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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 ndhrady vydajd za odborné tkony
vykondvané v psobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatu a léciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich IéCivych ptipravkd
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuéeny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na
|ékafsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
Blizsi podminky pro zplsob oznacovani Cisla Sarze

a doby poutZitelnosti na vnitrnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Zména Piilohy €. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008

Uhrady naklad( za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych
imunologickych veterinarnich IéCivych ptipravka
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace

pfilohy ¢. 1

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti ¢i zjisténych
zavad v jakosti veterindrnich IéCivych pripravki

Platnost od

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 veterinarni léCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani Zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lé¢ivého
pfipravku registrovaného v jiném ¢lenském staté
Prevod registrace veterinarniho IéCivého pripravku

Upresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pripravk(

Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterinarnich
|écivych pripravka

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

Nahrazuje

Prilohu ¢. 1
pokynu UST
-01/2007

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 vcetné pfiloh -
¢.1,¢.3aac.3b

UST- 04/2006 =

- ano

USKVBL/UST -
01/2008

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

REG - 1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1

REG - 3/2009 Rev.1
a Rev.2



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

Upresnujici informace k navrhu text( na vnitni
jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ceském jazyce
Harmonizace textl veterinarnich lécivych pripravkl
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvifat a Uucinnosti veterinarnich lécivych pripravki
urcenych pro poutziti u ryb chovanych na farmach

Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o pretazeni veterinarnich léCivych pfipravk( volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|écivych pripravkd

Upfesnéni podminek pro podavani zadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
pfipravka

Upresnéni pozadavk(l na podavani vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich lécivych pripravk(
(registrace kopif)

Formular Zadosti o schvaleni zmény typu Il//ohlaseni
zmény typu IA/1B

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterinarnich lécivych pripravkld 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

REG - 3/2009

- ano

REG - 5/2009
ano

ano

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev

REG/VTP  Pokyn pro evidenci ochrannych oblec¢kq, jejichz

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

REG/VP - Pozadavky k Zddostem o schvaleni, prodlouzeni

01/2007  schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich ptipravkd

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

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

290/2003 Sb. o veterinarnich pfipravcich a
veterinarnich technickych prostfedcich

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
|é¢iva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-
01/2012/
Rev.6
INS/VYR -

03/2006/
Rev.5

Nazev

Zplsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani
udaji z veterindrnich predpisd do informaéniho
systému Statni veterinarni spravy (IS SVS)

ZpUsob hlaseni pouZivani veterinarnich lécivych
pripravk( pfi vyrobé medikovanych krmiv

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

22.4.2020

1.1.2006

Nahrazuje

REG/VP -
2/2004

Nahrazuje

Nahrazuje

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

aktualizace

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

- ano

Angl.

Doplnuje
pinuj verze



INS -
01/2017
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

PoZadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|éCivych pripravkd

Pozadavky na provadeéni prebalovani veterinarnich
|écivych pripravkd

Doplnéni Pokynd pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi sarzi

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

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

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cést I, kapitola 2

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouZziti autolognich kmenovych bunék pfi
16¢bé zvitat na tizemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé ptipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést |, kapitola 4 (SMF)
a Cast I, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyn pro SVP - Cast II, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Gcinkl premixu
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich lécivych pfipravkd -
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 doplriku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravki

Doplnéni Pokynu pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi
CR

Povolovani vyroby veterindarnich IéCivych ptipravka,
schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzorka
veterindrnich léivych piipravks u vyrobed v CR

1.12.2017
20.11.2017

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

novy
dokument
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 |écCivé pripravky
Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP - ¢ast
I- 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



INS/VYR -  Doplnék 19 - Referenéni a retenéni vzorky 1.6.2006

04/2006 - - viz EK
INS/VYR - Vyroba medikovanych krmiv na sklad (zadost, 1.1.2006
02/2006 podminky) ) ) )
INS/VYR -  Doplnéni pokynl pro spravnou vyrobni praxi 1.1.2006 VYR- DP SVP (nové Pokyny
01/2006 1.2.2006 04/2003 pro SVP) VYR - viz EK
04/2001
VYR - PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.1.2004
03/2004 a pouzivani veterinarnich autochtonnich - - -
rekonvalescentnich sér v CR
VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani 1.1.2004
02/2004 zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore ) ) )
VYR - Import veterindrnich léCivych pripravku ze tretich zemi 15.11.2003
05/2003  doCR i i i
VYR - Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek 1.11.2003
03/2003 i i i
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a 1.11.2003 Doplriuje VYR-
02/2003 pouzivani veterindrnich autogennich vakcin v CR - 02/2003 v 2 -
Aktualizace kontaktl
VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich lécivych 1.6.2001
04/2001 pripravk( v souladu s aktualnimi pozadavky i i EK
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterindrnich |éCivych pripravkd (DP SVP)
VYR - Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |é¢ivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterindrnich IéCivych ptipravk( v Iékarnach s ohledem - - EMA
na minimalizaci rizika pfenosu plvodc( zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)
VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych 24.5.2001
01/2001 pripravkd k minimalizaci rizika prenosu pavodcl - - -
zvitecich spongiformnich encefalopatii
POKYNY V OBLASTI SDP
X p . - Angl.
Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje Doplnuje
verze
INS/DIS - Postupy hlaseni dovozu veterinarnich Ié¢ivych 1.1.2006
02/2006  pripravk( ze zemi EU Aktualizace - -
Rev.2
INS/DIS -  Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lécivych 1.1.2006
01/2006  pripravkd vyrobci a distributory Aktualizace - -
Rev.2
INS/DIS - Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP 12.1.2015
04/2008 - INS/DIS - 04/2008 -
Rev.2
INS/DIS - Postup pfi schvalovéni zmén v povoleni distribuce 1.8.2010 DIS-
02/2010  veterinrnich lé&iv 01b/2004v2 i i
INS/DIS-  Postup povolovéni distribuce veterindrnich lé¢iv 1.8.2010 DIS-
01/2010 01a/2004v2 i i
INS/DIS-  Doporudené postupy uplatfiovani spravné distribu¢ni 1.3.2009 INS/DIS -
01/2009  praxe 02/2004 ) )
DIS - Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani 1.7.2002
01/2002  udistributor( a vyrobcU veterinarnich lécivych - - -
pfipravk( a pti jejich pfepravé
VYR - Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001  lééivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pripravk( v 1ékarnach s ohledem - - EMA

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



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého ptipravku

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky
zinc bacitracin
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Tomas Beranek, Havli¢kGv Brod

600 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Roman Donocik, Cesky Tésin

60 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdli¢ka, Luze

80 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, PhD., Tfebi¢

50 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Jan Krejsa, Luze

30 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Pavel Kulich, PhD., Ujezd u Brna

10 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd

4 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Jifi Salus, Trest

150 tun medikované krmné smési

70 tun medikované krmné smési

75 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Josef Sindeldr, Starikov

30 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Jan Stelcl, Zulova

60 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Lubomir Zalud, Zbysov

15 tun medikované krmné smési

DALMAVITAL

Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: Doc. MVDr. lllek Josef, DrSc,
Dipl. ECBHM, Brno

15 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Ctirad Bartonék, Okfisky
10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Alois Coufalik, Nezamyslice
50 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Vlastimil Filas, Trebor
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Toméas Haloun, Brloh
20 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Peter Hudacin, Pardubice
24 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Radek Jorda, Mikulov
50 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
12 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Michal Kodytek,
Rychnov nad Knéznou

10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Jan Kottman, Rouchovany
20 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Masek, Mé&Fin
25x 100 ml a 75 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Radek Sotona,
Babice nad Svitavou
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Vaclav Saloun, Horéovsky Tyn
5x 250 ml

Zadatel: MVDr. Petra Sinovd, Ol$any u Prostéjova
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Daniel St&panek, Velké PoFici
5x 250 ml
10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Martin Stérba, Opava
12 x 100 ml

Deccox 6% premix
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Ondfej Beévar, Nyrsko

75 kg
Zadatel: MVDr. Toma$ Novy, KoZlany
100 kg
Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph.D., Polna
75 kg
Zadatel: MVDr. Ondrej Beévar, Nyrsko
50 kg
Zadatel: MVDr. Jan Vobr, Zliv
50 kg
EKYFLOGYL

Registrovano:  Francie
Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
5x125 ml

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK aj.
Zadatel: MVDr. Zdenka Bezdékova,

Namést nad Oslavou
2 x 100 ml



INMEVA

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petivald
2 500 davek

NOBILIS RISMAVAC
Registrovano: Holandsko, Némecko
Zadatel: MVDr. Josef Drga,
Ujezd u Valasskych Klobouk
3 000 000 davek
Zadatel: MVDr. Martin Horky,
Namést nad Oslavou
1 500 000 davek

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holeéek, Klatovy 3
17 000 davek (2 x 8 500 davek)
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BelaZin 20 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, psy a kocky
96/051/20-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:

bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraBe 19, 49377 Vechta, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BelaZin 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy
a kocky

Xylazinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Xylazinum

(odpovida 23,3 mg xylazini hydrochloridum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218)

Ciry bezbarvy roztok

20,0 mg

1,0mg

4. INDIKACE

Koné: Sedace a uvolnéni svall. V kombinaci s jinymi
latkami pro analgezii a anestezii.

Skot: Sedace, analgezie a uvolnéni svalll. V kombi-
naci s jinymi latkami pro anestezii.

Psi, kocky: Sedace. V kombinaci s jinymi latkami pro
analgezii, anestezii a uvolnéni svald.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat s gastrointestindlni obstrukci,
protoZe vlastnosti ucinné latky jako svalového
relaxantu zesili dopady obstrukce a také z ddvodu
mozného zvraceni. NepouZivat u zvirat se zavaznym
poskozenim jater nebo ledvin, s respiracni dysfun-
kci, srde¢nim onemocnénim, hypotenzi a/nebo
Sokem. Nepouzivat u zvifat s diabetes mellitus.
NepouZivat u zvifat s anamnézou zachvatl.
NepouZzivat u telat mladsSich nez 1 tyden, htibat
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mladsich nezZ 2 tydny nebo u $ténat a kotat mladsich
nez 6 tydnl. NepouZivat béhem posledni faze
brezosti (nebezpedi pred¢asného porodu), s vyjim-
kou porodu (viz také bod ,Brezost a laktace”).

6. NEZADOUCI UCINKY

Obecné se mohou vyskytnout typické nezadouci
ucinky pro agonisty o2-adrenergnich receptord,
jako je  bradykardie, reverzibilni  arytmie
a hypotenze. Termoregulace mize byt ovlivnéna
a v dGsledku toho se télesnd teplota mUzZe sniZit
nebo zvysit v zavislosti na okolni teploté. Mdze dojit
k respiracni depresi a/nebo zastavé dechu, zejména
u kocek.

Psi_a kocky: Psi a kocky béhem nastupu sedace
vyvolané xylazinem ¢asto zvraci, zejména pokud
byla zvifata pravé nakrmena. Po injekénim podani
xylazinu mohou zvifata silné slinit. Dal$i nezddouci
ucinky u pst a kocek jsou: svalovy tres, bradykardie
s AV blokem, hypotenze, respiracni deprese, pohyb
jako reakce na silné sluchové podnéty,
hyperglykémie a zvySené moceni u kocek. Xylazin
zplsobuje u kocek kontrakci délohy a mGze vyvolat
predéasny porod. U anestetizovanych zvifat,
zejména béhem zotaveni a po obdobi zotaveni, byly
ve velmi vzacnych pfipadech pozorovany srdecni
poruchy (zastava srdce, dusnost, bradypnoe, plicni
edém, hypotenze) a neurologické abnormality
(zachvaty, prostrace, poruchy zornic, tres).
U citlivych plemen psd s velkou hrudi (némecka
doga, irsky setr) byly hlaseny vzacné pfipady
nadymani.

Skot: U skotu muZe xylazin vzhledem ke svému
uterotonickému ucinku vyvolat predcasny porod
a snizit rychlost implantace vajicka. Skot, ktery
obdrZel vysoké davky xylazinu, mGze mit nékdy
prdjem po dobu aZ 24 hodin. DalSimi nezadoucimi
ucinky jsou abnormalni znéni dechu, silné slinéni,
bfisSni atonie, ochrnuti jazyka, regurgitace,
nadymani, nosni stridor, podchlazeni, bradykardie,
zvySené moceni a reverzibilni vyhfez penisu.
U skotu jsou nezadouci ucinky obecné vyraznéjsi
po intramuskularnim podani neZ po intravendéznim
podani.

Koné: Koné se béhem odeznivani sedace casto
Zavaina bradykardie a snizend dechova frekvence
byly zaznamenany zejména u koni. Po podani konim
se obvykle vyskytuje prechodny vzestup s nasledo-
vanym poklesem krevniho tlaku. Bylo zaznamenano
CastéjsSi moceni. Mlze se objevit svalovy tres
a pohyb jako reakce na silné sluchové nebo fyzické
podnéty. Ackoli je to vzacné, u koni byly hlaseny
prudké reakce nasledujici po podani xylazinu. MlzZe
nastat ataxie a reverzibilni vyhtez penisu. Ve velmi



vzacnych pfipadech mlzZe xylazin vyvolat mirnou
koliku, protoze motilita stfev je docasné snizena.
Jako preventivni opatfeni by kdn nemél po sedaci
dostat zadné krmivo, dokud ucinek Uplné neodezni.
Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

JestliZe zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Zze Iécivy
pfipravek neni Gcinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu |ékari. Nezddouci ucinky muzZete
hlasit prostfednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,
e-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot, koné, psi a kocky

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

Koné: Pomalé intravendzni podani.
Sedace: 0,6-1,0 mg xylazinu / kg
pfipravku / 100 kg Z. hm.)

Vyvolani anestézie v kombinaci s ketaminem: 1 mg
xylazinu / kg z. hm. (5 ml pfipravku / 100 kg z. hm.)
a po nastupu hluboké sedace 2 mg ketaminu / kg Z.
hm. intravendzné.

Pokud je také nezbytné urcité svalové uvolnéni,

Zz. hm. (3-5 ml

Davkovani |I: Sedace s mirnym snizenim svalového
tonusu. Skot je stale schopen stat.

Ddavkovani ll: Sedace s vyraznym snizenim svalového
tonusu a mirnou analgezii. Skot vétSinou zlstava
schopen stat, ale mdZe si také lehnout.

Davkovani 1ll: Hlubokd sedace, dalSi snizeni
svalového tonusu, ¢astecna analgezie. Skot si lehne.
Davkovani IV: Velmi hluboka sedace s vyraznym
snizenim svalového tonusu, ¢&aste¢nd analgezie.
Skot si lehne.

Psi: Intramuskuldrni a intravendzni podani.

Sedace: 1-3 mg xylazinu / kg z. hm. (0,5-1,5 ml
pfipravku / 10 kg Z. hm.) i.m. nebo i.v.

Vyvolani anestezie v kombinaci s ketaminem: 2 mg
xylazinu / kg Z. hm. (1 ml pfipravku / 10 kg Zz. hm.)
a 6-10 mg ketaminu / kg z. hm., i.m.

Kocky: Intramuskuldrni a subkutanni podani.
Sedace: 2-4 mg xylazinu / kg Z. hm. (0,1-0,2 ml
pfipravku / kg Zz. hm.) i.m. nebo s.c.

Vyvolani anestezie v kombinaci s ketaminem: 2 mg
xylazinu / kg z. hm. (0,1 ml pfipravku / kg z. hm.)
a 6-15 mg ketaminu / kg z. hm., i.m.

U vSech druhl zvifat by mél byt xylazin pfi
bolestivych chirurgickych zakrocich vidy pouZivan
v kombinaci s lokdlnimi anestetiky nebo celkovou
anestezii. V zadsadé je mozné prohloubit nebo
prodlouzit ucinek dalsim injekénim poddanim
(sledujte srdecni, obéhové a respiracni funkce!).
V takovych pripadech by vsak nemély byt
prekroceny stanovené maximalni davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepropichujte zatku vice nez 50krat. Pocet
propichnuti by mél byt zaznamenan na vnéjsim
obalu.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Maso: 1 den, mléko: bez ochrannych Ihit.
Koné: Maso: 1 den. Nepouzivat u klisen, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
mrazem. NepouzZivejte tento veterinarni |écivy
prfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé a na krabi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Koné: Xylazin inhibuje normalni motilitu stfev. Proto

by se mél pouzivat pouze u koni s kolikou, ktefi
nereaguji na analgetika. Xylazin by se nemél

mohou se leZicimu zvifeti podavat svalové
relaxanty, dokud se neobjevi prvni znamky
adekvatni relaxace.
Skot: Intramuskularni a pomalé intravendzni
podani.
Davkovani:

Xylazin(mg / kg [BelazZin (ml/ BelaZin (ml/
Davkovani [Z. hm.) 100 kg 2. hm.)  [500 kg Z. hm.) dni.
A. Intramuskularni podani
I 0,05 0,25 1,25
I 0,1 0,5 2,5
I 0,2 1 5
IV 0,3 1,5 7,5
B. Intravendzni podani
I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
I 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
I 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
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pouzivat u koni s cékalni malfunkci. Po oSetfeni koni
xylazinem zvifata nechtéji chodit, takze pokud je to


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

mozné, mél by byt Iék podavan v misté, kde se bude
vlastni oSetfeni/vySetfeni provadét. Postupovat
opatrné je tfeba pfi poddvani pfipravku u koni
nachylnych k laminitidé. U koni s onemocnénim
nebo poruchou dychacich cest se mlZe rozvinout
Zivot ohroZzujici dusnost. Davka by méla byt pouzita
anestetiky by mélo byt predmétem zvazieni
terapeutického prospéchu a rizika. Pfi tomto
posouzeni by mélo byt vzato v Uvahu slozeni
pripravkl, jejich déavkovani a povaha osetfeni.
Doporucéena davkovani se mohou ménit v zavislosti
na vybéru kombinace anestetik.

Psi, kocky: Xylazin inhibuje normalni motilitu strev.
Sedace xylazinem mdzZe byt nevhodna pfi rentge-
novych snimcich horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu, protoZe zvySuje naplnéni Zaludku plynem,
¢imz ¢ini interpretaci méné jistou. U brachyce-
falickych pst s onemocnénim nebo poruchou
dychacich cest se mlZe rozvinout Zivot ohroZujici
dusnost. Kombinace s jinymi preanestetiky nebo
anestetiky by mélo byt predmétem zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika. Pri tomto
posouzeni by mélo byt vzato v uvahu sloZeni
pripravkll, jejich davkovani a povaha oSetfeni.
Doporucéena davkovani se mohou ménit v zavislosti
na vybéru kombinace anestetik.

Skot: Prezvykavci jsou na ucinky xylazinu velmi
citlivi. Skot bézné zlstane pfti nizSich davkach stat,
ale néktera zvifata mohou ulehnout. PFfi nejvyssich
doporucenych davkach vétsina zvifat ulehne
a nékterd zvifata mohou upadnout az do lehu
na boku. Motorické funkce ¢epce a bachoru jsou
po injekénim podani xylazinu potlaceny. To mize
vést k nadymani. Pfed podanim xylazinu je vhodné
nepoddvat dospélému skotu po dobu nékolika
hodin krmivo ani vodu. Plst u telat mlzZe byt
indikovan, ale mél by byt proveden pouze
na zakladé zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem. U skotu je
zachovana schopnost tihat, kaslat a polykat, ale
béhem obdobi sedace je snizend, proto je béhem
doby zotaveni nutno skot peclivé sledovat: zvirata
by méla byt udrZovana ve sterndlni poloze vleze.
U skotu se mohou vyskytnout Zivot ohroZujici ucinky
po intramuskularnich davkach vyssich nez 0,5 mg /
kg Zivé hmotnosti (respiracni a obéhové selhani).
Proto je nutné velmi presné ddvkovani. Kombinace
s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt
predmétem zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika. PFfi tomto posouzeni by mélo byt vzato
v Uvahu sloZeni pripravkd, jejich davkovani a povaha
oSetfeni. Doporucena ddvkovani se mohou meénit
v zavislosti na vybéru kombinace anestetik. V zasadé
je mozné prohloubit nebo prodlouzit ucinek dalSim
injek¢nim podanim (sledujte srdecni, obéhové
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a respiracni funkce!). V takovych pripadech by vsak
nemély byt prekroceny stanovené maximalni davky.
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Drzet zvirata
v klidu, protoZze mohou reagovat na vnéjsi podnéty.
Nepodavat intraarteridlné. U leZiciho skotu se miize
prileZitostné vyskytnout tympanie, které se da
predejit udrzovanim zvifete ve sternalni poloze.
Aby se zabranilo vdechnuti slin nebo krmiva, dejte
hlavu a krk zvifete dolG. Zvifata museji byt pred
podanim pfipravku nalacno. Starsi a vycéerpand
zvifata jsou na xylazin citlivéjsi, zatimco
u nervéznich nebo velmi podrazdénych zvifat miize
byt potrebné pouzit pomérné vysokou davku.
V pripadé dehydratace by se mél xylazin pouzivat
s opatrnosti. Daveni je u kocek a psl obecné
pozorovano do 3-5 minut po podani xylazinu. Je
vhodné nekrmit psy a koc¢ky po dobu 12 hodin pred
operaci, ale mohou mit ponechan volny pfistup
k pitné vodé. Premedikace atropinem u kocek a psl
muUze redukovat nasledky, slinéni a bradykardii.
Neprekracujte doporucené davkovani. Po podani by
mélo byt zvifatlm umoznéno v klidu odpodivat
az do dosazeni plného ucinku pfipravku. Doporucuje
se zvifata ochlazovat, pokud je okolni teplota nad
25 st. C a naopak zahfivat pfi teplotach nizkych.
U bolestivych zdkrokl by mél byt xylazin vidy
pouzivan v kombinaci s mistni nebo celkovou
anestezii. Xylazin vyvolava urcity stupen ataxie;
a proto musi byt pouZivan opatrné u zakrokd, které
se tykaji distalnich casti koncetin a u kastrace koné
ve stoje. OSetfend zvifata by méla byt pod
dohledem, dokud ucinek uUplné neodezni (napf.
srdecni a respiracni funkce, a to i v pooperacni fazi)
a musi byt oddélena, aby jim zdrava zvirata
neubliZila. PouZiti u mladych zvifat, viz vékové
omezeni uvedené v bodé 4.3. Pokud ma byt
pfipravek pouzit u mladych zvifat pod témito
vékovymi limity, mél by veterinarni lékar zvazit
terapeuticky prospéch a riziko.

Zvlastni opatifeni uréend osobdm, které podavaji
veterindrni_|éCivy pfipravek zvifatim: Lidé se
znamou precitlivélosti na parabeny by se méli
vyhnout  kontaktu s veterindrnim  IéCivym
pfipravkem. Zabrante ndhodnému samopodani
injekce. V pfipadé nahodného peroralniho uziti
nebo nahodného sebeposkozeni  injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci lékafi, ale
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot muze dojit
k dtlumu a zménam krevniho tlaku. Zabrarite
kontaktu pripravku s kazi, o¢ima nebo sliznicemi.
Exponovanou pokozku ihned po expozici omyjte
velkym mnozZstvim vody. Svléknéte kontaminovany
odév, ktery je v pfimém kontaktu s klzi. V pripadé
nahodného kontaktu pfipravku s ocima je
vyplachnéte velkym mnoZstvim Cisté vody. Pokud se
objevi priznaky, vyhledejte Iékarskou pomoc.




Pokud s pfipravkem manipuluji téhotné Zeny, je

tfteba dbdat zvySené opatrnosti, aby nedoslo
k ndhodnému samopodani injekce, nebot po
ndhodné systémové expozici muZe dojit ke

kontrakcim délohy a ke snizeni krevniho tlaku
plodu.

Doporuceni pro lékare: Xylazin je agonista
a2-adrenoreceptoru, mezi priznaky po absorpci
patfi klinické ucinky véetné sedace zavislé na ddavce,
respiracni deprese, bradykardie, hypotenze, sucha v
ustech a hyperglykémie. Byly také hlaseny
komorové arytmie. Respiraéni a hemodynamické
priznaky by mély byt lé¢eny symptomaticky.

Btezost a laktace:

Brezost: Ackoli laboratorni studie u potkan( podaly
Zadny dukaz o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich, mélo by byt pouZiti pfipravku béhem
prvnich dvou trimestrll brezosti provedeno pouze
na zakladé zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym  veterinarnim  |ékafem.
Nepouzivat v pozdéjSich stadiich brezosti (zejména
u skotu a kocek), s vyjimkou porodu, protoze xylazin
zpUsobuje stahy délohy a miiZe vyvolat predcasny
porod. NepouZivat u skotu v obdobi pfijmu
transplantovaného vajic¢ka, jelikoZ zvySeny déloini
tonus muZe sniZit pravdépodobnost nidace vajicka.
Laktace: Lze pouZit b&hem laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Dalsi latky tlumici CNS (barbituraty,
narkotika, anestetika, trankvilizéry atd.) mohou pfi
pouziti s xylazinem vyvolat aditivni depresi CNS.
MUZe byt nutné sniZit davky téchto latek. Xylazin by
se proto mél pouzivat opatrné v kombinaci s neuro-
leptiky nebo trankvilizéry. Xylazin by nemél byt
pouzivan v kombinaci se sympatomimetiky, jako je
epinefrin, protoZze muze vést k ventrikularni arytmii.
Bylo hlaseno, Ze soucasné intravendzni poufZiti
potencovanych sulfonamidl s alfa-2 agonisty
zplsobuje srdecni arytmie, které mohou byt fataini.
PfestoZe u tohoto pfipravku zadné takové ucinky
nebyly hlaseny, doporucuje se nepodavat
intravendzné ptipravky obsahuijici trimethoprim/sul-
fonamid, pokud byli koné sedatovani.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé nahodného predavkovani se mohou
vyskytnout srdecni arytmie, hypotenze, hlubokd
deprese CNS a respiracni deprese. Po predavkovani
byly také hlaseny zachvaty. Xylazin mulzZe byt
antagonizovan o2-adrenergnimi antagonisty.
Mechanickou podporu respirace s respiracnimi
stimulanty (napf. doxapram) anebo bez nich Ize
doporucit k lécbé respiracni deprese vyvolané
xylazinem.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi |éCivymi
pripravky.
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13. ZVLASTNi OPATRENIi 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 ptipravkl se
poradte s vaSim veterinarnim |ékafem. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cervenec 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 x 25
ml, 10 x 25 ml, 12 x 25 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

9/2020

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi
97/091/16-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:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29
avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Laboratoire Porte des Alpes, rue de |’Avitation,
69800 Saint Priest, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domaciho a krlty

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Paramyxovirus pseudopestis avium,
kmen VG/GA-AVINEW

min. 10°° EIDs, a max. 10”° EIDso*

* 50% infekéni davka pro kufeci embrya
Modré skvrnité, kulaté tablety.

4. INDIKACE

Kur domdci: Aktivni imunizace proti pseudomoru od
1. dne Zivota kredukci mortality a klinickych
pfiznakl  spojenych s onemocnénim.  Nastup
imunity: 14 dni po primovakcinaci. Trvani imunity
zahrnuje vakcinaéni schéma popsané vbodu 8:
ochrana do véku 6 tydnd, po revakcinaci.



Krdty: Aktivni imunizace proti pseudomoru od 1.
dne Zivota k redukci mortality a klinickych pfiznakd
spojenych s onemocnénim. Ndastup imunity: 21 dni
po vakcinaci. Nejsou dostupné udaje o dobé trvani
imunity.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy. lJestliZe zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucink(i a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze léc¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Kur domaci, kraty.

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

Kur domdci: Primovakcinace od prvniho dne oc¢nim
podanim (individualni podani kapkou do oka) nebo
rozprasovanim (sprejem), od patého dne véku
podanim pitnou vodou (peroralné). Revakcinace
podanim pitnou vodou (peroralné): ve véku 2-3
tydny. Minimalni interval mezi vakcinacemi by mél
byt 2 tydny.

Kraty: Vakcinace okulonazalni
sprejem) od prvniho dne véku.
Zpusob podani: Pro nafedéni a pfipravu vakciny
pouzijte Cistou studenou vodu. K pfipravé a aplikaci
vakciny pouzijte Cisty material bez desinfekénich
a/nebo antiseptickych pfipravkd. Pfed pouZitim
vakcinacniho roztoku pockejte do uplného
rozpusténi tablet. Pfipravena vakcina je ¢iry modry
roztok svrstvou pény na povrchu a méla by byt
pfipravena v dostatecné velkém zasobniku, ktery
pojme vakcinani roztok i utvofenou pénu.
Individudlni vakcinace - o¢ni podani: Pro 1000 kurat
rozpustte tabletu o obsahu 1000 davek v50 ml
pitné vody neobsahujici chlér. Pockejte do uplného
rozpusténi tablety a poté preneste roztok do kali-
brovaného océniho kapatka. PouZit kalibrované
kapatko, které vytvari kapky sobjemem 50 pl.
Aplikujte jednu kapku vakcina¢niho roztoku do oka
kazdého kurfete a pockejte, dokud se kapka
nevstrebd.

Hromadna vakcinace — podani pitnou vodou: Pro
1000 kurat rozpustte tabletu o obsahu 1000 davek
v takovém objemu pitné vody neobsahujici chlér,
ktery kurata vypiji v pribéhu 1 aZ 2 hodin. Pokud
pouzivate vodu ze sité, upravte vodu, ktera prichazi
do kontaktu s vakcinou susenym mlékem v mnozstvi
2,5 g/l na neutralizaci chléru. Kurata by méla byt
odstavend od vody 2 hodiny pred vakcinaci.
Hromadna vakcinace - podani rozprasovanim: Pro

cestou (aplikace
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1000 ptakd rozpustte tabletu o obsahu 1000 davek
v objemu pitné vody neobsahujici chlér v zavislosti
na typu rozprasovace (tlakovy rozprasova¢ nebo
rozprasovac s rotaénim koncem). Vakcinac¢ni roztok
sprejujte nad ptdky za pouZiti rozprasovace
schopného vytvaret mikrokapky (s prdmérem 80 -
100 um). Pro spravnou aplikaci vakciny musi byt
ptaci umisténi blizko sebe. Ventilace musi byt
v prabéhu vakcinace vypnuta.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfitomnost antiseptickych a/nebo dezinfekénich
latek ve vodé a materidlu pouZivaném k ptipravé
vakcinacniho roztoku vyrazné snizuji ucinnost
vakcinace.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 - 8 °C). Neuchovavejte
nepouzité tablety po vyjmuti z blistru. NepouZivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na blistru. Doba pouzitelnosti
po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-

vat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat: Vakcinaéni
virus se mZe Sifit na nevakcinovana zvifata. U krat
bylo prokazano, Ze toto Sifeni trvalo méné nez 21
dni po podani 10nasobné davky. Infekce nevakcino-
vanych zvifat vakcinaénim virusem nevyvolava
pfiznaky onemocnéni. Kromé toho pokus reverze
virulence provedeny v laboratornich podminkach
ukazuje, Ze vakcinacni virus nenabyva patogenniho
charakteru po 10 pasazich na kuratech. Proto se
Siteni vakcinaéniho viru na nevakcinovana zvirata
povazuje za bezpecné. Vliv materskych protilatek na
odpovéd na vakcinaci u krlit neni znam.

Zvlastni opatieni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni |é¢ivy pripravek zvifatdm: PFi vakcinaci
je nutné dodrzet zasady bezpecnosti pfi praci.
Zddvodu, Ze virus pseudomoru dribeze muize
zpUsobit prechodnou konjunktivitidu u lidi, doporu-
Cuje se pouzivat ochranu dychacich cest a odi
vsouladu se soucasnym evropskym standardem.
V pripadé potreby dalSich informaci kontaktujte
vyrobce. Po vakcinaci si umyjte a vydezinfikujte
ruce.

Snéaska: NepouZivat u nosnic ve snasce.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy

interakce: Nejsou dostupné informace o bezpe-
¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lécivym pfripravkem.



Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|éCivym pripravkem.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pfipravkll se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
09/2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: Tablety
po 1000 davkach balené v aluminiovém blistru (10
tablet v blistru), v krabic¢ce po 1 nebo 10 blistrech.
Tablety po 2000 davkach balené v aluminiovém
blistru (10 tablet v blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti
baleni. Vyrobeno za pouziti technologie na zakladé
licence Phibro Animal Health Corporation USA
a jeho pobocek.

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekéni
roztok
96/053/20-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:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekéni roztok
Ketoprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Ketoprofenum 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry bezbarvy nebo jemné nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Skot: protizdnétlivd a antipyretickd |é¢ba pfi
respiratornich infekcich v kombinaci svhodnou
antibiotickou  1é¢bou, pokud je potfebné.
edému mlécné Zlazy a podplrna lécba akutnich
klinickych mastitid v kombinaci s vhodnou
antibiotickou |écbou, pokud je potrebné.
muskuloskeletarnich onemocnénich (napf.
podplrna Ié¢ba poporodni parézy, kulhani, artritidy.
Podpurna lécba, traumatizujici zranéni, dystokie).
pfiznakl osteoartikularniho a muskuloskeletalniho
systému - zejména kulhani traumatického plvodu,
artroza, artritida, osteitida, zanét strelkové kosti,
tendinitida, bursitida. Laminitida, myositida, zanéty
po chirurgickém oSetfeni. Symptomaticka Iécba
kolikovych stavll. Symptomaticka Iécba horecky.
Prasata: |écba zanétlivych procest - syndrom MMA
(mastitis, metritis, agalakcie), respiratorni infekce,
v kombinaci s vhodnou antibiotickou lé¢bou, pokud
je potfebné. Symptomaticka lécba horecky.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce
nebo ledvin. Nepodavat zvifatim s gastrodu-
odendlnim viedem, hemorrhagickymi syndromy
a dyskrazii krve. Nepodavat soucasné s ostatnimi
NSAID, diuretiky a antikoagulanty. NepouzZivat
v pfipadé zndmé precitlivélosti na |éCivou latku.
Nepodavat gravidnim klisnam.

6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako ostatni NSAID muazZe ketoprofen
vzhledem ke svému mechanismu ucinku inhibice
syntézy  prostaglandinG  vyvolat  individualni
poskozeni gastrointestinalniho traktu, anebo renalni
intoleranci.

Cetnost neiadoucich Uginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezddouci ucinky 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
osetfenych zvirat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterindrnimu lékafi.



7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot, koné, prasata.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY
A zPUSOB PODANI

Skot: 3 mg lécivé latky na kg Z.hm., denné po dobu
1-3 dnd po sobé, hluboko intramuskuldrné nebo
intravendzné, tj. 3 ml pfipravku na 100 kg z.hm.
Koné: 2,2 mg lécivé latky na kg Z.hm., denné
po dobu 3-5 dnd po sobé, intravendzni podani,
tj. 1 ml pfipravku na 45 kg z.hm.

Prasata: 3 mg lécivé latky na kg z.hm., tj. 3 ml
pfipravku na 100 kg Zz.hm. intramuskularné
jednorazové.

DRUH, CESTA

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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: maso: po intramuskularnim podani: 4 dny
po intravendznim podani: 1 den, mléko: bez ochran-
nych lhat.

Prasata: maso: 4 dny.

Koné: maso: 1 den. NepouZivat u klisen, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
mrazem. Uchovavejte injekcéni lahvicku v krabicce,
aby byla chranéna pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce po EXP.
Doba pouzitelnosti  konéi poslednim  dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvifat: Nedoporucuje
se pouZivat pfipravek u hfibat mladsich 15 dnd.
PouZziti u zvifat mladsich 6 tydnd nebo u starych
zvirat mlZe znamenat dalsi riziko. Pokud takovému
pouziti nelze predejit, bude moZna nutné snizeni
davky a zvySena péce. NepouZivejte u zvirat
dehydratovanych a zvifat s nizkym krevnim tlakem,
je u nich riziko zvySené renalni toxicity. Nepodavejte
intraarterialné. Neprekracujte uvedené davky
a délku lécby.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji

veterindrni lédivy pfipravek zvifatim: Lidé se
zndmou precitlivélosti na ketoprofen a/nebo
benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lécivym pripravkem. Pfipravek mize
vyvolat fotosensitivitu. Zabrarte kontaktu pfipravku
skOzi a ocima. Pripravek miZe po kontaktu
s pokozkou a ocima vyvolat podrazdéni. V pripadé
ndahodného kontaktu s klzZzi a ocima vyplachnéte
velkym mnoistvim vody. Pokud podrazdéni
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pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Téhotné a kojici Zeny by mély
pripravek podavat obezietné. Po poutziti si umyjte
ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni testy nepodaly dlikaz
o teratogennim nebo embryotoxickém ucinku
u potkand a u krélikd. Pfipravek Ize pouZit béhem
bfezosti a laktace u prasnic a krav. NepouZivejte
u gravidnich klisen, viz bod 4.3.

Interakce s dalSimi Iéivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Pfipravek nesmi byt podavan soucasné
s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ani
béhem 24 hodin od jejich podani, diuretiky
a antikoagulanty. Nékteré NSAID se silné vaii na
plazmatické bilkoviny a mlzZe odtud vytésiovat jiné
léky nebo byt vytésnén jinymi |éCivy se silnou
vazbou na bilkoviny, coZz muzZe vést k toxickym
ucinkdim. Nepodavejte soucasné nefrotoxické latky.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V doporucené davce nezpUsobuje nezadouci reakce.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
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. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,

ktery pochdzi ztohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Z4ari 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 x 100
ml. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

Tyljet 200 mg/ml injekéni roztok
pro skot a prasata
96/055/20-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:

Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
5434/6A, 821 09 Bratislava, Slovensko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne Cedex, Francie

Vetem S.p.A., Lungomare L. Pirandello 8, 92014
Porto Empedocle (AG), Italie

Prievozska

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Tyljet 200 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Tylosinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1ml obsahuje:

Léciva latka:

Tylosinum

(coz odpovida priblizné 200 mg)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519

Ciry #luty roztok

200000 IV

0.04 ml

4. INDIKACE

Lé¢ba  specifickych
(uvedenych nize)
citlivymi k tylosinu.
Skot (dospély): infekéni onemocnéni respiracniho
traktu, metritida vyvolana grampozitivnimi mikro-
organismy, mastitidy vyvolané Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp. a interdigitdlni nekrobacildza
(tj. panaricium, infekéni pododermatitida).

Telata: infekéni onemocnéni respiracniho traktu
a nekrobaciléza.

Prasata: enzootickd pneumonie, hemoragicka
enteritida, cervenka a metritida.  Artritidy
zplsobené Mycoplasma spp. a Staphylococcus spp.
Pro informace tykajici se dyzenterie prasat viz
"Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat".

onemocnéni
mikroorganismy

infekénich
vyvolanych

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni a jinych equid(. Intramuskularni
podani mlze byt fatalni u kura domaciho a krat.
NepouZivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
Iatku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou se wvyskytnout hypersenzitivni reakce.
V misté injekéniho podani se mohou objevit zmény,
které mohou pretrvavat az po dobu 21 dnu
po podani. Ve velmi vzacnych pripadech byly
pozorovany nasledujici pfiznaky: otok / zanét
v misté injekéniho podani, otok vulvy u skotu, edém
sliznice rekta, parcidlni vyhiez rekta, erytém
a svédéni u prasat, anafylakticky Sok a smrt.
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Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi cCasté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nezZ 1 z 10 oSetrenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nei 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 zvifat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucink( a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi. NeZadouci UcCinky muZete
hldsit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také ptimo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatd a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot, prasata.

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni a pomalé
u skotu) podani.

Skot: 5-10 mg tylosinu / kg Zivé hmotnosti po dobu
3 dnQ, tj. 2,5-5 ml pfipravku na 100 kg Zivé
hmotnosti. Maximalni objem pfipravku na jedno
misto injekéniho podani by nemél prekrocit 15 mil.
Prasata: 5-10 mg tylosinu / kg Zivé hmotnosti
po dobu 3 dn( tj. 2,5-5 ml pfipravku na 100 kg Zivé
hmotnosti. U prasat nepodavejte vice nez 5 ml
do jednoho mista injekéniho podani.

Pro zajisténi poddni spravné davky by méla byt co
nejpfesnéji stanovena Zivd hmotnost, aby se
predesSlo poddavkovani. Nepropichujte zatku vice
nez 20 krat. Aby se zabranilo nadmérnému
propichnuti zatky, doporucuje se poufZiti vhodného
injekéniho automatu.

intravendzni (pouze

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Skot: Maso: 28 dnli. Mléko: 108 hodin.
Prasata: Maso: 16 dnd.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite
pred mrazem. NepouZivejte tento veterinarni l1éCivy


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

pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
krabi¢cce po EXP. Doba pouzitelnosti kondi
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni_opatfeni pro  pouziti u_zvifat: Kvdli
pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory)
v citlivosti bakterii k tylosinu, se doporucuje provést
odbér vzorkl pro bakteriologické vySetfeni
a testovani citlivosti. Pri pouziti pripravku je nutno
vzit v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky. PouZiti pripravku, které je odlisné
od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udajl
o pripravku (SPC), mlZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k tylosinu a sniZit U¢innost terapie
ostatnimi makrolidy zddvodu mozné zkfizené
rezistence. Udaje o Gdinnosti nepodporuji pouZivani
tylosinu k 1éCbé bovinni mastitidy vyvolané
Mycoplasma spp. Vysokd mira rezistence in vitro
byla prokazana u evropskych kmenl Brachyspira
hyodysenteriae, coz znamena, Ze pfipravek nebude
dostatec¢né ucinny proti dyzenterii prasat. V pfipadé
opakované aplikace injekce, podavejte na rizna
mista.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Predchazejte
nahodnému samopoddani injekce. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym

pfipravkem vyhledejte ihned IékaFskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému  lékafi. Tylosin mlzZe vyvolat

podrazdéni. V pripadé nahodného potfisnéni klze
postizené misto dikladné omyjte vodou a mydlem.
V pfipadé nahodného zasazeni oci vyplachnéte odi
velkym mnoZstvim Cisté, tekouci vody. Po pouziti si
umyjte ruce. Makrolidy, jako napt. tylosin, mohou
zpUsobovat také precitlivélost (alergii) po injekci,
inhalaci, poZiti, po kontaktu s k(zi nebo ocima.
Precitlivélost na tylosin muZe vést ke zkfizenym
reakcim s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vainé, a proto je tfeba zabranit pfimému
kontaktu. Lidé se zndmou  precitlivélosti
na kteroukoli latku pfipravku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lécivym ptipravkem. Pokud
se po primém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky, jako napfiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Otok obliceje, rtli a o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékarskou péci.
Bfezost a laktace: Studie u laboratornich zvifat
neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek ani vliv
na fertilitu zvifat. U cilovych druhi zvifat nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého
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pfipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalsimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po intramuskularnim podani 30 mg tylosinu/kg Z.
hm. denné po dobu 5 po sobé nasledujicich dnl
nebyly u prasat ani u telat zaznamenany Zadné
nezadouci ucinky.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |écivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi
pripravky.

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

VSechen nepoutzity veterinarni éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Z4ri 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: Papirova
krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50
ml. Papirova krabic¢ka obsahujici 1 injekcni lahvicku
o objemu 100 ml. Papirova krabi¢ka obsahujici 1
injekéni lahvicku o objemu 250 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Farmakodynamické vlastnosti: Tylosin je makroli-
dové antibiotikum s pKa rovnajici se 7,1. Tylosin je
strukturdlné podobny erythromycinu. Je produko-
van kmeny Streptomyces fradiae. Tylosin ma nizkou
rozpustnost ve vodé. Antibioticky ucinek tylosinu
ma podobny mechanismus jako u jinych makrolidd,
tj. vazba na 50S podjednotku ribozomi zpUsobujici
inhibici syntézy protein(. Tylosin ma predevsim
bakteriostaticky ucinek. Tylosin ma antibioticky
ucinek na grampozitivni koky (stafylokoky, strepto-
koky), grampozitivni bakterie (Trueperella spp.,
Clostridium spp., Erysipelothrix spp., Actinomyces
spp.), gramnegativni bakterie (Haemophilus spp.,
Pasteurella spp.) a mykoplasmata. Rezistence
k makrolidim je obvykle kddovana plazmidy, ale
mUZe nastat také modifikace ribozomd z ddvodu
chromozomalni mutace. Rezistence muZe nastat i)
snizenym prostupem antibiotika do bunék bakterii
(nejbéznéjsi u gramnegativnich  bakterii), ii)
syntézou bakteridlnich enzymd, které hydrolyzuji
léCivou latku a iii) modifikaci cilovych molekul
(ribozomu). Tento treti typ rezistence mulzZe vést
také ke wvzniku zkfizené rezistence s jinymi




antibiotiky, které se preferencné vdziou na bakte-
ridIni ribozomy. Gramnegativni anaerobni bakterie
jsou Casto rezistentni.

Farmakokinetické ddaje:

Absorpce: Pfi intramuskularnim poddani dosahuje
tylosin maximalnich koncentraci po 3-4 hodinach po
podani.

Distribuce, biotransformace a eliminace: Maximalni
koncentrace v mléce krav a prasnic je 3-6 krat vyssi
nez koncentrace v krvi pfiblizné 6 hodin
po injekénim podani. V plicich skotu a prasat byly
nalezeny maximalni koncentrace tylosinu 7-8 krat
vyssi nez maximalni koncentrace v séru 6-24 hodin
po intramuskularnim podani. U skotu (bez ohledu
na estrus) byla po intravendznim podani 10mg/kg
tylosinu  hodnota MRT (mean residence time)
tylosinu v déloznim sekretu 6-7 krat vy$si nez
hodnota naméfend v séru. To doklad3a, Ze
jednorazova davka 10 mg/kg tylosinu v pribéhu 24
hodin vyrazné presahuje MICy, Trueperella
pyogenes, jednoho z nejcastéji izolovanych
patogen( pri metritidach skotu. Tylosin se vylucCuje
v nezménéné formé Zluci a moci.

Environmentalni vlastnosti: Tylosin je perzistentni
v padé.
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CANIGEN DHPPi/L, lyofilizat a suspenze
pro injekcni suspenzi pro psy
DR: Virbac, Francie
B: 9904635, 1 x 1.0 davka
9904636, 1 x 10.0 davka
9904637, 1 x 25.0 davka
9904638, 1 x 50.0 davka
9904639, 1 x 100.0 davka
RC: 97/002/16-C
PR: na dobu neomezenou

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze
pro injekéni suspenzi
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health
France SCS, Francie
B: 9904473,10x 1.0 ml
9904474, 25 x 1.0 ml
9904475, 50 x 1.0 ml
RC: 97/073/15-C
PR: na dobu neomezenou

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze pro

injek¢ni suspenzi

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health
France SCS, Francie
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B: 9904470,10x 1.0 ml
9904471, 25 x 1.0 ml
9904472,50x 1.0 ml
97/072/15-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Eurican Lmulti injek¢ni suspenze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health
France SCS, Francie

B: 9904467,10x 1.0 ml

9904468, 25 x 1.0 ml

9904469, 50 x 1.0 ml

97/074/15-C

na dobu neomezenou

e

RC:
PR:
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Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata

a kura domaciho

DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko
B: 9904581,1x100.0g

9904582, 1x250.0¢g

9904583, 1x500.0 g

9905832, 1 x 1000.0 g
96/096/15-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

BIORAL H120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

DR: Merial SAS, Francie

B: 9904980, 1x10 tableta
9904981, 10x10 tableta
9904982, 1x10 tableta
9904983, 10x10 tableta
97/029/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Carporal 40 mg tablety pro psy
DR: Le Vet. Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9904870, 1 x 10.0 tableta
9904871, 2 x 10.0 tableta
9904872, 3 x 10.0 tableta
9904873, 4 x 10.0 tableta
9904874, 5 x 10.0 tableta
9904875, 6 x 10.0 tableta
9904876, 7 x 10.0 tableta
9904877, 8 x 10.0 tableta
9904878, 9 x 10.0 tableta
9904879, 10 x 10.0 tableta
9904880, 25 x 10.0 tableta
9904881, 50 x 10.0 tableta
96/016/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Carporal 160 mg tablety pro psy

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

B: 9904858, 1 x 10.0 tableta
9904859, 2 x 10.0 tableta



9904860, 3 x 10.0 tableta
9904861, 4 x 10.0 tableta
9904862, 5 x 10.0 tableta
9904863, 6 x 10.0 tableta
9904864, 7 x 10.0 tableta
9904865, 8 x 10.0 tableta
9904866, 9 x 10.0 tableta
9904867, 10 x 10.0 tableta
9904868, 25 x 10.0 tableta
9904869, 50 x 10.0 tableta

RC: 96/017/16-C

PR: na dobu neomezenou

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 9904891, 1 x50.0 ml
9904892, 1 x 100.0 ml
9904893, 1 x 250.0 ml
9904894, 1 x 500.0 ml
RC: 96/018/16-C
PR: na dobu neomezenou

GALLIVAC IB88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho
DR: Merial SAS, Francie
B: 9904670, 1x10 tableta
9904671, 10x10 tableta
9904672, 1x10 tableta
9904673, 10x10 tableta
9906604, 1x10 tableta
RC: 97/006/16-C
PR: na dobu neomezenou

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok
DR: Richter Pharma AG, Rakousko
B: 9904549, 1 x 100.0 ml
9904550, 5 x 100.0 ml
RC: 96/089/15-C
PR: na dobu neomezenou
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CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze

pro skot

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

B: 9904931,24x3.0g
9904932,120x3.0g

RC: 96/028/16-C

PR: na dobu neomezenou

COLICIN 2 400 000 1U/g prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku
DR: LAVET Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
B: 1x1kg, 9939788

1 x 10 kg, 9939789
RC: 96/059/03-C
PR: na dobu neomezenou
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Cyclospray 78,6 mg/g koZni sprej, suspenze
pro prasata, ovce a skot
DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
B: 9905234,1x270.0 ml

9905235, 1 x 520.0 ml
RC: 96/069/15-C
PR: nadobu neomezenou

HELMIGAL 10 mg tablety
DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko
B: 9902929, 1 x 100 tableta

RC: 96/005/14-C
PR: na dobu neomezenou

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni

suspenzi pro kura domaciho

DR: Huvepharma NV, Belgie

B: 9905112, 1 x 1000.0 davka
9905113, 5 x 1000.0 davka
9905114, 10 x 1000.0 davka
9905115, 1 x 5000.0 davka
9905116, 5 x 5000.0 davka
9905117, 10 x 5000.0 davka

RC: 97/049/16-C

PR: na dobu neomezenou

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

DR: Huvepharma NV, Belgie

B: 9905090, 1 x 1000.0 davka
9905091, 5 x 1000.0 davka
9905092, 10 x 1000.0 davka
9905093, 1 x 5000.0 davka
9905094, 5 x 5000.0 davka
9905095, 10 x 5000.0 davka

RC: 97/047/16-C

PR: na dobu neomezenou

7/20

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

RC: 98/040/13-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Ptidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
sarizi.

BioBos Respi 3, injek¢ni suspenze pro skot
RC: 97/054/09-C

BioBos Respi 4, injekéni suspenze pro skot
RC: 97/053/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Ptidani moZnosti pouziti u brezich krav.



BioEquin F, injekcni suspenze, pro koné
RC: 97/019/15-C

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

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Zména vyrobce biologické ucinné latky.

CALCUECT LV injekéni roztok

RC: 96/123/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani parametru do specifikace konecného
pfipravku.

Calfoset injekcni roztok

RC: 96/164/95-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Aktualizovany CEP od jiZ schvdleného vyrobce.

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety

pro psy

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména adresy drzitele. Vypusténi nevyznamné
zkousky v prlbéhu vyrobniho procesu. PredloZeni
aktualizovanych CEP od jiz schvdlenych vyrobcd.
PredloZeni novych CEP od novych vyrobcu.

CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Zména mimo rozsah schvalenych limith specifikaci
koneéného pfipravku. Zména rozmér( tablet.
Zména slozeni systému Upravy barvy. Malé Upravy
kvantitativniho sloZzeni pomocnych latek v konec-
ném pripravku. Zpfisnéni limitd specifikaci
konecného pripravku.

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

RC: 96/084/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

Zména mimo rozsah schvalenych limitQ specifikaci
pro ucinnou latku. Zpfisnéni podminek skladovani
ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
lékopisem, ktery se tyka doby reatestace. Zména
adresy vyrobce a drzitele ASMF. Zmény vyrobniho
procesu ucinné latky - mala zména davérné casti
zakladniho dokumentu o ucdinné latce. Zména
vyrobce vychozi suroviny pouzivaného ve vyrobnim
procesu ucinné latky - navrhovany vyrobce pouziva
podstatné jiny zplsob syntézy nebo vyrobni
podminky, coZz mlzZe potencidlné zménit vyznamné
charakteristiky jakosti ucinné latky.

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/091/11-C
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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
Pridani mista baleni do vnéjsiho obalu.

Comforion Vet 100 mg/ml injekéni roztok

pro koné, skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné

RC: 96/097/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména doby poutzitelnosti pfipravku v neporuseném
obalu.

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DILUMAREX injekéni roztok

RC: 99/011/05-C

DR: Merial, Francie

Zména parametrd nebo limitl specifikaci u konec-
ného - vypusténi zkousky v rdmci zkouseni stability
rozpoustédla.

CURACEF DUO 50 mg/ml / 150 mg/ml injekéni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml oralni gel

RC: 96/058/09-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména stavajicitho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS).

Engemycin inj.

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista vyroby ucinné latky.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: Virbac SA, Francie

PtedloZeni nového CEP od nového vyrobce.



EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralni gel pro koné
RC: 96/033/16-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Prodlouzeni doby pouzitelnosti
pravku v pavodnim obalu.

konecného pfi-

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/083/19-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména specifikaci konecného pfipravku mimo
schvéleny rozsah.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédio

pro injekéni roztok

RC: 96/035/14-C

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/027/17-C

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

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata, ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména vyrobce vychozi suroviny pouZivané ve vy-

robnim procesu ucinné latky, kde soucasti

schvélené registracni dokumentace neni certifikat

shody s Evropskym Iékopisem - jind zména.

LIDOCAINE 2% (w/w) injekéni roztok

RC: 96/071/03-C

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

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci u konec-
ného pfipravku - jind zména.

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

pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pripravku.

MEDITEK COLIS plv. sol.

RC: 96/055/03-C

DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika

Pfidani nového parametru do specifikace
konecného pfipravku spolu s odpovidajici zkusebni
metodou.

Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/049/19-C
Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/050/19-C
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Metrovis 750 mg tablety pro psy

RC: 96/051/19-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Av. Universitat Autonoma,
Spanélsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného

vyrobce.

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména limith specifikaci u kone¢ného pfipravku -
zména mimo rozsah schvalenych limita.

MUTILAN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/024/10-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
PtedloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF).

Nobilis AE-Pox lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/1280/97-C

Nobilis CAV P4 inj. sicc.

RC: 97/018/98-C

Nobilis Ma5 + Clone 30 lyof. a.u.v.

RC: 97/068/91-S/C

Nobivac Rabies injek¢ni suspenze

RC: 97/428/92-C

Nobilis Reo 1133 lyofilizat pro ptipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/207/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku

- z typu skla Il nebo lll na typ I.

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména v testovani sterility. Zména postupu
urcovani velikosti ¢astic mikroskopickou metodou.

NUFLOR 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/069/99-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Malé zmény schvéleného zkuSebniho postupu pro
konecny pfipravek.

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.



Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné
RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Aktualizace ASMF.

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pridani mista, kde se vykondva zkouseni Sarzi
konecného pripravku.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/093/09-C

Vetmulin 100 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata, kura domaciho, kraty a kraliky

RC: 98/086/09-C

Vetmulin 100 mg/g peroralni granule pro prasata
RC: 96/016/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/055/07-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména velikosti Sarze acinné latky nebo
meziproduktu pouzZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - aZ 10ndsobné zvyseni v porovnani s
plvodné schvalenou velikosti SarZze. Zména velikosti
Sarze konecného pfipravku - aZi 10ndsobnd v
porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze.
Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u

kone¢ného pripravku — aktualizace registracni
dokumentace za Ucelem splnéni ustanoveni
aktualizované obecné monografie Evropského

Iékopisu pro konecny pripravek.

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/063/99-C

DR: Virbac SA, Francie

Novy certifikat od nového vyrobce.
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Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - sterilni lécivé pripravky. Zména
parametrl a/nebo limitl specifikaci u vnitfniho
obalu kone¢ného ptipravku. Pfidani nebo nahrazeni
parametru specifikaci v dlsledku problému
s bezpelnosti nebo jakosti.

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok

pro nakapani na kaZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kazZi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok

pro nakapani na kaZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kaZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/086/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi vyrobniho mista ucinné latky. Zména za
ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s na-
rodnim lékopisem Clenského stdtu - zména
specifikace latky, kterd dfive nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla plné v souladu
s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem
Clenského statu — ucinna latka.

AMOXYGAL 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/068/98-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
PredloZeni nového CEP pro ucinnou latku od nové-
ho vyrobce.



APIGUARD gel (25% Thymolum) do ulu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita Bee Health Ltd., Irsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku. Zména velikosti SarZe - az 10ndsobna
v porovnani plvodné schvélenou velikosti Sarze.
Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci
u pomocné latky. Zména zkusebniho postupu pro
kone¢ny pfipravek - jiné zmény zkuSebniho
postupu.

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta
pro kocky

RC: 96/1192/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/008/14-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
PredloZeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.

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

RC: 97/028/19-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zkraceni doby pouzitelnosti konecného pripravku.
ProdlouZeni doby poufZitelnosti biologického/imu-
nologického |écivého ptipravku v souladu se schva-
lenym protokolem o stabilité

Bovilis Bovipast RSP injek¢ni suspenze

RC: 97/084/03-C

Nobilis Salenvac T injekcni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-C

Nobilis Salenvac ETC injekéni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/027/20-C

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/020/06-C

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injek¢ni suspenze
pro prasata

RC: 97/073/16-C

Porcilis Ery+Parvo injekcni suspenze pro prasata
RC: 97/608/97-C

Porcilis M Hyo, injek¢ni suspenze

RC: 97/048/05-C

Porcilis M Hyo ID ONCE, injekéni emulze

pro prasata

RC: 97/090/11-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména ndazvu vyrobce lécivé latky.
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Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/062/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Prodlouzeni  doby  pouZitelnosti
pfipravku v prodejnim baleni.

konecného

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

RC: 96/006/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

Zména velikosti SarZze konecného pfipravku

- aZ 10nasobna v porovnani plvodné schvalenou

velikosti Sarze.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké

a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména souhrnu udaji o pripravku a pribalové
informace, jejichz cilem je provést vysledek postupu
tykajictho se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR). Zmény se tykaji bodu
,,Nezadouci Ucinky”.

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy

a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/049/11-C

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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 velikosti baleni konecného pfipravku -
zména mimo rozsah velikosti baleni schvalenych
v soucasné dobé. Zména velikosti SarZe konecného
pfipravku - az 10ndsobnd v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti Sarze.

Colfive 5 000 000 1U/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro telata, prasata, jehnata, kura domaciho
a kruty

RC: 96/009/16-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Colvac RP injekéni emulze pro holuby

RC: 97/034/19-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfri-
pravku.

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

RC: 96/020/13-C

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

Pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pfripravku. Pridani vyrobce zodpovéd-
ného za uvolfovani vyrobnich Sarzi vcetné kontroly
Sarzi. Jiné zmény zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek. Pfidani nového obalu pro sterilni IéCivé
pfipravky.

Dexa-ject 2 mg/ml injekéni roztok pro podani

u skotu, koni, prasat, pst a ko¢ek

RC: 96/042/18-C

DR: Dopharma Reseach, B.V., Nizozemsko

Novy CEP pro nesterilni U¢innou latku, jeZ ma byt
pouzita ve sterilnim |éc¢ivém pfipravku, je-li pfi
poslednich krocich syntézy pouzita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxin(.

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfri-
pravku po prvnim otevieni. Zména podminek
skladovani konec¢ného pfipravku.

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

Ptidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
sarzi kone¢ného pripravku. Predlozeni
aktualizovaného CEP pro ucinnou latku.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi rozpoustéciho obalu z baleni. Zména

jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce koneéného

pfipravku.

EQVALAN peroralni pasta

RC: 99/135/86-C

RONAXAN 100 mg tablety

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety

RC: 96/526/94-C

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

Eprinex Multi 5 mg/ml pour-on pro masny

a mlécny skot, ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

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

RC: 96/092/16-C

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani
na kuzi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/026/01-C

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 kuzi
- spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C



Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi

- 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

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

RE: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok

pro nakapani na kuzi

RE: 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

IVOMEC 0,6 % w/w premix pro medikaci krmiva
RC: 98/447/93-C

IVOMEC SUPER injekéni roztok

RC: 96/190/90-C

IVOMEC 1% injekéni roztok

RC: 99/210/87-C

ENACARD 2,5 mg tablety

RC: 96/023/06-C

ENACARD 5 mg tablety

RC: 96/024/06-C

ENACARD 10 mg tablety

RC: 96/025/06-C

ENACARD 20 mg tablety

RC: 96/026/06-C

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok
RC: 99/046/09-C

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

AVIFFA RTI lyofilizat pro ptipravu suspenze
RC: 97/1077/97-C

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

COR-2 injek¢éni emulze

RC: 97/041/00-C

DIFTOSEC CT lyofilizdit pro pfipravu
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/040/00-C

MERILYM injekéni suspenze

RC: 97/054/99-C

MILOXAN injekcni suspenze

RC: 97/181/98-C

MYELOVAKX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

NEMOVAC lyofilizat pro pfipravu ordlni suspenze
RC: 97/064/99-C

injekéni
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PNEUMODOG injekcni suspenze

RC: 97/440/92-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C
CRYOMAREX RISPENS
pro injekéni suspenzi
RC: 97/051/14-C
DILUMAREX

RC: 99/011/05-C
GUMBORIFFA injekéni emulze

RE: 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 injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekcni 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 injekcni 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 injekcni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

PASTOBOV inj.

RC: 97/011/02-C

PRIMODOG injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

RABISIN injekcni suspenze

RC: 97/242/92-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekéni emulze

RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART injek¢ni emulze

RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze
RC: 97/139/04-C

RHINIFFA T injekcni suspenze

RC: 97/1078/97-C

RUVAX injek¢ni suspenze

RC: 97/030/95-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro suspenzi k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze

suspenze a rozpoustédlo



pro pfipravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-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 pripravu 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 1B88 lyofilizdt pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC IB88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/006/16-C

BOVALTO Respi 3 injekcni suspenze

RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekcni suspenze

RC: 97/057/15-C

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C

Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové emulzi
pro injekci

RC: 97/011/07-C

TETRADUR LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/818/96-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jména drzitele.

EQVALAN peroralni pasta

RC: 99/135/86-C

RONAXAN 100 mg tablety

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety

RC: 96/526/94-C

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

Eprinex Multi 5 mg/ml pour-on pro masny
a mlécny skot, ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

Eprivalan 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet
- pour-on pro masny a mlécny skot
RC: 96/092/16-C

EQVALAN DUO peroradlni pasta

RC: 96/015/05-C

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok
pro nakapani na kazi
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RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani
na kazi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/026/01-C

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

RC: 96/095/14-C

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

RC: 96/096/14-C

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

RC: 96/097/14-C

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

RC: 96/098/14-C

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

RC: 96/099/14-C

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

IVOMEC 0,6 % w/w premix pro medikaci krmiva
RC: 98/447/93-C

IVOMEC SUPER injekéni roztok

RC: 96/190/90-C

IVOMEC 1% injekéni roztok

RC: 99/210/87-C

ENACARD 2,5 mg tablety

RC: 96/023/06-C

ENACARD 5 mg tablety

RC: 96/024/06-C

ENACARD 10 mg tablety

RC: 96/025/06-C

ENACARD 20 mg tablety

RC: 96/026/06-C



FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok
RC: 99/046/09-C

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jména vyrobce.

FERRIBION 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/048/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Popis a sloZeni konecného pfipravku - jind zména.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kazZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro stredni psy

RC: 96/022/20-C

Fipnil Combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Fipnil Combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmény oznaCeni na obalu nebo pfibalové

informace, které nesouviseji se souhrnem udaju

o pfipravku. Administrativni zmény tykajici se

zastupce drzitele.

Firodyl 62,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C

Firodyl 250 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména souhrnu udajl o pripravku, oznaceni na oba-
lu nebo pribalové informace v dlsledku novych
udaju o jakosti nebo predklinickych, klinickych
¢i farmakovigilan¢nich udaju.

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

RC: 96/060/11-C

Flevox 67 mg roztok pro nakapani na kuZi - spot-on
pro malé psy

RC: 96/061/11-C

Flevox 134 mg roztok pro nakapani na kGzi

- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/062/11-C

Flevox 268 mg roztok pro nakapani na kizi

- spot-on pro velké psy

RC: 96/063/11-C

Flevox 402 mg roztok pro nakapani na kizi
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- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/064/11-C

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

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci.

Forthyron Flavoured 200 ug tablety pro psy

RC: 96/009/12-C

Forthyron Flavoured 400 ug tablety pro psy

RC: 96/010/12-C

Forthyron Flavoured 600 ug tablety pro psy

RC: 96/011/12-C

Forthyron Flavoured 800 ug tablety pro psy

RC: 96/012/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces kone¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni |éCivé
pfipravky. Zména vnitiniho obalu konecného
pfipravku - kvalitativni a kvantitativni slozeni -
pevné lékové formy.

GENTAMOX injekcni suspenze

RC: 96/1163/97-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zavedeni retest periody Iécivé latky. Novy CEP od jiz
schvaleného vyrobce |écivé latky. Novy CEP
od nového vyrobce IéCivé latky.

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata
RC: 96/005/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Mald zména schvéleného zkusebniho postupu pro
koneény pfipravek. Zména tvaru nebo rozmérl
obalu nebo uzavéru (vnitfni obal) - jind zména.

Chanonil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro koéky a fretky

RC: 96/020/20-C

Chanonil Combo 67 mg/60,3 mg roztok

pro nakapani na kaZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Chanonil Combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C

Chanonil Combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Chanonil Combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu veterindrniho pripravku na Fipnil

Combo.



Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce

kone¢ného pfipravku - Cinnosti, za né&z je

vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani

vyrobnich Sarizi.

Kenocidin  Chlorhexidini  digluconas 5mg/g,
namaceci koupel struki, roztok pro dojnice
v laktaci

RC: 99/045/11-C

Kenocidin SPRAY AND DIP Chlorhexidini digluconas
5 mg/g, namaceci koupel struki / sprej na struky,
roztok pro skot (dojnice)

RC: 99/078/11-C

DR: CIDLines NV, Belgie

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

M+PAC

RC: 97/068/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu.

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodeé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/001/17-C

Methoxasol 20/100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/085/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/031/16-C

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/032/16-C

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

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pripravku - mald zména vyrobniho
procesu.

Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/049/19-C

Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/050/19-C

Metrovis 750 mg tablety pro psy

RC: 96/051/19-C
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DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
Prodlouzeni doby  pouzitelnosti
pfipravku v prodejnim baleni.

kone¢ného

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

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro koéky
RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety

pro psy

RC: 96/046/14-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Prodlouzeni nebo zavedeni doby reates-
tace/skladovéni podloZené Udaji v redlném Ccase.
PfedloZeni nového a aktualizovaného CEP od jiz
schvéleného vyrobce.

NEMOVAC lyofilizat pro pfipravu oralni suspenze
RC: 97/064/99-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku -
korekce teploty primarni desikace béhem
lyofilizace.

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména schvdleného zkusebniho postupu ve
zkouSce vzhledu, obsahu vody a wvyuZitelné
hmotnosti.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména zkuSebniho postupu pro pomocnou latku -
jiné zmény zkuSebniho postupu.

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

RC: 96/015/20-C

DR: actrevo GmbH, Némecko

Jind zména - splnéni poregistracniho zavazku
drzitele rozhodnuti o registraci poskytnout aktuali-
zované a konsolidované hodnoceni environmen-
talnich rizik v ¢asti 3A - 6 (ERA) a aktualizovany
podrobny a kriticky souhrn - ¢ast IC.

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

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného ptiprav-
ku v prodejnim baleni.



Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména mimo rozsah schvalenych limitQ specifikaci.

PARVORUVAX injekcni suspenze

RC: 97/981/93-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Pfidani mista pro vyrobu a kontrolu antigent, pro
vyrobu a kontrolu kone¢ného ptipravku. PFidani
LDPE lahvicky 100 ml.

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze
RC: 99/155/90-C.

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména kédu ATC/ATC Vet.

Pharmasin 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/030/14-C

Pharmasin 20 mg/g granule pro prasata

RC: 96/081/09-C

PHARMASIN 250 mg/g peroralni granule

pro prasata

RC: 96/017/11-C

Pharmasin 250 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/031/14-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména souhrnu Udajid o pfipravku, oznaceni na
obalu a pfibalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek  postupu tykajictho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR).

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

RC: 96/008/20-C

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

RC: 96/009/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani

na kuZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani

na kuiiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/skla-
dovani podloZené Udaji v redlném case.
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PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C

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

Zména limitd specifikace konecného pfipravku
mimo schvaleny rozsah. Pfidani nového parametru
specifikace konecného pripravku. Zména kontrolni
metody konecného pripravku.

Sevotek 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
pro psy a kocky

RC: 96/010/18-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
Administrativni zména.

Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/054/15-C

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro kocky

a psy

RC: 96/055/15-C

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

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/042/14-C

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/043/14-C

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

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku - az
10nadsobna v porovnani s plvodné schvalenou
velikosti Sarze.

Tuloxxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce

RC: 96/027/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Tylucyl 200 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/051/16-C

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

Zména souhrnu (daji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na IéCivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos, Dansko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV).



Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro koné

RC: 96/040/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku

od schvaleného vyrobce.

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

RC: 96/102/09-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzadvéru

(vnitfni obal) - nesterilni IéCivé pFipravky.

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 schvdleného
vyrobce.

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/018/14-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spanélsko
Jind zména - harmonizace SPC mezi plGvodnimi
a nové zahrnutymi €lenskymi staty a spInéni zavazku
po RUP procedufre.
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APIGUARD gel (25% Thymolum) do ulu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita Bee Health Ltd., Irsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, - misto,
kde dochdzi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni IéCivé
pfipravky.

AquaVac ERM koncentrat k smaceci suspenzi
pro pstruha duhového
RC: 97/033/05-C
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AquaVac ERM Oral oradlni emulze pro pstruha
duhového

RC: 97/007/06-C

AquaVac FNMPLUS injekéni emulze pro ryby

RC: 97/047/05-C

AquaVac Relera koncentrat suspenze pro koupel
nebo suspenze pro injekci pro pstruha duhového
RC: 97/067/09-C

Bovilis Ringvac lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 97/142/04-C

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

RC: 98/071/15-C

Footvax injekéni emulze

RC: 97/023/01-C

Nobilis Salenvac ETC injekéni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/027/20-C

Nobilis Salenvac T injekcni suspenze pro kura
domadciho

RC: 97/129/04-C

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména jména vyrobce 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

DIFTOSEC CT lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/040/00-C

MERILYM injekéni suspenze

RC: 97/054/99-C

MYELOVAX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

NEMOVAC lyofilizat pro pfFipravu oralni suspenze
RC: 97/064/99-C

PNEUMODOG injekéni suspenze

RC: 97/440/92-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injek¢ni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C
CRYOMAREX RISPENS
pro injekéni suspenzi
RC: 97/051/14-C
GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze
pro injekcni suspenzi

RC: 97/026/98-C

suspenze a rozpoustédlo



EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekcni 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 injekcni 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 injekcni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

PRIMODOG injekcni roztok

RC: 97/1273/93-C

RABISIN injekéni 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

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

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 1B88 lyofilizat pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC I1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/006/16-C
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Gallimune 201 IBD + Reo injekéni emulze pro kura

domaciho

RC: 97/093/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména nazvu vyrobce lécivé latky.

Bovilis BVD injek¢ni suspenze pro skot

RC: 97/027/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména specifikace u konecného pfipravku
- zpfisnéni limitu specifikace. ProdlouZeni doby
pouzitelnosti konecného pfipravku na 2 roky.

CANIGEN DHPPi, lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C

CANIGEN DHPPi/L, lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi pro psy

RC: 97/002/16-C

DR: Virbac, Francie

Zména vyrobniho procesu imunologické ucinné
latky, kterd mlzZe mit vyznamny dopad na jakost,
bezpelnost a Ucinnost IéCivého pfipravku.

Canishield 0,77 g medikovany obojek pro stfedni
a malé psy

RC: 96/046/18-C

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

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

U¢innd latka - aktualizace ASMF. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci u pomocné
latky. Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek.

CANIVERM forte tablety

RC: 96/025/01-C/10

CANIVERM mite tablety

RC: 96/025/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zmeény sloZeni koneéného pfipravku - pfidani slozky
systému Upravy chuti. Zména limitl specifikaci
konec¢ného pfipravku - upfesnéni popisu vzhledu
konecného pfipravku.

Carporal 40 mg tablety pro psy

RC: 96/016/16-C

Carporal 160 mg tablety pro psy

RC: 96/017/16-C

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

Vypusténi mist vyroby pro ucéinné latky,
meziprodukty nebo koneclné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfovani

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfovani Sarzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.



Centidox 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé nebo mléce (nahraZce) pro skot a prasata

RC: 96/024/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi dodavatele vychozi suroviny, €inidla nebo
pomocné latky.

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Pfedlozeni nového CEP od nového vyrobce.

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/025/10-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spanélsko
Pridani nového CEP pro ucinnou latku od nového
vyrobce.

Engemycin inj.

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Mald zména zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek.

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,

véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé

kone¢ného pfipravku - mald zména vyrobniho

procesu.

Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahraice pro nerumi-
nujici skot a prasata

RC: 96/013/18-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména dovozce, mechanismu uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného
pfipravku - nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni Sarzi.

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok

pro telata, selata a brojlery kura domaciho

RC: 96/026/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Ptidani mista baleni do vnéjsiho obalu. Pfidani mista
baleni do vnitfniho obalu. Pfidani vyrobniho mista.

MILOXAN injekcni suspenze

RC: 97/181/98-C

GALLIVAC I1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/006/16-C

TRIVACTON 6 inj.

RC: 97/033/02-C

BIORAL H 120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

33

RC: 97/029/16-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

RUVAX injekcni suspenze

RC: 97/030/95-C

RHINIFFA T injek¢ni suspenze

RC: 97/1078/97-C

PASTOBOV inj.

RC: 97/011/02-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména jména vyrobce kone¢ného pfipravku.

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro koné

RC: 96/050/02-C

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani mista baleni kone¢ného ptipravku do vnéj-
Siho obalu.

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zavedeni retest periody Iécivé latky.

ORNIBRON, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/059/00-C

ORNIPRIM CLONE B1 lyofilizat pro suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/062/02-C

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/539/97-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti baleni konec¢ného pfipravku - prida-
ni velikosti baleni 1000 davek.

ORNIBUR Intermediate, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/539/97-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vyrobce biologické ucinné latky.

ORNIMIX CLONE B1+H120, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/065/08-C

ORNIPRIM CLONE B1, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/062/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobce biologické ucinné latky.

ORNIPEST, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho
RC: 97/1188/97-C



DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Zména vyrobce biologické Gcinné latky.

Pharmasin 20 mg/g granule pro prasata

RC: 96/081/09-C

PHARMASIN 250 mg/g peroralni granule

pro prasata

RC: 96/017/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné Iatky - jiné zmény.

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/127/96-C

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata

RC: 96/009/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména jména vyrobce konecného pfipravku.
Cinnosti, za né? je vyrobce odpovédny, zahrnuji
uvolnovani vyrobnich Sarzi. Zména velikosti Sarze
|éCivé latky. Zména primarniho obalu lécivé latky.

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

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek
pro velké psy

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména specifikace pomocné latky mimo schvéleny
rozsah.

TRIVACTON 6 inj.

RC: 97/033/02-C

RUVAX injek¢ni suspenze

RC: 97/030/95-C

RHINIFFA T injekcni suspenze

RC: 97/1078/97-C

PNEUMODOG injekéni suspenze

RC: 97/440/92-C

PASTOBOV inj.

RC: 97/011/02-C

MILOXAN injekcni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména ndzvu vyrobce lécivé latky.

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/092/12-C

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/093/12-C

DR: [.C.F. Srl Industria Chimica Fine, Italie
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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Tyljet 200 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/055/20-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména souhrnu Udaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na IéCivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Veyxyl LA 200 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/103/00-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Jind zména zkusSebniho postupu pro pomocnou
latku.

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/055/07-C

DR: Virbac SA, Francie

ProdlouZeni doby reatestace ucinné latky. Zména
vyrobce vychozi suroviny / Cinidla / meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvélené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym |ékopisem. Navrhovany vyrobce
je soucasti téze farmaceutické skupiny jako
v soucasnosti schvaleny vyrobce.
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Baytril Orale 0,5% (w/v) peroralni roztok
DR: Bayers.r. 0., Ceskd republika
RC: 96/654/92-C/05

Flunixin 250 mg granule pro koné
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/011/11-C

Multivitamin injekéni roztok
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/515/94-C
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Noroclav 40 mg/10 mg Zvykaci ochucené tablety
pro kocky a psy

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/051/12-C

Noroclav 200 mg/50 mg Zvykaci ochucené tablety
pro kocky a psy

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/050/12-C



Noroclav 400 mg/100 mg Zvykaci ochucené tablety
pro psy

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/049/12-C
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KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/106/12-C

B: 9908664, 1x7 ml

9908665, 1x15 ml

9908666, 1x24 ml

Dosud: Kela N.V., Belgie

Nové: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

DR:

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro jehnata
a telata

RC: 96/015/07-C

B: 9908749, 1x200 ml

9908751, 1x2.51

9908750, 1x1 |

9908752, 1x5 |

Dosud: Elanco GmbH, Némecko

Nové: Intervet International B. V., Nizozemsko

DR:
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OTOSPECTRINE usni kapky, suspenze
RC: 96/1196/97-C
B: 9908770, 1x 15 ml
DR: Dosud: Kela N.V., Belgie
Nové: Base Pharmaceuticals B.V., Nizozemsko

TAbic IB VAR206 sumivé tablety pro suspenzi pro
kura domaciho

RC: 97/085/19-C

B: 9908778, 10x500 davka

9908779, 20x500 davka

9908780, 10x1000 davka

9908781, 20x1000 davka

9908782, 10x2000 davka

9908783, 20x2000 davka

9908784, 10x2500 davka

9908785, 20x2500 davka

9908786, 10x5000 davka

9908787, 20x5000 davka

9908788, 10x10000 davka

9908789, 20x10000 davka

Dosud: Abic Polska Sp. z 0.0., Polsko

Nové: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.,
Polsko

DR:
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Nobilis Reo 1133 Lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem - prodlouzeni povoleni
Driitel povoleni: Farmavets.r.o.,

Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 10 x 1000.0 davka, 9904026
1 97/207/95-C/PI/14320/14

Nobilis RT + IBmulti + G + ND - ukonceni platnosti
Driitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 12 x500 davek a 12 x 1000 davek
1&: 97/015/00-C/PI/2460/14
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Nobilis RT + IBmulti + G + ND injekéni emulze
- prodlouzeni povoleni
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 1x1000.0 davka, 9904600
IC: 97/015/00-C/P1/10147/15



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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Alavis CBD

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

CH: Pripravek napomaha pti soucasné probihajici
|IéCbé epilepsie, pfi cestovnich kinetdzach proti
zvraceni a nevolnosti, pfi stresu a nervozité, pfi
bolesti a zanétu, pfi poruchdch pfijmu potravy
predevsim zplsobené podavanim léciv.

IC: 052-20/C

Aviguard

DR: Danstar Ferment AG, Svycarsko

CH: Pripravek se pouzivd k rychlému vytvoreni
a rozvoji prirozené stfevni mikrofléry u viech ptak
uréenych k produkci potravin. MiZe také pomoci
obnovit vyvdZenou a normalni stfevni mikrofléru.
U jednodennich kufat pomahd nastolit pfirozenou
strevni mikrofloru a zabranuje strfevni kolonizaci
enteropatogennimi bakteriemi. U dospélych ptaka
pomahd obnovit pfirozenou stfevni mikrofléru
po lécbé antibiotiky nebo stresovych situacich
(napf. transport).

IC: 052-20/C

CBDVet Konopny vytazek pro psy

DR: greendpets.cz, s.r.o0., Ceska republika

CH: Olejova tinktura obsahuje kanabidiol CBD,
ktery prispiva ke zmirnéni priznakl osteoartritidy,
napomaha sniZit bolest a zvysuje aktivitu u psl
s osteoartritidou.

IC: 020-20/C

DROMY Bylinna mast

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

CH: Mast podporuje pfirozenou regeneraci
pokozky, stimuluje hojeni, pfi ztvrdlé a Supinaté kiZi
zvySuje jeji pruznost. Pouzivd se k urychleni
regenerace pokozky u koni v oblasti spénkovych
kloubd, u koni postizenych letni vyrazkou. Pfispiva
k obnové rlstu srsti po poranéni, odérkach a jinych
drobnych poranéni. Mastovy zéklad chréani pokoZzku
pred vnéjsimi vlivy prostfedi. O Tea tree oil je
zndmo, Ze ma mirné antiseptické ucinky a mlze tak
prispivat k tlumeni rozvoje nezadoucich mikroor-
ganismu.

IC: 046-20/C
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Geloren HA jablec¢ny

DR: Contipro a.s., Ceska republika

CH: Pfipravek je vhodnym dopliikem vyZivy koni pfi
vétsiné typl kloubnich problémd, ale také muze
pfispivat k prodlouZzeni aktivniho Zivota nejen
u sportovnich koni. PFipravek ma podplrny vliv
na klouby - napomahd pfi zvysené zatézi, nadvaze,
ve stari i pfi problémech s pohybovym aparatem.

IC: 047-20/C

Geloren HA visnovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika

CH: Pfipravek je vhodnym dopliikem vyZivy koni pfi
vétsSiné typU kloubnich problém(, ale také muze
prispivat k prodlouzeni aktivniho Zivota nejen
u sportovnich koni. Pfipravek ma podplrny vliv
na klouby - napomaha pfi zvySené zatézi, nadvaze,
ve stafi i pfi problémech s pohybovym aparatem.

IC: 045-20/C

KONDICIONER PRO PSY - RUZE

DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika
CH: Kondicionér k péci o psi srst.
IC:  029-19/C

LASKA 52

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

CH: Pripravek lze vyuzit za ucelem mozného
zlepSeni kondice psG s psychickymi problémy, at uz
se jedna o strach nebo utrpeni. Psovi mizZe pomoci
poskytnout okamZitou ulevu a prospéch. Pripravek
Ize pouzit zejména v pfipadé traumatu, posttrau-
matickych stresovych poruch, Sokovych stavd,
problémU se zménou domova, kompulzivni poruchy
v€etné okusovani a olizovani z ndvyku, napéti,
staht, kreci, bolesti, dychacich potizi z dlvodu
nadmérného vzruseni a hlavné strachu.

IC: 062-20/C

OLEJ NA EKZEMATICKOU POKOZKU

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Cesk4 republika
CH: Pripravek je urCeny pro psy s koznimi
problémy. Originalni receptura obsahuje vysoce
kvalitni rostlinné oleje a vytazky. P¥ipravek pusobi
na pokozku blahodarné, pokozku vyZivuje,
hydratuje a chrani pred vnéjsim prostredim. Bylinné
slozky  pokozku  zvlaénuji, snizuji  svédivost
a obnovuji elasticitu. Olej vykazuje dlouhodoby
ucinek.

IC:  032-20/C



PrioCHECK Porcine CSFV 2.0 Strip kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava ELISA pro in vitro detekci protilatek
proti viru klasického moru prasat v séru a plazmé
prasat.
IC: 077-20/C

Releaf 5% CBD ole

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek prispiva ke zlepSeni zdravotniho
stavu a kvality Zivota zvifete zejména pfi: Uzkosti
(napf. uzkost z odlouceni, strach z bourek, ohro-
stroju nebo jinych hlasitych zvukl), stresu (napf.
jizda autem, vylet k veterinadfi nebo na stfihani,
nadmérné Stékani), nevolnosti, chronické bolesti,
kloubnich problémech, svalovych krecich a epilepti-
ckych zachvatech, spankovych problémech.

IC: 076-20/C

Sabiflor

DR: Sabio VET s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek napomaha urychlovat regeneraci
psU v zatézi, podporuje rekonvalescenci po akutnich
a chronickych onemocnénich, napomaha spravné
funkci imunitniho systému, priznivé plGsobi na rist
spravné mikrofléry ve stfevech, pfispiva k snadnéj-
Simu zvladnuti stresovych situaci, podporuje
prospivani Sténat v narocném obdobi po odstavu.
IC:  060-20/C

SANIMUN

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

CH: Pfipravek svym slozenim kombinaci beta-
glukanu s extra panenskym olivovym olejem
pomdhd pfi detoxikaci organismu preventivné
i v prlibéhu lécby antibiotiky, antimykotiky atd.
Vyznamné  aktivuje  vlastni  obranyschopnost
organismu, podporuje ¢innost ledvin a mimo jiného
napomaha u chorob kiZe, srsti a oci. Vitamin E
pfispiva k ochrané bunék.

IC: 033-20/C

SPHYNX MYDLO

DR: Klara Safrankova, Ceska republika
CH: Mydlo uréené k hygiené pst a kocek.
IC: 067-20/C

STOMODINE L.P.

DR: [CF Srl, Italie

CH: Gelovy pripravek pro oralni hygienu psU
a kocek, se saflorovym olejem, s chlorhexidinem
a Tris EDTA. Je vhodny pro dlouhodobé podavani,
a v pripadech halitéz (zdpachu z tlamy). Také
doporucujeme Stomodine L.P. pouzivat jako
podplrny pfipravek pro osetfeni v pripadech
stomatitid zpUsobenych imunitnimi poruchami
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(FeLV, FIV u kocek, eosinofilni granulom u kocek,
atd.), a v pfipadech benigni a maligni neoplazie.
1I€&:  049-20/C

Sampon Kay pro bilou srst
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon uréeny predevéim pro bile a svétle

zbarvené  psy. Svym  sloZenim  zamezuje
nezadoucimu zabarveni srsti.
1I€&: 073-20/C

Sampon Kay pro obnovu srsti

DR: Plaéek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon dodava srsti lesk a zvy3uje jeji kvalitu
a pevnost. Nedrdini oci a je netoxicky.

IC: 069-20/C

Sampon Kay pro snadné rozéesavani s kokosovym
olejem

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

CH: Sampon uréeny predevéim pro dlouhosrstd
a kudrnata plemena psl. Svym sloZzenim usnadriuje
Cesani srsti a doddva ji jemnost.

IC:  074-20/C

Sampon Kay pro $tériata

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

CH: Sampon uréeny pro jemnou $téné¢i srst a kizi.
Svym sloZzenim respektuje pfirozenou koZni bariéru
sténéte.

IC: 072-20/C

Sampon Kay proti zacuchani

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

CH: Sampon dodava srsti lesk a zvysuje jeji kvalitu
a pevnost. Usnadnuje roz€esdvani srsti a pomaha
proti plstnaténi diky obsazenym latkam.

IC: 078-20/C

Sampon Kay proti zacuchani pro dlouhosrsté kocky
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon dodava srsti lesk a zvysuje jeji kvalitu
a pevnost. Usnadnuje roz€esdvani srsti a pomaha
proti plstnaténi diky obsazenym latkam.

IC: 070-20/C

Sampon Kay s aloe vera

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

CH: Sampon uréeny predevéim pro psy s citlivou
kGzi. Diky vytazku z aloe vera udrZuje Sampon
pokozku vla¢nou a hydratovanou. Srst zlstane po
aplikaci pfirozené hebka a zlepsi se vitalita chlupu.
MozZné pouziti i u dlouhosrstych plemen ps(.

IC: 079-20/C

Sampon Kay s tea tree olejem
DR: Placek s.r.o., Ceska republika



CH: Sampon uréeny pro viechny typy srsti. Svym
slozenim napomaha udrZovat srst bez nezadoucich
parazitd. Dodava srsti lesk a kGzi prirozenou
obranyschopnost.

IC: 075-20/C

Sampon Kay vyZivujici pro viechna plemena psti
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon uréeny pro viechna plemena pst.
Dodava srsti hebkost a zarivy lesk diky vytazku
z makadamového orfechu a rakytniku jakoZto
optimalni ndhradu za norkovy olej.

IC: 071-20/C

SAMPON PRO PSY - CEDROVE DREVO
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon k myti srsti a pokozky psd.
IC: 017-19/C

SAMPON PRO PSY - GERANIUM

DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon k myti srsti a pokozky psd.
IC: 018-19/C

SAMPON PRO PSY — HERMANEK

DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon k myti srsti a pokozky ps0.
I€: 026-19/C

SAMPON PRO PSY - HLOUBKOVE CISTiCi
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon k myti srsti a pokozky psa.
1I€&: 030-19/C

SAMPON PRO PSY — PRO CITLIVKY A STENATA

DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon k myti srsti a pokozky psd.
IC: 019-19/C

SAMPON PRO PSY — SLADKY POMERANC
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon k myti srsti a pokozky psd.
IC: 027-19/C

TraumaPet stoma Ag

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

CH: Veterinarni pfipravek uréeny k ¢isténi zubt psa
s obsahem nanostfibra za Ucelem pouziti, pro ktery
je pripravek urcen.

IC: 021-20/C

Turtle Eye Drops

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je uréen k podpore hojeni lehkych
infekci oci u Zelv, také Ustni dutiny, ale i k(ize - napf.
v hlre pristupnych mistech, jako je rozhrani kize
a krunyre.

IC: 063-20/C

38

VALIMUN

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

CH: Pripravek s obsahem beta-glukanu posiluje
vlastni obranyschopnost organismu ps(. PouZité
byliny jako hefmdanek, hofec a puskvorec podporuji
¢innost jejich traviciho Ustroji a vitamin E pfispiva k
ochrané bunék. VALIMUN aktivné napomahd pfi
problémech s pohybovym aparatem zahrnujicim
klouby, kosti a svaly.

IC: 034-20/C

VetMAX Gold AlV Detection Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: vysoce citlivy, kvalitativni, jednokrokovy
reverzné transkripcni PCR test v redlném case (real-
time RT-PCR) k detekci RNA viru aviarni influenzy
(AIV) izolovaného z drlbeze (vzorky orofaryngeal-
niho / trachealniho vytéru).
IC: 086-20/C
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PrioCHECK Porcine SVDV Ab Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava ELISA pro in vitro detekci protilatek
proti viru vezikularni choroby prasat v plazmé a séru
u prasat.
IC: 087-20/C

VetMAX Ruminant Abortion Screening Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava je molekuldarné diagnosticky nastroj
pro detekci hlavnich agens zpUsobujicich zmetani
u prezvykavcl (Coxiella burnetii, Chlamydophila
spp., Listeria monocytogenes, Salmonella spp.,
Campylobacter fetus a Leptospira patogenni
sérovary, Anaplasma phagocytophila, bovinni
herpesvirus typu 4) pomoci PCR v redlném case.
IC: 085-20/C

9/20

ProVitamin Shampoo Aloe Vera for dogs with
sensitive skin and damaged hair

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Speciadlné vyvinuty Sampon pro psy s citlivou
pokozkou a psy se suchou, l[dmavou ¢i narusenou
srsti. Diky pridanému extraktu z Aloe Vera srst
znovu ziska lesk a jiz po prvnim pouziti je viditelné
zdravéj$i. Sampon je pH neutralni.

IC: 088-20/C

ProVitamin Shampoo Aloe Vera for puppies
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko



CH: Specialné vyvinuty pro citlivou pokozku sténat.
Sampén obsahuje extrakt z Aloe Vera, ktery je
CastecCné vstrebavan do pokozky a srsti, diky tomu je
srst i pokozka chranéna proti vysuseni. Po poufziti
gamponu je srst jemnd, zdrava a leskld. Sampédn je
pH neutrdlni, je vhodny i pro jemnou pokoZku
Sténat ale i psy s citlivou pokozkou.

IC:  091-20/C

ProVitamin Shampoo ANTI TANGLE for long haired
cats

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Specidlné vyvinuty Sampdn pro dlouhosrsta
plemena ko&ek. Sampdn vyZivuje srst od kofinkd,
po pouziti bude VaSe kocka vypadat pésténé a jeji
srst bude nadherné leskla. Diky specialni recepture
je srst vyzivena, snadnéji se upravuje, predchazi se
zacuchani a 1amani srsti. Sampén je pH neutralni
a dermatologicky testovany. Sampén je vhodny
i pro citlivou pokozku. Sampén mé pfijemné ovocné
aroma.

IC: 089-20/C

ProVitamin Shampoo ANTI TANGLE for long haired
dogs

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Specidlné vyvinuty Sampdn pro dlouhosrsta
plemena ps. Sampdn vyZivuje srst od kofink(,
po pouZiti bude Vas pes vypadat pésténé a jeho srst
bude nadherné leskla. Diky specialni recepture je
srst vyZivena, snadnéji se upravuje, predchazi se
zacuchani a 1dmani srsti. Sampodn je pH neutralni, je
vhodny i pro citlivou pokoZku. Sampén mé pfijemné
ovocné aroma.

IC:  090-20/C

V-ENZYMEL GEL 35

DR: WaldPharmaceuticals s.r.o., Ceska republika
CH: Mukoadhezivni gel do dutiny ustni s chlorhexi-
dinem a proteolytickymi enzymy pomaha redukovat
zubni plak, pfispivda k omezeni mikrobidlniho rdstu
a k hojeni drobnych poranéni v ustni dutiné. Pomaha
udrzovat Usta bez zapachu, podporuje zdravé dasné
a vytvafi pfiznivé podminky pro regeneraci mékkych
tkani. U€innou hygienou lze sni%it riziko vzniku
bakteridlniho zanétu v dutiné ustni.

IC: 103-20/C

V-ENZYMEL GEL 120

DR: WaldPharmaceuticals s.r.o., Ceska republika
CH: Mukoadhezivni gel do dutiny Ustni s chlorhexi-
dinem a proteolytickymi enzymy pomaha redukovat
zubni plak, prispiva k omezeni mikrobidlniho ristu
a k hojeni drobnych poranéni v Ustni dutiné. Pomaha
udrZovat Usta bez zapachu, podporuje zdravé dasné
a vytvari pfiznivé podminky pro regeneraci mékkych
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tkani. Pouziva se k péci o dutinu Ustni v situacich,
kdy je potreba snizit riziko bakteridlni infekce.
1I€&: 104-20/C

Vetexpert Rapid CaniV 4 Tes

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Test pracuje na principu chromatografické
imunoanalyzy pro kvalitativni detekci antigenu
Dirofilaria immitis, protilatek proti Ehrilchia canis,
Borrelia burgdorferi a Anaplasma phagocyto-
philum/Anaplasma platys v séru, plazmé nebo krvi
psa.

IC: 096-20/C

Vetxpert Rapid CDV Ag Test

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Test pracuje na principu chromatografické
imunoanalyzy pro kvalitativni detekci antigenu viru
psinky ve spojivkdch, slinach, moci, séru nebo
plazmé.

IC:  095-20/C

VetExpert Rapid CPV/CCV/Giardia Ag test

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Test pracuje na principu chromatografické
imunoanalyzy pro kvalitativni detekci antigent
infekéniho prGjmu psd, konkrétné parvoviru,
koronaviru a giardii ve vykalech.

IC:  094-20/C

7/20

APHLEGMINA ung. pro zvifata
DR: MVDr. Emilia Selecka - MEDIVET, Slovenska

republika
1I&: 071-10/C
PR: 7/25

Arpalit Neo Sampon obohaceny antiparazitarni
sloZzkou a bambusovym extraktem
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

1I¢: 163-13/C
PR: 10/23
AUDIVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
I€&: 044-10/C
PR: 5/25

COLAGEN PONY

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika
IC: 040-15/C

PR: 5/25



DENTAREN

DR: Contipro Pharma a.s., Ceska republika
IC:  022-15/C

PR: 3/25

ENTERO ZOO

DR: Bioline Products s.r.o., Ceska republika
IC: 080-10/C

PR: 8/25

ETOVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceskd republika
IC: 045-10/C

PR: 5/25

Fresh Horse peroralni gel pro podporu dychani a
proti svalové tinavé koné

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 032-15/C

PR: 4/25

IREL vet VEMENOL

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 033-10/C

PR: 5/25

KETARED sol. pro zvifata

DR: PHARMAGAL, spol. s.r.o., Slovenska republika
IC: 023-15/C

PR: 3/25

Relaxis mini comfort

DR: Woykoff, a.s., Ceskd republika
IC: 037-10/C

PR: 5/25

SNAP GIARDIA TEST

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi
IC: 062-05/C

PR: 6/25

SNAP PARVO TEST

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi
IC: 060-05/C

PR: 6/25

VET-DETOX PRO ZDRAVI JATER A ZLUENIKU
DR: PANACEA PRAHA s.r.o., Ceskd republika
1€&: 093-15/C

PR: 7/25

VETPANTHENOL sol.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 038-10/C

PR: 5/25
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KLOUBY A ARTHROZA - Suta, Arthrosis
DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika
IC: 065-15/C

PR: 6/25

POSILENI, IMUNITA - Fortificatio, Immunitas

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika
IC: 066-15/C
PR: 6/25

PRUDUSKY A KASEL - Bronchiales

DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika
1&: 070-15/C

PR: 6/25

PRUJEM - Diarea

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
1I&: 068-15/C

PR: 6/25

SKINMED CHLORHEXIDIN SHAMPOO
DR: Cymedica s.r.o., Ceska republika
IC: 078-10/C

PR: 8/25

SKINMED OTIC

DR: Cymedica s.r.o., Ceska republika
IC: 077-10/C

PR: 8/25

ZAZiVANI, PRIBIRANI - Digestio, Claudico
DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
I€: 069-15/C

PR: 6/25

ZKLIDNUJICi-Solatium

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
I€: 067-15/C

PR: 6/25

7/20

ALAVIS CELADRIN 500 mg

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 029-12/C

Zména slozeni pripravku.

ALAVIS Shelby pro srst a vitalitu

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 114-17/C

Zména ndazvu pfipravku.



ALLERDERM SPOT-ON PRO MALE PSY A KOCKY
DR: VIRBAC, Francie

IC: 058-10/C

Zména slozeni pripravku.

ALLERDERM SPOT-ON PRO STREDNE VELKE
A VELKE PSY

DR: VIRBAC, Francie

1&: 057-10/C

Zména slozeni pripravku.

Arpalit Neo Sampon proti parazitiim s
bambusovym extraktem

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
I&: 163-13/C

Zména ndzvu pripravku, sloZeni a textu na etiketé.

BIOGANCE Xtra Liss Detangler - roz€esavaci sprej
pro velmi zacuchanou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceskd republika

IC: 123-17/C

Zména drzitele rozhodnuti a sloZeni pfipravku.

CLOREXIDINE SHAMPOO

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC:  179-09/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti.

DOUXO S3 CALM MOUSSE

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 180-19/C

Zména adresy drzitele.

DOUXO S3 CARE SHAMPOO

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenskd republika

IC: 185-19/C

Zména adresy drzitele.

DOUXO S3 CARE SHAMPOO

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenskd republika

IC: 185-19/C

Zména adresy drzitele.

DOUXO S3 PYO MOUSSE

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC:  179-19/C

Vypusténi cilového druhu. Zména adresy drzitele.

DOUXO S3 PYO SHAMPOO

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 183-19/C

Vypusténi cilového druhu. Zména adresy drzitele.
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DOUXO S3 SEB MOUSSE

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 181-19/C

Vypusténi cilového druhu. Zména adresy drzitele.

DOUXO S3 SEB SHAMPOO

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 182-19/C

Vypusténi cilového druhu. Zména adresy drzitele.

ES CORIOLUS PREMIUM

DR: Empower Company s.r.o., Ceskd republika
IC: 016-19/C

Zména nazvu pfipravku.

GLUTELLAC

DR: BAYER s.r.0., Ceska republika
1I€&: 064-08/C

Zména drzitele rozhodnuti.

PERMAMMAS N - koZni emulze

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 151-10/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti.

RybaFIT

DR: M+H, Mica a Harasta s.r.o., Ceska republika
IC: 015-14/C

Zména sloZeni a doby pouzitelnosti.

VITAR Veterinae Artivit Sirup
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika
IC: 062-15/C

Zména sloZeni pfipravku.

8/20

ADAPTIL DIFUZER A NAPLN

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 100-19/C

Zména adresy drzitele.

ADAPTIL EXPRESS

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC:  023-20/C

Zména adresy drzitele.

ADAPTIL JUNIOR OBOJEK

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 046-19/C

Zména adresy drzitele.



ADAPTIL NAPLN

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC:  104-19/C

Zména adresy drzitele.

ADAPTIL OBOJEK

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 146-14/C

Zména adresy drzitele.

ADAPTIL SPRAY

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC:  102-19/C

Zména adresy drzitele.

BAHENNi MASKA Z MRTVEHO MORE

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

IC: 028-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

DIARSANYL pasta pro peroralni pouziti

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 013-14/C

Zména adresy drzitele.

DOUXO PYO PADS

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 120-15/C

Zména adresy drzitele.

FELIWAY CLASSIC difuzér a napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 099-19/C

Zména adresy drzitele.

FELIWAY CLASSIC napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 103-19/C

Zména adresy drzitele.

FELIWAY CLASSIC spray

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 101-19/C

Zména adresy drzitele.

FELIWAY FRIENDS DIFUZER A NAPLN

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

I€: 060-18/C

Zména adresy drzitele.
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FELIWAY FRIENDS NAPLN

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

1€&: 059-18/C

Zména adresy drzitele.

KONDICIONER PRO PSY - RUZE

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

IC: 029-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

Prionics-Check PrioSTRIP

DR: O.K.SERVIS BioPro s.r.o., Praha
IC: 090-15/C

Zména ndazvu a vyrobce pfipravku.

SAMPON PRO PSY - CEDROVE DREVO

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

IC: 017-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

SAMPON PRO PSY - GERANIUM

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

IC: 018-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

SAMPON PRO PSY - HERMANEK

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

IC: 026-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

SAMPON PRO PSY - HLOUBKOVE CISTiCi
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika

IC: 030-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

SAMPON PRO PSY - SAMPON PRO PSY - PRO
CITLIVKY A STENATA

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

I€: 019-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

SAMPON PRO PSY - SLADKY POMERANC
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika

IC: 027-19/C

Zména drzitele rozhodnuti a pfidani baleni.

VIGOSINE

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA,s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 119-01/C

Zména adresy drzitele.

9/20

DETOXIKACE, IMUNTA - Detox, Immunitas
DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika



I&: 066-15/C

Zména drzitele rozhodnuti a vyrobce. Zména nazvu.

ICHTIVET 10 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 063-15/C

Zména vyrobce konéeného pfipravku.

ICHTIVET 20 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 064-15/C

Zména vyrobce konéeného pfipravku.

KAFRVET 10 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 060-15/C

Zména vyrobce konceného pfipravku.

KAFRVET 20 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 061-15/C

Zména vyrobce konéeného pfipravku.

KLOUBY A ARTHROZA - Suta, Arthrosis

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika
IC:  065-15/C

Zména drzitele rozhodnuti a vyrobce.

KREMORVET

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 087-15/C

Zména vyrobce konceného pfipravku.

MASTIVET

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 062-10/C

Zména vyrobce konéeného pfipravku.

MASTIVET FORTE

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 082-11/C

Zména vyrobce konéeného pfipravku.

PRUDUSKY A KASEL - Bronchiales

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika
IC: 070-15/C

Zména drzitele rozhodnuti a vyrobce.

PRUJEM - Diarea

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika
IC: 068-15/C

Zména drzitele rozhodnuti a vyrobce.

VAZELIVET B

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 084-15/C

Zména vyrobce konceného pfipravku.

43

VAZELIVET 2

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 085-15/C

Zména vyrobce konceného pfipravku.

ZAZiVANI, PRIBIRANI - Digestio, Claudico
DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika
IC: 069-15/C

Zména drzitele rozhodnuti a vyrobce.

ZKLIDNUJICI - Solatium

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika
IC: 067-15/C

Zména vyrobce.

ZINCIVET 10 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 059-10/C

Zména vyrobce konceného pfipravku.

8/20

Calgophos/C-phos
DR: Virbac, Francie
I€&: 053-03/C

9/20

LACTIFERM BASIC (5)

DR: Chr. Hansen Czech Republic, s.r.o.,
Ceska republika

IC: 096-04/C

LACTIFERM WS (200)

DR: Chr. Hansen Czech Repubilic, s.r.o.,
Ceska republika

IC: 098-04/C

7/20

Anesteziologicky pristroj SD M 2000
DR: Steanbest, s.r.o., Ceska republika
V: Steanbest, s.r.o., Ceska republika
VTP/013/20-C



9/20

Krevni vaky

DR: LABtechnik, s.r.o., Ceska republika
V:  LABtechnik, s.r.o., Ceskd republika
VTP/014/20-C

ZRUSENI EVIDENCE VETERINARNIHO

TECHNICKEHO PROSTREDKU

9/20

Mikrocip Backhome Biotec

DR: GS Partners s.r.o., Ceskd republika

V: ENSID Technologies Ltd., Novy Zéland
VTP/010/09-C

MikrocCip Backhome Multi-use

DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika

V: ENSID Technologies Ltd., Novy Zéland
VTP/011/09-C
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