pfilohu ¢. 1

pokynu UST

01/2007

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Dopliiuje

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 véetné priloh

¢.1,¢.3aac. 3b

UST- 04/2006

USKVBL/UST -
01/2008

Doplriuje

REG - 1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1

REG - 3/2009 Rev. 1

a Rev. 2

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

REG -
05/2009
Rev. 1
REG
03/2008
REG -
01/2007

Upresriujici informace k ndvrhu textd na vnitfni
jednoddavkové obaly imunologickych veterinarnich
|éCivych pFipravk( v jiném nez ¢eském jazyce
Harmonizace textl veterinarnich lécivych pripravki
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvifat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravki
uréenych pro pouZiti u ryb chovanych na farmach
Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich |écivych pfipravkd volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|écCivych pripravkl

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
ptipravki

Upresnéni poZadavkd na podavani vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich lécivych pripravk
(registrace kopir)

FormulaF Zadosti o schvéleni zmény typu II//ohlaseni
zmény typu IA/IB

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterinarnich lécivych pripravk( uréenych
pro zvifata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené
k vyzivé ¢lovéka, z poZzadavku na vydej

na veterinarni predpis

28.10.2013

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.12.2008

1.3. 2007

REG -
5/2009

REG -
03/2007

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev

REG/VTP  Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz

-1/2015  mechanicky Ucinek je doplnén pisobenim chemickych
latek, do seznamu veterinarnich technickych
prostredku

REG/VP - Pozadavky k Zddostem o schvaleni, prodlouzeni

01/2007  schvéleni a zménu schvileni veterinarnich pfipravkd

REG/VP - Podrobnéjsi a doplriujici informace k § 2, bod (4), § 8,

1/2004 bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ¢.

290/2003 Sh. o veterinarnich pfipravcich a
veterindrnich technickych prostredcich

Platnost od

15.6.2015

1.6.2007

1.1.2004

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éCiva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-

01/2012/
Rev.6

Nazev

ZpUsob vyplnéni veterinariho predpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani
Udaji z veterinarnich predpisi do informacniho
systému Statni veterinarni spravy (IS SVS)

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

22.4.2020

Nahrazuje

REG/VP -
2/2004

Nahrazuje

Nahrazuje

INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev.5

REG - 3/2009
- ano
REG - 5/2009
ano
ano
Dopliiuje UL
verze
Dopliiuje UL
verze
- ano
Dopliiuje Angl.
verze



INS/VYR -
03/2006/
Rev.5

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

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

INS/VYR -
01/2014
INS/VYR -
01/2013
INS/VYR -
03/2012
Pokyny
pro SVP
Pokyny
pro SVP
INS/VYR -
02/2012
INS/VYR -
01/2012

INS/VYR -
01/2010
INS/Farm
akovigilan
ce VYR -
MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-
02/2009
INS/VYR-
MK-
01/2009
INS/VYR -
04/2008
INS/VYR -
03/2008
INS/VYR -
02/2008

INS/VYR -
01/2008

INS/VYR -
07/2006
INS/VYR -
06/2006
INS/VYR -
05/2006
INS/VYR -
04/2006

ZpUsob hlaseni pouzivéni veterinarnich léc¢ivych
ptipravkl pfi vyrobé medikovanych krmiv

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravki

Doplnéni Pokynt pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

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

Doplnéni pokyn@ pro SVP-Cast I, kapitola 6,
upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti
Il - Pokyn(l pro SVP pfi vyrobé LL

Doplnéni pokyn{ pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k poufziti autolognich kmenovych bunék pfi
|é¢bé zvitat na Gzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé pipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést |, kapitola 4 (SMF)
a Cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cast I, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Ucinkl premixu
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich lécivych pfipravk( -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplfiku 1
Vyroba sterilnich lécivych pripravkd

Doplnéni Pokynt pro SVP -

Cast I, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi IéCivymi latkami na Gzemi
CRr

Povolovani vyroby veterinarnich léCivych pfipravkd,
schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzorkd
veterinarnich lécivych p¥ipravkd u vyrobct v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

1.1.2006

1.12.2017

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006

1.6.2006

aktualizace

novy
dokument

VYR -
1/2003

Pfilohu €. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

EK

viz EK



INS/VYR -

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,

02/2006  podminky)

INS/VYR - Doplnéni pokyn(l pro spravnou vyrobni praxi

01/2006

VYR - PoZzadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

03/2004  a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

02/2004  zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

VYR - Import veterinarnich léCivych pripravk( ze tietich zemi

05/2003 do(CR

VYR - Postup pfti vydani Certifikatu vyrobce Iécivych latek

03/2003

VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a

02/2003 pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR

VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterindrnich lécivych

04/2001  pripravkid v souladu s aktualnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterinarnich léCivych pfipravkd (DP SVP)

VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory

02/2001 |éCivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterindrnich |éCivych pripravkud v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lécivych

01/2001 pripravkl k minimalizaci rizika pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo Nazev

INS/DIS-  Postupy hlaseni dovozu veterinarnich lé€ivych

02/2006  ptipravk( ze zemi EU

Rev.2

INS/DIS-  Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lé¢ivych

01/2006  ptipravk( vyrobci a distributory

Rev.2

INS/DIS-  Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

04/2008

Rev.2

INS/DIS -  Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce

02/2010  veterinarnich lé¢iv

INS/DIS-  Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv

01/2010

INS/DIS-  Doporucené postupy uplatfiovéni spravné distribu¢ni

01/2009  praxe

DIS - Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

01/2002  u distributorl a vyrobcd veterindrnich lécivych
ptipravkl a pfi jejich prepravé

VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory

02/2001  lécivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu

veterinarnich lécivych pfipravkl v Iékdrnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plivodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006
1.1.2004

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

1.1.2006

1.1.2006

12.1.2015

1.8.2010

1.8.2010

1.3.2009

1.7.2002

1.6.2001

VYR-
04/2003

Nahrazuje

Aktualizace

Aktualizace

DIS -
01b/2004v2
DIS -
01a/2004v2
INS/DIS -
02/2004

DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR -
04/2001

Doplriuje VYR-
02/2003 v 2
Aktualizace kontakt(

Dopliiuje

INS/DIS - 04/2008

viz EK

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK-01/2012/Rev.6

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

Platnost od: 22.4.2020

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplniuje: -

Zruduje / nahrazuje:  USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2012/Rev.5

Tento pokyn nahrazuje ,Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2012/Rev.5“ z roku 2012 a oproti pfedchozi verzi
upresnuje predevsim zplisob nakladani s veterinarnim predpisem (dale jen predpis) pro vyrobu medikovaného
krmiva a ukladad povinnost zasilat predpisy elektronicky prostfednictvim on-line formuldfe do informacniho
systému Statni veterinarni spravy CR tak, jak to stanovi nova vyhlaska €.25/2020 Sb., o pfedepisovani |é&ivych
pfipravkd pti poskytovani veterindrni péce.

Podle § 74 zakona €. 378/2007 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (dale jen zakon
o lécCivech) predpis pro medikované krmivo vystavuje osetfujici veterinarni lékar. Pfedpis pro medikované
krmivo musi byt, s ohledem na medikovany premix, vystaven v souladu spodminkami stanovenymi
v rozhodnuti o registraci prislusného medikovaného premixu (§ 73 odst. 1 zakona o IéCivech).

Pfedpis pro medikované krmivo (aktualni formuldf, platny od 1.2.2020, je dostupny na www.uskvbl.cz
inspekce-vyroba a kontrola medikovanych krmiv-formuldfe MK) se vyhotovuje zplsobem a v poctu

stanoveném v provadécim predpise - §8 vyhlasky ¢ 25/2020 Sb. o predepisovani léCivych pripravki
pfi poskytovani veterindrni péce.

Veterinarni 1ékaf vypracuje 4 vyhotoveni predpisu pro vyrobu medikovaného krmiva (dale MK), z nichZ jedno
vyhotoveni si ponechdva a 3 vyhotoveni ptredpisu preddva vyrobci medikovaného krmiva. Vyrobce si jedno
vyhotoveni zakladd a dvé vyhotoveni predd distributorovi medikovaného krmiva (pokud sam medikované
krmivo nedoddava), ktery jedno vyhotoveni predava osobé uvedené v pfedpisu pro vyrobu medikovaného
krmiva jako pfijemci a jedno vyhotoveni si ponecha (§8 odst. 4 vyhl. 25/2020 Sb.).

V pripadé, Ze vyrobce sam zajiStuje distribuci MK, predavd jedno vyhotoveni osobé uvedené v predpisu
pro vyrobu medikovaného krmiva jako pfijemci.

Vyrobce medikovaného krmiva ddle preda prostfednictvim informacniho systému Statni veterinarni spravy
(IS SVS) predpis pro medikované krmivo krajské veterinarni spravé, ktera je mistné prislusna hospodarstvi, kde
ma byt MK pouZito (§8 odst. 4 vyhl. 25/2020 Sb.).

Kontaktni webova adresa: https://www.svscr.cz/online-formulare/ pro vyplnéni formulare.

I. NaleZitosti predpisu pro medikované krmivo
Pfedpis pro vyrobu medikovaného krmiva mdZe vystavit pouze oSetfujici veterinarni lékaf podrobné

sezndmeny se zdravotnim stavem v daném chovu. V predpisu musi oSetfujici veterindrni lIékaf uvést disledné
nasledujici informace:

1. Jméno, pfijmeni a misto podnikani predepisujiciho veterinarniho lékare: veterinarni Iékar vyplIni tuto cast
uplné a Citelné (otisk razitka neni dostatecny, pokud na ném nejsou uvedeny vsechny potfebné Udaje zejména
registracni ¢islo Komory veterinarnich Iékafu - §2 odst. 1 pism. g), pism. h) vyhl. ¢. 25/2020 Sb.))


http://www.uskvbl.cz/
https://www.svscr.cz/online-formulare/

2. Jméno, pfijmeni a adresa vyrobce, ktery ma medikovany premix zapracovat do krmiva, je-li timto
vyrobcem fyzickd osoba; jestlize vyrobcem je pravnickd osoba, jeji nazev (obchodni jméno) a sidlo:
veterinarni Iékar vyplIni tuto ¢ast Uplné a ¢itelné. Musi zde byt uveden skutecny vyrobce MK, ktery je drzitelem
ptislusného povoleni k vyrobé.

3. Jméno, pfijmeni, misto podnikani chovatele zvifat, pfijemce medikovaného krmiva, je-li jim fyzicka osoba,
u kterého ma byt medikované krmivo pouiZito; jestlize je chovatelem pravnicka osoba, nazev (obchodni
jméno) a sidlo: veterinarni Iékar vyplni tuto ¢ast Uplné a Citelné.

4. Adresa a registracni Cislo hospodarstvi, kde ma byt MK pouZito: nema-li hospodarstvi registracni Cislo,
pouzije IC chovatele.

5. Druh, kategorie a pocet zvifat, pro kterd ma byt medikované krmivo vyrobeno: veterindrni lékaf uvede
vSechny predepsané udaje.

Nasledujici Udaje mohou pomoci veterinarnimu lékafi k uvedeni spravné kategorie zvitat:

Kategorie u prasat: selata
odstavena selata
predvykrm prasat od 13 - 17 kg Z.h. po 25 - 35 kg z.h. (dle technologie chovu)
vykrm do 65 kg Zivé vahy
vykrm od 65 kg do konce vykrmu
prasnicky
prasnice brezi
prasnice kojici
plemenni kanci
Kategorie u skotu: vysokobrezi kravy
dojnice
jalovice 150 - 500 kg
byci 150 - 650 kg
byci plemenni 700 - 1300 kg
telata 40 - 90 kg
telata 100 - 150 kg
Kategorie ovce: bahnice jalové - Zivd hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
bahnice brezi - ZivdA hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
bahnice v laktaci - Zivda hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
jehnicky 15 - 30 kg,
beranci 15 - 40 kg, dospéli berani
Kategorie kozy: kozy jalové - Ziva hmotnost 40, 50, 60 kg
kozy brezi - zivd hmotnost 40, 50, 60 kg
kozicky 15 - 30 kg, kozlici 15 - 35 kg
dospéli kozli
Kategorie driibeZ: kufata kura domaciho - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
nosnice kura domdciho - produkujici vejce konzumni
nosnice kura domaciho - produkujici vejce nasadova
kritata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
kraty chovné 17. - 28. tyden véku
kraty chovné od 29. tydne 1. faze snasky
2. faze snasky
krocani chovni od 17. tydne véku
krity a krocani na vykrm - uvést typ plemene a tyden vykrmu
kachnata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu a plemeno (pekingska, pizmova)



kachny - ve snasce nebo vykrm, uvést plemeno a typ kachny u vykrmu (maly, stfedni, velky)
housata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
husy - ve snasce, nebo tyden vykrmu
bazanti kuratka - uvést tyden odchovu
baZanti dospéli
Kategorie krdlici: kralicci - odchov do 12. tydne - vykrm 4. - 12. tyden
ramlice brezi
ramlice v laktaci
samci plemenni

Ryby: kaprovité
lososovité
Lovna zvér: prase divoké, jelen, danék, srnec, muflon
Jiné: uvést druh zvifete uvedeny v pribalové informaci pouzitého medikovaného premixu

6. Indikace: veterinarni lékar vidy upresni, o kterou indikaci IéCiva se jednd a vypise diagndzu. | v pripadé
preventivniho podani je nutno upfesnit dlvod prevence.

7. Nazev medikovaného premixu, véetné jeho sily: veterinarni Iékar vidy uvede presny nazev registrovaného
veterindrniho lécivého ptipravku v Iékové formé premix. Nesmi zde byt uvadény komercni ndzvy vyrobenych
medikovanych meziproduktd.

8. Davkovani lé¢ivé latky v mg/kg Zivé hmotnosti zvifete: na jeden den.

9. Koncentrace lécivé latky v mg/kg medikovaného krmiva: veterinarni lékaf uvede skute¢né pozadovanou
koncentraci v souladu s Pl pouzitého medikovaného premixu.

10. Mnoistvi medikovaného premixu v kg/t krmiva: veterinarni lékaf uvede mnozstvi medikovaného premixu
v kg na tunu krmiva v souladu s pfibalovou informaci (Pl) pouZitého medikovaného premixu (§ 73 odst. 1
zakona o lécivech)

11. Mnoistvi medikovaného krmiva (kg): veterinarni Iékar smi pfedepsat medikované krmivo pouze v takovém
mnozstvi, které je nezbytné pro reseni konkrétni situace v daném chovu u Ié€enych zvirat.

12. Zvlastni instrukce pro chovatele:

Objem (%) medikovaného krmiva v denni davce: denni didvka medikovaného premixu musi byt obsazena
v MK, které odpovida nejméné jedné poloviné denni krmné davky lé¢enych zvirat.

Frekvence podavani a trvani lécby: délka podavani medikovaného krmiva nesmi prekrocit dobu stanovenou
v rozhodnuti o registraci medikovaného premixu pouzitého pro vyrobu medikovaného krmiva. V pripadé
pouziti vice medikovanych premix( pfi vyrobé daného medikovaného krmiva se nesmi frekvence a doba
podavani uvedené v prislusnych rozhodnutich o registraci (pribalovych informacich) lisit.

Ochranna Ihidta: minimalni ochranna lhidta je uvedena v registracnim rozhodnuti (pfibalova informace) kazdého
medikovaného premixu, osetfujici veterinarni lékar miZe s ohledem na zdravotni stav zvifat stanovit delsi
ochrannou Ih(tu tak, aby byla zabezpecena bezpecnost potravin ziskavanych z danych zvirat.

13. Datum vystaveni predpisu

14. Razitko a podpis: otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, prijmeni a misto podnikani, pfipadné
misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho Iékate; pokud veterinarni Iékar vykonava odborné veterinarni
¢innosti jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni ¢innosti,
uvadi se jméno, pripadné jména, a prijmeni predepisujiciho veterinarniho |ékare a dale jméno, pfipadné jména,
prijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev
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a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni ¢islo, registracni ¢islo Komory veterinarnich lékaiti pfedepisujiciho
soukromého veterinarniho lékafe podle zdkona ¢.381/1991 Sb. o Komote veterinarnich lékard, podpis
predepisujiciho veterinarniho Iékare.

Pfedpis pro vyrobu medikovaného krmiva plati nejdéle po dobu 14 dni od data jeho vystaveni (§74 odst. 1
zakona o lécivech).

Il. Nakladani s predpisem pro vyrobu medikovanych krmiv

Po obdrzeni predpisu pro medikované krmivo kvalifikovand osoba vyrobce medikovaného krmiva posoudi
Uplnost a spravnost Udajd uvedenych na predpisu, v pfipadé jakychkoliv pochybnosti nebo nejasnosti musi
kontaktovat veterinarniho Iékare.

Veterindrni Iékaf musi souhlasit i se zménou pouZitého medikovaného premixu v pfipadé, ze jim pfedepsany
medikovany premix neni dostupny.

Udaje z predpisu pro vyrobu medikovaného krmiva, musi byt vyrobcem/distributorem vlozeny do IS SVS
(jakmile je medikované krmivo vyrobeno a expedovano k prijemci):

- vyrobce/distributor vlozi Udaje z pfedpisu pro medikované krmivo do interaktivniho webového formulare
(,interaktivni formuldf pro predavani informaci o medikaci krmiv (pro vyrobce MK a KVS)“, ktery je
dostupny na https://www.svscr.cz/online-formulare/ a on-line odeslan. Vyplnénim on-line formulare je

splnéna povinnost hlaseni na KVS a kopie predpisu se jiz na KVS SVS nezasila.

Osobou odpovédnou za zaslani predpisu na vyrobu medikovaného krmiva na pfislusnou KVS SVS je vyrobce
medikovanych krmiv (§8 odst. 4 vyhl. ¢.25/2020 Sb.). V pfipadé, Ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba
usazend v jiném &lenském staté EU nez v Ceské republice a pokud distribuci jim vyrobeného medikovaného
krmiva zajistuje distributor, miZe odpovédnost vyrobce za zachazeni s pfedpisy pro medikovand krmiva zajistit
distributor (§8 odst.7 vyhl. ¢.25/2020 Sb.)
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INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho léCivého pripravku

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

Canesten solution

V: Bayer plc, Spojené kralovstvi
Zadatel: MVDr. Terézie Pikrylova, Praha 4
5x20 ml

CAPTIMER 250 mg
V: Haupt Pharma GmbH, Némecko
Zadatel: MVDr. Veronika Starkova, Praha 5
7 x 100 tablet
2 x 100 tablet
2 x 100 tablet

Captivon 98 (9,8mg/ml) 1x5ml
V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd
Product Sheet, Jizni Afrika

Zadatel: MVDr. Petr Gajdosik, Hlugin
4x(1x5ml)

Zadatel: MVDr. Dusan Usvald, Mélnik
10 x (1 x 5 ml)

Zadatel: MVDr. Stanislav Mazének, Ph.D., Brno
2x(1x5ml)

Zadatel: MVDr. Lukas Pavlacik,
Dvar Kralové nad Labem
4x(1x5ml)

Zadatel: MVDr. Vaclav Pozivil, Usti nad Labem
2x(1x5ml)

Diroban

V: Zoetis Inc. Kalamazoo, USA

Zadatel: MVDr. Silvie Pfikrylova, Brno

2 baleni (1x2ml)

Staphylococcus Aureus Phage Lysate

V: Delmont Laboratories Inc., USA
Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
150 x 10ml

FIRST DRENCH

V: VIRBAC PTY. Ltd., Australie

Zadatel: MVDr. Karel Bechyné, Vojkov
1x51

Zadatel: MVDr. Miluse Zemankova, Turnov
1x51

FUNGIZONE suspenze voor oraal gebuik

V: Cheplapharm Arzneimittel GmbH,
Némecko
Zadatel: MVDr. Lenka Vrbasové, VFU Brno

20 baleni (1 x 40ml)
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Helmigal 2,5% pulv.

V: PHARMAGAL, s.r.o., Slovenska republika
Zadatel: MVDr. Pavel Forejtek, CSc., Zidlochovice
640 kg

Heptavac P PLUS

V: MSD Animal Health, Spojené kralovstvi
Zadatel: MVDr. Marie Velasova, Jince
1 x100ml
ONCEPT
V: MERIAL Ltd., USA
Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha

1 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky
1 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky
1 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky
1 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky

—_——_——-——

PrCeeNU* Lomustine 40mg
V: Bristol-Myers Squibb, Kanada
Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrovd, Brno

2 baleni (1 x 40mg)

2 baleni (1 x 40mg)

SYNACTHEN Depot Ampoules 1mg/ml

V: Nycomed Austria GmbH, Rakousko
Zadatel: MVDr. Luka$ Duchek, Praha

2 baleni (10 ampuli x 1 ml)

MVDr. Vojtéch Novak - Vetnemo s.r.o.,
Praha 4

2 baleni (10 ampuli x 1 ml)

2 baleni (10 ampuli x 1 ml)

MVDr. Pavla Zazvorkova, Vrchlabi

4 baleni (10 ampulix 1 ml)

Zadatel:

Zadatel:

Thyronorm 5mg/ml sol, 30 ml

V: Norbrook, Spojené kralovstvi

Zadatel: MVDr. Terézie Pfikrylova, Praha 4
3 baleni (1 x 30ml)

Trexonil 50 mg/ml inj
V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd
Product Sheet, Afrika

Zadatel: MVDr. Petr Gajdosik, Hlugin
4x(1x20ml)

Zadatel: MVDr. Dominik Gregofik, SluSovice
10x (1 x 20 ml)

Zadatel: MVDr. Stanislav Mazanek, Ph.D. Brno

2x(1x20ml)



Zadatel: MVDr. Lukda$ Pavladik,

Dvir Kralové nad Labem

3x(1x20ml)

Zadatel: MVDr. Vaclav Pozivil, Usti nad Labem
2x(1x20ml)

Zadatel: MVDr. Dusan Usvald, Mélnik

10 x (1 x 20 ml)

B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona ¢. 378/2008 Sh. o lééivech

BIO-MAREK HVT freze- dried

Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubna
20 x 1000

Deccox 6% premix
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Tomase Piskovsky,
Lipnik nad Bec¢vou
20 kg

Flubenol 50% premix a.u.v.
Registrovdano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Petr Brzobohaty, Mlada Boleslav
0,072 kg (k pripravé 600 kg krmiva)
Zadatel: MVDr. Vladimire Kotous, Benesov
7 kg (k pfipravé 58 tun krmiva)
Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Karlovice
2 kg (k pfipravé 17 tun krmiva)
Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav
1,2 kg (k pfipravé 10 tun krmiva)
Zadatel: MVDr. Jan Toth, Mimo#i

4,2 kg (k ptipravé 35 tun krmiva)

HEPTAVAC P PLUS

Registrovdno: D, NL, UK aj.
Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
2x100m
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HIPRASUIS GLASSER inj. susp.a.u.v.
Registrovano:  Spanélsko, Polsko, Rumunsko

Zadatel: MVDr. Pavel Dusek, Plzeri
3000 davek

Zadatel: MVDr. Petr Saska, Rozdalovice
5000 davek

KONSTIGMIN 2,5 mg/ml inj. roztok
Registrovano: Polsko

Zadatel: VFU Brno, Klinika chorob koni, Brno
25 baleni (5 x 10 ml)

NOBILIS ILT

Registrovdano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Pfibek, PobéZovice
10 x (10 x 2500 davek)

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

Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel: MVDr. Jaroslav Slavi¢ek, Olesnice
10 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Vit Zatloukal, Karlovy Vary
10 x (10 x 50 mg + solvent)



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

4/2020

Alphafluben 50 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata a kura domaciho
96/029/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUIE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

ALPHA-VET Veterinary Ltd., Hofherr A. u. 42.
Budapest, H-1194, Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alphafluben 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy gram pripravku obsahuje:

Léciva latka:

Flubendazolum 50 mg
Bily nebo bézovobily prasek bez mechanickych
nedistot, shlukd ¢i hrudek.

4. LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva

5. VELIKOST BALENI
12 kg

6. INDIKACE

Lécba helmintdz vyvolanych dospélci a nedospélymi
vyvojovymi stadii téchto hlistic:

Prasata: Metastrongylus apri, Ascaris suum,
Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum
dentatum, Trichuris suis a Strongyloides ransomi
(pouze dospélci).

Kur domaci: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum,
Capillaria spp.

7. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u holubl ani papousk(. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na lécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

8. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy v léCebné davce. Jestlize zazname-
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nate kterykoliv z neZadoucich ucinkd a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo neni G¢inné, oznamte to,
prosim, vasemu veterindrnimu lékafi. NeZadouci
ucinky miuzZete hlasit prostiednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatli a léciv, Hudcova 56a,

621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. CiLOVE DRUHY ZViRAT
Prasata (prasata na vykrm), kur domaci (brojlefi)

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

Peroralni podani. Pouze v krmivu. K zajisténi podani
spravné davky méla by byt co nejpfesnéji stanovena

Ziva hmotnost. Je nutné provérit presnost
davkovaciho zafizeni.

Prasata:

Chovné stddo: Doporucend davka je 1 mg

flubendazolu na kg Zivé hmotnosti a den, coi
odpovidd 1 gramu pfipravku na 50 kg Zivé
hmotnosti a den, po dobu 10 dn(.

Odstavéata a prasata na vykrm: Doporucena davka
je 1 mg flubendazolu na kg Zivé hmotnosti a den,
coz odpovida 1 gramu pripravku na 50 kg zivé
hmotnosti a den, po dobu 5 dnQ. PFi silné infestaci
hlisticemi z rodu Trichuris je doba |é¢by 10 dn(.

Pfi pripravé medikovaného krmiva je nutno prihlizet
k dennimu pfijmu krmiva, ktery se odviji
od klinického stavu a zivé hmotnosti |é¢enych zvitat.
Proto se presna davka pripravku k zamichani
do krmiva vypocitd podle nasledujiciho vzorce
zajistujiciho podani vyse uvedené davky:

20 mg pfipravku
na kg Zivé X hmotnost prasete
hmotnosti / den (kg)

pramérna Ziva

= mg pfipravku na

Primérny denni pfijem krmiva (kg/zvife) kg krmiva

Kur domdci:
Doporucend davka je 1,43 mg flubendazolu na kg
Zivé hmotnosti a den, coZz odpovida 28,6 mg
pfipravku na kg Zivé hmotnosti a den, po dobu 7
dnl. Pfi pfipravé medikovaného krmiva je nutno
prihlizet k dennimu pfijmu krmiva, ktery se odviji od
klinického stavu a Zivé hmotnosti |éCenych zvirat.
Proto se presna davka pripravku k zamichani do
krmiva vypocitd podle nasledujictho vzorce
zajistujiciho podani vyse uvedené davky:

28,6 mg pripravku

na kg Zivé X hmotnost ptaka
hmotnosti / den (kg)

prdmérna Ziva

= mg pfipravku na

Pramérny denni pfijem krmiva (kg/zvite) kg krmiva


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

Tento veterindrni lé¢ivy pripravek by nemél byt
michdn do pitné vody ani tekutého krmiva.
Nestfikejte na granule ani zrni. Pokud jsou zvifata
oSetfovana spiSe spolecné nez jednotlivé,
doporucuje se prasata a kury rozdélit do skupin dle
jejich zivé hmotnosti a podle ni podat davku, aby
nedoslo k podddvkovéani nebo predavkovani. Pred
Ié¢bou ani po ni se nevyZaduje zadna zvlastni
Uprava krmiva. Nepouzivejte jiné ddvkovani neZ je
pfedepsané a nepodavejte dlouhodobé.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Veterinarni pfipravek nepouzivejte, pokud si vsim-
nete viditelnych znamek poruseni. Tento veterinarni
|éCivy pripravek Ize pridavat do peletovanych krmiv
za pouziti horké pary pfi teploté maximalné 85 °C.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Prasata: Maso: 5 dni. Kur domaci: Maso: 3 dny.
Vejce: Bez ochrannych Ih(t.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky pro uchovavani. Chrante pred
chladem nebo mrazem. NepouZivejte tento
veterindrni |1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po ,EXP“. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Po otevieni znovu tésné uzavrete.

14. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: U infekci,
u nichz propukly klinické pfiznaky, je nutno Iécit

vSechna zvifata pfichazejici do vzajemného
kontaktu a pfijmout vhodnd zoohygienickd
opatfeni. Je tfeba se vyhnout nasledujicim

postuptim, ponévadz zvysuiji riziko vzniku rezistence
a mohly by v koneéném dusledku vést k neucinné
|éCbé: - prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani
anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis dlouhé dobé
podavani,

- poddavkovani z dlvodu nespravného odhadu Zivé
hmotnosti, nespravného podani léku ¢i nedosta-
tecné kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je
pouzito).

Za pouziti vhodnych testll (napf. Testu redukce
poctu vajicek vtrusu - FECRT) maji byt vySetfeny
podezielé  klinické  prfipady na rezistenci
k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt
pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny
a s jinym mechanizmem ucinku. Ke vzniku rezisten-
ce na benzimidazoly (zahrnujici také flubendazol)
muze dojit po dlouhodobé pfFilis Castém a opakujicim
se pouZivani anthelmintik ze stejné skupiny. Proto
by pouZiti pripravku mélo byt zaloZzeno na znalosti
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mistni epizootologické informace o citlivosti hlistic
(na drovni prislusného regionu nebo zemédélského
podniku) a doporuceni, jak omezit dalsi selekci
rezistence k anthelmintikiim. Zvlastni opatteni
pro pouZiti u zvifat: Neuplatriuje se.
Zvlastni_opatfeni uréend osobam, které podavaji
veterindrni__léCivy pfipravek zvifatim: Zabrarite
ndhodnému poziti pripravku clovékem. Pfi styku
s pokozkou se muze vyskytnout precitlivélost. Mlze
drazdit pokozku a odi. Zabrarite pfimému kontaktu
s pokozkou. Lidé se znamou precitlivélosti
na flubendazol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éc¢ivym pfipravkem. P¥fi nakladani
s veterindrnim léCivym pfipravkem by se mély
pouZzivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z pracovniho odévu a nepropustnych rukavic.
Pfi styku s pokoZzkou potfisnénd mista omyjte.
V pfipadé ndhodného zasazeni oéi je ihned dikladné
vyplachnéte vodou. Pokud je pfi manipulaci
s pfipravkem mozna expozice prachu, pouZijte bud’
jednordzovy respirator s polomaskou vyhovujici
evropské normé EN149 nebo respirator na vice
pouZziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle
normy EN143. P¥i alergickych projevech po aplikaci
pfipravku, napf. vyrazce, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci. Otok obliceje,
rtd, oci nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky
a vyzaduji okamzitou lékarskou pomoc. Pfi manipu-
laci s pripravkem nejezte, nepijte ani nekufte.
Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti.

Snaska: Lze pouzit v obdobi snasky. Flubendazol
nema vliv na lihnivost.

Interakce s dalSimi |é¢ivymi pFipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U prasat mGze davka 5 mg flubendazolu/ kg Zivé
hmotnosti nebo vyssi koncentrace zplsobit mirny
prajem (Fidsi stolici). Flubendazol ma u kura nizkou
akutni peroralni toxicitu a cilovy druh ho dobre
snasi.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |écCivy

pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.

15. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych [éCivych pripravkl se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem. Tato
opatteni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

16. DATUM POSLEDNI{ REVIZE STiTKU
Duben 2020



17. DALSi INFORMACE

Obal: T¥ivrstvy papirovy vak s vnitfni vrstvou HDPE.
Velikost baleni: 12 kg premixu pro medikaci krmiva.
Je nutno brat v potaz platné uredni pokyny ohledné
zamichdni medikovanych premixd do konecnych
krmiv. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

18. VYRAZ ,VYHRADNE K LECBE 2zZVIRAT“
A PRIPADNE PODMINKY CI OMEZENIi OHLEDNE
PODAVANI A UZIVANI

Pouze pro zvifata. Veterindrni léCivy pripravek je
vyddvan pouze na predpis. Musi byt respektovana
uredni pravidla pro michani medikovanych premixu
do konecnych krmiv.

19. OzZNACENi ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi“
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 42 dni. Doba pouzitelnosti
po zamichani do peletovanych krmiv: 3 mésice.

21. ¢isLO SARZE OD VYROBCE
Sarze {¢islo}

BIOSUIS PRRS live lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi
97/033/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12,

lvanovice na Hané, 683 23, Ceska Republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOSUIS PRRS live lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna injekéni davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat

Léciva latka:

Virus PRRS, Zivy atenuovany, kmen BIO 60 - EU,

min. 10** TCIDso - max. 10%% TCIDs, -

’ TCIDsg - 50% infekéni davka pro tkarfové kultury
Rozpoustédlo: Sterilni, fosfaty pufrovany
fyziologicky roztok

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat od 2
tydnd véku v prostiedi kontaminovaném evropskym
typem viru PRRS. Nastup imunity na protektivni
uroven: 4 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity:

Prasata na vykrm - trvani imunity 6 mésicl. Bylo
prokdzano, Ze vakcinace dvoutydennich selat
vyznamné snizuje vyskyt plicnich 1ézi po celenzni
zkousce provedené 180 dni po vakcinaci.

Chovné prasnice - trvani imunity 16 tydnd. Bylo
prokdzano, Ze vakcinace séronegativnich klinicky
zdravych prasnic 4 tydny pred inseminaci snizuje
virémii a transplacentarni infekci virem PRRS
v kritickém obdobi (pfiblizné 85 dni brezosti)
a minimalizuje negativni dopad na reprodukéni
vykonnost, zahrnujici pocet mrtvé narozenych selat,
Cetnost virémie u selat, sniZeny pfrirQstek
hmotnosti, virovou zatéz a vyskyt lézi v plicich
u selat.

5. KONTRAINDIKACE

Vakcinu nepouzivat v prostiedi, kde nebylo
spolehlivou diagnostickou metodou stanoveno
rozsifeni viru PRRS z divodu predchazeni mozZnosti
rozSifeni vakcina¢niho viru do chovu PRRS
negativniho. Vakcinu neni doporuceno pouzivat
v chovech, ve kterych probihd systematicka
eradikace PRRS infekce svyuzitim pravidelného
serologického monitoringu.

6. NEZADOUCI UCINKY

V priibéhu studii bezpecnosti nebyly pozorovany
zadné nezddouci ucinky. JestliZe zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich ucink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze |écivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vaSemu veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (prasnice, prasnicky, selata).

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

Asepticky rozpustte lyofilizat pfidanim dostatecd-
ného mnozstvi rozpoustédla do lahvi¢ky obsahujici
lyofilizat. Po rozpusténi preneste obsah do lahvicky
s rozpoustédlem. Dobre protiepejte. Vakcinacni
davka - 2 ml intramuskularné. Aplikuje se jednora-
zova davka prasatim od 2 tydn( véku.

Vykrmova prasata: jedna vakcinacni davka je
dostatecna pro chranénost az do porazky.

Chovnad prasata: u prasnicek se doporucuje
(re)vakcinace 4 tydny pred pfipusténim. Pro dosa-
Zeni uniformni Urovné chranénosti se doporucuje
revakcinace v pravidelnych intervalech, bud pred
kazdou dalsi brezosti, nebo cely chov kazdych 16.




tydnd. Nové zafazovana, virus PRRS prostd zvitata
(napf. prasni¢ky z PRRS-negativnich chovl) by se
méla vakcinovat pred zabfeznutim. Doporucuje se
vakcinovat vSechna prasata v chovu od nejranéjsiho
doporuéeného véku. Bylo prokazano, Ze materské
protildtky  neovliviiuji odpovéd’ na  vakcinaci.
Narfedéna vakcina je cira tekutina a ma slabé
rGzovocervenou az nafialovélou nebo naZloutlou
barvu s mirnou opalescenci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfed naredénim ponechte rozpoustédio vytem-
perovat na pokojovou teplotu (15-25°C). Vakcinu
protiepte pred a v prlbéhu pouZiti. Pouzivejte
sterilni injek¢ni stfikacky a jehly. Vakcina by méla
byt pouZzita do 3 hodin od naredéni.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych |h(t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah a dohled déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C 8°C). Chrante
pred mrazem. Chrarnte pred svétlem. Vakcinu
po rekonstituci (po dobu 3 hodin) uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti po rekonsti-
tuci podle ndvodu: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava prasata.

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vylucovani
viru bylo prokazano po dobu 14 dnl po aplikaci
vakciny. Je nutné pfijmout takova opatieni, aby se
zamezilo Siteni vakcinaéniho viru z vakcinovanych
zvifat na nevakcinovana zvitata, ktera maji zUstat
prosta viru PRRS.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni_lécivy pripravek zvifatlm: V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Brezost a laktace: PoufZiti vakciny v pribéhu brezosti
je nutné zodpovédné zvazit v souvislosti s aktudlni
situaci rozsifeni viru PRRS v konkrétnim chovu
a projevy probihajici infekce. Virus PRRS naivni
prasnicky a prasnice, které se dosud nesetkaly
s infekci, by se nemély vakcinovat béhem brezosti
z dlvodU pfedchazeni moZnym negativnim Gcinklm
na plody. Vakcinu Ize pouzivat béhem laktace.
Interakce s dalsimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterindrnim lécivym pfipravkem.
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Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterindrnim Ié¢ivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvéazeni jednotlivych
ptipadd.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
[éCivym pripravkem, vyjma rozpoustédla dodaného
pro pouziti stimto veterinarnim  [éCivym
pFipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2020.

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 1 x 5 davek (1 x 3 ml lyofilizované
vakciny + 1 x 10 ml rozpoustédla), 5 x 5 davek (5 x 3
ml lyofilizované vakciny + 5 x 10 ml rozpoustédla),
1 x 25 davek (1 x 10 ml lyofilizované vakciny + 1 x 50
ml rozpoustédla). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy
pfipravek je vyddvan pouze na predpis. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Nobilis Salenvac ETC injek¢ni suspenze
pro kura domdaciho
97/027/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis Salenvac ETC injekéni suspenze pro kura
domaciho

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



Lécivé latky:
Salmonella Enteritidis, inaktivovana,

kmen PT 4: 1-6,6 RP*
Salmonella Typhimurium, inaktivovana,
kmen DT104: 1-16,1RP

Salmonella Infantis, inaktivovana, kmen A, S03499-
06: 1- 26,6 RP
* RP (relativni potence): pomér mnoZstvi antigenu
(v jednotkdch) v porovnani s mnoistvim antigenu
(v jednotkach) u referencni Sarze, kterd byla prokazéna
ucinnou pro kura domaciho
Adjuvans:

Hydroxid hlinity
Excipiens:

Thiomersal 0,065 mg
Injekéni suspenze. Homogenni krémova az stfedné
hnéda suspenze.

125 mg

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kura domdaciho od 6 tydn(i véku
za Ucelem snizeni kolonizace a vyluCovani trusem
S. Enteritidis (séroskupina D), S. Typhimurium
a S. Heidelberg (séroskupina B), S. Infantis, S. Hadar
a S. Virchow (séroskupina C).

Nastup imunity po druhé vakcinaci

S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar
a S. Virchow: 4 tydny

S. Heidelberg: 9 tydn(*

* nej¢asné;jsi doba vysetieni

Trvani imunity po druhé vakcinaci

S. Enteritidis: 48 tydn( (zjisténo celenZi) a 90 tydn(
(zjisténo sérologicky).

S. Typhimurium: 57 tydn( (zjisténo celenZi) a 90
tydn( (zjisténo sérologicky).

S. Infantis: 51 tydna (zjisténo Celenzi).

S. Hadar: 51 tydnU (zjisténo CelenZi).

S. Virchow: 51 tydnd (odvozeno na
védeckého odlvodnéni).

S. Heidelberg: 57 tydnd (odvozeno na zakladé
védeckého odlvodnéni).

zakladé

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci se mohou v misté vakcinace velmi
Casto objevit malé a prechodni hmatatelné uzliky
(velikosti do 8 mm). Tyto uzliky Uplné vymizi do 2
tydn( po druhé vakcinaci. Vakcinace mize byt velmi
Casto spojena s mirnymi, prechodnymi systémovymi
ucinky jako jsou snizena aktivita a pfijem krmiva,
trvajicimi az 2 dny po prvni vakcinaci.

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

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvirat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
osetfenych zvitat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptribalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafri.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kur domaci (rodicovské chovy a nosnice).

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

Intramuskularni injekce jedné davky 0,5 ml od 6
tydnli véku, nasledovadna druhou vakcinaci jedné
davky 0,5 ml nejméné 4 tydny poté. Druhd
vakcinace ma byt aplikovana nejpozdéji 3 tydny
pred nastupem snasky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intramuskuldrni  podani. Pred pouzitim dobre
protfepat. Strikacky a jehly musi byt pred pouzitim
sterilni. Dodrzujte standardni aseptické postupy.
V kontrolnim programu na snizeni incidence infekce
salmonel mohou také sehrdvat dulezitou roli
hygienickd opatfeni a dobré praktiky chovu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Chrarite pred mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterinarni lécCivy pripravek po uplynuti doby
pouZzitelnost uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti
konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10
hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakci-
novat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Neuplatriuje
se.

Zvlastni opatreni urené osobam, které podavaji
veterindrni_lécivy pripravek zvifatlm: V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Snaska: Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3
tydn(l pred pocatkem snasky.




Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucdinnosti této vakciny, pokud je podavana
zdroven s jinym veterindrnim lé¢ivym pfipravkem.
Rozhodnuti o poufZiti této vakciny pred nebo po
jakémkoliv jiném veterindrnim [é¢ivém ptipravku
musi byt provedeno na zdkladé zvézeni jednotlivych
pfipadd.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Data nejsou k dispozici.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim
|é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

O mozZnostech likvidace nepotfebnych 1écivych
ptipravkd se poradte s vasim veterindrnim lékafem.
Tato opatieni napomdhaji chranit Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Brezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: Lepenkova krabice s jednou |ahvi
500 ml (1000 davek). Pouze pro zvifata. Veterinarni
|écivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Propomitor 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze
pro psy a kocky
96/030/20-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:

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo

Finsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Propomitor 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze

pro psy a kocky

Propofolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje propofolum 10 mg
Injekéni/infuzni emulze. Bild nebo témér bila
homogenni emulze.

4. INDIKACE
Celkova anestézie pro kratkodobé zakroky trvajici
max. pét minut.

Uvod do anestézie a udriovéni celkové anestézie
ptirGstkovym poddvanim davek do vyvolani ucinku
nebo poddvanim pomoci infaze s konstantni
rychlosti (CRI).

Vyvolani celkové anestézie, kdy je udrZovani
anestézie zajisténo inhalaci anestetickych latek.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: apnoe.

Casté nezadouci G¢inky: bradykardie, arytmie, mirna

hypotenze, zndmky  vzruseni (pohybovani

koncéetinami, myoklonus, nystagmus, opistotonus),

zvraceni, fihani, hypersalivace, kychani, mnuti

obliceje/nosu a pomalé zotavovani. Pokud je

propofol pouzivan bez premedikace jako jedina

latka vyvolavajici anestézii, mlze byt u psl

pozorovano kratké prechodné zvyseni arteridlniho

krevniho tlaku.

Neobvyklé nezadouci ucinky: zvyseni glukdzy v krvi,

bolestivost v misté intravendzniho podani.

U kocek podstupujicich opakovanou anestézii byla

zaznamenana tvorba Heinzovych télisek, anorexie,

prdjem a mirny edém obliceje. Také muZe dojit

k pomalejsSimu zotavovani. Omezeni opakované

anestézie na intervaly delSi nez 48 hodin snizi

pravdépodobnost vyskytl téchto ucinkd.

Tyto ucinky jsou obecné prechodné a samy odezni.

Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

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

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

oSetrenych zvirat)

neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 z 1 000

oSetfenych zvirat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich

ucinkl, a to i takové, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo neni

ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

Iékari. Nezadouci uéinky  miuzete hlasit

prostrednictvim formulare 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 zVIiRAT
Psi a kocky


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

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

Tento pripravek je sterilni pfipravek
k intravenéznimu podani. PoZadované davky se
mohou u jednotlivych zvifat vyznamné lisit a jsou
ovlivnény rlznymi faktory (viz bod 12 Zvlastni
opatfeni pro pouZiti u zvifat a bod 12 Interakce
s dalSimi IéCivymi prFipravky a dalsi formy interakce).
Zejména plati, Ze pouziti pre-anestetickych latek
(premedikace) mUlzZe vyznamné snizit ddavku
propofolu a to podle typu a davky pre-anestetické
latky. Davka by méla byt odhadnuta na zakladé
pramérné davky, potfebné k pfipravé na anestézii.
Skutecné poZzadavky na davku u daného zvifete
mohou byt vyznamné nizsi nebo vysSi nez je
pramérna davka.

Uvod do anestézie

Indukéni davka veterinarniho |écivého ptipravku
uvedena vtabulce niZe je zaloZena na udajich
ziskanych v kontrolovanych laboratornich a terén-
nich studiich a predstavuje primérné mnozstvi
léCiva, které u psU nebo kocek Uspésné vyvola
anesteticky ucinek. Skute¢na podand davka by méla
byt zaloZena na individualni reakci daného zvirete.

Priivodce davkovéni | Objem davky
mg/kg Zivé ml/kg  Zivé
hmotnosti hmotnosti

PSI

Bez premedikace 6,5 0,65

S premedikaci*

alfa-2 agonista 3,0 0,30

na bazi acepromazinu 4,5 0,45

KOCKY

Bez premedikace 8,0 0,8

S premedikaci*

alfa-2 agonista 2,0 0,2

na bazi acepromazinu 6,0 0,6

* U nékterych zvirat pfi premedikaci alfa-2 adrenoceptorem dle
protokolu mohou byt ucinné indukéni davky, které jsou

Pokud je propofol pouzit v kombinaci napfiklad
s ketaminem, fentanylem nebo benzodiazepiny
k tvodu do anestézie (takzvanda koindukce), lze
celkovou davku propofolu jesté snizit. Davkovaci
stfikacka by méla byt ptipravena dle objemu davky
pripravku uvedeného vyse. Tento objem by mél byt
vypocten na zakladé zivé hmotnosti. Davka by méla
byt podavana pomalu z ddvodu omezeni vyskytu
a délky apnoe a podavani by mélo pokracovat,
dokud lékar nevyhodnoti hloubku anestézie jako
dostate¢nou  k endotrachedIni intubaci nebo
k provedeni planovaného zakroku. Jako voditko -
podavani pripravku by mélo trvat po dobu 20 az 60
sekund.

UdrZovani anestézie

Opakované bolusové injekce: Velikost davky
a trvani ucéinku se budou lisit u jednotlivych zvitrat
pfi udriovani anestézie pfirdstkovym podavanim
pfipravku. Prirdstkové davky nutné k udrZovani
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anestézie jsou u zvifat s premedikaci typicky nizsi
nez u zvifat bez premedikace. Pokud anesteticky
ucinek pfilis zeslabne, Ize podat pfirlistkovou ddvku
pfiblizné 1mg/kg (0,1 ml/kg) u psi a 2mg/kg
(0,2 ml/kg) u kocek. Tuto davku lze podle potreby
opakovat k udrZeni dostate¢né hluboké anestézie,
pficemz mezi jednotlivymi davkami vyckejte 20
az 30 sekund, abyste mohli posoudit jeji ucinek.
Jednotlivé pfirGstkové davky by mély byt podavany
pomalu aZ do dosazeni pozadovaného ucinku.
Infuze s konstantni rychlosti: Pokud je anestézie
udrZovana pomoci inflze s konstantni rychlosti (CRI)
podani propofolu, je davka u psut 0,2-0,4 mg/kg/min.
Skute¢nd podana davka musi byt zaloZzena na indi-
vidualni reakci daného zvifete a mulZe byt
kratkodobé zvysena az na 0,6 mg/kg/min. U kocek
je udrzovaci davka 0,1-0,3 mg/kg/min. a méla by byt
prizpGsobena dle individudlni reakce. Infuze
s konstantni rychlosti trvajici az 2 hodiny pfi davce
0,4 mg/kg/min u pst a 0,2 mg/kg/min u kocek je
podle hlaseni dobfe snasena. Kromé toho muze byt
rychlost infuze zvySena nebo snizena po krocich
0,025-0,1 mg/kg/min. u psd nebo 0,01-0,025
mg/kg/min. u kocek v intervalech 5-10 minut, aby
se prizpUsobila Uroven anestézie. Nepretrzité
a dlouhodobé vystaveni (trvajici vice nez 30 minut)
mlZe vést kpomalejSimu zotaveni, zejména
u kocek.

UdrZovani anestézie pomoci inhalacnich latek

Pokud jsou k udrzovani celkové anestézie pouzity
inhalacni latky, méla by byt podana pro uvod
do anestézie vyssi Uvodni koncentrace inhalaéniho
anestetika nez je bézné pfi Uvodu do anestézie
barbituraty. Dal$i informace viz bod 12 Zvlastni
opatteni pro pouziti u zvifat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfed pouZitim jemné protiepat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
mrazem. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: spotfebujte ihned. NepouZivejte
tento veterinarni léCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahviéce a krabicce
po EXP. Doba poutzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfipravek
je stabilni emulze. Pfed poutzitim je treba pripravek
vizualné zkontrolovat, Ze nejsou pfitomny viditelné
kapicky nebo cizorodé cCastice ani nedochazi
k oddéleni fazi, v opacném pripadé pripravek




zlikvidujte. Nepouzivejte, pokud oddéleni fazi
pretrvavd i po jemném protfepani. Pokud bude
ptipravek podavan pfili§ pomalu, nemusi byt
dosazena dostatecnd uroven anestézie, protoze
nebude dosaZen dostate¢ny prah farmakologické
ucinnosti.

Zvlastni_opatifeni _pro pouZiti u zvirat: V dobé
zahdjeni anestézie mlze dojit k mirné hypotenzi
a prechodné apnoi. Pfi pouziti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku je nutno zajistit dostupnost
technickych prostfedkd kudrzeni priachodnosti
dychacich cest pacienta, umélé ventilace
a obohaceni kyslikem. Po vyvolani anestézie se
doporucuje pouzit endotrachialni trubici. Pfi delsi
anestézii vyvolané propofolem byly hlaseny zvysené
hodnoty oxidu uhli¢itého vkrvi. V pribéhu
udrZovani anestézie se doporucCuje podavat
obohaceni kyslikem. Kromé toho by méla byt
zvadZena v pribéhu delsi anestézie potfeba umélé
ventilace. Pokud je pripravek podéan pfilis rychle,
muze vyvolat kardiopulmondini depresi (apnoe,
bradykardie, hypotenze). Tak jako pfi jinych
intravendznich anesteticich, je potfeba byt opatrny
pfi  podavani pripravku psim a kockdm
s poskozenim srdce, dychaciho traktu, ledvin nebo
jater, jako i u hypovolemickych nebo oslabenych
zvifat. Propofol muizZe zvySit u zdravych psa
metabolismus glukdzy v krvi a vyluCovani inzulinu.
ProtoZze nejsou kdispozici udaje o bezpecnosti
u diabetickych zvifat, pouZivejte pfipravek pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
veterindrnim lékafem. Opatrnost by méla byt
zachovana pfi podavani pfipravku pacientim
s hypoproteinémii, hyperlipidémii, jako i u velice
hubenych zvifat, protoze tato zvifata mohou byt
nachylnéjsi k vzniku nezadoucich uc¢inkl. Bezpecnost
pfipravku nebyla stanovena u psl a ko¢ek mladsich
nez 4 mésice. U téchto zvifat by mél byt pripravek
pouzivan pouze po zvazeni terapeutického prospé-
chu a rizika prislusnym veterindrnim lékafem. Bylo
pozorovano, Ze clearance propofolu probiha poma-
leji u obéznich zvitat, zvifat s nadvdhou a psl
starSich 8 let. Pri podavani ptipravku témto
zvifatdm by méla byt zachovana zvlast vysoka
opatrnost; zejména plati, Ze vtéchto pripadech
muze byt k vyvolani a udrZeni pozadovaného ucinku
dostateéna nizsi davka. U chrtd byla hlasena pozo-
rovana pomalejsi clearance propofolu a zotaveni
z anestézie u nich mlzZe probihat o néco pomaleji
neZ u psu jinych plemen. Propofol nema analgetické
ucinky, proto by méla byt podana dodatecna
analgetika, pokud se predpokladd bolestivost
zakroku. Pokud je pouzivan propofol spolecné
s opioidy, Ize v pripadech vyskytu bradykardie podat
anticholinergickou latku (napf. atropin) na zakladé
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékafem. Viz bod 12

22

Interakce s dalsimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce. PFfi poddvani pripravku dodrZujte
aseptické postupy.

Zvlastni_opatfeni_urené osobdm, které podavaiji
veterinarni |é¢ivy pripravek zvifatlm: Propofol je
silné celkové anestetikum, proto predchazejte
ndhodnému samopodani injekce. Pouzivejte krytku
jehly az do okamziku podani pfipravku. V pfipadé
ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned Iékai'skou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot muize dojit ksedaci. Tento
pripravek muize vyvolat hypersenzitivni (alergické)
reakce u osob, které jsou citlivé na propofol, séju
nebo vejce. Lidé se znamou precitlivélosti na tyto
latky by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
[é¢ivym pripravkem. Zabrarte kontaktu s pokozkou
a oCima, jelikoZ pripravek mize vyvolat podrazdéni.
V pfipadé potfisnéni pokozky nebo odci, ihned
umyjte zasazené misto velkym mnoZstvim Cisté
vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
|ékarskou pomoc.

Pro l|ékafe: Nenechdavejte pacienta bez dozoru.
UdrZujte prlchodnost dychacich cest a poskytujte
symptomatickou a podpdrnou lécbu.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti
(u plodd/novorozenych mladat) a laktace nebyla
stanovena. Propofol byl bezpecné pouZit u psl
k vyvolani anestézie pred porodem cisarskym
fezem. Propofol prostupuje pres placentu
a hematoencefalickou bariéru plodu, proto muze
mit vdobé vyvoje mozku nezadouci ucinek
na neurologicky vyvoj u plodli a novorozenych
mladat. V dlsledku rizika neonatadlniho Umrti se
nedoporucuje  pouzivat propofol k udrzovani
anestézie béhem  operace cisafskym  fezem.
Pfipravek pouZit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
Iékarem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Propofol lze pouzit spole¢né s latkami
k premedikaci, jako jsou napf. atropin, glykopyrolat,
a-2 agonisté (medetomidin, dexmedetomidin),
acepromazin, benzodiazepiny (diazepam, midazo-
lam); inhalacnimi latkami (napf. halothan, isofluran,
sevofluran, enfluran a oxid dusny); jako
i analgetiky, naptiklad pethidin a buprenorfin. Tento
pfipravek lze podavat paralelné se vsemi
intravendznimi kapalinami napf. pomoci Y spojky
zaclenéné co nejblize k mistu vpichu. Pripravek lze
zfedit 5% infuznim roztokem glukdzy. Studie
kompatibility s jinymi infuznimi roztoky (napt. NaCl
nebo Ringerovym laktatovym roztokem) nebyly
s timto veterindrnim |écivym pfipravkem prove-
deny. Soubéiné podani sedativ nebo analgetik




pravdépodobné vede ke snizeni davky propofolu
potiebné k vyvolani a udrzeni anestézie. Viz bod 8.
Soucasné poutziti propofolu sopioidy muZe vést
k vdZné respiracni depresi a vyznamnému snizeni
frekvence srdecniho tepu. U kocek byl pfi sou-
Casném poutziti propofolu a ketaminu pozorovan
Castéjsi vyskyt apnoe neZz u poutZiti propofolu
s jinymi latkami k premedikaci. Aby se sniZilo riziko
apnoe, propofol by mél byt poddvan pomalu
v prabéhu 20 az 60 sekund. Dalsi informace viz bod
12 Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat. Spolecné
podavani propofolovych a opioidovych (napf.
fentanyl, alfentanil) infuzi za ucCelem udrZovani
celkové anestézie muze vést kdelSi dobé
zotavovani. U psl, kterym byl podan propofol
a nasledné alfentanil, byla pozorovana srdecni
zastava. Podavani propofolu spolecné s dalSimi
léCivymi pripravky, které jsou metabolizovany
pomoci cytochromu P450 (isoenzymu 2B11 u psu),
napfiklad chloramfenikolem, ketokonazolem a lope-
ramidem, sniZzuje clearence propofolu a prodluzuje
zotaveni z anestézie.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nahodné predavkovani pravdépodobné wvyvola
kardiorespiracni depresi. V takovych pfripadech
zajistéte prlchodnost dychacich cest a zacnéte
s asistovanou nebo umélou ventilaci s obohacenim
kyslikem, podavanim latek ovliviiujicich tlak a intra-
vendéznim poddnim tekutin. Tim podpofite kardio-
vaskularni funkci. U psd mohou bolusové davky
presahujici 10 mg/kg zpUsobit cyandzu. Také mize
byt pozorovana mydridza. Pokud dojde k cyandze a
mydriaze, znamena to, Ze je nutné obohaceni
kyslikem. PFi bolusovych davkach 19,5 mg/kg
u kocek a 20 mg/kg u pst byl zaznamenan Ghyn.
Inkompatibility: Pfipravek lze zfedit 5% infuznim
roztokem glukdzy. Studie kompatibility s jinymi
infuznimi roztoky (napf. NaCl nebo Ringerovym
laktatovym roztokem) nebyly s timto veterinarnim
|écivym pripravkem provedeny.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech

likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkl se
poradte svaSim veterindrnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2020

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pripravek je
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vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: 1 x
20ml, 5 x 20ml, 1 x 50ml, 1 x 100 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Obchodni zastoupeni/ Obchodné zastlpenie:

Orion Pharma s.r.o., Zeleny pruh 95/97, 140 00,
Praha, CR,

Tel: +420 227 027 263

fax: +420 227 230 661

Suiseng Coli / C injekéni suspenze pro prasata
97/028/20-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:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPANELSKO

Tel: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Suiseng Coli / Cinjekéni suspenze pro prasata.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Fimbriové adheziny F4ab E. coli
Fimbriové adheziny F4ac E. coli
Fimbriové adheziny F5 E. coli
Fimbriové adheziny F6 E. coli
Enterotoxoid LT E. coli

Toxoid Clostridium perfringens, typ C, >35% ERys
Toxoid Clostridium novyi, typ B, >50% ER15
*9% ERx: Procento imunizovanych kralikd se sérologickou
odezvou EIA X.

Gel hydroxidu hlinitého

Zendenovy extrakt (ekvivalentni ginsenosiddim)
Benzylalkohol (E1519)

Bila az nazloutla suspenze.

265% ERgp *
>78% ERyo
>79% ERs
280% ER;s
>55% ERyq

4. INDIKACE

Selata: Pro pasivni ochranu novorozenych selat
aktivni imunizaci chovnych prasnic a prasnicek
ke snizeni mortality a klinickych priznak( neonatalni
enterotoxikdzy, naptiklad prdjm0 zplsobenych
enterotoxigennimi kmeny Escherichia coli, u nichz
dochazi k expresi adhezinl F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) nebo F6 (987P). Pretrvavani téchto
protilatek nebylo dosud stanoveno. Pro pasivni
imunizaci novorozenych selat proti neonatalni
nekrotické enteritidé aktivni imunizaci chovnych
prasnic a prasnicek, a to indukci séroneutralizacnich



protildtek  proti B-toxinu produkovanému
Clostridium  perfringens, typ C. Pretrvavani
protildtek nebylo dosud stanoveno.

Prasnice a prasnicky: Pro aktivni imunizaci chovnych
prasnic a prasnicek indukci séroneutralizacnich
protildtek proti a-toxinu produkovanému Clostri-
dium novyi, typ B. Souvislost séroneutralizacnich
protildtek nebyla experimentdlné stanovena.
Protilatky byly detekovany 3 tydny po dokonceni
zadkladniho vakcinaéniho programu. Pretrvavani
téchto protilatek nebylo dosud stanoveno.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzdcné neZzadouci UCinky: V misté vpichu se
ve svalové tkani mlze vytvorit maly granulom.
Podani vakciny mlze zpUsobit vznik malého (méné
nez 3 cm) mistniho, pfechodného otoku (na 24-48
hodin). V nékolika pfipadech se doc¢asné objevi malé
uzliky, které vymizi do 2-3 tydnl. Vakcinace mize
zpUsobit mirny, prechodny narlst télesné teploty
(4-6 hodin po injekci). Vzacné se muze vyskytnout
narlst rektalni teploty vyssi nez 1,5 °C, ktery do 6
hodin odezni.

Cetnost neZadoucich G&inkG 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
oSetrenych zvirat)

- 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 osetfenych
zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich
ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, ze |écivo

nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu  lékafi. MdulZete také  hlasit
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni

nezadoucich ucink (www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata (prasnice a prasnicky).

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

Intramuskularné, do svalt krku. Davka: 2 ml/zvite.
Zakladni vakcinacni program se sklada ze dvou
davek: prvni davka se podava pfiblizné 6 tydn( pred
porodem a druhd davka priblizné 3 tydny pred
porodem. Doporucujeme druhou davku pokud
mozno podat na opacnou stranu téla.
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Revakcinace: pfi kazdé nasledné brezosti aplikujte
jednu davku 3 tydny pred ocekdvanym datem
porodu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Doporucujeme vakcinu aplikovat pfi teploté +15 az
+25 °C. Pfed pouZzitim protrepejte.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pred
svétlem. Chrafite pred mrazem. NepouZivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba poufZitelnosti po prvnim otevieni baleni: 10
hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vakcinovat
pouze zdrava zvirata. U citlivych zvifat se mohou
vyskytnout reakce z precitlivélosti. V pfipadé
anafylaktické reakce zajistéte neprodlené vhodnou
IéCbu, napfiklad adrenalin.

Zvlastni_opatrfeni _urené osobdm, které podavaiji
veterinadrni_lécivy pripravek zvifatm: V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned |ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti, a to
nejdrive od 6 tydnl pred olekavanym porodem.
Interakce s dalSimi |é¢ivymi pFipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpe-
¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana
zaroven s jinym veterindrnim |éCivym pfipravkem.
Rozhodnuti o poutziti této vakciny pred nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pfripravku
musi byt provedeno na zdkladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

Predavkovéani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Po podani dvojnasobné davky
vakciny nebyly zjiStény Zadné jiné nezddouci ucinky
nez ty popsané v bodu "Nezadouci Gcinky".
Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
|éCivym pripravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
O moznostech likvidace nepotfebnych |écivych
pripravkd se poradte s vasim veterindrnim lékarem.
Tato opatieni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Lepenkova krabic¢ka s 1 sklenénou
nebo plastovou lahvickou o 10 davkach (20 ml).
Lepenkova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou
lahvickou o 25 davkach (50 ml). Lepenkova krabicka
s1 sklenénou nebo plastovou lahvickou o 50
davkach (100 ml). Lepenkova krabicka s 1 plastovou
lahvickou o 125 davkach (250 ml). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata.
Veterindrni 1écivy pfipravek je vydavadn pouze
na predpis. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

Ceska republika:

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.

Tel: +421 02 32 335 223

Thiamacare 10 mg/ml peroralni roztok
pro kocky
96/031/20-C

1. JMENO AADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i, B-8020, Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Quay Pharmaceuticals Ltd

Quay House, Unit 28, Parkway

Deeside Industrial Park, Deeside, CH5 2NS

Spojené kralovstvi

Alternativni vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ, Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Thiamacare 10 mg/ml peroralni roztok pro kocky
Thiamazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Thiamazolum 10 mg
Ciry, bezbarvy a7 svétle Zluty homogenni roztok

4. INDIKACE
Stabilizace hypertyredzy u kocek pred chirurgickou
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tyreoidektomii. Dlouhodoba

u kocek.

l[écba hypertyredzy

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek se systémovym onemocnénim,
jako je primdrni onemocnéni jater nebo diabetes
mellitus. Nepouzivat u kocek s pfiznaky autoimunit-
niho onemocnéni, jako je anémie, mnohocetné
zanéty kloub(, ulcerace a krusty kliZze. NepouZivat
u zvifat s poruchami bilych krvinek, jako je
neutropenie a lymfopenie. Pfiznaky mohou
zahrnovat letargii a zvySenou nachylnost k infekci.
Nepouzivat u zvitat s poruchami krevnich desticek
a koagulopatiemi (zejména s trombocytopenii).
Pfiznaky mohou zahrnovat modfiny a nadmérné
krvaceni z ran. Nepouzivat u kocek s precitlivélosti
na thiamazol nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepoutzivat u brezich a kojicich kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mozné imunologické vedlejsi ucinky zahrnuji anémii
se vzacnymi vedlejSimi uc¢inky vcetné trombocy-
topenie a antinuklearni protilatky v séru avelmi
vzacné se muZe objevit lymfadenopatie. Priznaky
mohou zahrnovat modfiny, nadmérné krvaceni,
mnohocetné zanéty kloubl a kozni zmény, jako jsou
krusty a ulcerace. Lécba by méla byt okamiité
zastavena a po patficné dobé pro zotaveni by méla
byt zvdZena alternativni terapie. Po dlouhodobé
|[éCbé thiamazolem u hlodavcli bylo prokazano
zvySené riziko neoplazie stitné Zzlazy, ale u kocek
toto prokazano nebylo.

Nezddouci ucinky jsou neobvyklé. Mezi nejcastéji
hldasené nezddouci ucinky patfi:  zvraceni,
nechutenstvi/anorexie, letargie (extrémni uUnava),
silné svédéni aexkoriace hlavy akrku, Zloutenka
(Zluté zabarveni) membran Ust, oci a kliZze spojena
sonemocnénim jater, zvySené krvaceni a/nebo
modfiny spojené s onemocnénim jater, hematolo-
gické anomdlie (abnormality krevnich bunék)
(eosinofilie, lyomorféza, neutropenie, lymfopenie,
mirna leukopenie, agranulocytdza, trombocyto-
penie nebo hemolytickd anémie). Tyto nezadouci
ucinky vymizi do7-45 dnd po ukonéeni |écby
thiamazolem.

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

- velmi casté (nezadouci ucinek (ucinky) se projevil
(projevily) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (uvice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
osetrenych zvirat)

- vzacné (uvice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
osetrenych zvirat)

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



Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezidoucich
ucinkl ato itakové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo

nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT

Kocky

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani. Pfipravek by mél byt podavan
pfimo do Ust kocky. Nepodavejte s krmivem,
protoZe ucinnost pfipravku pfi podani touto cestou
nebyla stanovena. Ke stabilizaci hypertyredzy
u kocek pred chirurgickou tyreoidektomii
a pro dlouhodobou 1é¢bu hypertyreézy u kocek je
doporuéend pocatecni davka 5 mg denné. Celkova
denni davka by méla byt rozdélena na dvé davky
podavané rano avecler. Aby se zvysila stabilizace
pacienta s hypertyredzou, mél by se denné pouzivat
stejny rozvrh davkovani vzhledem k rezimu krmeni.

Daldi_informace pro oSetfujiciho veterinare: Pred
zahdjenim lécby a poté po 3, 6, 10 a 20 tydnech
addle kaidé 3 mésice by mélo byt provedeno
hematologické a biochemické vysetfeni a stanoveni
celkového T4 v séru. V kazdém z doporucenych
intervald monitorovani by méla byt davka titrovana
tak, aby byla ucinna podle celkového T4 a podle
klinické odpovédi na lécbu. Bézné Upravy davky by
mély byt provadény v krocich po 2,5 mg (0,25 ml

mozného ddavkovani. U kocek, kde jsou nutné
zvlasté malé upravy davky, lze pouzit kroky
po 1,25 mg thiamazolu (0,125 ml pfipravku). Pokud
celkova koncentrace T4 klesne pod spodni konec
referencniho intervalu, azejména pokud kocka
vykazuje klinické pfiznaky iatrogenni hypotyredzy
(napt. letargie, nechutenstvi, pfirlistek hmotnosti
a/nebo dermatologické ptiznaky, jako je alopecie
a sucha klze), je tfeba zvaiit snizeni denni davky
a/nebo frekvence davkovani. Pokud je nutné
davkovani vyssi nez 10 mg denné, méla by byt
zvirata zvlasté peclivé sledovéna. Podana davka by
neméla presahnout 20 mg denné. Pri dlouhodobé
|éCbé hypertyredzy by mélo byt zvite 1é¢eno po cely
Zivot. Ke zvyseni stabilizace pacienta
s hypertyredzou by se kazdy den mél pouzivat
stejny rezim krmeni a davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Ridte se pokyny pro davkovéni adélkou lécby
doporucenymi veterinarnim lékarem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.
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11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v dobfe uzavieném obalu. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni  upozornéni  pro kazdy cilovy druh:
Ke zvyseni stabilizace pacienta s hypertyreézou by
se kazdy den mél pouzivat stejny reZim krmeni
a davkovani. Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat:
Kocky by mély mit vidy pfistup k pitné vodé. Pokud
ma vase kocka potize sledvinami, informujte
veterinarniho |ékare. Pokud u vasi kocky v pribéhu
l[é¢by nahle dojde ke zhorseni zdravotniho stavu,
obzvlasté v pripadé vyskytu horecky, méla by byt co
nejdfive vySetfena veterinarnim |ékafem a mél by
byt odebran vzorek krve na rutinni hematologické
vySetreni.

Informace pro oSetfujiciho veterinare: Je-li nutné
podavat davku vyssi nez 10 mg denné, mél by byt
peclivé sledovan zdravotni stav zvifat. Pouzivani
pfipravku ukocek srenalni dysfunkci by mélo
podléhat peclivému posouzeni poméru terapeu-
tického prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim
Iékafem. Vzhledem k ucinku, ktery thiamazol muze
mit nasnizeni rychlosti glomerularni filtrace, je
tfeba peclivé sledovat ucinek 1é¢by na funkci ledvin,
protoze miuZe dojit ke zhorseni probihajiciho
onemocnéni ledvin. Vzhledem k riziku leukopenie
nebo hemolytické anémie musi byt sledovany
hematologické parametry. U kazdého zvitete,
u kterého v prlibéhu lé¢by nahle dojde ke zhorseni
zdravotniho stavu, obzvlasté v pripadé vyskytu
horecky, by mél byt odebran vzorek krve na rutinni
hematologické a biochemické vysetrfeni. Neutrope-
nicka zvifata (pocet neutrofildi <2,5 x 10°/1) je tieba
léc¢it profylakticky baktericidnimi antibiotickymi
lécivy a podat podplrnou terapii. Pokyny ke sledo-
vani viz bod 8. Jelikoz thiamazol muiZe zpUsobit
hemokoncentraci, ko¢ky by mély mit vzdy pristup
k pitné vodé.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji
veterindrni  |é¢ivy  pfipravek zvifatim: Lidé
se znamou  precitlivélosti  na thiamazol nebo
na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu sveterinarnim |écivym  pfipravkem.
V pripadé alergické reakce, jako je kozni vyrazka,
otok obliceje, rtl nebo odi nebo potize s dychanim,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Thiamazol mUlzZe zpUsobit gastrointestinalni
poruchy, bolesti hlavy, horecku, bolest kloubd,




svédéni a pancytopenii (snizeni poctu krvinek
a desticek). Tento pfipravek muizZe také zpUsobit
podrazdéni kliZe. Zabrarte kontaktu s klzi nebo
usty, v€etné kontaktu ruky s usty. Pfi manipulaci
s pripravkem nebo pouZitou podestylkou nejezte,
nepijte ani  nekufte. Popodani pfipravku
a manipulaci se zvratkl a podestylkou Iécenych
zvifat si umyjte ruce mydlem avodou. Veskeré
potfisnéni pokozky ihned omyjte. Po podani
ptipravku otfete jakykoliv zbytek pfipravku
na Spicce ddavkovaci strikacky cistym papirovym
kapesnikem. Kontaminovany papirovy kapesnik
musi byt ihned zlikvidovan. PouZitou sttikacku
uloZte s pripravkem do plvodniho obalu. V pfipadé
nahodného poZiti vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
Iékari. Tento pripravek muze zpUsobit podrazdéni
o€i. Zabrante kontaktu socima, véetné kontaktu
ruky s ocima. V pfipadé nahodného kontaktu
socima ihned vyplachnéte cistou tekouci vodou.
Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte lékarskou
pomoc. Vzhledem ktomu, Ze thiamazol mduzZe

Informace pro oSetfujiciho veterindre: Ve studiich
snasenlivosti  umladych zdravych kocek se
pfi davkach az 30 mg thiamazolu na zvife naden
vyskytly nasledujici klinické pfiznaky souvisejici
s davkou: anorexie, zvraceni, letargie, svédéni
a hematologické a biochemické odchylky, jako je
neutropenie, lymfopenie, snizeny sérovy draslik
a hladiny  fosforu, zvySené hladiny hofrciku
a kreatininu a vyskyt antinuklearnich protilatek.
Pfiddvce 30 mg thiamazolu naden vykazovaly
nékteré kocky znamky hemolytické anémie
a zavazného zhorseni klinického stavu. Neékteré
ztéchto priznakl se mohou objevit také
u hypertyreoidnich  kocek lécenych  davkami
do 20 mg thiamazolu naden. Nadmérné davky
u hypertyredznich kocek mohou vést ke znamkam
hypotyredzy. Je to viak nepravdépodobné, protoze
hypotyreéza je obvykle korigovdna mechanismy
negativni zpétné vazby. Viz bod6: Nezadouci ucinky.
Pokud dojde k predavkovani, ukoncete Iécbu
a poskytnéte symptomatickou a podpulrnou péci.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou

poskodit nenarozené dité, musi Zeny v plodném
véku  pfipodavani tohoto  pfipravku  nebo
pfi zachdzeni s podestylkou/zvratkami _lé¢enych
kocek nosit neprodySné jednordzové rukavice.
Pokud jste téhotna, domnivate se, 7e muzZete byt
téhotnd nebo planujete otéhotnét, nepoddvejte
tento  pfipravek a nezachdzejte s podestylkou
[zvratkami |é¢enych koéek. Uchovavat mimo dohled
a dosah déti.

Brezost a laktace: Nepouzivat béhem brezosti nebo
laktace. DalSi informace pro osetrujiciho veterinare:
Laboratorni studie u potkand amysi prokazaly
teratogenni a embryotoxické ucinky thiamazolu.
U kocek nebyla bezpecnost veterinarniho |écivého
pripravku béhem brezosti nebo laktace stanovena.
Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Informujte veterinarniho lékare, pokud
vase kocka dostava néjaké dalsi Iéky nebo pokud
bude vaSe kocka ockovdana. Informace pro ose-
tfujiciho veterinare: Soubézna lécba fenobarbitalem
muze snizit klinickou u¢innost thiamazolu. Je
znamo, Ze thiamazol sniZuje oxidaci benzimida-
zolovych anthelmintik v jatrech a pfi soubéiném
podavani mlze vést ke zvySeni jejich plazmatickych
koncentraci. Thiamazol ma imunomodulacni ucinky,
coz by se mélo brat vdavahu pfizvazovani
vakcinacnich programu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pokud se domnivate, Ze jste své kocce podali vice
pripravku, nez jste méli (doslo k predavkovani),
ukoncete |écbu a kontaktujte veterinarniho lékare,
ktery poskytne symptomatickou a podplrnou péci.
Ptiznaky predavkovani viz ¢ast , Nezadouci ucinky”
v této pribalové informaci.
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k dispozici, a proto tento veterinarni |écivy
pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech

likvidace nepotfebnych I[éCivych pripravkl se
poradte svasSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékdrnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Tento léCivy pfipravek je
doddvan v30ml baleni speroralni stfikackou
o obsahu 1,0 ml jako davkovaci zatizeni.

Informace pro osSetrujiciho veterinare:
Farmakodynamické vlastnosti: Thiamazol pUsobi
in vivo blokovanim biosyntézy hormonu stitné zlazy.
Primarnim uc¢inkem je inhibice vazby jodidu
na enzym peroxidazu stitné zlazy, ¢imz se zabrani
katalytické jodaci thyroglobulinu a syntéze T3 a T4.
Farmakokinetické ddaje: Po peroralnim podani
zdravym kockam je thiamazol rychle a uplné
absorbovan s biologickou dostupnosti >75 %. Mezi
zvitaty vSak existuji znac¢né rozdily. Eliminace léciva
z plazmy kocky je rychld s polocasem 2,6-7,1 hodin.
Maximalni hladiny v plazmé je dosazeno do1




hodiny popodédni. Cnh.x je 1,6 + 0,4 pug/ml.
U potkant bylo prokdzdno, ze thiamazol se jen slabé
vadZze naplazmatické bilkoviny (5%); 40% bylo
vazano na Cervené krvinky. Metabolismus thiama-
zolu ukocek nebyl zkouman, u potkanl se vsak
thiamazol metabolizuje rychle. U ¢lovéka a potkant
je znamo, Ze léCivo muiZe prochazet placentou
a koncentruje se ve stitné Zlaze plodu. Existuje také
vysoka mira pfenosu do materského mléka.
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Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro kocky a fretky
96/038/20-C

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

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV, Raalte

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro kocky a fretky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Combotec roztok pro nakapani na klzi - spot-on pro
kocky je Ciry, Zluty roztok obsahujici:

Fipronilum 50 mg
(S)-Methoprenum 60 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,05 mg

Pomocné latky: g.s. 0,5 ml

4. INDIKACE

Chrani proti napadeni blechami, a to pouze
blechami nebo spolu s klistaty a/nebo vienkami.
Hubi blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani pred
novym napadenim u kocek a fretek po dobu
4 tydnd. Hubi klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus) a chrani pred
novym napadenim u kocek po dobu 2tydnl a u
fretek po dobu 4tydnl. Hubi vSenky (Felicola
subrostratus) u kocek. Potlacuje vyvoj vajicek, larev
a kukel blech (po dobu 6tydnd u kocek)
a po stejnou dobu zabranuje zamoreni prostredi,
ve kterém se |éCend zvirata pohybuji, nedospélymi
blechami. Pripravek lze pouzivat jako soucast
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|[éCebné strategie pfi zvlddani blesi alergické
dermatitidy (FAD — Flea Allergy Dermatitis) u kocek.
Fipronil usmrcuje blechy béhem 24 hodin a klistata
a véenky béhem 48 hodin po aplikaci.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich Gdajl nesmi byt
pfipravek pouZivan u kotat mladsich 8 tydnd a/nebo
o hmotnosti nizsi nez 1kg. Pfipravek se nesmi
pouzivat u fretek mladsich 6 mésicl. Neaplikovat
nemocnym zvifatlm (napf. systémova onemocnéni,
horecka) nebo  zvifatim v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikl z ddvodu nebezpeci zavaznych
nezadoucich Ucink(i, véetné mozného Uhynu.
Vzhledem k absenci studii se nedoporucuje pouZivat
pripravek u necilovych druhld. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na I[é¢ivé latky nebo
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako velmi vzacné nezadouci ucinky byly po pouziti
hlaseny prechodné kozni reakce v misté aplikace
ptripravku (odlupovani klze, lokalni ztrata srsti,
svédéni, zarudnuti kliZze) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Po pouziti bylo rovnéZz pozorovano
nadmérné slinéni, reverzibilni nervové priznaky
(zvySena citlivost ke stimulaénim podnétim,
deprese, jiné nervové priznaky) nebo zvraceni.
Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel: - velmi casté
(nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1
z 10 oSettenych zvifat)

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

- 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 zvirat)

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

Pokud doslo k olizani mista podani, mlze se objevit
kratkd perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana vlastnostmi nosic¢e. Dodrzujte predepsané
davkovani.  Jestlize  zaznamenate  kterykoliv
z nezadoucich Ucinkd a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze |écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafri.

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Kocky a fretky

8. DAVKOVANI

A ZPUSOB PODANI
Pouze k vnéjsimu pouziti, podani nakapanim na kazi
- spot-on. Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu
kocku, coz odpovidd minimalni doporucené davce
5mg/kg fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu,

PRO KAZDY DRUH, CESTY



topickou aplikaci na kdzi pro ko¢ky o hmotnosti do
10 kg. Jedna pipeta o obsahu 0,5ml pro jednu
fretku, coZ odpovida davce 50 mg fipronilu a 60 mg
(S)-methoprenu pro jednu fretku, topickou aplikaci
na kOzi. Vzhledem k absenci studii tykajicich se
bezpecnosti pfipravku je minimalni interval mezi
aplikacemi 4 tydny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

PouZijte rohy pro snadné otevreni a vyjméte pipetu
z blistru. Nepropichujte félii nGzkami, noZzem ani
jinym ostrym predmétem, protoze byste mohli
pipetu uvnitt poskodit.

Wiks
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Pipetu drzte ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast
pipety, tim zajistite, aby byl cely obsah v hlavni ¢asti
pipety. Odstfihnéte horni Cast pipety nGzkami.
Rozhrnite srst zvifete mezi lopatkami tak, aby byla
viditelna kdZe. PriloZte hrot pipety pfimo na klzi a
jemné vytlacte jeji obsah.

Y ) 7Y

Je tfeba zabrdnit nadmérnému zvlhéeni srsti
pfipravkem, protoZe srst v misté podani pak plsobi
prechodné slepenym dojmem.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouzZivejte tento veterindrni |écivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Zabrante
kontaktu s ocdima zvifete. Je duleZité aplikovat
pripravek na takové misto, ze kterého si jej zvife
nemuze sliznout, a po aplikaci zabranit vzajemnému
olizovani zvirat. Nejsou k dispozici zadné udaje
o vlivu koupani/Samponovani kocek a fretek
na ucinnost pripravku. Nicméné na zakladé
informaci tykajicich se ucinnosti u psd, ktefi byli
po 2 dnech od aplikace ptipravku myti Samponem,
se koupani zvifat béhem prvnich 2 dnl po aplikaci
pfipravku nedoporucuje. MuzZe dojit k uchyceni
jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vylouéit
prenos infekénich chorob, pokud jsou podminky
vyznamné nepfiznivé. Blechy z domadcich zvirat
Casto napadaji zviteci prepravky, mista, kde zvirata
spi a obvykle odpocivaji, jako jsou koberce
a Calounény nabytek. Tyto je tfeba v pripadé silného
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napadeni a na zaatku ochrannych opatfeni
pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit
pomoci vysavace. MoZna toxicita pripravku u kotat
mladsich 8 tydnud pfi kontaktu s oSetfenou kockou
nebyla stanovena. V takovém ptipadé je nutné dbat
zvy$ené opatrnosti.

Zvlastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterindrni__|éCivy  pripravek zvifatm: Tento
pfipravek muizZe zpUsobit podrazdéni sliznic, kdze
a oCi. Zabrante kontaktu pripravku s Ustni dutinou,
pokozkou a ocima. Po pouZiti si umyjte ruce.
V pfipadé nahodného kontaktu s kizi nebo ocima
dtkladné oplachnéte vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc. Tento
pripravek muiZe vyvolat alergické reakce. Lidé se
zndmou  precitlivélosti na  fipronil a/nebo
(S)-methopren by neméli své zvife oSetfovat timto
pripravkem. V pfipadé poziti mize tento pripravek
zpUsobit neurotoxicitu a byt skodlivy. Zabrante
poziti, v€etné kontaktu kontaminovanych rukou
s uUsty. Pfi aplikaci nekufte, nepijte a nejezte. Az
do pouZiti uchovavejte pipety v plivodnim obalu
a pouzité pipety ihned zlikvidujte. Po pouZiti si
umyjte ruce. V pfipadé ndhodného poziti vyhledejte
ihned lékarskou pomoc aukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a nedovolte
détem hrat si snimi, dokud nezaschne misto
aplikace. Doporucuje se proto neosSetfovat zvirata
béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé
oSetfenym zvitatim spat s jejich majiteli, zejména
détmi.

Zvlastni_upozornéni_pro kazdy cilovy druh: Dalsi
zvitata Zijici ve stejné domdcnosti by méla byt
rovnéz osetfena vhodnym pfipravkem.

Dalsi opatreni: Pfipravek mGze mit neptiznivy vliv na
natrené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti
nebo vybaveni bytu.

Brezost: Kocky: Ptipravek Ize pouzit béhem brezosti.
Fretky: Laboratorni studie u kocek neprokdzaly
teratogenni ¢i fetotoxické ucinky ani
maternotoxicitu. Bezpecnost veterinarniho Iéc¢ivého
pfipravku béhem brezosti a laktace u fretek nebyla
stanovena u fretek. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékafem.

Predavkovani: Riziko vyskytu nezadoucich ucinkl se
mUzZe zvysit pti pfedavkovani.

U kocek: Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost
pfipravku u cilového druhu zvifete provedené
u kocek a kotat ve véku 8 tydnl a starSich
a o hmotnosti kolem 1 kg, jimz byla po dobu Sesti
po sobé jdoucich mésici poddana mésiéné davka
pétkrat vyssi, nez je doporucena, neprokazaly Zadné
nezadouci Ucinky. Po lé¢bé se muZe vyskytnout
svédéni. Je tfeba zabrdnit nadmérnému zvlhceni
srsti pripravkem, protoze srst v misté podani pak




plsobi pfechodné slepenym dojmem.

U fretek: U fretek ve véku 6 mésicl a starsich,
kterym byla 4krat ve dvoutydennich intervalech
podana ddvka pétkrat vyssi, nez je doporucend, byl
u nékterych zvifat pozorovdn hmotnostni Ubytek.

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

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich prdvnich predpisu.
Fipronil a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv
na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni
toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

1, 2, 3, 4 nebo 6 pipet zabalenych v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
lécivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Pfesna adresa se vypliiuje pro pfislusny stat.

Combotec 268 mg/241,2 mg roztok
pro nakapani na kuZi - spot-on pro velké psy
96/041/20-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:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV, Raalte

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Combotec 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani na
kGzi - spot-on pro velké psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Combotec roztok pro nakapani na klzi - spot-on pro
velké psy je Ciry, Zluty roztok obsahujici:

Fipronilum 268,00 mg
(S)-Methoprenum 241,20 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,27 mg

Pomocné latky g.s. 2,68 ml
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4. INDIKACE
K 1é¢bé velkych pst (o hmotnosti 20-40 kg):
Chrani proti napadeni blechami, a to pouze

blechami nebo spolu s klistaty a/nebo vSenkami.
Hubi blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani pred
novym napadenim po dobu 8 tydnd. Hubi klistata
(Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) a chrani pred
novym napadenim po dobu 4 tydn(. Hubi vSenky
(Trichodectes canis). Potlacuje vyvoj vajicek, larev
a kukel blech (po dobu 8 tydn(i u pst) a po stejnou
dobu zabranuje zamoreni prostredi, v némz se
|[éCenad zvifata pohybuji, nedospélymi blechami.
Pfipravek lze pouzZivat jako soucast Iécebné
strategie pfi zvladani blesi alergické dermatitidy
(FAD - Flea Allergy Dermatitis) u psud. Fipronil hubi
blechy béhem 24 hodin a klistata a vSenky béhem
48 hodin po aplikaci.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich idaji nesmi byt
pripravek pouZivan u sténat mladsich 8 tydnl nebo
o hmotnosti nizsi nez 2 kg. Neaplikovat nemocnym
zvifatm (napf. systémova onemocnéni, horecka)
nebo zvifatim v rekonvalescenci. NepouZivat
u kralikd z dlvodu nebezpeci nezadoucich Ucinkd
¢i dokonce uhynu. Vzhledem k absenci studii se
nedoporuCuje pouzivat pripravek u necilovych
druhlG. NepouZivat v pripadech precitlivélosti
na lécivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Tento pfipravek byl vyvinut pouze pro psy.
NepouZivat u kocek a fretek, protoZe muzZe dojit
k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako velmi vzacné nezadouci ucinky byly po pouziti
hlaseny prechodné kozni reakce v misté aplikace
ptripravku (zména barvy klzZe, lokalni ztrata srsti,
svédéni, zarudnuti kiZze) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Po pouziti bylo rovnéz pozorovano
nadmérné slinéni, reverzibilni nervové priznaky
(zvySena citlivost ke stimulaénim podnétim,
deprese, jiné nervové pfriznaky), zvraceni nebo
dychaci potize.

Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel: - velmi casté
(nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1
z 10 oSetfenych zvirat)

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

- 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 osetienych
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Pokud doslo k olizani mista podani, mlze se objevit



kratkd perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvoland prevazné vlastnostmi nosice. DodrZujte
pfedepsané ddavkovani. JestliZe zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich ucink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafri.

7. CILOVE DRUHY zViRAT
Psi

8. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI
Pouze k vnéjsimu pouziti, podani nakapanim na kdzi
- spot-on. Jedna pipeta o obsahu 2,68 ml
pro jednoho psa o hmotnosti od 20 kg do 40 kg, coz
odpovidd minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg
fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu, topickou
aplikaci na k0zi. Vzhledem k absenci studii tykajicich
se bezpecnosti pfipravku je minimalni interval mezi
aplikacemi 4 tydny.

PRO KAZDY DRUH, CESTY

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

PouZijte rohy pro snadné otevieni a vyjméte pipetu
z blistru. Nepropichujte félii nlzkami, noZzem ani
jinym ostrym predmétem, protoze byste mohli
pipetu uvnitf poskodit.

Wi
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Pipetu drzte ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast
pipety, tim zajistite, aby byl cely obsah v hlavni ¢3sti
pipety. Odstfihnéte horni cast pipety nlzkami.
Rozhriite srst zvifete mezi lopatkami tak, aby byla
viditelnd klZe. PriloZte hrot pipety pfimo na klzi
a jemné vytlacte jeji obsah.

Je tfeba zabrdnit nadmérnému zvlhéeni srsti
pfipravkem, protoZe srst v misté podani pak plsobi
prechodné slepenym dojmem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouzZivejte tento veterinarni |écivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Zabrante
kontaktu pfipravku socdima zvifete. Je ddlezZité
aplikovat pripravek na takové misto, ze kterého si
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jej zvite nemlze sliznout, a po aplikaci zabranit
vzajemnému olizovani zvifat.
Zvlastni_opatfeni_urené osobdm, které podavaiji
veterinarni__|éCivy _ pripravek zvifatlm: Tento
pfipravek muizZe zpUsobit podrazdéni sliznic, klze
a oCi. Zabrante kontaktu pripravku s Ustni dutinou,
pokozkou a ocima. Po pouZiti si umyjte ruce.
V pfipadé nahodného kontaktu s kiiZzi nebo ocima
dtkladné oplachnéte vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte Ilékafskou pomoc. Tento
pfipravek muizZe vyvolat alergické reakce. Lidé se
zndmou  precitlivélosti na  fipronil a/nebo
(S)-methopren by neméli své zvife oSetfovat timto
pripravkem. V pfipadé poziti mize tento pripravek
zpUsobit neurotoxicitu a byt skodlivy. Zabrante
poziti, vcetné kontaktu kontaminovanych rukou
s Usty. Pfi aplikaci nekufte, nepijte a nejezte. Az
do pouZiti uchovavejte pipety v plivodnim obalu
a pouZité pipety ihned zlikvidujte. Po pouZiti si
umyjte ruce. V pfipadé ndhodného pofziti vyhledejte
ihned lékarskou pomoc aukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a nedovolte
détem hrat si snimi, dokud nezaschne misto
aplikace. Doporucuje se proto neosSetfovat zvirata
béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé
oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména
détmi.

Dalsi_opatreni: Pfipravek muize mit nepfiznivy vliv
na natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti
nebo vybaveni bytu. Nedovolte psim plavat
ve vodnich tocich po dobu 2 dni po osetfeni.
Preddvkovdni: Laboratorni studie potvrzujici
bezpecnost pripravku u cilového druhu zvirete
provedené u Sténat ve véku 8 tydn(, u rostoucich
psl a psti o hmotnosti kolem 2 kg, jimZ byla podana
jedna davka pétkrat vyssi, nez je doporucena,
neprokazaly zadné nezadouci ucinky. Nebezpeci
vzniku nezadoucich reakci vsak narlsta pri predav-
kovani, tzn., Ze zvifata musi byt vidy oSetfena
spravnou pipetou s obsahem odpovidajicim jejich
hmotnosti.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Fipronil a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv
na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni
toky nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE



15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vyddvan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni l1é¢ivy
ptipravek. 1, 2, 3, 4 nebo 6 pipet zabalenych
v krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pfripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci. Pfesna adresa se vypliiuje pro pfislusny
stat.

Combotec 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuzi — spot-on pro malé psy
96/039/20-C

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

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV, Raalte

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Combotec 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na klzZi - spot-on pro malé psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Combotec roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro malé psy je Ciry, Zluty roztok obsahujici:

Fipronilum 67,00 mg
(S)-Methoprenum 60,30 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,13 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg

Pomocné latky: g.s. 0,67 ml

4. INDIKACE

K 1é¢bé malych psd (o hmotnosti od 2 do 10 kg).
Chrani proti napadeni blechami, a to pouze
blechami nebo spolu s klistaty a/nebo vienkami.
Hubi blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani pred
novym napadenim po dobu 8 tydn(. Hubi klistata
(Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) a chrani pred
novym napadenim po dobu 4 tydnd. Hubi vsenky
(Trichodectes canis). Potlacuje vyvoj vajicek, larev
a kukel blech (po dobu 8 tydn(ll u psd) a po stejnou
dobu zabranuje zamoreni prostiedi, vnémz se
|léCend zvifata pohybuji, nedospélymi blechami.
Pripravek lze pouzZivat jako soucast |écebné
strategie pfi zvladani blesi alergické dermatitidy
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(FAD — Flea Allergy Dermatitis) u ps0. Fipronil hubi
blechy béhem 24 hodin a klistata a vSenky béhem
48 hodin po aplikaci.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich idaji nesmi byt
pfipravek pouzivan u sténat mladsich 8 tydna nebo
o hmotnosti nizsi nez 2 kg. Neaplikovat nemocnym
zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka)
nebo zvifatim v rekonvalescenci. NepouZivat
u kralikd z dlvodu nebezpeci nezadoucich Ucinkd
¢i dokonce Uhynu. Vzhledem k absenci studii
se nedoporucuje pouZzivat pfipravek u necilovych
druhG. NepouZivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Tento pripravek byl vyvinut pouze pro psy.
NepouzZivat u kocek a fretek, protoZze muize dojit
k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako velmi vzacné nezadouci ucinky byly po pouziti
hlaseny prechodné kozni reakce v misté aplikace
ptripravku (zména barvy klzZe, lokalni ztrata srsti,
svédéni, zarudnuti kliZze) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Po pouziti bylo rovnéZz pozorovano
nadmérné slinéni, reverzibilni nervové priznaky
(zvySena citlivost ke stimulaénim podnétim,
deprese, jiné nervové priznaky), zvraceni nebo
dychaci potize.

Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel: - velmi casté
(nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1
z 10 oSettenych zvifat)

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

- neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 z 1000
oSetfenych zvirat)

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

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

Pokud doslo k olizani mista podani, mlze se objevit
kratkd perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvoland prevazné vlastnostmi nosice. Dodrzujte
predepsané davkovani. Jestlize zaznamenate
kterykoliv z nezddoucich ucink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze |écivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vaSemu veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVE DRUHY ZViRAT
Psi

8. DAVKOVANI

A ZPUSOB PODANI
Pouze k vnéjsimu pouziti, podani nakapanim na kzi
- spot-on. Jedna pipeta o obsahu 0,67 ml

PRO KAZDY DRUH, CESTY



pro jednoho psa o hmotnosti od 2 do 10 kg, coz
odpovidd minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg
fipronilu a 6 mg/kg (S)-methoprenu, topickou
aplikaci na k(zi. Vzhledem k absenci studii tykajicich
se bezpecnosti pfipravku je minimalni interval mezi
aplikacemi 4 tydny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

PoufZijte rohy pro snadné otevreni a vyjméte pipetu
z blistru. Nepropichujte félii nlzkami, nozem ani
jinym ostrym predmétem, protoze byste mohli
pipetu uvnitt poskodit.

ks

Pipetu drzte ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast
pipety, tim zajistite, aby byl cely obsah v hlavni ¢asti
pipety. Odstfihnéte horni c¢ast pipety nGzkami.
Rozhrnite srst zvifete mezi lopatkami tak, aby byla
viditelnd klZe. PriloZte hrot pipety pfimo na klzi
a jemné vytlacte jeji obsah.

Je tfeba zabrdnit nadmérnému zvlhéeni srsti
pfipravkem, protoZe srst v misté podani pak plsobi
prechodné slepenym dojmem.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouzZivejte tento veterindrni |écivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Je dulezité
aplikovat pripravek na takové misto, ze kterého si
jej zvire nemlie sliznout, a po aplikaci zabranit
vzdjemnému olizovani zvifat. Zabrante kontaktu
pripravku s o¢ima zvitete.

Zvlastni opatrfeni uréené osobam, které podavaji
veterindrni  |é¢ivy  pfipravek zvifatim: Tento
pfipravek muaze zpUsobit podrazdéni sliznic, kdze
a oCi. Zabrante kontaktu pfipravku s ustni dutinou,
pokozkou a ocima. Po pouziti si umyjte ruce.
V pfipadé ndhodného kontaktu s klZi nebo ocima
dikladné oplachnéte vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte l|ékarskou pomoc. Tento
pfipravek mulZe vyvolat alergické reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti na fipronil a/nebo (S)-
methopren by neméli své zvife oSetfovat timto
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pfipravkem. V pfipadé poziti mizZe tento pripravek
zpUsobit neurotoxicitu a byt Skodlivy. Zabrarte
poziti, v€etné kontaktu kontaminovanych rukou
s Usty. PFi aplikaci nekufte, nepijte a nejezte. Az
do pouziti uchovavejte pipety v plvodnim obalu
a pouzité pipety ihned zlikvidujte. Po pouZiti si
umyjte ruce. V pfipadé ndhodného poziti vyhledejte
ihned lékarskou pomoc aukaZte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a nedovolte
détem hrat si snimi, dokud nezaschne misto
aplikace. Doporucuje se proto neosetiovat zvifata
béhem dne, ale v podvecler, a nedovolit Cerstvé
oSetfenym zvitatim spat s jejich majiteli, zejména
détmi.

Dalsi_opatreni: Pfipravek muize mit nepfiznivy vliv
na nattené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti
nebo vybaveni bytu. Nedovolte psim plavat
ve vodnich tocich po dobu 2 dni po osetreni.
Preddvkovani: Laboratorni studie  potvrzujici
bezpecnost pfipravku u cilového druhu zvirete
provedené u Sténat ve véku 8 tydn(, u rostoucich
psl a psti o hmotnosti kolem 2 kg, jimZ byla podana
jedna davka pétkrat vyssi, nez je doporucen3,
neprokazaly zadné nezadouci ucinky. Nebezpeci
vzniku nezadoucich reakci vsak narlsta pti predav-
kovani, tzn., Ze zvifata musi byt vidy oSetfena
spravnou pipetou s obsahem odpovidajicim jejich
hmotnosti.

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

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Fipronil a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv
na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni
toky nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécCivy
pripravek. 1, 2, 3, 4 nebo 6 pipet zabalenych
v krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci. Pfesna adresa se vyplfiuje pro pfislusny
stat.



Combotec 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kuzi - spot-on pro stfedné
velké psy

96/040/20-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:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV, Raalte

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Combotec 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapéni na
kGzi - spot-on pro stfedné velké psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Combotec roztok pro nakapani na klzi - spot-on pro
stfedné velké psy je Ciry, zluty roztok obsahuijici:

Fipronilum 134,00 mg
(S)-Methoprenum 120,60 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,13 mg

Pomocné latky g.s. 1,34 ml

4. INDIKACE

K [éCbé stfedné velkych psG (o hmotnosti od 10
do 20kg): Chrani proti napadeni blechami, a to
pouze blechami nebo spolu s klistaty a/nebo
vsenkami. Hubi blechy (Ctenocephalides spp.)
a chrani pred novym napadenim po dobu 8 tydna.
Hubi klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
a chrani pred novym napadenim po dobu 4 tydn(.
Hubi vSenky (Trichodectes canis). Potlacuje vyvoj
vajicek, larev a kukel blech (po dobu 8 tydni u psu)
a po stejnou dobu zabranuje zamoreni prostredi,
v némZ se léfena zvifata pohybuji, nedospélymi
blechami. Pripravek lze pouzivat jako soucast
|IéCebné strategie pfi zvladani blesi alergické
dermatitidy (FAD — Flea Allergy Dermatitis) u psQ.
Fipronil hubi blechy béhem 24 hodin a klistata
a vSenky béhem 48 hodin po aplikaci.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich idaji nesmi byt
pfipravek pouZivan u sténat mladsich 8 tydn( nebo
o hmotnosti nizsi nez 2 kg. Neaplikovat nemocnym
zvifatlm (napf. systémova onemocnéni, horecka)
nebo zvifatdm v rekonvalescenci. NepouZivat
u kralikd z dlvodu nebezpedi nezadoucich ucinkd
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¢i dokonce uhynu. Vzhledem k absenci studii se
nedoporucuje pouzivat ptipravek u necilovych
druhd. Nepouzivat v prfipadech precitlivélosti
na lécivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Tento pfipravek byl vyvinut pouze pro psy.
Nepouzivat u kocek a fretek, protoZze muize dojit
k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako velmi vzdcné nezadouci ucinky byly po pouZziti
hlaseny prechodné kozni reakce v misté aplikace
pfipravku (zména barvy kize, lokdlni ztrata srsti,
svédeéni, zarudnuti kiZe) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Po pouZiti bylo rovnéZ pozorovano
nadmérné slinéni, reverzibilni nervové priznaky
(zvySena citlivost ke stimulaénim podnétim,
deprese, jiné nervové priznaky), zvraceni nebo
dychaci potize.

Cetnost neZadoucich Gg&inkl je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel: - velmi Ccasté
(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 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, véetné ojedinélych hlaseni).

Pokud doslo k olizani mista podani, mlze se objevit
kratkd perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvoland prevazné vlastnostmi nosice. Dodrzujte
pfedepsané davkovani. JestliZe zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich uc¢ink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze |écivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vaSemu veterindrnimu Iékafi.

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Psi

8. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI
Pouze k vnéjsimu pouziti, podani nakapanim na kazi
- spot-on. Jedna pipeta o obsahu 1,34 ml
pro jednoho psa o hmotnosti od 10 kg do 20 kg, coz
odpovidd minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg
fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu, topickou
aplikaci na kizi. Vzhledem k absenci studii tykajicich
se bezpecnosti pripravku je minimalni interval mezi
aplikacemi 4 tydny.

PRO KAZDY DRUH, CESTY

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzijte rohy pro snadné otevreni a vyjméte pipetu
z blistru. Nepropichujte félii nlzkami, nozem ani
jinym ostrym predmétem, protoZze byste mohli
pipetu uvnitf poskodit.
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Pipetu drzte ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast
pipety, tim zajistite, aby byl cely obsah v hlavni ¢asti
pipety. Odstfihnéte horni cast pipety nlzkami.
Rozhrrite srst zvifete mezi lopatkami tak, aby byla
viditelnd kdze. Pfilozte hrot pipety pfimo na kizZi
a jemné vytlacte jeji obsah.

Je tifeba zabranit nadmérnému zvlhéeni srsti
ptipravkem, protoze srst v misté podani pak pUsobi
prechodné slepenym dojmem.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouzZivejte tento veterindrni |écivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti _u zvifat: Zabrarite
kontaktu pfipravku socdima zvifete. Je dllezZité
aplikovat pripravek na takové misto, ze kterého si
jej zvife nemuZe sliznout, a po aplikaci zabranit
vzajemnému olizovani zvirat.
Zvlastni_opatfeni_uréené osobdm, které podavaji
veterinarni__lécivy _ pripravek zvifatim: Tento
pfipravek muaZe zpUsobit podrazdéni sliznic, kdze
a odCi. Zabrante kontaktu pfipravku s Ustni dutinou,
pokozkou a ocima. Po pouziti si umyjte ruce.
V pfipadé ndhodného kontaktu s klZi nebo ocdima
dikladné oplachnéte vodou. Pokud podrazdéni
pretrvavda, vyhledejte |ékafskou pomoc. Tento
pfipravek muaZe vyvolat alergické reakce. Lidé se
znamou  precitlivélosti  na  fipronil  a/nebo
(S)-methopren by neméli své zvife oSetfovat timto
pfipravkem. V pfipadé poZiti mlze tento pripravek
zpUsobit neurotoxicitu a byt Skodlivy. Zabrarite
poziti, vcetné kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Pri aplikaci nekurte, nepijte a nejezte. Az
do pouZiti uchovavejte pipety v plvodnim obalu
a pouzité pipety ihned zlikvidujte. Po poutziti si
umyjte ruce. V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte
ihned |ékarskou pomoc aukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a nedovolte
détem hrat si snimi, dokud nezaschne misto
aplikace. Doporucuje se proto neosSetfovat zvirata
béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé
oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména
détmi.
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Dalsi opatreni: Pfipravek mize mit nepfiznivy vliv
na natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti
nebo vybaveni bytu. Nedovolte psim plavat
ve vodnich tocich po dobu 2 dnd po osetteni.
Pfeddvkovani: Laboratorni studie potvrzujici
bezpecnost pripravku u cilového druhu zvifete
provedené u Sténat ve véku 8 tydn(, u rostoucich
psu a psti o hmotnosti kolem 2 kg, jimZ byla podana
jedna davka pétkrat vyssi, nez je doporucend,
neprokdzaly Zadné nezadouci ucinky. Nebezpedi
vzniku nezadoucich reakci vSak narlsta pti predav-
kovani, tzn., Ze zvifata musi byt vidy osetfena
spravnou pipetou s obsahem odpovidajicim jejich
hmotnosti.

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

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Fipronil a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv
na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni
toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécCivy
pripravek. 1, 2, 3, 4 nebo 6 pipet zabalenych
v krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci. Pfesna adresa se vyplfiuje pro pfislusny
stat.

Combotec 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na klzi - spot-on pro velmi velké psy
96/042/20-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:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV, Raalte

Nizozemsko




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Combotec 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani na
kGzi - spot-on pro velmi velké psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Combotec roztok pro nakapani na kliZi - spot-on pro
velmi velké psy je Ciry, Zluty roztok obsahujici:

Fipronilum 402,00 mg
(S)-Methoprenum 361,80 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,40 mg

Pomocné latky g.s. 4,02 ml

4. INDIKACE

K 1é¢bé velmi velkych pst o hmotnosti pfesahujici
40 kg: Chrani proti napadeni blechami, a to pouze
blechami nebo spolu s klistaty a/nebo vsenkami.
Hubi blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani pred
novym napadenim po dobu 8 tydnG. Hubi klistata
(Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) a chrani pred
novym napadenim po dobu 4 tydn{. Hubi vienky
(Trichodectes canis). Potlacuje vyvoj vajicek, larev
a kukel blech (po dobu 8 tydn(li u psd) a po stejnou
dobu zabranuje zamoreni prostfedi, vnémz se
|IéCend zvifata pohybuji, nedospélymi blechami.
Pfipravek lze pouzivat jako soucdst Iécebné
strategie pfi zvladani blesi alergické dermatitidy
(FAD - Flea Allergy Dermatitis) u psud. Fipronil hubi
blechy béhem 24 hodin a klistata a vSenky béhem
48 hodin po aplikaci.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich idaji nesmi byt
pfipravek pouzivan u sténat mladsich 8 tydnl nebo
o hmotnosti nizsi nez 2 kg. Neaplikovat nemocnym
zviratlm (napf. systémova onemocnéni, horecka)
nebo zvifatdm v rekonvalescenci. NepouZivat
u kralikd z dlvodu nebezpeci neZadoucich ucinkd
¢i dokonce uhynu. Vzhledem k absenci studii
se nedoporucuje pouzivat pripravek u necilovych
druhlG. NepouZivat v pripadech precitlivélosti
na lécivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Tento pripravek byl vyvinut pouze pro psy.
NepouZivat u kocek a fretek, protoZe muzZe dojit
k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako velmi vzacné nezadouci Ucinky byly po pouziti
hlaseny prechodné kozni reakce v misté aplikace
pfipravku (zména barvy kiZe, lokalni ztrata srsti,
svédéni, zarudnuti k(ze) a celkovad svédivost nebo
ztrata srsti. Po pouziti bylo rovnéz pozorovano
nadmérné slinéni, reverzibilni nervové priznaky
(zvySend citlivost ke stimulaénim podnétim,
deprese, jiné nervové pfriznaky), zvraceni nebo
dychaci potize.
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Cetnost nezadoucich Gg&inkdl je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel: - velmi casté
(nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1
z 10 osettfenych zvifat)

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

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

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

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

Pokud doslo k olizani mista podani, mize se objevit
kratkd perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana prevazné vlastnostmi nosice. Dodrzujte
predepsané davkovani. JestliZe zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich uc¢ink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH,
A zPUSOB PODANI

Pouze k vnéjsimu pouziti, podani nakapanim na kazi
- spot-on. Jedna pipeta o obsahu 4,02 ml pro
jednoho psa o hmotnosti od 40do 60 kg, coz
odpovidd minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg
fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu, topickou
aplikaci na kizi. Vzhledem k absenci studii tykajicich
se bezpecnosti pfipravku je minimalni interval mezi
aplikacemi 4 tydny.

CESTY

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzijte rohy pro snadné otevreni a vyjméte pipetu
z blistru. Nepropichujte félii nlzkami, noZzem ani
jinym ostrym predmétem, protoZze byste mohli
pipetu uvnitf poskodit.

\ J _WE %
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Pipetu drzte ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast
pipety, tim zajistite, aby byl cely obsah v hlavni ¢asti
pipety. Odstfihnéte horni cast pipety nlzkami.
Rozhrite srst zvirete mezi lopatkami tak, aby byla
viditelnad klZe. Prilozte hrot pipety pfimo na kizi
a jemné vytlacte jeji obsah.

ST |,

Je trfeba zabrdnit nadmérnému zvlhéeni srsti
pripravkem, protoZe srst v misté podani pak plsobi
prechodné slepenym dojmem.




10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na Stitku po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvifat: Zabrarite
kontaktu pfipravku s ocima zvifete. Je dulezité
aplikovat pripravek na takové misto, ze kterého si
jej zvite nemUzZe sliznout, a po aplikaci zabranit
vzajemnému olizovani zvirat.

Zvlastni_opatreni uréené osobdm, které poddvaji
veterindrni___|éCivy _pfipravek zvifatlm: Tento
pripravek muzZe zpUsobit podrazdéni sliznic, klze
a oCi. Zabrante kontaktu pfipravku s Ustni dutinou,
pokozkou a ocima. Po pouziti si umyjte ruce.
V pfipadé ndhodného kontaktu s klZi nebo ocdima
dikladné oplachnéte vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte l|ékarskou pomoc. Tento
pfipravek muaZe vyvolat alergické reakce. Lidé se
znamou  precitlivélosti na  fipronil  a/nebo
(S)-methopren by neméli své zvife oSetfovat timto
pfipravkem. V ptipadé poZiti mize tento pripravek
zpUsobit neurotoxicitu a byt Skodlivy. Zabrante
poziti, v€etné kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Pri aplikaci nekufte, nepijte a nejezte. Az
do pouziti uchovavejte pipety v plvodnim obalu
a pouzité pipety ihned zlikvidujte. Po pouziti si
umyjte ruce. V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte
ihned |ékarskou pomoc aukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a nedovolte
détem hrat si snimi, dokud nezaschne misto
aplikace. Doporucuje se proto neosSetfovat zvirata
béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé
oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména
détmi.

Dalsi_opatreni: Pripravek muZe mit nepfiznivy vliv
na natirené, lakované nebo jiné plochy vdomacnosti
nebo vybaveni bytu. Nedovolte psim plavat
ve vodnich tocich po dobu 2 dn( po oSetteni.
Preddvkovani: Laboratorni studie potvrzujici
bezpecnost pfipravku u cilového druhu zvifete
provedené u Sténat ve véku 8 tydnl, u rostoucich
psl a psti o hmotnosti kolem 2 kg, jimzZ byla podana
jedna davka pétkrat vyssi, neZz je doporucens,
neprokazaly Zzadné nezadouci ucinky. Nebezpeci
vzniku nezadoucich reakci vSak nardsta pti predav-
kovani, tzn., Ze zvifata musi byt vidy oSetrena
spravnou pipetou s obsahem odpovidajicim jejich
hmotnosti.
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13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterindrni léCivy
ptripravek. 1, 2, 3, 4 nebo 6 pipet zabalenych
v krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim léc¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci. Pfesna adresa se vyplfiuje pro pfislusny
stat.

Enrocat flavour 25 mg/ml peroralni suspenze
pro kocky
96/043/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona),

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Labiana Life Sciences, S.A.

Venus$ 26, 08228 Terrassa (Barcelona),

Spanélsko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spanélsko

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell

Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Enrocat flavour 25 mg/ml peroralni suspenze
pro kocky

Enrofloxacinum

Pfipravek s indikacnim omezenim.



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

Enrofloxacinum 25 mg
Pomocné latky:
Kyselina sorbova (E200) 1mg

Bila aZ svétle Zluta suspenze.

4. INDIKACE

K 1é¢bé jednoduchych nebo smisenych bakteridlnich
infekci dychaciho, gastrointestinalniho a mocového
traktu, zanétu zevniho zvukovodu, infekce kuze
a ran, vyvolané nasledujicimi grampozitivnimi
a gramnegativnimi bakteriemi citlivymi k enroflo-
xacinu: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus spp. a Pasteurella spp.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat se stdvajicim narusenim rdstu
chrupavky. NepouZivat u zvifat sanamnézou
zachvatli, protoZe enrofloxacin muizZe vyvolat
stimulaci CNS. NepouzZivat u zvifat se znamou
precitlivélosti na fluorochinolony nebo na kteroukoli
pomocnou latku. NepouzZivat u zvifat mladSich
8 tydna.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech mohou byt
pozorovany mirné a prechodné gastrointestinalni
poruchy, jako je nadmérné slinéni, zvraceni nebo
prajem. V dasledku toho muze dojit k nechutenstvi.
Mohou se objevit reakce precitlivélosti. Ve velmi
vzacnych pripadech se mohou vyskytnout také
neurologické pfiznaky (zachvaty, tres, ataxie,
excitace) a anafylaktické reakce.

Cetnost nezadoucich G&ink( 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
oSetrenych zvirat)

- 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 10 000 oSetfenych
zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich
ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. Nezadouci Gcinky muzZete hlasit prostred-
nictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(CESTY) A
zpPUSOB PODANI

Peroralni podani. Pfipravek by mél byt poddvan
pfimo koren jazyka a nikoli do krmiva. Davkovani je
5 mg enrofloxacinu na kg Zivé hmotnosti jednou
denné po dobu 5 po sobé jdoucich dnl. To
odpovidd 0,2 ml veterinarniho lé¢ivého pfipravku na
kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 po sobé
jdoucich dn(i. U chronickych a tézkych onemocnéni
Ize trvani Iécby prodlouzit az na 10 dni. Lécba by
méla byt znovu pfehodnocena, pokud po 3 dnech
[é¢by neni pozorovéno Zadné zlepseni stavu. Aby se
zajistilo spravné davkovani, méla by byt Zivd
hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby nedoslo
k predavkovani nebo poddavkovani. Neprekralujte
doporucéené davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouZitim dobre protfepejte
po dobu 15 sekund.

Natdhnéte odpovidajici davku
do injekéni strikacky.

Aplikujte pfimo na kofen jazyka.

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, neméla by se
stejnd stfikacka pouZivat pro rlzna zvifata. Jedna
stfikacka by se proto méla pouzivat pouze pro jedno
zvite. Po podani by méla byt stfikacka ociSténa
vodou z kohoutku a uloZena v krabiéce spolu
s pripravkem. Ke kazdému baleni ptipravku je
doddvana stfikacka o objemu 3 ml se stupnici po 0,1
ml.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |écCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky pro pfechovavani. Nepouzivejte
tento veterinarni léCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti, uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba poufZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 1 mésic

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvl&étni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zadné.
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Fluorochi-
nolony by mély byt vyhrazeny pro lécbu klinickych
stavl, které mély slabou odezvu nebo se u nich



mailto:adr@uskvbl.cz
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otekavd slabd odezva na ostatni skupiny
antimikrobik. Pokud je to moziné, mély by se
fluorochinolony pouzivat pouze na zakladé
testovani citlivosti. Pouziti pripravku, které je
odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové
informaci, mU0zZe zvySit prevalenci bakterii
rezistentnich na fluorochinolony a mdze snizit
ucinnost léc¢by jinymi chinolony kvali moZnosti
zkfizené rezistence. Pfi pouzivani pfipravku je tfeba
vzit v Gvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky. V pripadé pyodermie by mélo byt
identifikovano a 1éfeno  zakladni  primarni
onemocnéni. Enrofloxacin je ¢astecné vylucovan
ledvinami; stejné jako u vsech fluorochinolontd
mulze byt vyluCovani u jedincl se stavajicim
poskozenim ledvin zpozdéno. Pfipravek by mél byt
pouzZivan s obezielosti u zvifat se zavazinym
poskozenim ledvin nebo jater. Pfi prekroceni
doporuéené davky se mohou  vyskytnout
retinotoxické ucinky vcetné oslepnuti. Nepouzivejte
v pfipadech znamé rezistence na chinolony nebo
fluorochinolony z ddvodu témér Uplné zkfizené
rezistence mezi chinolony a uplné zkfizené
rezistence mezi fluorochinolony.

Zvlastni_opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_IéCivy pripravek zvifatim: Enrofloxacin
a kyselina sorbovda mohou zplsobit precitlivélost
(alergické reakce). Lidé se zndmou precitlivélosti
na enrofloxacin nebo jakoukoli pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim IécCivym
pfipravkem. Veterinarni |éCivy pfipravek mdize
drazdit kGzi a oci. Zabrafite kontaktu pfripravku
s kiZi a o¢ima. V pfipadé ndhodného kontaktu s kGzi
a/nebo ocima ihned omyjte potfisnénou pokozku
nebo oci vodou. Pfi manipulaci s vyrobkem nejezte,
nepijte ani nekufte. Enrofloxacin mlzZe pfi poZiti
vyvolat gastrointestinalni Ucinky, jako je bolest
bficha a prijem. Nenechdvejte injekéni strikacku
obsahujici roztok v dohledu nebo na dosah déti, aby
se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem.
Pouzitd injekéni stfikacka by meéla byt uloZena
s pripravkem v plvodni krabicce. V pfipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri. Po pouziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace: Laboratorni studie u krys a cincil
nepodaly Zadny dikaz o teratogennim, fetoto-
xickém nebo maternotoxickém  ucinku. ProtoZe
bezpecnost u brezich kocek nebyla hodnocena
a enrofloxacin prechazi do materfského mléka,
pouziti béhem brezosti a laktace se nedoporucuje.
Interakce s dalsimi Iécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Kombinace pfripravku (enrofloxacin)
s chloramfenikolem, makrolidovymi antibiotiky
nebo tetracykliny mizZe mit antagonistické ucinky.
Soucasné podavani latek obsahujicich horcik nebo
hlinik mize sniZit absorpci enrofloxacinu. Tyto Iéky
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by mély byt poddvany s odstupem dvou hodin.
Soucasné podavani teofylinu vyZzaduje peclivé
sledovani, protoZe se mohou zvysit sérové hladiny
teofylinu. Je tfeba se vyhnout soucasnému pouZiti
digoxinu, protoze fluorochinolony mohou zvysit
biologickou  dostupnost digoxinu.  SoubéZné
podavani fluorochinolon mulzZe zvysit ucinek
peroralnich antikoagulancii. Soucasné podavani
fluorochinolonli v kombinaci s nesteroidnimi

.....

vést k zachvatdm kvdli potencidlnim farmakodyna-
mickym interakcim v CNS. U zvifat podrobenych
rehydrataci se vyhnéte nadmérné alkalinizaci modi.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neprekracujte doporucené davkovani. V pfipadé
predavkovani muZe dojit k poruchdm zazivaciho
traktu (zvraceni, prdjem nebo nadmérné slinéni)
nebo ke zméndm CNS (mydridza, ataxie).
Ve vainych pripadech mize byt nutné |écbu
prerusit. Ukdzalo se, Ze kocky po podani vyssich
davek, nez je doporuceno, trpi poSkozenim zraku.
Pfi davkach 20 mg/kg Zivé hmotnosti/den nebo
vys$sich mohou toxické ucinky na sitnici vést u kocek
k nevratnému oslepnuti. Pro sniZeni absorpce
enrofloxacinu podavaného peroralné se doporucuje
podavat antacida obsahujici hor¢ik nebo hlinik.

Inkompatibility:  Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni [|éCivy

pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech

likvidace nepotfebnych [éCivych pripravkl se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékdrnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

15. DALSI INFORMACE

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

Velikost baleni: Kartonova krabicka s 1 lahvickou 8,5
ml a 3 ml peroralini strikackou.

Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104, 628 00 Brno

Ceska republika

Milipraz 12,5 mg/125 mg tablety pro psy



96/034/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTIi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Milipraz 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hnédd plocha kulatd tableta. Kazdd tableta
obsahuje:

Milbemycinoximum 12,5 mg
Praziquantelum 125,0 mg
4. INDIKACE

Lécba smiSenych infekci gastrointestinalnimi
hlisticemi (Skrkavkami), tasemnicemi, méchovci

a tenkohlavci a také lé¢ba a prevence napadeni
plicnimi Cervy Angiostrongylus vasorum a prevence
napadeni srde¢nimi ¢ervy Dirofilaria immitis, pokud
je indikovana soucasna lécba proti tasemnicim.

Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.
Hlistice (Skrkavky), méchovci a tenkohlavci:

Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Trichuris vulpis, Crenosoma vulpis (snizeni
miry infekce), Angiostrongylus vasorum (sniZeni
miry infekce nedospélymi (L5) a dospélymi stadii
parazitl), Thelazia callipaeda, Dirofilaria immitis.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u psl s Zivou hmotnosti mensi nez 5 kg.
NepouZivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. Viz také bod
,Zvlastni opatieni pro pouziti“.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly u pst po podani
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany systémové priznaky (jako letargie),
neurologické priznaky (jako je svalovy tres a ataxie)
a/nebo gastrointestinalni priznaky (jako zvraceni,
prdjem, nechutenstvi a zvysené slinéni).

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

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvirat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
osetfenych zvitat)

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

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

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterindarnimu
lékari.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi (0 hmotnosti vyssi nez 5 kg).

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

Peroralni podani. Minimaini doporucena davka: 0,5
mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti. Podle spravné veterindrni praxe by
méla byt zvifata zvdiena, aby se zajistilo presné
davkovani. V zavislosti na Zivé hmotnosti psa je
praktické nasledujici davkovani:

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

V ptipadé pouziti pfi prevenci dirofilaridzy a je-li
soucasné pozZadovano oSetfeni proti tasemnicim,
mUZe pripravek nahradit monovalentni pfipravek
pro prevenci dirofilaridzy. Pri 1é¢bé infekci
Angiostrongylus vasorum by mél byt
milbemycinoxim podavan ctyrikrdt v tydennich
intervalech. Pokud je indikovdna soubéznd lécba
cestoddz, doporuCuje se jednorazové osetreni
pfipravkem a pokracovani |écby s monovalentnim
pfipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim
po zbyvajici tfi oSetfeni po tydnu se opakuijici.
Podavani  pripravku kazdy  ctvrty  tyden
v endemickych oblastech bude plsobit preventivné
vici angiostrongyléze redukci zatéze nedospélymi
stadii parazitd (L5) a dospélci tam, kde je indikovana
soucasnd |écba proti cestoddam. Pri lécbé infekce
zplGsobené Thelazia callipaeda by mél byt
milbemycinoxim poddn ve 2 oSetfenich po sedmi
dnech. Pokud je indikovana soucasna |écba proti
cestodam, muZe pfipravek nahradit monovalentni
pripravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pred
svétlem. Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po ,EXP“. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: PouZiti
ptipravku by mélo nasledovat po provedeni
vhodnych  diagnostickych metod zaméfenych
na smisené infekce nematody a cestody s prihléd-
nutim k anamnéze zvifete a jeho charakteru (napft.
vék, zdravotni stav), Zivotnimu prostfedi (napf. psi
chovani ve venkovnim prostoru, lovecti psi), krmeni
(napft. pfistup k syrovému masu), zemépisné poloze
a cestovani. Posouzeni podani ptipravku psim
ohroZenym smiSenymi reinfekcemi nebo ve specific-
kych rizikovych situacich (jako jsou napfiklad rizika
zoondz) by mél provést osetfujici veterinarni lékar.
Doporucuje se soubéiné oSetfit vSechna zvifata
ve spolecné domdcnosti. Za ucelem vytvoreni
ucinného programu pro zdolavani helmintdz je
tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologické informace
a riziko expozice psa. Doporucuje se vyhledat
odborné poradenstvi. Pokud je potvrzena infekce
tasemnici D. caninum, méla by se zvazit soubéina
|éCba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi,
aby se zabranilo reinfekci. Rezistence parazitQ
na jakoukoli konkrétni skupinu anthelmintik se
muzZe vyvinout po Castém opakovaném pouZivani
anthelmintik stejné skupiny.

Zvl3stni_opatfeni pro pouziti _u_zvifat: Studie
s jednou z lécivych latek (milbemycinoxim) tohoto
kombinovaného pfipravku ukazuji, Ze mira bezpe-
¢nosti u nékterych psd plemena kolie nebo
pfibuznych plemen je mensi nez u jinych plemen.
U téchto pst by méla byt striktné dodrZovana dopo-
ru¢enad davka. Sndasenlivost pfipravku u mladych
Sténat téchto plemen nebyla zkoumana. Klinické
priznaky u kolii jsou podobné tém, které se vyskytuji
v obecné populaci pstd pri predavkovani (viz bod
,predavkovani” nize). Lécba psi s velkym poctem
vyvijejicich se srdecnich Cervd v jejich krevnim
obéhu (mikrofilarémie) mizZe nékdy vést ke vzniku
reakci  precitlivélosti, které jsou spojeny
s uvolfiovanim proteint z mrtvych nebo umirajicich
vyvijejicich se srdecnich ¢ervd, a nejsou pFimym
toxickym ucinkem pripravku. PouZiti u psd s mikrofi-
laremii se proto nedoporucuje. V oblastech
s rizikem vyskytu dirofilaridzy nebo v pfipadé, ze je
znamo, Ze pes cestoval po oblastech s rizikem
vyskytu dirofilaridzy, se pred pouzitim pripravku
doporucuje konzultace s veterinarnim lékarem
k vylouceni pritomnosti jakéhokoliv soubézného
zamoreni Dirofilaria immitis. V pripadé pozitivni
diagndzy je pred podanim pripravku indikovana
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adulticidni terapie. U téZice oslabenych psid nebo
jedincd s vdziné narusenou funkci ledvin nebo jater
nebyly provedeny Zadné studie. PoutZiti pfipravku se
pro takova zvifata nedoporucCuje nebo pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusSnym veterindrnim lékafem. U ps0
mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici
neobvykla. Osetfeni zvifat mladsich nez 4 tydny
kombinovanym pfipravkem proto nemusi byt
nutné. ProtoZe jsou tablety ochuceny, mély by byt
skladovany na bezpe¢ném misté mimo dosah zvirat.
Zvlastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni _|écivy  pripravek zvifatim: Pouze
pro zvifata. Po pouZiti si umyjte ruce. V pfipadé
nahodného pofZiti tablet, predevsim ditétem,
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoliv
slozku pripravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim léCivym pripravkem.

Brezost a laktace: Pripravek se milZe pouZivat
u chovnych psl véetné brezich a kojicich fen.
Interakce s dalSimi |é¢ivymi pFipravky a dalsi formy
interakce: PrestoZe je souCasné uzivani pripravku se
selamektinem dobre snaseno, jelikoz neexistuji dalsi
studie, je tfeba postupovat opatrné v pripadé
soucasného pouziti pripravku a dalSich makrocy-
klickych lakton(.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadné jiné priznaky, ne? ty pozorované po podéni
doporucéené davky, nebyly pozorovany (viz bod 6).
Inkompatibility: Neuplatfiuje se.

Daldi _opatfeni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro clovéka. V pfipadé echinokokdzy je treba
dodrzovat konkrétni pokyny pro oSetfeni a nasledny
postup a opatfeni a pro ochranu osob je tfeba kon-
zultovat s odborniky nebo instituty parazitologie.

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pripravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotfebnych |écivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatteni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 2, 4, 8,



10, 20, 30, 50, 100, 200 nebo 500 tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém
ptipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ototop, usni kapky a koZni suspenze pro psy,
kocky a morcata
96/044/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell

Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell

Némecko

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ototop, usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky
a morcata

Miconazoli nitras, prednisoloni acetas, Polymyxini B
sulfas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Obsah v1ml:

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23,0 mg
(odpovida 19,98 mg miconazolum)
Prednisoloni acetas 5,0 mg
(odpovida 4,48 mg prednisolonum)
Polymyxini B sulfas 5500 IU

(odpovidd 0,5293 mg polymyxini B sulfas)
Bélava az mirné nazloutla suspenze.

4. INDIKACE

K Iécbé infekce vnéjsiho zvukovodu (otitis externa)
u pst a kocek, jakoZ i primarnich a sekundarnich
infekci kGZze a koznich adnex (chlupl, drapkd,
koZnich 7ldz) u psd, kocek a morcat, vyvolanych
nasledujicimi patogeny citlivymi k miconazolu
a polymyxinu B:
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Plisné (véetné kvasinek): Malassezia pachydermatis,
Candida spp., Microsporum spp., Trichophyton spp.

Grampozitivni  bakterie:  Staphylococcus  spp.,
Streptococcus spp.
Gramnegativni  bakterie:  Pseudomonas  spp.,

Escherichia coli

Pro doplrikovou IéCbu pfi infestaci Otodectes cynotis
(usnimi roztoci) spojené s otitis externa (infekci
vnéjsiho zvukovodu).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat:

- v pripadech znamé precitlivélosti na lécivé latky
veterinarniho lé¢ivého pripravku, jakoZ i na jiné
kortikosteroidy, na jina azolova cinidla nebo na
kteroukoli pomocnou latku,

- u zvifat, u kterych je zndma rezistence puvodcl
vlci polymyxinu B a/nebo miconazolu,

- v ptipadech velkych koZnich lézi a 3Spatné se
hojicich nebo Cerstvych ran,

- v pfipadé virovych infekci klze,

- u zvirat s perforovanymi usnimi bubinky.

Informace o pouziti u bfezich nebo laktujicich samic

viz také bod 12 ,,Zvlastni upozornéni“.

6. NEZADOUCI UCINKY
Pouziti tohoto veterindrniho |éCivého pfripravku
muzZe ve velmi vzacnych pripadech zpUsobit vyskyt
hluchoty (zejména u starSich psd). V takovém
pfipadé je treba lécbu prerusit. Je zndmo, Zze
dlouhodobé a intenzivni pouzivani lokdlnich
kortikosteroidnich  pfipravkll vede k lokalni
imunosupresi se zvySenym rizikem infekci, ztenceni
epidermy a prodlouzenému hojeni ran, teleangi-
ektazii a zvySené nachylnosti kliZze ke krvaceni
a k systémovym ucinkiim, véetné potlaceni funkce
nadledvin. Cetnost neZadoucich  Gé&inkG  je
charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci Gcinek(nky) se projevil(y)
u vice neZ 1 z 10 oSetfenych zvitat),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetfenych zvirat),
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
osetfenych zvitat),
- 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, véetné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékari. Nezadouci uéinky  miuzete hlasit
prostifednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro statni kontrolu  veterindrnich
biopreparatd a |éCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno



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

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi, kocky, morcata

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

Usni a kozni podani. ZpUsob a cesta(y) podani:

Psi, kocky: Instilace do vnéjsiho zvukovodu nebo
kozni poddni. Morcata: Kozni podani. Pfed pouZitim
peclivé protfepejte.

Infekce vnéjsiho zvukovodu (otitis externa):
Vycistéte usni boltec a vnéjsi zvukovod a dvakrat
denné nakapejte 3 az 5 kapek (0,035 ml na kapku)
veterinarniho |éCivého pripravku do vnéjsiho
zvukovodu. Ucho a zvukovod jemné, ale dakladné
promasirujte, aby léCivé latky pokryly cely
zvukovod. Lécba by méla pokracovat bez preruseni
az po nékolik dnli po Uplném vymizeni klinickych
pfiznak(, tedy 7 az 14 dni. Pfed ukoncenim IécCby by
mél veterinarni Iékar ovéfit Uspésnost |écby.

Infekce kOZze a koZnich adnex: Veterinarni lécivy
pripravek se nanasi v tenké vrstvé na kozni léze dva-
krat denné a dobfe vmasiruje. Lécba by méla pokra-
Covat bez preruseni aZz po nékolik dnl po Uplném
vymizeni klinickych pfiznakd, tedy az 14 dni.

U nékterych pretrvavajicich pfipadl mize byt nutné
v léCbé pokracovat 2 az 3 tydny. U pfipadu, kdy je
nutnd prodlouzend lécba, je nutné zopakovat
klinické vySetfeni vCetné opétovného posouzeni
diagndzy. V pfipadé potieby by méla pokracovat
antimykoticka lé¢ba bez glukokortikoid(.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim peclivé protfepejte. Pfed oSetfenim
je nutno ostfihat srst obklopujici nebo zakryvajici
léze. V pripadé potreby tento zakrok béhem Iécby
opakujte. Pro zajisténi Ié¢ebného Uspéchu je nutné
pred aplikaci veterindrniho Iéc¢ivého pfripravku
realizovat hygienicka opatfeni, jako je omyti kize,
ktera ma byt oSetrena.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
6 mésici. Po prvnim otevieni vnitfniho obalu
stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi
pfipravku v tomto obalu a to na zakladé doby
pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této
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pfibalové informaci. Toto datum napiSte na misto
k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZeno na odbéru
mikrobiologickych vzorkl a testovani citlivosti
bakterii a/nebo plisni izolovanych ze zvifete. Pokud
to neni mozné, méla by Iécba vychazet z mistnich
(regionalnich) epidemiologickych informaci o citli-
vosti cilovych patogend. Mohou nastat systémové
ucinky kortikosteroid(ll, zejména pokud je pripravek
pouzivan pod okluzivnim obvazem, na kizZi se
zvysenym prokrvenim, nebo dojde-li k pozfeni
pfipravku olizovanim. Je trfeba zabranit pozfeni
pripravku oSetfenymi zvifaty nebo zviraty, které
jsou s nimi v kontaktu.

Zvlastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterindrni lécivy pfipravek zvifatdm: Veterinarni
[éCivy pripravek mUze vyvolat reakce precitlivélosti.
Lidé se znamou precitlivélosti na nékterou z latek
pfipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim |éCivym pripravkem. Veterindrni
léCivy pfipravek muizZe zplsobit podrazdéni kize
nebo o¢i. Zabrante kontaktu s kzi aocima.
Pfi aplikaci léCivého pripravku zvifatim vidy
pouzivejte jednordzové rukavice. Po pouziti si
umyijte ruce. V pripadé nahodného potfisnéni klze
nebo oci je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim
vody. V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazite pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost, laktace: Bezpecnost ptFipravku nebyla
stanovena pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Nedoporucuje se aplikovat v oblasti mlécnych Zlaz
u laktujicich samic. PouZivejte pouze po zvazeni
terapeutického  prospéchu rizika  pfislusnym
veterinarnim lékafem.

Preddvkovdni: Neocekdvaji se zadné jiné priznaky
nez ty, které jsou uvedeny v bodé 6 ,Nezadouci
ucinky”.

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

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

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavdn pouze na predpis. Kartonova krabicka
obsahujici 1 lahvicku o objemu 15 ml. Kartonovd
krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 30 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Simackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

Pentoxin 500 mg/ml injekéni roztok
96/032/20-C

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

DrZitel rozhodnuti o registraci:

C&H Generics Ltd.,

c/o Michael McEvoy and Co, Seville House,

New Dock Street, Galway,

Irsko

DrZitel povoleni k vyrobé odpovédny za uvolnéni
Labiana Life Sciences,

¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial

08228 Terrassa , Barcelona

Spanélsko

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea, Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Pentoxin 500 mg/ml injek¢ni roztok
Pentobarbitalum natricum

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

Pentobarbitalum natricum 500 mg
(coz odpovida 455,7 mg pentobarbitalum)

Pomocné latky:

Erythrosin (E127) 0,05 mg

Injekéni roztok. Ciry riiZovy roztok.

4. INDIKACE
Eutanazie.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat k anestetickym uceldm.

Nepodavat do coelomu u karet, jelikoZz mlzZe dojit
k oddaleni smrti ve srovndni s intravendznim
podanim.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Po injekénim podani pfipravku se mohou objevit
drobné svalové zaskuby. U skotu se mUZe objevit
lapdni po dechu pfi podani ddavky niisi nei
doporucend. Mlze se objevit pfechodnd agitace
a dusnost. Pokud je injekéni podani mimo cévu
nebo do organd ¢i tkdni snizkou absorpcni
kapacitou, muUZe dojit koddaleni  smrti.
Perivaskularné a subkutanné podané barbituraty
mohou drdzdit. Intrapulmondini podani vyvolava
kasel, lapani po dechu a respiracni tisen.

Cetnost nezadoucich Gginka:

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100):
hlasité zvukové projevy, drobné svalové zaskuby
po injekénim podani

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1000): jedno nebo nékolik zalapani po dechu
objevujici se po srdecni zastavé

- vzacné (u vice nez 1, ale méné neZ 10 zvirat z 10
000): excitace, pohyby koncetin, defekace a unik
modi, lapani po dechu (u skotu), vétsinou z divodu
poddavkovani

- velmi vzadcné (u méné nez 1 zvifete z 10 000,
véetné ojedinélych hlaseni): krece, kontrakce
bréanice, zvraceni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvainé nezddouci
ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafri.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi, kocky, norci, tchofi, zajici, kralici, morcata,
krecci, potkani, mysi, kur domdci, holubi, okrasni
ptaci, mali hadi, Zelvy, jesStéfi, zaby, koné, ponici,
skot, prasata.

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

Pripravek mulzZe byt podavan rlznymi cestami
v zdavislosti na druhu zvifete a okolnostech. Podana
davka zavisi na druhu zvifete a zplsobu podani.
Proto maji byt instrukce popsané v davkovacim
schématu peclivé dodrzeny.

Intravendzni_podani: Intravendzni podani by mélo
byt zpldsobem podani prvni volby po predeslé
pfipadné vhodné sedaci po posouzeni veterinarnim
Iékarem. U koni a skotu je premedikace nutna.
Intrakardidlni podani: Pokud je intravendzni podani
problematické, lze pripravek podat intrakardialné
po predchozi hluboké sedaci nebo anestezii u vSech
uvedenych druh zvitat vyjma ptactva.
Intraperitonedini podani: U malych druh( zvifat Ize
pfipadné podat intraperitonedlné, ale pouze po
predchozi vhodné sedaci.

Intrapulmonalni podani: Intrapulmonalné Ize podat
pouze v krajnim pripadé a pouze po predchozi
hluboké sedaci, v bezvédomi nebo anestezii a pokud




zvife neodpovidd na Zadné stimuly noxy. Tento
zpUsob lze pouZit pouze u kura domdciho, holubl,
okrasnych ptakul, hadd, suchozemskych Zelv, jestérQ
a Zzab. Doporucend fedéni prfipravku. Prasata
(v ptipadé podéni do usni zily) a malé druhy zvifat
(psi, kocky, norci, tchofi, zajici, kralici, morcata,
krecci, potkani, mysi, kur domdci, holubi, okrasni
ptéci): pro snazsi aplikaci ma byt pfipravek pred
podanim naredén izotonickym roztokem chloridu
sodného (0,9%) v poméru 1:1 s pouzitim jehly tenci
nez 20G.

Dévkovaci schéma:

Zpusob podani

ml p¥ipravku na kg
Zivé hmotnosti

mg
pentobarbitalum
natricum na kg
Zivé hmotnosti

Koné: Pripravek ma byt Intravenézni 1,0 ml na5 kg 100 mg/kg
podan jak nejrychleji je (intravendzni podani jako
mozné. Premedikace pfed |rychly bolus)
podanim je nutna.
Skot: PFipravek ma byt Intravendzni 1-2mlna10kg 50 mg az 100
podan jak nejrychleji je (intravendzni podani jako mg/kg
mozné. U skotu se zejména |rychly bolus)
u nizSich davek maze
vyskytnout lapéani po
dechu. Premedikace pted
podanim je nutna.
Prasata: Pfipravek md byt |Intravendzni (do vena cava |0,16 ml/kg uzvifat |80 mg/kg u zvifat
podan jak nejrychleji je cranialis) rychlé podani do 30 kg do 30kg
mozné. ZpUsob podani 0,08 ml/kg uzvifat |40 mg/kg u zvifat
zavisi na véku a hmotnosti nad 30 kg nad 30kg
lzwrete. lee ?odat Intravenozni (do usni Zily) 0,16 ml/kg uzvitat |80 mg /kg uzvifat
intravendzné (do vena cava . <. Yoy .
cranialis nebo uzni ily) .rychle.pofiam po nafedéni do 30 kg . do 30kg .
K lx izotonickym roztokem (0.9%) | 0,08 ml/kg u zvifat |40 mg /kg u zvifat
nebo intrakardidné. Doba NaCl v poméru 1:1 nad 30 kg nad 30kg
podéni mlze byt v zavislosti :
na véku a Zivé hmotnosti Intrakardialni (v bezvédomi |0,16 ml/kg uzvifat |80 mg /kg uzvifat
prasete od 1 sekundy nebo hluboké sedaci/ do 30 kg do 30kg
(selata) az 38 sekund (kanci |anestezii) 0,08 ml/kg uzvifat |40 mg/kg uzvifat
nad 100 kg Zivé hmotnosti) nad 30 kg nad 30kg

Psi&Kocky

Intravendzni; pomalé
kontinualni podani do
uvedeni do bezvédomi, poté
rychlé podani zbyvajiciho
mnozstvi
Intrakardialni&intraperito-

neélni: v bezvédomi nebo
hluboké sedaci/ anestezii

1,0 ml na4 kg u psa
1,0mlna3kgu

kocky

1,0 ml na3 kg u psa
1,0mlna2kgu

kocky

125 mg/kg u psa

166 mg/kg u kocky

166 mg/kg u psa

250 mg/kg u kocky

Norci, tchofi

Zajici, kralici, mor¢ata
ki'ecci, potkani, mysi

Intravenozni

Intrakardialni (v bezvédomi
nebo hluboké sedaci/
anestezii)

Intravenozni

Intrakardialni (v bezvédomi
nebo hluboké sedaci/
anestezii)

Intraperitonedlni (v
bezvédomi nebo hluboké
sedaci/ anestezii)

1,0 ml pro toto

1,0 mlna 1,5 kg

1,0 ml na 1kg

500 mg pro toto

333 mg/kg

500 mg/kg

Kur doméci, holubi, okrasni
ptdci

Prvni volbou je intravenoézni
podéni. Pokud nelze
napichnout Zilu (napf.
hematom, kolaps
kardiovaskuldrniho
systému) muze byt podano
intrapulmonalné.
Intrapulmondlni podéni se
provadi zavedenim kanyly
dorzo-ventréalné z levé nebo
pravé strany patefe do
plice (3 nebo 4 mezizeberni
segment mezi patefi a
lopatkou).

Intravenozni
&intrapulmonalni (v
bezvédomi nebo hluboké
sedaci/ anestezii)

1,0 ml nal kg

500 mg/kg

Mali hadi, suchozemské
Zelvy, jestéri, zaby

V zavislosti na velikosti,
podéni do télni dutiny blizko
srdci, smrt u pacient( v
bezvédomi nebo hluboké
sedaci/ anestezii nastavé za
zhruba 5 aZ 10 minut

0,4 - 0,8 ml pro toto

200 az 400 mg pro

toto
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento veterinarni pripravek neobsahuje Zzadné
antimikrobidlni konzervacéni latky. Zatku injekéni
lahvicky lze propichnout nejvyse 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Je treba ucinit patficnd opatieni, aby se téla
a vedlejsi Zivoc¢isné produkty utracenych zvirat,
kterym byl podan tento pripravek, nedostaly
do potravinového fetézce a nebyly pouzity
ke konzumaci lidmi nebo zvitaty.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento IécCivy
pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovdvani. NepouZivejte tento  veterinarni
pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené
na lahvicce a krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28
dni. Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte
datum likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zakladé doby pouZzitelnosti po prvnim
otevreni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Z divodu
snizeni rizika excitace CNS se doporucuje provadét
eutanazii na klidném misté.

Prasata: U prasat byla zjisténa pfima souvislost mezi
omezenim pohybu a mirou excitace a agitace.
Z tohoto dlivodu ma byt injekéni podani provedeno
pfi nejmensim mozném omezeni pohybu.

Koné, skot: U koni a skotu je tfeba premedikovat
vhodnym sedativem k dosazeni hluboké sedace
pred eutanazii. K dispozici by mély byt prostfedky
alternativni eutanazie pro pripad potreby. Pokud je
eutanazie provadéna u poikilotermnich Zivocich,
musi byt u zvifete udrzovdna optimalni télesna
teplota, jinak neni Ucinek spolehlivy. Mélo by byt
provedeno vhodné opatfeni pro dany druh (napf.
protéti michy) k zajiSténi kompletni eutanazie
a zamezeni spontanniho oziveni.

U jedovatych hadl je nejvhodnéjsim zplsobem
eutanazie injek¢ni podani pentobarbitalu do télni
dutiny blizko srdce, s uvazenim predchozi sedace
k minimalizaci nebezpedi pro ¢lovéka.

Intravendzni podani pentobarbitalu mlzZe vyvolat
excitaci CNS u nékterych druh( zvifat. Pfipadné
podani vhodné sedace je na posouzeni veterinar-
niho |ékafe. Pripadnému perivaskularnimu podani
se musi zamezit (napf. pouZitim intravendzniho
katetru).

Intraperitonedini podani muZe zpomalit nastup
ucinku a zvysit riziko excitace CNS. Intraperitonealni
podani je mozné pouze po predchozi vhodné sedaci.




Je nutno zamezit podani do sleziny a organ(/tkani
s nizkou absorpéni kapacitou. Tato cesta podani je
vhodnd pouze pro malé savce.

Intrakardidlni poddni Ize pouZit pouze po predchozi
hluboké sedaci, v bezvédomi nebo anestezii.

Podani intrapulmondlné maze vést k prodlouzenému
nastupu UcinkQ se zvysenym rizikem neZadoucich
ucinkd zminénych v bodé 4.6 a musi byt vyhrazeno
pouze pro pfipady, kdy jiné cesty podani nejsou
mozné. Intrapulmondlni podani je moiné pouze
u slepic, holubd, okrasnych ptak(, had(, suchozem-
skych Zelv, jeStérd a Zab. Pfed podanim touto
cestou musi byt zvifata hluboce utlumena, v bezvé-
domi nebo pod anestezii. Nepoddvat intrapulmo-
nalné u jinych cilovych druh zvifat.

Asi po dobu deset minut po podani je treba
pravidelné ovérovat, zda nedojde k obnoveni
Zivotnich funkci zvifete (dech, srdecni c¢innost,
rohovkovy reflex atd.). Klinické studie prokazaly, ze
k tomu mlzZe obcas dojit. V takovém pripadé se
doporucuje znovu podat polovicni nebo celou
doporucenou davku.

Zvlastni_opatfeni pro pouziti u zvifat: Téla zvifat
utracenych timto veterinarnim pripravkem musi byt
zlikvidovéana podle mistnich pravnich predpisG. Téla
utracenych zvifat nesmi byt zkrmovdna ostatnimi
zvifaty z dlvodu sekundarni intoxikace. V pfipadé
nahodného podani zviteti, které nema byt utraceno,
je potreba zajistit patficna opatreni jako je uméla
ventilace, podani kysliku a ptipadné podani
analeptik.

Zvlastni_opatfeni_uréené osobdm, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Pentobarbital
ma silné hypnotické a sedativni Ucinky a je tak
potencionalné toxicky pro Cclovéka. MuZe byt
absorbovan dermalné i oralné. Zvlastni pozornost
by méla byt vénovana predchazeni ndhodnému
poziti nebo samopodani injekce. Pfepravujte tento
pripravek pouze ve stfikacce bez jehly, aby se
predeslo ndhodné aplikaci. Systémovy prijem
pentobarbitalu (véetné absorpce kizZi nebo okem)
vyvolava sedaci, spanek, depresi CNS a respiracnich
funkci. Navic tento pripravek mulZe vyvolat
podrazdéni oka, kiiZze a také hypersenzitivni reakce
(vzhledem k pfitomnosti pentobarbitalu).
Embryotoxické ucinky nelze wvyloucit. Zabrarte
pfimému kontaktu s kdZi a ofima, véetné zasaZeni
oka kontaminovanou rukou. Pfi manipulaci s ptipra-

vkem nejezte, nepijte a nekurte. Zabrarte
nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem nebo nahodné aplikaci osobam

asistujicim pfi podavani pripravku. Lidé se znamou
precitlivélosti na pentobarbital by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim pripravkem. S pripravkem
zachazejte s mimoradnou opatrnosti, to plati
zejména pro zeny v plodném véku. Pfi nakladani
s veterindarnim |éCivym pripravkem by se mély
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pouzivat osobni ochranné prostiredky skladajici se
z nepropustnych rukavic. Tento léCivy pripravek
muize byt poddn pouze veterindrnim Iékarem
v pfitomnosti dalsi odborné zp(lisobilé osoby, ktera
je schopna poskytnout pomoc v pfipadé nahodné
expozice. Jestlize tito  pracovnici  nemaji
zdravotnické vzdélani, poucte je o rizicich
souvisejicich s pfipravkem. V pfipadé nahodného
potfisnéni klize nebo zasazeni oci ihned oplachnéte
zasazené misto velkym mnoZstvim vody. Pokud
dojde kzavaznému zasaZzeni klze nebo oéi nebo
v pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym  pfipravkem,  vyhledejte  ihned
Iékarskou pomoc a ukaZte pfribalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi. V pFipadé
nahodného pozZiti, vyplachnéte usta a vyhledejte
ihned lékafskou pomoc. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot mdze dojit k utlumu (sedaci).
Po podani pripravku nastane do 10 sekund kolaps.
Pokud je pfipravek podavan stojicimu zvifeti, musi
osoba, ktera lécivy pripravek zvireti podava, stejné
jako dalsi pritomné osoby, dbat opatrnosti
a udrzovat potfebnou vzddlenost od zvifete, aby se
zabranilo zranénim.

Pro l|ékafe: Opatfeni prvni pomoci by méla
smérovat k udrzeni respiracnich a srdecnich funkci.
Pti vaznych otravach mlZe byt nezbytné prijmout
opatreni, ktera urychli eliminaci barbituratd z orga-
nismu. Koncentrace pentobarbitalu v pripravku je
takovda, Ze nahodné injekéni samopodani nebo
poziti pfipravku uz v tak malém mnozstvi jako je 0,8
ml pro dospélého ¢lovéka mlze mit vazné ucinky na
CNS. Davka 1 g pentobarbitalu, sodné soli (cozZ
odpovidd 2 ml pfipravku) je pro clovéka fatdini.
Musi byt poskytnuta podplrna lécba podporena
vhodnou intenzivni terapii a udrzovanim dychani.
Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo sndasky:
Pokud je nezbytné, lze provést eutanazii u brezich
a laktujicich zvifat. Pfi vypoctu davky je nutno vzit

je mozné, mél by byt pripravek podavan intrave-
nozné. Plod by nemél byt vyjmut z téla matky (napf.
k Gceldm zkoumani) dfive nez 25 minut
po potvrzeni smrti matky. Pokud maji byt u plodi
zkoumany znamky Zivota, je-li nezbytné, ma byt
provedena eutanazie zvlast.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy
interakce:  Latky  tlumici CNS (narkotika,
fenothiaziny, antihistaminika, atd.) mohou ucinek
pentobarbitalu zvysit.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pfipravky kromé sterilniho izotonického roztoku
chloridu sodného (0,9%).




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

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vyddvan pouze na predpis. Pouze pro pouZiti
veterinarnim lékafem. Pripravek obsahuje navykové
latky. Velikost baleni - 100 ml.

Obchodni zastoupeni:

Orion Pharma s.r.o.

Zeleny pruh 95/97,

140 00, Praha, CR

Tel: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

6/20

Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho
97/046/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni sarze:

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium, Zivy oslabeny,
,Intermediate plus” kmen G6 10*° - 10** EID5p*
*EIDso = 50% infekéni davka pro kuFeci embrya

Lyofilizat krémové az cervenohnédé barvy.

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci kurat (brojlefi, budouci
nosnice a chovné nosnice) s materskymi protilat-
kami (prdlomovy titr: <500 jednotek IDEXX ELISA) ke
snizeni klinického onemocnéni a burzadlnich lézi
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vyvolanych infekci zplsobenou viry ptadi infekéni
burzitidy (IBD). Kufata Ize vakcinovat od 10 dni véku.
Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci. Trvani
imunity: 5 tydn( po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V laboratornich studiich, po podani 10nasobné
davky, byla za 7 dnl po podani vakciny, velmi ¢asto
pozorovana vyznamna deplece lymfocytd ve Fabri-
ciové burze (ve 26-50% folikull). Repopulace
lymfocytl je pozorovana za 21 dnl od vakcinace
a ddle. Za 28 dnl po vakcinaci stale pretrvava urcita
deplece lymfocyt@ (1-25 % folikuld). Uplnd repopu-
lace burzy lymfocyty probéhla do 35 dnl
od vakcinace. Deplece Ilymfocytl souvisejici
s vakcinou nebyla spojena s imunosupresi.

Cetnost neZadoucich Gg&inkl je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(y) se projevily u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucin-
kl a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfiba-
lové informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu lékafi.
Alternativné lze nezadouci ucinky také hlasit pros-
tfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd www.uskvbl.cz.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci (brojlefi, budouci nosnice a chovné
nosnice).

8. DAVKOVANI

A ZPUSOB PODANI
Jedna ddavka vakciny by méla byt podana kazdému
kureti v pitné vodé od 10 dnl véku v zavislosti
na urovni MDA. Optimalni datum vakcinace je
ovlivnéno fadou faktor(, jako je stav materskych
protilatek, typ ptaka, infekéni tlak, podminky
ustdjeni a zootechnickd praxe. Materské protilatky
(MDA) mohou interferovat s imunitou vyvolanou
Zivymi vakcinami IBD, proto optimalni vék
pro vakcinaci zavisi jak na drovni zbytkovych MDA
proti IBD v hejnu, tak na schopnosti kmene vakciny
viru ptaci IBD vyvolat poZadovanou uroven imunity
za pritomnosti MDA. K predikci véku, kdy titr MDA

PRO KAZDY DRUH, CESTA


http://www.uskvbl.cz/

dostatecné poklesl, aby umoznil efektivni vakcinaci
(prllomovy titr), se doporucuje testovani vzorku
séra nejméné 18 kurat pomoci sérologie a poufziti
Deventerova vzorce. KdyZ se ofekdvaji vysoké titry,
pozdéjsi odbér vzork(l (tj. 7. den) poskytne
spolehlivéjsi odhad doby vakcinace neZz odbér
vzork( v nulty den. Mél by se pouZzit prilomovy titr
500 (IDEXX normy ELISA). Pokud se budou pouZivat
dalsi sady ELISA, ziskané hodnoty titri se musi
korigovat, aby odpovidaly sadé IDEXX normy ELISA.
DeventerQv vzorec je nasledujici:

Vakcinaéni vék = { (log2 titru u % ptakd - log2
prilomu) x t _ } + vék pfi odbéru vzorku + korekce
0-4 ve kterém % ptakl = procento hejna, které Ize
efektivné vakcinovat (ma titry MDA pod
pralomovym titrem). Log2 titru u % ptakl = titr
ELISA, ktery se pouZije, je nejvyssi titrem ELISA
v urcitém procentudinim podilu vSech sér
odebranych v den odbéru vzorkd, kdy jsou nasledné
k nejvyssimu. Tento procentudlni podil vzorkd
odpovida procentudlnimu podilu hejna, které Ize
efektivné ockovat (ma titry MDA pod prilomovym
titrem), prllomovy titr = prdlomovy titr (ELISA)

vakciny, kterd se ma pouZit t _ = polocas (ELISA)
protilatek u kategorie kurat, u nichZ se odebira
vzorek. Vék pfi vzorkovani = vék ptakl

pfi vzorkovani. Korekce 0-4 = dny navic, kdyz se
odbér vzorkl provadél ve véku 0 aZ 4 dny.

Pfiklady a dalsi informace ohledné pouziti
Deventerova vzorce naleznete v publikaci: de Wit
2001: Gumboro disease: Estimation of optional time
of vaccination by the Deventer formula (Odhad
volitelné doby vakcinace podle Deventerova vzorce)
Pro ziskani dalSich informaci kontaktujte drzitele
rozhodnuti o registraci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podani v pitné vodé. Rekonstituujte vakcinu
v malém mnozstvi chladné a cisté vody bez stop
chloru, jinych dezinfekénich cinidel nebo nedistot
v poctu davek odpovidajicich poctu ptakd, ktefi se
maji vakcinovat. Pokud je pocet ptadk( v intervalu
mezi standardnimi davkami, je zapotiebi pouzit
nasledujici  vyssi davku. Vakcinu je nutné
rekonstituovat bezprostiredné pred pouzitim.
Odmérte spravny objem vody podle poctu ptakd,
ktefi se maji vakcinovat. Objem vody pro naredéni
zavisi na véku ptakl, plemeni, podminkach ustjeni
a klimatickych podminkach. Rekonstituovanou
vakcinu je nutné naredit v mnoiZstvi vody, které
bude spotfebovano béhem 1,5 az 2,0 hodin
(s pfihlédnutim k rznym typdm napajecich systému
pro dribeZ). Pro stanoveni mnoiZstvi vody, v némz
se vakcina bude rédit, zmérte objem vody
spotiebovany béhem dvou hodin jeden den pred
vakcinaci. Pro orientaci, v pripadé mladsich kurat
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(do 3. tydne Zivota) pouZijte  vakcinu
rekonstituovanou v Cerstvé studené vodé v davce
1000 davek vakciny na 1 litr vody a den véku pro
1000 kutat, napf. 10 litr0 by bylo zapottebi
pro 1000 kurat starych 10 dnG. Aby ptaci méli zZizen,
2 hodiny pred imunizaci zastavte pfivod pitné vody
(chovani ptak pfi piti je zavislé na teploté vzduchu,
typu ptdk(, plemeni, zootechnické praxi,
povétrnostnich podminkach). Je nutné, aby byl
napdjeci systém zajistujici piti Cisty, bez stop chléru,
jinych dezinfekénich ¢inidel nebo necistot. V pfipadé
potfeby po dobu zastaveni privodu vody vypnéte
osvétleni. Jakmile bude vakcina v napajecim
systému, intenzitu osvétleni zvyste. ZvySend
intenzita osvétleni bude stimulovat ptaky k tomu,
aby hledali potravu a vodu. Pfi vakcinaci vidy
zajistéte dostatek potravy. Ptaci nebudou pit, pokud
nebudou mit Zadné krmivo, které by pfijimali.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante pred svétlem.
Chranite pred mrazem. NepouZivejte tento
veterinarni lécCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a papirové
sklddacce. Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle
navodu: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Viz bod
Davkovani pro kazdy druh, cesta a zpUsob podani
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Vakcinaéni
kmen se mliZze minimalné po dobu 5 dnl po vakci-
naci §ifit na vnimava nevakcinovana kurata. Sitenf
nevyvolava klinické ptiznaky. Je moziné rozsireni
vakcinacniho viru na necilové vnimavé druhy. lJe
tfeba dbat na to, aby se zabranilo rozsireni
vakcinacniho viru na nevakcinované ptaky. Proto je
zapotfebi vakcinovat vSechny ptaky v hejnu
soucasné, aby se snizilo riziko prenosu mezi
jednotlivymi ptaky. Vakcinovani ptaci by neméli
prijit do styku s nevakcinovanymi. Je nutné prijmout
takova hygienicka opatieni, aby nedoslo k rozsireni
na jind hejna. Doporucuje se vakcinovat vSechna
kurata v objektu. Pfed opétovnym naskladnénim je
nutné chovné prostory dezinfikovat. Vzhledem
k tomu, Ze tato vakcina obsahuje ,Intermediate
plus“ kmen IBDV, pouZivejte tuto vakcinu pouze
poté, co bylo stanoveno, Ze existuje epidemio-
logicka potreba.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |éCivy pfipravek zvifatim: Po vakcinaci si
omyjte a vydezinfikujte ruce a vybaveni.




Snaska: NepouZivat u nosnic ve snasce a béhem 4
tydnl pred pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucdinnosti této vakciny, pokud je podavana
zdroven s jinym veterindrnim lécivym pfipravkem.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém pripravku
musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych
pfipadd.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani 10ndsobné ddvky nebyly pozorovany
zadné jiné nezadouci uCinky nez ucinky popsané
v bodé NeZddouci ucinky.

Inkompatibility:  Nemisit
|écivym pripravkem.

sjinym veterinarnim

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouZity veterinarni |éCivy pFipravek nebo
odpady, ktery pochazi ztéchto veterindrnich
|éCivych pfipravkd, musi byt likvidovany podle
mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru infekéni
burzitidy u kura domaciho. Pouze pro zvifata -
veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis. Velikosti baleni: Papirova skladacka
s 10 injekénimi lahvickami po 1000 davkach vakciny.
Papirova skladacka s 10injekénimi lahvickami
po 2500 davkach vakciny. Papirova skladacka
s 10 injekénimi lahvickami po 5000 davkach vakciny.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
lécivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro kura domaciho
97/045/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

LéCiva latka:

Herpesvirus neurolymphomatosis gallinarum, Zivy
asociovany bunkami, sérotyp 1,
kmen CVI-988

*PFU: plakotvorné jednotky
Koncentrat vakciny: Zlutd aZ cerveno-nahnédla
hustd, zmrazend suspenze. Rozpoustédlo: (ira,
oranZova az Cervena tekutina.

800-5000 PFU*

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci jednodennich kufat pro snizeni
Uhyn(, klinickych pfiznakl a lézi vyvolanych velmi
virulentnimi kmeny viru Markovy choroby. Nastup
imunity: 9 dni po vakcinaci. Trvani imunity:
Jednorazové podani vakciny je dostatecné
k zajisténi ochrany v pribéhu obdobi rizika infekce
Markovou chorobou.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze |écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kur domaci.

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

Pro subkutanni podani (prednostné pod kudzi krku).
Jedna samostatna davka 0,2 ml na kufe se poda
ve starfi jednoho dne. Vakcinu lze poddvat
automatickou st¥ikackou.

Tabulka s prehledem doporucenych moznosti
fedéni riznych velikosti baleni:

Velikost
baleni

rozpoustédla
(ml)

Cevac MD Rispens
Velikost baleni vakciny
(pocet ampuli vakciny
nasobeny potfebnym
poctem davek)

Objem
jedné davky
(ml)

NESHODUJE 1 x 1000 davek 200 0.2
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny 1 x 2000 davek 400 0.2
za uvolnéni SarZe: 2 x 2000 davek 800 0.2
CEVA-Phylaxia Co. Ltd. 1 x 4000 davek 800 0.2

1107 Budapest, Széllas u 5.
Madarsko
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Tabulka s prehledem doporu¢enych mozZnosti
fedéni rdznych velikosti baleni v pfipadé
smichaného podani:

Velikost baleni vakciny Velikost Objem

(pocet ampuli vakciny baleni jedné

nasobeny potfebnym rozpoustédla | davky

poctem ddvek) (ml) (ml)

Cevac MD Vectormune

Rispens ND

1x 1,000 1x 1,000 200 0.20

davek davek

1x2,000 1x2,000 400

davek davek

2 x 2,000 2 x 2,000 800

davek davek

1x 4,000 1x 4,000 800

davek davek

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro vSechny postupy podani by méla byt pouzita
obvykla aseptickd opatfeni. Seznamte se podrobné
s vesSkerymi bezpecnostnimi pokyny pro manipulaci
s tekutym dusikem, aby se predeslo poranéni osob.
Pfiprava injekéni suspenze: K rekonstituci pouzijte
Cevac Solvent Poultry. Po vypoctu spravné davky
vakciny a odpovidajiciho mnoZstvi rozpoustédla
odeberte rychle presny pocet potrebnych ampuli
ze zasobniku s tekutym dusikem. Natdhnéte 2 ml
rozpoustédla do 5 ml stfikacky. Pouzivejte jehly
tloustky nejméné 18. V pfipadé smichaného podani
by méla byt pro kazdou vakcinu pouzita jind
stfikacka. Obsah ampuli se za pomoci jemného
michani rychle rozmrazi ve vodé o teploté 27 - 39°C.
Kdyz jsou ampule zcela rozmrazené, oteviete je
a drzte je ve vzdalenosti délky paze od téla, aby se
zabrdnilo jakémukoli riziku poranéni v pfipadé
rozbiti ampule. Po otevieni ampule z ni pomalu
odeberte obsah do 5 ml sterilni stfikacky,
pripravené podle bodu 2. Pfeneste suspenzi do vaku
s rozpoustédlem. Naredéna vakcina pfipravena
popsanym zpUsobem se jemné promicha. Odeberte
Cast naredéné vakciny do strfikacky a pouzijte ji
k wvyplachu ampule. Poté ji preneste opatrné
do vakus rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo
dvakrat. Naredéna vakcina pripravenda zde
popsanym zplsobem se jemné promicha, a tak je
pfipravena na poddani. Opakujte postup popsany
v bodech 2 aZz 7 pro pfrislusny pocet ampulek, které
maji byt rozmrazeny. Vakcinu pouzijte ihned, stale ji
opatrné michejte, aby byla zajiSténa homogenni
suspenze bunék a pouzZijte nejpozdéji do dvou hodin
od pripravy. Je treba zajistit, aby se suspenze
vakciny v dobé, kdy se provadi vakcinace, stdle
opatrné michala, aby bylo zajiSténo, Ze suspenze
vakciny zUstava homogenni a Ze je podavan spravny
titr vakcinacniho viru. NepouZivejte Cevac MD
Rispens, pokud si vsimnete viditelnych znamek
neprijatelného odbarveni v injekénich lahvickach.
Zneskodnéte vSechny ampule, které byly nahodné
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rozmrazeny. Za Zzddnych okolnosti opétovné
nezamrazujte. NepouZivejte opakované oteviené
obaly nafedéné vakciny

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti.

Koncentrat vakciny: Uchovdvejte a prepravujte
zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C). V zasobnicich
s tekutym dusikem se musi pravidelné kontrolovat
jeho hladina a tekuty dusik se musi dle potreby
doplfiovat. Zasobnik s tekutym dusikem skladujte
bezpecné ve svislé poloze v Cisté, suché a dobre
vétrané mistnosti oddélené od lihné.

Rozpoustédlo: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrarite pred mrazem. Doba pouzitelnosti
po rekonstituci podle ndvodu: 2 hodiny pfi teploté
do 25°C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata

Zvlastniopatfeni pro pouZiti _u zvifat: Siteni
vakcinaéniho kmene bylo prokdzano mezi kuraty
a muZe se vyskytnout od 14 dnl po vakcinaci.
Vakcinovana kufata mohou vylucovat vakcinacni
kmen po dobu nejméné 112 dni po vakcinaci.
V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imuno-
deficitnich a nevakcinovanych kurat s vakcinova-
nymi kuraty. VyluCovany vakcinacni kmen je
pro nevakcinovana kurata bezpecny. Aby se
zabranilo rozsifeni vakcinaéniho kmene na vnimavé
druhy, je tfeba pfijmout pfislusna veterinarni
a zootechnickd opatteni. Aby se zabranilo rozsireni
vakcinacniho kmene na krepelky a bazanty, je tfeba
pfijmout zvlastni opatfeni.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji
veterinarni lééivy pfipravek zvifatim: Se zdsobniky
tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi
manipulovat pouze fadné vyskoleny personal.
PFi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych
bot, a to pred odebranim pripravku z tekutého
dusiku, v prlbéhu rozmrazovani ampule a jejiho
otevirani. Zamrazené sklenéné ampule mohou
pfi  nahlych zménach teploty explodovat.
Uchovavejte a pouzivejte tekuty dusik pouze
v suchych a dobfe vétranych prostorach.
Vdechovani tekutého dusiku je nebezpecné. Osoby,
které prichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by
mély dodrzovat obecné zasady hygieny a byt zvlasté
obezfetné pfi manipulaci s odpadem od vakcino-
vanych kurat.

Snaska: NepouZivat u nosnic ve snasce.




Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

interakce: Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti
dokladaji, Ze vakcinu Ize michat a poddvat
s vakcinou Vectormune ND subkutdnni aplikaci.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim [é¢ivym pFipravkem.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém ptipravku
musi byt provedeno na zdkladé zvazeni jednotlivych
pfipadd.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po 10nasobném predavkovani vakciny nebyly
pozorovany zadné priznaky.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim |é¢i-
vym pfipravkem, vyjma Vectormune ND a rozpousté-
dla (Cevac Solvent Poultry) dodaného pro poufziti
s timto veterinarnim lécivym pfipravkem.

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

O moznostech likvidace nepotfebnych |écivych
pfipravkd se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi
14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Koncentrat vakciny: Sklenéné ampule typu | s obsa-
hem 1000, 2000 nebo 4000 davek vakciny. Ampule
jsou umistény vdrzdku oznaceném Stitkem
a uchovavany v zasobniku s tekutym dusikem.
Rozpoustédlo: Plastovy vak z polyvinylchlorid
obsahujici 200 ml, 400 ml nebo 800 ml, baleny
jednotlivé v prebalu.

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

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni
roztok pro skot
96/047/20-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:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika
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Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camproddn s/n, Finca La Riba

17813 Vall de Bianya (Gerona)

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni roztok
pro skot

Tulathromycinum/Ketoprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

LécCivé latky:

Tulathromycinum 100 mg
Ketoprofenum 120 mg
Monothioglycerol 5mg

Ciry bezbarvy a7 Zluty/zelenoZluty injekéni roztok.
Neobsahuje viditelné ¢astice.

4. INDIKACE

Lécba respiracniho onemocnéni skotu (BRD)
spojeného s pyrexii a zplisobeného mikroorganismy
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni a Mycoplasma bovis citlivymi
k tulathromycinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na |écivou
latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Nepouzivat
soucasné s jinymi makrolidy nebo linkosamidy.
Nepodavat zvifatim trpicim gastrointestinalnimi
lézemi, hemoragickou diatézou, krevni dyskrazii
nebo jaternim, rendlnim nebo  srdec¢nim
onemocnénim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutanni podani pfipravku vyvolava velmi casto
prechodné bolestivé reakce a lokalni otok v misté
injekéniho podani, které mohou pretrvavat az 32
dni. Patomorfologické reakce v misté injekéniho
podani (vcetné reverzibilnich zmén jako je
prekrveni, otok, fibréza a krvaceni) jsou pritomny
priblizné po dobu 32 dni po aplikaci. Stejné jako
u v8ech NSAID, kvuli ucinku zpUsobujicimu inhibici
syntézy prostaglandint, je mozné, Ze u nékterych
jedincl  se vyskytne Zaludeéni nebo renalni
intolerance.

Cetnost neZadoucich G¢ink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- 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 zvitat)

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

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZadoucich
ucink( a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivy
ptipravek nebi Ucinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi. MUzZete také hlasit prostred-
nictvim narodniho systému hlaseni nezidoucich
ucinkd. Nezadouci ucinky mlzete hlasit prostfedni-
ctvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav  pro statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a IéCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
Podrobné informace o narodnim systému poskytne
na pozadani pfislusnd narodni autorita.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot

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

Subkutdnni podani. Jednorazové subkutanni podani
2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti a 3 mg
ketoprofenu/kg  Zivé  hmotnosti  (ekvivalent
1ml/40kg Zivé hmotnosti). PFi lécbé skotu
nad 400 kg zivé hmotnosti rozdélte davku tak, aby
na jedno misto nebylo aplikovano vice nez 10 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani ma byt télesna
hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby se predeslo
poddavkovani. Pfi jakémkoliv respira¢nim onemo-
cnéni se doporucuje l|éCit zvifata v pocatecnich
stadiich onemocnéni a zhodnotit odpovéd na Iécbu
za 48 hodin po injekénim podani. Pokud klinické
pfiznaky respiracniho onemocnéni pretrvavaji nebo
se zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt l1écba
zménéna s pouZitim jiného antibiotika a je tfeba
s lécbou pokracovat az do vymizeni klinickych
pfiznak(. Pokud zvysena télesna teplota pretrvava
24 hodin po zacatku lécby, musi pfislusny
veterinarni  lékaf  posoudit  nutnost  dalsi
antipyretické |écby. Pri soucasné |écbé skupiny
zvitat se doporucuje zavést do uzavéru injekéni
lahvicky aspiracni jehlu nebo pouzit davkovaci
injekéni automat, aby se predesSlo nadmérnému
propichovani uzavéru. Po skonceni oSetreni
aspiracni jehlu odstrante. Uzavér lze bezpecné
propichnout maximalné 20krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 50 dnud. NepouZivat u skotu, jehoz mléko je
urceno pro lidskou spotifebu. Nepouzivat béhem
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2 mésich pred ocekdvanym porodem u brezich
zvifat uréenych pro produkci mléka pro lidskou
spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
mrazem. NepouZivejte tento veterinarni [écCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené
na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
56 dn(.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Tento pripravek neobsahuje Zadnou antimikrobialni
konzervacni latku.
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vyskytuje
se zkfizenda rezistence sjinymi  makrolidy.
Nepodavejte soucasné s antimikrobidlnimi latkami
s podobnym mechanizmem UGcinku, jako jsou jiné
makrolidy nebo linkosamidy.
Zvlastni opatrfeni pro pouziti u zvirat: Pfipravek by
mél byt pouzit na zdkladé identifikace a testovani
citlivosti cilového patogenu/cilovych patogena.
Pokud to neni mozné, méla by byt |écba zaloZzena
na epidemiologickych informacich a znalosti
citlivosti cilovych bakterii na drovni farmy nebo
na mistni/regionalni Grovni. Pfi pouziti pfipravku je
nutno vzit v Uvahu oficidlni, narodni a mistni
pravidla antimikrobidlni politiky. Jiny zpUsob pouZiti
pfipravku, nez je uveden v pribalové informaci,
mUlZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na tulathromycin a snizit G¢innost terapie ostatnimi
makrolidy, linkosamidy a streptograminy skupiny B,
z dlvodu moiné zkfizené rezistence (MLSg rezis-
tence). Vzhledem k tomu, Ze mnoho NSAID muze
vyvolavat  gastrointestinalni  vredy, zejména
u starSiho skotu a mladych telat, je tfeba se vyhnout
sou¢asnému pouziti tohoto pripravku s jinymi
izané léky (NSAID) nebo steroidnimi

méla byt peclivé monitorovdna. Poufziti pripravku
(obsahujiciho ketoprofen) u starych zvifat nebo
zvifat mladSich nez 6 tydnt by mélo vychazet
z posouzeni prospéchu a rizika prislusSnym veterinar-
nim lékafrem. NepouZivejte u zvifat, ktera jsou
dehydratovana ¢i maji hypovolémii nebo hypotenzi
vyZadujici parenterdlni rehydrataci, nebot v téchto
pfipadech vznika potencialni riziko renalni toxicity.
Nepodavejte intraarterialné ani intravendzné.

Zvlastni opatrfeni urCené osobam, které podavaji
veterindrni  |éCivy  pfipravek zvifatim: Tento
veterinarni |éCivy pFipravek mdlZe zplsobovat
hypersenzitivitu (alergii). Lidé se znamou precitlivé-
losti na tulathromycin, ketoprofen nebo nesteroidni



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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kontaktu s veterinarnim léfivym pfipravkem.
V pfipadé nahodného potfisnéni pokozky omyjte
ihned pokozku mydlem a vodou. Tento veterinarni
|éCivy pripravek mliZe zpUsobit nezddouci Gcinky pfi
dermdlni expozici a samopodani injekce. Zabrante
kontaktu skUZi a ndhodnému sebeposkozeni
injekéné  aplikovanym  pfipravkem. V pfipadé
ndhodného samopodani injekce vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékarfi. NSAID, jako je
ketoprofen, mohou mit vliv na plodnost a byt
Skodlivé pro nenarozené dité. Téhotné Zeny, Zeny,
které maji v imyslu otéhotnét, a muzi, ktefi planuji
mit déti, by méli pfi zachdzeni s timto veterindrnim
lé¢ivym pripravkem postupovat velmi opatrné.
Tento veterinarni léCivy pripravek drazdi odi.
Zabrante kontaktu s ocima. V pfipadé nahodného
kontaktu s odima je ihned vyplachnéte Ccistou
vodou. Pokud podrazdéni pretrvavd, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukaite pribalovou informaci
praktickému lékafi. Po pouziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace: Laboratorni studie s tulathromy-
cinemupotkantakralikiinepodaly diikaz oteratogen-
nim, fetotoxickém ucinku nebo maternalni toxicité.
Studie s ketoprofenem u laboratornich druhd
(potkan(, mysi a kralik(l) nepodaly diikaz o teratogen-
nim ucinku, nicméné byl pozorovan vliv na fertilitu,
maternalni toxicitu a embryotoxicitu. O skupiné
NSAID a jinych inhibitorech prostaglandind je
znamo, Ze maji nepfiznivé ucinky na bfezost a/nebo
vyvoj embrya a plodu. Nebyla stanovena bezpec-
nost kombinace tulathromycinu a ketoprofenu pro
pouziti u cilového druhu béhem brezosti a laktace.
PouZit pouze po zvaieni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Nepouzivejte soucasné s jinymi diuretiky,
nefrotoxickymi veterinarnimi |éCivymi pfripravky
nebo antikoagulanty.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani 3ndsobku a 5nasobku doporucené davky
byly pozorovany prechodné znamky bolestivosti
v misté injekéniho podani a/nebo otok, které
v nékterych pripadech pretrvavaly az do 32. dne.
Navic byly pozorovany prechodné priznaky spojené
s diskomfortem v misté injekéniho podani
(bolestivost), které zahrnovaly neklid, treseni
hlavou, hrabani nohou po zemi a kratkodobé snizeni
pfijmu krmiva. Po podani 3nasobku a 5nasobku
doporucené davky byly pozorovany mikroskopické
slizni¢ni eroze v pyloru slezu. Opakované podani
muze vést k Zaludecni toxicité. U skotu, ktery dostal
S5nasobek az 6nasobek doporucené davky, byla
pozorovana mirna degenerace myokardu.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
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byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [é¢ivymi
pFipravky.

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

VSechen nepoutzity veterinarni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovdan podle mistnich pravnich predpist.
O moinostech likvidace nepotiebnych Iécivych
ptipravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo |ékdrnikem. Tato opatieni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

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

Farmakodynamické vlastnosti: Tulathromycin je
semi-syntetickd makrolidovd antimikrobidlni Iatka,
ktera pochazi z fermentacniho produktu. Odlisuje se
od mnohych jinych makrolidd tim, Ze ma
dlouhotrvajici Ucinek, ktery je caste¢né zplsoben
jeho tfemi aminovymi skupinami; proto je chemické
oznaceni podskupiny této latky triamilid. Makrolidy
jsou bakteriostaticky Ucinkujici antibiotika, ktera
inhibuji nepostradatelnou biosyntézu bilkovin diky
schopnosti selektivné se vdazat na bakteridlni
ribozomdlni RNA. PUsobi tak, Ze stimuluji disociaci
peptidyl-tRNA  z ribozomu béhem procesu
translokace. Tulathromycin ma in vitro ucinnost
proti mikroorganismim Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni
a Mycoplasma bovis, coz jsou bakteridlni patogeny
nejcastéji spojené s respiracnimi onemocnénimi
skotu. ZvySené hodnoty minimalni inhibi¢ni
koncentrace (MIC) byly zjistény u nékterych izolatl
Histophilus somni. Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) stanovil hrani¢ni hodnoty minimalni
inhibi¢ni koncentrace (MIC) tulathromycinu proti
M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinniho
respiratorniho plvodu takto: < 16 pg/ml citlivé a >
64 pg/ml rezistentni. CLSI také zverejnil mezni
hodnoty pro tulathromycin zaloZzené na diskové
difdzni metodé (CLSI dokument VETO08, 4th ed,
2018). EUCAST ani CLSI nevytvorily standardni
metody pro testovani ucinnosti antibakteridlnich
latek proti veterindarnim druhdm bakterii rodu
Mycoplasma, a proto nebyla stanovena Zadna
interpretacni kritéria. Rezistence na makrolidy se
mlZe vyvinout mutacemi genl, které koduji
ribozomalni RNA (rRNA) nebo nékteré ribozomalni
proteiny, enzymatickou modifikaci (metylace)
cilového mista na 23S rRNA, ¢imZz obvykle vznika




zk¥izend rezistence s linkosamidy a streptograminy
skupiny B (MLSg rezistence), enzymatickou
inaktivaci nebo efluxem makrolid. MLSB rezistence
muze byt konstitutivni nebo indukovana. Rezistence
patogent zpUsobujicich respiraéni onemocnéni
skotu (BRD) mulze byt chromozomalni nebo
kédovana plazmidem a muize byt pfenosna, pokud
je jeji mechanismus spojen s transpozony, plazmidy,
integrativnimi a konjugativnimi elementy. Navic
plasticitu genomu Mycoplasma zvysuje horizontalni
transfer velkych fragmentl chromozom(. Kromé
antimikrobidlnich vlastnosti vykazoval tulathromy-
cin v pokusnych studiich také imunomodulaéni

.....

apoptozu (programovanou bunécnou smrt) v poly-
morfonuklearnich bunkach (PMN; neutrofily) skotu
a odstranéni apoptotickych bunék markrofagy.
SniZuje tvorbu prozanétlivych mediatord
leukotrienu B4 a CXCL-8 a indukuje tvorbu

.....

a antipyretické vlastnosti. Nejsou znamy vsechny
charakteristiky mechanismu jeho Gc¢inku. Ketopro-
fen castecné uUcinkuje inhibici syntézy prostaglan-
dinG a leukotriend, nebot plsobi na enzymy
cyklooxygenazu a lipoxygenazu v uvedeném poradi.
Tvorba bradykininu je také inhibovdna. Ketoprofen
inhibuje agregaci trombocyt(.

Farmakokinetické udaje: Po subkutannim podani
kombinované formulace (pfi davce 2,5 mg
tulathromycinu/kg zivé hmotnosti) byla maximalni
koncentrace (Cnax) Vv plazmé pfiblizné 0,4 pg/ml,
¢ehoz bylo dosazeno priblizné za 3 hodiny
po podani davky (Tmax). Maximalni koncentrace byly
nasledovdny pomalym poklesem systémovych
koncentraci se zjevnym polocasem eliminace (ty/,)
v plazmé 85 hodin. Ddle se prokazalo, Ze po sub-
kutannim  podani kombinace tulathromycin-
ketoprofen byla AUC,. tulathromycinu bioekviva-
lentni s AUCy.; po subkutdannim podani tulathromy-
cinu 100 mg/ml pro skot. Kombinace méla mirné
nizsi Cmax tulathromycinu a oproti samostatnému
podani obou latek byla mirné snizena rychlost
absorpce. Co se tyCe ketoprofenu, po podani
kombinovaného pfipravku, pfi 3 mg ketoprofenu/kg
Zivé hmotnosti) se farmakokinetika ketoprofenu ridi
tzv. flip-flop kinetikou. Primérna hodnota C..x
v plazmé byla 2 pg/ml, coz bylo v prdméru dosazeno
za 4 hodiny. Terminalni polocas ketoprofenu urcuje
predevSim pomald absorpce a je odhadovan
na 6,8 hodiny. Dale bylo po subkutannim podani
kombinace tulathromycin-ketoprofen pozorovano
zpozdéni absorpce, s nizsi maximalni koncentraci
ketoprofenu a delSim polotasem eliminace
ve srovnani s podanim latky samotné. Ketoprofen
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v kombinovaném pfipravku je racemicka smés dvou
enantiomerl, S(+) a R(-). Podle udaji ziskanych
na modelech in vitro je S(+) enantiomer 250krat
silnéjsi nez R(-) enantiomer. Uvadi se, Ze po intrave-
néznim podéni R-ketoprofenu u skotu ini inverze
R-ketoprofenu na S-ketoprofen 31%.

Velikosti baleni: Karténova krabicka obsahujici
linjekéni lahvicku o obsahu 50 ml. Karténova
krabicka obsahujici 1injekéni lahvicku o obsahu
100 ml. Karténova krabicka obsahujici 1 injek¢ni
lahvicku o obsahu 250 ml. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni
roztok
96/075/15-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
LECIRELIN BIOVETA 0,025 mg/ml injekéni roztok
Lecirelinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka: Lecirelinum 0,025 mg

Pomocné Iatky: Hemihydrat chlorbutanolu 2,105 mg
Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Kravy: Zpresnéni terminu ovulace, synchronizace
fije, zlepSeni Urovné zabrezavani po inseminaci,
Ié¢ba acyklie. LéCba ovarialnich cyst.

Ramlice: Indukce ovulace a zlepsSeni koncepce.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy. Pokud se u vaseho zvifete vyskytne
kterykoli z neZadoucich ucinkl, sdélte to svému
veterinarnimu lékafi. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli neZadoucich Ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. NeZzadouci
ucinky muzete hlasit prostfednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:



Ustav pro  statni kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a IéCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kravy, ramlice.

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

Krdvy: Zpresnéni ovulace, synchronizace fije,
zlepSeni Urovné zabfezavani po inseminaci a acyklie:
50 pg lecirelinu pro toto, coz odpovidda 2 ml
ptipravku pro toto.

Lécba ovarialnich cyst: 100 pg lecirelinu pro toto,
coz odpovida 4 ml pfipravku pro toto.

Ramlice: Indukce ovulace a zlepseni koncepce.

0,75 ug lecirelinu pro toto, coz odpovida 0,03 ml
pfipravku pro toto. Pfipravek aplikujte ramlicim
bezprostfedné po umélé inseminaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatku Ize propichnout maximalné 30krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Krdvy: Maso: Bez ochrannych l|hat. Mléko: Bez
ochrannych |h(t. Ramlice: Maso: Bez ochrannych
Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
svétlem. Chrante pfed mrazem. NepouZivejte tento
veterindrni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu. 10ml injekéni
lahvicka: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni. 60m| HDPE lahvi¢ka: Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28
dni. 2ml ampule: Po prvnim otevieni je uréeno
k okamzité spotrebé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvifat: Neuplatiuje
se.

Zvlastni opatrfeni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |é¢ivy prfipravek zvifatdm: Zabrante
kontaktu pfipravku s kdzi a ofima, protoze GnRH
analogy mohou byt absorbovany i pres neporu-
Senou kudZzi. V pripadé ndhodného kontaktu s kizi
ihned omyjte zasazené misto mydlem a vodou.
V pripadé nahodného kontaktu s ocima dikladné
vyplachnéte vodou. Lidé se zndmou precitlivélosti
na GnRH analogy by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |écivym pripravkem. V pripadé
nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. U¢inky nahodné
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expozice u téhotnych Zen nebo u Zen s normalnim
reprodukénim cyklem nejsou znamy; proto se
doporuduje, aby téhotné Zeny pfipravek nepodavaly
a Zeny v plodném véku by mély poddvat pripravek
obezietné. Bylo prokdzano, Ze lecirelin je
fetotoxicky u potkand.

Brezost a laktace: NepouZivat béhem brezosti.
Ptipravek Ize pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatriuje se.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterindrni [éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi
pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pfipravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe miuze
ovlivnit reprodukéni cyklus ryb a dalSich vodnich
organismU. VSechen nepouZity veterinarni lécivy
pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pfipravku, musi byt likvidovdan podle mistnich
pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Ampule o objemu 2 ml
z Cirého borokfemicitého skla I. hydrolytické tridy
v plastikové vloice s prepazkami v papirové
sklddacce s pribalovou informaci. Sklenéna injekéni
lahvicka o  objemu 10 ml ztmavého
borokremicitého skla I. hydrolytické tfidy uzaviena
pryZovou propichovaci zatkou (chlorobutylovou
nebo bromobutylovou), opatiena hlinikovou flip-off
pertli a umisténa v plastikové vlozce s prepazkami
v papirové skladacce s pribalovou informaci. HDPE
lahvicka o objemu 60 ml s pInénym objemem 50 ml,
uzaviena pryzovou propichovaci zatkou (chlorobu-
tylovou nebo bromobutylovou), opatfena hliniko-
vou flip-off pertli a umisténd v plastikové vlozce
s prepazkami v papirové skladacce s pribalovou
informaci. Velikost baleni: 10 x 2 ml, 1 x 10 ml, 10 x
10 ml, 1x 50 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterindrnim lécivém  pfipravku,
kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.


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

Ceska republika

Bioveta, a. s.,
Komenského 212/12,

683 23 lvanovice na Hané,
tel.: 420 517 318 500

fax: 420 517 318 653
e-mail: comm@bioveta.cz

MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro fretky
97/049/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUIE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID, 06516 Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni
suspenzi pro fretky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Lyofilizat:

Virus febris contagiosae canis attenuatum, kmen
Lederle 10*°710>" CCIDsy

*
50% infekcni davka pro bunéénou kulturu

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci 1ml
Lyofilizat: Bild peleta. Rozpoustédlo: Bezbarva
tekutina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci fretek od 9 tydnt véku k preven-
ci mortality a klinickych ptiznakl zplUsobenych
virem psinky. Nastup imunity: 3 tydny. Trvani
imunity: 1 rok.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve studiich bezpecnosti byly velmi ¢asto pozorovany
prechodnd mirnd apatie, hypertermie nebo poruchy
traveni (jako je prGjem, snizend chut k jidlu,
anorexie, zvraceni), které spontanné odeznély.
Casto byl ve studiich bezpeénosti pozorovan mirny
otok (£ 1,5 cm) v misté vpichu, ktery byl nékdy
spojen s bolesti a ktery spontanné vymizel
v pribéhu jednoho dne. Méné Casto byl ve studiich
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bezpetnosti pozorovdn erytém v misté vpichu.
Ve velmi vzacnych pripadech mohou byt u nékte-
rych zvifat pozorovany hypersenzitivni reakce.
V ptipadé takové alergické nebo anafylaktické
reakce by méla byt poskytnuta odpovidajici
symptomaticka |écba.

Cetnost neZadoucich Gg&inkl 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 zvirat)

- 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 osetfenych
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu |ékafi. NeZadouci uclinky mizZete
hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankdch USKVBL elektronicky, nebo také piimo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a léCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Fretky.

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

Subkutanni podani. Jedna davka je 1 ml.

Vakcinaéni schéma:

Primarni_vakcinace: 1. injekce od stafi 9 tydnd.
2. injekce o 4 tydny pozdéji.

Revakcinace: kazdorocné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Po rekonstituci lyofilizatu rozpoustédlem jemné
protfepejte a ihned podejte podle vakcinacniho
schématu. Vzhled rekonstituovaného pfipravku je
mirné nartzZovéle-béZova suspenze.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrarnite pred
mrazem. Chrante pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterinarni lécCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé a krabicce po EXP.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem


mailto:comm@bioveta.cz
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v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po rekonsti-
tuci podle navodu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Vakcinace je
doporucena pro samce fretek s hmotnosti nad 350 g
a samice fretek s hmotnosti nad 300 g, protoze
u zvifat s nizsi hmotnosti byla pozorovdna nizsi
tolerance.

Zvlastni_opatreni uréené osobdm, které poddvaiji
veterindrni_lécivy pripravek zvifatlm: Neuplatiiuje
se.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho Ié¢ivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Pouziti neni doporucovano
béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterindrnim lécivym pfipravkem.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim IéCivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pfipadd.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Podani 10 ddvek vakciny na jedno misto vpichu
neprokazalo zadné systémové reakce ani zadné jiné
lokalni reakce, nez ty které jsou uvedeny v Casti
»,NeZadouci ucinky“, s vyjimkou uzliku (< 1 cm) nebo
mirného lokdlniho edému v dasledku podani
velkého objemu, ktery byl ¢asto pozorovan ve studii
podani 10ndsobné davky.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim
|éCivym pfripravkem, vyjma rozpoustédla dodaného
pro pouZiti stimto veterindrnim  [éCivym
pfipravkem.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkl se
poradte s vaSim veterindrnim |ékafem. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Primarni obal: Lyofilizat: Sklenéna injek¢ni lahvicka
typu | uzaviend elastomerovou zatkou potazenou
fluorouhlikovou polymerni pryskytici a zajisténa
hlinikovou pertli.
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Rozpoustédlo: Sklenéna injekéni lahvicka typu |
uzaviend elastomerovou zatkou a zajisténd
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni: Plastova nebo karténovd krabicka
obsahujici 2 injekéni lahvicky lyofilizatu (2 x 1 davka)
a 2 injekéni lahvicky rozpoustédla (2 x 1 ml).
Plastova nebo karténova krabicka obsahujici 5
injekénich lahvicek lyofilizatu (5 x 1 davka) a 5
injekénich lahvic¢ek rozpoustédla (5 x 1 ml). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Dalsi informace
o tomto veterinarnim lécCivém ptipravku ziskate
u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vyddvan pouze na predpis.

Nextmune koncentrat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro kura domaciho
97/050/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.

Szallas u. 5, 1107 Budapest

Madarsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Széllas u 5.

Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nextmune koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kura domdciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (0,05 ml pro podani in-ovo nebo 0,2 ml
pro subkutanni podani) obsahuje:
Léciva latka:
Zivy atenuovany virus IBD, sérotyp 1, kmen G-61
(Winterfield 2512) 0.7 - 2.7 log10 CIDso*
Pomocné latky:
BDA (protilatky proti infekéni burzitidé)

1.5-2.04 log10 AB unit**
* 50% infekéni dévka pro kufata
** jednotka protilatek
Vakcina - koncentrat: Cerveno-nahnédla zmrazena
suspenze. Rozpoustédlo: Cira, oranzova az Cervena
tekutina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci 18dennich  brojlerovych
embryonovanych  vajec nebo jednodennich
brojlerovych kurat s cilem snizeni klinickych

ptiznakl, vyluovani viru a akutnich lézi burzy



Fabricius zplsobenych infekci velmi virulentnim
virem infekéni burzitidy (IBD). V laboratornich
studiich bylo pozorovéno, Ze aplikace vakciny
Nextmune mU0Ze sniZovat Ubytek hmotnosti
po infekci vyvolané velmi virulentnim virem IBD, jak
bylo pozorovéno 10 dni po infekci. Nastup imunity:
od 21 dn0 véku v zdvislosti na pocatecni hladiné
MDA. Imunizace je ovlivnéna pfirozenym poklesem
matefskych protilatek (MDA), coZ nastane, kdyz
MDA dosdhnou relativné nizké hladiny. Laboratorni
a Celenzni testy byly provedeny u ptaku s titry MDA
2500-7900 jednotek ELISA. U vakcinovanych kurat
bylo v klinickych hodnocenich  pozorovano
uvoliovani vakcinacniho viru (zacatek pUlsobeni
vakcina¢niho viru) mezi 14-35 dny. Trvani imunity:
do 7 tydn( véku.

5. KONTRAINDIKACE

Nevakcinovat embryonovand vejce nebo kurata
z nevakcinovanych rodicovskych hejn nebo bez
MDA proti IBDV.

6. NEZADOUCI UCINKY

U vakcinovanych kufat je velmi c¢astd mirna
aZ stfedné tézka deplece lymfocytd, ktera je nejvétsi
pfiblizné 7 dni po zacatku puUsobeni vakciny.
Po 7 dnech se tato deplece snizuje a nasleduje
repopulace lymfocytl a regenerace burzy Fabricius.
Cetnost neZadoucich G¢inkG 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
oSetrenych zvirat)

- 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 osetfenych
zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafri.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho
(brojlefti).

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

Vakcina se mlZe podavat in ovo nebo subkutanné.
PouZivejte sterilni pristroje a zatizeni pro rekonsti-
tuci a na podani vakciny. Urcete velikost davky
vakciny a sterilniho rozpoustédla podle nize
uvedenych tabulek.
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In ovo poddni: Jedna samostatnd davka 0,05 ml se
injekéné  aplikuje do  kaidého  18denniho
embryonovaného brojlerového vejce za poutziti
zafizeni in-ovo. Vakcina se podava do amnionového
vaku.

Navrh fedéni pro in ovo podani:

S:E:;tnf,mpu” Rozpoustédlo S:Jiy Jedné
4 x 2000 davek 400 ml 0.05 ml
2 x 4000 davek 400 ml 0.05 ml
4 x 4000 davek 800 ml 0.05 ml
1 x 8000 davek 400 ml 0.05 ml
2 x 8000 davek 800 ml 0.05 ml

Subkutanni podani: Jedna samostatna davka 0,2 ml
na kufe se aplikuje ve stéfi jednoho dne. MlzZe se
pouzit automatickd stfikacka. Vakcina se podava
pod kudzi krku.

Navrh fedéni pro subkutanni podani:

\F/’::;tnimpull' Rozpoustédlo S:Jiy jedné
1 x 2000 davek 400 ml 0.2ml
2 x 2000 davek 800 ml 0.2ml
1 x 4000 davek 800 ml 0.2ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfiprava injekéni suspenze: Po vypoctu spravné
davky ampuli vakciny a odpovidajictho mnozstvi
rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry), odeberte
rychle presny pocet potfebnych ampuli ze zasob-
niku s tekutym dusikem. Natdhnéte 2-5 ml
rozpoustédla do 5-10 ml stfikacky. Pouzivejte jehly
tloustky nejméné 18. Obsah ampuli se za pomoci
jemného michani rychle rozmrazi ve vodé
pfi teploté 27 - 39 ° C. KdyZ jsou ampule zcela
rozmrazené, oteviete je a drzte je ve vzdalenosti
délky paze od téla, aby se zabranilo jakémukoli
riziku poranéni v ptipadé rozbiti ampule. Po otevieni
ampule z ni pomalu odeberte obsah do sterilni
stfikacky, do které jste jiz pred tim natahli 2-5 ml
rozpoustédla. Preneste suspenzi do vaku s rozpou-
stédlem. Vakcina pfipravena popsanym zpUsobem
se jemnym tfepanim micha. Odeberte ¢ast vakciny
do strikacky a poutzijte ji k vyplachu ampulky. Potom
odeberte tekutinu, kterou byla ampulka vyplachnu-
t4, a preneste ji opatrné do vaku s rozpoustédlem.
Opakujte jednou nebo dvakrat. Vakcina pripravena,
jak je uvedeno, se jemné micha a tak je ptipravena
k podani. Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7
pro prislusny pocet ampulek, které maji byt
rozmrazeny. Rekonstituovana vakcina je cirda az
opalescentni, oranzova az cervena suspenze.
Mohou byt pritomny nerozpustné cCastice.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych |ht.



11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti.
Vakcina-koncentrat: Uchovdvejte a prepravujte
zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C). V zasobnicich
s tekutym dusikem se musi pravidelné kontrolovat
jeho hladina a tekuty dusik se musi dle potreby
doplrovat.

Rozpoustédlo: Uchovavejte pri teploté do 25°C.
Chranite pred mrazem. NepouzZivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle
navodu: 2 hodiny

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinuj-
te pouze zdrava kurata. Vakcinujte pouze kurata
pozitivni na MDA, u nichZ je priimérnd hladina MDA
v den 0 alespor 3200 jednotek ELISA.

Zvlastni opatreni pro pouZziti u zvifat: Vakcinovana
kurata mohou vyluCovat vakcinacni kmen az
po dobu 21 dni po zacatku plsobeni vakcinaéniho
viru. Vtomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu
imunodeficitnich  a nevakcinovanych kurat
s vakcinovanymi kuraty. Aby se zabranilo rozsifeni
vakcinacniho kmene na vnimavé druhy, je treba
pfijmout pfislusna veterinarni a zootechnicka
opatreni. Vakcinaci vSech ptdkd v hejnu je nutno
provadét najednou. Tento produkt by mél byt
pouzit pouze po prokazani, ze velmi virulentni
kmeny IBDV jsou v oblasti vakcinace epidemi-
ologicky vyznamné.

Zvlastni_opatfeni_uréené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim: Se zasobniky
tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi
manipulovat pouze tadné Sskoleny personal.
PFi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych
bot, a to pred odebranim pfipravku z tekutého
dusiku, v prlbéhu rozmrazovani ampule a jejiho
otevirani. Zamrazené sklenéné ampule mohou
pfi nahlych zménach teploty explodovat. Uchova-
vejte a pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych
a dobfie vétranych prostorach. Vdechovani tekutého
dusiku je nebezpecné. Osoby, které pfrichazi
do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély dodrzovat
obecné zasady hygieny a byt zvlasté obezretné pri
manipulaci s odpadem od nedavno vakcinovanych
kurat.

Snaska: Neuplatiuje se.

Interakce s dalsimi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterindrnim lécivym pfipravkem.
Rozhodnuti o poufZiti této vakciny pred nebo
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po jakémkoliv jiném veterindrnim Ié¢ivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvédzeni jednotlivych
ptipadd.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani 10ndsobné davky vakciny nebyly u kufat
s MDA proti IBDV pozorovany zadné jiné nezadouci
ucinky kromé vyse uvedenych.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
IéCivym pripravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac
Solvent Poultry) dodaného pro pouZiti s timto
veterinarnim lécivym pripravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepoutzity veterinarni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Jedna sklenénda ampule typu | o objemu 2 ml
obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek nebo jedna
sklenéna ampule typu | o objemu 5 ml obsahujici
2 000, 4 000 nebo 8 000 davek. Ampule jsou
umistény vdrzaku se Stitkem oznacujicim pocet
ddvek vakciny. Drzdky s ampulemi se uchovavaji
v zasobniku s tekutym dusikem. Rozpoustédlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu s obsahem 400 ml
nebo 800 ml rozpoustédla, baleny jednotlivé
v prebalu. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci. Pouze pro zvitata - veterindrni lécivy
pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Topimec 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet -pour-on
96/048/20-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:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Topimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hrbet -
pour-on

lvermectinum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Léciva latka:

Ivermectinum 5 mg/ml
Ciry roztok pro nalévani na hrbet - pour-on

4. INDIKACE

Lécba a potlaéeni infekci nize uvedenymi

gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami, stfecky,
roztoCi zpUsobujicimi chorioptovy a sarkoptovy
svrab a veSmi a vienkami u masného a nelaktujiciho
mlééného skotu:

Gastrointestindlni hlistice (dospélci a larvy ¢tvrtého
vyvojového stddia): Ostertagia ostertagi vietné
inhibovanych larev, Haemonchus placei, Trichos-
trongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia  spp., Oesophagostomum  radiatum
a Strongyloides papillosus (pouze dospélci).

Plicnivky (dospélci a larvy ctvrtého vyvojového
stadia): Dictyocaulus viviparus

Oc¢ni Cervi (dospélci): Thelazia spp

Stredci (parazitickd stadia): Hypoderma bovis
a Hypoderma lineatum

ZakoZzky: Chorioptes bovis a Sarcoptes scabiei var
bovis

VSi_a vSenky: Linognathus vituli, Haematopinus
eurysternus a Damalinia bovis

Pfipravek podavany v doporucené davce 500
mikrogramd / kg Zivé hmotnosti ma perzistentni
ucinek proti Trichostrongylus axei a Cooperia spp.
po dobu 14 dnl po oSetfeni pouze pokud je celé
stddo oSetfeno soucasné. Ma také perzistentni
ucinek proti Ostertagia ostertagi a Oesophagosto-
mum radiatum po dobu prvnich 21 dn{ po osetreni
a proti Dictyocaulus viviparus (plicni ¢erv) po dobu
prvnich 28 dnl po osetfeni. M4 také perzistentni
ucinek proti bodalkdam malym (Haematobia irritans)
po dobu 28 dnl po oSetfeni, Castecnd ucinnost
mUzZe trvat aZz 35 dnd po aplikaci. Obcas lze
pozorovat proménlivou ucinnost proti Haemonchus
placei (L4), Cooperia spp, Trichostrongylus axei
a Trichostrongylus colubriformis.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v pripadé znamé precitlivélosti na Iéci-
vou latku. Pripravek byl wvyvinut pro topickou
aplikaci specialné pro skot. Nemél by byt podavan
jinym druhdm, protoZze mohou nastat zavainé
nezadouci Ucinky, véetné Ghynu psa.

6. NEZADOUCIi UCINKY

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu |ékafi. V misté aplikace se miuze
obcas objevit mirné podrazdéni. Obvykle vsak tato
podrazdéni rychle vymizi bez |écby.
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7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot (masny a nelaktujici mlécny skot)

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

Pfipravek se aplikuje podél stfedové linie hrbetu
v Uzkém pruhu od kohoutku po kofen ocasu.

Zivd hmotnost Do 101 - 151 - 201 - 251 -
(kg) 100 | 150 | 200 | 250 | 300
Objem davky 10 15 20 25 30
(ml)

Pocet davek

v 250 ml baleni 25 16 12 10 8
Pocet davek

V500 ml baleni | °° 3 25 20 16
Pocet davek 100 | 66 50 40 33
v 11| baleni

Pocet davek

v2.5 1 balent 250 | 166 | 125 | 100 | 83
Pocet davek 500 | 333 | 250 | 200 | 166
v 5 | baleni

Pocet davek 600 | 400 | 300 | 240 | 200
v 6 | baleni

Davkovani: 1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti (na zakladé
doporu¢ené davky 500 mikrogramQ/kg Zivé
hmotnosti). Nad 300 kg Zivé hmotnosti, podavat
5 ml na 50 kg Zivé hmotnosti

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se zajistilo podani spravné davky, méla by byt
Ziva hmotnost stanovena co nejpfesnéji. Pokud maji
byt zvifata |é¢ena spiSe hromadné nez jednotlivé,
mély by byt vytvoreny skupiny podle jejich Zivé
hmotnosti a podané davky by mély byt v souladu
s touto hmotnosti, aby se zabranilo poddavkovani
nebo predavkovani. Pfipravek by mél byt pouzivan
s vhodnym davkovacim zafizenim. Interval mezi
dvéma osetfenimi by mél byt alespon 28 dni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 28 dni. Miléko: Nepouzivat u dojnic
produkujicich  mléko pro lidskou spotrebu.
Nepouzivat u nelaktujicich dojnic, v€etné brezich
jalovic, béhem 60 dni pred otelenim.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
ve svislé poloze v dobfe uzavieném plvodnim obalu
a krabicce. Vysoce horlavé - chrante pred teplem,
jiskrami, otevienym ohném nebo jinymi zdroji
zapdleni. Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni lécivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na  etiketé. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je treba
se vyhnout nasledujicim praktikam, protoze zvysuji




riziko vzniku rezistence a mohou v konecném
dasledku vést k neucinné terapii:

- prili§ castému a opakovanému pouzivani
anthelmintik ze stejné skupiny po delsi casové
obdobi,

- poddavkovani z divodu $patného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybného podani ptipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni.

Za pouziti vhodnych testl (napf. testu redukce
poctu vajicek-FECRT) maji byt vysetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci kanthelmintiklim.
Pokud vysledky testu (testd) silné potvrzuji
rezistenci k urCitému anthelmintiku, mélo by se
pouzit anthelmintikum patici do jiné
farmakologické skupiny a majici odlisSny zpUsob
ucinku. Rezistence k ivermektinu byla hlasena
u Cooperia spp. a u Ostertagia ostertagi u skotu.
Rezistence byla hldsena také u Haemonchus
contortus u skotu mimo EU. PouZiti tohoto
ptipravku by proto mélo byt zaloZzeno na zdkladé
mistni (na drovni regionu, farmy) epidemiologické
informace o citlivosti téchto druhl parazitickych
Cervi a doporucenich, jak omezit dalsi selekci
rezistence k anthelmintikim. Ivermektiny nemusi
byt u nékterych necilovych druhl dobfe snaseny.
Pfipady nesnasenlivosti se smrtelnymi nasledky jsou
hldseny u psl, zejména u kolii, staroanglickych
ovCakl a pribuznych plemen nebo kfizencl, a také
u vodnich a suchozemskych Zelv. Pfi davkovani
az do 1,5 mg / kg (trojndsobek doporuéené davky)
se neobjevily Zadné zndmky toxicity. Nebylo
identifikovano zadné antidotum. Ptiznaky
predavkovani mohou byt tfes, kieCe a kdéma.
V pripadé predavkovani by méla byt aplikovdna
symptomaticka lé¢ba. Aby nedochazelo k sekundar-
nim reakcim zplsobenym Uhynem larev Hypoderma
v jicnu nebo patefi, doporucuje se pripravek podat
na konci obdobi aktivity stfeck(l a pfed tim, nez
larvy dosahnou stadia, kdy se nachazi v cilovych
organech. Nelze |écit skot, pokud jsou srst nebo
kGZze vlhké. Neosetfujte skot, pokud se ocekava
dést, protoze dést do dvou hodin po osetfeni mlze
snizit  Gcinnost.  U&innost  piipravku  proti
prokazanym infekcim O. ostertagi nebo D. viviparus
vsak neni nepfiznivé ovlivnéna, je-li kGize vlhka nebo
pokud dést spadne kratce po oSetfeni. Neaplikovat
na oblasti kliZze s pfiznaky svrabu nebo s jinymi
lézemi, ani na oblasti znecisténé blatem nebo
hnojem.

Dalsi opatieni tykajici se vlivu na Zivotni prostredi:
Vliv extrémnich klimatickych podminek na perzis-
tenci pripravku neni znam. Ptipravek je velmi
toxicky pro vodni organismy a koprofagni hmyz.
Osetfeny skot nesmi mit pfimy pristup k rybnikim,
potokiim nebo stokdm po dobu 14 dni od osetfeni.
Dlouhodobé ucinky na koprofagni hmyz v disledku
nepretrzittho nebo opakovaného pouziti nelze
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vyloucit. Proto by opakované oSetfeni zvifat
na pastviné pfipravkem obsahujicim ivermektin
béhem jedné sezény mélo byt provadéno pouze dle
doporuceni veterinarniho lékare.

Zvlastni_opatfeni_urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatdm: PFipravek
muZze drazdit lidskou pokozku a oci a uZivatel by mél
byt opatrny, aby jej neaplikoval na sebe ani na jiné
osoby. Pri naklddani s pripravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se
z gumovych rukavic a bot s nepromokavym plastém.
Ochranny odév po pouziti vyperte. Vzhledem
k tomu, Ze mlze dojit k absorpci klzi, v pfipadé
nahodného kontaktu s k{zi zasaZzenou oblast ihned
umyjte mydlem a vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
etiketu lékari. Pokud dojde k ndhodnému zasazeni
oCi, vyplachnéte je ihned vodou a vyhledejte

Iékarskou pomoc. PouZivejte pouze v dobre
vétranych prostordch nebo venku. VYSOCE
HORLAVY. Chrafite pred teplem, jiskrami,

otevienym ohném nebo jinym zdrojem zapaleni.
Pfi manipulaci s pripravkem nejezte, nepijte ani
nekurte. Po pouZiti si umyjte ruce. Pouze k zevnimu
pouziti.

Brezost a laktace: Pripravek lze pouzit béhem
brezosti a laktace. Pripravek neovlivni plodnost krav
a bykl a mlzZe byt podadvan vsem vékovym
kategoriim zvirat véetné mladych telat.

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

EXTEMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI
ORGANISMY. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky ptipravkem nebo pouZitym obalem.
Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pFipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 250 ml, 500 ml, 11, 2,51,
51, 6 1. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Gonavet Veyx 50 ug/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
B: 9904214, 1 x 10.0 ml
9904215, 1 x 20.0 ml
9904216, 1 x 50.0 ml
RC: 96/035/15-C
PR: na dobu neomezenou

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi pro prasata
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
B: 9904154, 1 x 10.0 davka
9904155, 1 x 50.0 davka
9904156, 1 x 100.0 davka
9904157, 12 x 10.0 davka
9904158, 12 x 50.0 davka
9904159, 12 x 100.0 davka
9904160, 25 x 10.0 davka
9904161, 25 x 50.0 davka
9904162, 25 x 100.0 davka
RC: 97/025/15-C
PR: na dobu neomezenou
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Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky

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

B: 9904217,1 x 10.0 tableta
9904218, 2 x 10.0 tableta
9904219, 3 x 10.0 tableta
9904220, 4 x 10.0 tableta
9904221, 5 x 10.0 tableta
9904222, 6 x 10.0 tableta
9904223, 7 x 10.0 tableta
9904224, 8 x 10.0 tableta
9904225, 9 x 10.0 tableta
9904226, 10 x 10.0 tableta
9904227, 25 x 10.0 tableta
9904228, 50 x 10.0 tableta
9904229, 10 x 10.0 tableta

RC: 96/038/15-C

PR: na dobu neomezenou

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy

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

B: 9904230, 1 x 10.0 tableta
9904231, 2 x 10.0 tableta
9904232, 3 x 10.0 tableta

9904233, 4 x 10.0 tableta
9904234, 5 x 10.0 tableta
9904235, 6 x 10.0 tableta
9904236, 7 x 10.0 tableta
9904237, 8 x 10.0 tableta
9904238, 9 x 10.0 tableta
9904239, 10 x 10.0 tableta
9904240, 25 x 10.0 tableta
9904241, 50 x 10.0 tableta
9904242, 10 x 10.0 tableta

RC: 96/039/15-C

PR: na dobu neomezenou

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy

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

B: 9904243, 1 x 10.0 tableta
9904244, 2 x 10.0 tableta
9904245, 3 x 10.0 tableta
9904246, 4 x 10.0 tableta
9904247, 5 x 10.0 tableta
9904248, 6 x 10.0 tableta
9904249, 7 x 10.0 tableta
9904250, 8 x 10.0 tableta
9904251, 9 x 10.0 tableta
9904252, 10 x 10.0 tableta
9904253, 25 x 10.0 tableta
9904254, 50 x 10.0 tableta
9904255, 10 x 10.0 tableta

RC: 96/040/15-C

PR: na dobu neomezenou

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9904908, 1 x 3.0 ml
9904909, 1 x 10.0 ml
9904910, 1 x 15.0 ml
9904911, 1 x 25.0 ml
9904912, 1 x 50.0 ml
RC: 96/021/16-C
PR: na dobu neomezenou
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BOVALTO Respi 3 injekéni suspenze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France

SCS, Francie

B: 9903849, 10 x 5.0 davka
9903850, 10 x 5.0 davka
9903851, 1 x 5.0 davka
9903852, 1 x 5.0 davka
9903853, 1 x 25.0 davka
9903854, 1 x 25.0 davka
9903855, 1 x 50.0 davka
9903856, 1 x 50.0 davka
9903857, 10 x 5.0 davka
9903858, 10 x 5.0 davka

RC: 97/056/15-C

PR: na dobu neomezenou
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BOVALTO Respi 4 injekéni suspenze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

B: 9903859, 10 x 5.0 davka
9903860, 10 x 5.0 davka
9903861, 1 x 5.0 davka
9903862, 1 x 5.0 davka
9903863, 1 x 25.0 davka
9903864, 1 x 25.0 davka
9903865, 1 x 50.0 davka
9903866, 1 x 50.0 davka
9903867, 10 x 5.0 davka
9903868, 10 x 5.0 davka

RC: 97/057/15-C

PR: na dobu neomezenou

Colfive 5 000 000 1U/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro telata, prasata, jehnata, kura domaciho
a kraty
DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
B: 9904807, 1 x 100.0 ml
9904808, 1x 1.01
9904809, 1 x 5.01
RC: 96/009/16-C
PR: na dobu neomezenou

Penethaone 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro skot
DR: Divasa-Farmavic, S.A., Spanélsko
B: 9905130, 1 x 25.0 ml

9905131, 5 x 25.0 ml

9905132, 10 x 25.0 ml

9905133, 1 x 50.0 ml

9905134, 5 x 50.0 ml

9905135, 10 x 50.0 ml
RC: 96/045/16-C
PR: na dobu neomezenou

Permacyl 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro skot
DR: Divasa-Farmavic, S.A., Spanélsko
B: 9905136, 1 x 25.0 ml

9905137, 5 x 25.0 ml

9905138, 10 x 25.0 ml

9905139, 1 x 50.0 ml

9905140, 5 x 50.0 ml

9905141, 10 x 50.0 ml
RC: 96/046/16-C
PR: na dobu neomezenou

TETRA — DELTA intramamarni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
B: 9990191, 1x10 aplikator
9939078, 1x20 aplikator
9939079, 1x200 aplikator
9902549, 10x1 aplikator
9902550, 20x1 aplikator
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9902551, 200x1 aplikator
9906885, 20x1 aplikator
RC: 15/120/83-C
PR: na dobu neomezenou
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pripravku - aZz 10ndasobna
v porovnani plivodné schvélenou velikosti Sarze.

Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Zména parametrt a/nebo limitl specifikaci uvnitf-
niho obalu konecného ptipravku - pfidani nebo
nahrazeni parametru specifikaci v dlsledku
problému s bezpecnosti nebo jakosti. Zkraceni doby
pouzitelnosti konecného pfipravku v prodejnim
baleni.

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/057/09-C

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

Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢Einidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s  Evropskym  |ékopisem.
Navrhovany vyrobce je soucasti téze farmaceutické
skupiny jako v soucasnosti schvaleny vyrobce.
Zména velikosti Sarze ucinné latky nebo
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - az 10ndsobné zvyseni v porovnani
s plivodné schvalenou velikosti SarzZe.

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C

DR: Cymedica, spol. sr. o., Ceska republika
Nahrazeni mista, kde se vykonava kontrola/zkou-
Seni Sarzi kone¢ného pripravku.



Avishield 1B GI-13, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi / pro podani v pitné vodé pro kura
domaciho

RC: 97/019/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména v kontrole pomocnych latek konecného
ptipravku - jind zména.

Bacivet S 4200 1U/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kraliky

RC: 96/057/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pripravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolriovani vyrobnich Sarzi, kontroly 3arZi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni Iécivé
ptipravky. Nahrazeni nebo pfiddni vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich $arzi. Zarazeni kontroly/zkouseni Sarzi.
Mala zména vyrobniho procesu. Zména vnitfniho
obalu kone¢ného pripravku. Kvalitativni a kvantita-
tivni sloZeni. Pevné lékové formy.

BioBos Respi 2 intranasal, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/041/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména tvaru nebo rozméru uzavéru pro vnitfni
obal.

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

Boflox flavour 80 mg tablety pro psy

RC: 96/019/17-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti  konecného
pfipravku v prodejnim baleni.
CANGLOB P injekéni suspenze, heterologni

imunoglobuliny pro psy

RC: 97/339/95-C

CANGLOB DHLaPPi injekéni suspenze, heterologni
imunoglobuliny pro psy

RC: 97/337/95-C

CANGLOB D FORTE injekéni suspenze, heterologni
imunoglobuliny pro psy

RC: 97/273/95-C

DR: Dyntec, spol s r.o., Ceska republika

Zména velikosti baleni konecného ptipravku, zména
poctu jednotek v baleni v rozsahu velikosti baleni
schvalenych v soucasné dobé.

Comforion Vet 100 mg/ml injekéni roztok
pro konég, skot a prasata
RC: 96/022/07-C
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DR: Orion Corporation, Finsko

Mald uprava kvantitativniho sloZzeni pomocnych
latek. Pfidani mista baleni do vnéjsiho a vnitfniho
obalu. Pfidani mista vyroby konecného pfipravku.
Pridani mista vyroby, kde se vykonava zkouseni
Sarzi. Pridani vyrobce zodpovédného za uvolfovani
Sarzi. Pridani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
Sarzi se zarazenim zkousSeni Sarzi. Pfidani nového
parametru do specifikace kone¢ného pfipravku.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
kone¢ného pfipravku. Zména mimo rozsah
schvalenych limitl specifikaci kone¢ného pfipravku.
Jind zména specifikaci kone¢ného pripravku. Malé
zmény schvaleného zkusebniho postupu. Nahrazeni
zkusebniho postupu. Zména vnitfniho obalu
konecného pripravku. Zména velikosti baleni
konecného pfipravku. Nahrazeni dodavatele sloZek,
které jsou soucdsti baleni. Prodlouzeni doby
pouZitelnosti po prvnim otevieni konecného
pripravku. Zména podminek skladovani kone¢ného
pfipravku.

Doxyprex 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata (po odstavu)

RC: 98/037/06-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot
RC: 96/052/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/026/98-C

DR: Merial, Francie

Zména vyrobniho procesu konec¢ného
imunologického pfipravku, véetné meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného imunologického
pfipravku.

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/054/16-C

INDUPART 75 mikrogramii/ml injekéni roztok

pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

DEXMOPET 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky



RC: 96/071/16-C

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/025/10-C

FERTIGEST 0,004 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/046/17-C

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

RC: 96/033/12-C

TILMISONE 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
aovce

RC: 96/094/09-C

UNISOL 100 mg/ml peroralni roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a krity

RC: 96/092/09-C

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/018/14-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

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

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zprisnéni limitd specifikaci u vnitfniho obalu
konecného pfipravku. Pridani nového parametru
do specifikace vnitfniho obalu kone¢ného ptipravku
spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

Menbutil 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, koné, ovce a kozy

RC: 96/077/18-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Zmény SPC po ukonceni opakovaného pouziti
postupu vzdjemného uznavani ¢lenskymi staty.

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zkraceni doby pouzitelnosti konec¢ného pripravku
v prodejnim baleni.

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/074/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu ucinné latky, kdy zména

se tyka imunologické latky nebo pouziti jiné
chemicky vyrobené latky pfi vyrobé
biologické/imunologické latky, kterda mdlie mit

vyznamny dopad na jakost, bezpecnost nebo

ucinnost lécivého pripravku.

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata
RC: 96/038/12-C
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DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou
latkou. Mald zména vyrobniho procesu a zvyseni
velikosti Sarze konecného pripravku. Pfidani nové
zkousky a limit, vypusténi nevyznamné zkousky
a zména limitd v prdbéhu vyrobniho procesu
konec¢ného pfipravku. Aktualizace zkusebniho
postupu pro konecny pfipravek v souladu s Ph. Eur.
Novy CEP pro tGcinnou latku od nového vyrobce.

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta
pro psy a kocky

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Pfidani nebo nahrazeni parametru specifikaci
s pfislusnou zkuSebni metodou v duasledku
problému s bezpecnosti nebo jakosti. Pfidani nebo
nahrazeni parametru specifikaci v dlsledku
problému s bezpecnosti nebo jakosti. Zména
jakékoli slozky materidlu obalu, kterd neni
v kontaktu s konec¢nym pfipravkem - zména
ovliviujici  informace o  pfipravku. Zména
bezpecnosti, ucéinnosti a farmakovigilance - jina
zména.

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

RC: 96/042/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici kontrolni metodou. Zména parametrd
a/nebo limith specifikaci u kone¢ného pfipravku -
jind zména.

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PFidani nového mista pro vyrobu a kontrolu ucinné
latky. Pridani nového dodavatele bovinniho séra
a trypsinu. Pridani nového mista pro vyrobu
konec¢ného pripravku. Pfidani nového mista pro
kontrolu konecného pfipravku. Pridani nového
vnitfniho obalu/ LDPE lahve 100 ml.

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

RC: 96/072/16-C

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

Zkraceni doby pouzitelnosti konec¢ného pripravku
v prodejnim baleni. Zména podminek skladovani



koneéného pfipravku nebo nafedéného/rekonstitu-
ovaného pfipravku.

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/051/18-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Zména velikosti SarZe konecného pripravku - az
10ndsobna v porovnani plvodné schvalenou
velikosti Sarze.

Revertor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/051/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

Zména velikosti SarZe konecného pripravku - az

10ndsobna v porovnani plvodné schvalenou
velikosti Sarze.

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného
pfipravku.

Salmovac 440 lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/022/08-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky. Zména
parametrd a/nebo limith specifikaci ucinné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouZiva-
ného v procesu vyroby ucinné latky - jina zména.

SULFACOX T peroralni roztok

RC: 96/083/02-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

Az 10nasobna zména velikosti Sarze konecného
pfipravku v porovnani pivodné schvalenou

velikosti Sarze.

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a ko¢ky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/1177/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvéleného vyrobce.

Versican Plus Bb Oral lyofilizdt a rozpoustédlo
pro peroralni suspenzi pro psy

RC: 97/061/19-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu. Mald zména
vyrobniho procesu ucinné latky.

VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a nosnice

RC: 96/032/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvédleného
vyrobce.

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

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista, kde probiha zkouseni jakosti.
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Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/034/06-C

Amix vet A 500 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/032/06-C

Amix vet CTC 1000 mg/g peroralni prasek

RC: 96/469/96-C

AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni prasek

RC: 96/1352/97-C

AMIX vet CTC 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/147/04-C

Amix vet D 500 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/036/06-C

Amix vet D 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/035/06-C

AMIX vet S 100/100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/144/04-C

AMIX vet S 100/100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/185/98-C

Amix vet T 100/33 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/165/98-C

Amix vet T 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/164/98-C

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/083/14-C

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C

HEARTMEDIN 10 mg tablety pro psy

RC: 96/039/18-C

DR: Cymedica, spol. sr. o., Ceska republika



Zména kvalifikované osoby (QPPV) odpovédné
za farmakovigilanci a/nebo kontaktnich Gdaju QPPV
a/nebo tzv. back-up postupu (zastupovani QPPV
v pfipadé jeji nepfitomnosti).

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

RC: 96/073/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Pfidani mista vyroby pro cely wvyrobni proces
kone¢ného pfipravku nebo jeho cast. Pridani
vyrobce zodpovédného za uvolfiovdni vyrobnich
sarzi.

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

RC: 98/040/13-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich sarzi.

AVIFFA RTI lyofilizat pro ptipravu suspenze
RC: 97/1077/97-C

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

DIFTOSEC CT |lyofilizdt pro pfipravu
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/040/00-C

MERILYM injekéni suspenze

RC: 97/054/99-C

MILOXAN injekéni suspenze

RC: 97/181/98-C

MYELOVAX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

NEMOVAC lyofilizat pro pfipravu oralni suspenze
RC: 97/064/99-C

PNEUMODOG injekéni suspenze

RC: 97/440/92-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni
suspenzi pro kura domdaciho

RC: 97/868/95-C
CRYOMAREX RISPENS
pro injekcni suspenzi
RC: 97/051/14-C
DILUMAREX

RC: 99/011/05-C
GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/026/98-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

injekéni

suspenze a rozpoustédlo
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Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican Lmulti injekéni suspenze

RC: 97/074/15-C

EURICAN L inj.

RC: 97/339/97-C

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

PASTOBOV inj.

RC: 97/011/02-C

PRIMODOG injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

RABISIN injekéni suspenze

RC: 97/242/92-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekéni emulze
RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART injekéni emulze
RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze
RC: 97/139/04-C

RHINIFFA T injekéni suspenze

RC: 97/1078/97-C

RUVAX injekcni suspenze

RC: 97/030/95-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

BIORAL H 120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/029/16-C

BIORAL H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/398/95-C

BUR 706 lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/966/94-C

TRIVACTON 6 inj.

RC: 97/033/02-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

GALLIVAC IB88 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC IB88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/006/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jména vyrobniho mista.



Bolfo 2,5 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

DR: Bayersr. o., Ceskd republika

Nahrazeni mista vyroby konecného pripravku, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolriovani vyrobnich Sarzi, kontroly 3arzi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu. Nahrazeni mista
vyroby konecného pripravku - misto baleni
do vnéjsiho a vnitfniho obalu. Nahrazeni vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi —
zatazeni kontroly/zkouseni sarZi.

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/041/16-C

DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko

Zména parametr( a/nebo limitd specifikaci u kone-
¢ného pripravku - zména mimo rozsah schvalenych
limitG specifikaci.

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

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Jind zména tykajici se IéCivé latky.

Clearium 31,2 mg/ml Sampon pro psy

RC: 96/033/19-C

DR: Virbac SA, Francie

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

CLOSTRIPORC A injekéni suspenze pro prasata
(bfezi prasnice a prasnicky)

RC: 97/055/14-C

DR: IDT Biologika GmbH, Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku
v souvislosti s nahrazenim standardu v ELISA
metodé. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek v souvislosti s nahrazenim standardu
v ELISA metodé

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni
suspenzi pro kura domdaciho

RC: 97/868/95-C
CRYOMAREX RISPENS
pro injekéni suspenzi
RC: 97/051/14-C

DR: Merial SAS, Francie
Vypusténi vyrobniho mista.

suspenze a rozpoustédlo

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, dribezZ a kraliky

RC: 98/623/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko
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Zavedeni doby reatestace ucinné latky podlozené
udaji v redlném case. PredloZeni aktualizovaného
CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, driibez a kraliky

RC: 98/623/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pfidani vyrobniho mista kone¢ného pfipravku, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvoliovani vyrobnich $arzi, kontroly 3arzi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu. Mald zména
vyrobniho procesu konecného piipravku. Zména
velikosti SarZe konecného pfipravku — az 10nasobné
zmenseni. Rozsifeni schvalenych limitl pouzivanych
v prubéhu vyrobniho procesu konecného pfipravku.
Pridani mista vyroby konecného pfipravku.
Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou
latkou v obdobné koncentraci. Pfidani pomocné
latky. Snizeni velikosti SarZe (ne vice neZ 10x).
Vypusténi nevyznamného parametru mezioperac-
nich kontrol. Zména parametru ve specifikaci kone-
¢ného pripravku. Nahrazeni metody pro kontrolu
dle specifikace konecného pripravku. Kvalitativni
a kvantitativni zména sloZeni vnitfniho obalu kone-
¢ného pripravku. Pridani vyrobce zodpovédného za
uvolfiovani Sarzi véetné zkousSeni Sarzi. Pfidani mista
vyroby, kde dochazi k baleni do vnitiniho obalu.

Dorbene 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/089/11-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

AZ 10nasobna zména velikosti Sarze v porovnani
s plvodné schvalenou velikosti Sarze. Mald zména
vyrobniho procesu konecného ptipravku. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci u konecného
pfipravku. Jiné zmény zkuSebniho postupu.

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 injekéni roztok

RC: 96/676/95-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi konecného ptipravku.

Engemycin Spray, 25 mg/ml koZni sprej, suspenze
pro skot, ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot
RC: 96/052/08-C



DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Pfidani mista zkouseni kontroly jakosti kone¢ného
ptipravku.

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

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok

pro nakapani na kazi

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

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok

pro nakapani na kazi

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

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok

pro nakapani na kazi

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

DR: Merial SAS, Francie

Pfidani mista, kde se vykonava zkouseni Sarzi
konecného pripravku.

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

RC: 96/095/14-C

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

RC: 96/096/14-C

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

RC: 96/097/14-C

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

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na ktzi
- spot-on pro psy 40-60 kg
RC: 96/099/14-C

DR: Merial SAS, Francie
Mald zména vyrobniho
pfipravku.

procesu konecného

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuZi — spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuZi — spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/077/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména souhrnu Udajad o pripravku, oznaceni na
obalu nebo pribalové informace u humannich
|éCivych pFipravk(, jejichz cilem je provést vysledek
postupu tykajictho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR).

HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/018/20-C
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DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko
Zména SPC, Pl a oball v souvislosti s opakovanim
postupu vzajemného uznavani ¢lenskymi staty.

Huveflor 200 mg/g granule pro podani v pitné
vodeé pro prasata

RC: 96/003/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména ndazvu léCivého pripravku u vnitrostatné
registrovanych pfipravkd.

Chloromed 150 mg/g peroralni prasek pro telata
RC: 96/051/10-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvéleného
vyrobce.

KEYTIL 300mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/066/18-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zména kodu ATC/ATC Vet.

Mastijet Forte intramamarni suspenze

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména v systému uzavieni obalu - jind zména.

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

Panacur 250 mg tablety

RC: 96/226/94-C

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/014/76-S/C

Panacur granulat a.u.v.

RC: 10/042/76-S/C

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta pro
psy a kocky

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Pfidani vyrobce lécivé latky podlozené zakladnim
dokumentem o |écCivé latce (ASMF).

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

RC: 96/008/20-C

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

RC: 96/009/20-C

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

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/011/20-C



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

RC: 96/012/20-C

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

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména za ucelem shody s Evropskym I|ékopisem
nebo s narodnim Iékopisem clenského statu - jina
zména.

RABISIN injekéni suspenze

RC: 97/242/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména parametr( a/nebo limitd specifikaci u kone-

¢ného pfipravku. Zména popisu sloZzeni kone¢ného

pripravku.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, kachny a krity

RC: 96/048/16-C

DR: Eurovet Animal Healt, Nizozemsko

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Suramox 100 mg/g prasek pro
peroralniho roztoku

RC: 96/629/96-C

Suramox 500 mg/g peroralni prasek

RC: 96/054/02-C

DR: Virbac SA, Francie

Zavedeni doby reatestace ucinné latky podlozené
udaji v realném case, kde soucasti schvdlené

ptipravu

registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem, ktery se tykd doby
reatestace.

Thyroxanil 200 ug tablety pro psy a kocky

RC: 96/052/16-C

Thyroxanil 600 ug tablety pro psy a kocky

RC: 96/053/16-C

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

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Tramvetol 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
RC: 96/037/20-C

Tramvetol 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/20-C

DR: Virbac SA, Francie
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Zména stdvajiciho systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

VITAMINTHE 240/30 mg/ml peroralni pasta
RC: 96/196/96-C

DR: VIRBAC, Francie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti pripravku.

ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix
pro medikaci krmiva pro prasata

RC: 98/046/10-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko
Zména parametrd a/nebo limitd
u pomocné latky - vypusténi
parametru specifikaci.

specifikaci
nevyznamného
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ALIZIN 30 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/034/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku - az
10nasobnda v porovnani plvodné schvélenou
velikosti Sarze.

AMPROLINE 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a krity

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Mala zména wvyrobniho procesu konecného
pfipravku, vcetné meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé konecného pfipravku. Zména podminek
skladovani kone¢ného pripravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pripravku. Zména
vyrobniho procesu konecného pfipravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku - mala zména vyrobniho procesu.

AVIFFA RTI lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/1077/97-C

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

COR-2 injekcni emulze

RC: 97/041/00-C

DIFTOSEC CT lyofilizdt pro pfipravu
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/040/00-C

MERILYM injekéni suspenze

RC: 97/054/99-C

MILOXAN injekéni suspenze

RC: 97/181/98-C

MYELOVAX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

NEMOVAC lyofilizat pro pfipravu ordlni suspenze
RC: 97/064/99-C

PNEUMODOG injekcni suspenze

RC: 97/440/92-C

injekéni



CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni
suspenzi pro kura domaciho

RE: 97/868/95-C
CRYOMAREX RISPENS
pro injekcni suspenzi
RC: 97/051/14-C
DILUMAREX

RC: 99/011/05-C
GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/026/98-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican Lmulti injekcni suspenze

RC: 97/074/15-C

EURICAN L inj.

RC: 97/339/97-C

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

PASTOBOV inj.

RC: 97/011/02-C

PRIMODOG injekcni roztok

RC: 97/1273/93-C

RABISIN injekEni suspenze

RC: 97/242/92-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze

RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART injekéni emulze

RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze
RC: 97/139/04-C

RHINIFFA T injekéni suspenze

RC: 97/1078/97-C

RUVAX injekéni suspenze

RC: 97/030/95-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro suspenzi k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze

pro pfipravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

suspenze a rozpoustédlo
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AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

BIORAL H 120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/029/16-C

BIORAL H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/398/95-C

BUR 706 lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura
domadciho

RC: 97/966/94-C

TRIVACTON 6 inj.

RC: 97/033/02-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

GALLIVAC 1B88 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC 1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/006/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jména vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich 3arzi.

Benamax Flavour 2,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/068/12-C

Benamax Flavour 5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/069/12-C

Benamax Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/070/12-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registrace.

BIORAL H120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/029/16-C
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France

SCS, Francie
Prodlouzeni doby pouzitelnosti  konecného
pripravku.

Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RC: 96/047/00-C

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména ndazvu vyrobce vstupni suroviny Iécivé latky.
Zména vyrobce vstupni suroviny [|éCivé latky.
Odstranéni nevyznamného parametru specifikace
[éCivé latky. Mala zména vyroby lécivé latky. Zména
v obalu Iécivé latky.

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména nazvu lécivého pripravku - u vnitrostatné

registrovanych pfipravkd.



Bovilis Bovipast RSP injekcni suspenze

RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména slozeni pomocnych Ilatek konecného
ptipravku. Zména vyrobniho procesu kone¢ného
ptipravku, véetné meziproduktu.

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Aktualizace zdkladniho dokumentu o Iécivé latce
(ASMF).

CALCUECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména specifikace konec¢ného pfipravku.

CESTAL PLUS flavour 50 mg / 144 mg / 200 mg
tablety pro psy

RC: 96/1204/97-C
CEVAC BRON 120 L,
suspenze

RC: 97/037/03-C
CEVAC GUMBO L, lyofilizat pro ptipravu suspenze
RC: 97/077/03-C

CEVAC IBD L, lyofilizat pro ptipravu suspenze

RC: 97/078/03-C

CEVAC ND-IB-EDS K Injekéni emulze

RC: 97/092/03-C

CEVAC NEW L, lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/076/03-C

CEVAC VITABRON L lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/069/04-C

CEVAC VITAPEST L, lyofilizat pro pFipravu suspenze
RC: 97/035/03-C

COGLAMUNE injeké¢ni suspenze

RC: 97/053/04-C

COLIVET prasek pro ptipravu peroralniho roztoku
RC: 96/135/94-C

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

DOXYVIT 100 plv. sol.

RC: 96/070/98-C

DOXYVIT 100 premix

RC: 98/434/97-C

ENZAPROST T 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/04-C

FLUMIXAN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/098/04-C

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok

RC: 96/099/04-C

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata
RC: 96/005/03-C

NEOSTOMOSAN koncentrat pro pfipravu kozniho
roztoku

RC: 96/444/92-C

lyofilizat pro pfipravu

72

TETRAVET L.A. inj.
RC: 96/027/94-C
TIACLOR® premix
RC: 98/001/05-C
TIAMVET 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata
RC: 98/103/04-C
TIAMVET 45% WS gran.
RC: 96/113/04-C
VETRIMOXIN 50 plv. sol.
RC: 96/006/05-C
VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/033/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci.

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro kufata kura domaciho

RC: 97/103/16-C

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

Zména velikosti baleni konecného pfipravku -

zména poctu jednotek v baleni - zména v rozsahu

velikosti baleni schvdlenych v souc¢asné dobé.

CEVAC® TRANSMUNE lyofilizat pro injekéni
suspenzi s rozpoustédlem pro kura domaciho

RC: 97/004/08-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Zavedeni drobnych zmén ve vyrobé a kontrole
ucinné latky a kone¢ného pfipravku, aktualizace
¢asti 2 RD po optimalizaci vyroby a kontroly.

CITRAMOX 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, krtty, kachny a prasata
RC: 96/093/16-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. PredloZzeni nového CEP od nového
vyrobce. Zména stavajiciho systému farmako-
vigilance popsaného v podrobném popisu systému
farmakovigilance (DDPS) - jiné zmény DPPS, které
nemaji vliv na fungovani systému farmakovigilance.

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/091/11-C

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/093/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména stavajictho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS) - jiné zmény DPPS, které
nemaji vliv na fungovani systému farmakovigilance.



CURACEF DUO 50 mg/ml / 150 mg/ml injek¢ni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce. PredloZzeni nového CEP od nového
vyrobce.

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Pfidani mista vyroby pro cely wvyrobni proces
konecného pfipravku nebo jeho cast - misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolriovani vyrobnich Sarzi, kontroly 3arzi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni Iécivé
pfipravky. Zména tvaru nebo rozmérd lékové formy.
Zména dovozce, mechanism( uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného
pfipravku - pridani vyrobce zodpovédného za uvol-
rovani vyrobnich Sarzi - nezafazeni kontroly/
zkouseni Sarzi. Mald zména vyrobniho procesu
konecného pripravku.

Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/422/92-C

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 99/119/84-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Aktualizace CEP l|écivé latky pro jiz schvaleného
vyrobce. Zavedeni retest periody Iécivé latky.

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

RC: 96/088/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

RC: 96/083/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Vypusténi vyrobce ucinné latky.

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety
RC: 96/053/17-C

DR: Bayersr. o., Ceska republika

PfedloZeni aktualizovaného CEP od schvdleného
vyrobce. PredloZzeni nového CEP od nového
vyrobce.
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Drontal tablety

RC: 96/075/01-C

DR: Bayer sr. 0., Ceska republika

PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce. Predlozeni nového CEP
pro ucinnou latku od nového vyrobce.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/006/12-C

DR: KRKA d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

EQUISTRONG 400 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/044/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného priprav-
ku v prodejnim baleni.

Equizol 400 mg entersolventni granule pro koné

RC: 96/038/18-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného

vyrobce.

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/021/16-C

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

Pfedlozeni aktualizovaného CEP od schvaleného
vyrobce.

FIPROTEC 50 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro kocky

RC: 96/013/15-C

Fiprotec 67 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro malé psy

RC: 96/007/15-C

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/008/15-C

Fiprotec 268 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/009/15-C

Fiprotec 402 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/010/15-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zavedeni nového vyrobce lécCivé latky s ASMF.
Zména za ucelem shody s Evropskym |ékopisem
pro lécivou latku.

FLUMIXAN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/098/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko



Zména jména vyrobce konetného pfipravku.
Cinnosti, za né? je vyrobce odpovédny, nezahrnuji
uvolriovani vyrobnich sarzi.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky
apsy<8kg

RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

RC: 99/070/11-C

DR: Bayersr. o., Ceskd republika

Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou
pomocnou latkou s tymiz funkénimi vlastnostmi
a na podobné urovni.

GALLIVAC I1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/006/16-C

DR: Merial, Francie

ProdlouZeni doby pouZzitelnosti na 2 roky.

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

RC: 96/083/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Hyogen injekcni emulze pro prasata
RC: 97/052/15-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykondava
kontrola/zkouseni $arzi.

Isocare 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/004/18-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

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

KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety
RC: 96/015/08-C

KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety
RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko
Zména stavajictho  systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Bayers. r. o., Ceska republika
Zména mezioperacni kontroly.
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Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceska republikas.r.o.

Zména vnitfnitho obalu konecného pfripravku
- kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - pevné lékové
formy. Zména tvaru nebo rozmérQ vnitfniho obalu
- nesterilni 1é¢ivé pripravky.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kotata s hmotnosti alespofi 0,5 kg

RC: 96/036/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Prodlouzeni doby poufzitelnosti kone¢ného priprav-
ku po prvnim otevieni.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kotata s hmotnosti alespoii 0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky s hmotnosti alespon 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 nového vyrobce.

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/034/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/036/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

MUTILAN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/024/10-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.



NEOSTOMOSAN koncentrat pro pripravu koiniho
roztoku
RC: 96/444/92-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména jména vyrobce konecného pfripravku.
Cinnosti, za n&7 je vyrobce odpovédny, nezahrnuji
uvolriovani vyrobnich sarzi.

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/018/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na oba-
lu nebo pribalové informace v dlsledku novych
predklinickych Gdaju - registrace sdruzeného podani
ptipravkd bez miseni - s pfipravkem Innovax ND IBD.

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pfipravu
injekéni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

DR: CEVA-Phylaxia Co.Ltd., Madarsko
Zmény slozeni konecného pfipravku.
zkusebniho postupu pro pomocnou latku.

Zména

PARVOIJECT injekéni emulze

RC: 97/274/95-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Pfidani nového vyrobniho mista parvovirového
antigenu. Prfidani nového vyrobniho mista pro
vyrobu konecného pfipravku, pro formulaci, plnéni
a primarni baleni. Pfidani dvou kontrolnich mist pro
konecny pfipravek.

PESTORIN RHDV 2 injekéni suspenze pro kraliky
RC: 97/006/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Prodlouzeni doby pouZitelnosti imunologického
lécivého pripravku v souladu se schvalenym
protokolem o stabilité.

PGF Veyx 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/089/12-C

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekéni roztok
pro skot a prasata

RC: 96/090/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Mald zména dlvérné ¢&asti zakladniho dokumentu
o ucinné latce.

Repose 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/024/17-C

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

Zména souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo
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poregistracni studie bezpecnosti (PASS) nebo
vysledek posouzeni provedeného prislusnym
organem podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni (ES)
¢. 1901/2006.

SOS Flea & Tick 3,562 g medikovany obojek pro psy
RC: 99/042/09-C

SOS Flea 1,918 g medikovany obojek pro kocky

RC: 99/041/09-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména smysleného nazvu veterinarniho pripravku.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni nového CEP pro nesterilni Gc¢innou latku,
jez ma byt pouzita ve sterilnim Iécivém pfipravku,
je-li pfi poslednich krocich syntézy pouZita voda
a material neni uvadén jako prosty endotoxin(.

THERIOS 75 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/063/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u pomoc-
né latky - vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci.

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

RC: 96/048/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Harmonizace textd v souvislosti s repeat use + ERA
- ostatni zmény.

Ubroseal Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Zména smysleného ndzvu vyrobku. Zmény slozek
systému Upravy chuti nebo barveni - pfidani,
vypusténi nebo nahrazeni.

Versiguard Rabies, injek¢ni suspenze

RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika
Zména jména a/nebo adresy driitele rozhodnuti
o registraci.

Zeronil 50 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro kocky

RC: 96/075/12-C

Zeronil 67 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/076/12-C

Zeronil 134 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stiedni psy

RC: 96/077/12-C



Zeronil 268 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro velké psy

RC: 96/078/12-C

Zeronil 402 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/079/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace zéakladniho dokumentu o ucinné latce

(ASMF).

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/018/14-C

DR: Vetpharma AH, Spanélsko

Zména parametrd a/nebo limith specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / Ccinidla
pouzivaného v procesu vyroby Gc¢inné latky - pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovi-
dajici zkusebni metodou.
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Vetmulin 125 mg/ml peroralni roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

DR: Huvepharma NV, Belgie

RC: 96/035/11-C
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Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky a kraliky
RC: 96/1205/07-C
B: 1x0,4ml, 9908514
2 x 0,4 ml, 9908512
4 x 0,4 ml, 9908513
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky a kraliky
RC: 96/1205/97-C/08
B: 9908516,2 x 0.8 ml
9908517, 4 x 0.8 ml
9908515, 1 x 0.8 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

ADVANTIX roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro psy do 4 kg
RC: 96/004/04-C
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B: 9908482, 1x0.4 ml
9908483, 2x0.4 ml
9908484, 3x0.4 ml
9908485, 4x0.4 ml
9908486, 6x0.4 ml
9908487, 24x0.4 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

ADVANTIX roztok pro nakapani na klzZi - spot-on
pro psy od 4 do 10 kg
RC: 96/006/04-C
B: 9908488, 1x1 ml
9908489, 2x1 ml
9908490, 3x1 ml
9908491, 4x1 ml
9908492, 6x1 ml
9908493, 24x1 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

ADVANTIX roztok pro nakapani na kdZi - spot-on
pro psy od 10 do 25 kg
RC: 96/007/04-C
B: 9908494, 1x2.5 ml
9908495, 2x2.5 ml
9908496, 3x2.5 ml
9908497, 4x2.5 ml
9908498, 6x2.5 ml
9908499, 24x2.5 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

ADVANTIX roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro psy od 25 kg do 40 kg
RC: 96/005/04-C
B: 9908500, 1x4 ml
9908501, 2x4 ml
9908502, 3x4 ml
9908503, 4x4 ml
9908504, 6x4 ml
9908505, 24x4 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

ADVANTIX roztok pro nakapani na kdZi - spot-on
pro psy od 40 kg do 60 kg
RC: 96/002/18-C
B: 9908506, 1x6 ml
9908507, 2x6 ml
9908508, 3x6 ml
9908509, 4x6 ml
9908510, 6x6 ml
9908511, 24x6 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. o., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko



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

psy a kocky

RC: 96/077/09-C

B: 9908594, 1x10 ml

DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok
RC: 96/377/92-C
B: 9908457, 1x1000 ml
9908458, 1x100 ml
9908459, 1x5000 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceskd republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze
pro skot, prasata a ovce
RC: 96/016/17-C
B: 9908460, 1x100 ml
9908461, 1x250 ml
9908462, 1x1000 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/655/92-C
B: 9908465, 1x50 ml
9908466, 1x100 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/655/92-C/05
B: 9908467, 1x50 ml
9908468, 1x100 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

BAYTRIL flavour 15 mg tablety
RC: 96/810/92-C
B: 9908463, 1x10 tableta
9908464, 5x10 tableta
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata
RC: 96/012/18-C
B: 9908469, 1x100 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky a malé
psy
RC: 99/014/09-C
B: 9908451, 1x1 obojek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Bolfo 2,5 mg/g kozni sprej, roztok
RC: 99/017/09-C
B: 9908455, 1x250 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Bolfo 2,5 mg/g kozni sprej, roztok
RC: 99/017/09-C
B: 9908455, 1x250 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké psy
RC: 99/015/09-C
B: 9938561, 1x1 obojek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

CAROFERTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/1342/97-C

B: 9908595, 1x100 ml

DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie

Catosal injekéni roztok
RC: 96/985/94-C
B: 9908472, 1x100 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro malé kocky
RC: 96/039/19-C
B: 9908473, 1x0.35 ml
9908474, 2x0.35 ml
9908475, 20x0.35 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Dronspot 60 mg / 15 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro stiedni kocky
RC: 96/040/19-C
B: 9908476, 1x0.7 ml
9908477, 2x0.7 ml
9908478, 20x0.7 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Dronspot 60 mg / 15 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro stiedni kocky
RC: 96/040/19-C
B: 9908476, 1x0.7 ml
9908477, 2x0.7 ml
9908478, 20x0.7 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko



Dronspot 96 mg / 24 mg roztok pro nakapani
na kiZi - spot-on pro velké kocky
RC: 96/041/19-C
B: 9908479, 1x1.12 ml
9908480, 2x1.12 ml
9908481, 20x1.12 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceskd republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
RC: 96/077/15-C
B: 9908523, 1x2 tablety
9908524, 1x4 tablety
9908525, 1x6 tablety
9908526, 1x24 tablety
9908527, 1x102 tablety
9908528, 1x312 tablety
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety
RC: 96/053/17-C
B: 9908529, 1x2 tableta
9908530, 1x4 tableta
9908531, 1x8 tableta
9908532, 1x24 tableta
9908533, 1x48 tableta
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze
RC: 96/1158/97-C
B: 9908518, 1x50 ml
9908519, 1x100 ml
9908520, 1x25 ml
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Drontal tablety
RC: 96/075/01-C
B: 9908521, 1x2 tableta
9908522, 3x8 tableta
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky
apsy<8kg
RC: 99/068/11-C
B: 9908445, 1x1 obojek
9908446, 2x1 obojek
9908447, 12x1 obojek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
RC: 99/070/11-C
B: 9908448, 1x1 obojek
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9908449, 2x1 obojek
9908450, 12x1 obojek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Kiltix obojek pro malé psy
RC: 99/018/09-C
B: 9908442, 1x1 obojek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Kiltix obojek pro stfedni psy
RC: 99/019/09-C
B: 9908443, 1x1 obojek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Kiltix obojek pro velké psy
RC: 99/020/09-C
B: 9908444, 1x1 obojek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

MENBUTON WERFFT 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/088/00-C

B: 9908593, 1x100 ml

DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie

PolyVar Yellow 275 mg prouzek do ulu
RC: 96/025/17-C
B: 9908453, 1x10 prouzek
9908454, 10x10 prouzek
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

PSEUDOGRAVIN tbl.

RC: 96/373/92-C

B: 9908591, 1x20 tableta
9908592, 1x50 tableta

DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie

SUIDAN lyofilizat pro ptipravu injekéniho roztoku

s rozpoustédlem

RC: 96/119/92-C

B: 9908590, 5x1 davka

DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie

SURCALCE injekcni roztok

RC: 96/398/91-C

B: 9908588, 1x100 ml
9908589, 20x100 ml

DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie



SYNPITAN 10 IU/ml injekéni roztok
RC: 96/655/92-S/C
B: 9908584, 1x10 ml
9908585, 1x50 ml
9908586, 10x10 ml
9908587, 12x50 ml
DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie

VETRAMYCIN intramamarni mast

RC: 96/254/92-C

B: 9908583, 1x12 aplikator

DR: Dosud: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko
Nové: V.M.D.n.v., Belgie
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NOBILIS REO injekcni emulze

Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika

Zemé dovozu: Polsko

B: 1x1000.0davka, 9904024

IC: 97/054/95-C/PI/462/15

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pFipravu suspenze
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 10 x5000.0 davka, 9902831
I&: 97/685/92-C/P1/9917/13
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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ADAPTIL Express
DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.,
Slovenska republika
CH: Veterindrni pfipravek obsahuje jedine¢nou
smés aminokyselin, komplexu GABA a vitaminU B,

ktery pomdhd relaxaci u psa, ktefi Cceli
prileZitostnym narocnym udalostem.
IC: 023-20/C

Arnika gel s MSM

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner,
Rakousko

CH: UklidAujici chladivy gel pro pomoc pfi namo-

Zeni svald a S$lach, podvrknuti a zhmoZdéni.

Obsahuje MSM, extrakty zarniky a vilinu v gelu

na vodni bazi.

IC: 018-20/C

BIOTIN S BOSWELIi PRO KONE

DR: MVDr. Jifi PantGcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Sirup obsahujici jako ucéinné slozky biotin -
vitamin H a extrakt z rostliny Boswelia serrata.
Biotin se podili v organismu na procesech latkové
vymény. Biotin je nutny pro optimalni tvorbu
rohoviny kopyt. Pravidelnym uzivanim biotinu
dosahnete toho, Ze kopyto bude silné a pevné, ale
soucasné pruzné, s pravidelnym dorlstanim. Kopyto
pak neni lomivé, nedeformuje se pfi dordstani
a vyborné v ném drzi podkova. Boswelia podporuje

zdravé klouby, pfispivd k tlumeni bolesti
a podporuje rast chrupavek.
IC:  024-20/C

BIOTIN S BOSWELIi PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Sirup obsahujici jako uc¢inné slozky biotin -
vitamin H a extrakt z rostliny Boswelia serrata.
Biotin s Boswelii je pripravek k obohaceni krmiva
pro psy. Biotin se podili na zlep3eni kvality kdze,
srsti a drapkd. Pfi nedostatku biotinu se srst stava
matnou, lomivou a drsnou. PokoZzka je presusena,
svédiva a s tvorbou lup(. Drapky jsou pfi nedostatku
lomivé a trepivé. Trvalé podavani biotinu usnadnuje
roz¢esdvani a zabranuje plstnaténi srsti. Boswelie je
jiz stovky let pouzZivdna pro podporu hojivych
procest. Biotin s Boswelii je vhodny také pro bfezi
a kojici feny.

IC:  025-20/C
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Hoof moist, hydrata¢ni mazani na kopyta

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner,
Rakousko

CH: Mazdani na kopyta na vodni bazi, s obsahem

eukalyptového oleje. Hydratuje kopyta, aniz by

vytvarel bariéru okolo kopytni stény. UmoZriuje

pFirozené kolisani hladiny vlhkosti a nechava kopyta

“dychat”.

IC:  019-20/C

LNENY OLEJ PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Pantiiéek - TOPVET, Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek s Inénym olejem, ktery je
dlleZity pro udrzeni zdravé pokozky, zdravé a lesklé
srsti a hfivy. Usnadnuje konim vyménu srsti pfi
lindni. Ma pozitivni U¢inky na mozek, srdce a cévy,
mUZe potlacovat nervozitu, podporuje imunitu, je
prospésny k udrzeni dlouhodobého zdravi koni.
Lnény olej rovnéZ podporuje traveni a miuzZe
hfebclm zlepsSovat reprodukéni schopnosti.

IC:  022-20/C

LOSOSOVY OLEJ PRO PSY

DR: MVDr. Jifi PantGcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Ptirodni doplnék do krmiva pro psy, ktery je
bohatym zdrojem omega 3, 6 nenasycenych
mastnych kyselin a dalSich hodnotnych Iatek. Pfi
pravidelném pouzivani je obvykle mensi riziko
vzniku kardiovaskularnich onemocnéni, zvySené
hladinu cholesterolu v krvi, vyznamné se zlepsuje
kvalita srsti. Lososovy olej ma pozitivni vliv
na fungovani imunitniho systému. Doporucuje se
pfi problémech s reprodukci.

IC:  026-20/C

REDONYL 50 mg

DR: FABI-ANIMAL COSMETIC, Ceska republika

CH: Nutri¢ni doplnék urceny pro psy a kocky trpici
alergiemi. Pripravek obsahuje PEA-um (Palmitoy-
letanolamid-ultra-mikronizovany), pomaha udrzovat
fyziologickou funkci koZnich  Zirnych bunék
(mastocytl).

IC:  039-20/C

REDONYL 150 mg

DR: FABI-ANIMAL COSMETIC, Ceska republika

CH: Redonyl je nutricni doplnék uréeny pro psy
a kocky trpici alergiemi. Pripravek obsahuje PEA-um
(Palmitoyletanolamid-ultra-mikronizovany), pomaha
udrzovat fyziologickou funkci koznich Zirnych bunék
(mastocytl).

IC:  040-20/C



Revit

DR: DAJANA PET, s.r.0., Ceska republika

CH: Multivitaminovy pfipravek zejména pro vodni
Zelvy. Povzbuzuje aktivitu organismu, zvysuje
imunitu a odolnost proti nemocem. Podporuje
zdarny rast krunyre a celkovy vyvoj zvirete.

IC: 041-20/C

Vetscan Flex4 Rapid Test

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

CH: Test slouzi ke kvalitativni detekci protildtek
proti Anaplasma phagocytophi-lum, A. platys,
Borrelia burgdorferi, Ehrlichia canis, E. chaffeensis,
E. ewingii a antigenG Dirofilaria immitis ve vzorcich
pIné krve, séra nebo krevni plazmy psu.

IC: 053-20/C

Vitamin

DR: DAJANA PET, s.r.0., Ceskd republika

CH: Multivitaminovy pfipravek pro akvarijni ryby,
ktery povzbuzuje organismus, zvySuje imunitu
a odolnost proti nemocem. Podporuje vybarveni
a kladné ovliviiuje pareni ryb. Zmirfiuje stresové
situace v nadrZi, zvlasté pfi ndkupu novych ryb
a pfi nedostatku vhodnych ukrytd a rostlin.

IC: 042-20/C
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MiaClost pro zvifata

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

CH: Veterinarni pripravek je uréen pro selata
a brojlery. Obsahuje vybrané kmeny mikroorganiz-
mU Bacillus subtilis a Enterococcus faecium a antio-

xidanty. Podporuje rdst a mnoZeni stfevni
mikrofléry, pomahd snizovat riziko vyskytu
nezadoucich  bakterii, pfispivda ke stimulaci
imunitniho systému, pfiznivé ovliviiuje travici

procesy a prispiva k dobrym Zivotnim podminkdam
zvirat.
IC: 058-20/C

MialLactobacillus pro zvirata

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

CH: Veterinarni pripravek obsahujici probiotickou
slozku, kterd prispiva k podpore rlstu a mnoZeni
Zadouci stfevni mikroflory, ptiznivé ovliviiuje travici
procesy a prispiva k dobrym Zivotnim podminkdam
zvirat.

IC: 059-20/C

Nutrivet

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceskd republika

CH: Veterinarni pripravek obsahujici optimalné
vyvazeny komplex vitamin(, minerdl( a biologicky
aktivnich latek. Posiluje imunitu, zvySuje vitalitu,
zpomaluje proces starnuti. Urychluje rekonvales-
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cenci po prodélaném onemocnéni anebo po opera-
¢nim zakroku.
IC:  048-20/C

VIP 3 REDIDLO KANCIHO SPERMATU

DR: HEMA Malsice s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek uren pro pfipravu
diluéniho roztoku kanciho spermatu. Pouziva se pro
ziskani vyssiho poctu inseminacnich davek a prod-
louZzeni jejich pouZitelnosti dodanim vyZivnych
a ochrannych latek spermiim.

IC: 043-20/C

VIP 5 REDIDLO KANCIHO SPERMATU

DR: HEMA Malsice s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek uren pro pfipravu
diluéniho roztoku kanciho spermatu. PouZiva se pro
ziskani vyssiho poctu inseminacnich davek a prod-
louZeni jejich pouZitelnosti dodanim vyZivnych
a ochrannych latek spermiim.

IC:  044-20/C
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Kastanovy gel pro koné

DR: MVDr. Jifi Pant@iéek - TOPVET, Ceska republika
CH: Kastanovy gel diky vysokému obsahu vytazku
z kastanu a arniky, rutinu a dalSich aktivnich latek
napomaha k regeneraci pohmozdénych a unavenych
svall, kloub(, slach a vazl. Napomaha ke sniZeni
tvorby otokl v disledku Urazu ¢i nadmérné zatéze.
IC:  056-20/C

Kostivalovy gel pro koné

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Kostivalovy gel diky vysokému obsahu
alantoinu chrani kizZi a urychluje hojeni. Kostival
tlumi otoky a snizuje bolest. Pouziva se k regeneraci
pohmozZdénych a unavenych kloubd, slach, vazl
a svall.

IC:  055-20/C

LASKA 42

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

CH: Veterinarni pripravek spolu s péci o zvire
pfi samotné aplikaci pripravku (vtirani pripravku -
relaxace, pozitivni kontakt s majitelem) blahodarné
plsobi na periferni a centralni nervovy systém.
Proto je vhodny pro pravidelnou aplikaci psim trpici
epilepsii a jinymi zachvaty neurologického ptvodu.
IC: 051-20/C

LASKA 100

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

CH: Veterinarni pripravek je urcen k osSetreni dasni
a zubl kocek a fretek. PUsobi pfiznivé na dasné
a podporuje jejich hojeni. SloZeni a zplsob aplikace



napomahaji sprdvnému prokrvovani dasni a tim
i odstranéni bolesti a celkovému uvolnéni zvifete.
Ptipravek plsobi desinfekéné a pozitivné napomaha
pti zanétlivych procesech. Pravidelna hygiena dutiny
ustni vede k odstranéni zdpachu a regulaci tvorby
plaku a zubniho kamene.

IC: 050-20/C

LiquiPain HC pro zvifata

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

CH: Veterinarni ptipravek prispiva ke snizeni rizika
poruch energetického metabolizmu a to zejména:
v obdobi zvysené zatéze - porody, odstav, transport,
teplotni stres, v rekonvalescenci, pfi nedostatecné
uzitkovosti, anorexii, hubnuti, zaostavani v rastu,
pfi deficitu energie v krmné davce a nahlé zméné
krmiva, pfi infekénich onemocnénich spojenych
se zvySenou teplotou.

IC: 057-20/C

Olejové tonikum s Tea Tree oil

DR: DromyVets.r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek k péc¢i o pokozku
a regeneraci pokozky po rliznych koznich defektech.
Napriklad po Stipnuti létavym hmyzem a vnéjSimi
parazity u koni. Olejovy zaklad chrani pokozku pred
vnéjsimi vlivy prostfedi. Tea tree oil olej je
esencialni olej ziskavany z listd stromu Melaleuca
alternifolia a je hojné pouzivdn v kosmetickém
pramyslu jako antioxidant. V pouZité koncentraci
ma mirné antiseptické ucinky.

IC: 054-20/C

Sampon pro citlivou kdZi - Sensitive skin

DR: Queri von Xerex s.r.o0., Ceskd republika

CH: 100% pfrirodni veterinarni pripravek, ktery
napomaha hojeni a zklidiuje citlivou psi pokozku.
IC: 061-20/C

VetMAX African Swine Fever Virus Detection Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava pro detekci viru afrického moru
prasat Applied Biosystems VetMAX (kat. ¢. A28809)
umoznuje detekci viru afrického moru prasat (ASFV)
v praseci krvi, séru nebo tkani amplifikaci genu AS72
P72 pomoci PCR v redlném case.
IC: 066-20/C

VetMAX BRSV PI3 Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava Applied Biosystems VetMAX BRSV
PI3, vyvinuta ve spolupraci s Laboratoire d'Analyses
Sevres Atlantique (LASAT), je molekularné
diagnosticky nastroj pro detekci bRSV (bovinniho
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respiraéniho  syncycidlniho viru) a PI3 (viru
parainfluenzy typu 3) pomoci PCR v redIném case.
IC: 065-20/C

VetMAX Porcine Parvovirus Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,
Ceska republika
CH: Souprava Applied Biosystems™ VetMAX
Porcine Parvovirus je molekuldarné diagnosticky

nastroj pro detekci praseciho parvoviru (PPV)
pomoci PCR v redlném case.

IC: 064-20/C

4/20

CLOREXIDINE SHAMPOO

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 179-09/C

PR: 11/24

VIP 7 fedidlo kanciho spermatu
DR: HEMA Malsice s.r.o., Ceska republika

I€:  147-14/C

PR: 10/24

6/20

ALAVIS 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceskd republika
I€: 068-10/C

PR: 8/25

BioPro Rabies ELISA Ab kit

DR: 0.K.SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 079-09/C

PR: 5/24

VITAR Veterinae Artivit Forte
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika

IC: 059-15/C

PR: 6/25

VITAR Veterinae Artivit Sirup
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika
IC: 062-15/C

PR: 6/25

VITAR Veterinae Dent ON

DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika
IC: 063-15/C

PR: 6/25



VITAR Veterinae Mineral Forte
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika
I€: 061-15/C

PR: 6/25

VITAR Veterinae Multivitamin Forte
DR: Vitar, s.r.o., Ceskd republika

I€: 060-15/C

PR: 6/25

4/20

FARMAFER MAX

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 121-14/C

Zména velikosti baleni a typu obalu.

Invisible Helpers - Fauna Equo

DR: Manetech, a.s., Ceskd republika

IC: 003-20/C

Zména nazvu pripravku. Nové Invisible Helpers
- Fauna Equi.

REHYVET MILK plv.sol.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 133-15/C

Zména velikosti baleni a typu obalu.
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ALAVIS Extra jemny Sampon

DR: Patron ca, s.r.0., Ceskd republika

IC: 082-17/C

Zména nazvu pfipravku, vyrobniho mista, slozeni,
velikosti baleni, vzhledu ptipravku, pridani cilového
druhu, vypusténi vnéjSiho obalu a pribalové
informace.

BIOGANCE Clean Ears Lotion - roztok na Cisténi usi
DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 126-17/C

Zména nazvu drzitele, sloZeni a doby pouZzitelnosti.

BIOGANCE Clean Eyes Lotion - roztok na cisténi oci
DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 125-17/C

Zména nazvu drzitele, sloZeni a doby pouZzitelnosti.

BIOGANCE Clean Pads Lotion - roztok na cisténi

tlapek
DR: Samohyl, a.s., Ceska republika
IC: 124-17/C

Zména nazvu drzitele, sloZeni a doby pouZitelnosti.
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BIOGANCE Gliss Hair Conditioner - kondicionér pro
jemnou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

I€:  121-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE No Rinse Foamer Cat - bezoplachova
péna pro kocky

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 120-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE No Rinse Foamer Dog - bezoplachova
péna pro psy

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

I€: 1119-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE Xtra Liss Detangler - rozéesavaci sprej
pro velmi zacuchanou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 123-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE Xtra Volume Conditioner - kondicionér
pro extra objem

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 122-17/C

Zména nazvu drzitele a slozeni.

VIP 7 REDIDLO KANCIHO SPERMATU

DR: HEMA Malsice s.r.o., Ceska republika
I€:  147-14/C

Zména slozeni pripravku.

6/20

ALAVIS KLOUBNI VYZIVA

DR: Patron ca, s.r.o., Ceskd republika
IC: 176-03/C

Zména slozeni.

ALAVIS SAMMY

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

IC: 114-15/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

BioPro Rabies ELISA Ab kit

DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 079-09/C

Zména adresy drzitele
a vyrobce.

rozhodnuti o schvaleni

TYMPASOL emulze ad us. vet.

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

IC: 032-07/C

Zména nazvu a adresy distributora pro CR.



EVIDENCE VETERINARNIHO TECHNICKEHO
PROSTREDKU

5/20

ACAVET

DR: ACB VALE s.r.0., Ceska republika
V: ACB VALE s.r.0., Ceska republika
VTP/001/20-C
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