VESTNIK USKVBL

VESTNIK USTAVU PRO STATNIi KONTROLU VETERINARNICH
BIOPREPARATU A LECIV

~

Hudcova 56a, 621 00 Brno +420541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz

w U S KVB L Ceska republika Datova schranka: r7aipu www.uskvbl.cz







(0217 RS 3
POKYNY USKVBL. .. v.vvieieieieisseessssssssssssssasasesesesesesesesesssessssssssssssssssssssssnsssssnsssasasasesesesesesesesesesssssssssssssssnns 4
PREHLED PLATNYCH POKYNU USKVBL K 30. 6. 2021 ....cvuvuevererieerericesiceeeessessesessesae s sessesessesassessessssesae s sssaesanens 4
INFORMAGCE ......veuveuteueeseeseesessestestessessesseseeseesesseasessessessessesseseeseeseaseateasenee s ensessenseseeseeseaseabeseeseseensenseneeseesens 8
REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY ......coeuiviririiieiessisssssssssssssssssssesesesesesesesesssssesssssssssssssens 10
PRIBALOVE INFORMACE NOVE REGISTROVANYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU ..........ccccevevnnenee. 10
PRODLOUZEN{ PLATNOSTI ROZHODNUTI O REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU .................. 32
ZMENY ROZHODNUTI O REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU........oovveeierceeieecieieeeeerenaeean 34
ZRUSENI REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU .......coovuivvieiieiiecieseceie st 46
PREVOD REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU.........coevreevieeereeceeieeeneeeseeee s ena e 46
SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY ......covevieresrereresesseseensnssesns 48
NOVE SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY ....vviveeeeeeecteteteteteeeeeetete oot eeeessasae et esesasasaeaesesesssensasaesesesnas 48
PRODLOUZEN{ PLATNOSTI ROZHODNUTI O SCHVALEN{ VETERINARNICH PRIPRAVKU .......coccvevirerrrrerieaenn. 57
ZMENA SCHVALENT VETERINARNICH PRIPRAVKU .....covveiviiecieicecieeete ettt s 61
ZRUSENT SCHVALENT VETERINARNICH PRIPRAVKU .......ooveiuiiecieiceceeeecee et tesee e vesae st senas s nasannas 62
ZAPIS VETERINARNIHO TECHNICKEHO PROSTREDKU ......cucvivevvreeeeeeecaeteseseseeesessesesesesesesesssssssesesesesesssssssesns 62
ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO TECHNICKEHO PROSTREDKU ......ovuiveviecieiieciesseese et 63
VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK ..evuviveviueestesesssessesessssssesessssssesessssssessssssssessssssssessssssesessssssessssssssesessssssns 64



POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

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

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
01/2008
UST -
02/2004

Nazev

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

Spravni poplatky a ndhrady vydajd za odborné tkony
vykondvané v psobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatu a léciv

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

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

a doby poutZitelnosti na vnitrnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za tkony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti ¢i zjisténych
zavad v jakosti veterindrnich lécivych pfipravk

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG -
3/2013
Rev. 2
REG-
3/2009
Rev. 3
REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
2/2013

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani Zadosti

a registracni dokumentace

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

Upresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pripravk(

Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pribalové
informace a oznaceni na obalech veterindrnich
|écivych pripravka

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

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

28.10.2013

22.7.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4

UST-02/2006/
Rev.1

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

UST- 04/2006 =

- ano

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

REG - 1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1

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

REG - 3/2009



REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

REG -
05/2009
Rev.1
REG -
02/2008
Rev. 1
REG -
01/2007

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhti
zvifat a Uucinnosti veterinarnich lé€ivych pripravki
urcenych pro poutziti u ryb chovanych na farmach

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

Upfesnéni podminek pro podavani zadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
pripravka

Upresnéni pozadavk(l na podavani vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych pripravk(
(registrace kopii)

Aktualizovana verze formulare Zadosti o prodlouzeni
platnosti registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterinarnich lécivych pripravkid uréenych
pro zvirata, od kterych jsou ziskavany produkty uréené
k vyzivé clovéka, z pozadavku na vydej

na veterinarni predpis

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

15.7.2008

1.3. 2007

REG -
5/2009

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev

UST- virs . , - s

1/2021/ PouZiti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich

Rev. 1 pfipravcich

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

-1/2015  mechanicky ucinek je doplnén pdsobenim chemickych
latek, do seznamu veterinarnich technickych
prostiedkd

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

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

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

Platnost od

19.3.2021

15.6.2015

1.1.2004

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo
KLH -
1/2003

Nazev

Formular zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo

INS-
01/2021

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

Nazev

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

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

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

26.12.2018

22.4.2020

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

Doplnék 17
Parametrické
propousténi
vydany
12/2003
INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev.5

- ano
REG - 5/2009
ano
USKVBL/REG -
02/2008
. Angl.
Doplnuje verze
UST - 1/2021
e Angl.
Doplnuje verze
- ano
Dopliiuje Angl.
verze

Pokyny pro SVP, ¢ast 1



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

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

INS/VYR -
01/2014
INS/VYR -
01/2013
INS/VYR -
03/2012
Pokyny

pro SVP

Pokyny

pro SVP

INS/VYR -
02/2012
INS/VYR -
01/2012

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

INS/VYR -
01/2008

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

PoZadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|écivych pripravkd

Doplnéni Pokynd pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi sarzi

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

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

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cést I, kapitola 2

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouZziti autolognich kmenovych bunék pfi
|é&bé zvitat na Gzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lé¢ivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

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

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést II, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Gcinkl premixl
a medikovanych krmiv

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

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplfiku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravki

Doplnéni Pokynu pro SVP -

Cést |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na Uzemi
CR

Povolovani vyroby veterinarnich IéCivych pripravkd,
schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovévani retencnich vzorkd
veterinarnich lé¢ivych piipravks u vyrobed v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

1.12.2017

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006

1.6.2006

novy
dokument

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro Iécivé pripravky
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro |écCivé pripravky
Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

EK

viz EK



INS/VYR -
02/2006
INS/VYR -
01/2006

VYR -
03/2004

VYR -
02/2004
VYR -
05/2003
VYR -
03/2003
VYR -
02/2003

VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,
podminky)
Doplnéni pokynd pro spravnou vyrobni praxi

PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
Import veterindrnich léCivych pFipravki ze tfetich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce léCivych latek

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivéani veterinarnich autogennich vakcin v CR

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich lécivych
pripravkl v souladu s aktualnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterindrnich |éCivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urcéenych pro pfipravu
veterindrnich IéCivych ptipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pdvodc( zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych
pripravkd k minimalizaci rizika pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

INS/DIS -
04/2008
Rev.2
INS/DIS -
02/2010
INS/DIS -
01/2010
DIS -
01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatiovani spravné distribucni
praxe

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce
veterinarnich léciv
Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributor( a vyrobcll veterinarnich lécivych
ptipravk( a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|é¢ivych a pomocnych latek ur¢enych pro pripravu
veterinarnich léCivych pripravkd v 1ékdrnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006
1.1.2004

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

12.1.2015

1.8.2010

1.8.2010

1.7.2002

1.6.2001

VYR-
04/2003

Nahrazuje

INS/DIS-
01/2009 -
DP SDP

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

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

Doplriuje VYR-
02/2003 v 2
Aktualizace kontakt(

Doplriuje

INS/DIS - 04/2008

viz EK

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho Iécivého pripravku

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

CAF Oogdruppel

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
100 x 10g

COLOSAN
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Petr Sedlacek,
Vrchotovy Janovice
10 x 250 ml a 20 x 100 ml

Compagel gel for horses

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
40 x 250g

DALMAVITAL

Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Markéta Moussaoui Cizkova,
Mecefiz
13 x 100 mla 9x 250 ml

Zadatel: MVDr. Karel Lastdvka, Bystré
24 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petra Sinova, Ol$any u Prost&jova
20 x 250 ml

Deccox 6% premix
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Ondrej Bedvar, Nyrsko
70 kg
200 kg
200 kg
Zadatel: MVDr. Ladislav Bolecek,
Rychnov nad Knéznou
200 kg
Zadatel: MVDr. Vaclave Pozivil, Usti nad Labem
60 kg (6 x 10 kg)
Zadatel: MVDr. Antonin Suransky,
Kamenice nad Lipou
10 kg
Zadatel: MVDr. Frantisek Zita, Hefman(v Méstec
180 kg

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Supension for Cattle

and Sheep

Registrovano: AT, BE, DE, DK, HR, HU, IE, LU, NL,

NO, PL, RO, SE, SL, UK

Zadatel: MVDr. Pavel Doubek, Trhové Sviny
3x51

Zadatel: MVDr. Pavel Drastich, Petfvald
1x51

Zadatel: MVDr. Dominik Gregofik, Vesela
1x51

Zadatel: MVDr. Ale Jurovic, Bruntal
39x51
39x51

Zadatel: MVDr. Lubomir Zampach, Tfebor
2x51

EKYBYL Injectable
Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
30 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Julie Laskova, Pilnikov
10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Michal Sindelar,
Pofric¢i nad Sazavou
15 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Martin Brat, Pferov nad Labem
40 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Iveta Dudovd, Horoméfice
10 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Pavel Havelka, Tetéice
25x 125 ml

Zadatel: MVDr. Anna Pilikova, Nechvalice
10x 125 ml

Zadatel: MVDr. Michal Sindela¥,
Pofic¢i nad Sazavou
10 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda,
Mnisek pod Brdy
50 x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Petr Brzobohaty, Mlada Boleslav
0,072 kg

Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc., Pfibyslav
3,6 kg

Zadatel: MVDr. Vladimir Kotous, Benesov
7 kg

Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
2 kg

Zadatel: MVDr. Jan Toth, Mimori
4,2 kg



HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK aj.

Zadatel: MVDr. Zdenék Barta, Vlasi
4 x 100 ml

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

Zadatel: MVDr. Ivo Tejnil, Krasna Hora
3x50ml

Zadatel: MVDr. Daniela Sindelafova, Pé¢in
4 x 100 ml

Myorelax 100mg/ml solution for infusion for

horse

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
50 x 500m|

PHENYLBUTARIEM

Registrovano: Belgie

Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice
50 x 250 ml

Porcilis Strepsuis

Registrovano:  Polsko, Italie, Spanélsko

Zadatel: MVDr. Frantisek Mares, KroméFiz
250 davek (10 x 50 ml)

PRASCEND 1 mg tbl
Registrovano:  Rakousko, Némecko
Zadatel: MVDr. Ronald Bodnar, Ri¢any

12 x 60 tbl

Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice
50 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Martina Hrudi¢kova, Karlovy Vary
10 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Janka Hrugkovd, Doksy
50 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Bc. Vaclav Kubista, Vlkanet
5 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Jan Mach, Horni Lhota
10 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Katefina Musalkova, Hlugin
8 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Anna Pilikova, Nechvalice
20 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Barbora Rou¢ova, Vimperk
10 x 160 tbl

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution

for injection
Registrovano:  Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel: MVDr. Martin Brat, Pferov nad Labem

50 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice

30 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Pavel Havelka, Tet¢ice

15 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petivald

5 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Oleksandr lurchenko, Praha

10 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Marek Mech, Jistebnik

15 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Anna Pilikova, Nechvalice

5 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Michal Sindelar,

Pofici nad Sazavou

25 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda,

MniSek pod Brdy

50 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Petra Vojackovd, Zlin

100 x (10 x 50 mg + solvent)

TRAUMEEL LT ad. us. vet.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
30 baleni (5x5ml)

Ventipulmin injection 50 ml

Registrovano: Holadsko

Zadatel: MVDr. Anna Pilikovda, Nechvalice
5 baleni



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

4/2021

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné
96/020/21-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni sarze:

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

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné
Omeprazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

Omeprazolum

Pomocné latky:

Zluty oxid Zelezity (E 172)

Jemna homogenni Zluta aZ zlutohnéda pasta.

370 mg
1mg
4. INDIKACE

Lécba Zaludecnich viedl a prevence
Zaludecnich vieda.

recidivy

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v pfipadech znamé precitlivélosti na Iéci-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy klinické nezddouci ucinky, které by se
vyskytly v souvislosti s [éCbou, aviak nelze vyloucit
reakce z precitlivélosti. V pripadé hypersenzitivnich
reakci by méla byt lécba okamzZité prerusena.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze l|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterindrnimu lékafi. NeZadouci UCinky mlZete
hlasit prostfednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo
na adresu:
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Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a léCiv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Koné.

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

Lécba 7aludecnich viedl: podéani jednou denné
po dobu 28 po sobé nasledujicich dni v ddvce 4 mg
omeprazolu na kg z.hm., nasledované bez preruseni
podavanim 1 mg omeprazolu na kg z.hm. jednou
denné po dobu 28 po sobé nasledujicich dni jako
prevence recidivy Zaludecnich vieda. Pokud dojde k
recidivé, doporucuje se opakovani |écby v davce 4
mg omeprazolu na kg Z.hm.

Prevence recidivy Zaludecnich viedld: 1 mg
omeprazolu na kg Z.hm. podavany jednou denné.
Peroralni podani. Pfipravek je u¢inny u koni rGznych
plemen a v rdznych typech chovu; u hfibat jiz
ve véku Ctyf tydnd véku a hmotnosti nad 70 kg
a také v chovech hrebcl. LéCbu je vhodné doplnit
Upravami ve zplsobu chovu a tréninku. Viz také
informace v bodu ,,Zvlastni upozornéni”.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K aplikaci ptipravku v davce 4 mg omeprazolu/kg
z.hm. nastavte pist perordlniho aplikatoru tak,
aby davkovaci dilky odpovidaly hmotnosti koné.
Kazdy 100kg dilek na peroralnim aplikatoru zajisti
adekvatni davku omeprazolu na 100 kg z.hm. Obsah
jednoho peroralniho aplikatoru postaci na Ié¢ebnou
davku 4 mg omeprazolu/kg pro koné o hmotnosti
700 kg.

K aplikaci pfipravku v didvce 1 mg omeprazolu/kg
z.hm. nastavte pist perordlniho aplikdtoru tak,
aby davkovaci dilky odpovidaly jedné ctvrtiné
hmotnosti koné. PFi této davce kazdy 100kg dilek
na perordlnim aplikdtoru zajisti adekvatni davku
omeprazolu na 400 kg z.hm. Napftiklad k 1é¢bé koné
o hmotnosti 400 kg nastavte pist na 100 kg.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 1 den. Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 30 °C. Pfipravek po pouZziti dobre
uzaviete. NepouZivejte tento veterinarni [écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené


mailto:adr@uskvbl.cz
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.uskvbl.cz%2Fcs%2Ffarmakovigilance&data=04%7C01%7CCconerney%40chanellegroup.ie%7Cb29d40dfb08644d8ae6008d8f38934d2%7Cbcf04af40c504d3ea48375cb4b21aa41%7C0%7C0%7C637527117922639595%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=xCl5gmuxTXkS%2F7lyf13Y8wNFFdiybHUdnozX622BIKM%3D&reserved=0

na krabicce a peroralnim aplikatoru po ,, EXP“. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Stres (vCetné
intenzivniho tréninku a soutézi), nékteré postupy
v oblasti krmeni, zplsobu chovu a fizeni chovu
mohou pfispivat k rozvoji gastrickych viedd u koni.
Osoby odpovédné za dobré Zivotni podminky
v chovu koni by mély formou uUpravy podminek
chovu usilovat o sniZeni vlivu faktord, které mohou
prispivat k rozvoji viedové choroby a zajistit
dosazeni jednoho nebo vice nasledujicich cill:
snizeni stresu, omezeni hladovéni zvirat, zvyseni
pfijmu viakniny a pfistupu k pastvé. Tento pripravek
se nedoporucuje podavat zvifatim mladsim 4 tydn(
nebo s hmotnosti nizsi nez 70 kg. Pfed poddnim
pfipravku by mél veterindrni lékar zvazit potfebu
provedeni pfislusnych diagnostickych test(.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni 1écivy  pfipravek zvifatdm: Tento
pfipravek mulze vyvolat podrazdéni a reakce
z precitlivélosti, zabrante proto pfimému kontaktu
pripravku s kGZi a ocima. Lidé se zndmou
precitlivélosti na omeprazol nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pfripravkem. Pfi nakladani
s veterinarnim |écivym pfipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z nepropustnych rukavic. Pfi manipulaci s pfipra-
vkem a jeho poddavani nejezte a nepijte. Po pouziti
si umyijte ruce a exponovanou pokozku. Davkovaci
aplikdtor vratte po pouZiti do plvodniho obalu
a uchovavejte mimo dosah déti. V pripadé zasazeni
o¢i je ihned vyplachnéte proudem Ccisté vody,
a pokud pretrvavaji pfiznaky, vyhledejte lékarskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
Iékari. Lidé, u nichZ po kontaktu s pfipravkem dojde
k reakci, by se do budoucna méli vyhnout
manipulaci s pfipravkem.

Brezost a laktace: Laboratorni testy u potkant
a kralikl nepodaly Zadny dikaz o teratogennim
ucinku. Nebyla stanovena bezpecnost pfipravku
béhem brezosti a laktace u cilového druhu. PouZiti
pfipravku se nedoporucuje u bfezich klisen nebo
u klisen v laktaci.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Omeprazol mulze zpomalit eliminaci
warfarinu. Omeprazol mlzZe potencidlné pozménit
metabolismus benzodiazepin( a prodlouzit Gcinky

na CNS. Sukralfat mulzZe snizit biologickou
dostupnost peroralné podavaného omeprazolu.
Omeprazol milzZe snizit peroradlni absorpci

kyanokobalaminu. Zadné jiné interakce s lécivy
bézné pouzivanymi v lécbé koni se neocekavaji,
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i kdyz je nelze wvyloucit u pripravkd metaboli-
zovanych jaternimi enzymy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U dospélych koni a u hfibat starSich 2 mésicli nebyly
pfi kazdodennim poddvani omeprazolu v ddvce az
20 mg/kg z.hm. po dobu 91 dni pozorovany zadné
nezadouci Ucinky souvisejici s |écbou. U plemennych
hfebcd nebyly pfi kaidodennim podavani
omeprazolu v davce 12 mg/kg z.hm. po dobu 71 dni
pozorovany zadné nezadouci Ucinky (zejména zadné
nezadouci ucinky na kvalitu semene nebo
reprodukéni chovani) souvisejici s Ié¢bou. U dospé-
lych  koni nebyly pfi kazdodennim podavani
omeprazolu v davce 40 mg/kg Z.hm. po dobu 21 dni
pozorovany zadné nezadouci Ucinky souvisejici
s léc¢bou.

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

Duben 2021

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je
vyddvan pouze na pfedpis. Velikosti baleni: 1, 7, 10,
14, 20, 56 a 72 davkovacich aplikatort. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.cz.

Kadir 300 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro skot a prasata
96/018/21-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:

CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Spanélsko




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Kadir 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro skot a prasata

Ketoprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

300 mg ketoprofenum jako Iécivé latky
Ciry, nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Skot (telata) a prasata ve vykrmu: Lécba vedouci
ke snizeni dlouhotrvajici horecky a dusnosti
provazejici respiracni onemocnéni v kombinaci
s vhodnou antiinfekcni terapii podle potreby.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat sajicim telatm. Nepodavat zvifatim
nepfijimajicim krmivo nebo zvifatim s omezenym
pristupem ke krmivu Nepouzivat u zvitat, u nichz
jsou mozné zmény v gastrointestinalnim traktu,
viedy nebo krvaceni, aby nedoslo ke zhorseni jejich
stavu. NepouZivat u dehydratovanych, hypovo-
lemickych nebo hypotenznich zvifat z dGvodu
mozného rizika zvySené renalni toxicity. Nepodavat
prasatdm vykrmovanym v extenzivnich nebo
semiextenzivnich zemédélskych provozech s pfistu-
pem k hliné nebo cizim pfedmétim, které by mohly
poskodit sliznici zaludku, nebo v mistech s vysokym
zatizenim parazity, nebo ve vysoce stresujicich
podminkach. Nepouzivat u zvifat s onemocnénim
srdce, jater nebo ledvin. NepouZivat v pfipadé
dyskrazie krve. NepouZivat v pfipadé precitlivélosti
na ketoprofen nebo aspirin, nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat soucasné s jinymi
nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) nebo béhem
24 hodin po podani pripravku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Poddavani ketoprofenu v doporucené lécebné davce
mUZe u prasat zpUsobit povrchovou i hloubkovou
erozi gastrointestinalniho traktu. Vaziné nezadouci

ucinky zZalude¢ni povahy byly velmi vzacné
pozorovany u odstavenych telat ve vysoce
stresovych situacich (pfeprava, dehydratace,
nepfijimani potravy atd.). Pfipady Zaludecni

ulcerace s naslednym dhynem byly pozorovany
u Cernych iberskych prasat; tyto vznikly nasledkem
krmeni v kotcich s hlinénou podlahou, s vysokym
zatizenim parazity a moZnosti pozfeni cizich
predmétl. Jiné pripady v zemédélské vyrobé se
tykaly nucené hladovky pred léébou nebo v jejim
prabéhu. MuizZe dojit k do¢asnému zmékdeni stolice,
coz v kaidém prfipadé pomine v prlibéhu lécby
nebo po jejim ukonceni.
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V pripadé vyskytu neZadoucich G¢inkG musi byt
lé¢ba celé skupiny prerusena a méli byste vyhledat
pomoc veterinarniho lékare.

Cetnost nezddoucich G¢ink( 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
osetrenych zvifat)

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

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

- velmi vzdcné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych
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 pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
lékafi. Mdlzete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Ucinkd
prostiednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich

biopreparatl a léciv,

Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (telata) a prasata uréena na vykrm.

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Podani v pitné vodé:

Prasata (prasata ve vykrmu): 1,5-3 mg

ketoprofenu/kg Z.hm./den (odpovida 0,5 - 1 ml

pfipravku/100 kg z.hm./den). Davka 1,5 mg/kg je

ucinna pti 1écbé mirného az stredniho prdbéhu

zanétu (télesnd teplota < 41 °C). Pfi |écbé
&jSi byt davka zvysena

na 3 mg ketoprofenu/kg z.hm.

LécCivy roztok by mél byt podavan po dobu jednoho

dne. Podani mulze byt prodlouzeno o dalsi
laz2dny po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pFisluSnym veterindrnim

lékarem.

ZpuUsob podani: Tento veterinarni |éCivy pripravek
se podava peroralné, roziedény v pitné vodé.
Doporucuje se podavat po 24 hodin. Medikovana
voda by méla byt jedinym zdrojem vody v priibéhu
IéCby a méla by byt vyménéna kazdych 24 hodin.
Veterindrni  |éCivy pripravek Ize dat primo
do zasobniku nebo jej Ize podavat pres davkovac
vody. Jakmile je doba lécby dovrsena, méla by mit
zvitata k dispozici nemedikovanou vodu. Zvirata
musi mit pred a v prabéhu lécby pristup k potravé


mailto:adr@uskvbl.cz

a medikované vodé ad libitum. Lécba leZicich zvirat
se zahajuje parenteralni lékovou formou. K predejiti
predavkovani by méla byt prasata roztfidéna podle
Zivé hmotnosti a primérna hmotnost odhadnuta co
nejpresnéji. Pfed provedenim vypoctu celkového
mnozstvi pripravku, ktery ma byt kazdy den podan,
je nutné zmérit prijem vody u lécenych zvifat. Aby
bylo moZné presné vypocitat mnoZstvi pfipravku,
které se md zamichat do pitné vody, je nutné
presné odhadnout priimérnou hmotnost a spotiebu
vody u zvifat, ktera maji byt |écena, na zakladé
pradmérnych hodnot béhem dnl bezprostifedné
pred lécbou. Pokud je pripravek podavan pridanim
pfimo do nadrie s pitnou vodou, tato musi
obsahovat dostatek vody odpovidajici
predpoklddané konzumaci pro nasledujicich 24
hodin. Do nadrze pfidejte mnoiZstvi pfipravku
vychazejici z vypoctu dle nasledujiciho vzorce:

Primérna hm. zvifat (kg) x pocet
lé¢enych zvifat x davka (ml/100 kg)

...ml pripravku,
jenz ma byt pridan

do nadrze s vodou

kasdych 24 h 100

Je-li nutné predchozi rozpusténi, je nutné nalezité
prizplGsobit vyslednou koncentraci.

Primérnd hm. zvifat (kg) x davka

...ml pfipravku /litr ~~_ (ml/100 kg)
pitné vody ~ Pramérny denni pfijem vody na 1
zvite (1) x 100

Aby byl zajistén pfijem spravné davky béhem celé
lécby, bude nutné denné prizplisobovat mnoZstvi
pfipravku v pitné vodé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U léenych zvifat je nutno monitorovat pfijem
tekutin. V pfipadé, Ze je denni pfijem vody
nedostatecny, je nutnd individudini |écba zvirat,
prednostné injek¢éni podani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot (telata) a prasata ve vykrmu: Maso: 1 den.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyiaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnittniho obalu: 9 mésici. Doba pouZitelnosti
po rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Pfitomnost
mléka nebo krmiva snizuje peroralni absorpci.
ProtoZe ketoprofen muZe zpUsobit viedy v zaZiva-
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cim traktu, nedoporucuje se jeho pouziti pti PMWS
(syndromu  multisystémového chradnuti selat
po odstavu), protoZe viedy tento patologicky stav
Casto provazeji. Z dlivodu snizeni rizika nezadoucich
ucinkl, neprekracujte doporucené davkovani nebo
délku lécby. Pfi podavani prasatim mladsim neZ 6
tydn( nebo u starych zvifat je nutné presné stanovit
davku aprovést duakladné klinické vySetfeni.
Za ucelem sniZeni rizika vzniku vied( by mél byt
pripravek podavan v prGbéhu 24 hodin.
Z bezpecnostnich ddvodd by neméla maximalni
doba lécby presahnout 3 dny. V pfipadé vyskytu
nezadoucich Ucink( musi byt 1écba prerusena a méli
byste vyhledat pomoc veterinarniho Iékare. LécCba
celé skupiny musi byt pozastavena. U lécenych
zvitat je nutno monitorovat prijem tekutin.
V pripadé, Ze je denni pfijem vody nedostatecny, je
nutnd individudlni 1é¢ba zvifat, pfednostné injekéni
podani. Pfedchdazejte podani dehydratovanym,
hypovolemickym nebo hypotenzim zvifatim pro
zvySené riziko rendlni toxicity. Tento veterinarni
|éCivy pripravek neobsahuje Zadny antimikrobialni
konzervant.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterindrni 1écCivy pripravek zvifatim: Pripravek
muiZe vyvolat precitlivélost (koZni  vyrdzka,
kopfivka). Lidé se znamou precitlivélosti na keto-

.....

(NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim |éCivym pripravkem. Osobni ochranné
prostiedky skladajici se z gumovych rukavic
a bezpecnostnich bryli by se mély pouzivat pfi
michani veterinarniho Iécivého pfipravku. V pfipadé
ndhodného potfisnéni kiize omyjte ihned zasazené
misto vodou. V pfipadé zasaZeni oCi vyplachnéte
ihned fadné proudem cisté vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc. Potfisnéné
obleceni odstrante a potfisnénou klzi ihned omyjte
vodou. Po poufZiti si umyjte ruce.

Bfezost: NepouzZivat u bfezich prasnic.

Interakce s dalSimi lécivymi ptipravky a dal$i formy
interakce: Diuretika nebo potencialné nefrotoxicka
|éCiva by se neméla podavat soucasné, predstavuji
vyssi riziko poskozeni ledvin. K poskozeni dochazi
sekundarné snizenim pratoku krve jako dusledek
inhibice prostaglandinl. Tento pfipravek by nemél
byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi
antiflogistiky (NSAID) nebo glukokortikosteroidy
z dGivodu rizika exacerbace vied( v travicim traktu.
Soucasna lécba jinymi protizanétlivymi latkami
mulzZe byt pricinou dalSich nebo prohloubenych
nezadoucich Gcinkl. Tyto léky by se tedy nemély
podavat alesponi 24 hodin pred zahdjenim |écby.
Doba bez podani |ékd by méla nicméné zohledriovat
farmakologické vlastnosti pripravku, ktery byl
podan predtim. Antikoagulanty, zvlasté derivaty
kumarinu jako je warfarin, by nemély byt podavany




v kombinaci s ketoprofenem. Ketoprofen se silné
vaze na plazmatické bilkoviny. Latky soucasné
podané, které maji také silnou vazbu na plazmatické
bilkoviny, mohou soupefit s ketoprofenem
s moZnymi naslednymi toxickymi ucinky v dlsledku
nevyvazanych frakci [éku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

.....

mulZe vést ke gastrointestindlni ulceraci, ztraté
bilkovin, pokozeni jater a ledvin. Zaludeéni viedy
byly prokdzany v tolerancnich studiich provddénych
s pripravkem podavanym skotu a prasatim v pitné
vodé az u 25 % zvirat lécenych pétindsobkem
maximalni doporucené davky (15 mg/kg) po tfi dny
nebo doporuéenou davkou (3 mg/kg) po trojna-
sobnou maximalni doporucenou dobu Iécby (9 dni).
Mezi prvotni pfiznaky toxicity patfi ztrata chuti
k pfijmu krmiva a pastovity trus nebo prljem.
V  pfipadé predavkovani ma byt zahdjena
symptomaticka lécba. Vyskyt viedl zavisi do urcité
miry na davce.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pripravk( se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
Brezen 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: Kartdnova krabicka s jednou lahvi
o objemu 500 ml. Pouze pro zvifata. Veterinarni
|éCivy pfripravek je vyddvan pouze na predpis.
Manipulace je vyhrazena pouze veterinarnimu
|ékafi nebo na jeho pfimou zodpovédnost.

TROXXAN 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce
96/021/21-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Syva, s. a. u.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57 (24010) Ledn
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TROXXAN 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce

tulathromycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Tulathromycinum

Pomocné latky:

Thioglycerol 5mg
Ciry bezbarvy aZ svétle Zluty roztok, bez viditelnych
Castic.

100 mg

4. INDIKACE

Skot: Lécba a metafylaxe bovinni respiracni choroby
(BRD) spojené se zarodky Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni a Myco-
plasma bovis citlivymi na tulathromycin. Pfitomnost
onemocnéni ve stadé je treba stanovit pred
pouzitim veterinarniho lécivého pfripravku. Lécba
infek¢ni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK) spojené
se zarodky Moraxella bovis, citlivymi na tulathro-
mycin.

Prasata: Lé¢ba a metafylaxe respira¢niho onemoc-
néni prasat (SRD) spojeného se zarodky
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella mul-
tocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis a Bordetella bronchiseptica citlivymi na
tulathromycin. Pfitomnost onemocnéni ve stadé je
tfeba stanovit pred pouzitim veterindrniho lécivého
pfipravku. Tento veterinarni |éCivy pfipravek by se
mél pouZit pouze v pripadé, kdyz se u prasat
ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dnl.
Ovce: Lécba pocatecni faze infekéni pododer-
matitidy (nekrobacildza prstl) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyZzadujici systémovou lécbu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti k makrolido-
vym antibiotikim nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutdnni podani tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku u skotu vyvola velmi casto prechodné
bolestivé reakce a lokalni otok v misté injekéniho
podani, které mohou pretrvdvat az 30 dni. Tyto
reakce nebyly pozorovany u prasat a ovci



po intramuskuldrnim podani. Patomorfologické
reakce v misté injekéniho podani (véetné vratnych
zmén jako je prekrveni, otok, fibréza a krvaceni)
jsou velmi €asté pfiblizné 30 dni po aplikaci u skotu
a prasat. U ovci jsou po intramuskuldarnim poddni
velmi casté prechodné projevy neklidu (tfeseni
hlavou, drbani mista podani, ustupovani vzad). Tyto
pfiznaky odezni béhem nékolika minut.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nezZ 1 z 10 oSetrenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
osetrenych zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
osSetrenych zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
osSetrenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni)
JestliZe zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Zze 1é¢ivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
lékari. Nezadouci  ucinky mUzete hlasit
prostiednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a IéCiv
Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot, prasata a ovce.

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

Skot: 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti
(odpovida 1 ml/40 kg zivé hmotnosti). Jednorazové
subkutanni poddni. Pfi 1écbé skotu nad 300 kg Zivé
hmotnosti rozdélte davku tak, aby na jedno misto
nebylo aplikovano vice jak 7,5 ml.

Prasata: 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti
(odpovida 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti). Jednorazové
intramuskularni podani do krku. Pfi |écbé prasat
nad 80 kg Zivé hmotnosti rozdélte davku tak, aby
na jedno misto nebylo aplikovano vice jak 2 ml.
Ovce: 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti
(odpovida 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti).

Jednorazové intramuskuldrni podani do krku.
Gumovou zatku lze bezpecné propichnout max.
25krdt u 100ml lahvicek a max. 50krat u 250ml
lahvicek.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pri  jakémkoliv respirathim onemocnéni se
doporucuje lécit zvifata v pocatecnich stadiich
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onemocnéni a zhodnotit odpovéd na lécbu za 48
hodin po podani. Pokud klinické pfiznaky
respiratniho onemocnéni pretrvavaji nebo se
zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt lécba
zménéna s pouZzitim jiného antibiotika a je tfeba
s lécbou pokracovat az do vymizeni klinickych
pfiznakl. K zajisténi spravného davkovani ma byt
ZivdA hmotnost stanovena tak presné, jak je
to moiné, abyse predeslo poddavkovani.
PFfi vicendsobném odbéru z injekéni lahvicky se
doporu€uje  pouZiti  aspiratni  jehly  nebo
davkovaciho injekéniho automatu, aby se predeslo
nadmérnému propichovani gumové zatky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (maso): 22 dni. Prasata (maso): 13 dni. Ovce
(maso): 16 dni. NepouZivat u zvitat, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat béhem 2
mésicl pred oekavanym porodem u brezich zvifat
urcenych pro produkci mléka pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovdvani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vyskytuje
se zkfizend rezistence s jinymi makrolidy.
Nepodavat soucasné s antimikrobiky s podobnym
mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni makrolidy
anebo linkosamidy.

Ovce: Uginnost antimikrobidlni 1é&by nekrobacilézy
prstd mlzZe byt sniZzena rlznymi faktory, jako je
vihké prostredi nebo také nespravna zoohygiena
chovu. Proto by I|écba nekrobacilézy méla byt
spojena s dalSimi opatfenimi, napf. zajisténim
suchého prostiedi. Antibiotickda 1écba benigni
nekrobacilézy prstll se nepovaZuje za vhodnou.
Tulathromycin vykazoval omezenou ucinnost u ovci
s vainymi klinickymi pfiznaky nebo chronickou
nekrobacilézou prstli a proto by mél byt podavan
pouze v pocatecni fazi nekrobacilézy.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti tohoto
veterinarniho |écivého pfipravku by mélo byt
zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete. Pokud toto neni moiné,
méla by byt lécba zaloZzena na mistni (na urovni
regionu,  farmy) epizootologické informaci
o citlivosti cilové bakterie. PFi pouziti tohoto
veterindrniho |é¢ivého pfipravku je nutno wvzit
v Uvahu oficidlni, celostatni a mistni pravidla




antibiotické politiky. Poutziti tohoto pfipravku, které
je odlisné od pokynl uvedenych v této pribalové

informaci, mudZze zvysit prevalenci  bakterif
rezistentnich na tulathromycin a mdZe sniZit
ucinnost  [é¢by jinymi  makrolidy, linkosamidy

a streptograminy skupiny B zdlvodu moiné
zkfizené rezistence. Pokud dojde k reakci
precitlivélosti, méla by byt okamzité podana
odpovidajici 1écba.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |éCivy pripravek zviratim: Tulathromycin
drazdi oci. V pfipadé ndhodného kontaktu s oima,
je tfreba okamzité vyplachnout odi cistou vodou.
Tulathromycin  mUlzZe  zpUsobit  senzibilizaci
pfi kontaktu s pokozkou. V pfipadé nahodného
kontaktu s pokozkou, je treba okamzité umyt
pokozku mydlem a vodou. Po poufZiti si umyjte ruce.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned |Iékafskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly dlikaz o teratogennim,
fetotoxickém uUcinku nebo materndlni toxicité.
Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho
|éCivého pfipravku pro pouZiti béhem brezosti
a laktace. Pouzit pouze po zvaieni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
Iékarem.

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

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu pfi poddni troj-, péti- nebo desetindsobku
doporucené davky byly pozorovany prechodné
pfiznaky spojené s potizemi v misté podani, které
nasledné vyvolaly neklid, treseni hlavou, hrabani
nohou po zemi a kratké snizeni pfijmu krmiva.
Mirnd degenerace myokardu byla pozorovana
u skotu, ktery dostal pétindsobek az Sestindsobek
doporucené davky. U mladych prasat vazicich
pfiblizné 10 kg po podani troj- nebo pétindasobku
|éCebné davky byly pozorovany prechodné priznaky
spojené s potizemi v misté podani a vyvolavajici
nadmérné hlasové projevy a neklid. Taktéz bylo
pozorovano kulhdni, pokud byla mistem aplikace
zadni noha. U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku)
po podani troj nebo pétinasobku doporucené davky
byly pozorovany prechodné priznaky spojené
s potizemi v misté podani, zahrnujici ustupovani

vzad, treseni hlavou, drbani v misté podani,
polehavani a vstavani, beceni.

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

veterinarnimi léCivymi pripravky.
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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 vaSim veterinarnim Iékafem nebo
lIékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: Papirova
krabic¢ka obsahujici 1 injekéni lahvicku se 100 ml
pfipravku. Papirovd krabicka obsahujici 1 injekéni
lahvicku s 250 ml pfipravku. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim lécivém pfripravku,
kontaktujte prosim pfislusSného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy
96/019/21-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:

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy
Trilostanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tobolka obsahuje:

Léciva latka:
Trilostanum 5mg
Tvrdé Zelatinové tobolky (télo slonovinové

barvy/Eerné vicko). Na téle tobolky je vytisténa sila
pripravku.



4. INDIKACE
Lécba hypofyzdlniho a adrendlniho hyperadreno-
korticismu (Cushingova choroba a syndrom) u psu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat u zvitat s primarnim onemocnénim jater
anebo renalni insuficienci. Nepouzivat u zvirat
s Zivou hmotnosti nizSi nez 3 kg. NepouZivat
v pripadech zndmé precitlivélosti na lécivou Iatku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud je pes letargicky, zvraci nebo trpi prijmem
nebo nechutenstvim, preruste |écbu a vyhledejte
veterindrniho lékafe. Kortikoidni  abstinencni
syndrom nebo hypokortizolémie musi byt odliSeny
od hypoadrenokorticismu pomoci hodnoceni
elektrolytd séra. Mohou se objevit pfiznaky spojené
s iatrogennim  hypoadrenokorticismem, vcéetné
slabosti, letargie, nechutenstvi, zvraceni a prljmu,
obzvlast neni-li sledovani dostateéné. Pfiznaky jsou
obecné reverzibilni béhem r0zné dlouhé doby
po ukonceni lécby. Rovnéz mize dojit k akutni
addisonské krizi (kolaps). U pst Ié¢enych trilostanem
bez pfiznakl hypoadrenokorticismu byla pozorova-
na letargie, zvraceni, prijem a anorexie. U léCenych
pst se vyskytly ziidkavé pfipady adrenalni nekrézy,
kterda muZe wvyustit do hypoadrenokorticismu.
Lécbou timto pripravkem milze byt odhalena
subklinickad rendlni dysfunkce. Lécba miZze odhalit
artritidu v dlsledku redukce hladin endogenniho
kortikosteroidu. Bylo hlaseno nékolik pripadl
nahlého umrti béhem Iécby trilostanem. Mezi
ostatni mirné a vzdcné se vyskytujici neZadouci
ucinky patfi ataxie, hypersalivace, meteorizmus,
svalovy ties a kozni zmény.

Cetnost nezadoucich G€ink( 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 nez 10 ze 100
oSetrenych zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych
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 Ilécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.
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8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANI

Perordlni podani. Pocatecni davka pro |écbu je
pfiblizné 2 mg/kg, na zdkladé dostupnych kombinaci
velikosti tobolek. Podava se jednou denng,
s krmivem. Titrujte davku na zakladé individualni
odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je
nutné zvysit davku, pomoci kombinace velikosti
tobolek pomalu zvy$ujte jednodenni davku. Siroka
fada velikosti tobolek umoZiuje pro kazdého psa

optimalni ddvkovani. Poddavejte nejnizSi davku
nutnou pro lécbu klinickych pfiznakl. Pokud
symptomy nezafnou ustupovat po celou 24

hodinovou dobu mezi davkami, zvazte zvyseni
celkové denni davky az o 50% a jeji rovnomérné
rozdéleni na ranni a vecerni davku. Maly pocet
zvifat mlZe vyZadovat davky vyrazné prevysujici
10 mg/kg z.hm./den. V takovych pfipadech by mélo
byt zavedeno odpovidajici dopliikové monitorovani.
Monitorovani: Po pocatecni diagndze a po kazdé
Upravé davky je treba odebrat vzorky pro
biochemickou analyzu (vCetné elektrolyti) a ACTH
stimulacni test, pred Iécbou a potom po 10 dnech,
4 tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé tfi mésice.
ACTH stimulacni testy musi byt provedeny 4-6 hodin
po podani léku, aby bylo moiné presné
interpretovat vysledky. Doporucuje se podani davky
rano, protoze to veterinarnimu lékafi umozni
provést testy sledovani 4-6 hodin po podani davky.
V kazdém z vySe uvedenych ¢asovych bodU je treba
provést pravidelné vyhodnoceni klinického vyvoje
nemoci. Pokud béhem monitorovdni neni odezva
na ACTH stimulacni test, l1é¢bu je tfeba na 7 dni
prerusit a potom obnovit s nizSimi davkami.
Opakujte ACTH stimulacni test po dalSich 14 dnech.
Pokud vysledek stale neni stimulacni, Iécbu
zastavte, dokud se neobnovi klinické priznaky
hyperadrenokorticismu. ACTH stimulacni test
opakujte jeden mésic po opétovném zahajeni léCby.

Psi by méli byt monitorovani v pravidelnych
intervalech s ohledem na primdrni jaterni
onemocnéni, onemocnéni ledvin a diabetes

mellitus.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tobolky nerozdélujte ani neotvirejte.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.  NepouzZivejte po uplynuti  doby
pouzitelnosti uvedené na blistru po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.



12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pokud vas pes uziva jesté jiny lék, upozornéte na to
vaseho  veterinarniho  Iékafe  pred podanim
Vetorylu. Oznamte vasemu veterinarnimu lékafi,
pokud pes trpi soucasné jinymi nemocemi,
predevsim onemocnénimi jater, ledvin, anémii nebo
cukrovkou. Oznamte vasemu veterinarnimu lékari,
pokud mate psa na chov, nebo pokud je fena brezi
nebo laktujici.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nezbytna
je presna diagndza hyperadrenokorticismu. Neni-li
zfejmda odpovéd na |é¢bu, diagnéza by méla byt
pfehodnocena. Potfebné mizZe byt zvySeni davky.
Veterinarni lékafi by si méli byt védomi, Ze u psu
s hyperadrenokorticismem je zvySené riziko
pankreatitidy. Pravdépodobné nedojde k snizeni
tohoto rizika po |é¢bé trilostanem.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Pfipravek by
mél byt pouzivan s velkou opatrnosti u pst s anémii
v anamnéze, protoze muze dojit k dalSimu snizeni
hematokritu a hemoglobinu. Méla by byt provadéna
pravidelnd kontrola. Jelikoz je vétSina pripadd
hyperadrenokorticismu diagnostikovana u pst ve
véku mezi 10-15 roky, vyskytuji se u nich ¢asto i jiné
patologické procesy. Obzvlast dilezité je vyloucit
pfipady  primarni  hepatitidy anebo renalni
insuficience, jelikoZ pfipravek je v téchto pfipadech
kontraindikovan. Pravidelné je nutné sledovat
vyskyt diabetes mellitus. Zvlastni sledovani vyzaduje
spolec¢ny vyskyt hyperadrenokorticismu a diabetes
mellitus. Pokud byl pes pfedtim lé¢en mitotanem,
muzZe byt snizena funkénost nadledvin. Zkusenosti
z praxe naznaCuji, Ze by mél mezi vysazenim
mitotanu a podanim trilostanu ubé&hnout alespon
jednomésicni interval. DoporucCuje se peclivé
sledovani funkce nadledvin, protoZe psi mohou byt
citlivéjsi na ucinek trilostanu. Nasledné by mélo byt
provedeno duakladné monitorovani béhem lécby.
Zejména je tfeba sledovat jaterni enzymy,
elektrolyty, ureu a kreatinin.

Zvlastni opatreni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni 1éCivy pripravek zvifatdm: Trilostan
mlzZe snizit syntézu testosteronu a ma
antiprogesteronové vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo
Zeny, které maji v amyslu otéhotnét, by se mély
vyhnout manipulaci s tobolkami. V pfipadé ndhodné
expozice a po pouziti si umyjte ruce mydlem
a vodou. Obsah tobolek mUlZe vyvolat podrazdéni
kGiZze, oc¢i a senzibilizaci. Tobolky nerozdélujte
ani neotvirejte. V pfipadé ndhodného zlomeni
tobolky a kontaktu granuli s o¢ima nebo kizi ihned
umyjte postizené misto dostateCcnym mnozstvim
vody. Pokud podrdidéni pretrvava, vyhledejte
lékarskou pomoc. Lidé se znamou precitlivélosti
na trilostan nebo na nékterou z pomocnych latek by
se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem. V pfipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou

18

pomoc a pribalovou informaci nebo etiketu ukazte
|ékafi.

Pouziti v _pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
NepouZivejte u bfezich a laktujicich fen ani u zvirat
urcenych na chov.

Interakce s dalSimi Iéivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Moznost interakce sjinymi IéCivymi
pripravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem
k tomu, Ze hyperadrenokorticismus se vyskytuje
predevsim u starSich psli, mnoho z nich se
podrobuje soubézné Iécbé. Béhem klinickych studii
nebyly Zadné interakce pozorovany. Pokud se
trilostan pouzije spolu s diuretiky Setficimi draslik
anebo ACE inhibitory, je tfeba pocitat s mozZnosti
vyvoje hyperkalemie. ProtoZe se objevily ojedinéle
zpravy o uhynu (v€etné nahlého Uhynu) u pst, kteri
byli souc¢asné léceni trilostanem a ACE inhibitory,
soucasné pouziti takovych lékd by mél posoudit
veterinarni |ékaf na zdkladé zvazeni poméru
prospéchu a rizika.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani okamzité vyhledejte pomoc
veterindrniho |ékafe. Preddvkovani muZe vést
k pfiznaklm hypoadrenokorticismu (letargie,
nechutenstvi, zvraceni, prdjem, kardiovaskularni
ptiznaky, kolaps). Po dlouhodobém podavani davky
36 mg/kg zdravym psim nebyla pozorovéna
mortalita, nicméné v pripadé podavani vyssich
davek pstim s hyperadrenokorticismem lze urcitou
mortalitu ocCekavat. Neexistuje Zadné specifické
antidotum pro trilostan. Lécba by méla byt
pferusena av zavislosti na klinickych pfiznacich
mlZe byt indikovdna podplrna lécba, vietné
kortikosteroidd, Upravy mineralové dysbalance
a infuzni 1éCby. V pripadé akutniho predavkovani je
vhodné vyvolani zvraceni s naslednym podanim
aktivniho Zivocisného uhli. Po preruseni lécby
obvykle dochazi k reverzi iatrogenni
adrenokortikalni nedostatecnosti. U malého
procenta psu vsak Géinky mohou pretrvavat déle.
Tyden po ukonceni |éCby trilostanem by méla byt
|éCba znovu zahajena s nizsi davkou.

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

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

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Brfezen 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Pfedavkovani mlZe vyZadovat
symptomatickou lécbu hypokortizolemie. Vydavat



by se mély pouze kompletni blistrové stripy. 30
tvrdych tobolek. Veterindrni |écCivy pftipravek je
vydavan pouze na predpis.

5/2021

Ficoxil 57 mg Zvykaci tablety pro psy
96/024/21-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:

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

aniMedica GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de
Spanélsko

Llobregat (Barcelona),

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ficoxil 57 mg zvykaci tablety pro psy
Firocoxibum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Firocoxibum 57 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,131 mg
Zluty oxid Zelezity (E172) 0,056 mg

Bikonvexni rGzZzové kulaté tablety s dvojitou délici
ryhou na jedné strané bez popiskl. Tablety mohou
byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné casti.

4. INDIKACE

Uleva od bolesti a zanétu spojenych s osteoartri-
tidou u pstl. Uleva od pooperaéni bolesti a zanétu
spojenych s operacemi mékkych tkani, ortopedi-
ckymi operacemi a dentalnimi chirurgickymi zakroky
u psa.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat u brezich fen ¢i fen v laktaci. NepouzZivat
u pst mladsich 10 tydn( nebo s hmotnosti nizsi nez
3 kg. NepouZivat u psl s gastrointestinalnim
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krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi
poruchami. Nepouzivat souc¢asné s kortikosteroidy
nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).
NepouZivat v pfipadech znamé precitlivélosti na
|éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PtileZitostné se vyskytly zvraceni a prGjem. Tyto
pfiznaky maji zpravidla do¢asny charakter a odezni
po zastaveni |éCby. Ve velmi vzacnych pfipadech se
u pst, kterym byla poddna doporucend lécebna
davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy.
U lééenych psd byly v mimoradnych pripadech
zaznamenany  poruchy  nervového  systému.
Objevi-li se nezadouci reakce, jako zvraceni,
opakujici se prljem, okultni krev ve stolici, nahly
ubytek vahy, nechutenstvi, letargie, zhorseni
biochemickych parametrl funkce ledvin ¢i jater,
podavani pfipravku by mélo byt zastaveno a je
na misté konzultace s veterinarnim |lékafem. Stejné
jako u jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou
objevit zavazné nezadouci ucinky, které mohou byt
ve velmi vzacnych pripadech fataini.

Cetnost neiadoucich Ucinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. MuizZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich ucinkd.
NeZadouci uclinky muzete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

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

Podat 5 mg firokoxibu na kg Zivé hmotnosti jednou
denné. K ulevé od pooperacni bolesti a zanétu,
prvni davka muze byt zvifatim podana priblizné


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

2 hodiny pred operaci a podava se maximalné 3
nasledujici dny, tak jak je potfeba. Nasledné po
ortopedické operaci a v zavislosti na terapeutické
odpovédi muize |écba, respektujici stejné denni
davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat,
podle uvazeni osettujiciho veterinarniho lékare. Pro
perordlni podani podle nize uvedené tabulky, ktera
je minéna jako voditko pro poddavani veterinarniho
|é¢ivého pripravku v doporucené davce.

Ziva hmotnost | Pocet tablet podle sily Rozmezi
(kg) 57 mg 227 mg mg/kg
3,0-5,5 Y 5,2-9,5
5,6-7,5 % 5,7-7,6
7,6-10 1 nebo Y 5,7-7,5
10,1-13 1% 5,5-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5
16,1-18,5 1% 5,4-6,2
18,6-22,5 Y 5,0-6,1
22,6-34 % 5,0-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1% 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7
Q- % tablety % =% tablety %7 = % tablety

7 =1 tableta
Tablety je moZzné rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti a
zajistit tak presné davkovani.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety mohou byt podavany v krmivu i bez néj.
Neprekracovat doporucenou davku. Doba trvani

léCby zadvisi na pozorovaném ucinku. Jelikoz
provadéné studie nepresahly 90 dnd, dlouhodobéjsi
léCba musi byt dobfe zvdzena a vyZaduje
pravidelnou veterinarni kontrolu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné

zvlastni podminky pro uchovavani. Veskeré zbyvajici
Casti tablety je tfeba vratit do blistru a podat pfi
pristim podani do 7 dnl. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
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pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vzhledem
k ochuceni tablet je nutné uchovavat je na bezpe-
¢ném misté, mimo dosah zvifat. Neprekracdujte
doporuc¢enou davku uvedenou v davkovacim
schématu. Rizikové je pouziti u velmi mladych zvifat
nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci
ledvin, srdce nebo jater. Pokud je uzZiti Iéku u téchto
pst nevyhnutelné, pottebuji peclivy veterinarni
dohled. NepouZivat u dehydrovanych, hypovole-
mickych nebo hypotenznich psi, protoZe hrozi
riziko zvySeni renalni toxicity. Je tfeba vyhnout se
soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych
pripravkd. U zvifat, u kterych existuje riziko
gastrointestinalniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se
v predchozi dobé projevila nesnasenlivost
k nesteroidnim antiflogistiklim, podavejte tento
pripravek pouze pod prisnym veterinarnim dohle-
dem. Ve velmi ojedinélych pfipadech se u psd,
kterym byla podana doporucena lécebnd davka,
objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je
mozné, Ze znacnd Cast takovych pfipadd méla
subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pred
zahdjenim |écby. Proto se doporucuji pfislusné
laboratorni  zkousky ke  zjisténi  zakladnich
ledvinovych  nebo  jaternich  biochemickych
parametrli pfed a periodicky béhem podavani
pfipravku. PreruSte |écbu, objevi-li se néktery
z téchto priznakd: opakujici se prdjem, zvraceni,
okultni krev ve stolici, nahly dbytek hmotnosti,
nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych
parametrl funkce ledvin ¢i jater.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni__lécivy  pfipravek zvifatim: Tento
veterinarni |éCivy pripravek mize byt po ndhodném
poziti Skodlivy. Aby se zabranilo pfistupu déti
k pripravku, mély by byt tablety podavany
a uchovany mimo dohled a dosah déti. Rozpllené
nebo rozétvrcené tablety by mély byt vraceny
do otevieného blistru a vloZzeny do vnéjsiho obalu.
Laboratorni studie na potkanech a krélicich
prokazaly, Ze firocoxib muZe ovlivnit reprodukci
a vyvolat malformace plodid. Téhotné Zeny a Zeny,
které maji v umyslu otéhotnét, by mély pripravek
podavat obezfetné. Po pouZiti si umyjte ruce.
V pfipadé nahodného poZiti jedné nebo vice tablet,

vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari.

Brezost a laktace: Nepouzivat u brezich fen i fen
v laktaci. Laboratorni studie na krélicich prokazaly




fetotoxické ucinky a materndlni toxicitu pfi
podavani davky pfiblizné stejné, jakd je doporucena
pro 1écbu psa.

Interakce s dalsimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy

latkami mulzZe vyvolat dalsi nebo zhorsené
nezadouci Ucinky, a proto je tfeba pro tyto latky
dodrzet |éCebnou prestavku po dobu nejméné 24
hodin pfed zahdjenim |éCby timto pfripravkem.
K uréeni doby l|é¢ebné prestavky je tfeba vzit
v uvahu farmakokinetické vlastnosti pfipravku
uZivaného dfive. Pfipravek nesmi byt poddvan
soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.
Kortikosteroidy mohou zpUsobit obnoveni vied(
v gastrointestinalnim traktu u zvifat, kterym jsou

......

Ié¢ba molekulami plsobicimi na prichod latek
ledvinami, napf. diuretiky nebo inhibitory enzym(
konvertujicich angiotenzin (ACE), je moZnd pouze
pod klinickym dohledem. Soubézinému podani
s potencidlné nefrotoxickymi latkami je tfeba se
vyhnout z dlivodu mozného zvySeného rizika renalni
toxicity. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou
ovlivnit rendlni perfuzi, mélo by byt zvdZeno pouziti
parenteralni infuzni terapie v pribéhu chirurgického
zdkroku z dlvodu sniZeni potencidlniho riziko
renalnich komplikaci, pokud jsou v pribéhu operace
soucasné poutzity Iéky ze skupiny NSAID (nesteroidni
antiflogistika). Soubézné poutziti jinych lécivych latek
s vysokym stupném vazby na bilkoviny mdaze
konkurovat firokoxibu pfi vazani, coZz mlzZe vést
k toxickym ucinkam.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U pst ve véku deset tydnl, kterym byly na zacatku
léCby podavany davky rovné nebo vysSi nez
25 mg/kg/den  (5ndsobek doporucené davky)
po dobu tfi mésice, byly pozorovany nasledujici
pfiznaky toxicity: Ubytek hmotnosti, nizka chut
k jidlu, zmény na jatrech (akumulace tuku), mozku
(vakuolizace), duodenu (viedy) a Uhyn. Podobné
klinické symptomy byly pozorovany pfi podavani
davky rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat
vysSi, neZ je doporucend davka) po dobu Sesti
mésicl, ackoliv vaznost a Cetnost priznakd byly nizsi
a neobjevily se viedy na dvanactniku. U nékterych
pst podrobenych zminénym studiim bezpecnosti
pfipravku na cilovych druzich zvifat zmizely klinické
priznaky toxicity pfi preruseni |éCby. U psu, ktefi byli
na zacatku lécby ve véku 7 mésicl a byli 1éCeni
davkou rovnou nebo vy$si 25 mg/kg/den (5krat
vysSi, neZ je doporucend davka) po dobu Sesti
mésicl, se objevily neZadouci gastrointestinalni
ucinky, tj. zvraceni. Studie predavkovani nebyly
provadény na zvifatech starSich nez 14 mésicu.
Jsou-li pozorovany klinické pfiznaky predavkovani,
|éCbu vysadte.

21

Inkompatibility: Neuplatnuje se.

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

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

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

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 1 papirova krabicka obsahujici
1 blistr s 10 tabletami (10 tablet). 1 papirova
krabicka obsahujici 3 blistry s 10 tabletami (30
tablet). 1 papirova krabicka obsahujici 6 blistrd s 10
tabletami (60 tablet). 1 papirova krabicka obsahujici
10 blistrd s 10 tabletami (100 tablet). 1 papirova
krabi¢ka obsahujici 18 blistrd s 10 tabletami (180
tablet). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

Ficoxil 227 mg zvykaci tablety pro psy
96/025/21-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:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de
Spanélsko

Llobregat (Barcelona),



2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ficoxil 227 mg Zvykaci tablety pro psy
Firocoxibum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:

Firocoxibum 227 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,525 mg
Zluty oxid Zelezity (E172) 0,225 mg

Bikonvexni rGZové kulaté tablety s dvojitou délici
ryhou na jedné strané bez popiskd. Tablety mohou
byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné casti.

4. INDIKACE

Uleva od bolesti a zanétu spojenych s osteoartriti-
dou u psh. Uleva od pooperaéni bolesti a zanétu
spojenych s operacemi mékkych tkani, ortopedic-
kymi operacemi a dentdlnimi chirurgickymi zakroky
u psa.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u bfezich fen &i fen v laktaci. NepouzZivat
u pst mladsich 10 tydnd nebo s hmotnosti nizsi nez
3 kg. NepouZivat u psl s gastrointestinalnim
krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi
poruchami. NepouZivat soucasné s kortikosteroidy
nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).
NepouZivat v pripadech znamé precitlivélosti na
|éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PrileZitostné se vyskytly zvraceni a prljem. Tyto
pfiznaky maji zpravidla docasny charakter a odezni
po zastaveni |éCby. Ve velmi vzacnych ptipadech se
u psd, kterym byla poddna doporucend lécebna
davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy.
U lécenych psa byly v mimoradnych pripadech
zaznamenany poruchy nervového systému. Objevi-li
se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se
prGjem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek vahy,
nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych
parametrli funkce ledvin ¢i jater, podavani
pfipravku by mélo byt zastaveno a je na misté
konzultace s veterindrnim lékafem. Stejné jako
u jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit
zavazné nezddouci ucinky, které mohou byt
ve velmi vzacnych pripadech fatalni.

Cetnost nezddoucich G¢ink( 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
ucink( a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
lékafi. Muzete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav  pro statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a Iéciv, 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

Podat 5 mg firokoxibu na kg Zivé hmotnosti jednou
denné. K ulevé od pooperacni bolesti a zanétu,
prvni davka muaze byt zvifatim podana priblizné
2 hodiny pred operaci a podava se maximalné
3 nasledujici dny, tak jak je potfeba. Nasledné po
ortopedické operaci a v zavislosti na terapeutické
odpovédi miZe l|écba, respektujici stejné denni
davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech pokracovat,
podle uvdZeni oSettujiciho veterinarniho lékare. Pro
perordlni podani podle nize uvedené tabulky, kterd
je minéna jako voditko pro podavani veterinarniho
|éCivého pripravku v doporucené davce.

Zivd hmotnost | Pocet tablet podle sily | Rozmezi
(kg) 57 mg 227 mg mg/kg
3,0-5,5 % 5,2-9,5
5,6-7,5 % 5,7-7,6
7,6-10 1 nebo % 5,7-7,5
10,1-13 1% 5,5-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5
16,1-18,5 1% 5,4-6,2
18,6-22,5 % 5,0-6,1
22,6-34 % 5,0-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1% 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7
T=u tablety % =% tablety %7 = % tablety

W =1 tableta
Tablety je moZné rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti
a zajistit tak presné davkovani.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety mohou byt poddvany v krmivu i bez néj.
Neprekracovat doporucenou davku. Doba trvani

~
X

léCby zavisi na pozorovaném ucinku. JelikoZ
provadéné studie nepresahly 90 dn(, dlouhodobéjsi
léCba musi byt dobfe zvdazena a vyZaduje
pravidelnou veterinarni kontrolu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné

zvlastni podminky pro uchovavani. Veskeré zbyvajici
Casti tablety je tfeba vratit do blistru a podat pfi
pfistim podéni do 7 dnl. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat: Vzhledem
k ochuceni tablet je nutné uchovavat je na bezpe-
¢ném misté, mimo dosah zvifat. Neprekracujte
doporucenou davku uvedenou v davkovacim
schématu. Rizikové je pouziti u velmi mladych zvirat
nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci
ledvin, srdce nebo jater. Pokud je uziti Iéku u téchto
psi nevyhnutelné, potrebuji peclivy veterinarni
dohled. NepouZivat u dehydrovanych, hypovolemi-
ckych nebo hypotenznich psi, protoze hrozi riziko
zvySeni rendlni toxicity. Je tfeba vyhnout se
soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych
pfipravkll. U zvifat, u kterych existuje riziko
gastrointestinalniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se
v predchozi dobé projevila nesnasenlivost
k nesteroidnim antiflogistikim, podavejte tento
pfipravek pouze pod pfisnym veterinarnim
dohledem. Ve velmi ojedinélych ptipadech se u psq,
kterym byla podana doporucena lécebnd davka,
objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. lJe
moZné, Ze znacnd Cast takovych pfipadd méla
subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pred
zahdjenim |écby. Proto se doporucuji pfislusné
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laboratorni  zkousky ke  zjisténi  zakladnich
ledvinovych nebo  jaternich biochemickych
parametrli pfed a periodicky bé&hem podavani
pfipravku. Pferuste |écbu, objevi-li se néktery
z téchto priznakl: opakujici se prjem, zvraceni,
okultni krev ve stolici, nahly Ubytek hmotnosti,
nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych
parametrl funkce ledvin ¢i jater.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatm: Tento
veterinarni |éCivy pripravek mdze byt po ndhodném
poziti Skodlivy. Aby se zabranilo pFistupu déti
k pripravku, mély by byt tablety podavany
a uchovidny mimo dohled a dosah déti. Rozpllené
nebo rozétvrcené tablety by mély byt vraceny
do otevieného blistru a vlozeny do vnéjsiho obalu.
Laboratorni studie na potkanech a krélicich
prokazaly, Ze firocoxib muzZe ovlivnit reprodukci
a vyvolat malformace plodd. Téhotné Zeny a Zeny,
které maji v umyslu otéhotnét, by mély pripravek
podavat obezietné. Po pouZiti si umyjte ruce.
V pfipadé nahodného poziti jedné nebo vice tablet,

vyhledejte ihned I|ékarskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari.

Brezost a laktace: Nepouzivat u brezich fen i fen
v laktaci. Laboratorni studie na kralicich prokazaly
fetotoxické ucinky a materndlni toxicitu pti poda-
vani davky priblizné stejné, jaka je doporucena pro
|éCbu psa.

Interakce s dalsimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy

latkami muGzZe wvyvolat dalsi nebo zhorsené
nezadouci ucinky, a proto je tfeba pro tyto latky
dodrzet |éCebnou prestavku po dobu nejméné 24
hodin pred zahdjenim l|écby timto pripravkem.
K urCeni doby l|écebné prestavky je treba wvzit
v Uvahu farmakokinetické vlastnosti pripravku
uZivaného dfive. Pfipravek nesmi byt poddavan
soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.
Kortikosteroidy mohou zpUsobit obnoveni vied(
v gastrointestinalnim traktu u zvifat, kterym jsou
podavany nesteroidni protizanétlivé latky. Soubézna
IéCba molekulami pusobicimi na prichod Ilatek
ledvinami, napf. diuretiky nebo inhibitory enzymu
konvertujicich angiotenzin (ACE), je moZna pouze
pod klinickym dohledem. Soubézinému podani
s potencidlné nefrotoxickymi latkami je tfeba se
vyhnout z diivodu mozného zvyseného rizika rendlni
toxicity. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou
ovlivnit renalni perfazi, mélo by byt zvazeno poufZiti
parenteralni infuzni terapie v pribéhu chirurgického
zakroku z ddvodu sniZeni potenciadlniho riziko
renalnich komplikaci, pokud jsou v pribéhu operace
soucasné poutzity léky ze skupiny NSAID (nesteroidni
antiflogistika). Soubézné poutZiti jinych lécivych Iatek
s vysokym stupném vazby na bilkoviny muize



konkurovat firokoxibu pti vazani, coz mlzZe vést
k toxickym Gcinklm.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U pst ve véku deset tydn, kterym byly na zacatku
léCby poddvany davky rovné nebo vy$si nez 25
mg/kg/den (5nasobek doporucené davky) po dobu
tfi mésice, byly pozorovany nasledujici pfiznaky
toxicity: Ubytek hmotnosti, nizka chut k jidlu, zmény
na jatrech (akumulace tuku), mozku (vakuolizace),
duodenu (viedy) a Uhyn. Podobné klinické
symptomy byly pozorovdny pfi podavani davky
rovné nebo vyssi nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez
je doporucend davka) po dobu Sesti mésict, ackoliv
vaznost a Cetnost pfiznakl byly nizsi a neobjevily se
viedy na dvanactniku. U nékterych psi podro-
benych zminénym studiim bezpecnosti pfipravku
na cilovych druzich zvifat zmizely klinické pfiznaky
toxicity prti preruseni lécby. U psQ, ktefi byli
na zacatku lécby ve véku 7 mésic a byli Ié¢eni
davkou rovnou nebo vyssi 25 mg/kg/den (Skrat
vysSi neZz je doporucend davka) po dobu Sesti
mésicl, se objevily neZadouci gastrointestinalni
ucinky, tj. zvraceni. Studie predavkovani nebyly
provadény na zvifatech starSich nez 14 mésicu.
Jsou-li pozorovany klinické pfiznaky predavkovani,
|é¢bu vysadte.

Inkompatibility: Neuplatiuje se.

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

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

likvidace nepotfebnych Iécivych pripravk( se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vyddvdan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 1 papirova krabicka obsahujici
1 blistr s 10 tabletami (10 tablet). 1 papirova
krabicka obsahujici 3 blistry s 10 tabletami (30
tablet). 1 papirova krabicka obsahujici 6 blistrd s 10
tabletami (60 tablet). 1 papirova krabicka obsahujici
10 blistrd s 10 tabletami (100 tablet). 1 papirova
krabi¢ka obsahujici 18 blistrd s 10 tabletami (180
tablet). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104, 628 00 Brno

Ceska republika
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INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni
suspenze pro skot
96/026/21-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 lvanovice na Hané,
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni
suspenze pro skot

Cloxacillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden aplikator (3,6 g) obsahuje:

Léciva latka:

Cloxacillinum 600 mg
(odpovida 765,42 mg Benzathini cloxacillinum)

Bila az Zlutd olejovita suspenze.

4. INDIKACE
Lécba existujicich intramamadrnich infekci krav
v zaprahlosti a poskytnuti ochrany proti novym
infekcim,  které mohou vzniknout béhem
zaprahlosti.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u krav béhem laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Pokud se u vaseho zvifete vyskytne
jakykoli nezadouci ucinek, nebo pokud si myslite,
Ze lék neni Ucinny, sdélte to svému veterinarnimu
lékari. Nezadouci  ucinky mUZete hlasit
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 ZVIiRAT
Skot (dojnice v obdobi zaprahlosti)

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

Obsah jednoho aplikatoru podejte do kazdé Ctvrti
ihned po poslednim dojeni pred odstavenim
na sucho.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intramamarni poddni. Prfed podanim pfipravku
dikladné ocistéte a vydezinfikujte konec struku
pfilozenym dezinfekénim ubrouskem. NepouZivejte
dezinfekéni ubrousky na struky s viditelnymi [ézemi.
Pro kazdy struk pouZijte novy dezinfekéni ubrousek.
Po podani je vhodné namocit struky do antisepti-
ckého prostredku.

Pfiprava a pouziti kratkého hrotu: Uchopit kryci
klobou¢ek mezi ukazovdk a palec, ohnout
a sejmout. Do strukového kandlku zavést pouze
bilou ¢&3ast hrotu. Pfipravek aplikovat Setrné pod
mirnym tlakem aZ do rovnomérného naplnéni
strukového kanalku. Po aplikaci je doporuceno
provést kratkou masaz smérem od hrotu struku
k mlécné cisterné osetfené Ctvrti vemene.

Pfiprava a pouziti konvenéniho hrotu: Uchopit
spodni ¢ast kryciho klobouc¢ku mezi ukazovak
a palec, ohnout, pritlaCit a odstranit. Pripravek
aplikovat Setrné pod mirnym tlakem az do rovno-
meérného naplnéni strukového kanalku. V Zadném
pfipadé se nedotykat prsty odkrytého hrotu!
Aplikdtor smi byt pouzit pouze jednordzové.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 28 dni.

Mléko: 96 hodin po porodu v pfipadé obdobi stani
na sucho 42 dnl a vice. 42 dnl plus 96 hodin
po lécbé u krav s obdobim stani na sucho kratSim
nez 42 dn(. Pfipravek nesmi byt pouzivan v laktaci,
ale vyhradné v obdobi stadni na sucho.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chrante prfed mrazem. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
spotifebujte ihned. NepouzZivejte tento veterinarni
|éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zadné.
Zvlastni_opatfeni _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 moiné, je
nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalni,
na urovni farmy) epizootologickych informacich
o citlivosti cilové bakterie. V nékterych zemich EU
byl zjistén rostouci trend prevalence rezistence
u Streptococcus uberis izolovaného z bovinni
mastitidy. V chovech dojnic s vyskytem meticilin-
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rezistentnich kmen( Staphylococcus aureus (MRSA)
neni doporuceno pouziti kloxacilinu. Pouziti
pripravku, které je odliSné od pokynl uvedenych
v této pribalové informaci, mGzZe zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich ke kloxacilinu a sniZit G¢innost
terapie ostatnimi beta-laktamy a cefalosporiny
z dGvodu mozZné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, 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 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
a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem. Pokud se u vds
objevi post expozi¢ni pfiznaky, jako napf. koini
vyradzka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari. Otok obliceje, rtl, oc¢i nebo potize
sdychanim jsou vainé pfiznaky a vyZaduji
okamzitou l|ékafskou pomoc. Zabrante kontaktu
pripravku  skGzi a ocima. Pfi  nakladani
s veterindarnim |éCivym pfipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se
z gumovych rukavic. V pfipadé nahodného kontaktu
s klzi nebo ocima vyplachnéte velkym mnoZstvim
vody. Cistici ubrousky dodavané s timto p¥ipravkem
obsahuji  isopropylalkohol.  V pfipadé znamé
precitlivélosti na isopropylalkohol pouZivejte
ochranné rukavice. Zabrante kontaktu s ocima,
protoZe isopropylalkohol miZe zpUsobit podrazdéni
odi. Po poutziti si umyijte ruce.

Brezost a laktace: NepouZivat u zvifat v laktaci.
Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze
se vidy aplikuje obsah celého aplikatoru.
Pfindhodném predavkovani nebyly pozorovéany
zadné nezadouci Ucinky.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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
nepouZzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,

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

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2021



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 24 kust
aplikatort. Soucésti baleni je 24 kus( ubrouskl pro
ocisténi strukl. PriloZzené ubrousky jsou navlhéeny

65% v/v  roztokem isopropylalkoholu (2,4
ml/ubrousek). Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterinarnim |éCivém  ptipravku,

kontaktujte prosim pFislusného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.

6/2021

Cladaxxa 40 mg/10 mg Zvykaci tablety
pro kocky a psy
96/027/21-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:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cladaxxa 40 mg/10 mg Zvykaci tablety pro kocky

a psy

Amoxicillinum/acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna zvykaci tableta obsahuje:
Lécivé latky:

Amoxicillinum 40 mg
(jako amoxicillinum trihydricum)
Acidum clavulanicum 10 mg

(jako kalii clavulanas)
RaZové skvrnité tablety, kulaté, s délici ryhou na
jedné strané. Tablety Ize délit na poloviny.

4. INDIKACE

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi
k amoxicilinu a kyseliné klavulanové, zahrnujicich:
kozni onemocnéni (véetné hlubokych a povrchovych
pyodermii); infekce mékkych tkani (abscesy a analni
sakulitida); zubni infekce (napf. zanét dasni); infekce
mocového Ustroji; onemocnéni dychacich cest
(zahrnujici horni a dolni dychaci cesty); enteritida.

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat piskomilim, morcéatlm, kifeckam, krali-
kéim a ¢incildm. Nepodavat konim a prezvykavcim.
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NepouZivat v pripadé zavainé poruchy funkce
ledvin spojené s anurii a oligurii. Nepouzivat u zvifat
se znamou precitlivélosti na penicilin ¢i jiné latky
skupiny  beta-laktamovych  antibiotik  anebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat v pfipa-
dech zndmé rezistence na kombinaci amoxicilinu
a kyseliny klavulanové.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly hldseny
hypersenzitivni reakce na peniciliny. V téchto pfipa-
dech je nutné podavani pfipravku pferusit a zahajit
symptomatickou |éCbu. Po podani pfipravku se
mohou ve velmi vzacnych pripadech) objevit mirné
gastrointestinalni potize (prGjem, zvraceni, ..).
Lécbu lze ukonéit v zdvislosti na zdvainosti
nezddoucich ucinkG a na zadkladé vyhodnoceni
pFinosu/rizika veterindrnim lékafem.

Cetnost neiadoucich Ucinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
oSettenych 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, 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 1é¢ivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. Nezddouci ucinky muZete hlasit prostre-
dnictvim formulaFfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a IéCiv

Hudcova 56a

621 00 Brno

mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Kocky a psi.

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

ZpGsob podani: peroralni podani. Davkovani
a frekvence: 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny
klavulanové / kg Zivé hmotnosti coZ odpovida 12,5
mg kombinace lécivych latek na kg Zivé hmotnosti)
dvakrat denné (coZz odpovidda 25 mg kombinace
léCivych latek na kg denné). Nasledujici tabulka
slouzi jako voditko pro davkovani pripravku:



Zivd hmotnost Pocet tablet podanych dvakrat
(kg) denné
1,0-2,0 Y
2,1-4,0 1
4,1-6,0 1%
6,1-8,0 2
>80 pouZijte 200 mg/50 mg nebo 400
! mg/100 mg tabletu
K zajiSténi spravného davkovani je tfeba co

nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani. Délka |écby: VétSina rutinnich
pfipadl odpovida na 5-7 denni IéCbu. U chronickych
pfipad( se doporucuje IéCbu prodlouzit V takovych
pfipadech je délka IéCby na rozhodnuti oSetfujiciho
veterinarniho |ékare, musi vsak byt tak dlouha, aby
doslo k  Uplnému  vyléeni  bakteridlniho
onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokud zvife nepfijme tabletu z ruky nebo misky,
mohou byt tablety rozdrceny a pfidany k malému
mnozstvi krmiva a okamzité zkrmeny.

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

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pFipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a krabi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Veskeré
nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru
a spotrebujte do 24 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Tento
|éCivy pfipravek neni uréen k [é¢bé infekci
vyvolanych Pseudomonas spp.

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvirat: Vzdy, kdyz je
to moiné, pouZivejte kombinaci amoxicilinu /
kyseliny klavulanové jen na zakladé vysledkd
testovani citlivosti. BEhem pouzivani pripravku je
nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Pouziti pripravku, které je
odlisné od pokynl uvedenych v této pribalové
informaci, muaze zvySit prevalenci bakterii
rezistentnich na kombinaci amoxicilin / kyselina
klavulanovd a snizit tak uUcinnost lécby beta-
laktamovymi antibiotiky z divodu moZné zkfizené
rezistence. Byl zaznamenan trend rezistence E. coli,
véetné multirezistentnich E. coli. U zvitat s poruchou
funkce jater a ledvin je tfeba peclivé vyhodnotit
davkovaci reZzimy a pouZiti pfipravku ma byt
zaloZeno na vyhodnoceni rizik/pfinosd veterinarnim
lékarem. V ptripadé pouzivani u malych byloZravcd,

27

ktefi nejsou uvedeni v ¢asti Kontraindikace, je
doporuéena zvysend opatrnost. Zvykaci tablety jsou
ochucené. Uchovavejte tablety mimo dosah zvifat,
aby nedoslo k ndhodnému poziti.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni_|éc¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po inhalaci, poziti nebo
po kontaktu s kdZi vyvolat hypersensitivitu (alergii).
Hypersensitivita na peniciliny miZe vést ke zkrize-
nym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vazné. Nemanipulujte s timto vyrobkem,
pokud vite, Ze jste precitlivéli nebo pokud vam bylo
doporuceno s takovymi pripravky nepracovat.
Pfi manipulaci s veterindarnim |éCivym pfipravkem
budte maximalné obezretni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni
opatfeni. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni
pfiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Otok obliceje, rtd, oci nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzité |ékarské
oSetreni. Po poufZiti si umyjte ruce. Nepouzité ¢asti
tablet vratte do otevieného blistru, vlozte zpét
do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpetném
misté mimo dohled a dosah déti aby se zabranilo
nahodnému pofziti, zejména ditétem.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkant
a mysi neprokazaly teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. Bezpecnost veterinarniho
pfipravku pro feny a kocky béhem brezosti a laktace
nebyla stanovena. PouZiti béhem brezosti a laktace
je mozné pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pFisluSnym veterindrnim
|ékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni
ucinek penicilin z ddvodu rychlého nastupu
bakteriostatického uUcinku. Peniciliny mohou zvysit
ucinek aminoglykosida.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po predavkovani se mohou objevit mirné
gastrointestindlni pfiznaky (prdjem, nevolnost
a zvraceni) v pripadé potreby by méla byt zahdajena
symptomaticka Iécba.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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 vaSim veterindrnim |ékafem nebo
lIékdrnikem. Tato opatifeni napomahaji chranit

Zivotni prostredi.



14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr obsahuje 10 tablet.
Krabicka obsahuje 10, 20, 100 nebo 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Cladaxxa 200 mg/50 mg Zvykaci tablety
pro kocky a psy
96/028/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjedka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Cladaxxa 200 mg/50 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

Amoxicillinum/acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum

(jako amoxicillinum trihydricum)

Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50 mg
RGzové skvrnité tablety, kulaté, s délici ryhou na
jedné strané. Tablety Ize délit na poloviny.

200 mg

4. INDIKACE

Lé¢ba infekci wvyvolanych bakteriemi citlivymi
na amoxicilin a kyselinu klavulanovou, zahrnujicich:
kozni onemocnéni (véetné hlubokych a povrchovych
pyodermii); infekce mékkych tkani (abscesy a analni
sakulitida); zubni infekce (napf. zanét dasni); infekce
mocového Ustroji; onemocnéni dychacich cest
(zahrnujici horni a dolni dychaci cesty); enteritida.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat piskomillim, morcatim, kifeckm, krali-
klim a cincilam. Nepodavat konim a prezvykavcim.
NepouZivat v pfipadé zavainé poruchy funkce
ledvin spojené s anurii a oligurii. NepouZivat u zvirat
se znamou precitlivélosti na penicilin ¢i jiné latky
skupiny beta-laktamovych antibiotik anebo na
nékterou z pomocnych latek. NepouZivat v pfipa-

dech potvrzené rezistence na kombinaci amoxicilinu
a kyseliny klavulanové.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny
hypersenzitivni reakce na peniciliny. V téchto
pfipadech je nutné podavani pripravku prerusit
a zahdjit symptomatickou Ié¢bu. Po podani
pfipravku se mohou ve velmi vzacnych pfipadech
objevit mirné gastrointestinalni potize (prdjem,
zvraceni, ..). Lécbu Ize ukoncit v zavislosti
na zdvaznosti nezadoucich ucinkl a na zakladé
vyhodnoceni pfinosu/rizika veterindrnim lékarem.
Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice neZz 1, ale méné nei 10 ze 100
oSettenych 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 vzadcné (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
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. Nezadouci ucinky muzZete hlasit
prostfednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a Ié¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Kocky a psi.

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

ZplGsob podani: peroralni podani. Davkovani
a frekvence: 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny
klavulanové / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 12,5
mg kombinace IéCivych latek na kg Zivé hmotnosti)
dvakrat denné (coz odpovidd 25 mg kombinace
léCivych latek na kg denné). Nasledujici tabulka
slouZi jako voditko pro davkovani pripravku:

Ziva hmotnost Pocet tablet podanych dvakrat
(kg) denné

<8,0 pouzijte 40 mg/10 mg tabletu(y)
8,1-10,0 %

10,1-20,0 1

20,1-30,0 1%

30,1-40,0 2

> 40,0 pouzijte 400 mg/100 mg tabletu(y)




K zajiSténi spravného davkovani je treba co
nejpfesnéji stanovit Zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani.

Délka Iécby: Vétsina rutinnich pfipadd odpovida na
5-7 denni Ié¢bu. U chronickych pfipadd se doporu-
Cuje lécbu prodlouzit. V takovych pripadech je délka
IéCby na rozhodnuti oSettujiciho veterindrniho
lékare, musi vsak byt tak dlouha, aby doslo
k uplnému vyléceni bakteridlniho onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokud zvife nepfijme tabletu z ruky nebo misky,
mohou byt tablety rozdrceny a pfidany k malému
mnozstvi krmiva a okamzité zkrmeny.

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

11. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti. Nepouzivejte tento veterinarni lécCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na blistru a krabicce po EXP. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Veskeré
nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru
a spotrebujte do 24 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Tento
léCivy pripravek neni uréen klécbé infekci
vyvolanych Pseudomonas spp.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Vidy, kdyz je
to mozné, pouzivejte kombinaci amoxicilinu / kyse-
liny klavulanové jen na zdkladé vysledk( testovani
citlivosti. Béhem pouZivani pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. PouZiti pripravku, které je
odlisné od pokynl uvedenych v této pfibalové
informaci  md0Ze zvysit prevalenci  bakterii
rezistentnich na kombinaci amoxicilin / kyselina
klavulanovd a snizit tak ucinnost |écby beta-
laktamovymi antibiotiky z ddvodu mozné zkfizené
rezistence. Byl zaznamenan trend rezistence E. coli,
véetné multirezistentnich E. coli. U zvitat s poruchou
funkce jater a ledvin je tfeba peclivé vyhodnotit
davkovaci rezimy a pouziti pfipravku ma byt
zaloZeno na vyhodnoceni rizik/pfinost veterinarnim
lékafem. V pfipadé pouZivani u malych bylozZravcd,
ktefi nejsou uvedeni v Casti Kontraindikace, je
doporucena zvysend opatrnost. Zvykaci tablety jsou
ochucené. Uchovavejte tablety mimo dosah zvifat,
aby nedoslo k ndhodnému poziti.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni_1éCivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po inhalaci, poziti nebo
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po kontaktu s kdzi vyvolat hypersensitivitu (alergii).
Hypersensitivita na  peniciliny mlZe  vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto Ilatky mohou byt
v nékterych pfipadech vazné. Nemanipulujte s timto
vyrobkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli nebo
pokud vam bylo doporuéeno s takovymi pfipravky
nepracovat. Pfi manipulaci s veterindrnim [éCivym
pfipravkem budte maximalné obezfetni, aby
nedoslo k expozici a dodrzujte vSechna doporucend
bezpecnostni opatfeni. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni pFiznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok obli¢eje, rtd, oéi nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamzité
lékarské oSetfeni. Po pouziti si umyjte ruce.
NepouZité ¢asti tablet vratte do otevieného blistru,
vlozte zpét do vnéjsSiho obalu a uchovdvejte
na bezpe¢ném misté mimo dohled a dosah déti aby
se zabranilo ndhodnému pofiti, zejména ditétem.
Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkant
a mysi neprokazaly teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. Bezpecnost veterinarniho
pfipravku pro feny a koc¢ky béhem brezosti a laktace
nebyla stanovena. PouZiti béhem bfezosti a laktace
je mozné pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
|ékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni
ucinek penicilin z ddvodu rychlého nastupu
bakteriostatického ucinku. Peniciliny mohou zvysit
ucinek aminoglykosida.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po predavkovani se mohou objevit mirné
gastrointestindlni pfiznaky (prdjem, nevolnost
a zvraceni) v pripadé potreby by méla byt zahdajena
symptomaticka Iécba.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

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

likvidace nepotfebnych [éCivych ptipravkl se
poradte svasSim veterindrnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je



vydavan pouze na predpis. Blistr obsahuje 10 tablet.
Krabicka obsahuje 10, 20, 100 nebo 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Cladaxxa 400 mg/100 mg Zvykaci tablety

pro psy
96/029/21-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:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cladaxxa 400 mg/100 mg Zvykaci tablety pro psy
Amoxicillinum/acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna Zvykaci tableta obsahuje:
LéCivé latky:

Amoxicillinum 400 mg
(jako amoxicillinum trihydricum)
Acidum clavulanicum 100 mg

(jako kalii clavulanas)
RGzové skvrnité tablety, kulaté, s délici ryhou
na jedné strané. Tablety Ize délit na poloviny.

4. INDIKACE

Lé¢ba infekci wvyvolanych bakteriemi citlivymi
k amoxicilinu a kyseliné klavulanové, zahrnujicich:
kozni onemocnéni (véetné hlubokych a povrchovych
pyodermii); infekce mékkych tkani (abscesy a analni
sakulitida); zubni infekce (napt. zanét dasni); infekce
mocového Ustroji; onemocnéni dychacich cest
(zahrnujici horni a dolni dychaci cesty); enteritida.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat piskomildm, morcatim, kieckdm,
kralikim a cincilam. Nepodavat konim a prezvy-
kavclm. NepouZivat v pfipadé zavainé poruchy
funkce ledvin spojené s anurii a oligurii. NepouzZivat
u zvifat se znamou precitlivélosti na penicilin ¢i jiné
latky skupiny beta-laktamovych antibiotik anebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat v pfipa-
dech zndmé rezistence na kombinaci amoxicilinu
a kyseliny klavulanové.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny
hypersenzitivni reakce na peniciliny V téchto
pfipadech je nutné podavani pripravku prerusit
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a zahdjit symptomatickou Ié¢bu. Po podani
pfipravku se mohou ve velmi vzacnych pfipadech
objevit mirné gastrointestinalni potize (prdjem,
zvraceni, ..). Lécbu Ize ukoncit v zavislosti
na zdavaznosti nezadoucich Ucinkl a na zakladé
vyhodnoceni pfinosu/rizika veterindrnim lékafem.
Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
osetrenych 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
zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. Nezadouci ucinky muzete hlasit
prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a Ié¢iv, 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

ZplGsob podani: peroralni podani. Davkovani
a frekvence: 10 mg amoxicilinu a2,5 mg kyseliny
klavulanové / kg zivé hmotnosti (coz odpovida 12,5
mg kombinace lécivych latek na kg Zivé hmotnosti)
dvakrat denné (coZz odpovida 25 mg kombinace
IéCivych latek na kg denné). Nasledujici tabulka
slouZi jako voditko pro davkovani pripravku:

Ziva hmotnost Pocet tablet podanych dvakrat

(kg) denné

<30,0 pouzijte 40 mg/10 mg nebo 200
mg/50 mg tabletu(y)

30,1-40,0 1

40,1-60,0 1%

60,1 - 80,0 2

K zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpfesnéji stanovit Zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani.

Délka léCby: Vétsina rutinnich pfipadd odpovida
na 5-7 denni Ié¢bu. U chronickych pfipadid se dopo-
rucuje lécbu prodlouzit. V takovych pripadech je
délka lécby na rozhodnuti osettujiciho veterinarniho
lékare, musi vSak byt tak dlouha, aby doslo
k uplnému vyléceni bakteridlniho onemocnéni.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokud zvife nepfijme tabletu z ruky nebo misky,
mohou byt tablety rozdrceny a pfidany k malému
mnozZstvi krmiva a okamzité zkrmeny.

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. Uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na blistru a krabicce po EXP. Doba pouZitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici. Veskeré
nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru
a spotrebujte do 24 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Tento
léCivy pripravek neni uren klécbé infekci
vyvolanych Pseudomonas spp.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Vidy, kdyzZ je
to mozZné, pouzivejte kombinaci amoxicilinu / kyse-
liny klavulanové jen na zakladé vysledkl testovani
citlivosti. Béhem pouzivani pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. PouZiti pripravku, které je
odlisSné od pokynl uvedenych v této pribalové
informaci mulzZe zvysit prevalenci  bakterii
rezistentnich na kombinaci amoxicilin / kyselina
klavulanovd a snizit tak uUcinnost |écby beta-
laktamovymi antibiotiky z ddvodu mozné zkfizené
rezistence. Byl zaznamenan trend rezistence E. coli,
véetné multirezistentnich E. coli. U zvifat s poru-
chou funkce jater a ledvin je trfeba peclivé
vyhodnotit davkovaci rezimy a pouziti pfipravku ma
byt zalozeno na vyhodnoceni rizik/pfinost
veterindrnim lékafem. V pfipadé pouzivani u malych
byloZravcl, ktefi nejsou uvedeni v  Casti
Kontraindikace, je doporucena zvySena opatrnost.
Zvykaci tablety jsou ochucené. Uchovavejte tablety
mimo dosah zvitat, aby nedoslo k nahodnému
poziti.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni_lécCivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po inhalaci, poziti nebo
po kontaktu s kdZi vyvolat hypersensitivitu (alergii).
Hypersensitivita na peniciliny mlZe vést ke zkfize-
nym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vazné. Nemanipulujte s timto vyrobkem,
pokud vite, Ze jste precitlivéli nebo pokud vam bylo
doporuceno stakovymi pfipravky nepracovat.
Pfi manipulaci s veterinarnim léCivym pfripravkem
budte maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
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a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni
opatreni. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni
pfiznaky, jako napf. kozni wvyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Otok obliceje, rth, oci nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky avyzaduji okamzité |ékarské
oSetreni. Po poufziti si umyjte ruce. Nepouzité ¢3sti
tablet vratte do otevieného blistru, vloZte zpét
do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpecném
misté mimo dohled a dosah déti aby se zabranilo
nahodnému poZiti, zejména ditétem.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkan(
a mysi neprokazaly teratogenni, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. Bezpecnost veterinarniho
pripravku pro feny béhem brezosti a laktace nebyla
stanovena. Pouziti béhem brezosti a laktace je
mozZné pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni
ucinek penicilind z dlvodu rychlého nastupu
bakteriostatického uUcinku. Peniciliny mohou zvysit
ucinek aminoglykosidd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po predavkovani se mohou objevit mirné
gastrointestinalni  pfiznaky (prGjem, nevolnost
a zvraceni) v pripadé potreby by méla byt zahdajena
symptomaticka lécba.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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 nepotrebnych lécivych pripravkl se
poradte svaSim veterindrnim Iékafem nebo
lékdrnikem. Tato opatifeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr obsahuje 6 tablet.
Krabi¢ka obsahuje 12, 60 nebo 300 tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.



4/2021

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi pro psy
RC: 97/057/16-C
DR: VIRBAC, Francie
B: 9905183, 1 x 1 davka
9905184, 5 x 1 davka
9905185, 10 x 1 davka
9905186, 25 x 1 davka
9905187, 50 x 1 davka
9905188, 100 x 1 davka
PR: na dobu neomezenou
Dermastitis-Blocker 3 mg/ml, namaceci koupel
strukq, roztok pro skot
RC: 96/026/18-C
DR: F.Eimermacher GmbH & Co. KG, Némecko
B: 9906464, 1 x5 kg
9906465, 1 x 10 kg
9906466, 1 x 20 kg
9906467, 1 x 25 kg
9906468, 1 x 60 kg
9906469, 1 x 200 kg
9906470, 1 x 1000 kg
PR: na dobu neomezenou
FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kiiZi — spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/082/16-C
DR: KRKA, d.d., Novo mésto, Slovinsko
B: 9905496, 1x 0,5 ml
9905497,3 x 0,5 ml
9905498, 6 x 0,5 ml
9905499, 10 x 0,5 ml
9905500, 30 x 0,5 ml
PR: na dobu neomezenou
FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok
pro nakapani na kdzi - spot-on pro malé psy
RC: 96/083/16-C
DR: KRKA, d.d., Novo mésto, Slovinsko
B: 9905501,1x0,67 ml
9905502, 3 x 0,67 ml
9905503, 6 x 0,67 ml
9905504, 10 x 0,67 ml
9905505, 30 x 0,67 ml
PR: na dobu neomezenou
FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok
pro nakapani na kdzi — spot-on pro stredni psy
RC: 96/084/16-C
DR: KRKA, d.d., Novo mésto, Slovinsko
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B: 9905506, 1x 1,34 ml
9905507, 3 x 1,34 ml
9905508, 6 x 1,34 ml
9905509, 10 x 1,34 ml
9905510, 30 x 1,34 ml

PR: na dobu neomezenou

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kazi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

DR: KRKA, d.d., Novo mésto, Slovinsko

B: 9905511,1x 2,68 ml
9905512, 3x 2,68 ml
9905513, 6 x 2,68 ml
9905514, 10 x 2,68 ml
9905515, 30 x 2,68 ml

PR: na dobu neomezenou

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok

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

RC: 96/086/16-C

DR: KRKA, d.d., Novo mésto, Slovinsko

B: 9905516, 1x 4,02 ml
9905517, 3 x 4,02 ml
9905518, 6 x 4,02 ml
9905519, 10 x 4,02 ml
9905520, 30 x 4,02 ml

PR: na dobu neomezenou

MEDITEK COLIS 1 200 000 1U/g prasek

pro peroralni roztok

RC: 96/055/03-C

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

B: 9935532,1x5kg
9935649, 1 x 10 kg
9939238, 1 x 15 kg
9935087, 1 x 20 kg
9935156, 1 x 25 kg
9935962, 1x250¢g
9936036, 1 x 500 g
9935417, 1x 1 kg
9939216, 1 x5 kg
9937910, 1x 0,5 kg
9937928, 1x1kg
9937950, 1 x5 kg
9938002, 1 x 10 kg
9909262, 1 x 1 kg

PR: na dobu neomezenou

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani v pitné

vodé pro prasata

RC: 96/074/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

B: 9905424, 1 x 500 ml
9905425, 1x 11
9905426, 1x 2,5
9905427,1x51

PR: na dobu neomezenou



SUANOVIL 50 prasek pro peroralni roztok

RC:

DR:

B:

PR:

96/259/91-C

Dopharma Research B.V., Nizozemsko
9907957,1x100 g

9907958, 1 x 1 kg

na dobu neomezenou

UNI-CTC 80 mg/g premix pro medikaci krmiva

RE:

DR:

B:

PR:

98,/045/95-C

Univit s.r.o0., Ceska republika
1 x 500 g, 9936539

1x 1 kg, 9936540

1 x5 kg, 9936541

1x 20 kg, 9971891

na dobu neomezenou

UNI-CTC 80 mg/g peroralni prasek

RC:

DR:

B:

PR:

96/026/05-C

Univit s.r.o., Ceska republika
1 x 500 g, 9936472

1x 1 kg, 9936561

1x 5 kg, 9936647

1x 20 kg, 9936781

na dobu neomezenou

UNI-CTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC:

DR:

B:

PR:

96/145/98-C

Univit s.r.o., Ceska republika
1x 150 g, 9938299

1 x 500 g, 9938300

1 x 3 kg, 9938301

1 x5 kg, 9938302

1x 15 kg, 9938303

1 x 20 kg, 9938304

na dobu neomezenou

Vasotop P 2,5 mg tablety

RC:

DR:

B:

PR:

96/011/13-C

Intervet International, B.V., Nizozemsko
9902162, 1 x 28 tablet

9902163, 3 x 28 tablet

9902164, 6 x 28 tablet

na dobu neomezenou

VETRIMOXIN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC:

DR:

B:

PR:

96,/006/05-C

Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

9939718, 1x100¢g

9939719, 1 x 1 kg

na dobu neomezenou

XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok

RCE:

DR:

B:

96/081/15-C
Bioveta, a.s., Ceska republika
9904479, 1 x 10 ml
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9904480, 1 x 50 ml
PR: na dobu neomezenou
5/2021

Amix vet A 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/032/06-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceskd republika

B: 9934625,1x1kg

PR: na dobu neomezenou

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g koZni sprej, roztok
RC: 99/033/09-C
DR: Aveflor a.s., Ceska republika
B: 9938219,1x112g
9908389, 1x224 g
PR: na dobu neomezenou
Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g koini péna
RC: 99/032/09-C
DR: Aveflor a.s., Ceska republika
B: 9938202,1x130g
PR: na dobu neomezenou

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g koini sprej, roztok
RC: 99/034/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

B: 9938131,1x122¢g

PR: na dobu neomezenou

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety
pro psy
RC: 96/070/16-C
DR: Genera Inc., Chorvatsko
B: 9905231, 2 x 10 tablet
9905232, 10 x 10 tablet
PR: na dobu neomezenou
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 BV, Nizozemsko
B: 9905795,1x11
9905796, 1 x5 1
PR: na dobu neomezenou
ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze
pro skot
RC: 96/256/91-C
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
B: 9902373, 24 x 1 aplikator
9902374, 72 x 1 aplikator
9902375, 120 x 1 aplikator
PR: na dobu neomezenou
Pigfen 40 mg/g granule pro prasata
RC: 96/036/16-C



DR: Huvepharma NV, Belgie

B: 9905034, 1x0,25 kg
9905035, 1x 0,5 kg
9905036, 1 x 1 kg

PR: na dobu neomezenou

6/2021

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi
RC: 97/035/16-C
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie
B: 9905032, 1 x 5 davek
9905033, 5 x 5 davek
PR: na dobu neomezenou
Cefa-Cure 50 mg tablety pro psy a kocky
Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky
Cefa-Cure 1000 mg tablety pro psy
RC: 96/478/95-C/21-A
96/478/95-C/21-B
96/478/95-C/21-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
B: 9971854,20x0,05g
9971856,20x0,2 g
9971855,5x1¢g
PR: na dobu neomezenou
Chemispir 200 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/023/00-C
DR: Chemifarma, S.p.A,, Itdlie
B: 9938740,1 x 100 ml
9938741, 1 x 200 ml
9938742, 1x 11
9938743, 1x 51
PR: na dobu neomezenou
Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, prasata a ovce
RC: 96/072/16-C
DR: FATROS.p.A,, ltalie
B: 9905756, 1 x 50 ml
9905757, 1 x 100 ml
9905758, 1 x 250 ml
9908165, 10 x 100 ml

PR: na dobu neomezenou

ALDIVERM 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/043/17-C

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

Zména velikosti Sarze konecného pripravku, az
10nasobné navyseni.
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Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Zména ndazvu a/nebo adresy vyrobce (pfipadné
véetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, cinidla nebo meziproduktu pouzivaného
pfi vyrobé ucéinné latky (jsou-li tyto Udaje
specifikovany v technické dokumentaci), kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym l|ékopisem; nebo
vyrobce nové pomocné latky. Zpfisnéni limitd
specifikaci. Zména jakékoli slozky materidlu obalu,
ktera neni v kontaktu s koneénym pripravkem -
zména neovliviujici informace o pripravku.

ALIZIN 30 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/034/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména bezpecnostni databdze a zména mista, kde
dochazi k farmakovigilanéni ¢innosti. Mald zména
vyrobniho procesu ucinné latky.

Amatib 800 mg/g perordlni prasek pro prasata
a kura domaciho

RC: 96/096/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

AMPHEN 200 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/003/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

ProdlouzZeni doby poufZitelnosti konecného pfripra-
vku v prodejnim baleni.

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

Eprinex Multi 5 mg/ml pour-on pro masny

a mlécny skot, ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

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

RC: 96/092/16-C

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

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

RC: 96/095/14-C

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

RC: 96/096/14-C

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

RC: 96/097/14-C



Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na ktzi

- spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok
RC: 99/046/09-C
CRYOMAREX RISPENS
pro injekéni suspenzi
RC: 97/051/14-C
DILUMAREX

RC: 99/011/05-C
Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican Lmulti injekéni suspenze

RC: 97/074/15-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze

RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART injekéni emulze

RC: 97/138/04-C

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

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro suspenzi k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze

pro pfipravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

BIORAL H 120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
RC: 97/029/16-C

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

BOVALTO Respi 3 injekcni suspenze

RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekcni suspenze

RC: 97/057/15-C

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

RC: 97/035/16-C

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/084/15-C

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

suspenze a rozpoustédlo
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RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

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

RE: 96/003/15-C

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg
intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice
v laktaci

RC: 96/048/08-C

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata
RC: 97/068/09-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

Gallivac IBD S706 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/072/20-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie
Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udaji QPPV
a/nebo zalozniho postupu.

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
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Bravoxin injek¢éni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/011/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich sarZi.



Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/018/17-C

Boflox flavour 80 mg tablety pro psy

RC: 96/019/17-C

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

Zpfisnéni limit( specifikaci. Zména doby reatestace

/ doby skladovani nebo podminek skladovani Gc¢inné

latky, kde soulasti schvadlené  registracni

dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym

Iékopisem, ktery se tyka doby reatestace.

Bovilis BVD injekcni suspenze pro skot

RC: 97/027/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména velikosti baleni kone¢ného pripravku.

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

RC: 96/062/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku - az
10nasobna v porovnani plvodné schvélenou
velikosti Sarze.

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/050/14-C

Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Cazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/020/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Vypusténi  vyrobce |écivé latky. PredlozZeni

aktualizovanych CEP od jiz schvalenych vyrobcQ.

PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Cestal Plus 50 mg / 144 mg / 200 mg Zvykaci

tablety pro psy

RC: 96/074/20-C

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

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové

informace, které nesouviseji se souhrnem udaju

o pfipravku - jind zména.

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata
RC: 96/029/17-C
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DR: Univet, Ltd., Irsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konelné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani

vyrobnich 3arzi, mista, kde se uvolfiovani Sarii
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky. Predlozeni nového CEP
od nového vyrobce. PredloZeni aktualizovaného CEP
od jiz schvdleného vyrobce.

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

DETOGESIC 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal). Sterilni |éCivé pripravky. Nahrazeni

nebo pridani dodavatele slozek nebo
zdravotnickych prostfedk(, které jsou soudasti
baleni (pokud jsou uvedeny v registracni

dokumentaci).

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/007/21-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
Prodlouzeni  doby  pouZitelnosti
pfipravku v prodejnim baleni.

konecného

Drycloxa-kel 1000 mg intramamarni suspenze

RC: 96/1197/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Ecomectin 6 mg/g Premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu.

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

EQVALAN peroralni pasta

RC: 99/135/86-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména primarniho obalu konecného ptipravku

pro pevné, polotuhé a nesterilni pfipravky. Zména

rozmérl primarniho obalu pro nesterilni ptipravky.

Zména velikosti baleni konecného pripravku.



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

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichZ cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie. Jind
zména.

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky roztok
pro nakapani na kazi
RC: 96/028/03-C
Frontline Combo Spot-On pro psy S (M, L, XL)
roztok pro nakapani na kuzi
RC: 96/029/03-C
96/029/03-C/10-A
96/029/03-C/10-B
96/029/03-C/10-C
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie
Pfidani alternativniho zkuSebniho postupu pro zkou-
Seni kone¢ného pfipravku.

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a bazanty

RC: 96/031/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pfipravku. Pfidani nebo nahrazeni
parametru specifikaci s pfislusnou zkuSebni
metodou v disledku problému s bezpecnosti nebo
jakosti. Mala zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku.

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Pridani nového obalu. Zmény velikosti baleni kone-

¢ného pripravku. Pridani QRD kédu na obalu a Pl.

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mista kontroly vyrobnich Sarzi. Vypusténi
mista zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/106/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména podminek skladovani konecného pripravku.
Zavedeni nového systému farmakovigilance.
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Kenocidin  Chlorhexidini  digluconas 5mg/g,
namadeci koupel strukd, roztok pro dojnice
v laktaci

RC: 99/045/11-C

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

RC: 99/078/11-C

DR: CIDLines NV, Belgie

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich ddaju QPPV
a/nebo zalozniho postupu.

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/026/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
Aktualizovany CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména vyrobniho procesu konecného
pripravku. Vypusténi nevyznamné zkousky v pri-
béhu vyrobniho procesu konecného pfripravku.
Pfidani nové zkousky a limitd v pribéhu vyrobniho
procesu konecného pripravku.

Noroseal 2,6 g intramamadrni suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

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

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména souhrnu (daji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie - jind
zména.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény souhrnu Udaji o pfipravku, oznadeni na
obalu nebo pfibalové informace (zejména pfidani
informace k nezddoucim  Ucinklm, zvlastnimu
opatifeni pro pouziti a ke kontraindikaci), jejichz
cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se



pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR). Jind zména.

Orilan usni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/042/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Ototop, usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky

a morcata

RC: 96/044/20-C

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

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného

vyrobce.

OVIGEST 60 mg léciva hubka pro bahnice

RC: 96/059/09-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko
Zavedeni doby reatestace ucinné latky podloZzené
udaji v redlném case.

PARACOX suspenze pro perordlni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Pfidani mista pro zkouseni kone¢ného pfipravku.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Zavedeni nového systému farmakovigi-
lance, ktery byl posouzen pfislusSnym vnitrostatnim
organem/agenturou EMA pro jiny pfipravek
stejného drzitele rozhodnuti o registraci.

Pigfen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/035/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Pfidani nebo nahrazeni parametru specifikaci
s pfislusnou  zkuSebni metodou v dlsledku
problému s bezpecnosti nebo jakosti. Mala zména
vyrobniho procesu konecného pripravku.

Rabigen Mono injekcni suspenze

RC: 97/958/94-C

DR: VIRBAC S.A., FRANCIE

Zména limitu specifikaci u konecného pfipravku -
zména mimo rozsah schvalenych limitd specifikaci.
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Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
pro prasata

RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky tykajici se
uzaviené Casti ASMF. Zuzeni limitd specifikace
|éCivé latky. Odstranéni nevyznamného parametru
specifikace lécivé latky. Editoridlni oprava limitu
specifikace lécivé latky. Mald zména kontrolni
metody léc¢ivé latky. Zména retest periody |écivé
latky. Zména podminek uchovavani Iécivé latky.
Zména limitu specifikace vstupni suroviny pro
vyrobu lécivé latky.

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS) - jiné zmény DPPS, které nemaji vliv
na fungovani systému farmakovigilance.

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

RC: 96/010/18-C

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

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml peroralni roztok
pro telata

RC: 96/057/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti  konecného
pfipravku v prodejnim baleni. Prodlouzeni doby
pouzitelnosti konecného pripravku po prvnim
otevreni.

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

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro kocky
a psy

RC: 96/055/15-C

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

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

TETRA — DELTA intramamarni suspenze
RC: 15/120/83-C

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

Zmény ochranné |hlty veterindrniho
pripravku.

|éCivého

Vasotop P 1,25 mg tablety

RC: 96/080/02-C

Vasotop P 5 mg tablety

RC: 96/081/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko



Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace (zejména
pridani informace k nezadoucim ucinkiim), jejichz
cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR). Provedeni znéni odsouhlaseného
pfislusnym organem.

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarzi.

Zantel
RC: 96/109/04-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista

baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfovani
vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky. Predlozeni nového CEP
od nového vyrobce. PredloZeni aktualizovaného CEP
od jiz schvéleného vyrobce.

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

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

5/2021

Alfaxan Multidose 10 mg/ml roztok
pro psy a kocky

RC: 96/021/19-C

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Nahrazeni vyrobce zodpovédného za uvolfovani
vyrobnich Sarzi.

injekéni

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/038/15-C

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy

RC: 96/039/15-C

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/040/15-C

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

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/poutiti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/076/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/012/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména primarniho obalu sterilni Iékové formy.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RC: 96/047/00-C

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
u pomocné latky.

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

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

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku - jina
zména.

Buprenodale multidose, 0,3 mg/ml inj. roztok
pro psy, kocky a koné

RC: 96/043/13-C

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy
RC: 96/002/20-C

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/083/19-C

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/141/04-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-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., Handelsweg 25, 5531
AE, Bladel, Nizozemsko



Vypusténi mista kontroly, zkouseni a uvolfovani
vyrobnich Sarzi.

Butox 7,5 mg/ml Pour-On suspenze pro nalévani
na hibet

RC: 96/080/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Mald zména schvaleného zkusebniho postupu
po pomocnou latku.

CANIGEN DHPPI/L, lyofilizat a
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/002/16-C

CANIGEN Pi/L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/013/17-C

CANIGEN L injekéni suspenze pro psy

RC: 97/012/17-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku - aktualizace registracni
dokumentace za Ucelem splnéni ustanoveni
aktualizované obecné monografie Evropského
Iékopisu pro konecny pfipravek.

suspenze

Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/072/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, misto,
kde dochdzi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvoliiovani vyrobnich 3arzi, kontroly SarZi a baleni
do vnitfniho a vnéjSiho obalu, pro nesterilni 1é¢ivé
pfipravky. Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykondvéa kontrola/zkouseni Sarzi. Zména velikosti

Sarze konecného pripravku - az 10ndsobna
v porovnani plvodné schvalenou velikosti SarZe.
Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci

u kone¢ného ptipravku - jind zména. Malé zmény
schvdleného zkusebniho postupu.

Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzi — spot-on pro koéky a fretky

RC: 96/038/20-C

Combotec 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kiiZi — spot-on pro malé psy

RC: 96/039/20-C

Combotec 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuzi — spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/040/20-C

Combotec 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kiZi — spot-on pro velké psy

RC: 96/041/20-C

Combotec 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kiZi — spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/042/20-C
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DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména jakosti. Uc¢innd latka. Jind zména.
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podloZzené udaji v redlném case.

CORTIZEME kozni suspenze
RC: 96/039/03-C

DR: Virbac SA, Francie
Pridani vyrobce lécivé latky.

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

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy

RC: 96/041/13-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

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

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Jiné zmény v parametrech a limitech specifikaci
konec¢ného pfipravku.

Efex 40 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/041/15-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tableta pro psy

RC: 96/051/11-C

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména souhrnu Gdaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace v dlsledku
novych (daji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilanénich udaja.



EQUIP EHV 1,4 injekcni suspenze

RC: 97/088/03-C

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

Vypusténi mista vyroby pro uc¢innou latku a konecny
pfipravek. Zména (pfidani) vyrobniho procesu
imunologické ucinné latky. Pridani nové zkousky
a limitd v prlbéhu vyrobniho procesu pfi vyrobé
ucinné latky. Rozsifeni schvalenych zkuSebnich
limitd v prdbéhu vyrobniho procesu ucinné latky,
které mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
ucinné latky. Zména zkuSebniho postupu pro
konecny pfipravek - nahrazeni biologického refe-
renéniho pripravku. Zména zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek - nahrazeni imunochemické
zkusebni metody. Novy certifikdt pro vychozi
surovinu (FBS) od nového vyrobce.

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, ovce, psy
RC: 96/118/92-C
DR: Boehringer

Némecko
Snizeni velikosti SarZe meziproduktu pouZivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Hyogen injekéni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Pridani velikosti baleni kone¢ného pripravku.

INDUPART 75 mikrogram/ml injekéni roztok
pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

FERTIGEST 0,004 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/046/17-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové

informace, které nesouviseji se souhrnem udaja
o pfipravku - administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

IVERMIX 0,15 mg/g peroralni prasek

RC: 96/096/11-C

IVERMIX 3 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/095/11-C

DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
Zména kvalitativniho a kvantitativniho
vnitiniho obalu pevné |ékové formy.

slozeni

Metricure 500 mg intrauterinni suspenze pro kravy
RC: 96/329/96-C
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DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Mald zména vyrobniho procesu koneéného
pfipravku.

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

RC: 96/045/14-C

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

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
pro psy

RC: 96/046/14-C

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

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zmény souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u veterinarnich
|éCivych pfripravkd, jejichZ cilem je provést vysledek
postupu tykajicitho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR).

Nobilis AE-Pox lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/1280/97-C

Nobilis IB+G+ND inj.

RC: 97/336/91-C

Bovilis IBR marker live lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi pro skot

RC: 97/008/03-C

Nobilis Reo 1133 lyofilizat pro ptipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/207/95-C

Nobilis Rismavac + CA 126 zamraZena suspenze
a rozpoustédlo pro pfipravu injekce

RC: 97/020/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
kone¢ného pfipravku - Cinnosti, za né&; je
vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani
vyrobnich sarZi.

Nobilis AE-Pox lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/1280/97-C

Nobilis IB + G + ND inj.

RC: 97/336/91-C

Bovilis IBR marker live lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi pro skot

RC: 97/008/03-C

Nobilis Reo 1133 lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/207/95-C

Nobilis Rismavac + CA 126 zamraZena suspenze
a rozpoustédlo pro pripravu injekce

RC: 97/020/00-C

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem, pro kocky



RC: 97/043/07-C

Nobilis RT + IBmulti + ND + EDS inj.

RC: 97/127/04-C

Nobilis RT + IBmulti + G + ND injekéni emulze

RC: 97/015/00-C

Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro pfipravu suspenze
k okulonazalni nebo sprejové aplikaci

RC: 97/019/05-C

Nobilis REO+IB+G+ND injekéni emulze

RC: 97/053/95-C

Nobivac Puppy DP lyofilizat pro ptipravu injekéni
suspenze

RC: 97/081/92-S/C

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/128/04-C

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/128/04-C

Nobivac Ducat

RC: 97/036/07-C

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédio
pro injekcni suspenzi

RC: 97/427/92-C

Nobivac DHP lyofilizat pro pfipravu
suspenze

RC: 97/080/92-S/C

Nobilis CAV P4 inj. sicc.

RC: 97/018/98-C

Bovilis BVD injekcni suspenze pro skot
RC: 97/027/04-C

Bovilis IBR marker inac injekéni suspenze pro skot
RC: 97/018/06-C

Porcilis Parvo injekéni suspenze

RC: 97/1015/95-C

Porcilis PRRS lyofilizat pro pfipravu
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/036/01-C

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

Ovilis Enzovax lyofilizat a rozpoustédlo

pro pripravu injekcni suspenze pro ovce

RC: 97/024/08-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce; nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele u¢inné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného
pfi vyrobé ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky.

injekéni

injekcni

Nobivac RL injekéni suspenze

RC: 97/224/94-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména slozeni imunologického pfipravku.
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Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Aktualizovany CEP od jiZ schvaleného vyrobce.

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/053/08-C

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

Oxuvar 5,7 %, 41,0 mg/ml koncentrat pro roztok
pro véely medonosné

RC: 96/014/17-C

THYMOVAR, 15g prouzky do ulu pro vcely

RC: 96/060/10-C

DR: Andermatt Bio Vet GmbH, Némecko

Zména stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS) - Jiné zmény DPPS, které nemaji
vliv na fungovani systému farmakovigilance.

Panacur granulat

RC: 10/042/76-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Navyseni velikosti Sarze kone¢ného pfipravku.

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo

pro emulzi pro injekci pro prasata

RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zmény souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u veterinarnich
IéCivych pripravkd, jejichZ cilem je provést vysledek
postupu tykajicitho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR).

RISPOVAL IBR - Marker vivum lyofilizat

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 97/049/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

UNI-CTC 80 mg/g peroralni prasek
RC: 96/026/05-C

DR: Univit s.r.o., Ceska republika
Zména hmotnosti naplné u
vicedavkového pripravku.

neparenteralniho

Versiguard Rabies, injekcni suspenze

RC: 97/040/05-C

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

Zména vyrobniho procesu imunologické ucinné
latky.



Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu uc¢inné latky - kvalitativni
a/nebo kvantitativni sloZeni.

6/2021

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok
pro psy a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové

informace, které nesouviseji se souhrnem udaju
o pripravku. Administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

Amatib 800 mg/g perordlni prasek pro prasata
a kura domaciho

RC: 96/096/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Prodlouzeni doby  pouZitelnosti
pfipravku v prodejnim baleni.

konecného

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

AMPROL 120 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/014/04-C

RONAXAN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/064/18-C

SUANOVIL 50 prasek pro peroralni roztok
RC: 96/259/91-C

TRISULMIX LIQUIDE peroralni roztok

RC: 96/016/98-C

TRISULMIX prasek pro peroralni roztok
RC: 96/011/01-C

DR: Dopharma Reseach, B.V., Nizozemsko
Zména jména spolecnosti.

APIGUARD gel (25% Thymolum) do tlu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita Bee Health Ltd., Irsko

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce (pfipadné
véetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drZitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, cinidla nebo meziproduktu pouzivaného
pfi  vyrobé ucinné latky (jsou-li tyto udaje
specifikovany v technické dokumentaci), kde
soucasti schvdlené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym Iékopisem; nebo
vyrobce nové pomocné latky (jsou-li tyto udaje
specifikovany v technické dokumentaci).
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Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy do 4 kg

RE: 96/090/15-C

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy nad 25 kg

RE: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pripravku - malda zména vyrobniho
procesu. Zména zkousek nebo limitl pouzivanych
v prabéhu vyrobniho procesu konecného pfipravku
- malad zména v pribéhu vyrobniho procesu.

AviPro SALMONELLA VAC T lyofilizat pro podani
v pitné vodé

RC: 97/002/06-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

BIOSUIS M.hyo, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/099/11-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména v dUsledku nedavno ukoncené RUP -
aktualizace Pl dle QRD.

ByeMite 500 mg/ml koncentrat pro sprej, emulze
pro nosnice

RC: 96/009/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména v textech souhrnu udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace
u humannich lécivych pfipravkd, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR).

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok pro koné,
skot, ovce, kozy a prasata

RC: 96/050/16-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

CITRAMOX 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, kriity, kachny a prasata
RC: 96/093/16-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.



Comforion Vet 100 mg/ml injekéni  roztok
pro koné, skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista

baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky.

Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/230/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Pridani mista sterilizace lécivé latky za pouziti
metody Ph. Eur.

ENROGAL 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/058/98-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Pridana velikost Sarze konecného pripravku 600 I.

ENZAPROST T 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/04-C

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

Aktualizace ASMF.

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Mald zména vyrobniho procesu. Nahrazeni nebo
pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces
kone¢ného pfipravku nebo jeho ¢&ast. Misto, kde
dochazi k jakékoliv wvyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni
do vnéjsiho obalu, pro sterilni lécCivé pfripravky,
mimo biologické/imunologické lécivé ptipravky.

FLUNBIX 50 mg/ml
prasata a koné

RC: 96/087/12-C

DR: Fatro, S.p.A,, Itdlie
Zména slozeni konecného pripravku, nahrazeni
pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou.

injekéni roztok pro skot,

HuveGuard MMAT suspenze
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé Gcinné latky.

pro peroralni
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Pfidani nebo nahrazeni
vyrobniho  procesu v
s bezpelnosti nebo jakosti.

prabéhu
problému

zkousky v
disledku

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/098/00-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko
Podstatné zmény v modulu 3.2.S v ASMF.

JODOFOAM ENDOFOAM intrauterinni péna

RC: 96/051/00-C

DR: Duna-Coop Kft., Madarsko

Zména druhu vnitfniho obalu konec¢ného pripravku.

MILOXAN injekcni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely

vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho cast

- Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci

(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich

Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu,

pro biologické/imunologické lécivé pfipravky nebo

pro lékové formy vyrabéné komplexnimi vyrobnimi

procesy. Nahrazeni mista vyroby a casti zkouseni

findlniho pFipravku.

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

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé koéky a kotata s hmotnosti alespori 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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména souhrnu daji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se pravidelné
aktualizované zprdvy o bezpecnosti (PSUR).
Doplnéni ¢asti 4.6. SPC a 6. Pl -NeZadouci Gcinky.

Nafpenzal DC intramamadrni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zavedeni vyrobce Iécivé latky s ASMF.

Nifencol 300 mg/ml, injekéni roztok pro skot
a prasata
RC: 96/004/15-C



UNISOL 100 mg/ml peroralni roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a krity

RC: 96/092/09-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem udajl
o pfipravku - administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

Nobilis Salenvac T injekéni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména skladovacich podminek pro MS a WS. Zména
sterilizacnich podminek pro ldhve. Nahrazeni
S. Enteritidis coating antigen v ELISA potency testu.

Noroclox DC Xtra intramammarni susp

RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména velikosti Sarze konecného pfipravku - az
10nasobna v porovnani s plvodné schvélenou
velikosti SarZe. Mala zména vyrobniho procesu
kone¢ného pfipravku. Pfidani nové zkousky a limitu
pouzivaného v pribéhu vyrobniho procesu
konec¢ného pfipravku. Zpfisnéni limitu pouzivaného
v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pripravu
injek¢ni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

DR: CEVA-Phylaxia Co. Ltd., Madarsko

Zména parametrl a/nebo limit( specifikaci u kone-
¢ného pripravku - zména mimo rozsah schvalenych
limitd specifikaci - prehodnoceni EoSL na zakladé
dostupnych udaja.

Osteopen 100 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/066/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Prodlouzeni doby  pouzitelnosti

pfipravku v prodejnim baleni.

konecného

Oxytobel 10 1U/ml injekéni roztok pro koné, skot,
prasata, ovce, kozy, psy a kocky

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

DR: Boehringer Ingelheim
SCS, Francie

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu

vyrobniho procesu konecného pfripravku - jiné

Animal Health France
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zmény aktualizujici dokumentaci v souvislosti
s praxi. Zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku, vcéetné meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé kone¢ného pfipravku - jiné zmény
aktualizujici dokumentaci v souvislosti s praxi.

PARVORUVAX injekcni suspenze

RC: 97/981/93-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla / mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné mist
zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem - zména se tykd
biologické ucinné latky nebo vychozi suroviny/
¢inidla/meziproduktu  pouzivaného pfi vyrobé
biologického/imunologického pfipravku.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné
RC: 96/071/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
Prodlouzeni  doby  pouZitelnosti
pfipravku v prodejnim baleni.

konecného

POULVAC Marek CVI + HVT koncentrat
a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/004/00-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PredlozZeni aktualizovaného CEP pro FBS.

Propomitor 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze
pro psy a kocky

RC: 96/030/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

RONAXAN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/064/18-C

DR: firma, stat

Aktualizace CEP od schvéleného vyrobce.

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména nazvu mista kontroly.

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
u konecéného pripravku - jind zména. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou. Nahrazeni zkusebniho postupu
pro konecny pripravek. Zavedeni doby pouZzitelnosti
konecného pripravku po prvnim otevreni.



TETRA - DELTA INTRAMAMARNI SUSPENZE

RC: 15/120/83-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Aktualizace CEP od schvaleného vyrobce Ilécivé
latky. Aktualizace CEP od schvdleného vyrobce
|éCivé latky. Odstranéni CEP vyrobce |écCivé latky.

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

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

Zmény sloZeni kone¢ného pfipravku - vypusténi
pomocné latky. Zména kvalitativniho slozeni
vnitiniho obalu kone¢ného pfipravku. Pridani mista
vyroby konecného pripravku, kde dochazi k
jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvoliovani
vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho
obalu. Zména zkuSebniho postupu pro konecény
pfipravek - jina zména. Zména podminek skladovani
kone¢ného pripravku. Mald zmeéna vyrobniho
procesu konecného pfipravku.

URSOFERRAN
pro prasata
RC: 96/019/13-C

DR: Serum-Werk Bernburg AG, Némecko
Zavedeni nového systému farmakovigilance.

200 mg/ml injekéni roztok

Zelys, 5mg, Zvykaci tableta

RC: 96/003/19-C

Zelys, 10mg, Zvykaci tableta

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfripra-
vku.

4/2021

Cefenil 50 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekcni roztok pro skot a prasata
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

RE: 96/017/10-C

DOXIPAN MIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
RC: 98/105/04-C

Taktic 125 mg/ml
kozniho roztoku

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/028/95-C

koncentrat pro pripravku

6/2021

ADEDRI-kel injekéni roztok
DR: Kela N.V., Belgie
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RE: 96/095/00-C

AMOXY-KEL 15 inj.
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/030/98-C

AMOXYKEL L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/1033/94-C

CODILAC 1000 mg intramamarni suspenze
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/1009/95-C

CODIVERM 100 mg/ml injekéni roztok
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/025/08-C

COLISTIMAX 1200 prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

DR: Kela N.V., Belgie

RC: 96/001/07-C

LACTIPART 10 IU/ml injekéni roztok
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/029/95-C

LEVAMISOLE HYDROCHLORIDE KELA 800 mg/g
prasek pro podani v pitné vodé

DR: Kela N.V., Belgie

RC: 96/056/04-C

OXY-KEL 20 L.A. inj.
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/023/98-C

SEDAXYL 20 mg/ml injekéni roztok
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/200/96-C

4/2021

VETAXAM L.A. 150 mg/ml
pro skot a prasata

RC: 96/056/20-C

B: 9909223, 1x100 ml
9909224, 1x250 ml
Dosud: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
Nové: Vet-Agro Multi-Trade Company

Sp. z 0.0., Polsko

injekéni suspenze

DR:



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

4/2021

Anti-bite

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Ochrana proti ohryzu a okusovani. Chrani
latkou Bitrex hfivu i ohon, dfevo, kov, umélou

hmotu, bandaze i veskeré ostatni potieby.
Dlouhodobd ochrana diky vysoké prilnavosti.

IC: 055-21/C

APTUS AMBER RINSE

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika

CH: Oplachovy roztok k okamzitému poufziti
na analni Zlazky, poranéni, povrchové rany

a abscesy atd. Cisti a chrani: pryskyfice napomaha
snizovat mikrobidlni zatéz a spolu s glycerinem

vytvafi ochrannou vrstvu podporujici obnovu
epitelizace kdZe a pfirozené hojeni rany.

IC: 075-21/C

ARGEVID gel

DR: Pharmacy point s.r.o., Ceska republika

CH: Hydrofilni gel, ktery vyznamné pfispiva

k urychleni a podpore hojeni povrchovych ran. Gel
zajistuje v rané vlhké prostredi, které umozriuje
rychlejsi hojeni, zamezi vzniku nevzhlednych strupl
a hypertrofii jizev.

IC: 049-21/C

Balzam na psi packy

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

CH: Balzam na psi packy obsahuje mésicek, ktery
zjemnuje suché a ztvrdlé packy. Hefmanek je
na oplatku zklidfiuje i regeneruje. A koloidni oves
spolecné s lanolinem je chrani a vyZivuje.

IC: 002-21/C

Before X

DR: I.C.F. SrL, Itdlie

CH: Roztok na cisténi usi a klize pro psy a kocky.
IC: 074-21/C

CALENDULA BALM

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

CH: Veterinadrni kosmeticky pripravek je typicky
vysokym obsahem extraktu mésicku Iékarského
(marigoldu), ktery spolecné s alantoinem, vyZivuje
kGzi vemene, chrani ji a zabranuje jejimu
podrazdéni a urychluje regeneraci pokozky. Spravné
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pouzivani balzdmu vykazuje pozitivni vliv na stav
kiiZze vemene.
1I€&: 085-21/C

CanSupport I.

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika

CH: Dieteticky veterindrni pfipravek pro psy
a kocky, ur€eny jako nutri¢ni podpora pro zvifata
s onkolo-gickym onemocnénim.

IC: 061-21/C

CanSupport Il.

DR: M+H VET s.r.0., Ceskd republika

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek, jehoz cilem
je posilit imunitni systém a zlepsit kvalitu Zivota
u zvifat s onkologickym onemocnénim.

IC: 062-21/C

EKOSIP Plus

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

CH: Veterinarni  pfipravek na bazi  oxidu
kremicitého a rostlinné silice, napomaha snizovat
vyskyt roztocd, a jinych parazitQ v chovech drlibeze,
holubli, exotického ptactva, také u koz, ovci
a krdlik(. Pripravek ma vysokou schopnost vazat
vodu a olej, plsobi na hmyz fyzikalnim zplsobem.
Po prilnuti ke kutikule narusi jeji voskovy povrch
a dojde k vysuseni parazita. Diky obsahu hiebickové
silice pfipravek sniZuje i moZnost opétovného
napadeni parazity. Nema negativni vliv na zdravi
zvitat, krmné smési ani na lidi, neovliviuje ani
kvalitu Zivoc¢isnych produkt(. V suchém prostredi
zUstdva dlouho aktivni.

IC: 057-21/C

EVO GEL COOL

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

CH: Veterinarni kosmeticky pfipravek s chladivym
ucinkem a je urcen k osetreni vemen krav. VyzZivuje,
regeneruje a zlepsSuje pruznost klze. V pfipravku
obsazené ucinné latky vyznamné podporuji kondici
vemene. U&inné latky - mentol vykazuje chladivy
ucinek, mata peprna ma osveézujici ucinek, glycerin
napomaha udrZet kGzZi pruznou a mékkou. Extrakt z
koriského kastanu zase zvySuje elasticitu krevnich
cest a usnadnuje pratok krve ve vemeni.

IC: 082-21/C

EVO GEL HOT

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

CH: Veterindrni kosmeticky pripravek je urcen
k osSetfeni vemen krav, vyZivuje, regeneruje
a napomahd k dobrému stavu klize vemene. Kafr



ma hrejivy uc€inek a napomaha cirkulaci krve,
hrebickovy olej zahfiva a osvéZuje vemeno a ma
protisvédivé vlastnosti, glycerin zvySuje pruznost
a vlacénost klze, extrakt z chilli ma hrejivy efekt
a zvySuje prokrveni vemene.

IC: 083-21/C

EVO GEL MIX

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

CH: Veterindrni kosmeticky pripravek je urcen
k osSetfeni vemen krav, vyZivuje, regeneruje
a napomaha k dobrému stavu klize vemene. Kafr
ma hfejivy ucfinek a napomdhd obéhu krve ve
vemeni, mentol vykazuje chladivy efekt, eukalyptus
podporuje cirkulaci krve a napomaha snizit riziko
napadeni hmyzem. Glycerin napomahd udrzet kizi
mékkou a pruZnou, extrakt z Aloe vera podporuje
regeneraci kize.

IC: 081-21/C

HAMBA-VET

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Veterindrni pripravek s obsahem kapské
pelargonie. Pouzité byliny jsou znamé pro sv(j
blahodarny acinek na pridusky. Podporuji také
obranyschopnost organismu.

IC: 054-21/C

HELENA BALM

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

CH: Ochranny balzam s japonskou matou peprnou
a meésickem lékarskym je urcen k péci o vemeno.
Diky svému sloZeni podporuje pruznost kize,
omezuje nachylnost k podrdzdéni a omezuje
svédéni. Geraniovy olej, citronovy olej a extrakt
z mésicku lékarského zlepsuji elasticitu kdze, chrani
ji proti popraskani a omezuji jeji podrazdéni. Navic,
latky obsazené v pripravku prinasi zklidnéni
v mistech hmyziho kousnuti.

IC: 086-21/C

HUFLAB HUFOL

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Pfirodni rostlinné oleje z avokada, jojoby,
sezamu a mésicku lékarského. Pro zdravou, odolnou
a vyzivovanou elastickou rohovinu. Podporuje rist
rohoviny, chrani pred oddélovanim kopytni stény
a pred hnilobou rohové strelky. Vaze vlhkost
v kopyté a doddva mu lesk.

IC: 045-21/C

HUFLAB - MAST NA KOPYTA

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Mast pro zdravé, odolné a vyZivované koriské
kopyto. Regeneruje kiehkou a lamavou rohovinu.
Eukalyptovy olej podporuje pfirodni rist rohoviny
a jeji pruznost. Rychle se vsakuje a drzi vlhkost
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v kopyté. Kopyto zlstava prodysné. Pro hezka
a zdrava kopyta. Neobsahuje vazelinu, mineralni
olej ani parabeny.

IC: 035-21/C

HUFLAB OLEJOVY BALZAM S BIOTINEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Krémovy balzam s pfirodnimi oleji podporuje
pevna a elasticka kopyta. Zlepsuje kvalitu rohoviny.
IC: 044-21/C

Kelparen S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika

CH: Cisti zuby, snizuje zapach, zklidriuje ddsné.
IC: 076-21/C

KOZNi OLE)

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: K péci o pokozku, také v ptipadech jako je
napriklad letni ekzém. Mési¢ek, mrkev a tfezalka
pfispivaji k posileni a uchovdni zdravi pokozky
a srsti. Tyto pfirodni ucinné latky pGsobi pfiznivé na
pokozku i srst. Sirovy fluid zmirfiuje svédéni a sklon
k drbani.

IC: 043-21/C

LIQUID PRO HRiVU

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Vlasova voda pro koné odstrafiuje z pokozky,
hfivy a ohonu lupy. Zmirfuje svédéni a zamezuje
drbani dlouhych Zini. Brani vzniku holych korend
ohon a kratkych nevzhlednych hfiv.

IC: 046-21/C

NANOGEL COOL

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

CH: Veterindrni kosmeticky pripravek pro skot je
zaloZen na ucinku nanodastic stiibra a médi
napomadhajici omezit pUlsobeni neZadoucich
mikroorganismu. Jejich pouZiti pfispiva k radnému
stavu vemene a chrani pred nepfiznivym plsobenim
okolniho prostfedi a biologickymi vlivy. Mentol ma
chladivé ucinky a extrakt z koriského kastanu zase
zvysuje elasticitu krevnich cest a usnadnuje pritok
krve ve vemeni.

IC: 058-21/C

NANOGEL HOT

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

CH: Veterindrni kosmeticky pripravek pro skot
je zaloZen na ucinku nasledujicich latek obsazenych
v pfipravku: Extrakt z chilli, udrZuje pocit tepla
a rozproudi krev ve vemeni. Nanocastice stfibra
a médi napomahaji omezit plsobeni nezadoucich
mikroorganismd a pfispivaji k Ffadnému stavu
vemene, chrdni pfed nepfiznivym plsobenim
okolniho prostredi a biologickymi vlivy. Hrebickovy



olej prohteje vemeno a ma osvézujici efekt. Glycerin
zlepSuje pruznost kiZze vemene a zvySuje jeji
hydrataci.

IC: 059-21/C

NANOGEL MiIX

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

CH: Veterindrni kosmeticky pfipravek je zaloZen
na uc€inku nasledujicich latek obsaZzenych
v pripravku: Extrakt z chilli, udrZuje pocit tepla
a rozproudi krev ve vemeni. Nanocastice stfibra
a médi napomahaji omezit plsobeni nezadoucich
mikroorganisml a pfispivaji k Fadnému stavu
vemene, chrani pred nepfiznivym plsobenim
okolniho prostredi a biologickymi vlivy. Aloe vera
extrakt - podporuje regeneraci klze, zmékcuje
a hydratuje klGzi vemene. D-panthenol napomaha
snizeni podrazdéni kdze. Eukalyptovy olej
usnadnuje pratok krve ve vemeni. Glycerin vyZivuje
kGZi a zvysuje pruznost a hydrataci kiiZze vemene.

IC: 060-21/C

PROSPEREO LIQUID

DR: Kiers Service and Trade, s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek podporuje pfijem vody
pro udrZzeni dobrého zdravotniho stavu zvifat, pro
kazdodenni pouziti

IC: 077-21/C

PRUDUSKOVA SMES S ECHINACEOU

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Veterindrni ptipravek s bylinkami, které maji
pozitivni G¢inek na dychaci cesty (pradusky), vhodny
i pfi alergii na prach.

IC: 042-21/C

RAN STICK SPRAY

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

CH: Veterindrni  pfipravek podporuje hojeni
koZnich poranéni, pusobi jako pfirodni obvaz,
zvlh¢uje a chrani kizi, nevyvolava pocit paleni.

IC: 084-21/C

SILKCARE sprej na htivu pro koné

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Veterindrni pripravek obsahuje hedvabné
proteiny, které zlepsuji vlasovou strukturu
a rostlinné latky a vitaminy poskytujici d¢innou péci.
Pro snadné roz€esdvani, nadychany objem a lesk.
ZvySuje odolnost srsti i zini proti prachu a Spiné.
Skvrny po moci nebo hnoji i blato lze i po nékolika
dnech snadno vykartadovat. Svételné odlesky
hedvabi rozzafi srst i Ziné.

IC: 056-21/C

SPREJ NA HRiVU
DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko

CH: Jednoduchd péce o srst, hfivu a ohon koné.
Proti zcuchané a zamotané Zini plné uzlikd.
Pro jemny lesk.
IC:  041-21/C

SPREJ NA HRiVU PRO BELOUSE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Sprej pro koriskou zini a srst odstranuje skvrny
moce, zdlrazfiuje bilou barvu, odstrariuje zabar-
veni, chrani pred zaspinénim. Obsahuje pfirodni
bilou barvu ze stromu moringa.

IC: 050-21/C

SPREJ NA HRiVU PRO KONE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Stimuluje rast hfivy. Usnadnuje snadné
roz€esani. Minimalizuje podrazdéni a suchou kuzi.
Zajistuje ochranu proti $piné a prachu.

IC: 037-21/C

SPREJ NA HRIVU S HERMANKEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Sprej pro svétlou koriskou Zini s hermankem.
Ptirodni barevné pigmenty podporuji lesk a barvu
Zini a uhlazuji vlasova vlakna. Péce - pro hebkost
a jednoduché rozcéesavani. S ochranou proti
ultrafialovému zareni - pro vitalitu a podporu barvy
Zini.

IC: 040-21/C

SPREJ NA HRIVU S VLASSKYM ORECHEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Sprej pro tmavou koriskou Zini s vytazkem
z vlaSského ofechu. Pfirodni barevné pigmenty
podporuji lesk a zafivost barvy Zini a uhlazuji vlasova
vldkna. Péfe - pro hebkost a jednoduché
roz€esavani. S ochranou proti ultrafialovému zareni
- pro vitalitu a podporu barvy Zini.

IC: 039-21/C

STRELKOVE SERUM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Koncentrované sérum pro koné, u kterych
se objevily pfiznaky hniloby stélky. Doplrikova péce
o kopyta pfi pfiznacich hniloby strelky. Zatéka
do ryh, nejmensich trhlinek a prasklin a pronika tak
az do napadenych mist. Vysousi strelku, aby opét
mohla rist zdrava tkan. Podporuje zdravi kopyta.

IC: 053-21/C

STRIBRNA MAST

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Strfibrna mast pro péci o konskou pokozku,
vhodnd také pri podlomu. Obsahuje Cisté stfibro,
které je diky zvétSenému povrchu schopné
uvolnovat stfibrné ionty. Tyto ionty tak vytvareji
nepfiznivé podminky pro rdst bakterii. Mast



napomaha hojeni zanétl, regeneruje a zklidriuje
pokozku. Rostlinné oleje jsou pridany pro hydrataci
a pruznost popraskané pokozky. Da se pouzit
i preventivné k ochrané spénky.

IC: 051-21/C

SAMPON S HERMANKEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Sampon pro svétlou koriskou Zini s hei-
mankem. Pfirodni barevné pigmenty podporu;ji lesk
a barvu Zini a uhlazuji vlasova vlakna. Pro lesk
s ochranou proti ultrafialovému zafeni, jednoduché
roz€esdvani a hebkost. Zvyrazfiuje vlastni barvu
Ziné. Pro lehkou a lesklou Zini plnou objemu
a vitality a zdravou pokozku bez lup(i a svédéni.

IC: 036-21/C

SAMPON S VLASSKYM ORECHEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Sampon pro tmavou kofiskou Zini s vlasskym
ofechem. Pfirodni barevné pigmenty podporuji lesk
a barvu Zini a uhlazuji vlasova vlakna. Pro lesk
s ochranou proti ultrafialovému zareni, jednoduché
rozCesavani a hebkost. Zvyraziiuje vlastni barvu
Ziné. Pro lehkou a lesklou Zini plnou objemu
a vitality a zdravou pokozku bez lup( a svédéni.

IC: 038-21/C

Tea Tree Body Wash pro koné

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
CH: Veterindrni pfipravek s pfirodnim Tea Tree
olejem pro lesklou Zini a zdravou pokozku. VSechny
dobré vlastnosti Tea Tree oleje UGcinkuji ihned
béhem Samponovani na Zini i na pokoZku.
Minimalizuje svédéni, pro krdsnou Zini a pokoZku,
dodava Zini zdravy lesk.

IC: 052-21/C

TropiClean bezoplachova Cistici emulze na tvar

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

CH: Cistici mléko na oblasti kolem usi, odi
a Cenichu. Smés borlvek a kokosu disti, hydratuje
a zéroven redukuje zdpach z vousU a vrasek.

IC: 068-21/C

TropiClean bezoplachovy Sampon pro kocky

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

CH: Bezoplachovy Sampon  redukujici  lupy.
Pouzivanim tohoto kokosového Samponu vyrazné
hydratujete pokozku a redukujete alergeny v srsti.
IC: 069-21/C

TropiClean cistici gel na zuby

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

CH: Zdrava Ustni dutina je velmi duleZita soucast
celkového zdravi Vaseho mazlicka. Ve skutecnosti,
u 80 % pst se zacinaji projevovat prvni priznaky
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onemocnéni dutiny Ustni ve véku 3 let. Nas Fresh
Breath Cistici gel na zuby ma jedinecnou kombinaci
silnych, pfirodnich slozek, které napomahaji
odstranovat a brani vzniku plaku a zubniho kamene,
poskytuji svézi dech, Cisté zuby, bez nutnosti pouZiti
zubniho kartacku!

IC: 073-21/C

TropiClean Cistici sprej na zuby

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

CH: Cistici sprej pro orélni hygienu Vaseho psa.
IC: 064-21/C

TropiClean cistici uSni emulze bez alkoholu

DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceskd republika

CH: Pomaha jemné odstranovat maz a nedistoty.
Zaroven snizuje zapach a zklidfiuje podrazdéni.

IC: 070-21/C

TropiClean kondicionér kiwi a kakaové maslo
DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceskd republika

CH: Kondicionér pro psy.

IC: 066-21/C

Tropiclean Oxy-Med Sprej proti svédéni

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

CH: Sprej proti svédéni zklidfiuje a osvéZuje suchou
pokozku s pomoci mikronizovanych ovesnych vlocek
a vitaminu E. Poskytuje okamzitou zklidAujici ulevu
od svédéni zplsobeného alergii, blesimi Stipnutimi,
cervenymi pupinky. PSeni¢ny protein a vitamin E
poskytuji hydrataci pro zdravou kiZi a srst.

IC: 065-21/C

TropiClean pfisada do vody original

DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceskd republika

CH: Pfirodni pridavek do vody poskytuje psim
a kockam denni oralni Ustni hygienu. Bez dlkladné
péce o zuby u 70 % psh a kocek starsich 3 roky se
dostavi problémy se zuby. Pridavek do vody
napomdaha udrZovat zdravé dasné a eliminuje
zdpach z tlamy po 12 hodin.

IC: 063-21/C

TropiClean sprej pro snadné rozcesavani

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

CH: Bezoplachovy sprej pro snadné rozcesavani
srsti. Nase bezoplachova formule odpuzuje
necistoty a Setrné odstranuje zacuchanou srst.
Rychle pronikd do spletené a zamotané srsti a diky
tomu snizuje potrebu vycesavani o 50 %.

IC: 072-21/C

TropiClean Sampon zazvor a kokos

DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 067-21/C



TropiClean tekuty Sampon - hrachor vonny a kokos
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika

CH: Kokosové mléko a hrachor pomahaji vytvorit
bohatou pénu a zaroven podporuji zdravou a svézi
srst.

IC: 071-21/C

5/2021

ANIM-FLEX CBD

DR: Biovita Group s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro aktivni i star$i psy
k ochrané pohybového apardtu, pro ochranu
kloubnich chrupavek a tkani. Veterinarni pfipravek
je navrien k napomdhani proti bolesti, zanétlim
a otokim. Zlepsuje pohyblivost, zpomaluje
poskozeni pohybového ustroji.

IC:  120-21/C

Aptus Aptobalance pasta

DR: Orion Corporation, Finsko

CH: Veterinarni pfipravek pro psy, obsahujici
probiotické bakterie. Je uréen pro obnoveni
a udrZeni spravné funkce strev.

IC:  134-21/C

Aptus Reconvalescent Cat pasta

DR: Orion Corporation, Finsko

CH: Veterinarni nutriéni pfipravek pro kocky
obdobi rekonvalescence.

IC: 130-21/C

Aptus Reconvalescent Dog pasta

DR: Orion Corporation, Finsko

CH: Veterindrni nutri¢ni pfipravek pro psy obdobi
rekonvalescence.

IC:  129-21/C

Beaphar IMMO Shield Spray

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterinarni pfipravek urceny k potlaceni
infestace (zamofeni) blechami a klistaty u domacich
zvifat, imobilizuje (znehybriuje) blechy a klistata
fyzikaInim zpUsobem.

IC: 133-21/C

Beaphar IMMO Shield Shampoo pro kocky

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterindrni pripravek pro kocky urceny
k potlaceni infestace (zamofteni) blechami a klistaty
u domdcich zvifat, imobilizuje (znehybriuje) blechy
a klistata fyzikalnim zptsobem.

IC: 131-21/C

Beaphar IMMO Shield Shampoo pro psy
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
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CH: Veterinadrni pripravek pro kocky urceny
k potlaceni infestace (zamofreni) blechami a klistaty
u domdcich zvirat, imobilizuje (znehybriuje) blechy
a klistata fyzikalnim zpUsobem.

IC:  132-21/C

BioPet bezoplachova Samponova péna

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

CH: Suchy Sampon uréeny pro rychlé vycisténi kize
a srsti. Idedlni pro pouZziti u zvirat, kterd nemaji rada
vodu nebo neni-li voda k dispozici, dale také mezi
béZnym mytim, po prochdazce apod. Snadno
odstrani necistoty i lupy a zejména pfipadny zapach.
Udrzuje domaci mazlicky Cisté i v situaci, kdy neni
mozné zvife vykoupat béinym zplsobem - napf.
u $ténat a kocek, starych ps(, zvifat po operaci nebo
v chladném ro¢nim obdobi. Cenné rostlinné
extrakty a oleje pronikaji hluboko do klze, kterou
vyZivuji. Srst zvifete se po umyti pfirozené leskne.
IC: 099-21/C

BioPet odstranovac slznych skvrn

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

CH: Veterindrni pfipravek odstranuje necistoty
a skvrny kolem oci pst a kocek.

IC:  102-21/C

Borrelia Ag single test

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

CH: K testovani klistat na pFitomnost antigen(
Borrelie.

IC: 094-21/C

CPV/FPV Ag single test

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

CH: Test k detekci parvovirovych antigend.
IC: 097-21/C

CURLY COAT SHAMPOO
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 114-21/C

DEEP CLEAN SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.
IC: 107-21/C

DERMA DOG SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 111-21/C

DIRTY DAWG SHAMPOO
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 110-21/C



DOGS BODY SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 109-21/C

FCoV/CCoV Ag single test

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

CH: Test pro detekci koronavirovych antigend
ve vzorcich trusu.

IC:  127-21/C

FeLV Ag + FIV Ab combined test

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

CH: K testovani antigenG viru kocic¢i leukdzy
a protilatek proti viru koci¢i imunodeficience.

IC: 096-21/C

FeLV Ag single test

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

CH: Sada k testovani antigenl viru kocici leukdzy
(FeLV) v séru, plazmé nebo piné krvi.

IC: 128-21/C

FOX POO SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 115-21/C

Green plus

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

CH: Veterindrni  pfipravek  pomaha rychle
a efektivné zmirnit bolest v pripadé uraz( a zanétd
kloubd, svall a slach. Pouziti se také doporucuje
jako doplriikova péce u artritid, bursitid, pohmo-
Zzdénin a rlGznych revmatickych onemocnéni.
Po aplikaci navozuje pfijemny chladivy efekt, ktery
se postupné méni v intenzivné hrejivy.

IC: 101-21/C

HAFULA JUNIOR, Sampon jemny pro Sténata

DR: 3Ks.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon s pfitu¢iujici krémovou
prisadou pro dokonalé osetieni srsti $térat. Sampon
ma neutrdini pH, jemné sloZeni a slozky snizujici
vysuSeni klGZe. Krémova slozka, konopny olej,
arganovy olej a glycerin omezuji vysuSovani.
Pripravek obsahuje slozky - geraniol, citronova trava
a tea tree oil - prispivajici k sniZzeni vyskytu parazitQ
v srsti domacich zvifat a napomdhajici snizovat
riziko napadeni létajicim hmyzem, blechami
a klistaty.

IC: 106-21/C

HAIR OF THE DOG SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 116-21/C
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MAZANA TLAPKA

DR: Delibutus s.r.o., Ceska republika
CH: Mazani pro domaci mazlicky.
IC:  093-21/C

Menthamax 36% emulze
DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceskd republika
CH: Emulze s Ccistym matovym olejem, dobre

.....

anestetickym ucinkem. Doporucuje se na pohmo-
Zdéniny, otoky, edémy, akutni zanéty. Pro zmirnéni
bolestivosti, ma chladivy efekt.

IC: 100-21/C

MUCKY PUP SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC:  112-21/C

PUPPY LOVE SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 117-21/C

Rapid CPV, CCV, Giardia Ag test kit

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

CH: Chromatograficky imunologicky test na kvalita-
tivni detekci pritomnosti patogenl zpUsobujicich
prdjmova onemocnéni psl: Parvovirus canis,
Coronavirus canis, a Giardia intestinalis v trusu psa.
IC: 104-21/C

Rapid FIV Ab/ FeLV Ag test kit

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

CH: Chromatograficky imunologicky test na kvali-
tativni detekci pfitomnosti antigent viru FelV
a protilatek proti viru FIV v séru, plazmé nebo
nativni krvi kocek.

IC: 103-21/C

Releaf 10
DR: Releaf s.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem ke svym

olytickym a neuroprotektivnim acinklm, prispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvirete
zejména pri Uzkosti, stresu, nevolnosti, chronické
bolesti, kloubnich problémech, svalovych krecich
a epileptickych zachvatech, spankovych problé-
mech, rakoviné/nadorovych onemocnénich.

IC:  121-21/C

ROBORAN CBD plv.

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

CH: Komplexni sypky pfipravek vyuZivajici Siroké
spektrum Gcinkd prirodniho kanabidiolu, hespe-
ridinu, MSM a Zralo¢i chrupavky. CBD pusobi



aktivaci pfirozené se v organismu vyskytujiciho
endokanabinoidniho systému, didsledkem ¢ehoz
napomaha zmirfovat bolest, vykazuje protizanétlivy
ucinek, zpomaluje dalsi rozvoj artritidy, vykazuje
imunosupresivni  U¢€inek, napomaha zmenseni
otokli. MSM je latka rostlinného plvodu. Slouzi
v organismu jako zdroj organicky vazané siry. MSM
Zaroven se podili na obnové chrupavek
a vazivového tkaniva. Ma dobry vliv na zmirfiovani
projevd alergii, zlepSuje stav klZe, srsti a drapu.
Hesperidin diky svému vazoprotektivnimu ucinku
ma pfiznivé ulinky pfi neurodegenerativnich
procesech. Rovnéz plsobi protizanétlivé, ¢imzZ dale
posiluje G€inky CBD a MSM. Zralo&i chrupavka je
pfirodnim  zdrojem  kolagenu, chondroitinu
a glukosaminu, diky ¢emuZz ma vyborny chondro-
protektivni Ucinek.

IC: 118-21/C

ROBORAN CBD tbl.

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

CH: Komplexni tabletovy pripravek vyuZivajici
Siroké spektrum Gcink( ptrirodniho kanabidiolu,
hesperidinu a MSM. CBD pUsobi aktivaci pfirozené
se v organismu vyskytujictho endokanabinoidniho
systému, dusledkem ¢ehoZz napomaha zmirfiovat
dalsi rozvoj artritidy, vykazuje imunosupresivni
ucinek, napomaha zmenseni otokli. MSM je latka
rostlinného plvodu. SlouZzi v organismu jako zdroj
ucinky a zmirnuje bolest. Zaroven se podili
na obnové chrupavek a vazivového tkaniva. Ma
dobry vliv na zmirfiovani projevd alergii, zlepsuje
stav klZe, srsti a drapQ. Hesperidin diky svému
vazoprotektivnimu u¢inku ma pfiznivé uUcinky pfi
neurodegenerativnich procesech. Rovnéz puUsobi
protizanétlivé, c¢imz dale posiluje Gcinky CBD
a MSM.

IC: 119-21/C

SOLUSEM BIO+
DR: Topigs Norsvin Central Europe,

Ceska republika
CH: Pripravek wuréeny pro pfipravu tedidla
spermatu s konzervacnim ucinkem na cerstvé kanci
sperma.
IC: 098-21/C

TRUE COLOURS SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 108-21/C

VET AQUADENT FR3SH
DR: VIRBAC, Francie

CH: Veterindrni ptipravek pomaha udrzovat zdravy
a svéZi dech a omezovanim tvorby zubniho plaku
podporuje zdravé zuby a dasné.

IC: 105-21/C

WHITE WASH SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 113-21/C

6/2021

2-IN-1 DETANGLING SHAMPOO CAT
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro kogky.

IC:  141-21/C

2-IN-1 DETANGLING SHAMPOO DOG
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC:  140-21/C

ANTI-HAIR LOSS SHAMPOO DOG

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC:  147-21/C

ANTI-ITCHING SHAMPOO DOG

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC: 146-21/C

ANTI-ODOUR SHAMPOO DOG

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC:  148-21/C

Cistici roztok na usi pro psy a ko¢ky
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Roztok na cisténi usi.

IC: 197-21/C

Dental kit zubni pasta + kartacek pro psy
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Zubni pasta a kartacek pro psy.

IC: 200-21/C

Fresh Dent 2v1 pro psy a kocky

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Ustni voda pro psy a kocky.

IC: 198-21/C

FLEA & TICK SHAMPOO

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterinarni pripravek urceny pro péci o srst
dospélych psli a sténat s obsahem tea tree a neem
oleje, napomaha snizit riziko napadeni zvifete



parazity a zaroven zklidnuje podrazdénou pokozku.
Sampon je jemné pénivy pro rychlej$i oplachnuti
srsti.

IC: 166-21/C

GENTLE AND MOISTURIZING SHAMPOO CAT
DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Sampon pro kocky.

IC:  144-21/C

GENTLE AND MOISTURIZING SHAMPOO DOG
DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Sampon pro psy.

IC:  145-21/C

GREENFIELDS DOG AFTER BITE SHAMPOO

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Zklidnuje kOZi po kousnuti blechou ¢i klisté-
tem. UklidAujici a pecujici Sampon je vhodny
pro suchou nebo podrazdénou kizZi, obsahuje
vytazky tea tree oleje, které vyrazné snizuji kozni
podrazdéni. PFi pravidelném pouZivani udrzi kiZi
vasSeho psa zdravou a ve vyborné kondici. Vhodny
pro vsechny typy srsti, bez paraben(, s vyvazenym
pH.

I€:  091-21/C

GREENFIELDS DOG ALOE VERA SHAMPOO

DR: Samohyl group a.s., Ceskd republika

CH: Zklidnuje a vyzivuje kazi - uklidnujici a pecujici
Sampon je vhodny pro normalni nebo podrazdénou
kQzi. Pomaha utisit podrazdéni po kousnuti hmyzem
Ci parazity. Pfi pravidelném pouzivani udrzuje kazi
vaseho psa zdravou a ve vyborné kondici. Vhodny
pro vsechny typy srsti, bez parabend, s vyvaZzenym
pH.

IC:  092-21/C

GREENFIELDS DOG SHAMPOO & CONDITIONER

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Klasicka receptura kombinuje jemny Sampon
a vyzivny kondicionér v jednom a je vyvinutd pro
rGzné typy srsti. Sampon rozza¥i srst vaseho psa
a doda ji vétsi objem, zaroven udrzuje kdZi i srst
v optimalni kondici. Obsahuje Pro Vitamin BS5,
vyvazené pH, sloZeni je bez parabenl a parfém
neobsahuje alergeny.

IC: 087-21/C

GREENFIELDS DOG SHAMPOO WHITE COAT

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Sampon byl vyvinut specidlné pro psy s bilou
srsti, kterou dokaZe rozzafit a dodat ji lesk. Bila
barva srsti je znovu skutecné bilda. Vytazky
hefmanku zvyraznuji pfirozenou barvu a zanecha-
vaji srst mékkou, zafivou a zdravou. Vysledkem
pravidelného pouzivani je krasnd srst, kterd se
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snadno  rozcesava.
neobsahuje alergeny.
1I€&: 089-21/C

Vyvdiené pH, parfém

GREENFIELDS PUPPY SHAMPOO

DR: Samohyl group a.s., Ceskd republika

CH: Velice jemny a Setrny Sampon pro citlivé myti
sténat s posilujicim ucinkem na srst. Obsahuje
slozky pro zmékceni pokozky, které pomahaji
udrZovat srst vaseho Sténéte v dobré kondici
a jemnou. Obsahuje Pro Vitamin B5, vyvazené pH,
parfém neobsahuje alergeny.

IC: 090-21/C

GREENFIELDS SHAMPOO DOG SILKY COAT

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Sampon byl vyvinut specidlné pro psy
s dlouhou srsti. VyZivuje a hydratuje pokozku i srst.
Dlouhé srsti dodava objem a hedvabné leskly vzhled
a usnadiuje jeji roz€esavani. Parfém neobsahuje
alergeny.

IC: 088-21/C

GREENFIELDS SHAMPOO DOG SILKY COAT

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Sampon byl vyvinut specidlné pro psy
s dlouhou srsti. VyZivuje a hydratuje pokoZzku i srst.
Dlouhé srsti dodava objem a hedvabné leskly vzhled
a usnadiuje jeji roz€esavani. Parfém neobsahuje
alergeny.

IC: 088-21/C

LONG COAT SHAMPOO DOG

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC:  139-21/C

Ocni Cistici roztok pro psy a kocky

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Roztok na cisténi oci.

IC: 199-21/C

Rozcesavaci sprej s jojobovym olejem
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: RozCesavaci spre;j.

IC: 204-21/C

Roztok proti svédéni pro psy

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Roztok proti svédéni pro psy.

IC: 201-21/C

SHAMPOO DARK COAT

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC:  138-21/C



SPECIAL PUPPY SHAMPOO

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC:  142-21/C

SHAMPOO WHITE COAT

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

I€:  137-21/C

Stiefel Balzam na kopyta s vaviinovym a tea tree
olejem

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

CH: Balzam na kopyta obsahuje esencidlni Gcinné
latky jako éterické oleje pro ucinnou péci o kopyta.
Denni aplikace se projevi pozitivné na strukture,
elasticité a razu kopyta. Kopyto je chranéno pred
Skodlivymi  organismy. PouZitim  predchazite
rozbitym a popraskanym kopytdm. Balzam
na kopyta pecuje o stfelku i korunku, jez zlstavaji
trvale pruzné a poddajné.

IC: 178-21/C

Stiefel proti hnilobé kopyt akut

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

CH: Veterindrni pfipravek chrani strelku kopyta
pfed vnéjsimi vlivy napf. amoniakem nebo modi
ze stlané slamy, které intenzivné Utoci na rohovinu
kopyta. Pripravek pecuje o stielku, udrzuje ji suchou
a chrani ji pred vnéjsimi vlivy.

IC: 179-21/C

Stiefel proti hnilobé kopyt prevent

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

CH: Veterinarni pfipravek pecuje o stfelku,
chodidlo i bilou ¢aru a napomdha jejich regeneraci.
Peclivé vybrané sloZeni ucinnych latek podporuje
regeneraci prasklin a poskozenych mist. Aplikujte
jednoduse pomoci rozprasovace.

IC: 177-21/C

Sampon Biodene na zacuchanou srst u psii
DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Sampon na zacuchanou srst u psd.

IC: 207-21/C

Sampon Biodene pro §ténata

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro $ténata.

IC:  206-21/C

Sampon Biodene pro viechny psy

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

IC: 202-21/C
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Sampon Biodene protisvédivy pro psy
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Protisvédivy Sampon pro psy.

IC: 205-21/C

Sampon Biodene revitalizaéni pro psy
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Revitaliza¢ni Sampon pro psy.

IC:  203-21/C

Sampon Biodene vyZivny pro psy

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Vyzivny Sampon pro psy.

IC: 208-21/C

TAWNY COAT SHAMPOO

DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Sampon pro psy.

I€:  143-21/C

Vet’s Best Dentalni péna pro psy

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Dentalni péna pro psy.

IC: 175-21/C

Vet’s Best Dentalni pudr pro psy

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Dentalni pudr pro psy.

IC: 176-21/C

Vet’s Best Dentalni sprej pro psy

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Dentalni sprej pro psy.

IC:  174-21/C

Vet’s Best Dentalni sprej a lano

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Dentalni sprej a lano pro psy.

IC: 173-21/C

Vet’s Best Sada na ¢isténi zubl pro psy
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sada na ¢isténi zubU pro psy.

IC:  172-21/C

Vet’s Best Sada na ¢isténi zubl pro $ténata
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Sada na Cisténi zub( pro Sténata.

IC: 171-21/C

Vet’s Best Uklidiujici Zvykaci tablety pro psy
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Zvykaci tablety pro psy.

IC: 168-21/C



Vet's Best Zvykaci tablety na imunitu pro psy
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Zvykaci tablety pro psy.

IC: 170-21/C

Vet's Best Zvykaci tablety na podporu kloubt
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Zvykaci tablety pro psy.

IC:  167-21/C

Vet's Best Zvykaci tablety na srst a kizi pro psy
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Zvykaci tablety pro psy.

IC: 169-21/C

WILDA SIBERICA ANTISTRESS SAMPON
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy.

IC:  155-21/C

WILDA SIBERICA ANTISTRESS KONDICIONER
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér pro psy.

IC: 156-21/C

WILDA SIBERICA DELICATE SAMPON
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 159-21/C

WILDA SIBERICA DETANGLING SAMPON
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy.

IC: 152-21/C

WILDA SIBERICA DETANGLING KONDICIONER
DR: Placek s.r.o0., Ceska republika

CH: Kondicionér pro psy.

IC: 153-21/C

WILDA SIBERICA GLOW SAMPON
DR: Placek s.r.o0., Ceska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 163-21/C

WILDA SIBERICA HYDRO-BOOST KONDICIONER
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér pro psy.

IC:  164-21/C

WILDA SIBERICA HYDRO-BOOST SAMPON
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy.

IC: 165-21/C
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WILDA SIBERICA SHED CONTROL SAMPON
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy.

IC:  154-21/C

WILDA SIBERICA URBAN-DETOX SAMPON
DR: Plaéek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy.

IC: 162-21/C

WILDA SIBERICA WHITENING KONDICIONER
DR: Plagek s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér pro psy.

IC: 158-21/C

WILDA SIBERICA WHITENING SAMPON
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 157-21/C

4/2021

AMACOOL

DR: AMALGEROL CZ s.r.0., Ceska republika
I€: 043-05/C

PR: 5/25

AQUAVIT AD, peroralni roztok

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 107-15/C

PR: 8/25

AQUAVIT A peroralni roztok

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 111-15/C

PR: 8/25

AQUAVIT D3E peroralni roztok

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 108-15/C

PR: 8/25

AQUAVIT E peroralni roztok

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 106-15/C

PR: 8/25

AQUAVIT E+Se peroralni roztok

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 110-15/C

PR: 8/25



ARGENTUM VETERINARY GEL
DR: Petr Rulc, Ceska republika
IC: 150-10/C

PR: 12/25

BLACKJELLY
DR: AMALGEROL CZs.r.o0., Ceska republika
IC: 042-05/C

PR: 5/25

BO YEA SACC

DR: AUDEVARD SAS, Francie
IC: 048-16/C

PR: 6/26

BONUTRON ENDURE
DR: AUDEVARD SAS, Francie
1I&: 052-16/C

PR: 6/26

BONUTRON STUD

DR: AUDEVARD SAS, Francie
1I€&: 053-16/C

PR: 6/26

C.E.T. enzymaticka zubni pasta s drlibeii pFichuti
pro psy a kocky

DR: Virbac S.A,, Francie

IC: 107-01/C

PR: 5/26

C.E.T. enzymaticka zubni pasta s rybi pfichuti
pro kocky

DR: VirbacS.A,, Francie

IC: 110-01/C

PR: 5/26

C.E.T. sada zubni péce pro psy a kocky
DR: VirbacS.A,, Francie

IC: 108-01/C

PR: 5/26

Herdchek PRRS X3

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 006-11/C

PR: 4/26

IDEXX ANGIO DETECT

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 071-16/C

PR: 5/26

IDEXX Brucellosis Milk, Brucellosis Antibody Test
Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko

IC: 007-06/C

PR: 2/26

58

IDEXX Brucellosis Serum, Brucellosis Antibody Test
Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko

IC: 006-06/C

PR: 2/26

Idexx Influenza A Ab Test Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 037-16/C

PR: 4/26

Idexx MVV/CAEV p28 Ab Screening, Maedi-
Visna/CAEV Antibody Test Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko

IC: 005-06/C

PR: 2/26

IMMUNO RS

DR: AUDEVARD SAS, Francie
1I€&: 049-16/C

PR: 6/26

MIAVIT E 200 sol. pro zvifata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 166-10/C

PR: 2/26

PrioSTRIP BSE Kit

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

PR: 8/25

Rapide Hoof Grease

DR: TreeHill s.r.o., Ceskd republika
IC: 155-15/C

PR: 12/25

Rapide Hoof Oil

DR: TreeHill s.r.0., Ceska republika
I€&: 157-15/C

PR: 12/25

Rapide Magic Gel

DR: TreeHill s.r.o., Ceskd republika
IC: 156-15/C

PR: 12/25

Rapide Tangle and Shine

DR: TreeHill s.r.o., Ceskd republika
IC: 158-15/C

PR: 12/25

5/2021

ALLERMYL SHAMPOO
DR: VIRBAC, Francie
1€&: 096-06/C

PR: 9/26



AQUAVIT D; peroralni roztok

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 109-15/C

PR: 8/25

HEPA-TOTAL

DR: Vitamed Pharma Kft., Madarsko
IC: 058-16/C

PR: 5/26

HERBAMIX BRONCHO

DR: Vitamed Pharma Kft., Madarsko
I&: 059-16/C

PR: 5/26

HERBAMIX ENTERO

DR: Vitamed Pharma Kft., Madarsko
IC: 056-16/C

PR: 5/26

JODEX
DR: ELAGRO s.r.o., Ceska republika
I€&: 068-16/C

PR: 6/26

KAVIT K, peroralni roztok

DR: Pharmagal spol. sr.o., Slovenska republika
IC: 112-15/C

PR: 8/25

OTOFIN usni lotio, roztok

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 004-11/C

PR: 4/26

PYODERM
DR: VIRBAC, Francie
I€: 097-06/C

PR: 9/26

REHYVET MILK plv.sol.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 133-15/C

PR: 10/25

SEBOLYTIC

DR: VIRBAC, Francie
I€: 095-06/C

PR: 9/26

SKINMED CHLORHEXIDIN SHAMPOO 2%
DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
IC: 019-16/C

PR: 3/26

SKINMED CHLORHEXIDIN SHAMPOO 4%
DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
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I¢: 020-16/C
PR: 3/26

SNAP LEISHMANIA
DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
I&: 072-16/C

PR: 5/26

SNAP LEPTO

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 073-16/C

PR: 5/26

TraumaPet ophtal Ag

DR: NanoComplex s.r.o0., Ceska republika
IC: 079-16/C

PR: 5/26

URI-VET tbl.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceskd republika
1I€&: 135-15/C

PR: 10/25

Vetericyn hot spot sprej

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC:  140-15/C

PR: 3/26

Vetericyn Hydrogel

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC: 146-15/C

PR: 3/26

Vetericyn Ocni gel

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC: 136-15/C

PR: 3/26

Vetericyn O¢ni sprej rGzovy

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC:  142-15/C

PR: 3/26

Vetericyn Ocni vyplach

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC: 139-15/C

PR: 3/26

Vetericyn pro plazy

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC: 138-15/C

PR: 3/26

Vetericyn Super 7+l

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC: 145-15/C

PR: 3/26



Vetericyn Usni vyplach

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC:  141-15/C

PR: 3/26

Vetericyn UZitkovy gel

DR: A Care a.s., Ceskd republika
IC:  144-15/C

PR: 3/26

Vetericyn UzZitkovy sprej

DR: A Care a.s., Ceskd republika
IC: 143-15/C

PR: 3/26

Vetericyn VF Hydrogel

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC: 137-15/C

PR: 3/26

Vetericyn VF Oc¢ni vyplach

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC:  148-15/C

PR: 3/26

Vetericyn VF Usni vyplach

DR: A Care a.s., Ceska republika
I€: 147-15/C

PR: 3/26

Vetramil

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 003-11/C

PR: 4/26

Vetramil dermashampoo

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 043-16/C

PR: 4/26

Vetramil paw wax

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 044-16/C

PR: 4/26

ZIVA VODA Bioveta (AQUA VIVA)
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
I€: 011-06/C

PR: 3/26

6/2021

C-11 Complex integrované tablety na ochranu
chrupavky

DR: Vitamed Pharma Kft., Madarsko

IC: 057-16/C

PR: 5/26
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Classical Swine Fever Virus Antigen Test Kits (CSFV)

Serum Plus

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 007-11/C

PR: 4/26

CLX WIPES
DR: I.C.F.S.r.l, Itdlie
1€&: 026-11/C

PR: 5/26

HerdChek BSE-Scrapie Ag

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 052-06/C

PR: 5/26

IDEXX APP-ApxIV Ab Test Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 039-16/C

PR: 5/26

IDEXX Bluetongue Competition Ab Test Kit
DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko

IC: 074-16/C

PR: 5/26

IDEXX BVDV Ag POC

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 040-16/C

PR: 5/26

IDEXX IBR gB X3 Ab Test Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
I€: 041-16/C

PR: 5/26

IDEXX IBR Individual Ab Test Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 038-16/C

PR: 5/26

IDEXX Q Fever Ab Test Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
I€: 042-16/C

PR: 5/26

IDEXX Schmallenberg Ab Test Kit

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 075-16/C

PR: 5/26

10DIGOLD

DR: ELAGRO spol. s r.o0., Ceska republika
IC: 067-16/C

PR: 6/26



KOROVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 078-15/C

PR: 8/25

Louhova tyc¢inka BELOTY

DR: Ing. Jaroslav Holcepl-HeapCo 2000, Ceskd
republika

IC: 032-11/C

PR: 7/26

OTODINE

DR: I.C.F.S.r.l, Italie
I€: 046-06/C

PR: 5/26

Pourquier Rose Bengal Ag

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
IC: 076-16/C

PR: 5/26

REGAVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 081-15/C

PR: 8/25

RENOVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceskd republika
iI€&: 071-15/C

PR: 8/25

Sampon pro psy a ko¢ky Hafula
DR: 3Ks.r.o0., Ceska republika
IC: 047-16/C

PR: 5/26

VIROVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 083-15/C

PR: 8/25

4/2021

AMACOOL

DR: AMALGEROL CZs.r.o., Ceska republika

IC: 043-05/C

Zména doby pouZitelnosti, bezpecnostnich pokyn,
adresy drzitele rozhodnuti o schvdleni, pfidani
informace o vyrobci a upfesnéni cilovych druhl
zvirat.
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BETA-GLUCAN SIRUP

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 158-16/C

Zména drzitele na fyzickou osobu nepodnikajici,
zména vyrobce a slozeni.

BIOTIN S BOSWELIi PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC:  024-20/C

Zména drzitele na fyzickou osobu nepodnikajici
a zména vyrobce.

BIOTIN S BOSWELIi PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pantdéek - TOPVET, Ceskd republika
IC: 025-20/C

Zména drzitele na fyzickou osobu nepodnikajici
a zména vyrobce.

BLACKIJELLY

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

IC: 042-05/C

Zména doby pouZitelnosti, bezpecnostnich pokyn,
adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni, pfidani
informace o vyrobci a upresnéni cilovych druht
zvirat.

GELOREN HA JABLECNY

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 047-20/C

Zména doby pouZitelnosti a specifikace pripravku.

5/2021

ALAVIS NUTRI

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

IC: 114-17/C

Zméné smluvniho vyrobce a Upravy slozeni.

Geloren Dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 097-20/C

Zména slozeni.

Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 105-20/C

Zména slozZeni.

Releaf 5% CBD olej

DR: Releafs.r.o., Ceska republika
IC: 076-20/C

Zména vyrobce a nazvu pfipravku.

SkinMed Otic

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

Zména slozeni.



SkinMed Spray
DR: Cymedica s.r.o., Ceska republika
IC: 079-10/C
Zména slozeni.

Vetericyn VF O¢ni vyplach

DR: A CARE a.s., Ceska republika
IC: 148/15-C

Zména vzhledu a velikosti baleni.

Vetericyn VF Usni vyplach

DR: A CARE a.s., Ceska republika
IC: 147/15-C

Zména vzhledu a velikosti baleni.

Vetericyn VF Wound care

DR: A CARE a.s., Ceska republika
IC:  042/11-C

Pfidani nové velikosti baleni.

Vetramil

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 003-11/C

Zména sloZeni veterinarniho pfipravku.

6/2021

Sampon Kay pro bilou srst

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
I€: 073-20/C

Pridani velikosti baleni.

Sampon Kay pro $téiata

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC: 072-20/C

Pridani velikosti baleni.

Sampon Kay s aloe vera

DR: Placek s.r.o0., Ceska republika
IC: 079-20/C

Pfidani velikosti baleni.

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

IC: 071-20/C

Pridani velikosti baleni.

V-ENZYMEL GEL 35

DR: Wald Pharmaceuticals s.r.o., Ceska republika
IC: 103-20/C

Zména ndzvu a sloZeni pfipravku.

V-ENZYMEL GEL 120

DR: Wald Pharmaceuticals s.r.o., Ceska republika
IC: 104-20/C

Zména ndzvu a sloZeni pripravku.
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4/2021

Sampon pro psy repelentni
DR: AV EKO-COLOR s.r.o0., Ceskd republika
IC:  045-14/C

4/2021

FreVAX

DR: Boehringer Ingelheim spol. s r.o.,
Ceska republika

V: Boehringer Ingelheim spol. sr.o.,
Ceska republika

VTP/006/21-C

STRUKOVA KANYLA

DR: ForVets.r.o., Ceska republika
V: ForVets.r.o., Ceska republika
VTP/001/21-C

TPLO Pilovy list

DR: B.Braun Medical s.r.o., Ceska republika
V: B.Braun Medical s.r.o., Ceska republika
VTP/002/21-C

5/2021

ALUMINIUM SPRAY

DR: aniMedica GmbH, Némecko
V: aniMedica GmbH, Némecko
Cislo

PHOVIA Kit

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
V: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
Cislo

6/2021

DELTASEC

DR: PROFIVIT spol. s r.o., Ceska republika
V:  PROFIVIT spol. s r.o., Ceska republika
Cislo

IDEXX ProCyte One

DR: IDEXX Switzerland GmbH, Svycarsko
V: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
VTP/013/21-C



Skin care silver spray

DR: Noviko s.r.o., Ceska republika
V: Noviko s.r.o., Ceska republika
VTP/011/21-C

ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO
TECHNICKEHO PROSTREDKU

6/2021

Arpalit Dog elektronicky repelent

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

V: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
VTP/002/14-C

Zména ndzvu pripravku a uptfesnéni informaci
v navodu k pouZziti.
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