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Rizenf rizik pro jakost

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplriku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravki
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Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky
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Pokyn USKVBL/UST - 1/2021/Rev. 1
Pouziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich pripravcich

Platnost od: 19.3.2021

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: USKVBL/UST - 1/2021
Zrusuje / nahrazuje: -

1. Uvod

Tento pokyn upfestiuje informace pro vyrobce a Zadatele o schvéleni veterinarnich pfipravkd s obsahem
konopné rostliny, jejich ¢asti a kanabidiolu (dale jen ,,CBD).

Vzhledem ke skutecCnosti, Zze se latka kanabidiol ziskava z rostliny rodu konopi (Cannabis), maji na vyrobu
a samotny pfipravek kromé podminek a poZadavk( stanovenych v zdkoné ¢. 166/1999, o veterinarni péci,
vplatném znéni a wvyhlasce ¢ 290/2003 Sbh., o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych
prostiedcich., dopad zejména pravni predpisy stanovujici podminky a pravidla pro péstovani rostlin konopi,

nakladani s jednotlivymi ¢astmi rostliny a s pfipravky z nich vyrobenymi.

Tato revize pokynu USKVBL/UST - 1/2021/Rev.1 je pouze doplnénim pokynu USKVBL/UST - 1/2021 a to
o informaci k analytickym metoddm pro stanoveni THC v kone¢ném pfipravku.

2. Cile arozsah

Pokyn se soustfedi na latku kanabidiol (CBD) obsazenou v rostlinach rodu Cannabis, na jeji mozné pouZiti
ve veterindrnich pfipravcich schvalovanych dle zakona ¢. 166/1999 Sb. o veterinarni péci, v platném znéni.
Uvadi podminky vyroby a schvéleni téchto veterindrnich pripravk Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich

biopreparatd a léciv.

3. Souvisejici pravni predpisy

v

Zakon ¢&. 166/1999 Sb., o veterindrni péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (veterindrni zdkon), ve
znéni pozdéjsich predpisy;

Vyhlaska ¢. 290/2003 Sb., vyhldska o veterindrnich pripravcich a veterindrnich technickych prostredcich;

Zakon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach, a 0 zméné nékterych dalSich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist
a jeho provadéci predpisy;

Nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech ndvykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisl;

Zadkon ¢. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdéjsich predpisl;

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1307/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi pravidla
pro pfimé platby zemédélcim v reZimech podpory v rdmci spolecné zemédélské politiky a kterym se zrusuji
nafizena Rady (ES) €. 637/2008 a natizeni Rady (ES) ¢. 73/2009;

Narizeni Evropského parlamentu a rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢na
organizace trh( se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢&.922/72, (EHS) &. 234/79, (ES) ¢C.
1037/2001 a (ES) &. 1234/2007;

4. Pravnivyklad
V zdkoné o navykovych latkach je popsano nakladani srlznymi Castmi rostliny konopi a latkami v ném
obsazenymi.

»Konopim“ v souladu s § 2 pismeno d) zakona o ndvykovych latkach je tfeba rozumét pouze nékteré Casti
rostliny konopi, ato konkrétné "kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi (Cannabis) nebo
nadzemni ¢ast rostliny z rodu konopi, jejiz soucasti je vrcholik".

»Konopi“, dle vyse uvedené definice zakona o navykovych latkach, a pryskyrice z konopi jsou uvedeny v pfiloze
¢. 3 nafizeni vlady €. 463/2013 Sh. Latky z tohoto seznamu mohou byt pouZity pouze pro omezené vyzkumné


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1999-166#f1956198
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1999-166#f1956198
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2003-290
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1998-167
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1998-167
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2013-463
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-252
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R1307&from=en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308

a védecké ucely a velmi omezené terapeutické ucely vymezené v povoleni k zachazeni vydanym Ministerstvem
zdravotnictvi.

Rostlina Cannabis obsahuje, kromé jinych, latky ze skupiny tetrahydrokanabinolii (THC), vyjma latky delta-9-
tetrahydrokanabinol, které jsou uvedeny v pfiloze ¢. 4 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. Latky uvedené v této
pfiloze mohou byt pouzivany pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym terapeutickym
ucelim vymezenym v povoleni kzachazeni. Latka delta-9-THC je uvedena v pfiloze ¢. 5 nafizeni vlady

¢. 463/2013 Sb. pod synonymem dronabinol, z dlvodu castéjsiho terapeutického vyuZiti. Na jeho
pouziti se také aplikuji v pIném rozsahu omezeni zakona o navykovych latkach.

Ziskavani latek ze skupiny tetrahydrokanabinold a konopné pryskyfice zakazuje §15 pism. e) zakona
o navykovych latkach (s vyjimkou IéCebného pouZiti a pouZiti pro védecké ucely).

»Konopim“ ve smyslu zdkona o navykovych latkach nejsou dievni vldkno rostliny ani konopna semena, ktera
jsou bézné pouzivana jakozto zdroj kvalitnich bilkovin a vlakniny, nebo ze semen lisovany ole;.

Pro ucely tohoto pokynu se jako ,technické (pramyslové) konopi“, se oznacuje rostlina konopi, s niZ je
nakladano k Gceldm prdmyslovym, technickym a zahradnickym dle zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach, konkrétné registrovana odrida’, ve které zastoupeni psychoaktivniho tetrahydrokanabinolu (THC)
nepresahuje 0,3 % hmotnosti suché rostliny. Pravni predpisy Evropské unie upravuji povinnosti pro vyvoz
a dovoz technického konopi (napt. formou osvédéeni) a stanovuji obsahové limity THC. Clanek 189 odst. 1
Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢ 1308/2013 odkazuje ptFi stanoveni v surovém konopi
a v semenech na hranici stanovenou v ¢l. 32, odst. 6 Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1307/2013,
ktera je stanovena na 0,2 % THC. VyuZiti této specifické kategorie je dale omezeno zdkonem o navykovych
latkach.

Pfi péstovani a dalSim nakladdani s technickym konopim je nutné mit v prvni fadé na paméti obecna zdkonnd
omezeni, a to zejména zakaz ziskavat konopnou pryskyfici a latky ze skupiny THC z rostliny konopi (§15 pism. e)
zdkona ¢.167/1998 Sb., o navykovych latkach), azakaz péstovani druhd aodrdd konopi, které mohou
obsahovat vice nez 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold (§24 odst. 1 zdkona ¢.167/1998 Sb.,
o navykovych latkach).

Na péstitele technického konopi se vztahuje obecna povinnost evidence zemédélského podnikatele podle
zdkona €. 252/1997 Sb., o zemédélstvi. Péstovani technického konopi ve vét$sim rozsahu podléhd ohlasovaci
povinnosti vici mistné pfislusnému celnimu orgénu (vzory formulara viz vyhl. €. 151/2005 Sb.). Dodrzovéni
ohlasovaci povinnosti kontroluji inspektofi celni spravy. V souladu s § 5 odst. 5 zakona o navykovych latkach se
k ziskdvani, skladovani a zpracovani technického konopi nepoZaduje udéleni povoleni od Ministerstva
zdravotnictvi.

K vyvozu technického konopi neni v souladu s § 20 odst. 2 pism. e) zakona o navykovych latkach treba ziskat
vyvozni povoleni Ministerstva zdravotnictvi. Obdobné neni v souladu s § 21 odst. 2 pism. d) téhoZ zdkona treba
ziskat dovozni povoleni pfi dovozu technického konopi. Tim vSak nejsou dotCena jind omezeni stanovena
pravnimi predpisy Evropské unie, ktera mohou vyZadovat rizna osvédceni (viz vySe ¢l. 189 odst. 1 Nafizeni
evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1308/2013, ktery odkazuje pfi stanoveni THC v surovém konopi
a v semenech na hranici stanovenou v ¢l. 32 odst. 6 Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1307/2013,
kterd je stanovena na 0,2% THC).

Primyslovym ucelem vyuziti technického konopi je tfeba rozumét zpracovani rostliny konopi jinym postupem
nez takovym, jehoZz vystupem je ndvykova latka v souladu s¢l. 28 odst. 2 Jednotné Umluvy o omamnych
latkach, tedy na vldkna a semena. Ziskavani latek (napfiklad extraktu) z vrcholiku rostliny technického konopi
nespada pod vyuZiti dle § 5 odst. 5 zakona o ndvykovych latkach, k némuz se nevyZaduje povoleni k zachazeni.
Ke zpracovani rostliny technického konopi za u¢elem vyroby latky, kterd neni ndvykova a navykovou latkou je
pouze meziprodukt, midZe Ministerstvo zdravotnictvi vydat povoleni. Ministerstvo viak k tomu vyslovné uvadi,
Ze: "takové povoleni nelze udélit ke zpracovani Cisté kvétu konopi, nebot by se jednalo o zpracovadni ldtky, kterou
nelze pouZit k primyslovym ucelim (viz § 3 odst. 2 zdkona o ndvykovych Idtkdch), (viz poskytnuté informace dle
zdkona & 106/1999 Sb. Ministerstvem zdravotnictvi www.mzcr.cz).

Tolerance 0,3 % obsahu THC u technického konopi se neuplatni pro ,extrakt a tinkturu z konopi“, které jsou
vzdy fazeny mezi omamné latky v priloze ¢. 1 Nafizeni vlady o seznamech navykovych latek a vztahuji se na né
veskerd omezeni a povinnosti stanovené zakonem o ndvykovych latkach, § 5 tohoto zakona. Je treba si

! Spole¢ny katalog odriid druhi zemédélskych rostlin je sestavovan v souladu se zdsadami smérnice Rady 2002/53/ES. Jeho zékladem jsou
narodni katalogy odriid ¢lenskych statd a je vydavan v Urednim véstniku Evropské unie, v fadé C. V Ceské republice je narodni katalog
odrld tvofen Statni odridovou knihou, na zékladé zdkona ¢&. 219/2003 Sb., o uvadéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin
a 0 zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist.


http://www.mzcr.cz/

uvédomit, Ze v souladu s nafizenim vlady o seznamech navykovych latek je jakykoliv extrakt nebo tinktura
z konopi omamnou, tedy navykovou latkou ve smyslu zdkona o navykovych latkach, a to bez ohledu na obsah
ucinnych latek.

Oproti tomu ucinna latka ziskavana z rostliny konopi, kanabidiol (CBD), nema psychotropni ucinky a neni
fazena mezi psychotropni latky.
5. Statni organy pro nakladani s rostlinami konopi a tzv. konopnymi produkty

Spravou oblasti nakladani s rostlinami konopi a konopnymi produkty je povéfeno hned nékolik statnich organd,
a to zejména Ministerstvo zemédélstvi a Ministerstvo zdravotnictvi. Stanovené kompetence jednotlivych
statnich organ( zavisi predevsim na ucelu vyuZiti konopi.

Organy verejné moci v oblasti technického konopi:

- Ministerstvo zemédélstvi (MZe) pro regulaci péstovani technického konopi a vyuziti tohoto konopi pro
potravinarské a krmivarské ucely (véetné jeho dovozu).

- Statni zemédélsky a intervenéni fond, spravni Urad v plisobnosti MZe, statni fond, ktery vydava licence
pro dovoz produkttd technického konopi ze zahranici.

- Ustfedni kontrolni a zkudebni dstav zemé&dé&lsky, organizaéni sloika statu zfizend MZe jako
specializovany orgdn statni sprdvy, ktery reguluje uvddéni rozmnoZovaciho materidlu do obéhu
a pouziti odrid konopi setého v krmivech.

- Statni zemédélska a potravinarska inspekce, organizacni slozka statu podrizena MZe, kterd dozoruje
bezpecnost, jakost a fadné oznacovani potravin.

- Utady Celni spravy, které kontroluji ¢innosti pfi péstovani technického konopi.

- Statni dozor u nékterych tzv. konopnych produktli, zejména kosmetickych pfipravkld, patfi
do plsobnosti krajskych hygienickych stanic, a to konkrétné oddéleni hygieny predmétl béiného
pouZzivani ¢i odboru hygieny vyZivy a predmétl bézného uzivani.

Orgéany verejné moci v oblasti konopi a tzv. konopnych produkti:

- Ministerstvo zdravotnictvi (MZ), Ustfedni organ gescné odpovédny za oblast legalniho zachazeni
s navykovymi latkami, pripravky a prekurzory drog, ktery mimo jiné vydava povoleni k zachazeni
s ndvykovymi latkami a pfipravky, povoleni k dovozu a vyvozu navykovych latek a pripravkd vcetné
konopi pro lé¢ebné Gcely. Utvarem MZ ges¢éné odpovédnym za uvedenou problematiku je oddéleni
Inspektordtu omamnych a psychotropnich latek.

- Statni astav pro kontrolu léciv (SUKL), ktery zajistuje dostupnost jakostnich, uc¢innych a bezpeénych
humannich léciv. Statni agentura pro konopi pro lIé¢ebné pouziti (SAKL) je zvlastnim atvarem SUKL.

6. Zachazenis CBD

Latka kanabidiol (CBD) neni navykovou latkou dle zdkona o navykovych latkach. V pripadé, Zze se bude jednat
o zachazeni s purifikovanou latku CBD bez detekovaného mnoiZstvi latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(
(THC), neni tfeba povoleni k zachazeni dle zakona o navykovych latkach.

Pokud by se jednalo o zachazeni s latkou CBD s detekovatelnym mnoZstvim latky tetrahydrokanabinol (THC),
musel by subjekt disponovat povolenim k zachazeni s touto latkou dle zakona o navykovych latkach, stejné tak
v pfipadé, Ze by se jednalo o konopi, latku konopi extrakt a tinkturu anebo konopi pryskyrice dle zdkona
o navykovych latkach.

Ke zpracovani rostliny technického konopi za ucelem vyroby latky, kterd neni navykova (napf. CBD)
a navykovou latkou je pouze meziprodukt (napf. konopi extrakt), je tfreba povoleni Ministerstva zdravotnictvi.
Ministerstvo viak takové povoleni nevyda, jestlize by se jednalo o zpracovani vrcholiku (kvétu konopi), nebot
by sejednalo ozpracovani latky, kterou nelze pouZit k primyslovym uceldm (viz § 3 odst. 2 zdkona
o navykovych latkach).

7. Podrobné informace a poZadavky na latku kanabidiol (CBD) u veterinarnich pfipravka

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze veterinarni pripravky nesmi obsahovat navykovou latku, v tomto pfipadé
»konopi, konopi extrakt a tinktura anebo konopi pryskyfice” a latky ze skupiny tetrahydrokanabinold (THC).

»Rostlinu konopi“ prfipadné casti ,konopné rostliny”, které nejsou v rozporu s definici , konopi“ dle zakona
o navykovych latkach, napt. listy a semena, mlZe veterindrni pfipravek obsahovat, i produkty ziskané z nich,
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napftiklad olej ziskany lisovanim semen. PficemzZ musi byt dodrZen poZzadavek, Ze veterindrni pfipravek nesmi
obsahovat latky ze skupiny tetrahydrokanabinol( (THC), ani jejich minimalni detekovatelné mnoZstvi.
Kanabidiol (CBD), jako latka ziskdvana extrakci rostliny konopf (z ¢asti rostliny jinych nez , konopi“) a ndslednym
precisténim, neni povazovdna za ,konopi extrakt”, viz definice zakona o navykovych latkach, a je mozno tuto
latku do veterinarniho pfipravku pfiddvat za nasledujicich podminek:

K vyrobé latky CBD je pouzito technické konopi mimo ¢asti oznacené jako ,konopi“, dle zdkona
o navykovych latkach.

V pfipadé dovozu veterindrniho pfipravku s obsahem CBD nebo pouZiti synteticky vyrobeného
kanabidiolu plati vSechny vySe uvedené podminky stanovené pro obsah latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoll, tj. nesmi obsahovat latky z této skupiny, ani jejich minimalni detekovatelné
mnozstvi.

8. Podrobné informace a pozadavky na veterindarni ptipravky s obsahem CBD

U veterinarnich pfipravkd s CBD se pravni regulace nijak vyrazné nelis$i od ostatnich veterinarnich
pripravkl (VP). Zakon o navykovych latkach ani jind v soucasnosti platna legislativa pfitomnost CBD
ve veterinarnich pfipravcich nezakazuje. CBD neni v Ceské republice povaZovéno za navykovou latku
ve smyslu zdkona o ndvykovych latkdch, a proto zakon o ndavykovych ldtkdch se na veterinarni
pfipravky obsahujici CBD nevztahuje. Veterindrni pfipravek nesmi obsahovat latky ze skupiny
tetrahydrokanabinoll (THC) a vstupni surovinou nesmi byt ,konopi“, tedy kvét nebo rostlina s kvétem.
Vyroba a distribuce konopnych veterinarnich pripravk( vcetné kosmetickych pfipravkli s obsahem
latek ze skupiny tetrahydrokanabinolt (THC) neni v Ceské republice pravné pfipustna.

V ptipadé, Ze by veterinarni pripravek obsahoval detekovatelné mnozstvi nékteré z latek skupiny
tetrahydrokanabinolll (THC), jednalo by se o pfipravek s obsahem psychotropni latky, ktery nesmi byt
uvadén na trh v Ceské republice v kategorii veterinarni pripravek.

Z vySe uvedeného vyplyvd, Ze vystup — veterindrni pfipravek - nesmi obsahovat THC a vstupni
surovinou pro vyrobu nesmi byt konopi, tedy kvét nebo rostlina s kvétem. Oproti tomu vstupni
surovinou muZe byt rostlina technického konopi bez kvétu, jejiz pouziti je v souladu se zdkonem
o navykovych latkach.

Nutnou podminkou je, Ze veterindrni pripravek, k jehoZz vyrobé bylo pouzZito technické konopi, nesmi
obsahovat, byt i minimalni detekovatelné mnoZstvi THC, coZ garantuje vyrobce. Obecna hranice
pro technické konopi, tj. 0,3 % obsahu THC, se zde tedy neuplatni. THC je ve veterinarnich pfipravcich
nepfipustné a je povazovano za kontaminant. Pokud pfipravek obsahuje detekovatelné mnozstvi THC,
neni jeho schvadleni v kategorii veterindrni pfipravek mozné.

A proto v souvislosti s predchozim bodem, spolu s Zadosti o schvaleni veterinarniho pripravku s CBD
musi byt doloZeno, Ze VP neobsahuje latky ze skupiny tetrahydrokanabinoll. Obsah téchto latek musi
byt pod mezi detekce analytické metodyz, coz Zzadatel doloZi prostfednictvim analytického certifikatu.
Chceme upozornit, Ze limit pro obsah latek ze skupiny tetrahydrokanabinolll v pfipravcich mizZe byt
v rdznych zemich nastaven vnitrostatni legislativou odlisSnym zpUsobem. V pfipadé, Zze by zahrani¢ni
ptipravek obsahoval stanovitelné mnozZstvi latek ze skupiny tetrahydrokanabinolli, nebude takovy
pfipravek jako veterindrni pfipravek schvalen.

Jako vstupni surovina pro ziskani latky CBD musi byt pouZito technické konopi mimo casti rostliny
oznacené jako ,konopi“. Ztohoto dlvodu, Zadatel o schvaleni veterinarniho pripravku predklada
v ramci Zadosti Cestné prohlaseni, Ze vstupni suroviny a pfipravek jsou vyrabény v souladu s pravnimi
predpisy tykajici se oblasti navykovych latek a za jeho pravdivost nese plnou odpovédnost.

Synteticky vyrabény kanabidiol (CBD) lze pfi vyrobé ptipravkl pouZit za podminek danych soucasné
platnou legislativou bez specidlnich poZadavkd vztahujicich se pouze na CBD ziskdvané z rostliny
Cannabis.

Na veterinarni pfipravky obsahujici CBD se neuplatinuji Zadné ,zprisnujici“ poZzadavky zakona
o navykovych latkach. Zadatel o schvéleni veterinarniho pFipravku (VP) uvede v textech pfipravku,
tj. v textech na obalech a v pfibalové informaci, mimo jiné poZadované (daje, kvalitativni sloZzeni VP
véetné kvantitativniho slozeni pro slozky, které jsou podstatné pro deklarovany ucinek tak, aby
nemohlo dojit ke klamani spottebitele pouZitim textl, nazvi a vyobrazeni, které by prisuzovaly VP

2 Analytickd metoda pro stanoveni THC vyuZivana Inspektordatem OPL MZ je metoda HPLC/MS. Tato metoda bude také vyuzivana USKVBL
v ramci kontroly trhu. Nicméné pravni pfedpisy nestanovuji doporuéenou analytickou metodu pro stanoveni THC, a proto je mozné vyuziti
i dalSich dostupnych analytickych metod. Vzhledem k rozdilné citlivosti téchto metod (HPLC/DAD, HPLC/MS, GC/MS) vsak doporucujeme
pouZiti metody co nejpfesnéjsi. Limit detekce pfi pouZiti zvolené metody nesmi byt vyssi nez 0,05 % THC/pfipravek.
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vlastnosti a funkce, jeZz nemaji. V rozporu by bylo napf. pouZiti takovych znakl ¢i textd, které by
u spotiebitele mohly vyvolat zdani, Ze veterindrni pfipravek obsahuje THC.

- U veterinarnich pfipravkd pro peroraini podani musi byt formou ptipravku (pfipadné obalem nebo
aplikdtorem) umoznéno bezpecné a presné odméreni davky.

- U peroralnich veterindrnich pripravk(l je na zdkladé dostupnych dat povolen cilovy druh zvirat: pes.
Ptipravky pro peroralni podani obsahujici CBD nejsou urceny pro brezi a laktujici feny a Sténata.

- Na zakladé dostupnych studii je z hlediska bezpe¢nosti USKVBL stanovena pro veterinarni p¥ipravky
uréené pstim maximalni doporucend peroralni davka CBD 1 mg/kg Zivé hmotnosti/den.

- Zdlvodu chybéjicich dat neni povoleno dlouhodobé peroraini podavani pripravku s obsahem CBD,
maximalni nepferusend doba podavani je 1 mésic.

- Obdobné jako v pfipadé veterindrniho pfipravku pro perordlni podani plati i u veterindrniho pfipravku
s obsahem CBD poZadavek uvedeni maximdlni doporucené davky a délky podavani pro dany cilovy
druh zvifete v textech na obalech a v pfibalové informaci.

- Dalsi pozadavky na VP s obsahem CBD jsou stejné jako pro ostatni druhy veterindrnich pfipravkd.
Mimo jiné tedy i doloZit bezpecnost pfipravku a dosazeni navrzeného ucinku pripravkem, viz zakon
o veterindrni péci §65a.

V souladu s vySe uvedenymi pozadavky jsou Zadatelé povinni uvést na etiketé a pribalové informaci, nasledujici
informace:

- Musi byt jasné vyjadren obsah cistého CBD (na ml, lahvicku, tabletu apod.), v textu by mélo byt
uvedeno mnoZstvi CBD v davce (kapka, ml, strip, apod.)

- Informace: ,Ptipravek je uren pouze pro dospélé jedince, neni uren pro Sténata, brezi nebo laktujici
feny.” Informace: ,,V pfipadé, Ze Vas pes uziva lécCivy pripravek, doporucujeme pred podanim
pfipravku konzultaci s veterindarnim |ékafem. Pfipravek neni ndhradou veterindrni péce a léciv
doporucenych veterinarnim lékarem.”

USKVBL je ze zdkona povéfen dozorem nad uvddénim do ob&hu a odebiranim vzork{ veterinarnich pFipravka
k laboratornimu vysetreni, schvalené veterinarni pripravky jsou zahrnovany do roc¢nich plant dozoru nad trhem
k zajisténi kontinudlni kontroly téchto veterinarnich pripravka.

9. Zhodnoceni bezpecnosti latky CBD a pfipravkl s obsahem této latky pro peroralni podani u zvifat

Kanabidiol je mala molekula, silné lipofilni, coz zvySuje potencial dlouhodobého pretrvani ve tkani a jeho
toxicitu z dGvodu rychlé distribuce ve tkanich. CBD podléha po peroralnim podani enterohepatalni recirkulaci.
Informace o tkanové distribuci nejsou pro CBD dostupné, predpoklada se jeho distribuce do tukd, jater, plic,
sleziny, svall a tkané mozku pfes hematoencefalickou bariéru.

V provedenych studiich, kdy byl kanabidiol podavan v rozmezi davek 10-20 mg/ kg Zivé hmotnosti rozdélené 2x
denné po dobu 6 tydnl rliznym zplsobem podani (transdermalné, peroralné a inflazi), byly zaznamenany u psl
nezadouci Ucinky po podani: prlijem, zvraceni, sedace, zvyseni alkalické fosfatazy (ATP) v krevnim séru (odrazi
mozny toxicky vliv na jatra a funkci gastrointestinalniho traktu psu), erytém po transdermalnim podani, vytok
znosu, slinéni, prechodné zvySeni teploty, laminitida. U poloviny sledovanych pst byla zaznamendna
prechodna isostenurie, hypostenurie, proteinurie.

Pfi simultannim podani s jinymi latkami, CBD muZe vyvolat vyznamné a potencidlné nebezpecné latkové
interakce, protoZe inhibuje cytochrom P 450 enzymy, zejména CYP450 2C19, nebo vede kzpomaleni
metabolizmu nékterych [éCiv.

pouzivani CBD mUiZe mit Skodlivy imunitni a kognitivni vliv, predevsim pro imunitné oslabena zvifata. Na druhou
stranu nizké koncentrace mohou stimulovat imunitni systém.

Rada udajli o pouzivani CBD ve veterinarni sféfe je v soucasné dobé odvozena z publikovanych studii u lidi. Pro
mozZné S$irsi pouZivani CBD u zvifat je proto tfeba vice validnich podkladd, které by doloZily bezpeénost
veterindrnich pfipravk( s CBD pro zvifata.
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Benefits by Robert J. Silver DVM, MS, CVA

- Robert J. Silver, “Medical Cannabis for Veterinarians—Risks & Benefits.” Indiana Veterinary Medical
Association, 2017. Retrieved from: https.//invma.org/wp-content/uploads/sites/8/2017/09/Silver
Medical-Cannabis-for-Veterinarians-Risks-Benefits.pdf

10. Dalsi zdroje informaci tykajici se problematiky konopné rostliny a jejiho vyuziti nejen ve veterinarni
oblasti

Legislativa k problematice navykovych latek, zdroj Ministerstvo zdravotnictvi
https://www.mzcr.cz/Legislativa/obsah/navykove-latky 1790 11.html

Informace SZPI poskytnuté k problematice doplnk( stravy a obsahu THC
https://www.szpi.gov.cz/clanek/28-2019-poskytnute-informace-doplnky-stravy-obsah-thc.aspx

Informace SZPI poskytnuté k problematice technického konopi
https://www.szpi.gov.cz/clanek/45-2019-poskytnute-informace-pristup-ke-kontrole-technicke-konopi.aspx

Informace MZe poskytnuté k problematice doplikd stravy s obsahem konopné rostliny
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-
zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-0-87.html

http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-
zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-0-89.html

Informace MZ poskytnuté k problematice obsahu CBD a THC v e-liquidech
http://www.mzcr.cz/dokumenty/97/2019-elektronicke-cigarety- 17423 3979 1.html

Hospodarské noviny, Pravni radce ¢. 4/2020, Jak bezpeéné nakladat s konopim

Hospodarské noviny, Pravni radce ¢. 5/2020, Role statnich instituci pfi péstovani konopi

Hospodaiské noviny, Pravni radce ¢. 6/2020, Pravidla pro vyuZiti konopi v potravinach a v kosmetice
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https://www.aaha.org/publications/trends-magazine/cannabis-research/
https://www.researchgate.net/publication/333306722_Cannabis_in_Veterinary_Medicine_Cannabinoid_Therapies_for_Animals/link/5d0178b0299bf13a385104fb/download
https://www.researchgate.net/publication/333306722_Cannabis_in_Veterinary_Medicine_Cannabinoid_Therapies_for_Animals/link/5d0178b0299bf13a385104fb/download
https://invma.org/wp-content/uploads/sites/8/2017/09/Silver_Medical-Cannabis-for-Veterinarians-Risks-Benefits.pdf
https://invma.org/wp-content/uploads/sites/8/2017/09/Silver_Medical-Cannabis-for-Veterinarians-Risks-Benefits.pdf
https://www.mzcr.cz/Legislativa/obsah/navykove-latky_1790_11.html
https://www.szpi.gov.cz/clanek/28-2019-poskytnute-informace-doplnky-stravy-obsah-thc.aspx
https://www.szpi.gov.cz/clanek/45-2019-poskytnute-informace-pristup-ke-kontrole-technicke-konopi.aspx
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-87.html
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-87.html
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-89.html
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-89.html
http://www.mzcr.cz/dokumenty/97/2019-elektronicke-cigarety-_17423_3979_1.html
https://pravniradce.ihned.cz/c1-66743490-jak-bezpecne-nakladat-s-konopim
https://pravniradce.ihned.cz/c1-66759130-role-statnich-instituci-pri-pestovani-konopi
https://pravniradce.ihned.cz/c1-66771770-pravidla-pro-vyuziti-konopi-v-potravinach-a-v-kosmetice

Pokyn USKVBL/INS/DIS - 01/2020

DOPORUCENE POSTUPY UPLATNOVANI SPRAVNE DISTRIBUCNi PRAXE

Platnost od: 26. listopadu 2020

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: -

Zruduje / nahrazuje: USKVBL/INS/DIS-01/2009 - DP SDP

Doporucené postupy uplatfiovani spravné distribuéni praxe pfi distribuci veterinarnich lé¢iv vydal USKVBL
se sidlem v Brné v souladu s ustanovenim § 77, odst. 1 pism. g) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakona (dale jen ,.zdkon o IéCivech”). Souvisi s Casti osmou Spravna distribucni praxe
vyhlasky Cislo 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv (dale jen ,,provadéci vyhlaska“).

Zabezpeceni dodrzovani spravné distribucni praxe u distributora je predmétem inspekce spravné distribucni
praxe v souvislosti sfizenim kvydani Povoleni k distribuci veterinarnich Iécivych pripravkll podle zékona
o lécivech a v ramci naslednych, periodickych a kontrolnich inspekci spravné distribucni praxe, provadénych
inspektory USKVBL.

Zmény oproti pfedchozi verzi Doporucenych postupl uplatfiovani spravné distribuéni praxe (Pokyn
USKVBL/INS/DIS-01/2009 - DP SDP) jsou oznaceny svétle $edym podbarvenim.

Doporuéené postupy uplatiiovani spravné distribuéni praxe pfi distribuci veterinarnich lé¢ivych pFipravku
v Ceské republice:

(1) Zasady zachazeni s lécivy
1. Distributor ma zaveden ucinny systém zabezpecovani jakosti, ktery zajistuje, Ze:

a) béhem celého distribuéniho fetézce jsou dodrzovany pozadavky spravné distribuc¢ni praxe,

b) Iécivé pripravky jsou dodavany kone¢nému odbérateli v originalnim neporuseném spotrebitelském
baleni,

c) lécivé pripravky jsou skladovany a prepravovany spolehlivé a bezpecné,

d) po celou dobu skladovani a prepravy jsou dodrZovany skladovaci podminky a je minimalizovana
moznost kontaminace a zcizeni,

e) pro jednotlivé Cinnosti jsou definovany, pisemné zpracovany a dodriovény postupy zajistujici,
Ze jakost Iécivych pfipravk( neni porusena v Zadné ¢asti distribu¢niho retézce,

f) jsou distribuovany registrované |écivé pripravky s platnou dobou pouZitelnosti, nebo
neregistrované |écivé pripravky pokud jejich pouziti bylo povoleno na vyjimku v souladu s § 46 az
48 zakona o |écivech.

g) spravné sarze léCivého pfipravku jsou dodavany na spravné misto ve vhodném casovém intervalu,

h) je zaveden systém, ktery umozriuje, Ze jakdkoliv SarZe léCivého pripravku je dohledana, v pripadé
potfeby pozastavena a stazena z obéhu.

2. Utinnost tohoto systému je ovéfovana.

(2) Zaméstnanci

3. Distributor ma k dispozici dostatecny pocet zplsobilych zaméstnancl, primérené kvalifikovanych
a vyskolenych k ¢innostem, které provadéji.

4. Distributor ma vypracované organizacni schéma, ze kterého vyplyvaji vztahy, pravomoci a odpovédnosti
mezi jednotlivymi Utvary a podfizenosti zaméstnancli. Pravomoci a odpovédnosti zaméstnancl jsou
jednoznacné pisemné vymezeny a pracovnici jsou s nimi prokazatelné seznameni.

5. Distributor ma zajistény ve smyslu § 76 odstavce (1) pism. b) zdkona o lécivech sluzby kvalifikované
osoby, ktera odpovida za to, Ze lécCivé pripravky, |écivé latky a pomocné latky podle rozsahu povoleni
k distribuci jsou distribuovany v souladu se zakonem o |éCivech. Kvalifikovana osoba ma dostatecné
pravomoci, materidlni vybaveni a provozné-technické podminky pro pilnéni svych povinnosti, dile ma
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jednoznacné definované odpovédnosti a je odpovédna za zavedeni a za dodrzovani systému jisténi
jakosti. Zména kvalifikované osoby podléha schvaleni USKVBL.

Zameéstnanci, véetné osob vykonavajicich distribuc¢ni ¢innosti na zakladé smlouvy, jsou prfed zahajeni
¢innosti a nasledné pravidelné skoleni ve spravné distribuc¢ni praxi a v pfidélenych cinnostech a to
nejméné vrozsahu potfebném pro vykon stanovené odpovédnosti. O provadénych Skolenich vede
distributor zaznamy.

Zameéstnanci zachazejici s |éCivy vidy pouzivaji vhodné pracovni odévy a dodrzuji zasady osobni hygieny,
upravené pisemnymi predpisy (napf. hygienicky fad). Zaméstnanci dodrzZuji zdkazy koureni a konzumace
potravin ve skladovych prostorech.

Distributor zajisti, Ze zaméstnanci zachazejici s léCivy spliuji poZadavky stanovené v § 20 odst. 1 zakona
o lécivech. Distributor dale zavede ucinny systém, pomoci kterého zajisti, Ze osoby, které nadale
nesplfiuji pozadavky pro zachazeni s |éCivy, tuto Cinnost neprovadéji.

(3) Prostory a zafizeni

9. Prostory a zafizeni uréené pro distribuci léCivych pfipravkd jsou navrieny, umistény, vybaveny

10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

a udrzovany tak, aby umoznovaly tuto Cinnost provadét spolehlivé a zabezpecovaly sprdvné zachazeni
s |éCivymi pfipravky v celém distribu¢nim fetézci.

Prostory jsou dostatecné velké, umoznuji radné, prehledné a oddélené skladovani dle predepsanych
poZzadavkd. Distributor zajisti, aby prostory vyuZivané pro vsSechny cinnosti vramci distribuce
a skladovani byly umistény pouze v nebytovych prostorech. Distributor ma k dispozici prostory
s dostatecnou kapacitou, oddélené prostory pro prijem, skladovani, expedici, pro skladovani
neregistrovanych lé¢ivych pripravkd neuréenych pro trh CR, uloZeni reklamovanych, vracenych,
pozastavenych, stahovanych IéCivych pripravkli, oddélené prostory pro uchovavani navykovych latek
a lécivych pripravkd obsahujicich navykové Iétkya, a pro uloZeni nepouzitelnych Iéciv (vCetné léciv
podezielych z falSovani apod.) a dale uzavieny prostor pro uklidové a dezinfekéni prostiedky. Prostory
zajistuji pfiméfenou ochranu proti nepfiznivym povétrnostnim vlivim, v€etné prostor pro pfijem
a expedici IéCiv. Uspofadani prostor umoziiuje ndvaznost jednotlivych postupl a zamezuje moZnosti
kontaminaci a zamén, omezuje mozZnosti poSkozeni. Sanitarni zafizeni pro zaméstnance je oddélené
od prostor pro skladovani léCivych pripravkd.

Prostory jsou zabezpeceny proti vstupu nepovolanych osob.
Prostory jsou déle zabezpeceny proti vnikani sklidct, drobnych Zivocichl a hmyzu.

Vsechna léciva vyZzadujici zvlastni skladovaci podminky jsou uskladnény v oddélenych a k tomu ucelu
vybavenych prostorech.

Skladové prostory jsou vybaveny vhodnym meéficim zafizenim, zaznamendvajicim teplotu a vlhkost.
Prostory pro léciva uchovadvané za snizené teploty nebo mrazu jsou vybaveny méficim zafizenim
dokumentujicim dodrzeni predepsaného teplotniho rozmezi. Méfici zafizeni je vybaveno signalizaci
pro pfipad, Ze je stanovené teplotni rozmezi prekroceno. Zafizeni pouzivana k monitorovani podminek
skladovani jsou pravidelné kontrolovana a kalibrovana, a to nejméné jednou za 24 mésict.

Skladové prostory a zafizeni jsou snadno Cistitelné, jsou dobfe udrzovany a pravidelné uklizeny, Cistény,
deratizovany, pfipadné dezinfikovany v souladu s pisemnym predpisem (napf. sanitacni rad). Jejich
udrzba a opravy nesmi ovlivnit jakost skladovanych |éciv.

Distributor zajisti, aby vypocetni technika a informaéni systémy pouZivané pro vedeni zaznami
a evidence byly validovany, mély zajisténou ochranu udaji pfed jejich neopravnénym pouzitim
a udaje byly pravidelné zalohovany obnovitelnym zplisobem. Dale by mél byt k dispozici pisemny
podrobny popis pocitacového systému, dokument by mél obsahovat zasady, cile, bezpecnostni
opatieni, rozsah systému, hlavni charakteristiky toho, jakym zplsobem je pocitacovy systém pouZivan
a jak puasobi na jiné systémy a s nimi. Mély by byt definovany postupy pro pfipad poruchy systému
a zpusob obnoveni udajl. Pfi validaci poéitaéovych systémia muze distributor vzit v Gvahu pfimérené
pravidla stanovena v Doplitku 11 Podéitaové systémy Pokynl pro spravnou vyrobni praxi (Volume IV

3 zdkon €.167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakonu
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17.

18.

19.
20.

of The Rules Governing Medicinal Products in the European Union - EU Guidelines to Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use).

Pro validaci vypocetni techniky a informacnich systém vytvorenych na zakazku nebo vilastnich ma byt
zaveden vhodny postup, ktery zajistuje formalni hodnoceni a podavani zprav o hodnoceni kvality
systému a jeho fungovani. Hlavnim poZadavkem je testovatelnost informacnich systému. Validace je
zakoncena validacni zpravou, ktera v zavéru obsahuje jasné stanovisko o stavu informacniho systému
a Ze je vhodny pro dané poutziti a bude udrzovan ve validnim stavu.

Zatizeni a postupy jsou kvalifikovany a validovany pred jejich uvedenim do provozu a pfi kaidé
vyznamné zméné. Distributor provede posouzeni rizik a na jejich zakladé stanovi rozsah posouzeni
technické zpusobilosti pouZivanych zafizeni a validace procesii nezbytnych pro jejich spravnou
instalaci a bezpecny provoz.

Pracovnici distributora maji k dispozici vhodné Satny a socialni zafizeni.

Okoli skladovych prostor a rampy jsou navrZeny, konstruovany a udrzovany tak, aby minimalizovaly
vnaseni nedistot, prachu a jinych kontaminantd do vlastnich skladovych prostor.

(4) Dokumentace

21.

22.

23.

24,

PoZadavky spravné distribucni praxe vyzaduji vedeni predpisové a zaznamové dokumentace, ktera
postihuje vSechny distribucni Cinnosti a Cinnosti, které mohou ovlivnit jakost léCivych pripravk( nebo
distribu¢nich ¢innosti. Pro vedeni dokumentace plati nasledujici minimalni obecné pozadavky:

a) dokument je oznacen nazvem a uvadi sv(j ucel,

b) origindlni dokument je schvalen kvalifikovanou osobou a je oznacen datem vydani a datem
platnosti, je pravidelné revidovan a prezkoumavan,

c) existuje prehledny systém, ktery umoznuje dlslednou evidenci veskeré dokumentace (véetné kopii
origindlnich dokumenta), udrZzuje dokumentaci v aktudlnim stavu a v pfipadé zmény dokumentu
zabranuje pouZiti staré verze tohoto dokumentu, neplatné origindly jsou archivovany nejméné 5
let,

d) dokumenty jsou srozumitelné, jednoznacné, Citelné, snadno kontrolovatelné a dostupné,

e) zaznamova dokumentace je uchovdvana minimalné 1 rok po uplynuti doby pouZitelnosti Sarze
|éCivého pripravku, minimdalné vsak 5 let od pofizeni zaznamu. Pokud je uchovavana pomoci
pocitacovych systém, musi byt data zalohovana obnovitelnym zplsobem.

Cinnosti souvisejici s distribuci (jako jsou kontroly dodavek, vraceni, stahovani lécivych pripravkd,
kontroly podminek skladovani, véetné ochrany lé€ivych pripravkd pti skladovani a pfepraveé, ¢isténi
a udriby prostor a zafizeni véetné deratizace, validace a kvalifikace zafizeni a procesd, postupy
a opatfeni pro fizeni rizik, likvidace nepouzitelnych léciv, postupy pro Setfeni a feSeni reklamaci
a stiznosti, vcetné stanoveni odpovidajicich napravnych a preventivnich opatieni, kontroly podminek
skladovani a identifikace lécivych pfipravki, u nichZ existuje podezieni na padélani atd.) jsou
definovany v pisemném postupu podepsaném kvalifikovanou osobou.

O provedenych ¢innostech jsou vedeny zaznamy. Zaznamy jsou pofizovany v dobé, kdy jsou jednotlivé
operace provadény a umoznuji sledovani pohybu kazdé jednotlivé Sarze lécivého pfipravku v celém
distribu¢nim fetézci od dodavatele k odbérateli, vCetné jednoznacnych zaznamG o prevzeti dodavky
opravnénym odbératelem. Zaznamy se vedou prednostné v elektronické podobé za podminek
stanovenych vbodé 16 a 17. Zaznamy o pFijmu a dodavkach lé€ivych pripravkd obsahuji: nazev
lé¢ivého pripravku, kéd USKVBL, datum pfijmu nebo dodavky, jméno fyzické osoby, jeji IC, nazev,
sidlo, adresu obchodni firmy, jeji I€, jde—li o distribuci chovateli, obsahuji zdiznamy déle nazev, adresu
a registracni Cislo hospodaistvi, jde-li o dodavky odbérateli, ktery je soucasné provozovatelem
lIékarny, obsahuji zaznamy udaj o tom, zda lécivé pripravky odebira jako Iékarna nebo jako distributor,
udaje o nakoupeném nebo prodaném mnoistvi, identifikaci dodavanych lécivych pfFipravkd,
umoznujici sledovat cestu distribuce, misto dodani, dobu pouzitelnosti, Cislo sarze.

O provedenych kontrolach jsou pofizovany a uchovavany zaznamy, které dokumentuji, ze béhem
zachazeni s |éCivymi pripravky v celém distribucnim fetézci byly dodrzeny skladovaci podminky a nedoslo
k poskozeni jakosti lIéCivého pripravku.
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(5) Postupy distribuce

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.

Béhem distribucni ¢innosti jsou dodrzovany nasledujici postupy:

a) vsechny lécivé pripravky jsou uloZeny tak, aby byly dodrZeny predepsané skladovaci podminky
a aby byla na minimum omezena jejich mozna zaména, vzajemna kontaminace nebo poskozeni.
Jsou uloZeny uspofdadané a prehledné, aby bylo mozné rozliSovat jednotlivé Sarze a byl umoznén
jejich obrat podle doby pouZzitelnosti.

b) lécivé pripravky, které vyZaduji specidlni zachazeni, jsou ihned pfi pfijmu identifikovany
a neprodlené uloZeny v souladu s predepsanymi podminkami,

c) lécivé pripravky zamitnuté pfi pfijmu (napf. s podezienim na zdvadu v jakosti, falSovani apod.),
pozastavené, stazené nebo poskozené musi byt ulozeny oddélené, aby nemohlo do doby
konec¢ného rozhodnuti o nich dojit k jejich zpétné distribuci nebo kontaminaci jinych lécivych
pripravk,

d) Ié&ivé pFipravky neregistrované v CR a uréené pro jiné trhy mimo CR jsou uloZeny oddélené tak, aby
nemohlo dojit k zaméné s lé¢ivy uréenymi pro trh CR,

e) teplota ve vsech skladovych prostorach je sledovana a pravidelné kontrolovana tak, aby byly
dodrieny podminky skladovani uvedené na obalu lécivych prFipravkd, jsou o tom vedeny
a uchovdvany zaznamy v souladu se stanovenymi pisemnymi postupy (napf. skladovaci fad).
Pro kontrolu teploty je zpracovan pisemny postup, ktery zahrnuje i opatfeni, kterd musi byt
ucinéna v pripadé, Ze by teplotni rozmezi nebylo dodrzeno.

Distributor (vCetné distributora z jiného cClenského statu, ktery dodava léciva konecnym odbératelim
v CR) je vsouladu se zdkonem o lé¢ivech povinen poskytovat USKVBL data o dodavanych lécivych
pripravcich ¢tvrtletné v souladu s pfislu$nymi pokyny USKVBL.

Pri prijmu kazdé dodavky musi byt provedeny proskolenym personalem minimalné nasledujici kontroly:

a) soulad s dokumentaci dodavatele,

b) kontrola kopie osvédceni o propusténi kazdé Sarze léCivého prFipravku, podepsané kvalifikovanou
osobou vyrobce v ptipadé distribuce Sarzi pochazejicich z jiného ¢lenského statu pred presunem
do prodejnich zasob,

c) kontrola certifikatu jakosti kazdé Sarze dodavaného lécivého pripravku, v pfipadé medikovanych
premixd,

d) kontrola neporusenosti obalQ,

e) kontrola doby pouZitelnosti,

f) kontrola ¢isla Sarze,

g) kontrola pfitomnosti registraéniho ¢isla lécivého pripravku platného v Ceské republice nebo
registracniho Cisla EU v pfipadé centralizované registrovanych lécivych pfipravkd.

Zvysena kontrola musi byt vénovana moznosti vstupu falSovanych Iécivych pfipravkd do distribu¢niho
fetézce. V pripadé zjisténi jakychkoliv podezrelych léciv distributor zajisti jejich oddélené uloZeni
a neprodlené informuje driitele rozhodnuti o registraci a USKVBL. Jednotlivé kroky kontroly
u dovazenych lécivych pripravkd jsou blize popsany v bodech 43 - 49,

Expedovany mohou byt:
a) lécivé pripravky, které jsou registrované nebo neregistrované vsouladu s § 46 aZ 48 zakona
o lécivech,
b) lécivé pripravky, které nemaji prekrocenu dobu pouZitelnosti, nemaji zavadu v jakosti,
c) lécivé pripravky v neporusenych originalnich obalech.

Distributor uchovava veskerou dokumentaci o distribuovanych |écivych pfipravcich minimalné 1 rok
po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, minimalné vsak 5 let od potizeni zaznamu.
Lécivé pripravky musi byt dodavany pouze opravnénym odbératelim.

Lécivé pripravky musi byt dodavany v Cistych, vhodné oznacenych obalech, které poskytuji dodavanym
pripravklim pfimérenou ochranu pred nepfiznivymi vlivy.

Lécivé pripravky vyZadujici specialni skladovaci podminky musi byt dopravovany vymezenym zpUlsobem
a specialnimi prosttedky, aby nebyla béhem prepravy poskozena jejich jakost.
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33. Distributor zajisti pfepravu lé¢ivych pfipravka tak, aby byly dodrieny podminky skladovani uvedené
na jejich obalu, méfici zafizeni pouzivané k monitorovani teploty bylo kalibrovano nejméné jednou
za 12 mésicu, nedoslo k jejich kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam.

(6) Reklamace a stahovani

34. Pro vyfizovani reklamaci a stahovani musi byt vypracovdn pisemny postup a vytvoren a uplatiovan
systém evidovani stiznosti a reklamaci.

35. Podrobny postup ma distributor vytvofen predevsim pro feSeni jakychkoliv reklamaci na jakost I1éCiv,
tyto informace vidy hodnoti kvalifikovana osoba distributora a jeji odpovédnosti je rozhodnout o dalSim
postupu a preddni informace drziteli nebo USKVBL.

36. Postup pro zajisténi ucinného stahovani IéCiva z trhu obsahuje predevsim

a) vymezeni odpovédnosti za provadéni a koordinaci stahovani,

b) popis komunikace s pfislusnymi Grady, drzitelem rozhodnuti o registraci, s vyrobcem, dodavateli
a odbérateli IéCiva,

c) popis vlastniho postupu stahovani vcetné postupu pro okamzitou identifikaci a prokazatelné
kontaktovani vSech odbératell dané Sarze IéCivého pripravku,

d) postup pro zajisténi vymény léc¢ivého pFipravku stahovaného z diivodu zavady v jakosti za lécivy
pripravek bez zavady v jakosti, véetné zplisobu vedeni a uchovavani zaznamu o této vyméné,

e) zpusob vedeni a uchovavani zaznamu o vSech souvisejicich ¢innostech,

f) zplsob vyhodnocovéani stahovani a opatfeni provadénad v pfipadech, kdy stahovani nelze
uskutecnit,

g) zajisténi oddéleného umisténi stahovanych Iécivych pripravkd,

h) kontrolu a hodnoceni ucinnosti systému stahovani minimalné jednou rocné.

37. Pro zachazeni s vracenymi pfipravky musi byt zpracovdn pisemny postup zaloZeny na posouzeni rizik
a s ohledem na dotcené lécivé pripravky, zvlastni podminky skladovani a dobu od jeho dodani
odbérateli. Vracené pripravky musi byt ihned ulozeny do karantény, kde zlistanou do doby, neZ bude
rozhodnuto o jejich dalSim urceni.

38. Vraceny lécCivy pripravek muZe byt zpétné distribuovan jen tehdy, jestlize:
a) jev plvodnim neotevieném a neposkozeném obalu,
b) osoba, ktera jej vratila, prokazala, Zze byl skladovan a pfepravovan za podminek stanovenych
vyrobcem,
c) je znamo, Ze nebyl vystaven zadnym vliviim, které by mohly nepfiznivé ovlivnit jeho jakost,
d) zbyvajici doba jeho pouZitelnosti je prijatelna pro odbératele,
e) byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora a shledan zpUsobilym pro dalsi distribuci.

39. O likvidovaném lécivém pripravku musi byt porizen zapis s uvedenim zpUsobu likvidace.

(7) Vnitiniinspekce
40. Cilem vnittnich inspekci je ovéreni ucinnosti zavedeného systému jisténi jakosti v celém distribu¢nim
fetézci. Na zakladé zjisténych vysledkl jsou v pfipadé potfeby navrhovana ndpravna opatreni.
41. Vnitfni inspekce maji byt provadény podle pfedem stanoveného planu a déle v pfipadé potreby.

42. O vykonanych vnitfnich inspekcich jsou vedeny zdznamy, které obsahuji vSechny zjiSténé poznatky,
zavéry, vyhodnoceni, navrhy na opatreni k odstranéni zjisténych nedostatkd a provedena opatieni.

(8) Distribuce lécivych pFipravkl v ramci Evropské unie

43. Dodavani veterinarnich lécivych pfipravkl v ramci Evropské unie (EU) je v souladu s poZadavkem
§ 5 odst. 5 zakona o lécivech definovano jako distribuce a k této ¢innosti je podle § 75 odst. 3 tohoto
zédkona nezbytné povoleni k distribuci vydané USKVBL. Povoleni k distribuci nezakldda opravnéni
zajistovat dovoz léCivych ptipravkd ze tfetich zemi, pro takovy dovoz je tfeba mit povoleni k vyrobé.

44. O dodavani lécivych pripravkd v ramci Evropské unie musi byt vedena dokumentace, kterd zahrnuje
datum, mnoiZstvi, nazev, lékovou formu, obsah lécivych latek, velikost baleni, Cislo SarZe, dobu
pouZitelnosti a registraéni ¢&islo (v Ceské republice) nebo EU registracni &islo 1é¢ivého piipravku, jméno
a adresu jejich dodavatele.
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45.

46.

47.

48.

49.

Kvalifikovanda osoba distributora, ktery dodava lécivé pfipravky v ramci Evropské unie, vedle povinnosti
uvedenych v bodu 5 téchto Postupl je odpovédnd za zajisténi kontroly, Ze u kazdé Sarie primarné
dovazeného |écivého pripravku byly v zemi, v niZ byla vyrobena, provedeny vsechny nezbytné zkousky
k ovéreni jakosti |éCivého pripravku v souladu s podminkami povoleni k vyrobé a rozhodnuti o registraci.
Toto je dokladovano kopii osvédCeni o propusténi kazdé Sarie lécivého pripravku podepsané
kvalifikovanou osobou vyrobce. Obsah certifikatu SarZe léCivého pfipravku (tzv. osvédceni o propusténi
Sarie LP) je uveden v Dopliiku 16 Pokynl pro spravnou vyrobni praxi (Volume IV of The Rules
Governing Medicinal Products in the European Union - EU Guidelines to Good Manufacturing Practice
for Medicinal Products for Human and Veterinary Use). Soucasti této kontroly mlze byt i provéreni,
Ze potisténé obalové materialy u kazdé Sarze primarné dovazeného Iécivého pfipravku v ramci Evropské
unie odpovidaji schvalené registracni dokumentaci pro pfislusny lécivy pripravek, pokud je stanoveno
zakladé pfrislusné dohody mezi dodavatelem a odbératelem. Vidy by vsak méla byt provedena
minimalné kontrola, Ze obalové materidly odpovidaji ceské jazykové mutaci, s vyjimkou pfipadQ,
u kterych je uplatriovana vyjimka dle §38 zdkona o |écivech.

Pro ovérovani Udaju uvedenych v bodu 45 téchto Postup ma distributor k dispozici ke kazdé dovezené
Sarzi |é¢ivého pripravku v rdmci EU v pisemné formé kopii osvédceni o propusténi kazdé Sarze lécivého
pfipravku podepsané kvalifikovanou osobou jeho vyrobce.

V pripadé |écCivych pripravkll pochazejicich ze tretich zemi a uvolnénych na trh vramci EU
vyrobcem/importérem v jiném c¢lenském staté, je povinnosti tohoto vyrobce v pfipadé distribuce
do dalsich ¢lenskych statd prilozit ke kazdé dodavce kopii platného povoleni k vyrobé lécivych pripravkd
v rozsahu import ze tfetich zemi a dale kopii osvédéeni o propusténi kazdé Sarze |éCivého pfripravku.
Distributor v CR dovaZejici |é¢ivé pripravky pochazejici ze tfetich zemi od jiného distributora/vyrobce
v jiném clenském staté je povinen kopii tohoto povoleni vyZadovat, aby ovéfil, Ze 1éCivé pripravky byly
na Uzemi EU importovany a uvolnény v souladu s pozadavky legislativy.

Kvalifikovana osoba potvrdi pfed propusténim Sarze dovazeného |éCivého pfipravku ze tretich zemi
do distribuce, Ze Sarze léCivého pripravku ma k dispozici doklad o kontrolach jakosti provedenych
vsouladu sregistracni dokumentaci. Pisemna potvrzeni o uvolnéni Sarze kvalifikovanou osobou
distributora jsou zaznamendvana v dokumentaci vypracované pro tento ucel.

Predepsanou kontrolu kazdé SarZze dovazeného lécivého pripravku provadi distributor pfi jejim prvnim
prekroéeni hranic Ceské republiky.

(9) Vyvoz lécivych pFipravki

50.

51.

52.

53.

Vyvoz veterinarnich lécivych pripravk( je v souladu s poZadavkem § 5 odst. 5 zdkona o Iécivech
definovan jako distribuce a k této cinnosti je podle § 75 odst. 3 tohoto zdkona nezbytné povoleni
k distribuci vydané USKVBL.

O vyvaZenych lécivych pripravcich musi byt vedena dokumentace, tak, jak je uvedeno v bodé 23. Déle je
uvedeno jméno a adresa jejich odbératele, ktery musi byt opravnény. Pokud distributofi dodavaji
lIéCivé pripravky osobam ve tretich zemich, zajisti, aby byly dodavany pouze osobam, které jsou
opravnény ziskavat lécivé pripravky k jejich distribuci nebo vydeji v souladu s platnymi pravnimi
predpisy dotcené zemé.

Kvalifikovana osoba distributora, ktery vyvazi Iécivé pripravky, vedle povinnosti uvedenych v bodu 5
téchto Postupl je odpovédna za zajisténi kontroly, Ze u kazdé Sarze vyvazeného lécivého pripravku byly
v zemi, v niz byla vyrobena, provedeny viechny nezbytné zkousky k ovéreni jakosti IéCivého pfipravku
v souladu s podminkami povoleni k vyrobé a s rozhodnutim o registraci ptislusného statu, do kterého je
pripravek vyvazen. Zkontroluje, zda bylo vydano osvédceni o propusténi této Sarze léCivého pFipravku
podepsané kvalifikovanou osobou jeho vyrobce.

Kvalifikovana osoba potvrdi pred uvolnénim Sarze k vyvozu, Ze Sarze léCivého pripravku byla vyrobena
v souladu s poZzadavky spravné vyrobni praxe a s rozhodnutim o registraci, na zakladé kopie osvédceni
o propusténi kazdé Sarze lécivého pripravku podepsané kvalifikovanou osobou jeho vyrobce. Pisemna
potvrzeni o uvolnéni Sarze kvalifikovanou osobou distributora jsou zaznamenavana v dokumentaci
vypracované pro tento ucel.
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(10) Padélky

54.

Padélky lécivych ptipravkd, nalezené v distribucni siti, musi byt uloZzeny oddélené od ostatnich pfipravki,
aby nedoslo k jejich distribuci. Musi byt zfetelné oznaceny jako neprodejné. O zjisténych padélcich jsou
neprodlené informovani drzitelé rozhodnuti o registraci a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a IéCiv, ktery svym prostiednictvim informuje kompetentni Iékové agentury v zemich, ze
kterych pochdzeji drzitelé registrace o rozhodnuti originalniho pfipravku.

(11) Distribuce chovateltim

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

Distributor je oprdvnén distribuovat registrované veterinarni |é¢ivé pfipravky stanovené v § 6 odst. 2 a 3
vyhlasky €. 25/2020 Sb., Vyhlaska o pfedepisovani lé¢ivych pFipravkl pFi poskytovani veterinarni péce
(vyhlaska 25/2020 Sb.), pouze chovatelim, ktefi chovaji jate¢nd zvifata a zvifata uréena pro produkci
potravin, na zakladé receptu oSetfujiciho veterinarniho Iékafe opravnéného vykonavat odbornou
veterinarni ¢innost podle zvlastniho pravniho predpisu (§ 77 odst. 1 pism. c) bod 8 zdkona o |écCivech).

OSetfujicim veterinarnim |ékafem je soukromy veterinarni Iékaf vykonavajici veterinarni |é¢ebnou
a preventivni ¢innost v hospodarstvi nebo v chovu zvitat, ktery se seznamil se zdravotnim stavem zvirat
chovanych nebo drienych v tomto hospodafstvi nebo v tomto chovu (zdkon ¢. 166/1999 Sb.,
o veterindrni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist).

Recept pro distribuci chovateli s predepsanymi antibiotiky a antimikrobnimi chemoterapeutiky, plati
5 kalendafnich dnti poéinaje dnem po dni jeho vystaveni, recept s ostatnimi |é¢ivymi pfipravky plati 14
kalendafnich dnt poéinaje dnem po dni jeho vystaveni, pokud neni stanoveno jinak dle §4 vyhlasky
€. 25/2020 Sh.. Recept pro distribuci chovateli nelze pouZit opakované.

Recept pro distribuci chovateli kromé naleZitosti uvedenych v § 2 odst. 1 vyhlasky €. 25/2020 Sb. ma
dale obsahovat registracni Cislo hospodarstvi, |ékarfskou diagnézu nebo diivod predepsani veterinarniho
|éCivého pripravku a pocet a kategorii zvitat, pro kterd je léCivy pripravek urcen.

Distributor, chovatel a veterinarni lékar uchovavaji recept po dobu nejméné 5 let. Distributorovi je
predan priipis receptu. Distributor v pfipadé vyzadani USKVBL zasila podle vyhlasky & 229/2008 Sb.
na USKVBL tdaje o dodavce chovateli uvedené v § 39 odst. 4 pism. a) aZ i) této vyhladky nejpozdéji
soubézné s odeslanim dodavky chovateli. Tento postup pouZije distributor vzdy, kdyz vznikne podezieni
z mozného zneuziti |é€ivych pfipravka (§ 5, odst. 11 zakona ¢. 378/2007 Sb.), v ostatnich pfipadech je
dostatecné, pokud se hlaseni o distribuci chovatelim zasila, v souladu s pokyny pro hlaseni distribuce
VLP a navazujicich informaci publikovanych na strankach USKVBL, &tvrtletné.

V ptipadé, Ze existuje pisemna dohoda mezi osSetfujicim veterindrnim Iékafem a chovatelem o zajisténi
odborné veterindrni péce a zachdzeni s |éCivy a distributor je o této dohodé prokazatelné pisemné
informovan chovatelem i veterinafem, je pripustny systém, kdy oSettujici veterinarni Iékaf prokazatelné
veterinarni |éCiva objednava, prejima, avsak faktura za lécCivé pripravky je uhrazena distributorovi
chovatelem. Tento systém musi byt zfejmy ze vSech dokumentl (objednavka, dodaci list, faktura)
dokladajicich distribuci léCiv.

Veterindrni lékar je povinen dodavku veterinarnich léCivych pripravkli osobné prevzit a pisemné potvrdit
prevzeti na dodacim listé a nasledné pouzit dané Iécivé pripravky pouze u chovatele, ktery je uhradil.

(12) Distribuce prodejciim vyhrazenych lééivych ptipravkt

62.

63.

Distributor je opravnén distribuovat Iécivé pripravky osobam, které jsou opravnény prodavat vyhrazené
|écivé pripravky (§ 77 odst. 1 pism. c) bod 2 zdkona o léCivech). Vyhrazené IécCivé pripravky jsou ty Iécivé
pripravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci proddvat bez lékarského predpisu mimo
Iékarny. Opravnénym odbératelem vyhrazenych lécivych pripravkl jsou zplsobili prodejci vyhrazenych
|éCivych pripravkd podnikajici dle zakona €. 455/1991 Sh., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky
zakon), vlastnici zivnostenské opravnéni.

Prodejce vyhrazenych lé¢ivych pripravki je povinen nejpozdéji do 15 dnli oznamit na USKVBL zahdjeni
¢innosti a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny (viz. formuldf Ozndmeni zahdjeni
prodeje vyhrazenych veterinarnich léc¢ivych ptipravkd) na webovych strankach USKVBL v oddile prodejci
vyhrazenych lécivych pripravkl. Na zakladé ozndmeni o zahdjeni prodeje vyhrazenych léCivych pfipravki
je dany prodejce zarazen na seznam prodejcl vyhrazenych |éCivych ptipravkd, zverejiiovany a pribéiné
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aktualizovany na strankach USKVBL. Distributor je povinen si pred zahajenim distribuce vyhrazenych
|éCivych pripravkl novému prodejci ovérit, Zze je opravnénym odbératelem (kontrolou na strankach
USKVBL, vy#adanim prohladeni prodejce).

(13) Distribuce lécivych latek a pomocnych latek

64. Pro distributory |éCivych latek a pomocnych latek plati v odpovidajicim rozsahu ustanoveni upravujici
distribuci Iécivych pripravk(l. Kromé povinnosti distributora jsou povinni dodrZovat nasledujici
pozadavky:

a)

b)
c)

d)

e)
f)

objednavky a dodavky léCivych latek a pomocnych latek zajistovat v souladu se specifikacemi
objednatele,

mit vypracovan a dodrZovat systém schvalenych dodavateld [éCivych latek a pomocnych latek,
dodavat pouze takové lécivé latky nebo pomocné latky, ke kterym byl vydan doklad o ovéreni
jakosti latky nebo pomocné latky (ndleZitosti dokladu o ovéreni jakosti lécivé latky dodavané
osobdm opravnénym pfipravovat lécivé pripravky jsou uvedeny v § 40 odst. 4 vyhlasky 229/2008
Sb.),

dodavat lécivé latky a pomocné latky, jejichz obaly jsou oznaceny ndzvem latky, specifikaci jakosti
latky, Cislem Sarze, podminkami skladovani, dobou pouzitelnosti a ¢islem dokladu o ovéreni jakosti
latky, véetné evidencniho Cisla kontrolni laboratore,

dodavat lécivé latky a pomocné latky osobam opravnénym pfripravovat IéCivé pfipravky,

mit vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni lécivé ¢i pomocné latky z obéhu.

65. V pfipadé dovozu lé¢ivé nebo pomocné latky z ¢lenského stdtu EU kvalifikovand osoba distributora
potvrdi, Ze je ovéfena odpovidajicim zplsobem na zakladé:

a)

b)

dokladu o jakosti vystaveného kontrolni laboratofi (KL), ktera je drzitelem certifikatu spravné
vyrobni praxe nebo je smluvnim partnerem vyrobce IéCivych pfipravka,

dokladu o jakosti vystaveného vyrobcem lécivych pfipravka, ktery je driitelem povoleni k
vyrobé, dokladu o jakosti vystaveného vyrobcem lécivych latek, ktery je drZitelem certifikatu
spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek.

66. V pfipadé, Ze jakost dovezené lécivé latky nebo pomocné latky ze statu EU neni moZno ovéfit,
kvalifikovana osoba distributora preda dokumentaci pro danou latku kontrolni laboratofi k posouzeni
a vystaveni dokladu o ovéreni jakosti |éCivé latky nebo pomocné latky.

(14) Distribuce medikovanych krmim

67. Pro distributory medikovanych krmiv plati kromé predpis platnych pro distributory lécivych pripravka
nasledujici poZzadavky:

a)
b)
<)

d)

e)

f)

odebirat medikovana krmiva pouze od vyrobc(, ktefi maji platné povoleni k vyrobé medikovanych
krmiv,

medikovana krmiva distribuovat pouze tém osobam, které jsou jako pfijemci uvedeny v predpisu
pro medikované krmivo,

distributor nesmi distribuovat medikované krmivo, jehoZ mnoiZstvi prekro¢i mnoZstvi uvedené
v predpisu pro medikované krmivo,

distribuovat pouze medikovana krmiva fadné oznacend, v originalnich neporusenych obalech.
Medikovana krmiva jsou oznaCena na obalu nebo na pravodni dokumentaci (v pripadé
prepravniku) v souladu s poZzadavky uvedenymi v § 74 odst. 6 zdkona o IéCivech,

medikovana krmiva lze uvddét do obéhu pouze na zadkladé |ékafského predpisu vystaveného
oSetfujicim veterindrnim lékafem. Distributor uchovavd predpis pro medikované krmivo nejméné
5 let,

distributor zajisti, aby nedoslo ke kontaminaci jim distribuovanych medikovanych krmiv.
Medikovana krmiva musi byt skladovana ve vhodnych oddélenych a zabezpecenych prostorach
nebo v hermeticky uzavienych kontejnerech.

68. Distributor je povinen dodrZovat podminky pro uvadéni medikovanych krmiv do obéhu podle § 74 odst.
7 a 8 zakona o IécCivech.

69. V pripadé distribuce ze ¢lenskych statd EU musi mit vyrobce v ¢lenském staté platné povoleni k vyrobé
medikovanych krmiv a medikované krmivo musi splfiovat poZadavky na krmiva stanovené zvlastnimi
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pravnimi predpisy. Medikované krmivo musi byt pfi dovozu ze zemi EU provazeno certifikatem vydanym
prislusnym kontrolnim Urfadem a pfislusnym predpisem pro medikované krmivo. Certifikdt uchovava
osoba, které je medikované krmivo dodano po dobu 3 let a jeho kopie zasilat do 7 pracovnich dnl
na USKVBL.

70. V pfipadé dovozu medikovanych krmiv ze tfetich zemi, musi mit distributor povoleni k vyrobé

veterinarnich lé¢iv - medikovanych krmiv, vydané USKVBL.

(15) Distribuce a dovoz neregistrovanych Iécivych pfipravk

71. Distributor smi do CR dovaZet neregistrované veterinarni 1é¢ivé p¥ipravky v souladu s § 46 - 48 zédkona

72.

73.

74.

75.

76.

o léfivech na zdkladé objednavky oSetfujiciho veterindrniho Iékafe, ktery o vyjimku dovozu
neregistrovaného lécivého pfipravku nebo veterindrniho lécivého pfipravku registrovaného v jiném
¢lenském staté predem pozadal Statni veterinarni spravu nebo USKVBL formou Zadosti, ktera byla
kladné vytizena. Objednavka musi obsahovat Udaje o Zadateli, idaje o veterinarnim lécivém pripravku
a odlvodnéni objednavky.

Distributor je povinen vést o takovém dovozu zaznamy a uchovavat kopii objednavky 5 let
od uskutecnéni dovozu.

Distributor je opravnén do CR dovaiet neregistrované lécivé ptipravky, které nejsou uréené pro trh CR.
V tomto pripadé musi zajistit jejich oddélené skladovani a zabezpecit pred zaménou s |éCivy urCenymi
pro trh CR.

Distributor smi do CR dovézet neregistrované veterinarni lé¢ivé pripravky v souladu s § 46 - 48 zékona
o lécivech na zakladé objednavky osSettujiciho veterinarniho Iékare, ktery o vyjimku dovozu
neregistrovaného lécivého pripravku nebo veterindrniho lécivého pripravku registrovaného v jiném
¢lenském staté predem pozadal Statni veterindrni spravu nebo USKVBL formou 7&adosti, kterd byla
kladné vytizena. Objednavka musi obsahovat Udaje o Zadateli, idaje o veterinarnim lécivém pripravku
a odlivodnéni objednavky.

Distributor je povinen vést o takovém dovozu zdznamy a uchovavat kopii objednavky 5 let
od uskutecnéni dovozu.

Distributor je opravnén do CR dovazet neregistrované lécivé ptipravky, které nejsou uréené pro trh CR.
V tomto pripadé musi zajistit jejich oddélené skladovani a zabezpedit pred zdménou s |éCivy urCenymi
pro trh CR.

(16) Soubéiny (paralelni) dovoz

77.

78.

79.

80.

Soubézny dovoz uskutecriuje distributor s platnym povolenim k distribuci a s povolenim pro soubézny
dovoz.

Soubézny dovoz se povoli tehdy, jestlize:
a) soubéiné dovazeny veterinarni léCivy pfipravek je registrovan v ¢lenském staté,
b) v CR je soucasné registrovan referenéni p¥ipravek (RP) pro soubéiny dovoz,
c) vCR je soubéiny lé¢ivy pripravek distribuovan s kvalitativné i kvantitativné shodnym slozenim
|éCivych latek, ve shodné lékové formé jako RP, stejné lécebné ucinky jako RP a nepredstavuje
riziko pro verejné zdravi, je pouzivdn za podminek rozhodnuti o registraci RP.

Povoleni pro soubéiny dovoz vyda USKVBL distributorovi na zakladé 7adosti podané podle § 45 zékona
o lécCivech.

Drzitel povoleni soubézného dovozu je povinen:

a) uchovévat zaznamy o plivodu, poctu baleni a €. SarZi soubéZné dovazeného VLP po dobu 5 let,

b) zajistit zastaveni vydeje Ci uvadéni na trh soubézné dovazeného VLP ve stejném rozsahu, jako u VLP
v ¢lenském staté, pokud k zastaveni vydeje nebo uvadéni na trh doslo v dlsledku zavady v jakosti,
bezpecnosti nebo Gcinnosti VLP nebo pokud doslo ke zruseni registrace v ¢lenském staté,

c) zohledriovat zmény v registraci,

d) prebalovani zajistit pouze u vyrobce, ktery je drZitelem povoleni k vyrobé v rozsahu sekundarni
baleni, oznacit prebaleny VLP v souladu s registraéni vyhldékou a pokynem USKVBL/INS-01/2017
PoZadavky na provadéni pfebalovani veterinarnich Iécivych pfipravkd,

e) poskytovat soucinnost USKVBL, zasilat hld$eni o objemu soubéiné dovezeného VLP,
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81.

f) ozndmit drziteli rozhodnuti o registraci RP pro soubézny dovoz v CR, Ze hodla zahajit soubézny
dovoz a poskytnout mu vzorek, pokud o néj pozada,
g) zajistit farmakovigilanci.

Povoleni soubézného dovozu plati 5 let, Ize jej prodlouzit na dalSich 5 let i opakované.

(17) Povinnosti distributora z jiného &lenského statu pfi distribuci v CR koneénym odbératelim

82.

83.

84.

85.

Distributor z jiného ¢lenského statu ma v pripadé distribuce kone¢nym odbératelim (veterinarni Iékaf,
Iékarna, chovatel (podle § 77 odst. 1 pism. c) bod 8. zdkona o |éCivech), prodejce vyhrazenych Iécivych
pripravk() v CR tyto povinnosti:

a) oznamit pfedem na USKVBL zahajeni distribuce v CR,

b) dolozit povoleni k distribuci vydané jinym clenskym statem,

c) poskytnout udaje o rozsahu distribuce a umisténi distribucnich skladd, vypis z OR.

Pokud tento distributor zfidi v CR distribuéni sklad nebo sjednd &ast distribuce spocivajici ve skladovani
v CR u jiné osoby, ktera neni distributorem, potom musi za7adat USKVBL o povoleni k distribuci.

Distributor z jiného €lenského statu je v souladu se zakonem o |é&ivech povinen poskytovat USKVBL data
o dodavanych légivych pFipravcich étvrtletné v souladu s piislusnymi pokyny USKVBL.

Drzitel povoleni k distribuci udéleného piislusnym orginem jiného é&lenského statu ma v Ceské
republice tataZ prava a povinnosti jako distributor, kterému tato &innost byla povolena USKVBL, a je
povinen se fidit zdkonem o Iécivech.
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Pokyn USKVBL/INS - 01/2021

Doplnéni Pokyni pro SVP - Doplnék 17- Real Time Release Testing and
Parametric Release

Platnost od: 26.12.2018

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: Pokyny pro SVP, cast 1

Zrusuje / nahrazuje: Doplnék 17 Parametrické propousténi vydany 12/2003

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a léc¢iv jako narodni kompetentni autorita v oblasti
veterindrnich |éCiv zvefejriuje na zdkladé § 64 pism. j) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |ééivech, vydava Pokyny pro
spravnou vyrobni praxi tak, jak je zverejriuje Evropska Komise (dale jen Komise) v Pravidlech pro |écivé
pripravky v Evropské Unii, Svazek IV - Pokyny pro spravnou vyrobni praxi.

Tento pokyn je uveden Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4, EU
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Product for Human and Veterinary Use, Part 1,
Annex 17: Real Time Testing and Parametric Release.

Tento pokyn nahrazuje Doplnék 17 Parametrické propousténi vydany v prosinci 2003.

Pravni zaklad pro vydavani podrobnych pokyni: Clének 47 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolegenstvi
tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravkd a ¢lanek 51 smérnice 2001/82/ES o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se
veterindrnich léCivych pfipravkd. Tento dokument poskytuje navod pro vyklad zdsad a pokyn( pro spravnou
vyrobni praxi (SVP) pro IéCivé ptipravky podle smérnice 2003/94/ES pro humanni lécivé pfipravky a smérnice
91/412/EHS pro veterindrni |éCivé pFipravky.

Davody zmén: Predchozi pokyn se zaméfil pouze na pouZiti parametrického propousténi pro rutinni
propousténi termindlné sterilizovanych produktl, které upousti od provedeni testu sterility na zakladé
uspésného prokazani, Ze bylo dosazeno predem stanovenych a validovanych sterilizacnich podminek. Pokroky
v aplikaci principl procesni analytické technologie (PAT), kvality navrhu (QbD), fizeni rizika pro jakost (QRM)
ve farmaceutickém vyvoji a vyrobé ukazaly, Ze vhodna kombinace kontrol procesu spolu s véasnym sledovanim
a ovérovanim predem stanovenych vlastnosti materialu poskytuji vétsi zaruku kvality produktu nez samotné
testovani hotového produktu (béZné povaZzované za testovani konec¢ného produktu).

Aktudlni verzi dokumentu naleznete na strankach Evropské komise - Eudralex - Volume 4 Good
manufacturing practice (GMP) Guidelines, Annex 17

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

Termin pro uvedeni v platnost: 26.12.2018 (6 mésict po vydani)
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INFORMACE

Posouzeni navrhu kurzu pro kvalifikované osoby vyrobce medikovanych krmiv.

Na zakladé predlozeni Zadosti spole¢nosti VETEDUCA spol. s r.o., Kachlikova 882/4, Brno posoudil Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv (,Ustav”) navrh kurzu pro kvalifikované osoby vyrobce
medikovanych krmiv.

Na zakladé hodnoceni obsahu kurzu, jeho rozsahu, personalniho zajisténi a zplsobu organizace a dale splnéni
pozadavku na vystaveni a predani osvédéeni o absolvovani kurzu dospél Ustav k zavéru, ze navrh kurzu je
v souladu s pozadavky stanovenymi zakonem ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a vyhlaskou ¢. 229/208 Sb., o vyrobé
a distribuci léciv.

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

Artramid Vet 1 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky)
V: Contura International A/S, Dansko 1 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky)
Zadatel: MVDr. Kristinu Zuffovou, Ph.D, VFU Brno
6 baleni x 1ml Prascend
V: Boehringer Ingelheim Vetmedica, Inc.,
BOTUMINK USA
V: United Vaccines Madison/CFE Zadatel: MVDr. Katefina Talifova, Tabor
Nederasselt, Nizozemsko 2 x 160 tbl
Zadatel: MVDr. Pavel Forejtek, CSc., Zidlochovice
600 baleni d 250 ml SUCRABEST 1g tabletten
V: Spreewalder Arzneimittel GmbH,
CAPTIMER 250 mg Némecko
V: Wiewelhove GmbH, Némecko Zadatel: MVDr. Vladimir Jurek, Liberec
Zadatel: MVDr. Veronika Starkovd, Praha 5 10 baleni (1x 100tbl)
7 x 100 tablet
2 x 100 tablet SUCRALAN 1g/5ml
2 x 100 tablet V: G.L. Pharma GmbH, Rakousko
Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrova, 628 00 Brno
Cecenu 40mg Kapsel 10 baleni x 250ml
V: medac Gesellschaft fiir klinische,
Spezialprdaparate mbH, Némecko SURAMOX 500 mg/g premix
Zadatel: MVDr. litka Pfeifrova, Brno V: Virbac SA, Francie
4 baleni (1x 20 kapsli) Zadatel: MVDr., Ing. Nadéida Englerova, Hodonin
3,33 kg
FUNGIZONE suspenze voor oraal gebuik
V: Cheplapharm Arzneimittel GmbH,
Némecko

Zadatel: MVDr. Lenka Vrbasova, Brno
baleni (1 x 40ml)

ONCEPT

V: MERIAL Ltd., USA

Zadatel: MVDr. Dudan Kral, Praha
1 x (1 x 4 jednoddavkové lahvicky)
1 x (1 x 4 jednoddavkové lahvicky)
2 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky)
1 x (1 x 4 jednoddavkové lahvicky)
1 x (1 x 4 jednodavkové lahvicky)
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B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona ¢. 378/2008 Sb. o |éCivech

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky
zinc bacitracin

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Vit Kucerniak, Hrotovice
150 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Pavel Kulich, PhD., Ujezd u Brna
20 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd
15 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Josef Sindeldr, Starikov
25 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdli¢ka, M3eno
70 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Jifi Salus, Tredt
240 tun medikované krmné smési
CLOSTRIVAX
Registrovano: Itélie, Recko, Polsko, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
24 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Petra Sinovad, Ol$any u Prostéjova
12 x 250 ml
DALMAVITAL
Registrovano: Italie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Jan Kottman, Rouchovany
20 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Karel Lasttivka, Bystré
12 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Markéta Moussaoui Cizkova,
Medcefiz
10 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Radek Sotona,
Babice nad Svitavou
20 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Jozef Trajlinek, Vetmedical s.r.o.,
Litovel
48 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
50 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
50 kg

Zadatel: MVDr. Stanislav Grill, Netolice
50 kg

Zadatel: MVDr. Ing. Pavel Hrdina, Hluk
50 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kuéernidk, Hrotovice
80 kg

Zadatel: MVDr. Petr Novotny, Litomysl
89 kg
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Zadatel: MVDr. Ondfej Ryba, Zatéany
84 kg

Zadatel: MVDr. David Sajddk, ZacléF
120 kg

Zadatel: MVDr. Lubomir Stoddlka, Hrad¢any
66 kg

Zadatel: MVDr. Jana Strakova, Lidmovice
50 kg

Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubnd u Poli¢ky
500 kg

Zadatel: MVDr. Ivo Urbanek, Velké MeziFi¢i
76 kg

DEPARVAX

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Petr Stanék, Trebi¢
4 x 500 ml

EKYBYL Injectable
Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvur Kralové nad Labem
60 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Michal Houtek, Cheb
10 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvir Kralové nad Labem
20x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Nadé?da Englerovd, Hodonin
0,58 kg

Zadatel: MVDr. Martin Kubat, Cimelice
0,96 kg

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK aj.

Zadatel: MVDr. Jan KovaF, Mosty u Jablunkova
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
4 x 100 ml
6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petivald
15 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Josef Honzi¢ek, Bojanov
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Libor Kacr, Trutnov
2 x 100 ml



Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dl
24 x 100 ml
24 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Pavel Kysilka, Poli¢ka
3 x100 ml

NOBILIS ILT

Registrovano: Némecko

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

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano:  Rakousko, Némecko

Zadatel: MVDr. Véra Bene$ova, Stoky

6 x 160 tbl

MVDr. David Krajiak, Trutnov

10 x 160 tbl

MVDr. Jakub Plachy, Hefmaniv Méstec
40 x 160 tbl

Doc. MVDr. Barbora Bezdékova, Ph.D.,
Jablofany

50 x 160 tbl

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:
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Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Lucie Kalova, Zdounky

50 x (10 x 50 mg + solvent)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie, Némecko

Zadatel: MVDr. Nadéida Englerova, Hodonin

3000 davek (tj. 6x500 davek)
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabesova,

Strdz nad Nezdrkou

18 000 davek (tj. 36x500 davek)
Zadatel: MVDr. Petr Stanék, Trebi¢

2000 davek (tj. 4x500 dévek)



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

1/2021

Apovomin 1 mg/ml injekéni roztok pro psy
96/009/21-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:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S) Raamsdonksveer, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Apovomin 1 mg/ml injekéni roztok pro psy
Apomorphini hydrochloridum hemihydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Apomorphinihydrochloridum hemihydricum 1,00 mg
(odpovida 0,85 mg apomorfinu)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519)
Disifi¢itan sodny (E 223)

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

10 mg
1,0mg

4. INDIKACE
Emetikum.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé deprese centralniho
nervového systému (CNS). NepouZivat v pripadech
poZiti Ziravin (kyselin nebo zdsad), pénovych
pripravkd, tékavych latek, organickych rozpoustédel
a ostrych predmétd (napft. skla). NepouZivat u zvirat
s hypoxii, dyspnoi, kie¢emi, hyperexcitaci, extrémné
slabych, ataxickych, v bezvédomi, bez normalnich
faryngalnich reflexdi nebo s jinymi vyraznymi
neurologickymi poruchami, které by mohly vést
k aspiracni pneumonii. NepouZzivat v pfipadé selhani
obéhu, v Soku a anestezii. NepouZivat u zvifat, kterd
byla v poslednich 24 hodinach |é¢ena antagonisty
dopaminu (neuroleptiky). NepouZivat ve znamych
pfipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou byt pozorovany mirné nezadouci ucinky:

- ospalost (velmi Casté),

- zména chuti k jidlu (velmi ¢asté),

- zvysené slinéni (velmi Casté),

- mirnd az stfedné tézka bolest v misté injekéniho
podani (velmi ¢asté),

- mirna dehydratace (Casté),

- zména srdecni frekvence (tachykardie s naslednou
bradykardii (Casté).

Tyto reakce jsou prechodné a mohou souviset
s fyziologickou odpovédi na expulzivni Usili. MizZe
dojit k nékolika epizodam zvraceni a k zvraceni
muze dojit az nékolik hodin injekénim podani.
Apomorfin mize snizit krevni tlak.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

ze 100 osetienych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych
zvifat, véetné 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. MdlZete také  hlasit
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni

nezadoucich ucinka.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

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

Pouze pro jednorazové subkutdnni podani. 0,1 mg
hemihydratu hydrochloridu apomorfinu na kg Zivé
hmotnosti (0,01 ml pfipravku na kg Zivé hmotnosti).
Je tfeba urcit co mozna nejpresnéji Zivou hmotnost
zvitat, aby bylo zajisténo spravné davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
NepouZivejte, jestlize se roztok zbarvil do zelena.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. NepouZivejte



tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti  konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 28 dnl. Uchovavejte
injekcni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Expulzivni
usili se zvracenim nebo bez zvraceni bude viditelné
po asi 3 ai 4 minutich po injekénim podani
pfipravku a muze trvat az pudl hodiny. Pokud neni
po jednom injekénim podani indukovano zvraceni,
neopakujte injek¢ni podani, protoze nebude ucinna
a mUzZe vyvolat klinické pfiznaky predavkovani.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat: U psd se
znamou tézkou jaterni poruchou by mél veterinarni
lékar zvazit pomér terapeutického prospéchu
a rizika pro poutziti pripravku u téchto zvirat. Pred
podavanim pripravku je tfeba zvazit dobu, kdy byla
latka pozita (ve vztahu k casim vyprazdnovani
Zaludku) a vhodnost vyvolani zvraceni zaloZeného
na typu poZzité latky (viz také bod nezadouci Ucinky).
Zvlastni opatreni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni__lécivy  prfipravek zvifatdm: Tento
pripravek muizZe vyvolat nevolnost a ospalost.

V pripadé nahodného samopodani injekce,
vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému

IékaFi. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot miize
dojit k sedaci. Bylo prokdzano, Ze apomorfin ma
teratogenni ucinky u laboratornich zvifat a je
vyluéovdn do matefského mléka. Téhotné a kojici
Zeny by se mély vyhnout manipulaci s pripravkem.
Tento pripravek mlZe vyvolat reakce precitlivélosti.
Lidé se znamou precitlivélosti na apomorfin nebo
na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |écivym ptipravkem.
V pfipadé kontaktu s pokozkou nebo ocima je ihned
oplachnéte vodou. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Bylo prokazano, Zze apomorfin ma
teratogenni ucinky u kralikd a fetotoxické ucinky
u potkant pfi davkach vysSich nez jsou davky
doporucené u psd. Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho Ié¢ivého pfipravku pro pouziti béhem
brezosti alaktace upslG. Vzhledem k tomu, Ze
apomorfin je wvyluCovan do matefského mléka,
Sténata by méla byt peclivé sledovana z hlediska
nezadoucich Ucinkd. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterindrnim lékarem.

Interakce s dalSimi Iéivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Neuroleptika ucinkujici jako dopaminer-
gni antagonisté (napf. chlorpromazin, haloperidol)
a antiemetika (metoklopramid, domperidon) snizuji
nebo potladuji zvraceni indukované podanim
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apomorfinu. Podavani nebo predchozi poZziti opiatd
nebo barbituratdl s apomorfinem muze vyvolat
aditivni a¢inky na CNS a depresi dychani.
Doporucuje se opatrnost, kdyZ psi dostavaji dalsi
agonisty dopaminu, napfiklad kabergolin, kvl
moznym aditivnim Gc¢inkim, jako je exacerbace
nebo inhibice zvraceni.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nadmérné davky apomorfinu mohou mit
za ndsledek respiraéni nebo srdecni depresi,
stimulaci CNS (vzruseni, zachvaty, stereotypie) nebo
deprese, ztizené zvraceni, mirny pokles télesné
teploty nebo vzacné neklid, vzruseni nebo dokonce
kiece. Pfi vyssich davkach muZe apomorfin také
potlacit zvraceni. Naloxon muize byt pouZit pro
zvraceni Ucinkl apomorfinu na CNS a dychaci cesty.
V pfipadé prodlouzeného zvraceni je tfeba zvaZit
poddni antiemetik, napfiklad metoklopramidu
a maropitantu.

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

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

Vsechen nepoutzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Ciré injekéni lahvicky ze
skla typu | o objemu 5 ml uzaviené potaienou
bromobutylovou gumovou zatkou typu | a hliniko-
vym uzdvérem. Kazda injekéni lahvicka je zabalena
do papirové krabicky.

Clindacutin 10 mg/g mast pro psy
96/008/21-C

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

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko




VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 S) Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Clindacutin 10 mg/g mast pro psy
Clindamycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

Clindamycinum (jako clindamycini hydrochloridum)
10 mg

Bila az nazloutld mast pro koZni podani.

4. INDIKACE

Lé¢ba povrchovych infikovanych ran vyvolanych
bakteriemi citlivymi ke klindamycinu (zejména
Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.). Lécba
povrchové interdigitalni pyodermie vyvolané
Staphylococcus pseudintermedius.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na |é¢ivou
latku, linkomycin nebo na nékterou z pomocnych
latek. NepouZivejte klindamycin u kreckl, morcat,
kralika, ¢incil, koni nebo prezvykavcl, protoZe poZziti
klindamycinu témito druhy muze vyvolat zavainé
poruchy traveni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mozny vyskyt hypersenzitivni reakce kiZe (napf.
bolest, zarudnuti a svédéni). Mozny vyskyt prajmu
souvisejiciho s antibiotiky. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, ze IéCivo neni uc¢inné, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu |ékafi. MUZete také hlasit
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldSeni
nezadoucich ucinkld prostfednictvim formulare na
webovych strankdch USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adrese: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich bioprepardtd a |éciv, Hudcova 56a,
621 00 Brno, e-mail: adr@uskvbl.cz, webové
stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi

8. DAVKOVANI, CESTA A ZPUSOB PODANI

Opatrné naneste tenkou vrstvu masti na oblast
pokozky, kterd ma byt oSetfena, 3 az 4krat denné,
aby bylo zajiSténo, Ze oblast, kterd ma byt oSettena,
je cely den pokryta masti, dokud nedojde
ke klinickému vymizeni vsech lézi. Maximalni doba
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|IéCby povrchovych infikovanych ran je 7 dni.
Pro |écbu povrchové interdigitdlni pyodermie je
maximalni doba lécby 14 dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Kozni podani.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chranite pfed mrazem.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dnd

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zkfizena
rezistence byla prokazana mezi linkosamidy (véetné
klindamycinu), erythromycinem a jinymi makrolidy.
Pouzivani klindamycinu je treba peclivé zvaizit,
pokud testovani antimikrobni citlivosti prokazalo
rezistenci na linkosamidy, erythromycin a dalsi
makrolidy, protoZe jeho uc¢innost mize byt snizena.
Zvladstni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Je treba
zabranit peroralnimu pfijmu (véetné lizani)
pripravku osetfenymi zvifaty. Tento pfipravek mize
drazdit sliznice a o€i. Zabrante kontaktu se
sliznicemi a/nebo vniknuti do odi. PoufZiti pfipravku
by mélo byt zaloZeno na identifikaci a stanoveni
citlivosti cilovych patogend. Pokud to neni mozné,
méla by byt |écba zaloZzena na zdkladé mistni
epidemiologické informace o citlivosti cilovych
bakterii. PouZiti pfipravku by mélo byt v souladu
s oficidlnimi, celostatnimi a mistnimi pravidly
antibiotické politiky. PouZiti pripravku, které je
odlisné od pokynd uvedenych v pfibalové informaci,
mUlZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na klindamycin a snizit ucinnost léc¢by linkosamidy,
erytromycinem nebo jinymi makrolidy z dlvodu
mozZné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni léCivy ptipravek zvifatim: Léciva latka
klindamycin,  stejné jako pomocné latky
polyethylenglykol a propylenglykol, mohou vyvolat
hypersenzitivni reakce (alergie). Zabrante kontaktu
kGze s veterinarnim  léCivym  pripravkem.
Pti nanaseni pripravku pouZivejte rukavice. Dojde-li
ke kontaktu, omyjte si ruce nebo nechranénou
pokozku a v pripadé hypersenzitivnich reakci
vyhledejte l1ékafskou pomoc. Tento pripravek mize
drazdit sliznice a/nebo od&i. Zabrarte kontaktu se
sliznicemi a/nebo vniknuti do oci véetné prenosu
z rukou do oc¢i. Pokud dojde ke kontaktu,
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vyplachnéte cistou vodou. Pokud podrazdéni oci
pretrvavd, vyhledejte lékarskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi.

Brezost: Ve studiich s laboratornimi zviraty (potkani
a mysi) po peroralnim podani nebo u téhotnych Zen
béhem druhého a tretiho trimestru po systémovém
podani ucinné latky klindamycinu nebyly zjistény
zadné teratogenni ucinky. Pro brezi feny vsak
nejsou k dispozici zadné udaje. Pouzit pouze
po zvaieni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Laktace: Udaje o bezpecnosti u laktujicich fen
nejsou k dispozici. PouZivejte pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s dalsSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy

ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

S.P. VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Coccibal 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a kraty

Amprolium (ut hydrochloridum)

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

interakce: Antagonismus se vyskytuje u B-laktamo-
vych antibiotik, chloramfenikold a makrolid(.
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pri kozni aplikaci nékolikanasobku doporucené
terapeutické davky nebyly pozorovany zadné primé
nezadouci ucinky spojené s pouzitim klindamycinu
u psu. Po peroralnim poziti se mohou v dlsledku
péce nebo lizani objevit nezadouci ucinky, jako je
zvraceni a prdjem, protoZe tyto nezadouci Ucinky
byly popsany po perordlni lé¢bé klindamycinem.
Predavkovani mnoZstvim masti mdze zvysit riziko
poziti.

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

O moizinostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pfipravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Hlinikova tuba obsahujici
20 g, v papirové krabi¢ce. Tuba je utésnéna
hlinikovou = membrdnou, ktera chrani pred
nedovolenou manipulaci, a je uzaviena bilym
Sroubovacim  uzdvérem z  vysokohustotniho
polyethylenu.

Coccibal 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodeé pro kura domaciho a krity
96/002/21-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE

Amprolium 400 mg
(odpovida amprolii hydrochloridum 452,4 mg)

Ciry nazloutly roztok

Pomocné latky:

Sodna sll methylparabenu (E219) 1mg
Sodna sl propylparaparabenu 0,2 mg
4. INDIKACE

Lé¢ba stfevni kokcididzy vyvolané Eimeria spp.
citlivymi k amproliu.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. JestliZe zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte
to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari. Nezadouci
ucinky mulzZete také hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Kur domdci (brojlefi, kufice, nosnice, chovné
slepice), kraty.

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

Pro podani v pitné vodé. Davkovani pro vsechny
cilové druhy je 20 mg amprolia na kg z.hm. denné
(odpovida 0,5 ml perordlniho roztoku na 10 kg zZivé
hmotnosti na den)po dobu 5-7 po sobé jdoucich
dni. Pti pfipravé medikované vody je nutné vzit
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v Uvahu Zivou hmotnost zvirat, kterd maji byt [écena
a jejich skute¢nou denni spotiebu vody. Spotfeba se
muZe naptiklad lisit v zavislosti na véku, zdravotnim
stavu, plemenu ¢&i systému chovu. K vypoctu
pozadovaného objemu pfipravku v ml, ktery
pfipadne na 1 litr pitné vody, pouZijte nasledujici
vzorec:

0,05 ml primérnd z.hm. pocet
pfipravku na x (kg) lécenych x  lécenych
kg z.hm. zvirat zvirat mg pripravku/litr

Celkovy objem pitné vody v litrech) spotfebovany pitné vody

hejnem béhem predchoziho dne.

9. POKYNY PRO SPRAVNY ZPUSOB PODANI

K zabezpeceni adekvatniho pfijmu vody léfenymi
zvifaty je nutné zajistit dostate¢ny pfistup
k napajecimu systému. Béhem I|écby nesmi mit
zvitata  kdispozici jiny zdroj pitné vody.
Medikovanou pitnou vodu je nutné obménovat
kazdych 24 hodin. Po ukonceni |éCby je nutné fadné
vycistit napdjeci systém, aby nedochazelo k pfijmu
|éCivé latky v mnoZstvi, které je nizsi, neZ je lé¢ebna
davka. Veterindrni |éCivy pfipravek nesmi pfijit do
styku s kovovymi vodnimi trubkami nebo kovovymi
nadobami. Nejvyssi koncentrace roztoku v pitné
vodéje 54 ml/l.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Kur domaci:

Maso: Bez ochrannych Ih(t.
Vejce: Bez ochrannych |hit.
Kraty:

Maso: Bez ochrannych lh(t.

11. ZVLASTNi OPTRENI PRO UCHOVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Skladujte pfi
teploté do 30 °C. Doba pouiZitelnosti po prvnim
otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicd. Doba
pouzitelnosti po naredéni podle navodu: 24 hodin.
Po prvnim otevreni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozZstvi pfipravku v tomto obalu
a to na zdkladé doby pouZitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiSte na misto k tomu uréené na etiketé.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kaidy cilovy druh: Jako
v pfipadé jinych antiparazitik, ¢asté a opakované
pouzivani antiprotozoik nalezejicich do stejné
skupiny maze vést ke vzniku rezistence. V pfipadé
zjisténi nedostatecné acinnosti v pribéhu lécby
sdélte tuto skuteCnost prislusSnym narodnim
uradam.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Pripravek neni
uréen pro preventivni pouziti. Tento pfipravek je
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vyhrazen pro pripady kokcidiézy v situacich, kdy
neni dostupna vakcina proti kokcididze, v pfipadé
nedostate¢né ucinnosti vakciny a ve vakcinovanych
hejnech vystavenych silnému infekénimu tlaku
kokcidii v obdobi pred plnym rozvojem imunity.
Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni |éCivy pfipravek zvifatim: Pfipravek je
kysely a miZe zplsobit podrazdéni nebo poleptani
kGZze, oci, hrdla a dychacich cest. Zabrarite
veSkerému fyzickému kontaktu s pfipravkem vcetné
vyparQ. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte
a nekurte. Pfi manipulaci s pfipravkem pouZzivejte
nepropustné rukavice a ochranné bryle. Ochranné
rukavice musi vyhovovat podminkam EU smérnice
89/686/EHS a od ni odvozené normy EN 374.
V pfipadé zasazeni kGZze nebo odi ihned oplachnéte
zasazené misto Cistou tekouci vodou a odstrarite
veskery kontaminovany odév. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
etiketu praktickému lékafi. V pripadé nahodného
poziti vyplachnéte Usta Cistou vodou, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukaZte etiketu
praktickému |ékari. Lidé se zndmou precitlivélosti
na amprolium nebo kteroukoliv pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem. Po pouZiti si
umyjte ruce a pottisnénou pokozku.

PouZiti v prabéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie neprokazaly teratogenni ucinky.
Bezpecnost amprolia nebyla sledovana u nosnic.
Pouzit pouze po zvaZeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
lékarem.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy
interakce: Amprolium je analogem thiaminu.
Z tohoto dldvodu mulze byt uUcinnost amprolia
snizena prfi  souasném podavani pripravkd
obsahujicich komplex vitaminG B.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Dlouhodobé uZivani mize
zpUsobit nedostatek thiaminu. Objevi-li se tyto
pfiznaky, podejte thiamin.

Inkompatibility:  Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy

pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi
veterinarnimi |écivymi pripravky. Amprolium je
perzistentni v pldé.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.



14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

REVIZE

15. OSTATNi INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 100 ml,
11a 5 1. Natrhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kraty
96/007/21-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:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spanélsko

aniMedica Herstellungs GmbH
PappelstraRe 7

72160 Horb a.N.

Némecko

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krlty

Doxycyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclinum

(odpovida doxycyclini hyclas 577 mg)
Zluty prasek.

500 mg

4. INDIKACE
Prasata: |écba respiracnich infekci vyvolana Myco-
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plasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida
citlivymi k doxycyklinu.

Kur domdci a krlty: lécba respiracnich infekci
souvisejicich  Mycoplasma gallisepticum citlivou
k doxycyklinu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech znamé precitlivélosti
na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
latek. NepouZivejte, pokud byla ve stadu/hejnu
zjisténa rezistence na tetracyklin z dlvodu mozné
zkfizené rezistence. Nepouzivat u zvifat s poruchou
funkce jater nebo ledvin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Tetracykliny mohou - ve vzacnych pfipadech -
vyvolat fotosenzitivitu a alergické reakce. V pfipadé
podezieni na nezadouci UcCinky je treba Iécbu
prerusit.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Zze 1éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. NeZadouci ucinky muzZete hlasit
prostiednictvim formuladre na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasata urcend na vykrm), kur domaci
(brojlefi a jedinci uréeni na reprodukci) a kraty
(brojlefi a krlity urcené na reprodukci).

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

Peroralni podani v pitné vodé.

Davkovani:

Prasata a kurata: 20 mg doxycyklinu na 1 kg zZivé
hmotnosti a den (odpovidd 40 mg ptipravku na 1 kg
Zivé hmotnosti) podavaného v pitné vodé po dobu
5 po sobé jdoucich dnd.


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

hmotnosti
1 kg zivé
po dobu

Krity: 25 mg doxycyklinu na 1 kg Zivé
a den (odpovida 50 mg pripravku na
hmotnosti) podavaného v pitné vodé
5 po sobé jdoucich dnd.

Poddvani:

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti
oSetfovanych zvirat je tfeba vypocitat presné denni
mnozstvi pfipravku podle nasledujiciho vzorce:

... mg pripravku na
kg Zivé hmotnosti / X hmotnost (kg)
den IéCenych zvifat

prlmérna Ziva

= mg pfipravku na

prmérny denni pfijem vody litr pitné vody

(litr@ na zvie)

Pro dosaZzeni spravné davky musi byt stanovena
co mMoZna nejpresnéji Ziva hmotnost zvifat, aby se
predeslo podddavkovani. Pfijem medikované vody
zavisi na klinickém stavu zvifat. K dosazeni
spravného davkovani mulze byt nutné upravit
koncentraci v pitné vodé. V pripadé pouZiti Casti
baleni se doporucuje odvaZovat pfipravek pomoci
fadné kalibrované vahy. Denni mnoistvi se pfidava
do pitné vody tak, aby byla veSkera medikovana
voda spotfebovdna do 24 hodin. Medikovanou
pitnou vodu pfipravujte kazdych 24 hodin.
Doporucuje se pripravit predem koncentrovany
roztok — pfiblizné 50 g pfipravku na litr pitné vody -
a podle potieby jej dale zredit na IéCebnou
koncentraci. Maximalni rozpustnost pfipravku
ve vodé je 50 g/l. Koncentrovany roztok lze pouzit
v proporcionalnim medikatoru.

Je tfeba zajistit, aby vSechna zvifata, pro kterd je
IéCba uréena, méla volny pfistup k napajecim
zafizenim. Po ukonceni lécby by mélo byt napdjeci
zafizeni radné vycisténo, aby se zabranilo pfijmu
zbytk( pripravku v subterapeutickych davkach.
Medikovand voda by meéla byt jedinym zdrojem
pitné vody po celou dobu Ié¢by. Medikovand voda
nesmi byt pfipravovana ani skladovana v kovové
nadobé a pouZivand vkorodovaném napdjecim
zafizeni. Rozpustnost pripravku zavisi na pH
a pfi smichani s alkalickym roztokem se srazi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz také bod , Davkovani pro kazdy druh, cesta(y)
a zplsob podani”.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: maso: 4 dny.

Kur domaci: maso: 5 dni.

Krdty: maso: 12 dni.

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena
pro lidskou spotfebu. Nepouzivat béhem 4 tydn
pred pocatkem snasky.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v puavodnim,
dobfe uzavieném obalu, aby byl obsah chranén
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pred vlhkosti. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 12 mésicd Doba
pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin
Medikovand voda, kterd neni spotfebovana do 24
hodin, musi byt zlikvidovdana. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfijem
Ié¢ebného pripravku u zvifat mdze byt nepfiznivé
ovlivnén nasledkem onemocnéni. V pfipadé
nedostatecného pfijmu pitné vody je treba Iécit
zvitata parenteralné.

Zvlastni_opatieni _pro pouZiti u zvirat: Pfi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v dvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfipravku by
mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganizmd pochazejicich z vyskytd pripadd
onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je
nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalni,
na urovni farmy) epizootologickych informacich
o citlivosti cilové bakterie. Pouziti pfipravku, které je
odlisné od pokynli uvedenych vtéto pribalové
informaci, mdZe zvysit prevalenci  bakterif
rezistentnich k doxycyklinu a snizit ucinnost terapie
ostatnimi tetracykliny z divodu mozné zkfizené
rezistence. Vzhledem k variabilité (Casové,
geografické) citlivosti bakterii na doxycyklin se
dlrazné doporucuje bakteriologicky odbér vzorkd
a testovani citlivosti izolatd z nemocnych zvitat.
V nékterych zemich EU byla také hlaSena rezistence
na tetracykliny u respiracnich patogenl prasat
(Actinobacillus  pleuropneumoniae, Streptococcus
suis). Jelikoz nelze dosahnout vymyceni cilovych
patogenli, méla by byt I|écba kombinovana se
spravnou chovatelskou praxi, jako je dodrzovani
radné hygieny, dostatecného vétrdni a zajisténi
dostatecného prostoru pro zvitata.

Zvlastni opatfeni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatim: Tento
pfipravek (prasek a roztok) milze pfi kontaktu
s pokozkou nebo ocima nebo pfi vdechnuti prasku
vyvolat kontaktni dermatitidu a/nebo reakce
z precitlivélosti. Provedte opatfeni, ktera zabrani
vytvareni prachu pfi vmichavani pfipravku do vody.
Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou a o¢ima pfi
nakladani s pripravkem, abyste predesli vzniku
senzibilizace a kontaktni dermatitidy. Lidé se
znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli
vyhnout  kontaktu s  veterinarnim  |éCivym
pfipravkem. Béhem pfipravy a podavani mediko-
vané pitné vody zabrante kontaktu pokozky
s pfipravkem a vdechovani prachovych (astic.
Pfi aplikaci pfipravku pouzivejte nepropustné
rukavice (napt. gumové nebo latexové) a vhodnou




protiprachovou masku (napf.  jednorazovy
respirator s polomaskou vyhovujici evropské normé
EN149 nebo respirator na vice pouZiti podle
evropské normy EN140 s filtrem podle normy
EN143). V pfipadé zasazeni oci nebo pokozky
oplachnéte postizené misto velkym mnoZstvim Cisté
vody, apokud dojde k podrazdéni, vyhledejte
lékarskou pomoc. lhned po manipulaci s pfipra-
vkem si umyjte ruce a potfisnénou pokozku. Pokud
se u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf.
kozni vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
Iékafi toto varovani. Otok obliceje, rt, oci, nebo
potize s dychanim jsou vainé ptiznaky a vyzaduji
okamzitou lékarskou pomoc.

Brezost, laktace, snaska: Doxycyklin ma nizkou
afinitu k tvorbé komplext s vapnikem a studie
prokdzaly, Zze doxycyklin jen mirné ovliviiuje
osifikaci. Nebyla stanovena bezpecnost tohoto
veterindrniho lé¢ivého pfipravku u bfezich nebo
laktujicich prasnic. Pouziti neni doporucovano
béhem brezosti a laktace. NepouzZivat u nosnic
ve snasce a béhem 4 tydn(l pred pocatkem snasky.
Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce:  Pfipravek  nepoddvejte  soucasné
s krmivem s vysokym obsahem polyvalentnich
kationt(i, jako jsou Ca**, Mg>, zn*" a Fe*, protoze
muZe dojit k tvorbé komplex( doxycyklinG s témito
kationty. Doporucuje se, aby interval mezi podanim
jinych pripravk( obsahujicich polyvalentni kationty
byl 1-2 hodiny, protoze omezuji absorpci
tetracyklinu. Nepoddvejte spole¢né s antacidy,
kaolinem a pfipravky obsahujicimi Zelezo; a protoze
tetracykliny jsou bakteriostatické antimikrobidlni
latky, nepodavejte spolecné s baktericidnimi
antibiotiky, jako jsou beta-laktamy. Doxycyklin
zvySuje ucinek antikoagulancii.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Béhem studie snasenlivosti u cilového druhu nebyly
pozorovdny  zadné nezadouci ucinky  ani
pfi pétindasobku |écebné davky podavané po dobu
dvojnasobku doporucené délky podavani u obou
cilovych druhl zvifat. V pfipadé podezieni
na toxickou reakci v duisledku extrémniho
predavkovani je treba IéCbu prerusit a v pripadé
potreby zahajit vhodnou symptomatickou lécbu.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |écivy
pfipravek nesmi byt misen sZadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotfebnych [écivych pfipravkl se
poradte s vaSim veterinarnim Iékafem nebo
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lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |é¢ivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: Vak
100 g, vak 200 g, vak 400 g, vak 500 g, vak 1 kg, vak
5 kg. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ injekéni roztok
pro skot
96/003/21-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:

Ceva Santé Animale,

10, avenue de la Ballastiére,

33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,

33500 Libourne, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Enzaprost Bovis 12,5 mg/ injekéni roztok pro skot
Dinoprostum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé Iatky:

Dinoprostum (jako dinoprostum trometamoli)
12,5mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519)

Ciry bezbarvy a7 svétle hnédozluty roztok.

16,5 mg

4. INDIKACE

Veterinarni léCivy pfipravek mulze byt pouZit pro
nasledujici indikace: Indukce fije. Rizend reproduk-
ce u normalné cyklujicich krav: synchronizace fije,
synchronizace ovulace v kombinaci s GhnRH nebo
analogy GnRH jako soucast ¢asovanych programl
umélé inseminace, kdykoli béhem laktace. Lécba
subestru nebo tiché fije u krav s aktivnim corpus
luteum. Podplrna lécba endometritidy s aktivnim
corpus luteum a lécba pyometry. Indukce abortu.
Indukce porodu, zejména u krav, kde je brezost
komplikovana stavy jako jsou hydrops amnii atd.
Expulsace mrtvého plodu.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s akutnimi nebo subakutnimi
vaskuldarnimi poruchami a onemocnénim gastro-
intestinalniho, respiracniho a genitadlniho systému.
NepouZivat u brezich krav, vyjma pripadd, kdy je
abortus nebo porod indikovdan. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepodavat
intravendzné.

6. NEZADOUCI UCINKY

V nékterych pfipadech byl po aplikaci pozorovan
mirny, prechodny otok. Velmi vzacné byly v misté
aplikace zaznamenany bakteridlni infekce, u kterych
mulze dochazet ke generalizaci. Pri objeveni se
prvnich zndmek bakteridlni infekce v misté
injekéniho podani je nutné zahdjit dcinnou
antibiotickou terapii, zaméfenou zejména proti
bakteriim rodu Clostridium. Je nutno dodrZovat
aseptickou techniku aplikace za ucelem snizeni
moznosti postinjekéni bakterialni infekce.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezddouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (jalovice a kravy).

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

Intramuskularni podani. VSeobecnd davka u skotu
¢ini 25 mg dinoprostu, coZ odpovida 2 ml
veterinarniho lécivého pripravku pro toto.

Indukce fije: Kravy nebo jalovice osetfené béhem
diestru pfijdou normalné do fije a ovuluji béhem 2-4
dnll po osetreni.

Rizena reprodukce u normalné cyklujicich krav:
Synchronizace fije: Podani pfipravku a inseminace
ihned po odhaleni fije. V pfipadé potfeby lécbu
opakujte po 10-12 dnech. Synchronizace ovulace
v kombinaci s GnRH nebo analogy GnRH jako
souéast programi pro nacasovanou inseminaci
dojnic kdykoli béhem laktace. V literature jsou ¢asto
zminovany nasledujici programy:

Program 1: Den 0: Podani GnRH nebo analogu. Den
7: Intramuskularni podani 2ml veterinarniho
|éCivého pfipravku. Den 9: Podani GnRH nebo
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analogu. Uméla inseminace: 16-20 hodin po nebo
pfi pozorované fiji, pokud nastane dfive.

Program 2: Den 0: Podani GnRH nebo analogu. Den
7: Intramuskuldrni podani 2ml veterinarniho
|é¢ivého pfipravku. Uméla inseminace a podani
GnRH nebo analogu; 60-72 hodin po nebo
pfi pozorované fiji, pokud nastane dfive.

Pro maximalizaci pravdépodobnosti zabreznuti
u lé¢enych krav vysetiete stav vajecnikd a potvrdte
cyklickou ovaridlni aktivitu. Optimalnich vysledk
bude dosazeno u zdravych normadlné cyklujicich
zvirat.

Lé¢ba subestru nebo tiché Fije u krav s aktivnim
corpus luteum: V pripadé potieby Iécbu opakujte
po 10-12 dnech. Zabteznuti krav s touto indikaci
mUZe probihat pfirozenou cestou nebo umélou
inseminaci, obvykle ve vztahu k pozorované fiji
nebo inseminaci v stanoveném case (78 hodin nebo
72 a 90 hodin po osetieni).

Podpulrna lécba endometritidy s aktivnim corpus
luteum a lécba pyometry: OSetfeni musi byt
opakovano po 10-12 dnech pokud se jedna
o dlouhotrvajici stav.

Indukce abortu: Mezi 5. a 120. dnem bfezosti,
aplikace veterinarniho lécivého pripravku vede
k abortu b&hem 4 dn(i po osetfeni. Cim pozdé&jii je
stadium brezosti, tim je indukce abortu obtiznéjsi.
Abortus musi byt proto vzdy potvrzen pozorovanim
fije nebo kontrolou brezosti.

Indukce porodu: Aplikace veterinarniho |écivého
pfipravku po 270. dnu bfezosti pfivodi porod béhem
1 az 8 dni (pramér 3 dny) po podani.

Gumovou zatku injekéni lahvicky Ize propichnout
max. 30krdt. V opacném pfipadé by pro 100ml
injekcéni lahvicky mél byt pouZit injekéni automat
nebo vhodna odbérova jehla, aby se zabranilo
nadmérnému propichnuti uzavéru.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 2 dny
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterindrni
léCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabi¢ce po EXP. Doba poutZitelnosti
konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
3 mésice.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Neapli-
kujte vice nez 2 ml vjednom injekénim podani.




Veterindrni léCivy pripravek je neucinny, pokud je
aplikovan dfive nez 5 dni po ovulaci u skotu.
Zvlastni_opatieni pro pouZiti u zvifat: Bfezost by
méla byt stanovena pred injekénim podanim,
protoze veterindrni |éCivy pfipravek je indikovan
k vyvolani potratu nebo porodu. Indukce porodu
a abortu pfi pouZiti exogenni latky mulze vést
k dystokii, fetalni mortalité, zadrzeni placenty nebo
metritidé. Nahodné podani necyklujicimu skotu
nemélo Zadné nepfiznivé ucinky na naslednou
plodnost.

Zvlastni_opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|édivy pripravek zvifatlm: Prostaglan-
diny typu F2a mohou vyvolat bronchospasmy nebo
potrat a mohou byt absorbovany klzi. Téhotné
Zeny, zeny v plodném véku a lidé s bronchidlnimi
nebo jinymi respiranimi problémy by se méli
vyhnout kontaktu s pfipravkem nebo pfi podavani
pfipravku nosit jednordazové ochranné rukavice.
V pfipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému l|ékafi. Tento pripravek
mUze zpusobit podrazdéni a / nebo precitlivélost.
Zabrante kontaktu s pokozkou a ocima. Lidé se
zndmou precitlivélosti na benzylalkohol by se méli
vyhnout  kontaktu s  veterindrnim  lécivym
pfipravkem. Po pouzZiti si umyjte ruce. V pfipadé
nahodného potfisnéni klze ji ihned omyjte vodou.
V pripadé nahodného kontaktu s ofima je ihned
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody.

Brezost a laktace: NepouZivat u brezich krav, vyjma
ptipadd, kdy je abortus nebo porod indikovan.
Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat soucasné s jinymi nestero-
idnimi izané léky, protoze mohou
inhibovat endogenni syntézu prostaglandin(, které
mohou snizit luteolytické ucinky pfripravku.
Soucasné podani oxytocinu, stimulujiciho produkci
prostaglandind miZe zhorsit luteolytické ucinky.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejcastéji pozorovanym vedlejs$im ucinkem je
zvySena rektalni teplota po 5 - 10 nasobném
predavkovani. Tento ucinek byl ve vSech pripadech
prechodny. V nékterych pripadech bylo zazname-
nano mirné slinéni. Terapeuticka Sife u skotu je
nejméné 10krat vyssi neZ davka terapeutickd.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pfipravky.

.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

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

Velikosti baleni: Papirova krabicka obsahujici 1 skle-
nénou lahvicku o objemu 2 ml, papirova krabicka
obsahujici 10 sklenénych lahvi¢ek o objemu 2 ml,
papirova krabi¢ka obsahujici 1 sklenénou lahvic¢ku
o objemu 10 ml, papirova krabicka obsahujici
1 sklenénou lahvicku o objemu 20 ml, papirova
krabicka obsahujici 1 plastovou lahvicku o objemu
50 ml, papirova krabicka obsahujici 1 plastovou
lahvicku o objemu 100 ml. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

GALCES PLUS XL tableta pro psy
96/006/21-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:

PHARMAGAL, s. r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra,
Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
GALCES PLUS XL tableta pro psy
Febantelum, pyranteli embonas, praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Febantelum 375,0 mg
Pyranteli embonas 360,0 mg
(odpovida 125 mg pyrantelum)

Praziquantelum 125,0 mg

Kulatd nazloutld tableta s délici ryhou. Tabletu lze
délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Parazitézy pst vyvolané hlisticemi a tasemnicemi
Toxascaris leonina, Toxocara canis (dospélci
a pozdni vyvojova stadia), Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis (dospélci),
Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocu-
laris, Taenia spp. a Dipylidium caninum (dospélci
a vyvojova stadia).

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat soucasné s piperazinovymi pfipravky.



6. NEZADOUCI UCINKY

Zadné neZadouci Gcinky nebyly hldseny. Jestlize
zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich G¢inkd a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni ucinné,
oznamte to, prosim, vaSsemu veterinarnimu lékari.
NeZadouci ucinky muZete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno.

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

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

Jen pro jednorazové peroralni podani.

Doporucené davkovani: 15 mg febantelu, 14,4 mg
pyrantelu-embondatu a 5 mg prazikvantelu na 1 kg
z.hm., tj. 1 tableta na 25 kg Zivé hmotnosti. Tablety
se mohou podavat pfimo pslim na kofen jazyka
nebo v krmivu (s pamlskem). Vyhladovéni pred
nebo po Iécbé neni nutné. Kojici feny by mély byt
|éCeny soucasné se Sténaty léCenymi veterindrnim
|éCivym pripravkem GALCES Plus tablety pro psy.
Pravidelné odcerveni psi by mélo byt provadéno
kazdé tfi mésice na zakladé koprologického
vySetfeni. V pfipadé silné infekce Skrkavkami je
nutné lécbu zopakovat po 14 dnech.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chrante pred svétlem. Nepo-
uZivejte tento veterinarni léCivy  pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a sacku po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Rezis-
tence parazitQ vici kterékoliv skupiné anthelmintik
se mlZe vyvinout po ¢astém, opakovaném pouZiti
anthelmintik ze stejné skupiny.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat: U Sténat
a dospélych psi nejsou nutna dietni opatreni.
Blechy jsou mezihostitelem tasemnice Dypylidium
caninum. Opétovné zamoreni tasemnicemi se urcité
znovu  objevi, jestliZe nebudou potlaceni
mezihostitelé, kterymi jsou blechy. Predchazejte
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poddéavkovéani z dlvodu nespravného uréeni Zivé
hmotnosti ¢i nespravnym podanim léku. Podani
pripravku proti hlistdm u bfezich zvifat konzultujte
s veterinarnim |ékafem. PFi |écbé brezich fen
neprekracujte uvedenou davku.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatdm: Lidé se
znamou precitlivélosti na fenbendazol, pyrantel,
prazikvantel nebo na nékterou z pomocnych Iatek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem. Pfipravek muZe zpUsobit podrazdéni
kGZe a odi. Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou
a ofima. V pfipadé potfisnéni kize nebo odi
oplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody. V pfipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po poufZiti si umyjte ruce.
Bfezost: PouZit pouze po zvdZzeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim
lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat soucasné s piperazinovymi
pripravky a organofosfatovymi ektoparazitiky.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfipravek je psy dobfe sndsen. Poddni doporucené
davky ani tfi az pétindsobné vyssi davky nei je
doporucend nevyvolaly nezadouci ucinky.

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

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

likvidace nepotfebnych [éCivych ptipravkl se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pro baleni 1 x 2 tablety:
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Plati pro baleni 10 x 2 tablety: Veterinarni
|éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.
Velikosti baleni: 3vrstvy PE/AI/PET sacek: 1 x 2
tablety (2 tablety), 10 x 2 tablety (20 tablet),
v papirové krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterinarnim léCivém  pripravku,
kontaktujte prosim pfisluSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceskd republika: PHARMAGAL CZ s.r.o.,
Mésto na Moravé

tel:+420/566 616 924

Nové



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
tel:+420/566%20616%20924

e-mail: pharmagalcz@seznam.cz
pharmagal@pharmagal.sk
pharmagal@seznam.cz

Insistor 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky
96/079/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Insistor 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Methadoni hydrochloridum

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

Methadoni hydrochloridum 10 mg
(odpovida 8,9 mg methadonum)

Pomocné latky:

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

Ciry bezbarvy a7 mirné nazloutly roztok.

4. INDIKACE
Analgezie. Premedikace celkové anestezie nebo

k neuroleptanalgezii v kombinaci s neuroleptiky.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat s pokrocilym respiracnim
selhanim. Nepouzivat u zvifat se zdvaznou renalni
a jaterni dysfunkci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani pripravku byly velmi ¢asto pozorovany
nasledujici nezadouci ucinky:

Kocky: MUZe byt pozorovédna respiracni deprese.
Byly pozorovdny mirné excitacni reakce: olizovani
pyskl, vokalizace, urinace, defekace, mydridza,
hypertermie a diarea. Byla hlasena hyperalgezie.
Vsechny reakce byly prechodné.

Psi: Mdlze byt pozorovana respiracni deprese
a bradykardie. Byly pozorovany mirné reakce: tézké
dychani, olizovani pyskd, slinéni, vokalizace,
nepravidelné dychani, hypotermie, upfreny zrak
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a télesny trfes. V prvni hodiné po podani davky lze
pozorovat obcasnou urinaci a defekaci. VSechny
reakce byly pfechodné.

Cetnost nezddoucich G¢inkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

ze 100 osetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10

z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice neZ 1, ale méné nez 10

z 10000 osetrenych zvirat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
|ékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky.

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

Pfed podanim je tfeba presné stanovit Zivou
hmotnost.

Analgezie:

Psi: 0,5 az 1 mg metadon-hydrochloridu na kg Zivé
hmotnosti, s.c, i.m. nebo iv. (odpovidd 0,05
az 0,1 ml/kg)

Kocky: 0,3 az 0,6 mg metadon-hydrochloridu na kg
Zivé hmotnosti, i.m. (odpovida 0,03 az 0,06 ml/kg).
K zajisténi presnosti davkovani u kocek je treba
pouzit k podani pripravku patficné kalibrovanou
stiikacku. Vzhledem k individudlni variabilité
odpovédi na podani metadonu a ¢astecné zavislosti
na davce, véku pacienta, individualnich rozdilech
v citlivosti na bolest a celkovém zdravotnim stavu je
treba optimalni reZim davkovdni urcit individudiné.
U psl je nastup ucinku 1 hodinu po subkutannim
podani, priblizné 15 minut po intramuskularnim
podani a do 10 minut po intravendznim podani.
Doba trvani acinku je pfiblizné 4 hodiny po intra-
muskuldarnim nebo intravendznim podani. U kocek
je po intramuskuldrnim poddni ndastup ucinku
za 15minut a prdmérna doba trvani ucinku je
4 hodiny. Zvite je tfeba pravidelné vySetfovat pro
posouzeni, zda je nasledné potrebna dalsi analgesie.
Premedikace a/nebo neuroleptanalgezie:

Psi: Metadon HCI 0,5-1 mg/kg Zivé hmotnosti, IV,
SC nebo IM (odpovida 0,05 aZz 0,1 ml/kg)

Kombinace napf.:

- Metadon-hydrochlorid 0,5 mg/kg Zivé hmotnosti,
i.v. (odpovida 0,05 ml/kg) + napf. midazolam nebo
diazepam. Indukce  propofolem, udrzovani
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isofluranem s kyslikem.

- Metadon-hydrochlorid 0,5 mg/kg Zivé hmotnosti,
i.v. (odpovida 0,05 ml/kg) + napf. acepromazin.
Indukce thiopentalem nebo propofolem do uUcinku,
udrzovani isofluranem s kyslikem nebo indukce
diazepamem a ketaminem.

- Metadon-hydrochlorid  0,5-1,0 mg/kg  Zivé
hmotnosti, i.v. nebo im. (odpovida 0,05
az 0,1 ml/kg) + a, -agonista (napf. xylazin nebo
medetomidin). Indukce propofolem, udrZovani
isofluranem s kyslikem v kombinaci s fentanylem
nebo protokol celkové intravendzni anestezie
(TIVA):  udrZovani propofolem v kombinaci
s fentanylem.

Protokol TIVA: indukce propofolem, do dosazZeni
ucinku. UdrZovani propofolem a remifentanilem.
Fyzikalné chemickd kompatibilita je prokazana
pouze pro fedéni 1:5 s ndsledujicimi infuznimi
roztoky: 0,9%chlorid sodny, Ringerlv roztok,
Ringer(v laktatovy roztok a 5% glukdza.

Kocky: Metadon-hydrochlorid 0,3 aZ 0,6 mg/kg zivé
hmotnosti, i.m. (odpovida 0,03 az 0,06 ml/kg).

- Indukce benzodiazepinem (napf. midazolam)
a disociativnim anestetikem (napf. ketamin).

- S trankvilizérem (napf. acepromazin) a NSAID
(meloxicam) nebo sedativem (napf. a, -agonista).

- Indukce propofolem, udriovani isofluranem
s kyslikem.

Davky jsou zavislé na poZzadovaném stupni analgezie
a sedace, poZadované délce trvani ucinku

a soucasném pouziti jinych analgetik a anestetik.
Pfi pouZziti v kombinaci s jinymi pfipravky lze pouzit
niz8i davky. Pro bezpetné pouiiti s jinymi
veterindrnimi 1éCivymi pfipravky je tfeba se
seznamit s informacemi o pripravku. Nepropichujte
zatku vice neZ 20krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyiaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabi¢ce, aby byla
chranéna pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce po ,EXP”.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni. Doba pouZitelnosti
po naredéni podle pokynl: Chemickd a fyzikalni
stabilita po nafedéni byla demonstrovana
pro 24 hodin pfi teploté 25°C a ochrané pred
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svétlem. Z mikrobiologického hlediska je treba
po natedéni pouzit okamzité.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni  pro kazdy cilovy druh:
Vzhledem k ménici se individualni odezvé na meta-
don je tfeba zvifata pravidelné monitorovat, aby
byla zajisténa dostatecna ucinnost po pozadovanou
dobu plsobeni. Poufziti pfipravku musi predchézet
ddkladné klinické vysetfeni. U kocek pretrvava
dilatace pupil dlouho po odeznéni analgetického
uCinku. Proto to neni adekvatni parametr
k posouzeni klinické ucinnosti podané davky. Chrti
vyZaduji vyssi davky nez jina plemena k dosazeni
ucinnych hladin v plazmé.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Metadon
mUZe v ojedinélych ptipadech vyvoldvat respiracni
depresi a stejné jako u ostatnich opioidl je tfeba
dbat zvySené pozornosti pfi |é¢bé zvifat s poruchou
funkce dychani nebo u zvifat, kterym jsou podavana
|éCiva, kterd mohou vyvolat respiracni depresi.
Pro zajisténi bezpecného pouzivani pripravku je
tfeba léCena zvirata pravidelné monitorovat, véetné
vySetifeni srde¢ni frekvence a dechové frekvence.
Jelikoz je metadon metabolizovan v jatrech, mulze
byt u zvifat s poskozenou funkci jater intenzita
a délka trvani jeho u€inku ovlivnéna. V pfipadé
rendlni, srdecni ¢i jaterni dysfunkce nebo Soku muze
byt s pouZitim pripravku spojena vyssi mira rizika.
Bezpecnost metadonu nebyla prokazana u psl
mladsich 8 tydnG a u kocek mladsich 5 mésicd.
Ut¢inek opioidu v pfipadé poranéni hlavy zavisi
na typu a zavaznosti poranéni a na poskytnuté
respiracni podpofe. U kocek s klinickymi pfiznaky
onemocnéni nebyla bezpecnost plné stanovena.
Vzhledem k riziku excitace by se mélo k opakova-
nému podani u kocCek pristupovat opatrné.
Pro pouziti pfipravku by mél byt zvazen pomér
terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim
lékarem.

Zvlastni opatfeni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni |é¢ivy pripravek zvifatdm: Metadon
mulzZe po potfisnéni pokozky nebo po nahodném
samopodani injekce vyvolat Utlum dychani.
Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a Usty a pfi
manipulaci s pfipravkem pouZivejte nepropustné
rukavice. V pfipadé potfisnéni pokozky nebo
vystfiknuti do oé¢i je ihned umyjte velkym
mnozstvim vody. Odstrarite kontaminovany odév.
Lidé se zndmou precitlivélosti na metadon by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. Metadon muZe zplsobit narozeni
mrtvého ditéte. Téhotné Zendm se doporucuje, aby
s  prfipravkem  nemanipulovaly. V  pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu




praktickému Iékafi, ALE NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot muze dojit k sedaci. DOPORUCEN(
PRO LEKARE: Metadon je opioid, jeho? toxicita
muze vyvolat klinické ucinky véetné respiracni
deprese nebo apnoe, sedace, hypotenze a kdmatu.
V pripadé respiracni deprese zahajte umélou plicni
ventilaci. K potlaceni pfiznakd se doporuduje podat
naloxon, antagonistu opioida.

PouZiti v prdbéhu brezosti a laktace: Metadon
prostupuje pres placentu. Studie na laboratornich
zvitfatech prokazaly nezadouci G¢inky na reprodukci.
U cilovych druhl zvifat nebyla hodnocena
bezpecnost pfipravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace. Pouziti pripravku béhem brezosti
a laktace se nedoporucuje.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Informace k sou¢asnému pouZiti s neuro-
leptiky viz bod 8. Metadon mUzZe potencovat Ucinky
analgetik, inhibitor( centralniho nervového systému
a latek, které zpUsobuji respiracni depresi. Soucasné
nebo nasledné pouziti veterindrniho Iécivého
pfipravku s buprenorfinem muze vést ke ztraté
ucinnosti.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
1,5ndsobné predavkovani mélo ucinek popsany
v bodu 6.

Kocky: V pfipadé preddvkovani (>2 mg/kg) lze
pozorovat ndasledujici priznaky: zvySené slinéni,
excitace, paralyza zadnich koncetina ztrata
vzpfimovaciho reflexu. U nékterych kocek byly také
zaznamendny zdachvaty, kfece a hypoxie. Ddvka
4 mg/kg mizZe byt u kocek fatdlni. Byla popsana
respiracni deprese.

Psi: Byla popsana respiracni deprese. Ucinky
metadonu lze antagonizovat naloxonem. Naloxon
se podava vdavce nutné k dosaZeni ucinku. Jako
pocatecni davka se doporucuje intravendzni podani
naloxonu v davce 0,1 mg/kg.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
Ié¢ivym  pripravkem vyjma infuznich roztokd
uvedenych v bodé 8. Pfipravek je nekompatibilni
s injekénimi roztoky obsahujicimi meloxikam
a jinymi nevodnymi roztoky.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pfipravek je
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vydavan pouze na predpis. Pfipravek obsahuje
navykové latky. Veterindrni |éCivy pfripravek je
vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.
Velikost baleni: 1x5ml, 5x5ml, 1x10ml,
5x10ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim |écivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.cz

Kabergovet 50 pg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky
96/004/21-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Kabergovet 50 pg/ml perorédini roztok pro psy
a kocky

Cabergolinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Cabergolinum

Pomocné latky: g.s.

Svétle Zluty viskdzni olejovity roztok.

50 pg

4. INDIKACE
Lécba faleSné brezosti u fen. Potlaceni laktace u fen
a kocek.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u brezich zvirat, protoZe pripravek mlze

zplsobit potrat. NepouZivat s antagonisty
dopaminu. Kabergolin muZe u lé¢enych zvifat
vyvolat pfechodnou hypotenzi. Nepoddvejte

zviratim soucasné lééenych léky na hypotenzi.
Nepodavejte zvitatim bezprostfedné po operacnim
zakroku, kdy jsou stale pod vlivem anestetik.
NepouZivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve velmi vzacnych pripadech se muZe objevit
prechodnd hypotenze. MoZné nezadouci ucinky:
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ospalost, nechutenstvi, zvraceni. Tyto neZzadouci
ucinky jsou obvykle mirné a prechodné povahy.
Zvraceni se obvykle vyskytuje pouze po prvnim
podani. V takovém pfipadé by se lééba neméla
ukoncovat, nebot je nepravdépodobné, ze by se
zvraceni po dalSich podanich znovu objevilo.
Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit
alergické reakce, jako je napft. otok, kopfivka, zanét
kGize a svédéni. Ve velmi vzacnych pfipadech se
mohou objevit neurologické pfiznaky, jako napf.
ospalost, svalovy tfes, ataxie, hyperaktivita a kiece.
Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uUcinky se projevily u vice
neZ 1z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetfeni)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci
ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim svému
veterindrnimu  l1ékafi. MduZete také  hlasit
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich Ucinkd. Nezadouci ucinky mizZete hlasit
prostiednictvim formuladfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a léCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
Podrobnosti tykajici se narodniho systému ziskate
od prislusného narodniho spravniho organu
(USLVBL).

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky.

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

Pripravek se podava peroralné ptimo do tlamy nebo
smichany s potravou. Doporucend davka je 0,1
ml/kg Zivé hmotnosti (coZ odpovidd 5 mikrogramim
kabergolinu/kg Zivé hmotnosti) jednou denné
po dobu 4 a 6 po sobé nasledujicich dnd, v zavislosti
na zavaznosti klinického stavu. Pokud se ptiznaky
nepodafi odstranit po prodélani jedné lécebné kiry
nebo pokud se po ukonceni 1éCby znovu objevi, lze
léCebnou klru zopakovat. Pfed podanim je treba
presné urcit Zivou hmotnost Ié¢eného zvirete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Odstrante Sroubovaci vicko. Pripojte dodava-
nou stfikacku na lahvi¢ku. Otocte lahvicku dnem
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vzhru k nasati |éku.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Dalsi
podplrna Iécba by méla zahrnovat omezeni pfijmu
vody a sacharidd a zvySeni pohybu.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: Veterinarni
|éCivy pripravek by mél byt podavan s opatrnosti
zvifatlim s poskozenou funkci jater.

Zvlastni opatfeni uréené osobdam, které podavaji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatim: Po pouZiti si
umyjte ruce. Zabrante kontaktu s pokozkou
a ofima. V pfipadé potfisnéni ihned omyjte. Zeny
v plodném véku a kojici Zeny by nemély
s pripravkem manipulovat nebo by mély pfi
podavani pfipravku nosit nepropustné rukavice.
Lidé se znamou precitlivélosti na kabergolin nebo
na kteroukoli slozku pfipravku by se méli vyhnout
kontaktu s timto pfipravkem. Nenechavejte
naplnéné aplikatory v dohledu a pritomnosti déti
bez dozoru V pripadé nahodného poziti, zejména
détmi, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi.

Brezost a laktace: Kabergolin ma schopnost vyvolat
potrat v pozdéjsich fazich brezosti a nemél by byt
pouzivan u brezich zvifat. Méla by byt spravné
provedena diferencidlni analyza mezi brezosti
a falesnou brezosti. Pfipravek je uréen k potlaceni
laktace: inhibice sekrece prolaktinu kabergolinem
ma za nasledek rychlé ukonceni laktace a snizeni
velikosti mlécné Zzlazy. Pfipravek se nesmi pouzivat
u kojicich zvifat, pokud neni Zadouci potlaceni
laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Vzhledem k tomu, Ze kabergolin
uplatriuje svij terapeuticky Ucinek pfimou stimulaci
dopaminovych receptord, pfipravek by nemél byt
podavdan soucasné s dopamin-antagonistickymi Iéky
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(jako jsou napriklad fenotiaziny, butyrofenony,
metoklopramid), protoZze by mohl sniZit inhibi¢ni
ucinky prolaktinu. Vzhledem k tomu, Ze kabergolin
muZe vyvolat prechodnou hypotenzi (nizky krevni
tlak), pfipravek se nesmi pouZzivat u zvifat soucasné
|éCenych Iéky na hypotenzi.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Experimentalni  udaje ukazuiji, Ze  jedno
predavkovani kabergolinu muiZe vést k zvyseni
pravdépodobnosti zvraceni po podani léku
a pfipadné ke zvySeni hypotenze po podani léku.
V pfipadé potfeby by méla byt pfijata obvykla
opatieni k odebrani nevstfebaného léku a udrzeni
krevniho tlaku. Jako antidotum lze parenterdlné
podat dopaminové lékové antagonisty, napfiklad
metoklopramidu.

Inkompatibility: Tento veterindrni 1éCivy pFipravek
nesmi byt misen s jinymi vodnymi roztoky (napf.
mlékem). Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi [écCivymi
pripravky.

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 nepotrebnych I|écivych pfipravkll se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafrem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: Papirova
krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku (7 ml) a 1 peroralni
aplikator. Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku
(15 ml) a 1 peroralni aplikator. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni. Pro jakékoli informace
o tomto veterindrnim |ékaFském produktu se
prosim obratte na mistni zastoupeni drZitele
rozhodnuti o registraci.

Novocillin LC 1000 mg intramamarni suspenze
pro kravy v laktaci
96/078/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE

ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9, 8143 Dobl

Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Novocillin LC 1000 mg intramamarni suspenze pro
kravy v laktaci

Oxacillinum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy intramamarni aplikator o hmotnosti 10 g
obsahuje:

Léciva latka:

Oxacillinum natricum 1000 mg
(odpovida 1042,5 mg oxacillinum natricum
monohydricum nebo 948 mg oxacillinum)

4. INDIKACE

U krav v laktaci: Lécba klinické mastitidy vyvolané
bakteriemi Staphylococcus spp. (véetné kmenl
produkujicich  beta-laktamazu) a  bakteriemi
Streptococcus spp. citlivymi k oxacilinu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na |é¢ivou
latku, peniciliny, cefalosporiny nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouzZivat v pfipadé rezistence
na isoxazolyl-peniciliny a cefalosporiny.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve spontannich hlasenich byly velmi vzacné hlaseny
reakce precitlivélosti (tj. alergické kozni reakce,
anafylaxe). Dojde-li k takové reakci, podani léciva by
mélo byt okamzité zastaveno a méla by byt
zahdjena vhodna symptomaticka |écba. V pripadé
anafylaxe: adrenalin (epinefrin) a glukokortikoidy
iv.. V pripadé alergickych koznich reakci:
antihistaminika a/nebo glukokortikoidy.

Cetnost neiadoucich Gginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 z 1 000
osetrenych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetrfenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. Mulzete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezidoucich ucinkd
prostrednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a éCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot (kravy v laktaci)

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

Intramamarnimu podani. 1000 mg sodné soli
oxacilinu na ¢tvrt vemene, coz odpovida 10 g
pfipravku (plny obsah jednoho aplikatoru) na ctvrt
vemene. Museji byt podany tfi po sobé jdouci
davky, mezi nimiz je interval 24 hodin.
Bezprostiedné pred kazdym podanim by mély byt
vSechny ctvrti vemene opatrné vydojeny. Hrot
struku by mél byt ocistén a vydezinfikovan, po ¢emz
nasleduje intramamarni poddni obsahu jednoho
intramamarniho aplikdtoru na postizenou ctvrt
vemene. Pokud neni do 2 dnl po oSetfeni
pozorovano vyznamné zlepSeni klinického stavu,
méla by byt diagnéza prezkoumana a Ié¢ba podle
potfeby upravena. Pred pouZitim pfipravek
protfepejte.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 6 dnl
Mléko: 144 hodin (6 dn(1)

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: V pripadé
silného otoku ctvrti vemene, obstrukéniho otoku
mlékovodu a/nebo ucpani mlékovodd bunéénym
detritem musi byt veterinarni lécivy pripravek
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podavan s opatrnosti, aby nedoslo k bolestivosti
a poranéni strukového kanalku. Poutziti pfipravku by
mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani
citlivosti cilovych patogen(. Pokud to neni moiné,
méla by byt Ié¢ba zaloZena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych bakterii
na urovni farmy anebo na mistni/regionalni Grovni.
Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v souhrnu udajd o pfipravku mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na oxacilin a sniZit Gcinnost
|éCby. PouZiti pfipravku by mélo byt v souladu
s oficidlnimi, narodnimi a regionalnimi pravidly
antibiotické politiky. Je treba zabranit podavani
odpadniho mléka obsahujiciho rezidua oxacilinu
telatlim, a to aZ do konce ochranné lhaty pro mléko
(s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo
dochazet k selekci bakterii rezistentnich na antibi-
otika ve stfevni mikrobioté telete a zvySovat
vylucovani téchto bakterii ve faeces.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s klzi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech
vazné. Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud
vite, Ze jste precitlivéli na peniciliny nebo
cefalosporiny, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s timto pfipravkem budte maximdlné obezfetni, aby
nedoslo k ndhodnému kontaktu s kiZzi nebo ocima.
Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny
a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pfripravkem. Pfi nakladani
a veterindrnim |éCivym pfipravkem nebo jeho
podavani by se mély pouZivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z rukavic. Po pouziti
exponovanou pokozku umyjte. V ptipadé zasazeni
oCi je dukladné vyplachnéte velkym mnozZstvim Cisté
tekouci vody. Pokud se u vas objevi postexpozicni
pfiznaky, jako napf. koini vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto varovani. Otok
obliceje, rtd, oci, nebo potize s dychanim jsou vainé
pfiznaky avyZaduji okamZitou lékarskou pomoc.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Novocillin LC je uréen k pouZiti
béhem laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pokud jde o ucinky proti bakteriim,
existuje mozZny antagonismus mezi peniciliny
a chemoterapeutiky s rychlym bakteriostatickym
ucinkem (tetracykliny, makrolidy, linkosamidy).
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou k dispozici zddné informace.

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

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 nepotiebnych 1écivych pfipravkd se
poradte s vaSim veterindarnim Iékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomadhaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Papirova krabic¢ka s 10 intramamar-
nimi aplikatory o obsahu 10 g. Papirova krabicka
s 20 intramamarnimi aplikatory o obsahu 10 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Veteri-
narni lécCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

PERMAWAY 600 mg intramamarni suspenze
pro skot
96/005/21-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol s.r. 0.,

Walterovo ndmésti 329/3, 158 00 Praha 5,

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wikp.

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PERMAWAY 600 mg intramamarni suspenze

pro skot

Cloxacillinum (jako benzathini cloxacillinum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy intramamarni aplikator (3,6 g) obsahuje:
Léciva latka:

Cloxacillinum (jako benzathini cloxacillinum) 600 mg
Intramamarni suspenze

Leskla bild az témér bila viskdzni suspenze.

4. INDIKACE
Lécba subklinickych mastitid krav béhem obdobi

zaprahlosti a prevence  vyskytu novych
intramamarnich infekci v obdobi zaprahlosti
vyvolanych zarodky Trueperella  pyogenes,
Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis,
citlivymi ke kloxacilinu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na peniciliny,
cefalosporiny nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u krav s klinickou mastitidou mimo
obdobi zaprahlosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych zvitat byly popsany okamzité alergické
reakce (neklid, tfes, otoky vemene, vicek a pyski),
které mohou vést k Uhynu zvifete. Jestlize
zaznamenate kterykoliv z neZadoucich ucinkad,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni ucinné,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot (dojnice v obdobi zaprahlosti)

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

Jednorazové intramamarni podani. 600 mg
kloxacilinu tj. obsah jednoho aplikatoru by mél byt
zaveden najednou do kazdé Ctvrti strukovym
kandlkem bezprostfedné po poslednim dojeni
v obdobi laktace. Pfed zahdjenim podani peclivé
vydojit. Pfed podanim lécivého pfipravku je nutné
struky dlkladné ocistit a dezinfikovat. Je tfeba dbat
na to, aby nedoslo ke kontaminaci aplikatoru. Podat
cely obsah aplikdtoru do kazdé ctvrti. Po podani
masirovat. Po podani se dale doporucuje struk
ponofit do dezinfekéni lazné. Po osetfeni nedojit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 28 dnu

Mléko: Interval mezi lécbou a otelenim je 42 dnl
a vice: 4 dny po oteleni

Interval mezi lé¢bou a otelenim je méné nez 42 dn(:
46 dni po lécbé

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterindrni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnosti
uvedené na etiketé po EXP. Doba pouzZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
spotiebujte ihned.



12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni_opatifeni pro pouziti u zvifat: Pouziti
veterinarniho |écivého pfipravku by mélo byt
zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii

izolovanych z mléka ziskaného ze Cctvrté (Ctvrti)
vemene kazdé kravy. Neni-li to mozné, méla by byt
|IéCba zaloZzena na mistnich (na Udrovni regionu,
farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti
cilového druhu bakterii. PouZiti pfipravku, které je
odlisné od pokynl uvedenych vtéto pribalové
informaci, mudZe zvysit prevalenci  bakterif
rezistentnich ke kloxacilinu a mlze sniZit ucinnost
|éCby jinymi peniciliny odolnymi k beta-laktamazam.
LéCebné protokoly u krav v obdobi zaprahlosti by
mély brat vivahu mistni a oficidlni pravidla
antibiotické politiky a mély by byt pravidelné
revidovany veterindrnim Iékafem. Je treba se
vyhnout  krmeni  telat zbytkovym  mlékem
obsahujicim rezidua kloxacilinu az do konce
ochranné lhity (kromé kolostralni faze), protoze by
mohlo dojit kselekci rezistentnich  bakterii
ve stfevni mikrobioté telat a ke zvyseni vylucovani
téchto bakterii vykaly. Ucinnost pfipravku byla
stanovena pouze pro cilové druhy mikroorganizmd
uvedenych v indikacich. V disledku toho je mozny
vyskyt zavazné mastitidy (aZz smrtelné) po obdobi
zaprahlosti  vyvolané jinymi  mikroorganismy,
zejména Pseudomonas aeruginosa. Ke snizeni
tohoto rizika je duleZité dodrzovat prisné aseptické
podminky pfi podavani ptipravku.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni |é¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s kZi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlzZe vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech
vazné. Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny
nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
sveterinarnim  |é¢ivym  pfipravkem. S timto
pfipravkem zachazejte velmi opatrné, aby nedoslo
k expozici. Pfi podavani pripravku noste rukavice
a po poufZiti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
kontaktu s pokozkou nebo ofima, omyjte zasazené
misto ihned Cistou vodou. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Otok
obliceje, rtl, oci nebo potize s dychanim jsou vazné
pfiznaky a vyZaduji okamzZitou lékafskou pomoc.
Brezost a laktace: NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek u krav v pribéhu laktace. Pripravek
je uréen k pouziti béhem brezosti. Bezpecnost
veterinarniho lécCivého pfipravku u dojnic béhem
biezosti nebyla prokazana. Vzhledem k nizkému
mnozstvi kloxacilinu absorbovaného po intramama-
rnim podani vSak pouziti tohoto pfipravku béhem
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brezosti nepredstavuje Zzadné zvlastni nebezpedi.
Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Bezpecnost soubéiného podani tohoto
|é¢ivého pfipravku s jinymi intramamarnimi l1é€ivymi
pfipravky nebyla zkoumdna, proto se soubéiné
podani nedoporucuje.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi ndhodném predavkovani se nepredpoklada
vyskyt Zadnych nezadoucich ucinka.

Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O mozZnostech
likvidace nepotrebnych Iécivych pfipravkd se
poradte s vasim veterindrnim |ékafrem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: Krabicka s24 intramamarnimi

aplikdtory. Krabicka s 48 intramamarnimi aplikatory.
Krabi¢ka s 96 intramamarnimi aplikatory. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Veterinarni
|éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

TILMINJECT 300 mg/ml injekéni roztok pro skot

aovce
96/001/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TILMINJECT 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a ovce.

Tilmicosinum

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

Tilmicosinum 300 mg



Pomocné latky:

Propylenglykol (E 1520) 250 mg
Ciry ZlutooranZovy roztok.

4. INDIKACE

Skot: Lécba respiracnich onemocnéni skotu

vyvolanych bakteriemi Mannheimia haemolytica
a Pasteurella multocida. Lécba interdigitalni
nekrobacilézy.

Ovce: Lécba respiracnich onemocnéni vyvolanych
bakteriemi Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida. Lécba interdigitalni nekrobacilézy ovci
vyvolanou bakteriemi  Dichelobacter nodosus
a Fusobacterium necrophorum. Lécba akutni
mastitidy ovci vyvolanou bakteriemi Staphylococcus
aureus a Mycoplasma agalactiae.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte intraven6zné. Nepoddvejte intramus-
kularné. Nepodavejte jehnatim o hmotnosti nizsi
nez 15 kg. Nepodavejte primatim. Nepodavejte
prasatim. Nepodavejte konim a oslim. Nepoda-
vejte kozam. NepouzZivejte v pfipadé precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné muazZe byt v misté injekéniho podani
meékky difuzni otok, ktery obvykle vymizi za pét
az osm dn0. Ve vzacnych pripadech bylo
pozorovdno polehavani, nekoordinované pohyby
a krece. U skotu byly pozorovany dhyny po podani
jednorazové intravendzni davky 5 mg/kg Zivé
hmotnosti a po subkutdnnim poddni ddvek 150
mg/kg zivé hmotnosti v 72hodinovych intervalech.
U prasat zpuUsobilo Uhyny intramuskuldrni podani
davky 20 mg/kg Zivé hmotnosti. Ovce uhynuly
po jednorazové intravendzni davce 7,5 mg/kg Zivé
hmotnosti.

Cetnost nefadoucich Gginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi cCasté (nezadouci ucinek(ucinky) se

projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
Iékafi.
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7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot a ovce.

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

Pouze pro subkutanni podani. Jednorazové 10 mg
tilmikosinu /kg Zivé hmotnosti (odpovidd 1 ml
pfipravku na 30 kg Zivé hmotnosti). Pokud béhem
48 hodin nedojde ke zlepSeni stavu, je tfeba ovéfit
diagndzu. Zabrante pfistupu kontaminujicich agens
do injekéni lahvicky b&hem pouziti. Injekéni lahvicka
by méla byt vizualné zkontrolovana na pfitomnost
cizorodych ¢astic anebo abnormalni vzhled.
V pripadé nevyhovujiciho vzhledu c¢i pritomnosti
cizorodych castic je treba obsah injekcni lahvicky
zlikvidovat.

Skot:

Zplsob podani: Odeberte pozadovanou davku
z injekéni lahvicky a sejméte jehlu ze stfikacky,
pficemz ponechejte jehlu zavedenou v zatce
injekcni lahvicky. Pokud je zapotrebi oSetfit skupinu
zvitat, ponechejte jehlu zavedenou v zatce injekcni
lahvicky pro nasati dalSich davek. Znehybnéte zvire
a zavedte samostatnou jehlu podkozné do mista
podani, pfednostné do koini fasy nad hrudnim
koSem za lopatkou. Nasadte stfikacku na jehlu
a aplikujte obsah do spodni casti kozni fasy.
Nepodavejte vice nez 20 ml do jednoho mista
injekéniho podani.

Ovce:

Zpusob podani: Aby se zabranilo predavkovani, je
daleZité stanovit presnou Zivou hmotnost jehnat.
Pouziti 2 ml nebo menSi stfikacky usnadriuje presné
davkovani. Odeberte pozadovanou ddvku z injekéni
lahvicky a sejméte jehlu ze strikacky, pricemz
ponechejte jehlu zavedenou v zatce injekcni
lahvicky. Znehybnéte ovci, nahnéte se pres zvire
a zavedte samostatnou jehlu podkoiné do mista
aplikace, prednostné do kozni fasy nad hrudnim
kosem za lopatkou. Nasadte stfikacku na jehlu
a aplikujte obsah do spodni ¢&asti kozni Fasy.
Nepodavejte vice nez 2 ml do jednoho mista
injekéniho podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi pouziti pfipravku je tfeba vzit v avahu oficidlni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Aby se predeSlo samopodani injekce, nepouzivejte
injekéni automaty. Pokud je to moiné, pouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZeno na vysledku testu
citlivosti. Aby se zabranilo poddavkovani, stanovte
co nejpresnéji Zivou hmotnost zvifete. PoufZiti
pfipravku odlisné od pokyni uvedenych v této
pfibalové informaci mlze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na tilmikosin a snizit ucinnost terapie
ostatnimi makrolidovymi antibiotiky z ddvodu
mozZné zkfizené rezistence.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:

Maso: 70 dni, mléko: 36 dni.

Pokud se pfipravek podava kravam béhem obdobi
zaprahlosti nebo bfezim mléénym jalovicim, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotiebu (v souladu
s Casti 4.7 vySe), nesmi se mléko pouzivat pro
lidskou spotfebu po dobu 36 dni po oteleni.

Ovce:

Maso: 42 dni, mléko: 18 dni.

Pokud se pfipravek podava bahnicim béhem obdobi
zaprahlosti nebo brezim bahnicim (v souladu s ¢asti
4.7 vyse), nesmi se mléko pouzivat pro lidskou
spotifebu po dobu 18 dni po obahnéni.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekéni lahvi¢ku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. NepouzZivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené
na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci posle-
dnim dnem v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnost
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Klinické
studie neprokazaly bakteriologické vylééeni akutni
mastitidy ovci vyvolané bakteriemi Staphylococcus
aureus a Mycoplasma agalactiae. Aby se zabranilo
predavkovani, je duleZité stanovit presnou
hmotnost jehnat. PouZiti 2ml nebo mensi stfikacky
usnadnuje presné davkovani.

Zvlastni opatreni uréené osobdam, které podavaji
veterinarni éCivy pfipravek zviratim: Bezpecnostni
varovani pro uZivatele:

INJEKCNI APLIKACE TILMIKOSINU U LIDIi MUZE BYT
SMRTELNA - BUDTE MIMORADNE OPATRNI, ABYSTE
ZABRANILI NAHODNEMU SEBEPOSKOZENI INJEKCNE
APLIKOVANYM PRIPRAVKEM A PRESNE DODRZUJTE
NAVOD K PODANI PRIPRAVKU A NiZE UVEDENE
POKYNY

Tento pripravek smi poddvat pouze veterinarni
lékar. Nikdy nenoste stfikacku naplnénou
pfipravkem Tilminject 300 mg/ml injek¢éni roztok
pro skot a ovce s nasazenou jehlou. Jehla by méla
byt nasazena na stfikacku pouze pfi plnéni stfikacky
nebo podavani injekce. Uchovavejte stfikacku
a jehlu vidy oddélené. NepouZivejte injekéni
automaty. Presvédite se, zda jsou zvifata radné
zafixovana, vcetné zvifat v jejich  blizkosti.
P¥i pouzivani pripravku Tilminject 300 mg/ml
injekéni roztok pro skot a ovce nepracujte sami.
V pripadé injekéniho podani ¢lovéku VYHLEDEJTE
IHNED LEKARSKOU POMOC avezméte s sebou
injekéni  lahvicku nebo pribalovou informaci.
Na misto vpichu pfilozte studeny obklad (nikoli
pfimo led). Dodatecna bezpecnostni varovani pro
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uzivatele: Pripravek mirné drazdi pokozku a oci.
Zabrante zasazeni klGZe a oci. Pfi nakladani
s veterinarnim [éCivym pfipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se
z nepropustnych rukavic a ochrannych bryli.
V pfipadé ndahodného kontaktu s kiGzi nebo ocima
postiZzené misto ddkladné oplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékarskou pomoc.
Po poufiti si umyjte ruce.

POZNAMKA PRO LEKARE: INJEKCNI
TILMIKOSINU U LIDI MUZE BYT SMRTELNA.
Cilovym orgdnem toxického pUlsobeni je kardiovas-
kuldrni systém, pficemz pficinou toxicity miZe byt
blokdda vapnikovych kanalG. Intravendzni podani
chloridu vapenatého je treba zvaZit pouze tehdy,
pokud byla potvrzena expozice tilmikosinem.
Ve studiich na psech vyvolal tilmikosin negativni
inotropni U¢inek s naslednou tachykardii a snizenim
systémového tepenného krevniho tlaku a pulsniho
tlaku.

NEPODAVEJTE ADRENALIN ANI BETA-ADRENERGNI
BLOKATORY, JAKO JE PROPRANOLOL.

U prasat jsou letalni ucinky tilmikosinu umocnovany
adrenalinem. U psG mélo nitroZilni podani chloridu
vapenatého pozitivni vliv na inotropii levé komory
a Cdastecné zlepSeni krevniho tlaku a tachykardie.
Pfedklinickda data a jednotlivé klinické zpravy
naznacuji, Ze infuze chloridu vapenatého muze u lidi
pomoci zvratit zmény krevniho tlaku a srdecniho
rytmu zpUsobené tilmikosinem. RovnéZz je treba
zvazit podani dobutaminu, a to z dlivodu pozitivniho
inotropniho ucinku, prestoze neovliviiuje
tachykardii. Tilmikosin pfetrvava v tkdni nékolik dni,
kardiovaskularni systém by mél byt proto peclivé
sledovan a méla by byt zajisténa podplirna lécba.
Lékaram, ktefi oSetfuji pacienty vystavené ucinku
této latky, doporucujeme, aby se o l|écebném
postupu poradili s Toxikologickym informacnim
stfediskem na disle: 224 91 92 93, 224 91 54 02
(Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2).

Bfezost: Nebyla stanovena bezpecnost veterinar-
niho IéCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti.
PouZiti je moZné pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim
lékarem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu subkutdnné podané davky 10, 30 a 50
mg/kg  Zivé  hmotnosti, opakované ttikrat
v 72hodinovych intervalech nezplsobily uhyn. Podle
ocekavani doslo v misté injekéniho podani k rozvoji
edému. Jedinou lézi pozorovanou pri pitvé byla
nekréza myokardu ve skupiné lécené davkou 50
mg/kg Zivé hmotnosti. Davky 150 mg/kg Zivé
hmotnosti podané subkutanné v intervalu 72 hodin
zpUsobily Uhyn. Byl pozorovan edém v misté
injekéniho podani a pfi pitvé byla jedinou zjisténou
lézi mirnd nekréza myokardu. Ostatni pozorované

APLIKACE




pfiznaky byly obtizny pohyb, snizend chut k pfijmu
potravy a tachykardie. U ovci mohou jednorazova
podani (pfiblizné 30 mg/kg Zivé hmotnosti) zpUsobit
mirné zrychleni dychani. Vy$si davky (150 mg/kg
Zivé hmotnosti) zpUsobily ataxii, letargii a nescho-
pnost zvednout hlavu. K Ghyndm doslo po jednora-
zovém intravendznim podani davky 5 mg/kg Zivé
hmotnosti u skotu a 7,5 mg/kg u ovci.
Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi
veterinarnimi [éCivymi pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochdazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisd. Tato
opatifeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2021

15. DALSi INFORMACE

Velikosti baleni: Injekéni lahvicka o objemu 100 ml
v papirové krabic¢ce. Injekéni lahvicka o objemu
250 ml v papirové krabi¢ce. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Tilmikosin je perzistentni
v padé. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Pouze pro pouZiti
veterindrnim  lékafem. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim lécivém pfripravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.
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Bravoxin injekéni suspenze pro skot a ovce
97/011/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

MSD Animal Health UK Limited

Walton Manor, Walton, Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7 7A)

Spojené kralovstvi

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

V tisténé pribalové informaci bude uvedeno pouze
jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni
dané sarze.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bravoxin injekéni suspenze pro skot a ovce

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
#

C. perfringens typ A (o) toxoid >0,51U
C. perfringens typ B & C (j3) toxoid > 18,2 IU*
C. perfringens typ D (g) toxoid >5,3 |U*

C. chauvoei celé bunky, inaktivované > 90%
ochrany**

C. novyi toxoid >3,8 IU*
C. septicum toxoid > 4,6 IU*
C. tetani toxoid >4,9 |U*
C. sordellii toxoid >4,4 ut
C. haemolyticum toxoid >17,4 U

*ELISA podle Ph.Eur.

!in-house ELISA

** Celenzni test podle Ph.Eur. u morcat

*in-vitro toxin neutralizaéni test zalozen na hemolyze erytrocytd
ovci

Adjuvans:

Aluminium® 3,026 - 4,094 mg
!ze siranu hlinito-draselného

Excipiens:

Thiomersal 0,05-0,18 mg

Svétle hnéda vodna suspenze, pfi skladovani
dochazi k vytvareni usazeniny.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti onemocnéni
spojenému s infekcemi zpUsobenymi Clostridium
perfringens typu A, C. perfringens typu B, C. perfrin-
gens typu C, C. perfringens typu D, Clostridium
chauvoei, Clostridium novyi typu B, Clostridium
septicum, Clostridium sordellii a Clostridium haemo-
lyticum a proti tetanu zplGsobenému Clostridium
tetani. Kpasivni imunizaci jehfat a telat proti
infekcim  zplsobenym vySe uvedenymi typy
klostridii (vyjma C. haemolyticum u ovci).

Nastup imunity: Ovce a skot: Dva tydny po uko-
nceni zakladni vakcinace (bylo prokdzano pouze
sérologicky).

Trvani aktivni imunity:

Bylo prokazano pouze sérologicky:

Ovce: 12 mésicl proti C. perfringens typu A, B, C

a D, C. novyi typu B, C. sordellii, C. tetani,

< 6 mésicll proti C. septicum, C. haemolyticum, C.
chauvoei.




Skot:
typu D,
< 12 mésica proti C. perfringens typu A, Ba C,
< 6 mésicl proti C. novyi typu B, C. septicum,
C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

12 mésicu proti C. tetani a C. perfringens

Anamnestickd  humordlni  imunitni  odpovéd’
(imunologickd pamét) ke vSsem slozkdm byla
prokdzdna 12 mésich po ukonceni zadkladni
vakcinace.

Trvani pasivni imunity:

Bylo prokazano pouze sérologicky:

Jehnata: nejméné 2 tydny pro C. septicum

a C. chauvoei,

nejméné 8 tydnu pro C. perfringens typu B

a C. perfringens typu C,

nejméné 12 tydnl pro C. perfringens typu A, C.
perfringens typu D, C. novyi typu B, C.tetani

a C. sordellii.

Nebyla pozorovana Zzadna pasivni imunita pro C.
haemolyticum.

Telata: nejméné 2 tydny pro C. sordellii

a C. haemolyticum,

nejméné 8 tydnl pro C. septicum a C. chauvoei,
nejméné 12 tydn( pro C. perfringens typu A,

C. perfringens typu B, C. perfringens typu C,

C. perfringens typu D, C. novyi typu B, a C. tetani.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u nemocnych nebo imunodeficientnich
zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich byl velmi ¢asto pozorovan otok
v misté injekéniho podani. Otok mUlzZe dosahnout
vpriméru az 6 cm u ovci a v prdméru 15 cm
u skotu; nékdy mohou byt u skotu pozorovany
reakce sprdmérem do 25 cm. Vétsina lokalnich
reakci vymizi u ovci do 3-6 tydnl a u skotu do méné
jako 10 tydnu. U malého poctu zvifat mohou reakce
trvat déle. Casto se midze vyvinout absces. Casto se
muze v misté injekéniho podani objevit zména barvy
kGze (kterd se vrati do normalu po odeznéni lokalni
reakce). Casto se mlZe objevit mirné zvydeni
télesné teploty. Neobvykle se mulzZe po prvni
vakcinaci v misté injekéniho podani objevit
lokalizovana bolest po dobu 1-2 dn(. Ve spontannich
farmakovigilanénich hlasenich byly velmi vzacné
pozorovany anafylaktické reakce. V takovych
pfipadech ma byt neodkladné podana vhodna lécba
napf. adrenalinem.

Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
osSetrenych zvirat)
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- 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
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze lécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinar-
nimu lékafri.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot a ovce.

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

Subkutanni podani. Davka: Ovce: 1 ml - od 2 tydnu
véku. Skot: 2 ml - od 2 tydnU véku.

Podavani: Subkutanni injekci prednostné do volné
k@Ze na bocni strané krku pfi dodrZeni opatreni pro
aseptické podavani.

Zakladni vakcinace: Podejte dvé davky s odstupem
4-6 tydnl (viz bod ,Indikace” a ,Zvlastni
upozornéni“)

Revakcinace: Jedna davka ma byt poddna v 6 az 12
mésicnich intervalech po zakladni vakcinaci (viz bod
»Indikace”).

PouZiti v brezosti: Za predpokladu, Ze zvifata dostala
kompletni zakladni vakcinaci, pro navozeni pasivni
imunity u potomstva prostfednictvim kolostra
podejte jednu davku vakciny vintervalu 8-2 tydny
pred porodem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred podanim radné protrepejte. Jehly a stfikacky
maji byt sterilni pred pouzitim. Pro zabranéni
kontaminace podavejte v misté s Cistou, suchou
kazi.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochranné Ihaty.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). Chrante pred
mrazem. Chrarite pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
8 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdravd zvitata. Ucinnost vakciny
pfi poskytovani pasivni imunity u mladych jehnat
a telat zavisi u téchto zvifat na pfijmu adekvatniho




mnozstvi kolostra v prvni den Zivota. Klinické
zkousky prokazaly, Ze pfitomnost materskych
protilatek (MDA), predevsim proti C. tetani, C. novyi
typu B, C. perfringens typu A (pouze u telat),
C. chauvoei (pouze u jehnat) a C. perfringens typu D
mUze snizit protilatkovou odpovéd na vakcinaci
u mladych jehnat a telat. Proto, pro zajisténi
optimalni odpovédi u mladych zvifat s vysokou
hladinou MDA, by méla byt zakladni vakcinace
odloZena, dokud hladiny nevymizi (cozZ je pfiblizné
po 8-12 tydnech véku, viz bod , Indikace”).

Zvlastni opatreni pro poufziti u zvifat: Po vakcinaci je
dobrou praxi pravidelné sledovat zvifata pro
nezadouci Gcinky v misté podani. Pri vyskytu
zavaznych reakci v misté podani se doporucuje
vyhledat pomoc veterinarniho lékare.
Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |éCivy pfipravek zvifatim: V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost: U ovci a skotu, které byly vakcinovany 8
az 2 tydny pfed porodem, nebyly pozorovany zadné
jiné nezddouci ucinky kromé téch jiz popsanych
vbodu ,NeZadouci acinky“.  Kvali nedostatku
specifickych dat se nedoporucuje poddani vakciny
v prlibéhu prvni a druhé tretiny brezosti.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven sjinym veterinarnim lécivym pfipravkem.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim Ié¢ivém pFipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripada.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti podani dvojnasobku doporucené davky se u telat
a jehfiat mohou mirné zvysit lokalni reakce (viz bod
Nezadouci ucinky“).
Inkompatibility: Nemisit s
|éCivym pripravkem.

jinym veterindrnim

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 nepotrebnych |écivych pfipravkll se
poradte s vaSim veterinarnim l|ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Unor 2021

REVIZE
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15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: Papirova krabice sjednou lahvi
s 20 ml (20 davek po 1 ml nebo 10 davek po 2 ml).
Papirova krabice s jednou lahvi s 50 ml (50 déavek
po 1 ml nebo 25 davek po 2 ml). Papirova krabice
s jednou lahvi se 100 ml (100 davek po 1 ml nebo 50
davek po 2 ml). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pouze pro zvirata. Veterinarni l1éCivy
pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Vetbromide 600 mg tablety pro psy
96/010/21-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Regivet B.V.

Broekstraat 4C, 5688 JW Qirschot

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Europhartech

34 Rue Henri Matisse, 63370 Lempdes

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vetbromide 600 mg tablety pro psy
Kalii bromidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

600 mg kalii bromidum

Tableta

Bila kulata tableta se 2 délicimi ryhami na kazdé
strané. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

4. INDIKACE

Antikonvulzivum  pro  pouZiti pfi  zvladani
idiopatickych epileptickych zachvatd bud jako
samostatny pfipravek, nebo jako pfidatné
antikonvulzivum k fenobarbitalu pfi zvladani

refrakternich pripadd idiopatické epilepsie.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na Ié¢ivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepodavejte
pstm s téZkou renalni insuficienci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi nejc¢astéjsi nezadouci ucinky patfi:

- polyfagie (zvyseny pfijem krmiva) s prirtstkem Zivé
hmotnosti i bez néj (velmi Casté),

- neurologické ptiznaky: ataxie, sedace, slabost
zadnich koncetin (velmi ¢asté),



- polydipsie (zvysené piti, velmi casté) s polyurii
(zvySené moceni) nebo bez ni,

- gastrointestinalni poruchy: fidka stolice nebo
prajem, zvraceni (velmi ¢asté),

- zmény chovani: deprese/apatie, hyperexcitabilita,
agresivita (Casté),

- neobvyklé chrapani (Casté),

- kasel (Casté),

- ztrata chuti k jidlu (Casté),

- mocCova inkontinence a/nebo noéni pomocovani
(Casté)

- koZni poruchy (neobvyklé).

Tyto nezddouci ucinky mohou zmizet po prvni fazi
léCby, ale mohou u psl pretrvavat pti vyssich
|éCebnych davkach. Pokud k tomu dojde, pfiznaky
obvykle odezni po snizeni davky. le-li pes prilis
utlumeny sedativy, posudte koncentrace bromidu
i fenobarbitalu v séru a urete, zda nemaiji byt davky
nékterého z nich snizeny. Je-li ddvka sniZena,
stanovte koncentraci bromidu v séru pro kontrolu,
zda z(stava v terapeutickém rozsahu. V nékterych
pfipadech bylo po Iécbé KBr pozorovano zvyseni
cPLi v séru. Prestoze byl vyskyt pankreatidy
spojovan s  podavanim  bromidu  a/nebo
fenobarbitalu, pfimy pfi¢inny vztah mezi podavanim
bromidu a vznikem pankreatitidy u psG nebyl
ve skuteénosti prokazan. Lécba psd bromidem
draselnym muZe zpUsobit pokles koncentrace T4
bunék v plazmé, coz vsak nemusi byt nutné klinicky
vyznamné.

Cetnost nejadoucich Gginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci Gcinek(y) se projevily u vice
neZ 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd 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 Uc¢inky miiZete také
hldsit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo
na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparata a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi

52

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

Perordlni podani. Podavat dvakrat denné
s krmivem, aby se sniZilo riziko gastrointestindlniho
podrazdéni. U psu se zdvaznymi a ¢astymi zachvaty
nebo v pfipadé, Zze u psa dojde k rychlé zméné lécby
z fenobarbitalu na bromid draselny je mozné pro
rychlé dosaZeni terapeutickych koncentraci v séru
podavat zavadéci davku 60 mg/kg Zivé hmotnosti
dvakrat denné po 5 dn0 (ekvivalentni celkové denni
davce 120 mg/kg). Vzhledem k tomu, Ze poZado-
vana davka a terapeutickd koncentrace se muze
u kazdého zvifrete |liSit a zavisi na povaze
a zavaznosti onemocnéni, je nutné udrzovaci davku
je nutné titrovat individualné pro individualniho
kazdého psa podle pozadované davky a terape-
utickad koncentrace bromidu se u jednotlivych zvifat
mUZe ménit, pficemz zdavisi na povaze a zdvaznosti
zakladniho onemocnéni.

Monoterapie: Doporucena vychozi davka je
30 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné (coz
odpovida celkové denni davce 60 mg/kg).

Pridatnd 1écba v kombinaci s fenobarbitalem:
Doporu¢ena vychozi davka je 15mg/kg zivé
hmotnosti dvakrat denné (coZ odpovida celkové
denni davce 30 mg/kg). Pfi pouziti u psd s Zivou
hmotnosti nizsi nez 10 kg je zapotiebi posoudit
pomeér rizik a pfinosu, viz bod 12 (Zvlastni opatreni
pro pouZiti u zvifat). Na pocatku |écby je zapotiebi
pravidelné  kontrolovat sérové  koncentrace
bromidu, napf. 1 tyden a 1 mésic po zavadécim
obdobi a za tfi mésice po zahdjeni lécby udrZovaci
davkou. Terapeutické sérové hladiny se pohybuji od
1000 mg/l do 3000 mg/l pfi pouziti bromidu
draselného jako monoterapie a od 800 mg/l
do 2000 mg/l pfi pouZiti jako pridatné terapie.
Doporucuje se peclivé sledovani nezadoucich
ucinkd, zvlasté kdyz sérové koncentrace bromidu
dosdahnou horni hranice terapeutického rozsahu
pro monoterapii. U psli s mirnou nebo stfedné
tézkou rendlni insuficienci se doporucuje se podat
psiim nejméné alespon polovinu vychozi davky
s mirnou nebo stfedné zavaznou renalni insuficienci
pfi Castéjsim sledovani hladin bromidu v séru (viz
bod 12 Zvlastni opatreni pro pouZziti u zvirat). Pokud
nebude klinickd odpovéd uspokojivd nebo dojde-li
k vyskytu nezddoucich ucinkl, davku je mozné
upravit na zakladé koncentrace bromidu v psim
séru. Sérové koncentrace je nutné zméfit po kazdé
Upravé davky, jakmile bylo dosazeno sérovych
hladin v ustidleném stavu (typicky za 3 mésice
po zméné), pokud nebude nezbytné drivéjsi
vyhodnoceni. Dlouhodobé sledovani koncentraci
bromidu v séru je nutné provadét v jednotlivych
pfipadech, jak to bude klinicky uspokojivé.



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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatriuje se.

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

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavat mimo
dohled a dosah déti. Pro otevieni blistru vratte
zbylé nepouZité ¢asti tablet zpét do blistru a blistr
vloZte zpét do papirové krabicky. Zbyvajici &3sti
tablet pouzijte pfi pfistim podani. Nepouzivejte
tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru po EXP.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Koncen-
trace bromidu v séru, klinickd odpovéd’ a terapeu-
ticky uUcinek po podani pfipravku se muze
v jednotlivych pripadech lisit (viz bod 8). Klastry
zachvatl / status epilepticus, dle zavaZnosti
zachvatl, mohou byt zplsobeny slabou odezvou
na antiepileptickou 1écbu. V téchto pfipadech mize
byt dosaZeni remise (zbaveni se zachvatll) obtizné.
Pro psy s normalni funkci jater se obecné
fenobarbital povazuje za antiepileptikum prvni
volby. Bromid draselny lze ale doporucit jako
alternativu zvlasté u psd s poruchou funkce jater
nebo u pst s jinymi onemocnénimi vyZadujicimi
celoZivotni poddvani potencidlné hepatotoxickych
IéCivych pfFipravkl, protoZe bromid draselny neni
v jatrech metabolizovan. Vysoky ptijem chloridu
muze zvysit eliminaci bromidu (viz bod Interakce).
ZvySeni prijmu soli u psG mlze vyZadovat Upravu
davky bromidu. Obsah soli ve stravé psa béhem
léCby je nutné udriovat na stabilni Udrovni.
Doporucuje se neménit stravu psa béhem terapie.
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Preruseni
lé¢by by mohlo vyvolat zachvaty, proto
neprerusujte nahle Iécbu. Pripravek by mél byt
pouzivan obezfetné u psl s mirnou nebo stredné
tézkou renalni insuficienci, protoze vyluCovani
bromidu je snizeno (viz také bod 5). Aby
nedochdzelo k hromadéni bromidu a relativnimu
predavkovani bromidem (viz bod Predavkovani),
podavejte snizenou davku a peclivé sledujte
koncentraci bromidu (viz bod 8). SniZeni pfijmu
chloridi (strava s nizkym obsahem sodiku) muize
zvysit pravdépodobnost neZzadoucich Gcinkd nebo
intoxikace bromidy (viz bod Interakce a Preda-
vkovani). Pri vysSich sérovych koncentracich
bromidu se doporucuje peclivé sledovat vyskyt
moznych nezadoucich G¢inkd. Podani nalacno mize
vyvolat zvraceni. Psim o hmotnosti nizsi nez 10 kg
nelze podat presnou davku pomoci doporucené
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vychozi davky pro pfidatnou léébu 15 mg/kg dvakrat
denné, protoze minimalni ddvka dosazZitelnd
délenim tablet pfipravku Vetbromide 600 mg je
150 mg (viz bod 8).

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni__|1é¢ivy  ptipravek zvifatdm: Tento
pfipravek mulZe vyvolat podrazdéni oci. Nesahejte
si rukama do oci. V pfipadé vniknuti pripravku
do oci ihned a dikladné vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody. Tento pfipravek mulzZe byt
po potziti Skodlivy a vyvolat nezddouci Ucinky, jako je
nevolnost a zvraceni. Zabrante poziti pFipravku
véetné kontaktu rukou s Usty. NepouZité casti tablet
vratte na misto do otevieného blistru a vloZte zpét
do papirové krabicky, aby nedoslo k nahodnému
poziti, zvlasté u déti. Uchovavejte v uzaviené skfini.
V pfipadé ndhodného poiziti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi. Po manipulaci
s tabletami ¢i jejich lamani si ihned dlkladné umyjte
ruce.

Pro lékare: Intravendzni podani isotonického
chloridu sodného (0,9% roztok) rychle eliminuje
bromidové ionty u lidi.

Bfezost a laktace: Studie u laboratornich zvifat
neodhalily Zadné nezadouci ucinky bromidu
draselného na reprodukci v davkach, které nebyly
materno-toxické. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pfipravku pro pouziti béhem
brezosti nebo laktace u psG. PouZit pouze
po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim |ékafem. Kalii bromidum
pronikd placentarni bariérou. ProtoZe muze byt
bromid vyluc¢ovan do materského mléka, sledujte
kojena Sténata s ohledem na somnolenci / sedativni
ucinky; bude-li to nezbytné, zvazte ¢asné odstaveni
nebo pouziti umélé mlééné nahrady.

Interakce s dalSimi lécivymi pfipravky a dalsi formy

interakce: Kvili kompetici mezi chloridovymi
a bromidovymi ionty pfi opakované absorpci
ledvinami muZe jakakoliv velkd zména pfijmu

chloridu upravit sérové koncentrace bromidu, které
jsou v primé korelaci s ucinnosti lécby a vyskytem
nezadoucich ucinkd. Snizeni pfijmu chloridl (strava
s nizkym obsahem sodiku) mulzZe zpUsobit nar(st
sérovych hladin bromidu a zvySeni pravdépo-
dobnosti intoxikace bromidem (viz Predavkovani).
Zvyseni pfijmu chloridu (strava s vysokym obsahem
sodiku) muZe zplsobit pokles sérovych hladin
bromidu, coz by mohlo zpUlsobit zachvaty. Bude-li
to mozné, krmivo lécenych psut by se proto nemélo
ménit. Pfed provedenim jakékoliv zmény psiho
krmiva se poradte sveterindrnim lékarem.
V biochemickych profilech jsou sérové koncentrace
chloridu casto falesné zvySené, protoze analyzy
nedokazi rozlisit mezi chloridovymi a bromidovymi
ionty. Klickova diuretika, jako je furosemid, mohou



zvysit vylucovani bromidl a snizit Ucinnost lécby
(riziko opakovani zachvatl), pokud neni davka
upravena. Podavani tekutin nebo IéCivych pfipravk(
obsahujicich chlorid mulzZe snizit koncentrace
bromidu v séru. Bromid ma synergicky ucinek
s jinymi ,GABAergnimi“ |éky jako je fenobarbital.
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U psd s renalni insuficienci nebo pfi podani velmi
vysoké davky bromidu mohou nastat klinické
ptiznaky toxicity (napf. ataxie, somnolence). Pokud
existuje podezieni na predavkovani, méla by byt
davka okamZité snizena za peclivého sledovani
koncentraci bromidu v séru, aby se dosahlo vhodné
terapeutické koncentrace. Davka a hladiny bromidu
v séru, pfi kterych je pozorovana intolerance, se
u psu lisi. V pripadech predavkovani vyZadujicich
Iékafsky zdsah podejte 0,9% roztok chloridu
sodného intravenézné pro snizeni koncentraci
bromidu v séru.

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 nepotiebnych [éCivych pripravkl se
poradte svaSim veterindrnim |ékafem. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirovd krabicka
obsahujici 60 tablet (Ctyfi blistry po 15 tabletach).
Papirova krabicka obsahujici 120 tablet (osm blistr(
po 15 tabletach). Na trhu nemusi byt vsSechny
velikosti baleni.

3/21

HUVAMOX 800 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, kruty,
kachny a prasata

96/013/21-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:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet, Z.I. d’Etriché, Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HUVAMOX 800 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domdciho, krlity, kachny a prasata
Amoxicillinum trihydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy g (gram) obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 697 mg
(odpovida 800 mg amoxicillinum trihydricum).
PraSek pro podani v pitné vodé. Bily az nazZloutly
prasek.

4. INDIKACE

Kur domaci, krGty a kachny: I|écba infekci
vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu.
Prasata: lécba pasteureldzy vyvolané bakterii
Pasteurella multocida citlivou k amoxicilinu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouzZivat u koni, kralikG, morcat, kreckQ,
piskomild ani Zadného jiného malého byloZravce
vzhledem k tomu, Ze amoxicilin, stejné jako vSechny
aminopeniciliny, ma neptiznivy Gcinek na bakterie
céka. NepouZivat u prezvykavcl. NepouZivat u zvitat
se znamou precitlivélosti na peniciliny nebo jina
B-laktamova antibiotika nebo na nékterou z pomoc-
nych latek. Nepodavat zvifatim s onemocnénim
ledvin vcetné anurie nebo oligurie. NepouZivat
v pfitomnosti bakterii produkujicich RB-laktamazu.

6. NEZADOUCI UCINKY

MizZe se objevit precitlivélost, kterd muize byt obcas
zdvaznd, pfiemz jeji zdvainost se pohybuje
od koZni vyrazky aZ po anafylakticky Sok. Mohou se
objevit  gastrointestindlni  pfiznaky  (zvraceni,
prGjem). lJestlize zaznamenate kterykoliv z neza-
doucich ucinkld a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo
neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  lékatfi. MdulZete také  hlasit
prostfednictvim celostdtniho systému hldseni
nezadoucich Ucinkl: Nezadouci Uc¢inky miZete hlasit
prostrednictvim formuladre na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:
Ustav pro  statni kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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



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

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kur domaci (brojlefi, kufice, chovné slepice), krity
(brojlefi, chovné kraty), kachny (brojlefi, chovné
kachny) a prasata.

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

Podani v pitné vodé.

Kur domdci: Doporucend davka je 15 mg trihydratu
amoxicilinu na 1 kg Zivé hmotnosti denné, coz
odpovida 13,1 mg amoxicilinu na 1 kg Zivé
hmotnosti denné (coZ odpovida 18,8 mg pripravku
na 1 kg Zivé hmotnosti denné). Celkova doba lécby
by méla byt 3 dny nebo v zavainych pfipadech
5 dnd.

Kachny: Doporucena davka je 20 mg trihydratu
amoxicilinu na 1 kg Zivé hmotnosti denné, coz
odpovida 17,4 mg amoxicilinu na 1 kg Zivé
hmotnosti denné (coZz odpovidd 25 mg pfipravku
na 1 kg Zivé hmotnosti denné) po dobu 3 po sobé
jdoucich dng.

Kraty: Doporucena davka je 15 - 20 mg trihydratu
amoxicilinu na 1 kg Zivé hmotnosti denné, coz
odpovida 13,1 - 17,4 mg amoxicilinu na 1 kg Zivé
hmotnosti denné (coZ odpovidd 18,8 - 25 mg
ptipravku na 1 kg Zivé hmotnosti denné) po dobu
3 dnd nebo v zdvaznych pfipadech 5 dnd.

Prasata: Doporucena davka je 20 mg trihydratu
amoxicilinu na 1 kg Zivé hmotnosti denné, coz
odpovida 17,4 mg amoxicilinu na 1 kg Zivé
hmotnosti denné (coZ odpovidd 25 mg pfipravku
na 1 kg Zivé hmotnosti denné) po dobu az 5 dnd.
Podani v pitné vodé: Pfi pfipravé vody s obsahem
pfipravku je tfeba vzit v uUvahu Zivou hmotnost
|éCenych zvitat a jejich skutecnou denni spotiebu
vody. Spotfeba se mdize lisit v zavislosti
na faktorech, jako je druh, vék, zdravotni stav,
systém chovu a hospodareni (napt. rizna teplota,
razné svételné rezimy). K dosaZeni spravného
davkovani je tfeba odpovidajicim zplsobem upravit
koncentraci amoxicilinu. K vypoctu poZzadovaného
mnozstvi veterinarniho lécivého pripravku v mg
na litr pitné vody lze pouZzit tento vzorec:

X mg pripravku na
kg Zivé hmotnosti X hmotnost (kg)
/ den lééenych zvifat

primérna Ziva

= X mg pfipravku

primérna denni spotieba vody (l) na litr pitné vody

na zvire
Pro zajiSténi spravného davkovani by méla byt Ziva
hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby nedoslo
k podani nedostatecné davky. Vsechna zvifata,
kterd maji byt |éCena, by méla mit dostatecny
pfistup ke zdroji vody, aby byla zajisténa adekvatni
konzumace pitné vody sobsahem pfipravku.
Aby byla zajisténa konzumace vody s obsahem
pfipravku, neméla by mit zvifata béhem I|éCby
pfistup k jinému zdroji vody. Roztok s cerstvou
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pitnou vodou pfipravte bezprostiedné pred
pouzitim. Uplné rozpusténi piipravku by mélo byt
zajisténo jemnym michanim pfipravku aZ do upl-
ného rozpusténi. BEhem podavani zvifatim musi
byt zachovana homogenita pitné vody s obsahem
pripravku. Maximalni rozpustnost pripravku ve vodé
je 8 g/ | pfi 20 °C a 3 g/l pti 5 °C. U zasobnich
roztok( a pti pouziti davkovace dbejte na to, abyste
neprekroCili maximdlni rozpustnost, které lze
za danych podminek dosahnout. Upravte nastaveni
prutoku davkovaciho zafizeni podle koncentrace
zdsobniho roztoku a pfijmu vody u lé€enych zvifat.
Veskera voda sobsahem pripravku, kterd se
nespotfebuje do 24 hodin, musi byt zlikvidovana
a pitna voda s obsahem pfipravku znovu doplnéna.
Podani v tekutém krmivu (pro prasata): Pri aplikaci
v tekutém krmivu podejte davku 20 mg trihydratu
amoxicilinu na 1 kg Zzivé hmotnosti denné, coz
odpovida 17,4 mg amoxicilinu na 1 kg Zivé
hmotnosti denné (coz odpovidd 25 mg pfipravku
na 1 kg Zivé hmotnosti denné) po dobu az 5 dna.
Krmivo s obsahem pfipravku je nezbytné pod dobu
|éCby Cerstvé pripravovat alespon 2krat denné.
Denni dadvka by se méla pocitat na zakladé poctu
zvirat a prdmérné hmotnosti a poté vydélit poctem
davek krmiva ptipravovanych béhem dne. Tekuté
krmivo s obsahem pfipravku by se mélo pfipravovat
s Cerstvou pitnou vodou. Rozpustte poZadované
mnozstvi pripravku v celém mnoiZstvi vody, které
je potreba pro pfipravu tekutého krmiva, nebo jeho
Casti. Maximalni rozpustnost pfipravku ve vodé
je priblizné 8 g/l pfi 20 °C a 3 g/l pfi 5 °C. Je tieba
zajistit Uplné rozpusténi prasku. Tuto vodu
s obsahem pfipravku lze pak smichat se suchym
kompletnim krmivem a pripadné se zbytkem vody.
Pouzity systém by mél zajistit rovhomérné rozdéleni
vody s obsahem pfipravku do krmiva. Jakmile bude
tekuté krmivo sobsahem pfipravku pfipraveno,
mélo by byt prasatim podano do 2 hodin. Stabilita
amoxicilinu ve vsech komercénich krmivech nebyla
stanovena. Aby byla minimalizovéna pfipadna ztrata
pUsobeni amoxicilinu, nemélo by mnozstvi
pfipraveného tekutého krmiva s obsahem pfripravku
prekrocit mnozstvi krmiva, které bude spotrebo-
vano do 2 hodin. Tekuté krmivo sobsahem
pfipravku by nemélo byt fermentovano. Veskeré
tekuté krmivo sobsahem pfipravku, které neni
spotfebovano do 2 hodin, musi byt zlikvidovano.
Po skonceni lé¢ebného obdobi musi byt systémy
pfivodu vody a tekutého krmiva radné vycistény,
aby se zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstvi
|écivé latky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podani v pitné vodé: Aby byla zajisténa konzumace
vody s obsahem pfipravku, neméla by mit zvirata
béhem lécby pfristup k jinému zdroji vody.




Podani v tekutém krmivu: Ackoli by omezeny
pfistup k jinym zdrojim vody pomohl zajistit, aby

bylo tekuté krmivo s obsahem pfipravku
zkonzumovdno, Cista pitnd voda by méla byt vidy
k dispozici zvlast zdlvodd zajisténi dobrych

Zivotnich podminek.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kur domaci (maso): 1 den

Kachny (maso): 9 dnli

Krity (maso): 5 dna

Prasata (maso): 2 dny

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena
pro lidskou spotfebu. NepouZivat béhem 4 tydnl
pred pocatkem snasky.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
chladem nebo mrazem. Uchovévejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitfnim obalu.
Uchovavejte v suchu. NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouiZitelnosti kondci
poslednim dnem v mésici. Doba pouzZitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicl. Doba
pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle
navodu: 24 hodin. Doba pouZitelnosti po pridani
do tekutého krmiva podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfipravek
neni ucinny proti organismim produkujicim beta-
laktamdzu. Byla prokdzdna Uplnd zkfizena rezistence
mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zejména
amino-peniciliny. PoufZiti pfipravku/amoxicilinu je
treba peclivé zvazit, pokud testovani antimikrobidlni
citlivosti prokazalo rezistenci na peniciliny, protoze
muUZe byt sniZzena jeho Gc¢innost. Pfijem Iéka zvitaty
muZe byt zménén v dusledku nemoci. V pfipadé
nedostate¢ného ptfijmu vody by méla byt zvifata
oSetfena parenteralné s wvyuZitim vhodného
injekéniho pfipravku predepsaného veterinarnim
lékarem.

Zvlastni_opatfeni _pro pouZiti u zvirat: Pfi pouZiti
tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficidlni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pfipravku musi byt zaloZeno na zakladé
vysledkd testl citlivosti bakterii odebranych
ze zvirete. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba
zaloZzena na zakladé mistni (na Udrovni regionu,
farmy) epidemiologické informace o citlivosti
cilovych bakterii. Pouziti ptipravku, které je odlisné
od pokynl uvedenych vtéto pribalové informaci
mUlZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na amoxicilin a sniZit U¢innost amoxicilinu i Uc¢innost
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|éCby jinymi peniciliny z dlvodu moziné zkfizené
rezistence.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni 1éc¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s klzi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto ldtky mohou byt v nékterych pripadech
vazné. Lidé se znamou precitlivélosti na beta-
laktamovd antibiotika by se méli wvyhnout
manipulaci s pfipravkem. S pfipravkem zachazejte
velmi opatrné, aby nedoslo k expozici, a dodrzujte
vsechna doporucena opatreni. Zabrante vdechovani
prachu. Pouzijte bud jednorazovy respirator
s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149,
nebo respirator pro vice pouziti podle evropské
normy EN140 s filtrem podle normy EN143. Béhem
pfipravy a podavani vody s obsahem pfipravku nebo
tekutého krmiva noste rukavice. Po pouZziti si umyjte
ruce. Po manipulaci s pfipravkem nebo
medikovanou vodou nebo krmivem omyjte
veskerou exponovanou pokozku. V pfipadé zasazeni
o¢i nebo kontaktu s pokozkou oplachnéte postizené
misto velkym mnoZstvim Cisté vody. Pfi manipulaci
s pripravkem nekufte, nejezte a nepijte. V pfipadé
nahodného poziti ihned vyplachnéte Usta vodou
a vyhledejte lékarskou pomoc. Pokud se u vas
po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka,
vyhledejte lékarfskou pomoc a ukazte lékafi toto

varovani. Otok obliceje, rtl, oc¢i nebo potize
s dychanim jsou vdiné pfiznaky a vyZaduji
okamZitou lékarskou pomoc.

Brezost, laktace a sndSka: Laboratorni studie

na potkanech neprokdzaly teratogenni ucinek
zplsobeny podavanim amoxicilinu. PouZit pouze
po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy
interakce: Pripravek by nemél byt poddavan
s antibiotiky s bakteriostatickym ucinkem, jako jsou
tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy, protoze
mohou antagonizovat baktericidni ucinek penicilinG.
NepouZivejte soucasné s neomycinem, protoze
blokuje absorpci peroralnich penicilind.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly hlaseny Zadné problémy s predavkovanim.
Lécba by méla byt symptomatickd a neni k dispozici
zadné specifické antidotum.

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

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



Vsechen nepoutzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Brezen 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

PENBITAL Eutha 400 mg/ml injekéni roztok
96/014/21-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

PENBITAL Eutha 400 mg/ml injekéni roztok
Pentobarbitalum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Pentobarbitalum natricum 400,0 mg
(odpovida 362,94 mg pentobarbitalum)

Pomocné latky:

Benzylalkohol 20,0 mg
Modf patentni 0,006 mg

Ciry modry injekénf roztok.

4. INDIKACE
Eutanazie.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat k anestezii. Nepodavat do coelomu Zelv,
jelikoz mlzZe dojit k oddaleni smrti ve srovnani
s intravendznim podanim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech mlze objevit kratké
lapavé dychani, které souvisi se srdecnim selhdnim.
V tomto stavu je zvite jiz klinicky mrtvé. Po podani
se mohou objevit drobné svalové zaskuby.
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Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (neZzadouci Gcinek (nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 osetfenych 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
zvifat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Ilécivy
pripravek neni Gcinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu |ékari. NeZadouci ucinky muzZete
hldsit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také pFimo
na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH zViRAT

Psi, kocky, norci, tchofi, zajici, kralici, morcata,
krecci, potkani, mysi, kur domaci, holubi, okrasni
ptaci, hadi, Zelvy, jestérky, zaby, koné, ponici, skot
a prasata.

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

Intravendzni poddani, je-li to moiné. Ne-li tento
zpUsob podani vhodny, dalsi zplUsoby podani jsou
intrakardialni, intrapulmonarni, intraperitonealni
a intraabdomindlni. Podana ddvka zavisi na druhu
zvitete a zplsobu podani. Proto je tfeba presné
dodrZovat rlizné zplsoby podavani a davkovani
podle cilovych druhd zvifat (viz tabulka niZe).
Zpusob podani a volba pripadné predeslé vhodné
sedace anebo anestezie je na posouzeni
veterinarnim |ékafem. Intrakardidlni podani je
pfipustné pouze po hluboké sedaci nebo anestezii.

Tabulka
Zplsob podani

[ml] pfipravku na [kg]zivé
hmotnosti

Psi

Intravendzni podani: plynulé
podani do ztraty védomi, poté
rychlé podani zbyvajiciho
mnozstvi

Intrakardialni, intrapulmondrni al ml na 3-4 kg Zivé hmotnosti
intraperitonealni podéani u psti v
bezvédomi nebo v hluboké
sedaci

Kocky

Intravendzni podani: plynulé
podani do ztraty védomi, poté
rychlé podani zbyvajiciho
mnozstvi

1 ml na 3-5 kg Zivé hmotnosti

1 ml na 2-3 kg Zivé hmotnosti
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Intravendzni podani: plynulé
podani do ztraty védomi, poté
rychlé podani zbyvajiciho
mnozstvi

1 ml na 2-3 kg Zivé hmotnosti

Intrakardialni, intrapulmonarni
a intraperitonealni podani

po s.c. nebo i.m. anestezii
Norci, tchofi

Intravendzni podani
Intrakardialni, intrapulmonarni
podani pomoci jehly dlouhé asi
4 cm v predni ¢asti hrudni kosti
(kraniodorzalni cesta)

Zajici, krdlici, morcata, kiecci, potkani, mysi
Intravendzni a intrakardialni 1 ml na 1-2 kg Zivé hmotnosti
podani

Intrapulmonarni podani
Intraperitonedlni a
intraabdominalni podani
Kur domaci, holubi, okrasné ptactvo

Intravendzni podani 1-2 ml na 1 kg Zivé hmotnosti
Intrapulmonarni podani 1-2 ml na 1 kg Zivé hmotnosti

Mali hadi, jestérky a zaby

1 ml na kg Zivé hmotnosti

1 ml pro toto
1 ml pro toto

1 ml na 1-2 kg Zivé hmotnosti
1 ml na 0,5-1 kg Zivé hmotnosti

V zdvislosti na velikosti zvifete 0,5-1,0 ml pro toto do téIni
dutiny blizko srdce. Smrt nastava po 5 az 10 minutdach.

Zelvy

V zavislosti na velikosti zvifete: 0,5-1,0 ml pro toto

intravendzné. Smrt nastava po 5 az 10 minutach.

oné, ponici

‘Rychlé intravendzni podani
Skot

\Rychlé intravendzni podani
Prasata

Rychlé intravendzni podani
do vena cava cran.

nebo usni zily

nebo intrakardidlni podani

1 ml na 4,5-5 kg Zivé hmotnosti

1-2 ml na 10 kg Zivé hmotnosti

0,1 ml na kg Zivé hmotnosti
>30 kg

0,2 ml na kg Zivé hmotnosti
<30 kg

Prasata:
Rozdéleni do skupin podle hmotnosti zvifat
a zpUsobu podani:

Selata (do 8 kg Zivé
hmotnosti)

intravendzni (vena cava
cranialis) nebo intrakardialni
podani

Odstévcata (8 - 25 kg Zivé
hmotnosti)

intravendzni (vena cava
cranialis nebo usni Zila) nebo
intrakardialni podani

Predvykrmova prasata (25 -
40 kg Zivé hmotnosti)

intravendzni (vena cava
cranialis nebo usni zila) nebo
intrakardialni podani

Vykrmova prasata (40 - 100
kg Zivé hmotnosti)

intravendzni (vena cava
cranialis nebo usni zila) nebo
intrakardialni podani
intravendzni podani (usni Zila)

Kanci a prasnice (nad 100
kg Zivé hmotnosti)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intravendzni podani u spolecenskych zvirat je nutné
podavat stalou rychlosti (u pst 1,2 ml/s az do stavu
bezvédomi). Neni-li intravendzni podani mozné,
pfipravek je podavan u psl a kocek intrakardialné,
intrapulmonarné, intraabdominalné po odpovidajici
sedaci nebo anestezii. U skotu a koni by mél byt
pfipravek podan intravendzné, a to co nejrychleji
pod tlakem. U skotu akoni se pro tyto ucely
doporucuje poufiti katetru. U skotu muZe pripravek
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v ojedinélych pripadech, zejména pfi podani
nedostateéné davky, zpuUsobit lapani po dechu.
Dodrzujte striktni intravendzni podani. Pfi podani
perivaskularné dochdazi ke snizeni Ucinku. U ptakd je
intravendzni podani zpldsobem prvni volby. Nelze-li

provést punkci Zily, napf. zdlvodu kolapsu
kardiovaskularniho systému nebo hematomu,
pfipravek muze byt podan intrapulmonarné.

Provadi se zavedenim kanyly v dorzoventralnim
sméru na levé nebo pravé strané patere do plice
(3.nebo 4. mezizeberni segment mezi patefi
a lopatkou). U prasat v zavislosti na véku a Zivé
hmotnosti je podani intravendzni cestou,
co nejrychleji pod tlakem do vena cava cranialis
nebo usni Zily nebo intrakardialni cestou (viz tabulka
davkovani). Délka injekéniho podani se muZe
pohybovat od 1 s (u selat) do 38 s (u kanct > 100 kg
Z. hm.) v zavislosti na véku a Zivé hmotnosti prasete.
U poikilotermnich Zivocichl podani do télni dutiny,
s vyjimkou podani do coelomu u Zelv. U Zelv je
preferovano intravendzni podani. Pro snazsi podani
u malych druhl zvifat a méné bolestivé podani
do usni zZily u prasat se ma pripravek zredit
izotonickym roztokem chloridu sodného (0,9%
roztok) v poméru 1:1. Po podani zkontrolujte Zivotni
funkce. V pfipadé potfeby podani opakujte. Zatku
Ize propichnout maximdlné 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

NepouZzivat u zvirat urCenych pro lidskou spotiebu.
Je tfeba ucinit patficna opatreni, aby téla a vedlejsi
Zivocisné produkty utracenych zvirat, kterym byl
poddn tento pfipravek, nevstoupily do potravi-
nového retézce a nebyly pouZity k lidské spotrebé.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: U utrace-
ného zvifete se presvédcte o vyvolané mozkové
smrti (zdstava dechu a srdecni Cinnosti, vymizeni
kornedlniho a pupilarniho reflexu, resp. absolutni
areflexie).

Prasata: U prasat byla zjiSténa prima souvislost mezi
omezenim pohybu a mirou excitace a agitace.
Z tohoto dlivodu ma byt injekéni podani provedeno
pfi nejmensim mozném omezeni pohybu. Pokud je
to mozné, neprovadéjte jakoukoli fixaci (pfi intra-
kardialni aplikaci) nebo fixaci omezte na minimum.




Je-li fixace nutna, poutzijte fixacni smycku prilozenou
na horni Celist.

Zvlastni upozornéni pro pouZiti u zvifat: V pfipadé,
Ze dojde k ndhodnému podani zvifeti, které neni
ur¢eno kutraceni, okamzité provedte vhodna

opatieni kzachrané Zivota. Zajistéte podporu
zakladnich Zivotnich funkci, zejména respiracni
a kardiovaskularni. Vhodnym antidotem jsou

analeptika.

Zvlastni upozornéni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lé¢ivy pripravek zvifatim: Pentobarbital
ma silné hypnotické a sedativni Gcinky a je tak
potencionalné toxicky pro Cclovéka. Muze se
vstfebavat kOZi a pfi poziti. Zvlastni pozornost
vénujte tomu, aby nedoslo k ndhodnému poZiti
pfipravku nebo k nahodnému sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfipravkem. Prepravujte
tento pfipravek pouze ve stfikacce bez jehly, aby
nedoSlo k nahodnému injekénimu  poddni.
Systémova absorpce pentobarbitalu  (vCetné
absorpce kizi nebo v dlsledku zasaZeni oka)
zplsobuje datlum  (sedaci), navozeni spanku
a respiracni depresi. Tento pfipravek muize dale
zpUsobovat podrazdéni oci, kliZe, stejné jako
i alergické reakce. Embryotoxické ucinky nejsou
vylou€eny. Zabrante pfimému kontaktu pfipravku
s kGZi a o¢ima, vcetné kontaktu potfisnénych rukou
s ocCima. Zabrante ndhodnému sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfripravkem nebo nahodné
aplikaci asistujicim osobam pfi podavani tohoto
pfipravku. Lidé se znamou  precitlivélosti
na pentobarbital nebo na jakoukoliv pomocnou
latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindarnim
|éCivym pfipravkem. S pfipravkem zachazejte
s mimoradnou opatrnosti, to plati zejména pro Zeny
v plodném véku. Pfinakladani s veterinarnim
|éCivym pripravkem by se mély pouZivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z nepropustnych
rukavic. Tento veterinarni |éCivy pfipravek muizZe byt
podan pouze veterinarnim lékafem v pfitomnosti
dalsi odborné zpUsobilé osoby, kterd je schopna
poskytnout pomoc v pripadé nahodné expozice.
JestliZe tito pracovnici nemaji zdravotnické vzdélani,
poucte je orizicich souvisejicich s pripravkem.
V ptipadé nahodného potfisnéni klize nebo zasazeni
oCi ihned opldchnéte zasazené misto velkym
mnozstvim vody. Pokud dojde kzavainému
zasazeni kGiZze nebo oci nebo v pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem,
vyhledejte ihned lékarskou pomoc, informujte
o otravé barbituraty a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. V pripadé
nahodného poziti, vyplachnéte Usta a vyhledejte
ihned Ilékafskou pomoc. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot mize dojit kdtlumu (sedaci).
Po podani pfipravku nastane do 10 sekund kolaps.
Pokud je ptipravek podavan stojicimu zvifeti, musi

59

osoba, kterd IéCivy pripravek zviteti podava, stejné
jako dalsi pritomné osoby, dbat opatrnosti
a udrZovat potfebnou vzdalenost od zvifete, aby se
zabranilo dalSim zranénim.

Pro lékafe: Opatfeni prvni pomoci by méla
smeérovat k udrzeni respiracnich a srdecnich funkci.
Pti vainych otravach je tfeba pfijmout opatreni,
ktera urychli eliminaci barbiturdatd z organismu.
Nenechdvejte pacienta bez dozoru. Podavejte
symptomatickou a podplrnou lécbu. Koncentrace
pentobarbitalu v pfipravku je takova, Ze ndhodné
injekéni samopoddni nebo poziti itak malého
mnozstvi jako je 1 ml mzZe mit u dospélého ¢lovéka
zavazné ucinky na CNS. Dostupné udaje ukazuji,
Ze davka 1g pentobarbitalu sodného (odpovida
2,5 ml ptipravku) mdze byt pro clovéka smrtelna.
Lécba by méla byt podplrnd s vhodnou intenzivni
terapii a udrZzovanim dychani.

Dalsi_opatreni: Zdlvodu rizika sekundarni intoxi-
kace nesmi byt zvifata utracena veterindrnim
|éCivym pripravkem zkrmovana jinym zviratim, ale
musi byt likvidovana vsouladu s vnitrostatni
legislativou zplsobem, ktery zaruci, Ze ostatni
zvifrata nebudou mit ktélim utracenych zvitat
pristup.

Brezost a laktace: Neuplatiuje se.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky: Nejsou znamy.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiuje se.

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

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,

ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Brezen 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 1x 100 ml. Pouze pro zvifata.
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Pouze pro poufZiti veterinarnim lékarem.
Pripravek obsahuje navykové latky.



ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze
pro dojnice v obdobi stani na sucho
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1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENiI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

Bismuthi subnitras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy intramamarni aplikator (4 g) obsahuje:
Léciva latka:

Bismuthi subnitras

(odpovida 1,9 g bismuthum)

Bila aZ bledé Zluta homogenni suspenze.

2’6 g

4. INDIKACE

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi
stdni na sucho. Pripravek mizZe byt pouzit
samostatné jako soucdst péce pfi zaprahovani
dojnic a potlaceni mastitid ve stadé za predpokladu,
Ze u téchto dojnic neprobiha subklinicka infekce.

5. KONTRAINDIKACE

Pripravek nepouZivat samostatné u dojnic se
subklinickou mastitidou v obdobi zaprahovani.
NepouZivat u dojnic s klinickou mastitidou v obdobi
zaprahovani. NepouZivat u dojnic v laktaci. Viz
Zvlastni upozornéni. Nepouzivat v pfipadé znamé
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. lJestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucink(l a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot (dojnice v obdobi stani na sucho)

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANI
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Pouze pro intramamarni poddni. Vstiiknéte obsah
jednoho aplikatoru pfipravku do kazdé ¢tvrti mlécné
zlazy ihned po poslednim dojeni v laktaci (pfi zapra-
hovani).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pripravek ma dvé moznosti pouZiti trysky.
Kloboucek aplikatoru méze byt ¢asteéné nebo Uplné
odstranén. Doporucuje se stisknout struk na jeho
bazi, protoZe to pomahad pfi umisténi suspenze
do cisterny struku.

MoZnost pouZiti kratké trysky: PouZiti kratké trysky
umoznuje techniku c¢astecného vsunuti, pokud ma
byt aplikator zaveden pouze do konce struku.
MoZnost pouziti dlouhé trysky: PouZiti dlouhé trysky
umoznuje vhodnéjsi osetreni napriklad k prevenci
vypadnuti trysky ze struku u pohybujicich se nebo
nervéznich krav.

.‘LH

.

(1
Odstranéni ulomitelného kloboucku. Vsunuti dlouhé
nebo kratké trysky.

Struk nebo mlécnd Zlaza se po podani pripravku
nemasiruje. Je duleZité, aby zatka zUstala jenom
ve struku a nebyla vpravena do mlécné Zlazy.
Ke sniZeni rizika vzniku mastitidy po podani
pfipravku maji byt pfijata opatfeni k zamezeni
zaneseni patogenl do struku. Je nevyhnutné, aby
byl struk ddkladné ocistén prilozenym ubrouskem
s obsahem alkoholového dezinfekéniho prostredku.
Struky otirejte az do doby, kdy uz na ubrousku
nepfibyvd 7zadnd viditelna 3Spina. Pfed poddanim
pfipravku struky nechte oschnout. Pfipravek
podavejte asepticky a vyvarujte se kontaminace
trysky aplikatoru. Po podani se doporucuje pouZiti
vhodného namaceciho pfipravku na dezinfekci
struku nebo spreje. K ulehéeni podani pripravku
za chladného pocasi ohrejte pfipravek v teplém
prostiedi na pokojovou teplotu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych lh(t.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouZitel-
nosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vybér
dojnic pro Iécbu ptipravkem ma byt zalozen na za-




kladé klinického posouzeni veterinarnim |ékarem.
Kritéria pro vybér dojnic mohou byt zalozena
na zakladé vyskytu mastitid a po€tu somatickych
bunék u jednotlivych krav nebo na zakladé testu
pro detekci subklinickych mastitid nebo bakterio-
logického vysetreni.

Zvlastni opatfeni pro poufZiti u zvitat: Je dobrou
praxi pravidelné sledovat u zaprahovanych dojnic
pfiznaky klinické mastitidy. Pokud se v uzaviené
Ctvrti vyvine klinickd mastitida, musi byt pred
zavedenim vhodné terapie ¢tvrt  manudlné
vydojena. Aby se sniZilo riziko kontaminace,
aplikator neponorovat do vody. Aplikator pouzivat
pouze jednou. Pfi podani pfipravku je dulezité
dodrzovat striktné asepticky postup, protoze
pripravek nemad antimikrobialni ucinnost. Po podani
pfipravku nepodavat Zadny jiny intramamarni
pfipravek. U dojnic, které by mohly mit subklinickou
mastitidu, mUZe byt pfipravek pouZit po podani
vhodné antibiotické IéCby pro zaprahnuté dojnice
do infikované ctvrti.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatdm: Tento
pripravek mize vyvolat iritaci kGZe a ocCi. Zabrante
kontaktu skdZi a ocima. V pfipadé kontaktu
pripravku s kGZi nebo o¢ima, oplachnéte postizené
misto dUkladné vodou. Soli bismuthu byly spojovany
s reakcemi z precitlivélosti. Pokud je vam znamo,
Ze mate aklergii na soli bismuthu, vyhnéte se mani-
pulaci stimto pripravkem. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni pfiznaky, vyhledejte |ékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po manipulaci s pfipravkem
si umyjte ruce. Dezinfekéni ubrousky: Dezinfekéni
ubrousky obsahuji isopropyl-alkohol a mohou proto
vyvolat iritaci kGiZze a oci. Zabrante kontaktu s o¢ima.
Zabranite delsimu kontaktu s k(zi. Zabrarite inhalaci
vyparl. PouZiti rukavic mlZe zabranit iritaci kaze.
Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost: Pripravek se po intramamarni infuzi
neabsorbuje, proto ho lze pouzit u brezich zvifat.
Pti oteleni mlZe byt zatka pozfena teletem. Pozieni
pfipravku teletem je bezpecné a pripravek
nevyvoldva u telete Zadné nezadouci ucinky.
Laktace: Pripravek je urcen pro pouZiti u zaprahlych
krav. Pokud dojde k jeho pouZiti u krav v laktaci,
muzZe byt pozorovan maly (do dvojnasobku) narlst
poctu somatickych bunék. V takovém pripadé
vydojte zatku manualné, dalsi opatfeni nejsou
nutna.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: V klinickych studiich byla prokazana pou-
ze kompatibilita strukové zatky s porovnatelnym
sloZzenim obsahujicim subnitrat bismuthu s pfiprav-
kem pro zaprahlé kravy s obsahem kloxacilinu.
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobku doporucované davky
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dojnicim  nebyly pozorovany zadné klinické

nezadouci Ucinky.

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

Odpad likvidujte (vCetné pouzité zatky) podle
mistnich pravnich predpisi. O moZnostech likvidace
nepotiebnych léCivych pripravk( se poradte s vasim
veterindrnim lékafem. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Unor 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Velikosti baleni: Papirova krabice
s24 aplikdtory a ubrousky s alkoholovym
dezinfekénim prostfedkem. Plastovy kbelik se 144
aplikatory a ubrousky s alkoholovym dezinfekénim
prostifedkem. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, kruty,
kachny a perlicky

96/015/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk

Belgie

nebo:

Laboratoires Biové

3 Rue de Lorraine, 62510 Arques

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domdciho, kraty, kachny a perlicky
Amprolium (jako hydrochloridum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:



Léciva latka:

Amprolium 400,0 mg
(Odpovida 452,4 mg amprolii hydrochloridum)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 9Img
Roztok pro podani v pitné vodé. Ciry #luty roztok.

4. INDIKACE
Kur domdci, krlty, kachny a perlicky: LéCba stfevni
kokcidiézy zpUsobené Eimeria spp. citlivymi

na amprolium.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkl(i a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  l1ékafi. MdulZete také  hldsit
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich ucinkl. Nezadouci ucinky mizete hlésit
prostfednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kur domaci, kraty, kachny a perlicky.

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

Podani v pitné vodé. Davkovani pro kazdy cilovy
druh  zvifat je 20mg amprolia/kg  Zivé
hmotnosti/den (odpovidd 0,5ml perorédlniho
roztoku/10 kg Zivé hmotnosti/den) po dobu 5 az 7
po sobé nasledujicich dni. Pfi pfipravé medikované
vody je tfeba vzit v Uvahu Zivou hmotnost zvirat,
kterd maji byt lécena, a jejich skutecnou denni
spotfebu vody. Spotfeba se muze lisit v zavislosti
na faktorech, jako je vék, zdravotni stav, plemeno
a systém chovu. K vypoctu pozadovaného objemu
veterindrniho léCivého pfipravku v ml na litr pitné
vody pouzije nasledujici vypocet:

primérna
0,05 ml Ziva
ptipravku/kg hmotnost pocet
zZivé x  (kg) zvirat, X  zvitat
hmotnosti kterad maji
byt denné weml
oSetrena = peroralniho
Celkova spotreba vody () hejna predchazejici roztoku/|
den pitné vody
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Zvitata, ktera jsou lécena, musi mit dostatecny
pristup k systému zasobovani vodou, aby byla
zajiSténa odpovidajici konzumace vody. Béhem
|Ié¢ebného obdobi by nemél byt k dispozici zadny
jiny zdroj pitné vody. Medikovand pitnd voda musi
byt vyménovana kazidych 24 hodin. Po skonceni
|éCebného obdobi musi byt systém zasobovani
vodou nalezité vycistén, aby se zabranilo pfijmu
subterapeutickych mnozstvi ucinné latky.
Rozpustnost v pitné vodé az 100 ml pfipravku na litr
se vyuzivd pfi pripravé zasobnich roztokd pro
pouziti v systému ddvkovani vody, ktery nasledné
redi pripravek na spravnou konec¢nou koncentraci.
U zasobnich roztokl a pti pouZiti ddvkovace dbejte
na to, abyste neprekrocili maximalni rozpustnost.
Upravte nastaveni prdtoku davkovaciho cerpadla
podle koncentrace zdsobniho roztoku a pfijmu vody
|é€enych zvirat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych lh(t.
Vejce: Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnosti
uvedené na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
3 mésice. Doba poutzitelnosti po rozpusténi podle
navodu: 24 h.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: V pripadé
zjisténi nedostatecné ucinnosti béhem lécby sdélte
tuto skutecnost pfislusSnym narodnim organtm.
Tento veterinarni |éCivy pfipravek by nemél byt
pouzivan spole¢né s doplrikovymi latkami do krmiva
nebo jinymi veterinarnimi |éCivymi pfipravky, které
by mohly ovliviiovat Gcinnost pripravku, jako jsou
,kokcidiostatika“ a ,histomoniostatika“.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat: Stejné jako
u jinych antiparazitik muiZe c¢asté a opakované
uzivani antiprotozoalnich latek stejné skupiny vést
k rozvoji rezistence. Pokud je pfitomna rezistence,
mélo by se zvazit pouziti jinych antiprotozoik z jiné
skupiny / s jinym mechanismem Gcinku. PFipravek
neni uréen k preventivnimu poufZiti. Tento pfipravek
by mél byt wvyhrazen pro pfipady propuknuti
kokcidiézy v dGsledku nedostupnosti vakciny,
v pfipadé nedostatecné ucinnosti vakciny a u vakci-
novanych hejn, vystavenych diagnostikovanému
silnému infekénimu tlaku kokcidii v obdobi pred
plnym rozvojem imunity.



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

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatim: Tento
pripravek je kysely a mulzZe zpUsobit podrazdéni
nebo poleptani klzZe, oci, hrdla a dychacich cest.
Zabrante veskerému fyzickému kontaktu s pfiprav-
kem, vcéetné veskerych vyparQ. PFfi manipulaci
s pripravkem noste nepropustné rukavice
a ochranné bryle. Vybrané ochranné rukavice musi
vyhovovat specifikaci smérnice EU 89/686/EHS
a od ni odvozené normy EN 374. V pfipadé kontaktu
s pokozkou nebo ofima ihned omyjte zasazené
misto  Cistou tekouci vodou a odstrante
kontaminovany odév. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte |ékarskou pomoc a ukaZzte pfribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafri.
V pfipadé nahodného poziti vyplachnéte Usta
Cerstvou vodou, vyhledejte ihned |ékafskou pomoc
a ukaZzte tuto etiketu praktickému lékafi. Lidé se
zndmou  precitlivélosti na amprolium nebo
na benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s pfipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi _opatreni: Amprolium je velmi perzistentni
latka v padé.

PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly
teratogenni Ucinky. Bezpecnost amprolia nebyla
u nosnic zkoumana. PouZit pouze po zvazeni pomé-
ru terapeutického prospéchu arizika prislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Amprolium je antikokcidikum patfici
do skupiny analogl thiamin(. Proto muzZe byt
ucinnost amprolia snizena pfi sou¢asném podavani
pripravkl obsahujicich komplex vitaminu B.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
NeZadouci ucinky amprolia ve vysokych davkach

jsou zpUsobeny nedostatkem thiaminu. Tento
nedostatek Ize kompenzovat zvySenim pfijmu
thiaminu.

Inkompatibility:

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

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 nepotrebnych lécivych pripravkll se
poradte s  vasSim veterinarnim Iékarem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Brezen 2021

REVIZE
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. 100ml lahvicka, 1l, 5l
Iahev. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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AVINEW NEO sumivé tablety pro suspenzi pro kura

domaciho a kraty

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

B: 9905624, 10x1000 davka

9905625, 100x1000 davka

9905626, 10x2000 davka

9905627, 100x2000 davka

97/091/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Chanazone 1 g peroralni prasek pro koné

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Limited, Irsko

B: 9907312, 16 x 1.0 sacek

9907313, 100 x 1.0 sacek

96/025/19-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
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BioEquin F, injekcni suspenze, pro koné
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9904110, 2x1 davka

9904111, 5x1 davka

9904112, 10x1 davka

9904113, 1x5 davka

9904114, 10x5 davka

97/019/15-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

CEVAC MASS L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi

pro kura domaciho

DR: Ceva Phylaxia Co.Ltd., Madarsko

B: 9904895, 1 x 1000.0 davka
9904896, 1 x 2500.0 davka
9904897, 1 x 5000.0 ddvka
9904898, 10 x 1000.0 davka
9904899, 10 x 2500.0 davka
9904900, 10 x 5000.0 davka
9904901, 20 x 1000.0 davka
9904902, 20 x 2500.0 davka
9904903, 20 x 5000.0 davka

RC: 97/019/16-C

PR: na dobu neomezenou



DUPHAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
B: 1x50ml, 9902284
1 x 100 ml, 9902283
12 x 50 ml, 9902286
12 x 100 ml, 9902287
1 x 250 ml, 9902285
12 x 250 ml, 9902288
RC: 96/981/94-C
PR: na dobu neomezenou

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce,
okrasné ptactvo a plazy
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9905617,1 x 10.0 ml
9905618, 10 x 10.0 ml
9905619, 1 x 30.0 ml
9905620, 10 x 30.0 ml
9905621, 1 x 50.0 ml
9905622, 10 x 50.0 ml
RC: 96/089/16-C
PR: na dobu neomezenou

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie
B: 9904965, 10 x 1.0 davka
9904966, 50 x 1.0 davka
9904967, 10 x 2.0 davka
RC: 97/011/16-C
PR: na dobu neomezenou

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

B: 9904968, 10 x 1.0 davka
9904969, 50 x 1.0 davka
9904970, 100 x 1.0 davka

RC: 97/012/16-C

PR: na dobu neomezenou

Floron 100 mg/ml peroralni roztok
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 1x100ml, 9937140

1 x 1000 ml, 9937232
RC: 96/079/02-C
PR: na dobu neomezenou

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 9904442, 1x10 ml

9904443, 10x10 ml

9904444, 10x2 ml

9907646, 1x50 ml
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RE: 96/075/15-C
PR: na dobu neomezenou

LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100 000 1U/10 ml
intramamarni roztok

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9904631, 24 x 10.0 ml

RC: 96/098/15-C

PR: na dobu neomezenou

Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho
DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
B: 9905123,1x100.0g
9905124, 10x100.0 g
9905125,1x250.0¢g
9905126, 1 x500.0 g
9905127, 1x1000.0g
9905128, 1 x 1000.0 g
9905129, 1 x 2500.0 g
RC: 96/055/16-C
PR: na dobu neomezenou

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
DR: LABORATORIOS SYVA, S.A.U., §pané|sko
B: 9906624,1x 6.0 ml

9906625, 10 x 6.0 ml

9906627, 1 x 20.0 ml

9906628, 1 x 50.0 ml

9906629, 1 x 100.0 ml
RC: 96/051/18-C
PR: na dobu neomezenou

Tylucyl 200 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata
DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
B: 9905118, 1 x 50.0 ml
9905119, 1 x 100.0 ml
9905120, 1 x 250.0 ml
RC: 96/051/16-C
PR: na dobu neomezenou

VITA E SELEN injekcni roztok
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 9902927,1 x50 ml
9902928, 1 x 100 ml
RC: 96/002/14-C
PR: na dobu neomezenou
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AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni prasek
DR: Cymedica s.r.o., Ceska republika
B: 1x5kg, 9934626

RC: 96/1352/97-C
PR: na dobu neomezenou



AMIX vet CTC 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva
DR: Cymedica s.r.o., Ceska republika
B: 9934615, 1x7.5 kg
9934616, 1x25 kg
RC: 98/147/04-C
PR: na dobu neomezenou

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné
DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
B: 9907232,1x15.0 ml

RC: 96/088/15-C

PR: na dobu neomezenou

Parofor 70 000 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahraice
pro neruminujici skot a prasata
DR: Huvepharma NV, Belgie
B: 9904355,1x1000.0¢g
9906078, 1x250.0¢g
9906079, 1 x500.0 g
9906419,40x25.0¢g
RC: 96/058/15-C
PR: na dobu neomezenou

Thyroxanil 200 pg tablety pro psy a kocky

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

B: 9906179, 1 x 25.0 tableta
9906180, 2 x 25.0 tableta
9906181, 3 x 25.0 tableta
9906182, 4 x 25.0 tableta
9906183, 5 x 25.0 tableta
9906184, 6 x 25.0 tableta
9906185, 7 x 25.0 tableta
9906186, 8 x 25.0 tableta
9906187, 9 x 25.0 tableta
9906188, 10 x 25.0 tableta
9906189, 1 x 30.0 tableta
9906190, 2 x 30.0 tableta
9906191, 3 x 30.0 tableta
9906192, 4 x 30.0 tableta
9906193, 5 x 30.0 tableta
9906194, 6 x 30.0 tableta
9906195, 7 x 30.0 tableta
9906196, 8 x 30.0 tableta
9906197, 9 x 30.0 tableta
9906198, 10 x 30.0 tableta

RC: 96/052/16-C

PR: na dobu neomezenou

Thyroxanil 600 ug tablety pro psy a kocky
DR: Le Vet. Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9905145, 3 x 25.0 tableta

9905146, 4 x 25.0 tableta

9905147, 5 x 25.0 tableta

9905148, 6 x 25.0 tableta

9905149, 7 x 25.0 tableta
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9905150, 8 x 25.0 tableta
9905151, 9 x 25.0 tableta
9905152, 10 x 25.0 tableta
9905153, 1 x 30.0 tableta
9905154, 2 x 30.0 tableta
9905155, 3 x 30.0 tableta
9905156, 4 x 30.0 tableta
9905157, 5 x 30.0 tableta
9905158, 6 x 30.0 tableta
9905159, 7 x 30.0 tableta
9905160, 8 x 30.0 tableta
9905161, 9 x 30.0 tableta
9905162, 10 x 30.0 tableta

RC: 96/053/16-C

PR: na dobu neomezenou

VETCARE 744 mg roztok pro nakapani na kuzi -

spot-on

DR: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi

B: 9908989, 1 x 1 aplikator
9908990, 1 x 2 aplikatory
9908991, 1 x 3 aplikatory
9908992, 1 x 4 aplikatory
9908993, 1 x 6 aplikatoru
9908994, 1 x 8 aplikatoru
9908995, 1 x 3 aplikatory
9908996, 2 x 3 aplikatory
9908997, 7 x 3 aplikatory

RC: 96/027/12-C

PR: na dobu neomezenou
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ADVANTIX roztok pro nakapani
pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani
pro psy od 4 do 10 kg

RC: 96/006/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani
pro psy od 10 do 25 kg

RC: 96/007/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani
pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani
pro psy od 40 kg do 60 kg

RC: 96/002/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

na

na

na

na

na

kazi

spot-on

spot-on

spot-on

spot-on

spot-on

Zmény lécebnych indikaci - pfidani nové lécebné
indikace nebo Uprava schvalené |é¢ebné indikace.



Alvegesic vet. 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/077/09-C

DR: V.M.D. n.v., Belgie

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
sarzi.

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

RC: 98/040/13-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména specifikace konecného pripravku mimo
schvéleny rozsah.

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

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

COR-2 injek¢ni emulze

RC: 97/041/00-C

DIFTOSEC CT lyofilizdt pro pfipravu
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/040/00-C

MERILYM injekéni suspenze

RC: 97/054/99-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

MYELOVAKX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

PNEUMODOG injekéni suspenze

RC: 97/440/92-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze
pro injekcni suspenzi

RC: 97/026/98-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-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

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

GALLIVAC 1B88 lyofilizdt pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/084/00-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro suspenzi k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze

pro pripravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

BIORAL H 120 lyofilizat pro ptipravu suspenze

RC: 97/398/95-C

BUR 706 lyofilizat pro pripravu suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/966/94-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France

SCS, Francie
Vypusténi mist vyroby pro ucinné Ilatky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfiovani

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

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/012/18-C

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

Zména jména vyrobce.

Benakor F 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor F 20 mg, tablety pro psy
RC: 96/056/08-C

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

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zkraceni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/061/00-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich ddajd QPPV
a/nebo zalozniho postupu.

BIOSUIS ParvoEry injekéni suspenze pro prasata
RC: 97/007/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména za uUcelem shody s Evropskym l|ékopisem
nebo s narodnim |ékopisem clenského statu -
zména za UcCelem shody s aktualizaci pfislusné



monografie Evropského lékopisu nebo narodniho
lékopisu ¢lenského statu.

Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/008/14-C

Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/070/15-C

Hymatil 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
RC: 96/016/10-C

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/006/18-C

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

RC: 96/009/16-C

Ketink 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné

a prasata

RC: 96/061/12-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho cast
- misto baleni vnéjsiho obalu.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

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

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

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

RC: 96/063/20-C

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

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem udajl
o pfipravku. Administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy
RC: 96/012/11-C

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C
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Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Depedin Veyx injekcni suspenze

RC: 96/950/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
Pfedlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem
je provést vysledek postupu postoupeni Unie -
na lécivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Aktualizace CEP od schvaleného vyrobce. Novy CEP
od nového vyrobce.

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ injekéni roztok pro skot
RC: 96/003/21-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Firodyl 62,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pFiprav-
ku. V prodejnim baleni.

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

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

zména specifikace kone¢ného pfipravku mimo
schvaleny rozsah.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo

pro injekéni roztok

RC: 96/035/14-C

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

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani

vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi



vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky. Mald zména vyrobniho
procesu Ucinné latky.

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

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména adresy drzitele ASMF.

FUCHSORAL peroralni suspenze pro lisSky

RC: 97/609/97-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery
byl posouzen prislusSnym vhitrostatnim
organem/agenturou EMA pro jiny pFipravek
stejného drzitele rozhodnuti o registraci. Zména
DDPS po transferu.

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro ocni nebo peroralni
podani pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfiovani

vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména velikosti Sarze konec¢ného pfipravku. Rozsah

u biologického/imunologického 1écivého ptipravku

se zvétSi/zmensi bez zmény procesu.

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
ovce, kozy a prasata
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RC: 96/030/19-C
DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,

Estonsko
Zména stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému

farmakovigilance (DDPS) - Zmény DDPS nasledujici
po posouzeni stejného DDPS ve vztahu k jinému
|éCivému pripravku téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci. PfedloZeni CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata a koné

RC: 96/041/18-C

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

ovce, kozy a prasata

RC: 96/030/19-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,

ktera neni v kontaktu s koneénym pripravkem -

zména ovliviujici informace o pfipravku.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-

ného v podrobném popisu systému farmakovigilan-

ce (DDPS) - Zmény DDPS nasledujici po posouzeni

stejného DDPS ve vztahu k jinému [éCivému

pfipravku téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.

Mastijet Forte intramamarni suspenze

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovanych CEP od schvaleného
vyrobce. Pfidani nového parametru do specifikace
|écivé latky. Odstranéni CEP schvéleného vyrobce.

Menbutil 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, koné, ovce a kozy

RC: 96/077/18-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro uc¢innou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby Gcinné latky. Jiné zmény
zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu / meziprodukt.

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

RC: 96/001/17-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich sarzi.



MILOXAN injekéni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Boehringer Ingelheim s.r.o., Ceska republika
Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla / mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce ucinné latky, kde soucasti
schvélené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym I|ékopisem - Zména se tyka
biologické ucinné latky nebo vychozi suroviny/
Cinidla/meziproduktu pouZivaného pfi  vyrobé
biologického/imunologického  pfipravku. Zména
mista vyroby a kontroly jakosti Gcinné latky

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kotata s hmotnosti alesponi 0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky s hmotnosti alespon 2 kg

RC: 96/037/15-C

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy

a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

Nobilis SE live lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/021/18-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na oba-
lu nebo pfibalové informace v dlsledku novych
udajli o jakosti nebo predklinickych, Kklinickych
¢i farmakovigilanc¢nich udaja.

Octacillin 697 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro driibez

RC: 96/009/06-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek -
aktualizace zkusSebniho postupu za Gcelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
lékopise.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Pridani alternativniho mista sterilizace vnitfniho
obalu.

ORNIVAC ND injekéni emulze pro kura domaciho
RC: 97/020/16-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vyrobce biologické ucinné latky.
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P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Prodlouzeni doby reatestace  meziproduktl
podlozené udaji v realném case. Zména ndzvu
vyrobce meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
lékopisem.

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok

pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/031/17-C

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/032/17-C

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/033/17-C

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy

RC: 96/034/17-C

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok

pro nakapani na kazi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/035/17-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména za uUcelem shody s Evropskym l|ékopisem
nebo s narodnim |ékopisem clenského statu -
zména specifikace latky, ktera drive nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla plné v souladu
s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu - Ucinna latka.

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

RC: 96/008/20-C

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

RC: 96/009/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani

na kuiiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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



Salmoporc, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro prasata

RC: 97/018/19-C

Salmoporec, lyofilizat pro peroralni suspenzi

pro prasata

RC: 97/019/19-C

Salmovac 440 lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro cely
vyrobni proces kone¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni vnéjSiho obalu. Zména dovozce,
mechanism0 uvolfiovani vyrobnich Sarzi a zkouseni
kontroly jakosti konecného pripravku - nahrazeni
nebo prfidani vyrobce zodpovédného za dovoz
a/nebo uvolfiovani vyrobnich $arzi - nezarazeni
kontroly/zkous$eni Sarzi.

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména souhrnu adaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na lécivy pfipravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Suramox 100 mg/g prasek pro pfFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/629/96-C

Suramox 500 mg/g peroralni prasek

RC: 96/054/02-C

DR: Virbac SA, Francie

PfedloZeni nového CEP pro ucinnou latku od nové-
ho vyrobce.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.
Zavedeni retest periody |écivé latky.

TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

Ubrolexin intramamadrni suspenze pro dojnice

v laktaci

RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer
Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného

vyrobce.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

UNISOL 100 mg/ml peroralni roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a krity
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RC: 96/092/09-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zména velikosti Sarze uc¢inné latky nebo
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - az 10ndsobné zvySeni v porovnani
s pGvodné schvalenou velikosti Sarze.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -

malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

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 jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce

konecného pripravku (vCetné mist uvoliovani

vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Cinnosti, za né? je vyrobce/dovozce odpovédny,

nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich sarzi.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

Veyxyl LA 200 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/103/00-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

WORM STOP tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
PredloZeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.



Zitac vet 100 mg tablety pro psy

RC: 96/039/06-C

Zitac vet 200 mg tablety pro psy

RC: 96/040/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/021/19-C

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u humannich
|éCivych pfripravkd, jejichZ cilem je provést vysledek
postupu tykajicitho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR).

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/057/09-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pfripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolnovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky. Vypusténi nevyznamného parametru specifi-
kaci. Zména zkusebniho postupu pro vnitini obal
konecného pfipravku - malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu.

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok pro
podani v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce,
kura domaciho a kraty

RC: 96/022/17/C

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

PfedloZeni nového CEP od nového 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 specifikace |écivé latky mimo schvalené
limity.

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/007/21-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména dovozce, mechanismi uvolfiovani vyrobnich
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Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konec¢ného pfiprav-
ku - nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného
za dovoz a/nebo uvolfiovani vyrobnich Sarzi -
nezarazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

DUPHAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/981/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména souhrnu Udaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na lécivy pfipravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Ecomectin 6 mg/g Premix pro medikaci krmiva pro
prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zména dovozce, mechanismd uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného
pfipravku - nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni Sarzi.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Vypusténi mista vyroby ucinné latky.

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

RC: 96/049/18-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci u koneé-
ného pripravku - vypusténi nevyznamného para-
met-u specifikaci.

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména souhrnu (daji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v dusledku
novych Gdaji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilanénich udaja.

FORMIDOL 81 g prouzky do tlu
RC: 96/044/14-C
DR: Vyzkumny Ustav vcelafsky s.r.o.,

Ceska republika
Pridani zkusebniho postupu pro konecny pripravek.
Pfidani nového parametru do specifikace konec-
ného pfipravku.

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
Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichZ cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie - Jind
zména. Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace
u humaénnich |éCivych ptipravkd, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo
poregistracni studie bezpecnosti (PASS) nebo
vysledek posouzeni provedeného pfislusnym
organem podle ¢ldnku 45 nebo 46 nafizeni (ES)
¢. 1901/2006. PredloZeni aktualizovaného CEP
od jiz schvaleného vyrobce.

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 kazi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/026/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména primarniho obalu kone¢ného ptipravku.

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/098/00-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména specifikace konecného pripravku mimo
schvalené limity. Nahrazeni pomocné Iatky srovna-
telnou pomocnou Idtkou. Odstranéni vyrobce
|é¢ivého pfipravku. Mald zména vyroby konec¢ného
pfipravku. Zména podminek uchovavani konecného
pfipravku. Zména primarniho obalu sterilniho
|éCivého pripravku. Ostatni zmény specifikace
konecného pripravku.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro koéky

a psy

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12,5 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C
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Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Pridani mista, kde se vykonava zkouseni sarzi.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - jind
zména.

Optimmune 2 mg/g o¢ni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani informace ,Tubu vymackavejte zespodu
a neohybejte ji“ do bodu 4.9 souhrnu udajl
o pripravku, bodu 9 ptibalové informace a bodu 7
textl uvadénych na vnéjsim obale.

Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot,
prasata a koné

RC: 96/042/19-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko
Pridani vyrobce zodpovédného za
vyrobnich sarzi. Pfidani velikosti baleni.

uvolnovani

Shotapen injekcni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Pfidani vyrobce lIé¢ivé latky s vyuzitim ASMF.

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

RC: 96/027/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci Gcinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / dCinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky -
zpfisnéni limitl specifikaci.



Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos, Dansko

Zména stdvajicitho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS) - Zmeéna kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci.

Versican Plus Bb Oral lyofilizdt a rozpoustédlo
pro peroralni suspenzi pro psy

RC: 97/061/19-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména dodavatele sloZzek nebo zdravotnickych
prostfedkd, které jsou soucdsti - nahrazeni nebo
pridani dodavatele.

Zelys 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/09-C

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zmény lécebnych indikaci. Vypusténi
indikace.

lIé¢ebné
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AMOXID 800 mg/g prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/101/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., ltdlie
Mald zména kontrolni metody konecného
pfipravku. Pridani nového parametru specifikace
kone¢ného pfipravku s odpovidajici kontrolni
metodou.

ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok

RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Aktualizace rozmérd vnitfniho obalu.

ATROPINE SULPHATE FATRO 1 mg/ml
roztok

RC: 96/062/03-C

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

Zména limitu specifikaci kone¢ného pfipravku mimo
schvéleny rozsah limitu.

injekcni

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/061/00-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni vnéjsiho obalu.

BIOVETA FENBENDAZOL 40 mg/g peroralni prasek
RC: 96/096/03-C
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DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Pfidani nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem od nového 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
Zména velikosti baleni konecného pfipravku -
zména poctu jednotek, - zména mimo rozsah
velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé.

CANIVERM mite tablety

RC: 96/025/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména limith specifikaci konecného pripravku -
zavedeni spravného limitu.

Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo

pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/045/20-C

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/103/16-C

Nextmune koncentrat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro kura domdaciho

RC: 97/050/20-C

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pfipravu
injek¢ni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

DR: CEVA-Phylaxia Co. Ltd., Madarsko

Zména velikosti baleni konecného pfipravku -
pfidani baleni rozpoustédla vétsi velikosti.

CEVAC® TRANSMUNE lyofilizat pro injekcni
suspenzi s rozpoustédlem pro kura domaciho

RC: 97/004/08-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Zména velikosti baleni konecného pfipravku -
pfidani baleni rozpoustédla vétsi velikosti.

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

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

suspenze a rozpoustédlo

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 96/029/17-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Zména velikosti Sarze konecného pripravku.
AZ 10nasobna v porovnani plvodné schvalenou



velikosti Sarze. Mala zména vyrobniho procesu
koneéného pfipravku.

DEXMOPET 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/071/16-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Les Corts,
Spanélsko

Pfidani nového vyrobce lécivé Iatky s ASMF.

Doxyprex 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata (po odstavu)

RC: 98/037/06-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci u koneé-
ného pfipravku - jind zména. Zména parametr(
a/nebo limith specifikaci u konecného ptipravku -
pfidani nebo nahrazeni parametru specifikaci s pfis-
lusnou zkuSebni metodou v dUsledku problému
s bezpecnosti nebo jakosti. Zména zkusSebniho
postupu pro konecny pripravek - jiné zmény
zkusebniho postupu.

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/011/17-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
Zména DDPS, kterd nema vliv na funkcénost farma-
kovigilan¢niho systému.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména dovozce, mechanismi uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného
pfipravku. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro
cely vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho
¢ast. Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci,
kromé uvolniovani vyrobnich $arzi, kontroly Sarzi
a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni
|éCivé pripravky.

EQVALAN peroralni pasta

RC: 99/135/86-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména jména  vyrobce/dovozce  koneéného

pripravku. Cinnosti, za né? je vyrobce/dovozce

odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

EquiShield EHV, injek¢ni emulze pro koné
RC: 97/037/18-C
DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
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Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - mald
zména vyrobniho procesu ucinné latky.

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/001/11-C

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C

Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Pfedlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Aktualizovany CEP schvaleného vyrobce.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u vnitifniho obalu koneéného pfipravku. Zména
parametri a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konec¢ného pripravku. Vypusténi nevyznam-
ného parametru specifikaci.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni 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 injek¢ni emulze

RC: 97/139/04-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména zkusSebniho postupu pro konecny pripravek -

malé zmény schvaleného zkusSebniho postupu -

zména dodavatele.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro prasata
RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a
pro injekéni suspenzi pro prasata
RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Némecko

rozpoustédlo



PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety
RC: 96/015/08-C
KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety
RC: 96/016/08-C
DR: Eva Bolger - Farmavita Regulanet d.o.o.,

Ceska republika
Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
u konecného pripravku - aktualizace registracni
dokumentace za Ucelem splnéni ustanoveni aktuali-
zované obecné monografie Evropského Iékopisu pro
konecny pripravek, - pridani nového parametru
do specifikace spolu s odpovidajici zkusebni
metodou, - vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci. Zména zkusebniho postupu pro konecny
pfipravek - odrazet soulad s Evropskym lékopisem
a odstranit odkaz na zastaralou interni zkusebni
metodu a cislo zkuSebni metody, - jiné zmény
zkusebniho postupu (véetné nahrazeni nebo prida-
ni), - aktualizace zkusSebniho postupu za ucelem
souladu s aktualizovanou obecnou monografii
v Evropském l|ékopise, - malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu.

Kelaprofen 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/035/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
u konecného pripravku. Aktualizace registracni
dokumentace za Ucelem splnéni ustanoveni aktuali-
zované obecné monografie Evropského |ékopisu pro
konecny pfipravek. PfedloZeni aktualizovaného CEP
od jiz schvaleného vyrobce.

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

pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

MYXOREN, lyofilizat s rozpoustédlem
pro parenteralni pouziti

RC: 97/191/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
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Zména tvaru nebo rozmérl obalu pro sterilni l1éCivy
pripravek. Zména velikosti baleni koneéného
pfipravku - vypusténi velikosti baleni.

Oxytobel 10 IU/ml injekéni roztok pro koné, skot,
prasata, ovce, kozy, psy a kocky

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

POULVAC Marek CVI + HVT koncentrat

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/004/00-C

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

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - zména se
tykd biologické/imunologické latky. Zména para-
metri a/nebo limitl specifikaci u koneéného
pfipravku - jind zména - odstranéni limitu. Zména
velikosti SarZze konecného pfipravku - az 10nasobna.

PRILIUM 75 mg prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku pro psy

RC: 96/040/04-C

PRILIUM 150 mg prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/034/04-C

PRILIUM 300 mg prasek pro pripravu peroralniho
roztoku pro psy

RC: 96/035/04-C

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

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
ktera neni v kontaktu s koneénym pfipravkem -
zména ovlivnujici informace o pfipravku.

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy

a kocky

RC: 96/015/17-C

DR: Axience, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

RABADROP peroralni suspenze

RC: 97/047/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény bezpecnosti - aktualizace v souhrnu 0dajl
o pripravku a ptibalové informaci v odstavci
,ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pFipravek zvifatim®.

Salmoporc, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro prasata

RC: 97/018/19-C

Salmoporec, lyofilizat pro peroralni suspenzi

pro prasata

RC: 97/019/19-C



DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Salmovac 440 lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Suramox 100 mg/g prasek
peroralniho roztoku

RC: 96/629/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Pfidani nového parametru do specifikace konec-
ného pfipravku (mikrobiologicka jakost).

pro pfripravu

T 61 injek¢ni roztok

RC: 96/234/90-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména nazvu vyrobce Ilécivé latky. Novy CEP
schvdleného vyrobce |écivé latky. Odstranéni
odkazu na ASMF.

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/052/18-C

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/053/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani SarZi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky. Predlozeni aktualizovaného
CEP od jiz schvéleného vyrobce.

Tilmicosol 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé/mléce

RC: 96/023/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Zavedeni nového vyrobce ucinné latky s ASMF.

Toltramax 50 mg/ml peroralni suspenze

pro prasata

RC: 96/063/12-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata a ovce

RC: 96/070/20-C

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

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pfiprav-

ku v prodejnim baleni.

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg

intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zavedeni nového vyrobce lécivé latky podlozené

ASMF.

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

RC: 98/086/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména souhrnu (daji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichi cilem
je provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na lécivy pfFipravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Vetemex 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/010/19-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH,
Némecko

Pfidani nového vyrobce APl s ASMF.

VETRIMOXIN® 50 plv. sol.
RC: 96/006/05-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Pfedlozeni nového CEP pro ucinnou latku
od nového vyrobce. PfedloZeni aktualizovaného CEP
pro ucéinnou latku od schvaleného vyrobce.

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podloZzené udaji v redlném case.

ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix
pro medikaci krmiva pro prasata

RC: 98/046/10-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko
Kontrola konecného ptipravku - jind zména.
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KLOZANIT 300 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

DR: Animed s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/1071/97-C

2/21

Dehelmint 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/048/14-C

Dehelmint Plus tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/087/16-C

Nobivac Lepto injekéni suspenze pro psy
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
RC: 97/380/91-C

3/21

Taktic 125 mg/ml koncentrat pro pfipravku
koZniho roztoku

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/028/95-C

1/21

FLUNBIX 50 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/087/12-C

B: 9909091, 1x50 ml

9909093, 1x100 ml

9909095, 1x250 ml

9909097, 1x500 ml

9909092, 1x50 ml

9909094, 1x100 ml

9909096, 1x250 ml

9909098, 1x500 ml

Dosud: Biopharm, Vyzkumny uUstav
biofarmacie a veterinarnich léciv, a.s.,
Ceska republika

Nové: FATRO S.p.A,, Itdlie

DR:

77

1/21

CEVAC BRON 120 L, lyofilizat pro pfipravu
suspenze

Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko

B: 20 x 5000, 9909079

I€: 97/037/03-C/P1/14256/20



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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Alevica
DR: FABI-ANIMAL COSMETIC s.r.0., Ceskd republika
CH: Pfipravek dopliuje endogenni rezervy PEA

a doddva organismu prirozenou antioxidacni
ochranu.
IC:  161-20/C

Balzam na psi packy

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

CH: Veterinarni pfipravek pro zjemnéni suchych
a ztvrdlych tlapek psa. Pripravek tlapky zklidnuje,
regeneruje, chrani a vyZivuje.

IC:  002-21/C

Beaphar Shampoo pro hlodavce

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny Sampon specidlné vyvinuty pro kraliky,
mor&ata, kfe¢ky a potkany. Sampon je hypoaler-
genni a pH neutralni, proto bezpecné zajisti Cistou,
krasnou a lesklou srst.

IC:  093-20/C

MicroMast

DR: MVDr. Josef Prasek, PhD., Ceskd republika

CH: Kultivaéni diagnosticky set plvodct mastitid
dojnic.

IC: 162-20/C

REGANO 4XL

DR: Kiers Service and Trade, s.r.o., Ceskd republika
CH: Pripravek podporuje pfijem pitné vody
v obdobi stresu a nemoci, ¢imZ pfiznivé plsobi
na zdravi zvirat.

IC: 001-21/C

Silver Vet

DR: Viktor Zivny, Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek s obsahem stfibrnych
Castic urceny pro Setrnou péci o kiZi a k podpore
hojeni drobnych ran malych domacich zvirat (kocky,
psi, hlodavci, plazi, ptéci).

IC: 158-20/C

Sampon Inodorina sucha péna Aloe vera

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

CH: Sampon vhodny pro kaidodenni hygienu
kocek, psG a Sténat, zcela bez pouziti vody.
Respektuje pfirozené pH vaseho domaciho
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mazli¢ka. Vhodné pro €asté myti, pro vSechny typy
srsti. Udrzuje srst Cistou, lesklou a vonavou.
IC: 160-20/C

Sampon Inodorina sucha péna Mosus

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

CH: Sampon vhodny pro kaZdodenni hygienu
kocek, pst a Sténat, zcela bez pouziti vody.
Respektuje prirozené pH vaseho domaciho
mazlicka. Vhodné pro casté myti, pro vSechny typy
srsti. Udrzuje srst Cistou, lesklou a vonavou.

IC:  159-20/C

VITAMIN C PURE

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

CH: Vitaminovy veterindrni pfipravek pro prasata,
dribez, telata a koné.

1I€&: 156-20/C
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BALSAM & CONDITIONER

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

CH: Pecujici kondicionér s lipovym extraktem pro
srst pst vSech plemen. Krémovy kondicionér
poskytuje jemnou péci, vyzivu klZze a snadnou
Upravu srsti. Extrakt z lipy puUsobi regeneracné.
ObsaZzeny balzam usnadni Setrné rozcesani, plsobi
antistaticky, doda srsti lesk a pevnost.

IC: 018-21/C

BRILLIANT

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

CH: Vyzivny Sampon pro péci o bilou a svétlou srst
pst. Krémovy Sampon poskytuje jemnou péci,
rozjasnéni barvy srsti a jeji kvalitni wvyZivu.
Vitaminovy komplex rozzafi pfirozené barevné
odstiny srsti, usnadni rozCesani, doda lesk
a pevnost. Sampon efektivné uvolfiuje necistoty
a prach ze srsti. Doporucujeme i pro vicebarevnou
psi srst s prevahou svétlych odstind.

IC: 019-21/C

CARDIO I.

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek pro psy
a kocky, je urcen predevsim pro starsi zvifata. Diky
obsahu antioxidantl a specifickych Zivin podporuje
srde¢ni Cinnost, a proto jeho pouziti je vhodné
pfi prvnich pfiznacich onemocnéni srdce.

IC: 026-21/C



CARDIO Il.

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek pro psy
a kocky, je uréen pro podporu srdecni funkce
u zvitat s chronickym srdecnim selhanim. Pfipravek
obsahuje karnitin, ktery ma duleZitou roli
v transportu tukl do mitochondrii, kde poté slouzi
jako zdroj energie.

IC: 027-21/C

CAT & KITTEN

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

CH: VyzZivny Sampon s mandlovym olejem pro
kotky a kotata. Sampon poskytuje kvalitni péi,
vyzivu kdZze a lesk srsti. Mandlovy olej srst
zregeneruje, doda ji lesk a sametovou hebkost.
Sampon efektivné uvolni nedistoty a vymyje prach
ze srsti, krasné a na dlouho provoni klzi a srst.

IC: 017-21/C

CBD pro psy

DR: Lukas Green s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek napomaha snizit bolestivost kloubd.
IC: 013-21/C

COPROVET

DR: M+H VET s.r.o., Ceskd republika

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek pro psy
a kocky, slouzi jako ptirodni doplnék k potlaceni
koprofagie (pozirani vlastnich vykall). Latky
obsazené v pfipravku nepfijemné zméni zapach
vykal(.

IC: 028-21/C

EAR GEL

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

CH: Jemny pfipravek pro psy k péci o usi. Transpa-
rentni gel k pravidelnému ¢idténi udi pst. Setrng,
presto efektivné uvolni necistoty a usni maz. Extrakt
z levandule ma Cdistici Ucinek, zklidni a nedrdazdi.
Doporucujeme i pro Stéhata k ndvyku pravidelné
péce.

IC: 015-21/C

ENZIVET

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika

CH: Dieteticky veterinarni pripravek pro psy
a kocky, obsahujici enzymy rostlinného plivodu pro
podporu ucinnéjsi premény Zivin a zlepsSeni jejich
biodostupnosti. Vhodné pro starsi jedince, u kterych
se objevily ptiznaky horsiho pfijmu Zivin napf.

hubnuti, pripadné zhorsenda funkce slinivky,
plynatost.

IC: 030-21/C

EYE GEL

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceska republika
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CH: Pripravek pro psy k péci o ocni okoli.
Transparentnim jemnym gelem vycistite Setrnég,
presto efektivné skvrny po slzach a koini zahyby
v okoli oéi ps. Extrakt z levandule ma distici ucinek,
zklidni a nedrazdi. Doporucujeme i pro péci o vousy
znecisténé stravou.

IC: 014-21/C

Jadon CBD olej 10%

DR: Cheveki— Grus s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek podporuje spravnou funkci imunit-
niho systému a je vhodnym doplfikem pfi 1é¢bé
zanétlivych onemocnéni pohybového aparatu.
Zaroven diky vlastnostem Gcinné latky prispiva
k uvolnéni a zklidnéni zvitat ve stresovych situacich.
IC:  022-21/C

KONOPNY OLEJ CBD 2%

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Olej mUZe pomahat pfi soucasné probihajici
Ié¢bé epilepsie (doporucujeme konzultovat s vet. |é-
karem). Prispiva ke zmirnéni pfiznakd osteoartritidy,
napomaha snizeni bolesti.

IC: 024-21/C

KONOPNY OLEJ CBD 5%

DR: Zelend Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Olej mUZe pomahat pfi soucasné probihajici
Ié¢bé epilepsie (doporucujeme konzultovat s vet. |é-
karem). Prispiva ke zmirnéni pfiznak( osteoartritidy,
napomaha snizeni bolesti.

IC: 025-21/C

KONOPNY OLEJ CBD 10%

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Olej mUZe pomahat pfi soucasné probihajici
|é¢bé epilepsie (doporu€ujeme konzultovat s vet. 1é-
karem). Prispiva ke zmirnéni pfiznak( osteoartritidy,
napomaha snizeni bolesti.

IC: 012-21/C

LOVE2DOGS DENTAL CARE

DR: G&V investment s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je urcen k podplrné pécéi o zuby
a ddasné psa. Zmirnuje zanétlivé procesy a podpo-
ruje hojeni dasni. Omezuje hromadéni bakterii
a zabranuje tak tvorbé zubniho plaku a zubniho
kamene. Pomaha zmirnit zapach z tlamy psa.

IC: 021-21/C

MALTA OMEGAS

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek pro psy
a kocky, uréeny k Upravé poruch traveni. Ma mirné
projimavé ucinky a je vhodny pro eliminaci bezoart
a zlepseni strevnich pochodd.

IC: 029-21/C



SKIN CALMING

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

CH: Jemny Sampon s extraktem z ovsa pro psy
s citlivou kGzZi. Poskytuje jemnou péci, vyZivu
a zklidnéni podrazdéné kuaZe. Extrakt z ovsa
a pridavek ichtamolu hoji a zklidni podrazidénou
pokozku, plsobi proti svédéni. Sampon efektivné
uvolnuje necistoty a prach ze srsti.

IC: 016-21/C

UBROUSKY INODORINA ALOE VERA

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

CH: Vlhéené ubrousky pro Setrnou péci o srst psd,
kocek, Sténat a kotat. Respektuji pfirozené pH.

IC: 005-21/C

UBROUSKY INODORINA CISTiCi

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

CH: VIhéené ubrousky pro Setrnou péci o srst psu,
kocek, Stériat a kotat. Respektuji pfirozené pH.

IC: 010-21/C

UBROUSKY INODORINA MLEKO A VANILKA

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

CH: VIhcené ubrousky s arganovym olejem pro
Setrnou péci o srst psh, kocek, Sténat a kotat.
Respektuji pfirozené pH.

IC: 004-21/C

UBROUSKY INODORINA MOS3US

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

CH: VIhcené ubrousky pro Setrnou péci o srst psQ,
kocek, sténat a kotat.

IC: 006-21/C

UBROUSKY INODORINA NA OCI A USI

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

CH: VIhcené ubrousky urcené k cisténi oblasti oci
a usi domacich mazlickd. Respektuje prirozené pH,
neutralizuje molekuly pachd a uvolfiuje pfijemnou
vlni hefmanku.

IC: 011-21/C

UBROUSKY INODORINA NA TLAPKY

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

CH: VIhcené ubrousky doporucené pro efektivni
a kazdodenni hygienu psich tlapek. Jsou navrZeny
tak, aby praktickym a rychlym zplsobem ocistily
oblasti nejvice vystavované necistotam. Idealni pro
pouziti na cestach.

IC: 007-21/C

UBROUSKY INODORINA PRO INTIMNi HYGIENU
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: VIhéené ubrousky pro kazdodenni hygienu
intimnich oblasti koCek a psG. Poskytuji ulevu
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v pripadé podrdidéni nebo zarudnuti, umoznuji
ucinnou hygienu a odstranuji necistoty a zapach.
IC: 008-21/C

UBROUSKY INODORINA PRO KOCKY

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

CH: Vlhéené ubrousky pro kaZzdodenni Ccisténi
a hydrataci srsti vasi kocky. Nezavadné vzhledem
k ¢ichové citlivosti kocek.

IC:  009-21/C

UBROUSKY INODORINA PRO STENATA

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

CH: VIhéené ubrousky pro Setrnou péci o srst
sténat. S obsahem medu a svétliku Iékarského,
znamym svymi zklidAiujicimi a osvézujicimi vlast-
nostmi. Respektuji pfirozené pH.

IC: 003-21/C

UBROUSKY INODORINA TALCO

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

CH: VIhéené ubrousky pro setrnou péci o srst psu,
kocek, sténat a kotat. Respektuji pfirozené pH.

IC:  023-21/C

UROVET RQ

DR: M+H VET s.r.0., Ceskd republika

CH: Dieteticky veterindrni pfipravek pro psy
a kocky, urceny jako dietni doplnék pro zvirata
pfi chronickém onemocnéni ledvin. Podporuje
diurézu a vylucovani moci.

IC: 031-21/C

WINTRY PAWS CREAM

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

CH: Krém na ochranu psich tlapek s extraktem
zrostliny konopi chrani kdzi proti popraskani,
hydratuje ji a ma zjemnujici ucinky. Krém chrani
meziprstni prostory a polstarky psich tlapek prede-
vsim v chladném a mrazivém pocasi. Vodéodolny
film po dobu nékolika hodin chrani kdzi pred ledem,
snéhem a mechanickym odfenim.

IC: 020-21/C
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Dog EIA Borrelia IgG/IgM
DR: TestlLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,

Ceska republika
CH: Imunoenzymatickd souprava ke stanoveni IgG
a IgM protilatek proti Borrelia bungdorferi v psim
séru.
IC: 032-21/C

IBR-gB ELISA
DR: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika



CH: Imunoenzymatickd souprava pro detekci
specifickych protilatek proti bovinnimu herpes viru-
1 v hovézim séru, plazmé a mléce.

IC: 033-21/C

VetOxin

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

CH: Veterindrni pfipravek je pH neutraini
elektrochemicky aktivovany roztok s kyselinou
chlornou uréeny pro oplach, zvlhéovani a cisténi
ran. Svym sloZzenim napomaha urychlovat proces
hojeni, pfiznivé se podili na snizovani mikrobialni
zatéZe v rané a je ucinny i proti nezddoucimu

zapachu. Pro zvifata je netoxicky, nedrazdivy
a nezpUsobujici bolest pfi aplikaci.

IC: 047-21/C

VetOxin gel

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

CH: Veterinarni pfipravek je wvysoce viskdzni
elektrochemicky aktivovany hydrogel, uréeny pro
Cisténi a zvlh¢ovani ran podporujici urychleni jejich
hojeni. Pfipravek svym sloZenim zajistuje vhodné
podminky pro proces hojeni, podporuje regeneraci
tkané a priznivé se podili na snizovani mikrobialni
zatéZe v rané. Ma pozitivni vliv na Upravu pH, které
je dllezZité pro vytvoreni vhodného prostiedi pro
fyziologické procesy v rdné béhem hojeni. Jeho
aplikace je bezbolestnd, je netoxicky a nedrazdivy.
Gel je mozné pouzit i v okoli tlamy, oCi i usi.

IC: 048-21/C
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CLEAN TEETH GEL
DR: Petr Novotny, Ceskd republika

I€: 146-10/C
PR: 11/25
CYTOVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
I€: 073-15/C
PR: 8/25

DOUXO Care Mousse

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

IC: 118-15/C

PR: 9/25
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DOUXO Care Pads

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

IC: 116-15/C

PR: 9/25

DOUXO Pyo Pads

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

IC: 120-15/C

PR: 9/25

ELISA souprava pro stanoveni protilatek proti viru

enzootické bovinni leukdzy

DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.o0., Ceska republika
I€: 080-09/C

PR: 7/24

ERMIDRA SHAMPOO
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
1I€&: 163-10/C

PR: 1/26

ERMIDRA SPRAY
DR: I.C.F.S.r.l, ltalie

1I€: 162-10/C
PR: 1/26
FYTOVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 074-15/C
PR: 8/25

ID SCREEN IBR gB Kompetitivni

DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.0., Ceska republika
I€&: 076-14/C

PR: 6/24

Komplement morceci lyofilizovany
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

I¢: 102-00/C
PR: 9/25
OMEGAVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
1I&: 079-15/C
PR: 8/25

PROBIOVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 080-15/C

PR: 8/25



PROGAL plv.

DR: International Probiotic Company s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 100-05/C

PR: 11/25

PROPIG plv.

DR: International Probiotic Company s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 101-05/C

PR: 11/25

PROPOUL plv.

DR: International Probiotic Company s.r.o.,
Slovenska republika

IC:  102-05/C

PR: 11/25

Sergeants Gold Flea & Tick Shampoo for Dogs
DR: Panda Plus s.r.o0., Ceska republika

IC: 093-05/C

PR: 9/25

Sergeants Skip - Flea & Tick Shampoo for Dogs
DR: Panda Plus s.r.o., Ceska republika

IC:  094-05/C

PR: 9/25

SKELEVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 082-15/C

PR: 8/25

ZINCOSEB SHAMPOO
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
1I€&: 161-10/C

PR: 1/26

2/21

ANXOLIT-VET tbl.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
I€&: 134-15/C

PR: 10/25

Arpalit Neo veterinarni Sampon pro suchou,
citlivou a alergickou pokozku, 250 ml

DR: AVEFLOR a.s., Ceskd republika

IC:  149-15/C

PR: 11/25

CLOREXYDERM FORTE
DR: I.C.F. Srl, Italie
1I€: 104-05/C

PR: 11/25
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CLOREXYDERM ROZTOK
DR: I.C.F. Srl, Italie

1€&: 105-05/C

PR: 11/25

CLOREXYDERM SPOT GEL
DR: I.C.F. Srl, Italie

I&: 106-05/C

PR: 11/25

GYNEVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 075-15/C

PR: 8/25

ICHTIVET 10%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC:  063-10/C

PR: 6/25

ICHTIVET 20%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 064-10/C

PR: 6/25

IMUNOVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 076-15/C

PR: 8/25

Kafrvet 10%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 060-10/C

PR: 6/25

Kafrvet 20%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 061-10/C

PR: 6/25

MASTIVET

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

PR: 6/25

MASTIVET Forte

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

PR: 12/26

Vazalivet 2

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

PR: 6/25



Vazalivet B

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

PR: 6/25

Zincivet 30%

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

PR: 6/25

3/21

ANTI-ICHTIN

DR: Ing. Iveta Beneova, Ceska republika
IC: 093-01/C

PR: 5/26

ANTI-MEDIKAL

DR: Ing. lveta Bene$ova, Ceska republika
IC:  094-01/C

PR: 5/26

ANTI-MYKOTIN

DR: Ing. lveta Bene$ova, Ceska republika
IC:  092-01/C

PR: 5/26

ANTI-OIDIN

DR: Ing. lveta Bene$ova, Ceska republika
I€:  095-01/C

PR: 5/26

PREVENTIN

DR: Ing. lveta Bene$ova, Ceska republika
IC: 096-01/C

PR: 5/26

SKINMED SPRAY

DR: Cymedica s.r.o., Ceskd republika
IC: 079-10/C

PR: 8/25

STOP-HYDRIN

DR: Ing. Iveta Benedova, Ceska republika
IC: 097-01/C

PR: 5/26

1/21

Canine Heartworm Antigen Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 087-16/C

Zména ndzvu pfipravku.
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CLEAN TEETH GEL

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 146-10/C

Zména slozZeni.

ELISA souprava pro stanoveni protilatek proti viru

enzootické bovinni leukézy

DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 080-09/C

Zména adresy drzitele.

ID SCREEN IBR gB kompetitivni

DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.o0., Ceska republika
IC: 076-14/C

Zména adresy drzitele.

KREMELINA PRO ZVIiRATA

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

IC: 006-17/C

Zména velikosti baleni a formalni Uprava textu.

Sergeants Gold Flea & Tick Shampoo for Dogs
DR: Panda Plus s.r.o., Ceska republika

IC:  093-05/C

Zména drzitele.

Sergeants Skip — Flea & Tick Shampoo for Dogs
DR: Panda Plus s.r.o., Ceska republika

IC: 094-05/C

Zména drzitele.

2/21

ALAVIS TRIPLE BLEND EXTRA SILNY
DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 130-16/C

Zména obsahu Gcinné latky.

ALAVIS TRIPLE BLEND PRO PSY A KOCKY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 124-18/C

Zména obsahu ucinnych latek.

ANXOLIT-VET tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 134-15/C

Zména sloZeni pripravku.

Cebedix 2,5 mg

DR: InStar Technologies a.s., Ceska republika
IC: 001-20/C

ProdlouZeni doby pouZitelnosti.

Cebedix 5 mg

DR: InStar Technologies a.s., Ceska republika
IC:  002-20/C

Prodlouzeni doby pouzitelnosti.



3/21

LinkSkin Spray

DR: DRN Srl, Italie

IC: 095-19/C

Zména popisu pouZiti a navodu k poufziti.

EVIDENCE VETERINARNIHO TECHNICKEHO

PROSTREDKU

1/21

PERORALNI APLIKATOR

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

V: Intervet International B.V., Nizozemsko
VTP/016/20-C

84

ZMENA EVIDENCE VETERINARNIHO
TECHNICKEHO PROSTREDKU

1/21

ODBERKY HEMOS

DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/002/03-C

Zména podminek skladovani.

Odbérova souprava OS-VET

DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
V: vyrobce (v textu)

VTP/018/16-C

Zména podminek skladovani.
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