VESTNIK USKVBL

VESTNIK USTAVU PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH
BIOPREPARATU A LECIV

Hudcova 56a, 621 00 Brno +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz

kV) U S KVB L Ceska republika Datova schranka: ra7aipu www.uskvbl.cz







OBSAH....e.uteuteteeueeteeteeteeteeteteeesteaeebeeteebestesseseesseseeseeseebeabestessensensesseReeReebeebenbebenteneeReeReeaeebeebenteeenteneeneetenaeans 3
POKYNY USKVBL.....vcvruvveteseeessesesessssssessssssesesssssssessssssssessssssssesessssasessssssesessssssssessssssesessssssesessssssesessssssesensns 4
PREHLED PLATNYCH POKYNU USKVBL K 31. 3. 2022 ....ououvrieeeeeceeeeeeeee et seeae s s ses e esae st saesen s snaens 4
POKYN USKVBL/INS = 01/2022....c.ccveveureeivereeeesssssessesssssessesssssessssssssessssssesessssssesessssssesessssssesessssssessssssssesens 8
POKYN USKVBL/INS = 02/2022......0cueueeeeeereseeessseseisssssessssssssesesssssessssssssessssssssessssssssessssssssessssssessnsssssesens 11
POKYN USKVBL/REG = 1/2022.....ccueteteeeeeeteseessssesssssssessssssssesessssssessssssssessssssssessssssasessssssssessssssessnsasssesens 15
POkyn USKVBL/INS/DIS = 04/2008 FEV.3 ....ucueiveverersessesesssssesessssssessssssssesessssssessssssasessssssssessssssssensssssesens 19
INFORMAGCE ......viuteueeuteteeteeteetestestesaesessesseseasessestesbessessessasseseesesseaseebesbesessensensesseseeseabessesbeseensensenseneenensenin 22
REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY ......cvcuiviriririeeieensisssssssssssssssssesesesesesesesesesesesesesssssesssssens 24
PRIBALOVE INFORMACE NOVE REGISTROVANYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU ........ccccoevrverennen. 24
PRODLOUZEN{ PLATNOSTI ROZHODNUTI O REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU .................. 35
ZMENY ROZHODNUTI O REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU........ooovvceeirceeiececeeeeeeieeneeinan 38
ZRUSENI REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU .......coovuiviieiieiiecieteeete e 56
PREVOD REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU.........coevreeveeeeereeeceeteeeeeeeseeeeveeeeesesae e esanas 56
POVOLENI PARALELNIHO OBCHODU.........cuviiuitiieeeeeeeeteeeseetesesaesesese s sssesae s sesassesesassssesassssensssssssesesnseeas 56
SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY .....cucvevrerereeessssssnsssnnans 57
NOVE SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY ......oocuiieitiieiteteiecie ettt a st ae s asa s 57
PRODLOUZEN{ PLATNOSTI ROZHODNUTI O SCHVALEN{ VETERINARNICH PRIPRAVKU .......cooevevererirrerinnen. 69
ZMENA SCHVALENT VETERINARNICH PRIPRAVKU ......covveivriecieieeceeeecee et tesese s ese st sesaesenes s saesnans 72
ZRUSENT SCHVALENT VETERINARNICH PRIPRAVKU ......ovuiviiecieicecteeeie ettt 74
ZAPIS VETERINARNIHO TECHNICKEHO PROSTREDKU ......cucviveveriiiecesicaeseseses st esssee oo sesess s asaeseseses s snssessesesens 74
ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO TECHNICKEHO PROSTREDKU ......c.ouvuivevereriieeeeeteresesesesessesessesesesesssssssneesns 74
VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK ..uvveviueesteseessssesessssssssessssssesessssssessssssssesessssssessssssssessssssssessssssssessssssns 76



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

UsST -
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 nahrady vydajd za odborné ukony
vykondvané v plsobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Iéciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich 1écivych pripravkd
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na
|ékarsky predpis, do odbornych ¢asopisti a publikaci.
Bliz8i podminky pro zplsob oznacovani ¢isla Sarze

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za ukony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zdvady v jakosti ¢i zjisténych
zavad v jakosti veterinarnich Iécivych pripravki

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008
19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo

REG -
1/2022

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

Nazev

Informace k novym pravidlim pro zmény registrace
veterinarnich Ié¢ivych pripravkl v souvislosti s
nafizenim 2019/6

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éCivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho Ié¢ivého
ptipravku registrovaného v jiném clenském staté
Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

Upresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pfipravki

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterinarnich
|éCivych pripravkd

Upresnujici informace k navrhu textd na vnitini
jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ¢eském jazyce

Platnost od

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

28.10.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Doplnuje
pinyj 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 -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk(
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvirat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravkd
urcenych pro poufziti u ryb chovanych na farmach
PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych pripravk( volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
pripravkd

Upresnéni pozadavkl na poddvani vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych pripravka
(registrace kopii)

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterinarnich IéCivych ptipravkd uréenych

pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené

k vyZivé clovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.3. 2007

REG -
5/2009

REG - 5/2009

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU
Cislo Nazev
UST- - . , - A
1/2021/ Pouziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
Rev. 1 pfipravcich

Platnost od

19.3.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
léciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo

INS-
02/2022

INS-
01/2022

INS-
01/2021

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

INS -
01/2017

Nazev

Pokyn USKVBL pro registraci dovozcd, vyrobcd a

distributort lécivych latek,
jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich Iécivych
pripravkl pro ¢innost kontrolni laboratore
Doplnéni Pokynl pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

Zpusob vyplnéni veterinarniho pfedpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani
udajli z veterinarnich predpist do informacniho
systému Statni veterinarni spravy (IS SVS)
PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

28.1.2022

28.1.2022

26.12.2018

22.4.2020

1.12.2017

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

VYR-02/2004

VYR-02/2004

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

Dopliiuje

UST - 1/2021

Doplrnuje

Doplnuje

Pokyny pro SVP, ¢ast 1

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



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
INS/VYR -
02/2006

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou
a propousténi Sarzi

Doplnéni Pokynii pro SVP - Cast |, kapitola 3,5,8,
upozornéni na zménu Doplrku 15 - Kvalifikace a
validace

Doplnéni pokynil 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 - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pri
|6¢bé zvitat na Gzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lécivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyndl pro SVP - Cast |, kapitola 4 (SMF)
a Cast I, Doplnék 11
Rozdéleni pokynl pro SVP

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést I, kapitola 1

Hldseni nezadoucich ucinkd premixt
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 dopliku 1
Vyroba sterilnich lécivych pripravk

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi lé¢ivymi latkami na uzemi
CR

Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych ptipravka,
schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork(
veterinarnich lé¢ivych pripravkd u vyrobcti v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (zadost,
podminky)

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

1.1.2006

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

EK

viz EK



INS/VYR -
01/2006

VYR -
03/2004

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

VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Doplnéni pokyn( pro spravnou vyrobni praxi

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterindrnich IéCivych pripravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivani veterindrnich autogennich vakcin v CR

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych
pripravkl v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterinarnich |é€ivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich Ié¢ivych pripravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

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

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo
INS/DIS -
04/2008
rev.3

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

Pokyn USKVBL pro prodejce vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravka

Doporucené postupy uplatriovani spravné distribucni
praxe

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce
veterinarnich lé¢iv
Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributorl a vyrobcl veterinarnich lécivych
ptipravkd a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.1.2006
1.2.2006
1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

9.2.2022

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 kontaktl

Dopliiuje

INS/DIS —04/2008
rev.2

INS/DIS - 04/2008

viz EK

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/INS - 01/2022

Povolovani cinnosti kontrolni laboratore, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé veterinarnich léCivych pripravku pro ¢innost kontrolni laboratore

Platnost od: 28.1.2022

Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliuje: -

Zruduje / nahrazuje: USKVBL/VYR-02/2004

Tento pokyn popisuje postup vydavani povoleni k vyrobé veterinarnich 1éCivych ptipravkd pro ¢innost kontrolni
laboratofe a schvalovani zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich |éCivych ptipravk( pro ¢innost kontrolni
laboratore.

Tento postup je v souladu s NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince
2018 o veterinarnich IéCivych ptipravcich. Natizeni se pouZije ode dne 28. ledna 2022, je zdvazné v celém rozsahu
a pouzitelné ve vsech clenskych statech.

V ¢l. 88 nafizeni stanovuje, Ze povoleni k vyrobé se vyZaduje mimo jiné i k provadéni zkouseni veterinarniho
|éCivého pripravku.

Cl. 89 stanovi, ze 7adost o povoleni k vyrobé se predklada pfisluinému organu v ¢lenském staté, ve kterém se
nachazi misto vyroby, tento &lanek déle stanovi minimalni naleZitosti *4dosti o povoleni k vyrob&. Zadatel
(kontrolni laborator) je povinen poZadat o zménu povoleni k vyrobé pro ¢innost kontrolni laboratore v pfipadé
zamyslené zmény Udajl predloZenych pfi povolovani vyroby Jedna se predevsim o:

= zménu identifikacnich Gdajd drZitele uvedenych na povoleni,

= zménu kvalifikované osoby - dle ¢lanku 93 nafizeni o veterinarnich |é&ivych pripravcich oznamit USKVBL
alespon 30 dni predem, pokud je to mozné, pfi neocekdvaném nahrazeni oznamit okamzité,

= zménu mista kontroly,
= zménu rozsahu kontroly,
= zménu klicovych kontrolnich zafizeni,

= zménu smluvnich partnerd.

V ¢l. 93 NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich
|éCivych pfipravcich jsou specifikovany povinnosti drzitele povoleni k vyrobé.

V ¢l. 93 odst. 1 pism. b) je uvedeno, Ze drzitel povoleni k vyrobé musi mit k dispozici sluzby alespon jedné
kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 97 a zajistit, Ze uvedena kvalifikovand osoba pracuje v souladu s timto
¢lankem.

Tato kvalifikovana osoba tak u subjektu, ktery provadi zkouseni veterinarnich lécivych pripravkd, musi zajistit,
Ze postupy jsou uplatriovany v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a Ze kazda Sarze byla zkousena
v souladu s poZadavky registrace.

Cl. 97 nastavuje nové podminky pro vykon kvalifikované osoby. Kvalifikovand osoba musi byt drZitelem
vysokoskolského titulu vjednom ¢i nékolika nasledujicich védnich oborl: farmacie, |ékarstvi, veterinarni
|ékarstvi, chemie, farmaceuticka chemie a technologie nebo biologie. Kvalifikovana osoba musi mit alespon
dvouletou praktickou zkusenost v jednom nebo vice podnicich, které maji povoleni vyroby lécivych pfipravkd,
v oboru zajisténi jakosti IéCivych pFipravkd, kvalitativni analyzy léCivych pfipravkdl, kvantitativni analyzy [é¢ivych
latek a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti veterinarnich léCivych pripravkd. Délka praktické zkusenosti mize
byt zkracena o jeden rok, pokud vysokoskolské studium trva alespon 5 let, a o rok a pal, pokud vysokoskolské
studium trvd alespon 6 let.

V ¢l. 97 jsou stanoveny dalsi povinnosti kvalifikované osoby.



Konkrétni postup povolovdni k cinnosti kontrolni laboratore, schvalovdni zmén v povoleni k vyrobé
veterindrnich I€Civych pFipravkii pro cinnost kontrolni laboratore Ize popsat v ndsledujicich bodech:

1)

2)

3)

Pisemné podani Zadosti o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé pro ¢innost kontrolni laboratore, formulare
Zadosti jsou dostupné na www.uskvbl.cz . Pisemnou formou se rozumi klasicka listinna forma, zprava
prostrednictvim datové schranky a elektronické podani s elektronickym podpisem ve smyslu zakona
€.297/2016., Sb., o sluzbach vytvérejicich divéru pro elektronické transakce, ve znénizakona ¢. 183/2017 Sh.

Spolu s Zadosti je tieba uhradit spravni poplatek formou kolku (2.000 K¢) nalepeného na formulaf ,,Doklad
o zaplaceni spravniho poplatku” (soucast formulare zadosti), ktery se predklada spolu s kazdou zadosti.
Zadost bez zaplaceného spravniho poplatku nelze povaZovat za doru¢enou.

Zadatel je déle povinen dle § 112 zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, uhradit vydaje,
které USKVBL vznikly v souvislosti sjeho 7adosti. Nahrada vydaji se provadi pred podanim zadosti
bankovnim pfevodem na tGcet USKVBL u €NB ¢. 35-31229641/0710, nahrada vydajl se stanovuje podle
platného ceniku USKVBL na zakladé rozsahu 7adosti. Potvrzeni o Uhradé nakladl za odborné tkony
provadéné na zadost (danovy doklad pro Uhradu ndkladd) je dostupny na www.uskvbl.cz.

.....

poplatky a ndahrady vydajd za odborné uUkony vykondvané v pGsobnosti USKVBL, dostupném
na www.uskvbl.cz.

V Zadosti Zadatel uvede:

= identifikaci Zadatele (jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele),

= statutarniho zastupce,

= adresy vSech mist, kde maji byt |éCivé pripravky kontrolovany,

= druh arozsah zkousek kontroly jakosti (zaclenéni do kategorii podle pfilohy na konci tohoto dokumentu)

= veterindrni |éCivé pfipravky, které maji byt zkouseny,

= kvalifikovana osoba

= podrobnosti o misté vyrobé, kde maji byt veterindrni léCivé pfipravky zkouSeny, prohldseni o spinéni
pozadavkl uvedenych v ¢lancich 93 a 97 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6
ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich IéCivych pripravcich (doloZi, Ze ma k dispozici pro poZzadovanou
¢innost vhodné a dostatecné prostory, technické vybaveni a kontrolni zafizeni, splfiiuje povinnosti
driitele povoleni k vyrobé uvedené v ¢l. 93 a 97 - pfiloZzenim vyplnéného dotazniku K1 - dostupny
na www.uskvbl.cz; doloZi Ze ma Zadatel zajistény sluzby kvalifikované osoby dle ¢lanku 97 - pfilozenim
vyplnéného dotazniku FZ16 Dotaznik QP - vyroba a kontrola VLP - dostupny na www.uskvbl.cz;),

= telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

V pfipadé zmény uvede v 7adosti zménu/y, o kterou/é 7ada, a zasle na USKVBL pfilohy souvisejici
s pozadovanou zménou.

USKVBL Brno prostuduje zadost a vyzve zadatele k pfipadnému doplnéni Zadosti.

USKVBL rozhodne o 7adosti do 90 dnd. V piipadé pisemného vyZzadani doplnéni zadosti ¢i vyzadani dalsich
doplfujici informaci podle ¢l. 90 NARIZEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11.
prosince 2018 o veterinarnich lécivych pfipravcich je fizeni pferuseno, pokracuje dnem nasledujicim
po vyzadaném doplnéni Zadosti. Doba preruseni se nezapocitdva do vyse uvedené lhity. Jestlize pferuseni
fizeni trva vice nez 90 dnu Ize Fizeni zastavit.

V pripadé nejasnosti ¢i dotazl k povolovani ¢innosti kontrolni laboratore ¢i vyplnéni dotazniku K1 je mozno
konzultovat:

a) telefonicky na cislech 541518 274 (Mgr. Hana Jifikovskd), 541518 280 (MVDr. Dasa Radosova),
541 518 276 (MVDr. Petra Miillerova),

b) na emailové adrese jirikovska@uskvbl.cz; radosova@uskvbl.cz; nebo mullerova@uskvbl.cz,

c) osobné na USKVBL Brno - je nutné predem domluvit termin konzultace.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

V pfipads, 7e predloZend 7adost je kompletni, pracovnici USKVBL Brno prostuduji a vyhodnoti predloZenou
dokumentaci, vyZadaji si pfipadné zaslani dalSich nezbytnych dokumentd pro pokracovani fizeni.

V piipadé uplnosti dokumentace pracovnici USKVBL Brno zaradi zadatele do harmonogramu inspekci
a zaslou Zadateli oznameni inspekce, kde uvedou slozeni inspekéni skupiny, termin inspekce a jeji rozsah
a priblizny harmonogram. V pripadé zadosti o zménu nevyzadujici inspekci na misté se postupuje dale podle
bodu 9.

V daném terminu, ktery Zadatel pisemné potvrdil (souhlas s terminem, sloZzenim inspekcni skupiny),
je provedena inspekce u Zadatele.

Sekce inspekéni USKVBL Brno vyhodnoti podklady ziskané pti inspekci, vypracuje Protokol o inspekci,
v némz uvede zjisténé zavady, stanovi podminky a pfipadna napravna opatreni, po jejichz spInéni je mozné
vydat Povoleni k vyrobé pro ¢innost kontrolni laboratore, a zasle jej Zadateli.

V Protokolu je Zadatel vyzvan k vypracovéani reakce na zjisténi inspekcni skupiny, v niz uvede zpUsob
a termin odstranéni zavad, pripadné dolozi dokumenty (kopie SOP, zaznamU( apod.), které prokazuji
odstranéni zavad. Po reakci Zadatele USKVBL Brno uzavie spravni fizeni vydanim Rozhodnuti ve véci
Zadosti o povoleni k vyrobé pro ¢innost kontrolni laboratore nebo o zménu v povoleni k vyrobé pro ¢innost
kontrolni laboratore (vydani povoleni nebo zamitnuti Zadosti). Proti Rozhodnuti ma Zadatel pravo odvolani
k Statni veterindrni spravé prosttednictvim USKVBL.

V ptipadé zadosti o zménu v povoleni k vyrobé pro ¢innost kontrolni laboratore, kterd nevyzaduje provedeni
inspekce, USKVBL Brno po doddani viech nezbytnych dokumentd uzavie spravni fizeni vydanim Rozhodnuti
ve véci Zadosti o zménu v povoleni kvyrobé pro Cinnost kontrolni laboratofe (vydani povoleni
se zapracovanou zmeénou nebo zamitnuti Zadosti) do 30 dn(. V pfipadé pisemného vyzadani doplnéni
Zadosti je fizeni preruseno, pokracuje dnem nasledujicim po vyzadaném doplnéni zZadosti. Doba preruseni
se nezapocitava do vySe uvedené Ihity. Jestlize preruseni fizeni trvd vice nez 90 dnd Ize fizeni zastavit. Proti
Rozhodnuti ma 7adatel pravo odvolani k Statni veterinarni spravé prostfednictvim USKVBL

U vyrobcl veterinarnich IéCivych pfipravkl (kontrolnich laboratofi) nasleduje pravidelny dohled pracovnik
USKVBL Brno nad dodriovanim podminek SVP nejméné jednou za dva roky.
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Pokyn USKVBL/INS - 02/2022

Pokyn USKVBL pro registraci dovozcl, vyrobct a distributord 16&i
latek, jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich Iéci
pripravcich

vych
vyc

=

Platnost od: 28.1.2022

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: -

Zruduje / nahrazuje: USKVBL/VYR-02/2004

Pokyn USKVBL pro registraci dovozct, vyrobct a distributort lé¢ivych latek, jez jsou pouzivany jako vychozi
suroviny ve veterindrnich lécivych pripravcich a jejich registrace v Evropské databazi

Tento pokyn popisuje postup registrace dovozcli, vyrobcl a distributor(i 1écivych latek usazenych v Ceské
republice, tak jak ukladé ¢lanek 95 nafizeni EP a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich
|éCivych pfipravcich. Toto nafizeni se pouzije od 28. ledna 2022.

1. Uvod:

e Dovozci, vyrobci a distributofi 1éCivych |atek, jez jsou pouZzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich
IéCivych pfipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost u pfislusného orgdnu €lenského statu,
v némZ jsou usazeni, a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo pfipadné spravnou distribucni praxi.

e Registrace cinnosti dovozce, vyrobce, distributora léCivych latek pouZivanych ve veterindrnich lé€ivych
pFipravcich je na Gzemi Ceské Republiky hlasena Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a léciv (dale USKVBL).

Tento pokyn obsahuje:

e postup k oznameni (registraci) ¢innosti dovozcU, vyrobcl a distributor( |éCivych latek podle ustanoveni
Nafizeni EP a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lé€ivych ptipravcich, ¢l. 95.

e postup k oznadmeni zmény v Cinnosti dovozcl, vyrobcl a distributor( léCivych latek podle ustanoveni
Nafizeni EP a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1éCivych pFipravcich, ¢l. 95.

2. Registracni formuldr pro registrovani ¢innosti u pfislusného orgdnu musi obsahovat alespon tyto informace:

a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo,
b) IéCivé latky, které maji byt dovazeny, vyrabény nebo distribuovany,
c) podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni.

FormulaF pro oznameni ¢innosti je Pfilohou 1 tohoto pokynu (FZ31 Oznameni ¢innosti dovozc,
Pti vyplnovani formulare dodrzujte nasledujici pokyny:

e Formulaf je nutné vyplnit pro kazdé misto dovozu/vyroby nebo distribuce zvlast,

e VyrobciléCivych latek, ktefi provadéji ¢Cinnosti uvedené v oddilech A, B, C, D, E ¢asti 1 vyplni ¢ast 1 (vyrobni
operace) pro kazdou lécivou latku zvlast,

e Vyrobci, ktefi provadéji pouze primarni/sekundarni baleni mohou vyjmenovat vSechny lécivé latky
v zahlavi ¢asti 1 Vyrobni operace - Léciva latka(y),

e Informace uvadéjte v ceském nebo anglickém jazyce,

e Povinnost podat oznameni maji i vyrobci veterindrnich IéCivych pripravkl, ktefi dovazi lécivé latky
ze tfetich zemi pro vlastni vyrobu,

e Povinnost podat oznameni maiji i distributofi 1éCivych latek uréenych pro pfipravu IéCivych pfipravki
v lékdrnach v souladu s predpisem veterinarniho |ékare.
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3. Dovozci, vyrobci a distributofi Gcinnych latek uvedeni v odstavci 1 predlo?i registraéni formula? USKVBL
nejméné 60 dnl pred zamyslenym zahajenim cinnosti. Dovozci, vyrobci a distributofi 1éCivych latek, ktefi jsou
v provozu pred 28. lednem 2022, ptedloZi registracni formulai USKVBL do 29. biezna 2022.

4. USKVBL mGZe na zakladé vyhodnoceni rizik rozhodnout o provedeni inspekce. Pokud USKVBL oznami do 60
dnii ode dne obdrieni registraéniho formulére, 7e bude provedena inspekce, ¢innost nezaéne, dokud USKVBL
neoznami, ze mdze byt zahdjena. Pokud USKVBL provede inspekci, sdéli dovozclim, vyrobcéim a distributortim
uginnych latek vysledky inspekce do 60 dnt od oznameni inspekce. Pokud USKVBL neoznami do 60 dnil ode dne
obdrzZeni registracniho formulare, Ze bude provedena inspekce, ¢innost mlize byt zahajena.

Pokud USKVBL ozndmi do 60 dnii ode dne obdrZeni registraéniho formulare, e bude provedena inspekce, dolo?i
subjekt pred inspekci na vyzadani USKVBL dle typu subjektu FZ 34 Dotaznik pro dovozce LL /distributora LL
uréenych pro vyrobu VLP, Dotaznik FZ 15 pro vyrobce LL, FZ 33 Dotaznik distributora LL - drZitele povoleni
k distribuci pro distribuci |é¢ivych latek do Iékaren. Formulare dotaznikG naleznete na strankach
http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce .

Pokud je vyrobce lécivé latky jiz drzitelem certifikatu vyrobce léCivych latek vydaného dle § 70 Zakona 378/2007
o lécivech dokladd spInéni pozadavkd SVP také timto certifikdtem. V pfipadé zmén, které jsou oznamovany
neprodlenég, je nutné, aby vyrobce pozadal také o zménu certifikatu vyrobce IéCivych latek.

Timto pokynem nejsou dotceny postupy vydavani Certifikatl pro vyrobce IéCivych latek, vydavanych podle §70
zédkona ¢. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl podrobné popsané v Pokynu
USKVBL  Postup pro vydani certifikdtu LL, ktery je na naSich webovych strankach
http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/vyroba-a-kontrola-leiv/pokyny-pto-svp. Z této skutecnosti tedy vyplyva, Ze je
vhodné, abyste predkladali, jak registraci vyrobce lécivych latek, tak zadost o vydani Certifikatu pro vyrobce
|éCivych latek (véetné poZzadovanych pfiloh), soucasné.

Timto pokynem nejsou dotceny postupy vydavani Povoleni k distribuci [éCivych latek osobam opravnénym lécivé
pfipravky ptipravovat vydavané podle §77 odst. 4) zakona ¢. 378/2007 Sh., o |éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( - Distributor je povinen pred zahajenim distribuce Iécivé latky osobam opravnénym lécivé
pFipravky pFipravovat podat adost o roziifeni rozsahu povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu,
podrobné popsané v pokynu Postup povolovani distribuce veterinarnich IéCiv, ktery je na nasich webovych
strankach http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/distribuce/pokyny-sdp. Opét je vhodné, abyste predkladali, jak
registraci distributora IéCivych latek, tak Zddost o Povoleni k distribuci veterindrnich |éCiv - v rozsahu povoleni
k distribuci IéCivych latek (véetné poZzadovanych pfiloh) soucasné.

Ustav registruje dovozce, vyrobce a distributory lé¢ivych latek vlozenim Gdajd do vefejné dostupné databaze
Evropské Unie urcené a spravované Evropskou Iékovou agenturou (EUDRAGMDP databaze). Pokud inspekce
vede k zavéru, Ze dovozce, vyrobce nebo distributor |éCivych latek nedodrzuje pozadavky spravné vyrobni praxe
a spravné distribucni praxe, zapiSe se tato informace také do EUDRAGMDP databaze. Zavéry pfijaté po inspekci
jsou platné pro celou Unii.

Distribuovat lécivé latky urcené k poufZiti ve veterinarnich léCivych pfipravcich Ize pouze v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi pro Iécivé latky stanovenou ¢l. 95 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich a provadécimi
akty Komise vydanymi na zakladé ¢l. 95 odst. 8 tohoto nafizeni. Byl pfijat nasledujici provadéci akt PROVADECI
NARIZENi KOMISE (EU) 2021/1280 ze dne 2. srpna 2021 o opatienich pro spravnou distribuéni praxi lé¢ivych
latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich lé¢ivych pripravcich v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

Provadéci akt ke spravné distribucni praxi IéCivych latek pouZivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich
|éCivych pfipravcich se pouZije od 28. 1. 2022.

5. Dovozci, vyrobci a distributofi G¢innych latek kaZzdoroéné sdéli USKVBL nastalé zmény tykajicich se udajd
poskytnutych v registracnim formulafi. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpecnost IéCivych
latek, které jsou vyrabény, dovazeny Ci distribuovany, se oznamuji neprodlené.

Formulaf pro oznameni zmény ¢innosti je Pfilohou 2 tohoto pokynu (FZ32 Oznameni zmén &innosti dovozct,
vyrobci a distributort Ié¢ivych latek) a podava se i v pFipadé, Ze k Zadné zméné nedoslo.
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6. Zmény, které musi byt hlaseny neprodlené podle postupu fizeni rizik pro jakost:

e Zména jména nebo nazvu spolecnosti, bydlisté nebo sidla nebo mista vyroby, dovozu nebo distribuce,
e zavedeni vyroby nové IécCivé latky,

e zavedeni novych technologii, novych zafizeni,

e vyznamné zmény vyrobniho procesu.

7. Mozné zmény, které jsou oznamovany jedenkrat rocné, tedy do 31.12. daného roku:
U vyrobcl IéCivych latek se miZe jednat napfiklad o nasledujici zmény:

e odebrani |éCivé latky ze seznamu,
e vyrazeni vyrobniho zatizeni z provozu,
e zmény vyrobniho postupu, které nebyly vyvhodnoceny jako vyznamné z hlediska fizeni rizika.

U dovozcl a distributort IéCivych latek:

e odebrani lécivé latky ze seznamu,
e pridani léCivé latky na seznam.

USKVBL m(iZe po podani oznameni zmény ¢innosti rozhodnout o provedeni inspekce na zakladé hodnoceni rizika
oznamovatele.

8. USKVBL vlo#i informace poskytnuté v souladu s odstavcem 2 ¢l. 95 a v souladu s ¢l. 132 Natizeni EP a Rady
(EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych pfipravcich do databéze pro vyrobu a distribuci
do vefejné dostupné databdze Evropské Unie urcené a spravované Evropskou Iékovou agenturou (EUDRAGMDP),
v pfipadé, Ze dovozci, vyrobci a distributofi lIéCivych latek nedodriuji poZzadavky stanovené v ¢l. 95 Nafizeni EP
a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich, odstrani USKVBL docasné nebo
definitivné tyto dovozce, vyrobce a distributory z EUDRAGMDP databaze.

9. Postup podani registrace Cinnosti:

Pisemné podani formulare. Pisemnou formou se rozumi klasicka listinna forma, zprava prostrednictvim datové
schranky a elektronické podani s elektronickym podpisem ve smyslu zakona €. 297/2016., Sb., o sluzbach
vytvarejicich dlvéru pro elektronické transakce, ve znéni zakona ¢. 183/2017 Sb.

Registrace musi byt podepsana statutarnim zastupcem v souladu s postupem uvedenym v obchodnim rejstfiku
(u osob v ném zapsanych) nebo osobou zplnomocnénou k zastupovani Zadatele. V tomto pfipadé musi byt plna
moc pfiloZzena k Zadosti.

V pripadé nejasnosti ¢i dotazl je moZno konzultovat:

MVDr. Martin J{za - juza@uskvbl.cz; 541 518 273

MVDr. Dasa RadoSova - radosova@uskvbl.cz; 541 518 280
Mgr. Hana Jifikovska - jirikovska@uskvbl.cz; 541 518 274
MVDr. Petra M(illerova - mullerova@uskvbl.cz; 541 518 276

V pfipadé nutnosti provedeni inspekce USKVBL ozndmi oznamovateli nutnost provedeni inspekce do 60 dni, dale
vyzve oznamovatele k predlozeni pfislusnych dotaznik( (FZ 34 Dotaznik pro dovozce LL /distributora LL uréenych
pro vyrobu VLP, Dotaznik FZ 15 pro vyrobce LL, FZ 33 Dotaznik distributora LL - drZitele povoleni k distribuci pro
distribuci léCivych latek do Iékaren), poté zafadi oznamovatele do harmonogramu inspekci a zasle oznamovateli
oznameni inspekce.

USKVBL vyhodnoti podklady ziskané pfi inspekci, vypracuje Protokol o kontrolnim zjisténi, v némz uvede zjisténé
zavady a zasle jej oznamovateli nejpozdéji do 60 dni. Timto vyzve oznamovatele k vypracovani reakce na zjisténi
inspekéni skupiny, v niz uvede zplsob a termin odstranéni zavad.

Poté, co USKVBL obdr#i informace od oznamovatele o pfijatych ndpravnych opatieni vedoucich k odstranéni
zévad zjisténych béhem inspekce, oznami USKVBL oznamovateli, Ze ¢&innost mliZe byt zahajena.

Po provedené inspekci vypracuje USKVBL analyzu rizika, ve které stanovi predpoklddany termin pfiti inspekce.
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10. Aby bylo mozné ze strany USKVBL zadat Gdaje o Vasi organizaci do EUDRAGMDP databdze, je nutné, abyste
provedli registraci do OMS systému. OMS - Organisations Management System je validovany a standardizovany
seznam organizaci, do kterého se musi zaregistrovat kazdy dovozce, vyrobce a distributor léCivych latek. Tento
systém bude tvofit zaklad hodnot, které se vyuzivaji pti zadavani informaci do EudraGMDP databaze.

Pro zadani idaji do OMS je nutné, aby se osoba, ktera bude v organizaci zodpovidat za udrZovani aktualniho
stavu organizace v OMS, zaregistrovala viz. odkaz:

https://spor.ema.europa.eu/sporwi/

Na strankach USKVBL je moZné najit rovnéZ webinaf, ktery se tyka problematiky systému OMS, otazek registrace
do systému a zadavani a udrZovani dat v systému.

http://www.uskvbl.cz/cs/informace/36-legislativa/250-narizeni2019-6-
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Pokyn USKVBL/REG - 1/2022

Informace k novym pravidlim pro zmény registrace veterinarnich
IéCivych pFipravki v souvislosti s nafizenim 2019/6

Platnost od: 28.1.2022
Platnost do: neni omezeno
Méni a dopliuje: -
ZruSuje / nahrazuje: -

1. Uvod

Nafizeni o veterinarnich lécivych ptipravcich (nafizeni (EU) 2019/6), méni stavajici pravidla pro registraci
veterinarnich légivych ptipravk( v EU. Toto nafizeni vstoupilo v platnost dvacatym dnem po vyhladeni v Urednim
véstniku Evropské unie dne 7. 1. 2019, avsak pouZije se ode dne 28. ledna 2022. Natizeni zahrnuje i zmény
v pravidlech stanovenych pro zmeény registrace veterinarnich léCivych pripravkd.

2. Cil arozsah

Cilem pokynu je poskytnout drzitelim rozhodnuti o registraci prehlednou informaci k novym pravidlim
vyfizovani zmén registrace veterinarnich léCivych pripravk(, ktera byla ustanovena s ohledem na uplatnéni
nafizeni o veterinarnich lé¢ivych ptipravcich (nafizeni (EU) 2019/6) a souvisejici provadéci nafizeni Komise. Pokyn
se tykd veterindrnich lécivych pripravki registrovanych v Ceské republice vnitrostatnim postupem, postupem
vzajemného uznavani ¢i decentralizovanym postupem, véetné postupu nasledného opakovaného uplatnéni.
Cilem pokynu je rovnéZz poskytnout odkazy na dileZité dokumenty a pokyny, které by mély usnadnit
Zadatelim/drzitelim rozhodnuti o registraci podavani zadosti o zmény registrace po 28. 1. 2022.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/17, ze dne 8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmén, které nevyzaduii
posouzeni, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

Pokyn k podrobnostem klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni podle ¢lanku 62 nafizeni (EU) 2019/6 pro
veterinarni lécivé pripravky a k dokumentaci, ktera ma byt pro tyto zmény predloZena.

Proceduralni pokyn pro Zadosti o klasifikaci zmén, které jesté nejsou uvedeny v provadécim narizeni Komise (EU)
2021/17 nebo v pokynu EMA/CMDv k podrobnostem klasifikace zmén vyZzadujicich posouzeni podle ¢élanku 62
narizeni (EU) 2019/6

Informace a pokyny EMA ke zménam registrace

Pokyny koordinacni skupiny CMDv:

BPG for variations not requiring assessment
BPG for variations requiring assessment
BPG for worksharing

4. Typy zmén registrace

4. 1. Legislativni zaklad

0Od 28. 1. 2022 se podstatné méni zplsob rozdéleni typl zmén. Klasifikace zmén podle nafizeni Komise (ES)
¢. 1234/2008 (a pokyn( pro rGizné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych v kapitolach 11, lla, Il a IV
nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008) uz nebude nadéle pouzivana.

Ustanoveni ¢l. 60 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 uloZilo Komisi povinnost sestavit seznam zmén, které nevyzZaduji
posouzeni. Seznam zmén, které nevyZaduji posouzeni, stanovuje provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0017&qid=1635244515301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0017&qid=1635244515301
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/post-authorisation/variations/variations-guidance-under-veterinary-medicinal-products-regulation
https://www.hma.eu/631.html#c6785
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017&from=EN

Clanek 62 natizeni (EU) 2019/6 stanovuje, Ze pokud zména neni zahrnuta v seznamu stanoveném v souladu
s ¢l. 60 odst. 1 (tedy v nafizeni 2021/17), predloZi drzitel rozhodnuti o registraci Zadost o zménu vyZadujici
posouzeni.

Pfestoze bylo vynaloZeno veskeré usili k zajiSténi toho, aby byly vSechny zmény uvedeny v provadécim nafizeni
nebo v pokynu EMA/CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni podle ¢lanku 62 nafizeni
(EU) 2019/6, je mozné, ze nékteré zmény nebudou zohlednény. Za icelem poskytnuti mechanismu pro feseni
takovych situaci byl vypracovan postup pro zadost o doporuceni klasifikace zmén, které jesté nejsou uvedeny
ve vySe uvedeném provadécim nafizeni nebo v pokynu EMA/CMDv k podrobnostem zmén vyZadujicich
posouzeni.

4. 2. Typy zmén registrace

Clanky 61 a 62 nafizeni (EU) 2019/6 stanovuji dva typy zmén: zmény, které nevyzaduji posouzeni, a zmény, které
vyZaduji posouzeni.

4. 2. 1. Zmény nevyzadujici posouzeni

Podle ¢lanku 61 nafizeni (EU) 2019/6 jakakoliv zména, kterd je uvedena v provadécim nafizeni Komise (EU)
2021/17, se fidi postupem stanovenym v uvedeném c¢lanku, tedy postupem pro tento typ zmén.

Uvedené provadéci nafizeni obsahuje v pfiloze seznam pfislusnych zmén, véetné podminek, které maji byt
splnény a poZadavk( na dokumentaci, kterou musi Zadatel pro konkrétni zménu poskytnout. Zmény, které
nevyZaduji posouzeni obecné, nepredstavuiji riziko pro zdravi lidi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi.

Zmeény, které nevyZaduji posouzeni, se déli na nasledujici kategorie:

A. administrativni zmény,

B. zmény ¢asti registracni dokumentace tykajici se jakosti,

C. zmény casti registracni dokumentace tykajici se bezpecnosti, ucinnosti a farmakovigilance,

D. zmény Casti registracni dokumentace tykajici se zakladniho dokumentu o antigenu vakciny (VAMF).

Pokud jsou spInény vSechny poZzadované podminky a poZadavky na dokumentaci, nevyZzaduji takové zmény zadné
predchozi schvaleni, ale musi byt drzitelem rozhodnuti o registraci zaznamenadny do 30 dnl po jejich
implementaci do databaze Unie (UPD).

Pro zmény registrace pripravkud registrovanych postupy MRP/DCP, pfipadné postupu nasledného opakovaného
uplatnéni je k dispozici pokyn koordinacni skupiny CMDv - Best practice guide for Variations not requiring
assessment.

BPG VNRA (hma.eu)

4. 2. 1. a) Doporuéeni USKVBL k zmé&nam nevyZadujici posouzeni

USKVBL velmi doporuéuje a 7ada driitele, aby v okamZiku, kdy zada do UPD zménu nevyZadujici posouzeni, zaslal
USKVBL o tomto informativni email, a to na adresu vnra@USKVBL.CZ, ktera pro tyto zpravy byla vytvorena.
Email by mél obsahovat alespon zakladni informaci k jakému VLP drzitel proved| zdznam zmény, jeho registracni
Cislo a predevsim identifikacni ¢islo UPD pod kterym byl zdznam proveden (,Submission id“, ,Submission
Identifier”).

Toto zasilani, by mélo predejit moznym nesrovnalostem a nedorozuméni pfi zaznamendni zmén a jejich
schvaleni/odmitnuti USKVBL, a to z dGivodu zavedeni nového systému a jeho prostiedi, se kterym jak drzitel, tak
kompetentni orgdn doposud nemad zkusenosti a jehoz funkéni moznosti budou €elit velkému ndporu a vyZzadovat
zauceni vSech dotéenych stran. Na zékladé zkuSenosti pfi zavadéji jinych systému v ramci kompetence USKVBL
bychom zasilani informativniho emailu doporucili alespon po dobu 1 roku, tedy do 28.1.2023.

4. 2. 2. Zmény vyZadujici posouzeni

Podle €l. 62 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 jakakoliv zména, ktera neni uvedena na seznamu v provadécim natizeni
Komise (EU) 2021/17, vyZzaduje Zadost o zménu vyzadujici posouzeni. Pouziji se pravidla stanovend v ¢lancich 62
az 68 nafizeni (EU) 2019/6, tedy pravidla pro tento typ zmén.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017&from=EN
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Implementation_of_the_VMP_Regulation/BPG_VNRA.pdf
mailto:vnra@USKVBL.CZ

Pro uvedeny typ zmén je k dispozici pokyn vydany Evropskou lékovou agenturou (EMA) a koordinacni skupinou
CMDv - Pokyn k podrobnostem klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni podle éldnku 62 nafizeni (EU) 2019/6 pro
veterinarni [éCivé prfipravky a k dokumentaci, kterd ma byt pro tyto zmeény predloZena.

Tento pokyn vysvétluje postupy vychazejici z ¢lank( 60 az 68 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
a kategorizuje zmény vyzadujici posouzeni. V pfiloze pokynu je seznam zmén, které vyzaduji posouzeni a uvadi
pro kazdou kategorii zmén navrhovany ¢asovy harmonogram a udaje, které musi byt predlozeny.

Priloha tohoto pokynu bude pravidelné aktualizovana.

Zmény, které vyZaduji posouzeni, se déli na nasledujici kategorie:

administrativni zmény,

zmeény casti registracni dokumentace tykajici se jakosti,

zmény casti registracni dokumentace tykajici se bezpecnosti, ucinnosti a farmakovigilance,

zmeény Casti registracni dokumentace tykajici se zakladniho dokumentu o antigenu vakciny (VAMF) nebo PTMF,
zmény lécivé latky (IéCivych latek), sily, [ékové formy, cesty podani nebo cilovych uréenych k produkci potravin.

T ITomm

Jde o zmény, které dle Ceské legislativy zasadné méni podminky registrace a které vedou v nasich podminkach
bud’ k udéleni nové registrace (pfidani sily, ¢i lékové formy) nebo mohou byt zahrnuty do plvodni registrace.

vrv

Této kategorii odpovidalo rozsifeni registrace podle pravnich pfedpist platnych do 28. 1. 2022.

Casova Ih(ita pro postup u téchto zmén je 60 dn (,,standardni“) od obdrZeni platné zadosti. Tato Ih(ita mdze byt
prodlouzena na 90 dn( (,,prodlouzena”) u slozitéjsiho postupu. Vzhledem k tomu, Ze zmény vyZzadujici posouzeni
mohou mit rdznou Uroven sloZitosti, a s ohledem na casové ramce, ve kterych maji byt zmény vyZadujici
posouzeni dokonceny, pokyny umoziiuji pro méné sloZité postupy az o tretinu kratsi casovy rozvrh (,,zkraceny”).
PFislusné ¢asové harmonogramy pro kazdou kategorii zmény jsou uvedeny v pfiloze, spolu se seznamem zmén,
jako samostatny sloupec.

Ve sloupci ,, Timetable (harmonogram)” jsou pouZity nasledujici zkratky pro oznaceni doby vyfizeni Zadosti, ktera
je obecné povazovana za vhodnou:

- ,R“ pro zkrdceny harmonogram

- ,S" pro standardni harmonogram

- ,E“ pro prodlouZeny harmonogram

Seskupené zmény vyZzadujici posouzeni budou zpracovany podle nejdelsiho ¢asového harmonogramu platného
pro kteroukoli ze zahrnutych zmén.

Pro zmény registrace pripravkud registrovanych postupy MRP/DCP, pfipadné postupu nasledného opakovaného
uplatnéni je kdispozici pokyn koordinacni skupiny CMDv - Best practice guide for Variations requiring
assessment.

4. 3. Zmény vyplyvajici z téch, které jsou uvedeny v provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/17, které ale
nespliuji pozadavky v ném stanovené

Pokud je obecny popis zmény uveden v provadécim nafizeni pro zmény nevyzadujici posouzeni, ale neni splnén
alespon jeden z pfislusnych poZadavk( v ném stanovenych, nelze tuto konkrétni zménu provést jako zménu
nevyZadujici posouzeni. Tato zména musi byt predloZena jako zména vyZadujici posouzeni v souladu s postupy
podle ¢lankd 62 aZ 68 natizeni (EU) 2019/6.

Takova zména by se méla fidit nize uvedenymi pravidly:

1. Pokud je konkrétni zména uvedena v pfiloze pokynu pro zmény vyZzadujici hodnoceni, musi byt klasifikovdna
v souladu s pfilohou tohoto pokynu.

2. Pokud konkrétni zména neni uvedena v pfiloze pokynu pro zmény vyzadujici hodnoceni, musi byt klasifikovana
pod pfislusnou uroven kddu v pfislusné kapitole této pfilohy s oznacenim ,,z“.
4. 4. Klasifikace novych zmén, které jesté nejsou uvedeny

Pokud konkrétni zména neni uvedena v provadécim nafizeni 2021/17 a v pfiloze pokynu pro zmény vyZadujici
posouzeni, musi se tato konkrétni zména fidit pravidly pro zmény vyZadujici posouzeni. Zména by méla byt
pfifazena pod prislusnou urovni kddu prislusnou kapitolu ptilohy s oznacenim ,,z“.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf

Pokud konkrétni zména neni uvedena ani v provadécim nafizeni, ani v pfiloze pokynu pro zmény vyzadujici
posouzeni, mlzZe koordinac¢ni skupina CMDv po konzultaci s Evropskou lékovou agenturou (EMA) na pozadani
vydat doporuceni tykajici se typu zmény, klasifikacniho kédu a podminek a poZadavk(i na dokumentaci. Po pfijeti
budou doporuceni zvefejnéna na webovych strankach CMDv a EMA. S ohledem na doporucena zafazeni CMDv
a EMA bude pfiloha pokynu pro zmény vyzadujici posouzeni pravidelné aktualizovana za Ucelem zahrnuti zmén,
které nebyly plvodné klasifikovany a uvedeny.

Zadost o doporuceni tykajici se klasifikace zmény drzitel rozhodnuti o registraci predlozi kompetentnimu organu
(kompetentni organy cElenskych statl/EMA) pred podanim zmény pomoci pfislusného formulare. Formular
Zadosti je dostupny na strankach EMA a koordinacni skupiny CMDv. Navrh doporuceni pro klasifikaci je poté
poslan k posouzeni na CMDv a EMA. Cely postup je popsan v proceduralnim pokynu.
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/post-authorisation/variations/variations-guidance-under-veterinary-medicinal-products-regulation
https://www.hma.eu/578.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf

Pokyn USKVBL/INS/DIS - 04/2008 rev.3

Pokyn USKVBL pro prodejce vyhrazenych veterinarnich lé¢ivych pfipravki

Platnost od: 9.2.2022

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplriuje: USKVBL/INS/DIS - 04/2008 rev.3
Zrusuje / nahrazuje: -

Tento pokyn vydal USKVBL se sidlem v Brné v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 2019/6
ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lé€ivych pfipravcich, s provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 2021/1904
ze dne 29. fijna 2021, kterym se pfijima design spole¢ného loga pro maloobchodni prodej veterinarnich lé¢ivych
ptipravki na dalku a se zakonem €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakonl (dale
jen zékon o lécivech).

(1) zZakladni ustanoveni pro prodej vyhrazenych veterinarnich lé€ivych pripravk

a)

b)
c)

d)

e)

Vyhrazené veterindrni 1éCivé pfripravky (VVLP) jsou ty, které se mohou podle rozhodnuti o registraci
prodavat bez |ékarského predpisu také mimo lékarny.

Prodejem se rozumi nakup, skladovani a prodej vyhrazenych veterinarnich lé¢ivych pfipravkad.
Prodejce vyhrazenych veterinarnich lécivych pripravka je pro Ucely zdkona o IéCivech provozovatelem.

Spravna praxe prodejcl vyhrazenych veterinarnich lécCivych ptipravkl je pro uUcely zakona o IéCivech
soubor pravidel, kterd zajistuji, aby se prodej vyhrazenych lécivych pfipravkd uskutecnioval v souladu
s pozadavky na jakost, bezpecnost a ucinnost vyhrazenych IéCivych pfipravkd, a to v souladu s jejich
zamyslenym pouZitim.

Vyhrazené veterinarni [éCivé pripravky jsou opravnéni prodavat pouze zpUsobili prodejci VVLP podnikajici
podle zdkona €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zékon), vlastnici Zivnostenské
opravnéni. VVLP mohou odebirat pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobené vyhrazené veterinarni |écivé
pfipravky, nebo od distributora a musi je skladovat pro potfebu prodeje za podminek stanovenych
vyrobcem lécivych pripravkd.

(2) Povinnosti prodejce vyhrazenych veterinarnich lééivych pFipravkt

Prodejce VVLP je povinen:

a)

b)

c)

d)

e)

zajistit, aby kazda fyzickd osoba prodavajici vyhrazené veterindrni lécivé pripravky ziskala osvédceni
o odborné zpUsobilosti prodejce VVLP,

oznamit nejpozdéji do 15 dndl na USKVBL zahajeni ¢innosti, popfipadé ukonéeni &innosti-vzor Oznameni
je uveden v Pfiloze €. 1 tohoto Pokynu,

dodrZovat pravidla spravné praxe prodejcl vyhrazenych veterinarnich lécivych pfipravk,

prodavat pouze vyhrazené veterinarni |éCivé pripravky. Tyto lIze vyhledat na internetovych strankach
USKVBL a to v seznamu aktualné registrovanych VLP ve vyhledavacim formulafi ,vyhledat” a zde zadanim
vybéru ,vyhrazeny” v kolonce , Vydej“,

vyradit z prodeje vyhrazené veterinarni |éCivé pripravky, jestlize:

1. byl upozornén na jejich zavadu, o této skuteénosti neprodlené informovat USKVBL a zaslat vzorek
takového lécivého pripravku a déle postupovat podle pokyn( pfislusného Ustavu, v pfipadé zjisténi
zavaZného nebo neocekavaného nezadouciho Uinku tuto informaci neprodlené oznamit USKVBL,
uplynula doba jejich pouZitelnosti,

byla porusena celistvost jejich vnéjsiho nebo vnitfniho obalu,

chybi, popfipadé neni Citelné oznaceni jejich obalu,

nebyly dodrzeny podminky, za nichz maji byt tyto IéCivé pfipravky skladovany,

vk wn
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6. tak rozhodl USKVBL, podle § 16 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo v ramci fizeni 0 zméné registrace podle
§ 35 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech,

f) manipulovat s vyhrazenymi veterinarnimi léCivymi pfipravky tak, aby nedoslo k poskozeni jejich oball
a ke zménam jejich fyzikalnich a chemickych viastnosti, zejména v dlisledku mechanickych nebo tepelnych
vlivli, prodavat vyhrazené veterinarni léCivé pripravky pouze v origindlnim uceleném baleni (nerozbalovat
originalni baleni),

g) skladovat vyhrazené veterindrni léCivé pripravky oddélené, v suchych dobfe vétratelnych mistnostech tak,
aby byly chranény pred svétlem, pfed kontaminaci jinymi skladovanymi latkami a vniknutim Zivocichd,
teplota v misté skladovani nesmi byt v rozporu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti o registraci lé¢ivého
pfipravku, které prodejce vyhrazenych veterinarnich lé¢ivych pfipravkl skladuje,

h) skladovat vyhrazené VVLP s ohledem na dobu jejich pouzitelnosti,

i) predat nepouzitelny VVLP k odstranéniv souladu s § 88 a 89 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a skladovat
jej oddélené od ostatnich VVLP,

j) nakupovat VVLP pouze od distributort nebo vyrobct téchto VVLP a doklady o nakupu, skladovani a prodeji
VVLP uchovavat nejméné po dobu 5 let,

1. seznam opravnénych distributord a vyrobcl je dostupny na strankach www.uskvbl.cz, v casti
Inspekce/distribuce/pfehledy a seznamy, resp. inspekce/vyroba a kontrola lé¢iv/ptrehledy a seznamy,

2. doklady o ndkupu tvofi dodaci listy a faktury od opravnénych dodavatel(,

3. doklady o skladovani zahrnuiji:

- skladovou bilanci (pro jednotlivé SarZe, evidence pfijeti a prodeje, elektronicky ¢i pisemné),

- zadznamy o sledovani podminek skladovani (teplota, relativni vihkost) pomoci kalibrovanych méficich
zafizeni s minimdlné dennim zaznamem umisténych ve vhodnych mistech v zavislosti na velikosti
skladovacich prostor,

- zdznamy o sanitaci a dalSich cinnostech, které mohou ovlivnit jakost vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pfipravkd (napf. deratizace),

4. doklady o prodeji tvofi jednotlivé doklady o prodeji vyhrazenych veterinarnich lécivych pripravkd
v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy (prodejce vyhrazenych veterinarnich léCivych pripravki
vystavuje o kazdém prodeji doklad zakaznikovi),

k) pfri kontrolach provadénych inspektory USKVBL poskytnout potiebnou soucinnost.

(3) Povinnosti prodejce vyhrazenych veterinarnich lé¢ivych pfipravkl (VVLP), uskuteciujiciho prodej téchto
pfipravkd na dalku, formou e-shopu:

Jestlize prodejce nabizi vyhrazené veterinarni lé¢ivé pripravky formou informacnich sluzeb dle Nafizeni 2019/6
o veterindrnich IéCivych pfipravcich, ¢lanku 104 odstavce 5, musi poskytovat alespon tyto informace:

a) kontaktni Gdaje na pfislusny organ Clenského statu, ve kterém je maloobchodnik nabizejici vyhrazené
veterindrni |é¢ivé pfipravky usazen,

b) hypertextovy odkaz na internetové stranky ¢lenského statu, v némz je maloobchodnik usazen,

c) spolecné logo, které je zfetelné zobrazeno na kazdé strance internetovych stranek, které souvisi
s nabidkou prodeje veterinarnich léCivych pripravk( na dalku, a které obsahuje hypertextovy odkaz
na zapis maloobchodnika v seznamu povolenych prodejct toto logo bude prodejci pridéleno po nahlaseni
prodeje na USKVBL.

Komise stanovila provadécim Nafizenim Komise €. 2021/1904 design spole¢ného loga pro maloobchodni prode;j
veterinarnich lécivych pfipravkd na dalku. Toto logo, spole¢né a rozpoznatelné v celé Unii sou¢asné umoznuje
identifikovat ¢lensky stat, ve kterém je osoba nabizejici veterinarni |éCivé pripravky k prodeji na dalku usazena.
Logo musi byt zretelné zobrazeno na internetovych strankach nabizejicich vyhrazené veterinarni |éCivé pripravky
k prodeji na dalku.

e Prodejce VVLP musi byt na USKVBL nahla$en jako prodejce uskute¢riujici prodej na dalku. Toto Ize provést
za pomoci formulare FZ23 - Oznameni o zahdjeni/ukondeni prodeje vyhrazenych VLP (viz pfiloha 1 tohoto
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pokynu). Tento formuldr je také dostupny ke staZzeni na internetovych strankach USKVBL, v Casti
Inspekce/Prodejci vyhrazenych lécivych pfipravkd/Formulare.

Po nahlaseni bude prodejce zapsan do seznamu prodejctl VVLP se zasilkovym prodejem VVLP na dalku,
vedenym USKVBL a zvefejnénym na internetovych strankdch www.uskvbl.cz, v &asti Inspekce/Prodejci
vyhrazenych Ié&ivych pFipravkii/seznamy. Internetové stranky USKVBL obsahuji seznam véech ohldgenych
prodejcli VVLP a vtomto seznamu je mozné vyfiltrovat seznam opravnénych, ovérenych prodejc VVLP
se zasilkovym prodejem VVLP na dalku.

Po nahlaseni skutec¢nosti, ze prodejce bude provadét zasilkovy prodej VVLP na dalku, bude kazdému
prodejci pridéleno (zaslanim informativniho dopisu na kontaktni emailovou adresu uvedenou
pti nahlaseni) ,veterinarnilogo“, které prodejce umisti na internetové stranky e-shopu, na kterém dochazi
k nabizeni a prodeji VVLP. Logo musi obsahovat hypertextovy odkaz, ktery bude propojen s detailem
prodejce vedenym na internetovych strankach USKVBL.

Po kliknuti na ,Logo” umisténé na internetovych strankach prodejce, bude spotrebitel presmérovan
na internetové stranky USKVBL, kde dojde k ovéfeni prodejce a kde jsou uvedeny podrobnosti o daném
prodejci (Nazev prodejce, adresa, identifikacni Cislo, internetové stranky prodejce a internetové stranky
e-shopu), pokud se lisi od internetovych stranek prodejce.
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INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky zinc
bacitracin
Registrovano: Spanélsko

Zadatel:  MVDr. Bc. Miroslav Hrdli¢ka, M$eno
288 kg

Zadatel:  MVDr. Vit Kuéeriiak, Hrotovice
200 kg

Zadatel:  MVDr. Pavel Kulich, Ujezd u Brna
40 kg

Zadatel:  MVDr. Jifi Salus, Trest
160 kg

BIO-MAREK HVT freeze - dried

Registrovano: Spanélsko

Zadatel:  MVDr. Josef Tabery, Lubnd
15 x 1000 davek

CLENOVET 0,025 mg/ml Gel
Registrovano: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Markéta Petrarnova, Velika Ves
30 x 355ml

Zadatel:  MVDr. Martin Seitl, Dv(r Kralové nad Labem
50 x 355ml

Zadatel:  MVDr. Barbora Schillova, Praha 5
30 x 355ml

CLOSTRIVAX

Registrovano: lItalie, Recko, Polsko, Portugalsko

Zadatel:  MVDr. Zbynék Klouda, Tiebit
48 x 250 ml
DALMAVITAL

Registrovano: Itdlie, Kypr, Portugalsko

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

Zadatel:  MVDr. Karel Last(vka, Bystré u Policky
24 x 100 ml

Zadatel:  MVDr. Radomir Mragek, Viesovice
48 x 100 ml

Zadatel:  MVDr. Jozef Trajlinek, Litovel
48 x 100 ml

Deccox 6% premix
Registrovano: Spanélsko

Zadatel:  MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
50 kg

Zadatel:  MVDr. Miloslav Cernik, Uhlifské Janovice
80 kg
80 kg

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

Zadatel:  MVDr. Jan Kovatik, Zdirec nad Doubravou
60 kg

Zadatel:  MVDr. Vit Kuéeriidk, Hrotovice
80 kg
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Zadatel:  MVDr. Petr Novotny, Litomysl
95 kg
Zadatel:  MVDr. Oldfich Pofiz, Méstec Kralové
25 kg
Zadatel:  MVDr. Petr Prochazka, Viejany - Vanovice
38 kg
Zadatel:  MVDr. Ondrej Ryba, Zatéany
92 kg
Zadatel:  MVDr. David Sajdék, ZacléF
120 kg
Zadatel:  MVDr. Josef Tabery, Lubnd u Policky
500 kg
Zadatel:  MVDr. Miroslav V&Fi,
Nové Mésto nad Metu;ji
60 kg
Zadatel:  MVDr. Franti$ek Zita, Hefman(iv Méstec
264 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. Tomas Haloun, Ph.D., Brloh
4x5]1
Zadatel:  MVDr. Ondiej Krupat, Stachy
33x51
HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK aj.

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

Zadatel:  MVDr. Anna Horackova, Veseli nad LuZnici
1x50ml

Zadatel:  MVDr. Jan Kovéf, Mosty u Jablunkova
3 x100 ml

Zadatel:  MVDr. Petr Kozel, Lib&sice
1x100 ml

Zadatel:  MVDr. Jiii Maziirek, Ceska republika
10 x 100 ml

Zadatel:  MVDr. Ivo Tejnil, Krdsna Hora
3 x100 ml

HIPRASUIS GLASER inj. susp.

Registrovano: Spanélsko

Zadatel:  MVDr. Ladislav Vojtéchovsky, Louny
11 500 davek

Metacam Horse 15 mg/ml oral suspension for horses

Registrovano: Nizozemi

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

MYC-VAC

Registrovano: Spanélsko

Zadatel:  MVDr. Josef Tabery, Lubna
10 x 500 davek



NOBILIS RISMAVAC

Registrovano: Holandsko, Némecko

Zadatel:  MVDr. Josef Drga,
Ujezd u Valasskych Klobouk
5000 000 davek

Zadatel:  MVDr. Martin Horky, Namést na Oslavou
1000 x 2000 davek

PERGOQUIN 1 mg tbl

Registrovano: Rakousko, Nizozemsko
Zadatel:  MVDr. Markéta Petrarnova, Velika Ves
20 x 200 tbl.
Zadatel:  MVDr. Barbora Schillova, Praha 5
20 x 200 tbl.

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Rakousko, Némecko

Zadatel:  MVDr. Tereza Bélkova, Fulnek
15 x 160 tbl.

Zadatel:  MVDr. Véra Benesova, Stoky
2 x 160 tbl. a 10 x 480 tbl.

Zadatel:  MVDr. Nela Cizinska, Policka

10 x 480 tbl.
Zadatel:  MVDr. Adam Hacura, Byst
1 x 160 thl.
Zadatel:  MVDr. Barbora Ji¢inska, Skuhrov nad Bélou
15 x 160 tbl.
Zadatel:  MVDr. Pavel Kotéra, Havli¢k(v Brod
1 x 480 thl.
Zadatel:  MVDr. Jan Krél, Kdyné
10 x 480 thl.
Zadatel:  MVDr. Julie Laskova, Pilnikov
5 x 160 tbl.
Zadatel:  MVDr. Dominik Mali§, Netolice
10 x 480 thl.
Zadatel:  MVDr. Alena Smrékova, Chynov
20 x 160 tbl.

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution for
injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel:  MVDr. Dominik Mali$, Netolice

20 x (10 x 50 mg + solvent)
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Caniphedrin 20 mg tablety pro psy
96/055/21-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:

Richter Pharma AG,

Feldgasse 19, 4600 Wels, Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG,

Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Caniphedrin 20 mg tablety pro psy
Ephedrini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Ephedrini hydrochloridum

(odpovida 16,4 mg ephedrinum)

Bilé tablety se dvéma délicimi ryhami ve tvaru kfiZe.
Tablety |ze rozdélit na 2 nebo 4 stejné dily.

20 mg

4. INDIKACE

Lé¢ba mocové inkontinence zpUsobené nekompetenci
mechanismu svérace mocové trubice u fen po ovario-
hysterektomii.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u psl s kardiovaskuldrnim onemocnénim
(tzn. kardiomyopatii, tachykardickou arytmii, hyper-
tenzi), hypertyredzou, diabetes mellitus, poruchou
funkce ledvin nebo glaukomem. NepouZivejte souca-
sné s halogenovanymi narkotiky, jako je halothan nebo
methoxyfluran (viz bod 12). Nepouzivat v pfipadech
precitlivélosti na |écCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pfipadech byla pozorovana zvysend
tepova frekvence, komorovd arytmie a excitace
centralniho nervového systému. Tyto symptomy zmizi
po snizeni davky nebo ukonceni IéCby.
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Vlivem farmakologickych vlastnosti efedrinu mohou
pfi doporucené terapeutické ddvce nastat nasledujici
Ucinky: Kardiovaskularni ucinky (jako tachykardie,
fibrilace sini, stimulace srdecni aktivity
a vasokonstrikce). Stimulace centrdlniho nervového
systému (vedouci k nespavosti, excitaci, uUzkosti
a svalovému tresu). Mydridza. Bronchodilatace
a snizeni vylu¢ovani hlenu v respiracnich slizni¢nich
membranach. Snizeni motility a tonusu stfevnich stén.
Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)

u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

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

ze 100 oSettenych zvirat)

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

z 1000 osetfenych zvirat)

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

z 10000 osetrenych zvifat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich ucinkd,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu |ékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi

8. DAVKOVANI

A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani. Tablety lze rozdélit na 2 nebo
4 stejné dily k zajisténi presného davkovani.
Doporucena pocatetni davka je 2mg efedrin
hydrochloridu (odpovidajici 1,64 mg efedrinu) na kg
Zivé hmotnosti, ekvivalent 1 tablety na 10 kg Zivé
hmotnosti, v prabéhu prvnich 10 dni lécby. Denni
davka miZe byt rozdélena. Po dosaZzeni poZzadovaného
ucinku muZe byt davka snizena na polovinu nebo
méné. Na zdkladé pozorovaného ucinku a se
zohlednénim vyskytu neZadoucich uUcinkd je tfeba

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

ucinna davka. Nejnizsi ucinnou davku je tfeba udrzovat
dlouhodobé. V pripadé relapsu je tfeba davku opét
zvySit na 2 mg efedrin hydrochloridu na kg Zzivé
hmotnosti. Po stanoveni uc¢inné davky je tfeba psy
stale monitorovat v pravidelnych intervalech. Tato sila
tablety neni vhodna pro psy, ktefi vazi méné nez 2,5 kg
(doporucéend pocatecni davka 2 mg/kg).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné dily pro zajisténi
presného davkovani. Téhotné Zeny by mély pouzivat
rukavice.



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

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
blistry v krabi¢ce, aby byly chranény pred svétlem.
Chranite pfed chladem nebo mrazem. NepouZité
rozdélené tablety vratte do blistru a pouiZijte
pfi nasledujici davce. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na blistru a na krabi¢ce po ,EXP“. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Neni
vhodné pripravek uzivat pfi nepfiméreném moceni
zplUsobeném chovanim zvifete. U fen mladsich nez
1rok je tfeba pred |é¢bou zvazit moiné anatomické
poruchy pfispivajici k inkontinenci. Je dulezZité
identifikovat veskeré zdakladni pfFic¢iny zpUsobujici
polyurii/polydipsii  (PU/PD), které by mohly byt
nespravné diagnostikované jako mocova
inkontinence.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: Pfed zahajenim
|léCby pripravkem je treba peclivé vyhodnotit
kardiovaskularni funkce psa a pravidelné je
monitorovat v prabéhu 1écby.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni léCivy ptipravek zvitatim: Lidé se zndmou
precitlivélosti na efedrin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim  |éCivym  pripravkem. Efedrin
hydrochlorid mlze byt pfi poziti toxicky a poziti mlze
mit fataIni dasledky, zejména u déti. NeZadouci ucinky
mohou zahrnovat nespavost a nervozitu, zavraté,
bolest hlavy, zvySeny krevni tlak, zvySené poceni
a nauzeu. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména
ditétem, musi byt pripravek podavan mimo dohled
déti. NepouZité C¢asti tablet vratte do otevieného
otvoru v blistru, vloZte zpét do krabicky a uchovavejte
na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.
V pripadé ndhodného poziti, predevSim u déti,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Dlrazné se
doporucuje, aby téhotné Zeny pouZivaly pfi podavani
rukavice. Po podani ptipravku si dikladné umyjte ruce.
Brezost a laktace: Neuplatriuje se.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Sila ucinku efedrinu a riziko neZddoucich
ucink miZe byt zvysené pti soucasném podavani
s methylxantiny a sympatomimetiky. Efedrin muizZe
zvySovat metabolismus glukokortikoidd. Soucasné
podavani s inhibitory MAO muzZe zpUsobit hypertenzi.
Efedrin mUZe zvysit riziko toxicity theofylinu. Existuje
riziko srdec¢nich arytmii pti kombinaci se srde¢nimi
glykosidy (napf. digoxinem), chininem, tricyklickymi
antidepresivy a halogenovanymi narkotiky (viz bod 5).
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Latky vedouci ke zvySeni pH moci jsou schopny
prodlouzit wvyluCovani efedrinu, coZ mulZe vést
ke zvySenému riziku nezddoucich Gcink(. Latky
vedouci ke snizeni pH moci jsou schopny urychlit
vylucovani efedrinu, coZz milZe vést ke snizené
Ucinnosti. Pfi soufasném podavani s namelovymi
alkaloidy a oxytocinem muZe dojit k vazokonstrikci.
Sympatolytika mohou sniZovat uc¢innost efedrinu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pfri predavkovani vysokymi davkami mohou nastat
nasledujici nezadouci ucinky: tachykardie, tachya-
rytmie, zvraceni, zvySena transpirace, hyperventilace,
svalova slabost, tfes s hyperexcitaci a neklid, uzkost
a insomnie.

MUzZe byt zahajena nasledujici symptomaticka lécba:

- gastricka lavaz, je-li to nutné,

- v pripadé zavaZné hyperexcitace podavani sedativ
jako je diazepam, nebo neuroleptik,

- v pfipadé tachyarytmie podavani beta-blokatord,

- zrychlend sekrece acidifikaci moci a zvySenou
diurézou.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

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

14. DATUM  POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécCivy pfripravek je
vydavdn pouze na predpis. Pfipravek obsahuje
navykové latky. Velikost baleni: Papirovd krabicka
obsahujici 10 blistrd po 10 tabletach. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterindarnim [éCivém
pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.cz

Caniphedrin 50 mg tablety pro psy
96/056/21-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:

Richter Pharma AG,

Feldgasse 19, 4600 Wels,

Rakousko




Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Richter Pharma AG,

Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Caniphedrin 50 mg tablety pro psy
Ephedrini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Ephedrini hydrochloridum

(odpovida 41,0 mg ephedrinum)

Bilé tablety s délici ryhou. Tablety lze rozdélit
na 2 stejné dily.

50 mg

4. INDIKACE

Lé¢ba mocové inkontinence zplsobené nekompetenci
mechanismu  svérate mocové trubice u fen
po ovariohysterektomii.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u pst s kardiovaskularnim onemocnénim

(tzn.  kardiomyopatii, tachykardickou  arytmii,
hypertenzi), hypertyreézou, diabetes mellitus,
poruchou funkce ledvin nebo glaukomem.

NepouZivejte soucasné s halogenovanymi narkotiky,
jako je halothan nebo methoxyfluran (viz bod 12).
NepouZzivat v pripadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzicnych pfipadech byla pozorovdna zvysena
tepova frekvence, komorovd arytmie a excitace
centralniho nervového systému. Tyto symptomy zmizi
po snizeni davky nebo ukoncéeni |écby. Vlivem
farmakologickych  vlastnosti  efedrinu  mohou
pfi doporucené terapeutické davce nastat nasledujici
ucinky: Kardiovaskularni Gcinky (jako tachykardie,
fibrilace sini, stimulace srdecni aktivity
a vasokonstrikce). Stimulace centralniho nervového
systému (vedouci k nespavosti, excitaci, Uzkosti
a svalovému tresu). Mydridza. Bronchodilatace
a snizeni vylucovani hlenu v respiracnich slizni¢nich
membranach. SniZzeni motility a tonusu stfevnich stén.
Cetnost nezadoucich G¢ink( je charakterizovéna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinek(nky) se projevil(y)

u vice nez 1 z 10 oSetrenych 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 oSetfenych zvirat)

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

z 10000 osetfenych zvirat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich ucinkd,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi

8. DAVKOVANI

A ZPUSOB PODANI
PerordIni podani. Tablety lze rozdélit na 2 stejné dily
k zajisténi pfesného davkovani. Doporucena pocatecni
davka je 2mg efedrin hydrochloridu (odpovidajici
1,64 mg efedrinu) na kg Zivé hmotnosti, ekvivalent
1 tablety na 25 kg Zivé hmotnosti, v pribéhu prvnich
10dni lécby. Denni davka muizZe byt rozdélena.
Po dosazeni poZadovaného Ucinku muGzZe byt davka
snizena na polovinu nebo méné. Na zdkladé
pozorovaného ucinku a se zohlednénim vyskytu
nezadoucich ucinkad je tfeba denni davku upravit tak,

vvvvvvvv

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

ucinnou davku je treba udrZovat pro dlouhodobou
|éCbu. V pripadé relapsu je tfeba davku opét zvysit
na 2 mg efedrin hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti.
Po stanoveni ucinné davky je tfeba psy stdle
monitorovat v pravidelnych intervalech. Tato sila
tablety neni vhodna pro psy, ktefi vdii méné nez
12,5 kg (doporucena pocatecni davka 2 mg/kg).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety Ize rozdélit na 2 stejné dily k zajisténi presného
davkovani. Téhotné Zeny by mély pouzivat rukavice.

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

11. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
blistry v krabi¢ce, aby byly chranény pred svétlem.
Chranite pfed chladem nebo mrazem. NepouZité
rozdélené tablety vratte do blistru a pouzZijte
pfi nasledujici davce. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na blistru a na krabicce po ,EXP“. Doba
pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Neni
vhodné pripravek uZivat pfi nepfiméreném moceni
zplUsobeném chovanim zvirete. U fen mladsich nez
1 rok je tfeba pred lécbou zvazit moziné anatomické
poruchy pfispivajici k inkontinenci. Je dulezité
identifikovat veskeré zakladni pficiny zplsobujici
polyurii/polydipsii (PU/PD), které by mohly byt




nespravné diagnostikované jako mocova
inkontinence.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: Pfed zahajenim
|IéCby pripravkem je treba peclivé vyhodnotit
kardiovaskularni funkce psa a pravidelné je
monitorovat v priibéhu Iécby.

Zvlastni_opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim: Lidé se zndmou
precitlivélosti na efedrin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim  |éCivym  pripravkem.  Efedrin
hydrochlorid mlzZe byt pfi poZiti toxicky a poZiti mlze
mit fatalni ddsledky, zejména u déti. Nezadouci tcinky
mohou zahrnovat nespavost a nervozitu, zdavraté,
bolest hlavy, zvySeny krevni tlak, zvySené poceni
a nauzeu. Aby se zabrdnilo ndhodnému poziti, zejména
ditétem, musi byt pfipravek podavan mimo dohled
déti. NepouZité Casti tablet vratte do otevieného
otvoru v blistru, vloZit zpét do krabicky a uchovavejte
na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti.
V pfipadé ndhodného poziti, predevSiim u déti,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Ddrazné se
doporucuje, aby téhotné zZeny pouZzivaly pfi podavani
rukavice. Po podani ptipravku si dikladné umyijte ruce.
Brezost a laktace: Neuplatriuje se.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Sila Gcinku efedrinu a riziko nezadoucich
ucink muzZe byt zvysené pti soucasném podavani
s methylxantiny a sympatomimetiky. Efedrin muize
zvySovat metabolismus glukokortikoidd. Soucasné
podavani s inhibitory MAO muze zpUsobit hypertenzi.
Efedrin mUZe zvysit riziko toxicity theofylinu. Existuje
riziko srde¢nich arytmii pti kombinaci se srde¢nimi
glykosidy (napf. digoxinem), chininem, tricyklickymi
antidepresivy a halogenovanymi narkotiky (viz bod 5).
Latky vedouci ke zvySeni pH moci jsou schopny
prodlouZit vyluCovani efedrinu, coZz muiZe vést ke
zvySenému riziku nezadoucich ucinka. Latky vedouci
ke snizeni pH modi jsou schopny urychlit vylucovani
efedrinu, coZz mulze vést ke snizené ucinnosti.
Pfi soucasném podavani s namelovymi alkaloidy
a oxytocinem muZe dojit k vazokonstrikci.
Sympatolytika mohou sniZzovat Ucinnost efedrinu.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pri predavkovani vysokymi davkami mohou nastat
nasledujici nezadouci ucinky: tachykardie, tachyary-
tmie, zvraceni, zvySend transpirace, hyperventilace,
svalova slabost, tfes s hyperexcitaci a neklid, uzkost
a insomnie. MduaZe byt zahdjena nasledujici
symptomatickd lécba: gastrickd lavdz, je-li to nutné,
v pfipadé zavainé hyperexcitace podavani sedativ jako
je diazepam, nebo neuroleptik, v pripadé
tachyarytmie, podavani beta-blokatort, zrychlena
sekrece acidifikaci moci a zvySenou diurézou.

Inkompatibility: Neuplatnuje se.
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13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM  POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni |écCivy pfripravek je
vydavan pouze na predpis. Pripravek obsahuje
navykové latky. Velikost baleni: Papirovd krabicka
obsahujici 10 blistrd po 10 tabletach. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterindarnim [éCivém
pfipravku, kontaktujte prosim pfisluSného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.cz

2/2022

Alphafluben 44 mg/ml peroralni gel pro psy
96/001/22-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:

Alpha-Vet Kft.,

Hofherr Albert utca 42., H-1194 Budapest,

Madarsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Alpha-Vet Kft.,

Babolna, Koves Janos utca 13, H-2943 Babolna,
Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alphafluben 44 mg/ml peroralni gel pro psy
Flubendazolum

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

Flubendazolum: 44 mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Bily nebo témér bily suspenzni gel bez zapachu

4. INDIKACE
Anthelmintikum k [é¢bé pst infikovanych Skrkavkami,



méchovci a tenkohlavci. Skrkavky: Toxocara canis,
Toxascaris leonina. Méchovci: Ancylostoma caninum.
Tenkohlavci: Trichuris vulpis.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na [éCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

U pst byva velmi vzacné pozorovano prechodné
zvraceni.

Cetnost ne#ddoucich G¢inkd 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
osSetrenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci acinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
IékaFi. MUZete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi

8. DAVKOVANI
A zPUSOB PODANI
Doporucend davka
22 mg flubendazolu na 1 kg Zivé hmotnosti. Jeden
7,5ml aplikator obsahuje 330 mg flubendazolu.
Podani: 1 ml gelu / 2 kg Zivé hmotnosti jednou denné
po dobu tfi po sobé nasledujicich dni. Jeden aplikator
je urcen pro psa o hmotnosti do 15 kg.

Cesta podani: Gel Ize podévat nasledujicim zplsobem:
presna davka se poda pfimo na jazyk psa, presna ddvka
se pfimichd do krmiva psa (doporucuje se v pfipadé
agresivnich psu, ktefi jsou obtizné oSetfitelni).

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

=]

Odstrante bezpecnostni uzavér (3). Otacejte krouzkem
(2) proti sméru hodinovych rucicek, dokud nebude
na znacce na ddvkovacim pistu (1), ktera odpovida zivé
hmotnosti zvirete v kg. Podejte zvifeti tuto davku.
Pfi dalSim oSetfeni pfictéte Zivé hmotnost zvifete
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k ¢islu, na které byl krouzek (2) predtim nastaven. Poté
otocte krouzkem na tuto novou znacku a aplikujte
prislusnou davku. Priklad: U psa o Zivé hmotnosti 3 kg
se krouzek pfi prvnim osSetreni nastavi na znacku 3 kg,
pfi druhém oSetfeni na znacku 6 kg Zivé hmotnosti
a pfi tfetim oSetfeni na znacku 9 kg Zivé hmotnosti.
Doporucené schéma osetieni: Stérata: ve véku 1-2
tydn(: Mladi psi (do véku 12 mésicll): kazdé 2-3 mésice.
Chovné feny: béhem fije (harani), 10 dni pred
porodem a 10 dni po porodu. Dospéli psi: kazdé 3-4
mésice s ohledem na mistni predpisy. VSichni psi: pred
vakcinaci. K zajiSténi spravného davkovani musi byt
co nejpresnéji urCena Ziva hmotnost.

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

11. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chrante pred chladem nebo
mrazem. NepouzZivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé a krabic¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: 90
dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Z divodu
zvySeni rizika moZného vyvoje rezistence, které by
mohlo vést k neulcinné terapii, je tfeba se vyhnout
nasledujicim praktikdm: Pfili§ ¢astému a opakujicimu
se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, prilis
dlouhé dobé podani. Poddavkovani zddvodu
nespravného stanoveni zivé hmotnosti nebo chybného
podani pripravku. Rozhodnuti pouZit pripravek by
mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi u kazdého jednotlivého zvitete
nebo na riziku infekce na zadkladé jeho
epidemiologickych ukazatel(.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Rezistence
parazitd na urcitou skupinu anthelmintik se muze
vyvinout po castém a opakovaném podavani této
skupiny anthelmintik.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni__ |éCivy  pfipravek zvifatlm: Tento
veterinarni léCivy pfipravek mlZe zpUsobit alergickou
reakci. Lidé se zndmou precitlivélosti na flubendazol
nebo na pomocné latky methylparahydroxybenzoat
a propylparahydroxybenzoat by se meéli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym pripravkem.
Pfipravek mlZe mirné drazdit o¢i a kGZi. Zabrante
prfimému kontaktu pFipravku s kiiZi a o¢ima. V pfipadé
nahodného kontaktu pfipravku s kdzi nebo ocima
okamZzité oplachnéte postizené misto velkym
mnozstvim Cisté vody. Téhotné Zeny a Zeny v plodném
véku by navic mély dbat na to, aby u nich nedoslo
k nahodné expozici. Tento veterinarni l1éCivy pripravek




mulzZe byt skodlivy pfi pozfeni, zejména u déti.
Zabrante nahodnému pozieni pfipravku.
Nenechavejte injekéni stfikacku v dohledu nebo
dosahu déti. Aby se zabranilo pristupu déti k pouzitym
injekénim stfikackam, uchovavejte stfikacku po pouZiti
v puvodnim obalu. V pfipadé ndhodného pozieni
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékari. Dalsi
upozornéni pro aplikaci pfipravku do krmiva: Zamezte
pfistupu déti k medikovanému krmivu psa. Abyste
zabranili pfistupu déti k medikovanému krmivu psa,
nalijte pfipravek na ¢ast krmiva a pockejte, aZ zvife
medikované krmivo zcela zkonzumuje, poté podejte
zbytek krmiva. Lé¢bu poddavejte mimo dohled a dosah
déti. Nespotfebované medikované krmivo musi byt
okamiZité odstranéno a miska ddkladné umyta.
Po manipulaci s pripravkem a Cisténi kontaminované
misky s krmivem si umyjte ruce. Po pouZiti si dikladné
umyjte ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
prokazaly pfi  vysokych ddavkidch teratogenni
a fetotoxické ucinky. PouZit pouze po zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Tento veterinarni |éCivy pripravek ma Siroké
terapeutické rozpéti. Pétindsobné predavkovani
nezpUsobuje nezadouci ucinky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vaSim veterindrnim Iékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Unor 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 7,5 ml gelu
v plastovém peroralnim aplikatoru z linedrniho
polyethylenu s nizkou hustotou (LLDPE)
s polystyrenovym pistem, zabaleno v krabicce.
Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnoiZstvi pfipravku v tomto obalu,
a to na zakladé doby poutzitelnosti po prvnim otevieni
uvedené vtéto pribalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu urcené na krabic¢ce. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusSného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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BioBos BTV 4 injek¢ni suspenze pro skot a ovce
97/006/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice
na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BioBos BTV 4 injek¢ni suspenze pro skot a ovce

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum,

sérotyp 4 10-320 ELISA jednotek*
*mnoizstvi inaktivovaného antigenu bylo stanoveno ELISA
metodou validovanou k titru viru pred inaktivaci

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany po absorpci 2,5mg
Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1mg
4. INDIKACE

Ovce: K aktivni imunizaci ovci k prevenci virémie*
a klinickych priznak(i onemocnéni zplsobenych virem
kataralni horecky ovci (Bluetongue virus, BTV, sérotyp
4). Nastup imunity: 3 tydny po prvni vakcinaci. Trvani
imunity: 12 mésic po zakladni vakcinaci (dale viz bod
4.9).

Skot: K aktivni imunizaci skotu k prevenci virémie*
zpUsobené virem kataralni horecky ovci (Bluetongue
virus, BTV, sérotyp 4). Nastup imunity: 3 tydny
po zdakladni vakcinaci. Trvani imunity: 12 mésich
po zakladni vakcinaci.

*pod hranici detekce validované metody RT-qPCR, ktera je
2 log10 TCIDso/ml pro sérotyp 4.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prechodné zvyseni rektdlni teploty nepresahujici 1,5 °C
je Casté. Toto zvyseni nepretrvava dale nez 24 hodin
u skotu a déle nez 72 hodin u ovci. Ve velmi vzacnych
pripadech se mlzZe vyskytnout anafylaktickd reakce.
V takovém pfripadé je tieba poskytnout symptomatic-
kou lé¢bu.

Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:



- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez
1z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetteni)

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné neZ 10 z 10000 zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné
ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich ucinkd,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Ovce a skot

8. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI
Davka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno
jedince, nejdfive vSak v 1 mésici stafi zvitat.

ZpUsob podani: Ovce: subkutanné, nejlépe v krajiné
za lopatkou. Skot: intramuskularné.
Zakladni_vakcinace ovci: 1. injekce: ovce od véku
1 mésice (resp. od 3 mésici véku mladat od imunizo-
vanych matek) - zajisti po dobu trvani imunity redukci
virémie a redukci klinickych pfiznakd onemocnéni.
2. injekce za 3 tydny - zajisti po dobu trvani imunity
prevenci virémie a prevenci klinickych pfiznakd.
Revakcinace: Kazdorocni revakcinace jednou davkou
(1ml) 2 tydny pred rizikovym obdobim.

Zakladni vakcinace skotu: 1. injekce: telata od véku
1 mésice, (resp. od 2,5 mésict véku mladat od imuni-
zovanych matek). 2. injekce za 3 tydny.

Revakcinace: Kazdorocni revakcinace jednou davkou
(1ml) 2 tydny pred rizikovym obdobim.

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred pouzitim je nutno vakcinu ohfat na teplotu 15-25
°C a obsah injek¢ni lahvicky protrepat.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). NepouZivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinovat
pouze zdrava zvifata.

Zvlastni _opatfeni pro pouZiti u zvifat: Zakladni
imunizaci je tfeba zahdjit v€as, aby se chranénost plné
vyvinula do zacatku, pro zvifata rizikového, obdobi
(souvisi s vyskytem hlavnich vektord onemocnéni
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- tiplikG). Vysoké hladiny matefskych protilatek
negativné ovliviuji tvorbu postvakcinacnich protilatek,
coz mlze mit negativni vliv na ucinnost vakcinace.
Materské protilatky obvykle vymizi do 3 mésict stafi
u ovci a do 2,5 mésicud stari u skotu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji
veterindrni |éCivy pripravek zvifatlm: Neuplatriuje se.
Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti u ovci
a skotu. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem laktace u ovci.
Lze pouzit béhem laktace u skotu. Bezpecnost
a uc¢innost vakciny zatim nebyla prokdzana u chovnych
samcU. Nebyl sledovan vliv vakcinace na reprodukéni
funkce beranli a byk(. U této kategorie zvifat
by vakcina méla byt pouZita pouze na zakladé
posouzeni pomérld prospéchu a rizika oSetfujicim
Iékafem, se zohlednénim parametrd danych narodnim
programem tlumeni ndkazy pro virus kataralni horecky
(BTV).

Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lécivym pripravkem. Rozhodnuti
o poufziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim |écCivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem.

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

O moinostech likvidace nepotfebnych |écivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim Iékarem.

14. DATUM  POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Brezen 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

a) plastovd krabicka s vickem s 10 jamkami: 10
sklenénych injekénich lahvicek po 10 davkach (10 x 10
ml). 10 plastovych injekénich lahvicek po 10 davkach
(10 x 10 ml).

b) karténova krabicka: 1 sklenéna injekcni lahvicka
po 10 davkach (1 x 10 ml) nebo 100 davkach (1x100
ml). 1 plastova injekéni lahvicka po 10 davkach (1 x 10
ml) nebo 100 davkach (1x100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterinarnim |éCivém pfripravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12,

683 23 lvanovice na Hané, Ceska republika



FATROSEAL 2,6 g intramamarni
pro kravy v obdobi stani na sucho
96/009/22-C

suspenze

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LABORATORIOS SUPPORT PHARMA S.L.

General Alvarez de Castro 39, 28010 Madrid
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A.,

Via Emilia 285, Ozzano dell’Emilia (Bologna),

Italie

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

Bismuthi subnitras ponderosus

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 4g intramamarni aplikdtor obsahuje:
Léciva latka:

Bismuthi subnitras ponderosus 26¢g
(odpovida Bismuthum ponderosus 1,858 g)
Bila aZ nasSedla homogenni suspenze.

4. INDIKACE

Prevence novych intramamarnich infekci béhem
obdobi stani na sucho. U krav, u kterych

je pravdépodobné, Ze u nich neprobihd subklinicka
mastitida, Ize vramci managementu a kontroly
mastitid u krav stojicich na sucho pouZivat pripravek
samotny.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pfipravek samotny u krav se subklinickou
mastitidou v obdobi stani na sucho (dale viz bod
Zvlastni upozornéni). NepouZivat u krav s klinickou
mastitidou v obdobi stani na sucho. Nepouzivat u krav
v obdobi laktace. Pokud se ndhodné pouzije u dojnic,
mUZe byt pozorovano malé (az dvojndsobné)
prechodné zvySeni poctu somatickych bunék.
V takovém pfipadé Ize pfipravek snadno ru¢né vydojit
a nejsou nutna zadna dalsi opatfeni. Po podani
pfipravku nepodavejte Zadny jiny intramamarni
pfipravek.  NepouZivat v  pripadech znamé
precitlivélosti na |éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné byla po pouZiti tohoto pripravku hlasena
akutni mastitida, predevsim kvuli nevhodné aplikaéni
technice a nedostatecné hygiené. Prectéte si prosim
body 12 a 8 tykajici se dulezitosti aseptické techniky.
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Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu |ékafi.
MulzZete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink(: Nezadouci
ucinky muZete hlasit prostfednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl
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 stani na sucho).

8. DAVKOVANI

A ZPUSOB PODANI
Intramamadrni podani. Obsah jedné intramamarni
stfikacky s pripravkem vstfiknéte do kazdé ctvrté
vemene ihned po poslednim dojeni v laktaci na za¢atku
stani na sucho. Po aplikaci pfipravku nemasirujte struk
ani vemeno, protoze je dulezité, aby pripravek zlstal
v samotném struku a nevnikl do vemena. Pro snizeni
rizika postaplikacni mastitidy, je tfeba dbat na to,
aby se do struku nedostaly patogeny. Je nezbytné, aby
pfi aplikaci pfipravku byla pouZita pfisna asepticka
technika, protoze pfipravek nema Zadnou anti-
mikrobidlni aktivitu. Nedodrzeni téchto doporuceni
muze vést k vaznym pripadim postaplikacni mastitidy,
a dokonce k Uhynu zvitete. VSechny struky je treba
pred aplikaci pripravku dikladné ocistit a vydezin-
fikovat. Zajistéte dostatek Casu na oSetfeni kazdého
zvitete a nekombinujte to s jinymi chovatelskymi
¢innostmi. Zajistéte, aby byla zvifata nalezité
udrZzovdna v hygienickych podminkach. Aplikatory
udrzujte ¢isté a NEPONORUIJTE je do vody. Pro osetienf
kazdé kravy by se mél pouZivat samostatny par Cistych
jednorazovych rukavic. Zacénéte s viditelné cistymi,
suchymi struky a vemenem. Pokud jsou struky zjevné
Spinavé, olistéte je pouze od necistot navihéenymi
jednorazovymi papirovymi ubrousky a dukladné je
osuste. Ponofte struky do rychle plsobici namaceci
koupele, pockejte 30 sekund a poté kazdy struk zcela
otfete do sucha samostatnymi jednorazovymi

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
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papirovymi ubrousky. Odstfiknéte mléko do kontrolni
nadobky a vylejte ho. Dukladné dezinfikujte cely
povrch struku jednorazovym tampdénem namocenym
v lihu/alkoholu. Studie ukazuji, Ze nejucinnéjsim
prostiedkem k c¢isténi strukd je pouZiti tampdnd
Cerstvé pfipravenych z Cisté suché vaty napusténé
chirurgickym lihem (nebo ekvivalentem). Pokud
nejsou k dispozici, Ize pouzit dodané sterilni ubrousky.
Nejprve ocistéte struky, které jsou od vas nejdale, aby
nedoslo ke kontaminaci Cistych struk(. Jemné Cistéte
kazdy konec struku Cistymi  jednorazovymi
lihovymi/alkoholovymi tampdny. Tampdny vyméniujte
do té doby, dokud nebudou konce struku i tampdny
viditelné cisté. Odstrante uzdvér zintramamadrniho
aplikdtoru a davejte pozor, abyste se nedotkli trysky.
Aplikdtor ma trysku se dvéma moznostmi pouziti.
Vicko aplikatoru lze sejmout castecné nebo uplné.
Doporucuje se sevfit struk u baze, protoze
to napomahd umisténi suspenze do strukové cisterny
a uzavreni strukového kandlku shora. PouZiti kratké
trysky: Pouziti kratké trysky umozniuje techniku
Caste¢ného zavedeni, takze aplikdtor staci zavést
pouze do konce struku. Pouziti dlouhé trysky: Dlouhou
trysku lIze pouzit pro zlepseni komfortu pfi oSetreni,
napriklad aby se zabranilo vyklouznuti trysky
u neklidné nebo nervézni kravy.

Krok 1: Odstranéni odlomitelného vicka

Krok 2: Pouziti kratké nebo dlouhé trysky
: :

Pevné uchopte bazi struku mezi prsty v misté spojeni
svemenem. Natocte struk do mirného uhlu. Vstfiknéte
obsah aplikatoru do spodni ¢3sti struku pod mistem,
kde svirdte struk, abyste zabranili kontaminaci konce
struku. Aplikujte ptipravek do strukll v opacném
poradi nez pfi jejich Cisténi, tj. nejprve osetfete Ctvrt,
kterd je k vam nejblize. Nemasirujte pripravek
do vemene. Aplikujte dezinfekéni prostredek na struky
po dojeni a presunte osetifené kravy na jiné misto, kde
by mély stat alespor 30 minut, aby se strukovy kanalek
mohl uzavfit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim pfipravku je dilezité predcist si pokyny
k pouZziti. Pfi podavani pripravku je trfeba vénovat
velkou pozornost udrZovani Cistoty, aby se sniZilo
riziko potencidlné smrtelné postaplikaéni mastitidy.
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Doporuceni o technice Cisténi strukd pred aplikaci
pfipravku jsou soucasti ndvodu a je nutné je
dodrzovat. Vchladnych podminkach je mozné
pfipravek zahrat v teplém prostfedi na pokojovou
teplotu, aby se usnadnilo injekéni podani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych Ih(t. Mléko: Bez ochrannych
Ihat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyZaduje zZadné zvlastni
podminky pro uchovavani. NepouZivejte tento
veterindrni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouZzitelnost uvedené na krabice a etiketé po EXP.
Doba pouZitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vybér krav
pro oSetfeni by mél byt zaloZen na veterinarnim
klinickém posouzeni. Kritéria vybéru mohou byt
zalozena na anamnéze vyskytu mastitidy a poctu
somatickych bunék u jednotlivych krav nebo
uznavanych testech pro detekci subklinické mastitidy
nebo bakteriologického odbéru vzork.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Je spravnou praxi
pravidelné sledovat u krav stojicich na sucho vyskyt
pfiznakd klinické mastitidy. Pokud se v oSetfené
Ctvrti vyvine klinicka mastitida, méla by se postizena
¢tvrt pred zahajenim vhodné [é¢by manualné vydoijit.
Aby se sniZilo riziko kontaminace, neponotujte
aplikator do vody. Aplikdtor se pouZivda pouze
jednordzové. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek nemd
antimikrobialni aktivitu, je pro minimalizaci rizika
vzniku akutni mastitidy zplsobené nevhodnou
aplika¢ni technikou a nedostate¢nou hygienou (viz bod
»,Nezadouci ucinky“) zasadni dodrZovat aseptickou
techniku podavani popsanou v bodé ,Zplsob podani”.
Po poddni tohoto pfipravku nepodavejte zadny jiny
intramamarni pfipravek. U krav, které mohou mit
subklinickou mastitidu, lIze pfipravek do infikované
¢tvrté aplikovat po podani vhodného antibiotického
pripravku uréeného pro kravy stojici na sucho.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaiji
veterindrnilécivy pfipravek zviratim: Soli bizmutu byly
spojovany s reakcemi z precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti (alergii) na soli bismutu by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfipravkem.
Tento pripravek mlze zpUsobit podrazdéni klize a odi.
Zabrante kontaktu s pokozkou nebo ocdima. Pokud
dojde ke kontaktu s kGiZi nebo o¢ima, postizené misto
dlikladné omyjte vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte etiketu lékari.
Pokud jsou Cdistici ubrousky soucasti baleni, mohou
u nékterych lidi zpGsobit podrazdéni kize a oci kvali




pfitomnosti isopropylalkoholu a chlorhexidin digluko-
natu. Zabrante kontaktu s pokozkou nebo ocima.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost: Pripravek se po intramamarni aplikaci
nevstfebdva, lze jej pouZit u brezich zvifat. Po oteleni
muZe tele zatku pozfit. PozZiti prfipravku teletem je
bezpecné a nevyvolava zadné nezadouci ucinky.
Laktace: Pripravek je kontraindikovan pro pouZziti
béhem laktace. Pokud se nahodné pouZije u dojnic,
mlze byt pozorovano malé (az dvojndsobné)
prechodné zvyseni poctu somatickych bunék.
V takovém pfipadé vydojte pFipravek manualné. Zadna
dalsi opatfeni nejsou nutna.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: V klinickych studiich byla kompatibilita
srovnatelné formulace urcené pro zaprahnuti
obsahujici dusicnan bismutity prokazana pouze
s pripravkem pro kravy vobdobi stani na sucho
obsahujicim kloxacilin. Viz také bod ,,Zvlastni opatteni
pro pouziti u zvifat”.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi podani dvojnasobné doporucené davky nebyly
u krav pozorovany zadné klinické nezadouci ucinky.
Inkompatibility: Neuplatnuje se.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O mozZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterindrnim |ékafrem. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE

Brezen 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek

je vyddvan pouze na predpis. VétSina pfripravku
se uvolni pfi prvnim dojeni nebo kojeni po oteleni,
ale mala mnoistvi mohou byt pfileZitostné po nékolik
dni vidét jako skvrny na filtru. Pfipravek Ize odlisit
od mastitidy svou texturou. K odstranéni pripravku
ze struku by se nemélo pouzivat dojici zafizeni.
Po oteleni se doporucuji nasledujici kroky pro ucinné
odstranéni pfipravku, aby se minimalizoval vstup
zbytkl pfipravku do dojiciho zafizeni: Stlacte struk pfi
jeho bazi a provedte 10-12 odstfik( pred prvnim
dojenim. Béhem nékolika prvnich dojeni provadéjte
kontrolni odstfiky a kontrolujte prvni odstfiky mléka
na pritomnost zbytkd pripravku. Po kazdém dojeni
kontrolujte  mlécéné  filtry  dojictho  zafizeni
na pritomnost zbytk( pripravku. Aplikace pfipravku
do kazdé Ctvrté vemene vytvafi fyzikalni bariéru proti
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vstupu bakterii a tim se snizuje vyskyt novych
intramamadrnich infekci béhem obdobi stdni na sucho.
Velikosti baleni: krabicka s 24 aplikatory. krabicka
s 60 aplikatory, krabicka se 120 aplikatory, krabicka
s 24 aplikatory + 24 desinfekénich ubrouska, krabicka
s 60 aplikatory + 60 desinfekcnich ubrousk(, krabicka
s 120 aplikatory + 120 desinfekénich ubrouskd. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamarni suspenze
96/008/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice
na Hané, Ceskd republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamarni suspenze
Bismuthi subnitras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden aplikator (4 g) obsahuje:

Léciva latka:

Bismuthi subnitras

Bila suspenze.

2’6 g

4. INDIKACE

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi
stani na sucho. Dochazi k redukci vyskytu subklinickych
mastitid u krav po oteleni a klinickych mastitid
v obdobi stani na sucho a nasledujici laktaci (po dobu
nejméné 60 dni po oteleni). PouZiti INTRAMAR SEAL
se doporucuje jako soucdst opatieni ve stadé
pro prevenci mastitid. U krav, kde se nepredpoklada
vyskyt subklinickych mastitid, se mize INTRAMAR
SEAL podavat samostatné pfi zaprahnuti. U ostatnich
zvifat je potfeba postupovat podle pouzZivanych
preventivnich opatfeni nebo podle rady veterindrniho
Iékate. V praxi se mohou zvolit kritéria pro vybér dojnic
na zakladé vyskytu mastitid a poctu somatickych
bunék u jednotlivych krav nebo na zakladé testu
pro detekci subklinickych mastitid nebo bakterio-
logického vysetieni. V pripadé individualniho zjisténi
poctu somatickych bunék pouZijte INTRAMAR SEAL
u krav, které maji méné nez 200 000 bunék/ml
pred zaprahnutim. Mirné zvyseni poctu somatickych
bunék zjisténé v poslednich 4 tydnech pred
zaprahnutim je normalni a nemusi byt brano do dvahy.
U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu,
se mUZe INTRAMAR SEAL pouZit po podani vhodné
antibiotické 1écby do infikované c¢tvrti.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krav béhem laktace. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na lécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani tohoto pfipravku je hlaSena velmi vzacné
akutni mastitida, predevsim z divodu 3patné infuzni
techniky a nedostatec¢né hygieny. DlleZitost aseptické
techniky je popsana v bodech 8,9 a 12.

Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovéna podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinka,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze I|éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.
Nezadouci uc¢inky mizZete hlasit prostrednictvim
formuldfe na  webovych  strankdch  USKVBL
elektronicky nebo také pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv
Hudcova 56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot: dojnice v obdobi stdni na sucho.

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANI
Intramamarni podani. Aplikujte obsah jednoho

aplikdtoru INTRAMAR SEAL do kazdé ctvrti mlécné
zZlazy po poslednim dojeni v laktaci (pfi zaprahnuti).
Po aplikaci pfipravku neprovadéjte masaz struku nebo
vemene.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro sniZeni rizika vzniku mastitidy po aplikaci pfipravku
postupovat obezietné, aby se zamezilo vniknuti
patogenll do vemene. Intramar seal nema
antimikrobidlni uc¢innost, proto je nezbytné, aby byl
struk pred aplikaci dikladné mechanicky ocistén
a dezinfikovan chirurgickym lihem, dezinfekénim
ubrouskem nebo jinou vhodnou technikou. Struky
by se mély Ccistit, dokud ubrousky nejsou viditelné
Spinavé. Struky ponechte pred aplikaci oschnout.
Aplikujte asepticky a vyvarujte se mozné kontaminace
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hrotu aplikatoru. Po aplikaci se doporucuje ponoreni
struk( do pfislusného roztoku nebo jeho sprejovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych lhdt. Mléko: Bez ochrannych
Ihat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfipravek
neni uréen pro kravy se suspektni nebo potvrzenou
mastitidou pfi zaprahovani.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Je dobré
pravidelné sledovat mozny vyskyt priznak( klinické
mastitidy u zaprahnutych krav. Pokud se v Ctvrti vyvine
klinicka mastitida, musi byt ¢tvrt manualné vydojena
a pak muze byt aplikovana prislusna antibioticka lécba.
Aby se zamezilo kontaminaci, neponofovat aplikator
do vody. Aplikdtor pouzijte pouze jednou. JelikoZ
pfipravek nemd antimikrobidlni Uc¢innost, je kvdli
minimalizaci rizika akutni mastitidy zpUsobené
Spatnou infuzni technikou a nedostatecnou hygienou
(viz bod 6) zadsadni dodrZovat aseptickou techniku
podani popsanou v bodech 8 a 9. U krav, které mohou
mit subklinickou mastitidu, se mze Intramar seal
pouzit po podani vhodné antibiotické Iécby
do infikované ctvrti.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na soli bismutu nebo ostatni slozky
pripravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
[é¢ivym ptipravkem. Tento pfipravek mize vyvolat
iritaci klZe a oCi. Zabrante kontaktu pfipravku s kazi
a ocfima. Pfi nakldddni sveterindrnim [éCivym
pfipravkem a Cisticimi ubrousky by se mély pouzivat
osobni ochranné prostredky skladajici se z rukavic.
V pripadé nahodného kontaktu s kizi nebo ocdima
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci praktickému |ékafri.
Po pouziti si umyjte ruce. Dezinfekéni ubrousky:
Dezinfekéni  ubrousky obsahuji isopropylalkohol
a mohou proto vyvolat iritaci kiiZze a oci. Zabrante
kontaktu s o¢ima. Zabrante delSimu kontaktu s kizi.
PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Intramar seal by nemél byt pouZit v prabéhu laktace.
V ptipadé ndhodného pouziti u laktujici krdvy musi byt
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zatka manualné vydojena ze struku a nejsou potfebna
zadna dalsi opatreni. INTRAMAR SEAL je bezpecny
pro brezi zvifata. Po oteleni mize byt zatka pohlcena
teletem. Poziti pripravku teletem je bezpecné
a nevyvold vedlejsi ucinky.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat jiny intramamarni pfipravek
po poddani Intramar seal. Snasenlivost pfipravku
Intramar seal byla prokazana s pfipravky na lécbu
v zaprahlosti obsahujicimi kloxacilin.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Pfi pouZiti dvojnasobné davky
nedochazi u krav k Zddnym nezddoucim Gcinklm.
Inkompatibility: Nejsou zndmy.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O mozZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravk( se poradte
svaSim veterindrnim |ékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni lécCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 24 x 4 g,
160 x 4 g. Soucasti baleni je 24 kusl nebo 160 kusl
dezinfekénich  ubrouskl navlhéenych 65% v/v
roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek)
pro ocisténi struku. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drZitele
rozhodnuti o registraci.
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ALFATRIM Alfasan 40/200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/010/00-C
DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko
B: 9938810, 1 x50 ml
9938813, 12 x 50 ml
9938811, 1 x 100 ml
9938814, 12 x 100 ml
9938812, 1 x 250 ml
9938815, 6 x 250 ml
PR: na dobu neomezenou

BioBos BTV 8, injek¢ni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/002/10-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9935292, 10x10 ml
9935397, 1x10 ml
9935437, 1x50 ml
9935447, 1x100 ml
9935490, 1x50 ml
9935513, 1x100 ml
9935514, 1x250 ml
9937198, 320x10 ml
9937230, 105x50 ml
9937278, 60x100 ml
9937349, 30x250 ml
9937401, 105x50 ml
9937557, 60x100 ml
9937688, 30x250 ml

PR: na dobu neomezenou

Biocan Novel Puppy, lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy
RC: 97/010/17-C
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9905852,5x 1.0 ml
9905853, 10 x 1.0 ml
9905854, 25 x 1.0 ml
PR: na dobu neomezenou

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/027/17/C
DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
B: 9905919 1x20.0 ml
9905920, 1 x 50.0 ml
9905921, 1 x 100.0 ml
PR: na dobu neomezenou

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok
pro psy, kocky a koné
RC: 96/037/16-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9905037,1x5.0ml
9905038, 1 x 10.0 ml
9905039, 1 x 20.0 ml
9905040, 1 x 50.0 ml
9905041, 1 x 100.0 ml
PR: na dobu neomezenou

Ceftiosan 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot
RC: 96/085/11-C
DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko
B: 9900706, 1 x 100 ml

9900707, 12 x 100 ml

9900708, 1 x 250 ml

9900709, 6 x 250 ml

9902624, 1 x 50.0 ml

9902625, 15 x 50.0 ml
PR: na dobu neomezenou



Colistina solfato 120 mg/ml peroralni roztok DR: Fatro, S.p.A,, Itdlie

RE: 96/086/04-C B: 1x100ml, 9938465
DR: Chemifarma SpA, Italie 1 x 250 ml, 9938392
B: 1x11,9935783 PR: na dobu neomezenou

1x51,9935873

1x101,9935991 Noroclav injekéni suspenze
PR: na dobu neomezenou RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml koZni sprej, B: 9907086, 1 x50 ml
roztok pro psy a kocky 9907087, 1 x 100 ml
RC: 96/009/17-C 9907088, 1 x 250 ml
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko PR: na dobu neomezenou
B: 9905847,1x50.0 ml

9905848, 1 x 75.0 ml OTIMIX usni kapky, suspenze
PR: na dobu neomezenou RC: 96/028/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
DFV DOXIVET 200 mg/ml roztok pro podani v pitné B: 9904164, 1x 15 ml

vodé pro prasata a kura domaciho PR: na dobu neomezenou
RC: 96/073/11-C o
DR: DIVASA-FARMAVIC S.A., Spanélsko Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy
B: 9900656,1x 11| RC: 96/004/17-C
9900657, 1 x5 | DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

B: 9905816, 1 x 10.0 ml
9905817, 1 x 20.0 ml

FORMIDOL 81 g prouzky do tlu 9905818, 1 x 30.0 ml
RC: 96/044/14-C PR: na dobu neomezenou

PR: na dobu neomezenou

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika 3 )
B: 9905850, 4x1 prouzek PegVar Yellow 275 mg prouzek do ulu

RC: 96/025/17-C
DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

PR: na dobu neomezenou

INTRAMAR LC intramamarni suspenze B: 9905925, 1 x 10.0 prouzek
RC: 96/027/15-C 9905926, 10 x 10.0 prouzek
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika 9908453, 1 x 10.0 prouZek
B: 9904163, 6x4 aplikator 9908454, 10 x 10.0 prouzek
PR: na dobu neomezenou PR: nadobu neomezenou
ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou SULFADIMIDIN PG 1000 mg/g prasek pro peroralni
RC: 96/021/17-C roztok
DR: LABORATORIOS KARIZOO, S.A., Spanélsko RC: 96/1337/97-C
B: 9905746, 1 x 250.0 ml DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko
PR: na dobu neomezenou B: 9935614, 5x 1 davka
9935615, 1 x 20 davka
IVATYL TAR 180 000 IU/ml injekéni roztok PR: na dobu neomezenou

RC: 96/125/04-C
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9936687, 1x100 ml RC: 96/028/07-C
9936252 1x250 ml DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

B: 9935918,10x6g
9936041, 1 x 500 g

M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok PR: na dobu neomezenou
k lécebnému osetfeni vcel

RC: 96/089/09-C

DR: Vyzkumny ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
B: 9938936,1x2.5ml

PR: na dobu neomezenou

TIAGAL 450 mg/g prasek pro peroralni roztok

PR: na dobu neomezenou

Trioxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/063/04-C
DR: Univet, Ltd., Irsko
B: 9936547, 1x100 ml
9936601, 1x250 ml

MICOSPECTONE injekcni roztok PR: na dobu neomezenou

RE: 96/136/98-C
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Trimetox 200/40 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/051/01-C
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
B: 9935434, 1 x 100 ml
9935945, 1 x 250 ml
PR: na dobu neomezenou

TYLOSINE ALFASAN 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/009/00-C
DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko
B: 9938820,1 x50 ml

9938823, 12 x 50 ml

9938821, 1 x 100 ml

9938824, 12 x 100 ml

9938825, 6 x 250 ml

9938822, 1 x 250 ml
PR: na dobu neomezenou

UNI-OTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/144/98-C
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
B: 9938305,1x150¢g
9938306, 1 x 500 g
9938307, 1 x 3 kg
9938308, 1 x 5 kg
9938309, 1 x 15 kg
9938310, 1 x 20 kg
PR: na dobu neomezenou

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva
RC: 98/044/95-C
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
B: 1x2kg, 9935766
1x 5 kg, 9935767
1x 10 kg, 9935768
1x 15 kg, 9935769
1x 20 kg, 9935770
PR: na dobu neomezenou

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/033/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
B: 9935339,1 x 250 ml
9936052, 1 x 50 ml
9936213, 1 x 100 ml
9936278, 1 x 250 ml
9968669, 1 x 100 ml
9936638, 1 x 500 ml
PR: na dobu neomezenou
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CANIGEN L injekcni suspenze pro psy
RC: 97/012/17-C
DR: VIRBAC, Francie
B: 9905863, 1x 1.0 ml
9905864, 10 x 1.0 ml
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9905865, 25 x 1.0 ml

9905866, 50 x 1.0 ml

9905867, 100 x 1.0 ml
PR: na dobu neomezenou

CANIGEN Pi/L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy
RC: 97/013/17-C
DR: VIRBAC, Francie
B: 9905868, 1x 1.0 ml
9905869, 10 x 1.0 ml
9905870, 25 x 1.0 ml
9905871, 50 x 1.0 ml
9905872, 100 x 1.0 ml
PR: na dobu neomezenou

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy

RC: 96/055/17-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

B: 9906280, 10 x 1.0 tableta
9906281, 40 x 1.0 tableta
9906282, 100 x 1.0 tableta

PR: na dobu neomezenou

Gutal 1000 mg/g premix pro medikaci krmiva pro

selata

RC: 98/043/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

B: 9905074, 1x5.0kg
9905075, 1 x 20.0 kg

PR: na dobu neomezenou

Menbutil 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, koné, ovce a kozy
RC: 96/077/18-C
DR: aniMedica GmbH, Némecko
B: 9906879, 1x 100.0 ml
9906880, 12 x 100.0 ml
PR: nadobu neomezenou
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APSALIQ COLISTIN 3 000 000 1U/ml roztok pro

podani v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce,

kura domaciho a krity

RC: 96/022/17/C

DR: Andrés Pintaluba S.A., Spanélsko
B: 96/022/17/C

PR: na dobu neomezenou

Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/018/17-C
DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
B: 9905897, 1x 10.0 tableta
9905898, 2 x 10.0 tableta
9905899, 5 x 10.0 tableta
9905900, 10 x 10.0 tableta
9905901, 15 x 10.0 tableta



9905902, 20 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
Boflox flavour 80 mg tablety pro psy
RC: 96/019/17-C
DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
B: 9905891, 1 x 6.0 tableta
9905892, 2 x 6.0 tableta
9905893, 6 x 6.0 tableta
9905894, 12 x 6.0 tableta
9905895, 20 x 6.0 tableta
9905896, 40 x 6.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
Busol 0,004 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
kraliky
RC: 96/051/17-C
DR: T.P. Whelehan Son & Co.Ltd., Irsko
B: 9906247,5 x 10.0 ml
9906248, 50 x 10.0 ml
9906249, 100 x 10.0 ml
9906250, 250 x 10.0 ml
9906251, 500 x 10.0 ml
PR: na dobu neomezenou
Cefaseptin 75 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/058/16-C
DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
B: 9905189, 1 x 10.0 tableta
9905190, 10 x 10.0 tableta
9905191, 25 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
Cefaseptin 300 mg tablety pro psy
RC: 96/059/16-C
DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
B: 9905192, 1 x 10.0 tableta
9905193, 10 x 10.0 tableta
9905194, 25 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
Cefaseptin 750 mg tablety pro psy
RC: 96/060/16-C
DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
B: 9905195, 1 x 6.0 tableta
9905196, 2 x 6.0 tableta
9905197, 12 x 6.0 tableta
9905198, 25 x 6.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
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Cyclix Porcine 87,5 ug/ml, injekéni roztok
DR: Virbac, Francie

B: 1x20.0ml, 9901209

1x50.0 ml, 9902117

96/041/12-C

na dobu neomezenou

RE:
PR:
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Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko
B: 9904432, 1 x250.0 ml

9904433, 1 x 1000.0 ml

RC: 96/070/15-C
PR: na dobu neomezenou
1/22

ADE - vit injek¢ni roztok

RC: 96/084/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie. Na |éCivy pripravek
se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

Alfadexx 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/043/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni vnéjsiho obalu.

Alvebuton 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/088/00-C

DR: V.M.D. n.v., Belgie

Zména velikosti Sarze konecného pripravku - az
10nasobné omezeni. Pfidani mista baleni kone¢ného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Pfidani vyrobce
zodpovédného za uvolfiovdni vyrobnich S3arzi
se zafazenim kontroly/zkouseni $arzi. Mald zména
vyrobniho procesu kone€ného ptFipravku.

AquaVac Relera

RC: 97/067/09-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
arzi, pro biologicky/imunologicky pfipravek a jakou-
koli ze zkusebnich metod provadénych v uvedeném
misté je biologickd/imunologicka metoda. Zména
celenzniho kmene v in-vivo potency testu.

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/034/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku - kvali-
tativni a kvantitativni sloZeni - polotuhé a nesterilni
tekuté lékové formy.

Atipam 5,0 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/007/09-C



DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Zména velikosti Sarze konecného pripravku. Az 10na-
sobna v porovnani plivodné schvalenou velikosti Sarze.
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podlozené udaji v redlném case. Mala
zména vyrobniho procesu ucinné latky. Mald zména
dlvérné Casti zakladniho dokumentu o Ucinné latce.
Pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou. Zpfisnéni limitQ
specifikaci.

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

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

PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Avishield IB GI-13, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
/ pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/019/20-C

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouiiti v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/005/18-C

Avishield I1BD INT, Ilyofilizdit pro okulonazalni
suspenzi/poutiti v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/076/18-C

Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/046/20-C

Avishield ND B1, Ilyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/poutiti v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/023/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku - vypusténi parametru
specifikaci, které mdze mit vyznamny vliv na celkovou
jakost konecného pripravku. Zména zkuSebniho
postupu pro ucinnou latku nebo vychozi surovinu
/Cinidlo/meziprodukt pouzivany v procesu vyroby
ucinné latky - jiné zmény zkusebniho postupu (véetné
nahrazeni nebo pfidani) pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu/meziprodukt. Zména parametr(
a/nebo limitd specifikaci G¢inné latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivaného v procesu
vyroby Ucinné latky - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce hotového
pfipravku (véetné testovacich mist propousténi Sarzi
nebo kontroly kvality) - Cinnosti, za které je vyrobce
odpovédny, nezahrnuji davkové uvolnéni.

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/027/17/C

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

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pfipravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvoliovani vyrobnich Sarzi vykonavd, nebo
dodavatele vychozi suroviny, cinidla nebo pomocné
latky. Zména zkusebniho postupu pro uUcinnou latku
nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky. Jiné zmény zkusebniho
postupu.

BOVALTO Respi 3 injekéni suspenze

RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injek¢ni suspenze

RC: 97/057/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Navyseni objemu pInéni pro baleni 10 a 50 ml.

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pridani nového vyrobce. Pfidani TSE CEP certifikatd pro
materidly pouZivané u nového vyrobce. Snizeni doby
inaktivace u E. coli a BRV antigenU. Pfidani alterna-
tivnich kontejnerl pro skladovani E. coli K99 antigenu.
Zména mezioperacnich zkousek - odstranéni zkousky
purity E. coli K99 antigenu. Zména mezioperacnich
zkousek - odstranéni zkousky sterility E. coli K99
inaktivovaného antigenu. Zména mezioperacnich
zkousek - zavedeni titrace viru, jako nahrada zkousky
na obsah BCV antigenu.

Bravoxin injek¢ni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/011/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu lécivého pripravku u vnitrostatné
registrovanych pripravkd (zména nazvu veterinarniho
pfipravku v Irsku).

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Mald zména davérné c¢asti zakladniho dokumentu
o ucinné latce.

CALCUECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména ve vyrobnim procesu konecného
pripravku. Zména velikosti Sarze konecného pfipravku.
Zptisnéni limitu v pribéhu vyrobniho procesu.

Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/072/19-C



DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména druhu obalu nebo pfidani nového obalu. Pevné,
polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy. Zména
tvaru nebo rozmérli obalu nebo uzavéru (vnitini obal).
Nesterilni |éCivé pFipravky. Zména parametrd a/nebo
limith specifikaci u konecného pfipravku - pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou. Zména parametrd a/nebo limitd
specifikaci u konecného pfripravku vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot, koné, psy a kocky

RC: 96/014/19-C

Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro
skot

RC: 96/063/19-C

DR: KRKA d.d., Novo mesto, Slovinsko

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

Catosal injekéni roztok

RC: 96/985/94-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvéleného vyrobce. Zména jména a/nebo adresy
vyrobce/dovozce koneéného ptipravku (véetné mist
uvolfiovani vyrobnich SarZi nebo mist zkousek kontroly
jakosti). Cinnosti, za né&7 je vyrobce/dovozce
odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich sarzi.

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty

nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce

zodpovédného za uvolfovani vyrobnich Sarzi, mista,

kde se uvolfiovani Sarzi vykondva, nebo dodavatele

vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.

CEFAXIMIN - L 100 mg/200 mg intramamarni mast
RC: 96/521/96-C

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

Jiné zmény vyrobniho procesu.

Cenflox 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, kraty a kraliky

RC: 96/087/19-C

DR: Cena Visa S.A., Spanélsko

PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/091/11-C
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Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/093/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek.
PFidani nového parametru do specifikace kone¢ného
pfipravku spolu s odpovidajici zkuSebni metodou.

COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné

RC: 96/097/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PredloZeni nového CEP pro ucinnou latku od nového
vyrobce.

Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/422/92-C

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 99/119/84-C

DR: Elanco GmbH, Némecko
Mald zména schvaleného
pro koneény pfipravek.

zkuSebniho postupu

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi pro kura domaciho a kraty

RC: 97/040/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména vyrobniho procesu Uc¢inné Iatky - jind zména.

Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/078/19-C

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/079/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie.

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Vétoquinol S.A,, Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen prislusnym vnitrostatnim organem/agentu-



rou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele

rozhodnuti o registraci.

Drycloxa-kel 1000 mg intramamarni suspenze

RC: 96/1197/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Podstatné zmény vyrobniho procesu koneéného
pripravku, které mohou mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a Ucinnost léCivého pripravku.

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce, okrasné
ptactvo a plazy

RE: 96/089/16-C

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

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Pfedlozeni nového CEP pro ucinnou latku od nového
vyrobce. Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Pfidani mista, kde se vykondva kontrola/zkouseni sarzi
konecného pfipravku.

EquiShield EHV, injek¢éni emulze pro koné

RC: 97/037/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména bezpecnosti, ucinnosti, farmakovigilance - jina
zména.

FATROXIMIN D.C. 100 mg intramamarni mast
RC: 96/842/97-C

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

Jiné zmény vyrobniho procesu.

Ficoxil 57 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/21-C

Ficoxil 227 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/21-C

DR: LIVISTO Int’l, S.L., Spanélsko

Pridani nového vyrobce IéCivé latky s ASMF.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C
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Fipnil Combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Fipnil Combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani

na kuZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Zavedeni vyrobce |écCivé latky podlozené ASMF.

FLORON 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/074/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Jiné zmény zkuSebniho postupu
pfipravek.

pro koneény

Footvax injekéni emulze

RC: 97/023/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pftipravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfovani Sarzi vykondava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

FORMIDOL 81 g prouzky do tlu

RC: 96/044/14-C

DR: Vyzkumny Ustav véelaFsky s.r.o., Ceskd republika
Pfidani nového parametru do specifikace kone¢ného
pfipravku spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvoliovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfovani Sarzi vykondava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.

Forthyron Flavoured 200 pg tablety pro psy
RC: 96/009/12-C

Forthyron Flavoured 400 pg tablety pro psy
RC: 96/010/12-C

Forthyron Flavoured 600 pg tablety pro psy
RC: 96/011/12-C

Forthyron Flavoured 800 pg tablety pro psy
RC: 96/012/12-C

Cardisure 1,25 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/038/16-C

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/039/16-C

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/041/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy



RC: 96/041/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné ptipravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich SarZi, mista,
kde se uvolfiovani SarZi vykondva, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li
tyto Udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

IVOMEC SUPER injekcni roztok

RC: 96/190/90-C

IVOMEC 1% injekéEni roztok

RC: 99/210/87-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména jména a/nebo

konecného pripravku.

adresy vyrobce/dovozce

KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety

RC: 96/015/08-C

KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety

RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

a koné

RC: 96/041/18-C

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,

psy a kocky

RC: 96/064/20-C

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

ovce, kozy a prasata

RC: 96/030/19-C

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok

pro koné, skot, psy a kocky

RC: 96/038/21-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-

vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udajd QPPV

a/nebo zalozniho postupu.

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/075/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Podstatna zména oddilu 3.2.S a ASMF.

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/061/18-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Zména velikosti baleni konecného

- vypusténi velikosti baleni.

pfipravku

MARBOVET 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/090/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Predlozeni nového CEP od jiz schvdleného vyrobce.

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/066/19-C

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/067/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

MICOSPECTONE injekcni roztok
RC: 96/136/98-C

DR: Fatro, S.p.A,, Itdlie
Zmény ochranné [|haty
pfipravku.

veterinarniho |écivého

MILBEMAX zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy a sténata
RC: 96/009/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvoliovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfovani Sarzi vykondava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované
tablety pro malé kocky a kotata o hmotnosti nejméné
0,5 kg

RC: 96/043/19-C

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg potahované
tablety pro kocky o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouvisi se souhrnem Udaji o pfripravku
- ostatni zmény. Nahrazeni nebo pridani mista vyroby
pro cely vyrobni proces konecného pfipravku nebo
jeho ¢ast. Misto baleni do vnitiniho a vnéjsiho obalu.
Misto, kde dochdzi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho
obalu, pro nesterilni [éCivé pripravky.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
kocky a kotata s hmotnosti alespoii 0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespon 2 kg



RC: 96/037/15-C

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouvisi se souhrnem (dajl o pripravku -
ostatni zmény.

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 ko¢ky
RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/046/14-C

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

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

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

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Malé zmény schvdleného zkuSebniho
pro konecny pfipravek.

postupu

Nobilis ND Clone 30 lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/067/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Pfidani nové zkousky - titrace infekénosti sférickych
Castic v nerozplnéném objemu. Zména vnitfniho obalu
kone¢ného pfipravku. Pfidani nové zkousky-kontrola
konzistentnosti plnéni poharkd. Zména zkusebniho
postupu pro konecny ptipravek - jiné zmény - vzhled,
zkouska totoznosti, PCR test na Mycoplasmas.

Nobilis Salenvac ETC injekéni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/027/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi. Malé zmény schvélenych zkusebnich postup(.
Vypusténi zkouseni pH na bulku.)

Nobivac DHP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/080/92-S/C

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi
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RC: 97/427/92-C
Nobivac Pi lyofilizdit a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi
RC: 97/128/04-C
Nobivac Puppy DP lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/081/92-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Gdaju o pfipravku, oznadeni na obalu
a pribalové informace v dudsledku novych udajl
o jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmakovi-
gilancnich Udajl - interakce s jinymi veterindrnimi
[éCivymi pFipravky.

Nobivac KC nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi pro psy

RC: 97/074/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dlsledku novych Udaju o
jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢&i farmakovi-
gilanc¢nich Udajl - interakce s jinymi veterinarnimi
|éCivymi pripravky. Vypusténi velikosti baleni.

ORNIBRON H120 + D274, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/095/09-C

ORNIBRON, lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura
domadciho

RC: 97/059/00-C

ORNIPRIM CLONE B1 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/062/02-C
ORNIBUR Intermediate
pro kura domaciho

RC: 97/539/97-C
ORNIBUR Intermediate Plus, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/055/09-C

ORNIPEST, lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura
domadciho

RC: 97/1188/97-C

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

RC: 97/065/08-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky. Pridani
nové zkousky a limitd v prabéhu vyrobniho procesu
- pridani zkousky mikrobiologické kvality. Jind zména,
zména v kontrole konecného pfipravku - doplnéni
zkousky na mikrobiologickou kvalitu.

lyofilizdt pro suspenzi

ORNIDUCK inj.

RC: 97/014/03-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu



vyrobniho procesu konecného pfipravku - pfidani nové
zkousky a limitu. Kontrola stability emulze.

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

RC: 97/065/08-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku - zména
druhu obalu nebo pfidani nového obalu. Sterilni 1éCivé
pfipravky a biologické/imunologické léCivé ptipravky.

PALMIVAX lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u kone¢né-

ho pfipravku. Zména mimo rozsah schvalenych limitQ

specifikaci. Zména v hornim limitu pro zbytkovou

vlhkost.

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pridani nového parametru do specifikace kone¢ného
pripravku spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

PARACOX-8 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi metod podani.

PENI-KEL 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/032/98-C

DR: Kela N.V., Belgie

Jiné zmény zkusSebni metody konecného pfipravku.
Jiné zmény zkusSebni metody konecného pfipravku.
Aktualizace limitu specifikace v souladu s clankem
monografie Evropského lékopisu.

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/029/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace generického Iécivého
pfipravku na zakladé posouzeni stejné zmény
u referenéniho pfipravku.

Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné
RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné
RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné
RC: 96/037/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména tvaru nebo rozmér( lékové formy - tablety
s okamzitym uvolfiovanim, tobolky, Cipky a vaginaini
kulicky.

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

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / ¢inidlo / meziprodukt pouZivany
v procesu vyroby ucinné latky - malé zmeény
schvaleného zkusebniho postupu. Zména parametr(
a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu koneéného
pfipravku - pfidani nového parametru do specifikace
spolu s odpovidajici zkuSebni metodou. Zména
vyrobniho procesu konecného pfipravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pti vyrobé konecného
pfipravku - mala zména vyrobniho procesu.

Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro suspenzi pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/686/92-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti, jejimz
cilem je provést vysledek postupu postoupeni Unie
- drobné nesrovnalosti slozeni, provedeni davek, in-
use doba poufzitelnosti.

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C

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

Zména podminek skladovani konecného pfipravku.

RILEXINE 75 mg tablety

RC: 96/078/01-C

RILEXINE 300 tbl. ad us.vet.

RC: 96/079/01-C

RILEXINE 600 mg tablety

RC: 96/039/00-C

DR: VirbacS.A., Francie

Zména mezioperacnich kontrol v ramci vyroby
kone¢ného pfipravku - odstranéni nevyznamného
testu. Zména specifikace obald konecného pripravku
- ostatni zmény.

Rilexine 200 mg intramamarni suspenze
RC: 96/039/94-C
DR: VIRBAC, Francie

Pfidani vyrobniho mista sterilniho konec¢ného
pfipravku. Zmény vyrobniho procesu. Pfidani
vyrobniho mista odpovédného za uvolfiovani

vyrobnich Sarzi. Pfidani mista baleni do vnéjsiho obalu
koneéného pripravku. Malé zmény rozmeérl
aplikator(. Pridani zkuSebniho postupu do specifikaci
koneéného pripravku. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci konec¢ného pftipravku. Pridani
nového parametru do specifikaci konecného
pfipravku.



Rispoval 2 / BRSV + PI3 lyofilizdit a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 97/076/20-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo
s narodnim |ékopisem clenského statu - zména
za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského lékopisu nebo narodniho Iékopisu
¢lenského statu.

Salmoporc, lyofilizdt a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

RC: 97/018/19-C

Salmoporec, lyofilizat pro peroralni suspenzi

pro prasata

RC: 97/019/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Salmovac 440 lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména nazvu lécivého pripravku u vnitrostatné
registrovanych pripravka.

SELEVIT injekéni roztok

RC: 86/283/70-S/C

DR: BB Pharma a.s., Ceska republika

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni 3arZi konecného ptipravku. Mala
zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkuSebni metodou pro koneény
pfipravek. Pfiddni nebo nahrazeni parametru
specifikaci s pFislusSnou zkusebni metodou v dlsledku
problému s bezpecnosti nebo jakosti pro konecny
pfipravek. Ostatni zmény parametri a/nebo limitd
specifikaci u konecného pripravku.

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/026/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvéleného
vyrobce.

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/085/19-C

DR: PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.,
Polsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek

- podstatnd zména nebo nahrazeni (..) metody

vyuZivajici biologického cinidla nebo nahrazeni
biologického referencniho pripravku, na ktery
se nevztahuje schvaleny protokol - PCR test

na Mycoplasmas.
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Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/052/18-C

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/053/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiiovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfovani Sarzi vykondva, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.

TRIMAZIN 750/150 mg/g peroralni prasek

RC: 96/051/04-C

DR: Kela N.V., Belgie

Mala zména vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku.
Zmeéna velikosti Sarze konecného pripravku
- aZ 10nasobnd v porovnani pdvodné schvalenou
velikosti Sarze.

Trimetox 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/051/01-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zmény ochranné |haty veterinarniho |écivého
pfipravku. Vypusténi cilovych druhl zvifat uréenych
nebo neuréenych k produkci potravin.

UNI-CTC 80 mg/g peroralni prasek

RC: 96/026/05-C

UNI-CTC 80 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/045/95-C

UNI-CTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/145/98-C

UNI-TETRATIAM premix pro medikaci krmiva

RC: 98/199/96-C

UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g peroralni prasek
RC: 96/084/09-C

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

Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvalenych vyrobcd.

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

RC: 98/674/95-C

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva

RC: 98/092/96-C

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

Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie.

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

RC: 97/007/13-C

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Zména souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo ptibalové informace v dusledku novych udajl



o jakosti nebo predklinickych,
¢i farmakovigilanénich udaju.

klinickych

Vasotop P 1,25 mg tablety

RE: 96/080/02-C

Vasotop P 2,5 mg tablety

RC: 96/011/13-C

Vasotop P 5 mg tablety

RC: 96/081/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména specifikace konecného pripravku.
podminek uchovavani kone¢ného pfipravku.

Zména

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

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  pfislusnym  vnitrostatnim  organem/
agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Vetemex 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/010/19-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Aktualizace ASMF.

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot,

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

ProdlouzZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

XYLASED 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/029/08-C,

XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/081/15-C

XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni
roztok

RC: 96/032/10-C

ROMETAR 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/192/85-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g kozni sprej, roztok

RC: 96/1169/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RE: 96/043/00-C

Alamycin LA inj.

RC: 96/519/94-C

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro ko¢ky

RC: 96/062/16-C

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RC: 96/047/00-C

CALCIHJECT 40 CM injekeni roztok

RC: 96/114/98-C

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/052/11-C

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/053/11-C

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/054/11-C

CALCUECT LV injekcni roztok

RC: 96/123/98-C

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

Cefalexin Norbrook 180 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/073/03-C

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/042/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/120/12-C

Multiject IMM intramamarni suspenze

RC: 96/044/00-C

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/12-C

Norofol 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a kocky
RC: 96/018/11-C

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3
mg/g peroralni pasta pro koné

RC:96/027/14-C

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot
RC:96/048/13-C

Norotril Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/015/11-C

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C



NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

Noroclav intramammarni suspenze

RC: 96/010/04-C

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

NORODINE 40 /200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RE: 96/065/00-C

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro koné
RE: 96/050/02-C

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/029/14-C

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich sarZi - nezarazeni kontroly sarzi.

Alamycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/519/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména sloZzeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku, kterd je podloZena pfisluSnymi studiemi
bioekvivalence. Zména parametri a/nebo limitd
specifikaci u konecného pfipravku, pfidani nového
parametru do specifikace spolu s odpovidajici zkusebni
metodou. Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pfripravku, ostatni zmény. Zména
zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek, jiné
zmény zkuSebniho postupu. Zména vnitfniho obalu
konec¢ného pfripravku, kvalitativni a kvantitativni
sloZeni, sterilni 1éCivé pripravky. Zména zkusebniho
postupu pro konecny pfipravek, malé zmény
schvédleného zkusebniho postupu. Zmény ochranné
Ihlty veterindrniho léCivého pfipravku.

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

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kazi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C
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FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro velké psy

RE: 9 6/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok

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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku - mald zména vyrobniho procesu.

AMFLEE 50 mg roztok pro nakapani na ktzi

- spot-on pro kocky

RC: 96/050/13-C

AMFLEE 67 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/051/13-C

AMFLEE 134 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/052/13-C

AMFLEE 268 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/053/13-C

AMFLEE 402 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/054/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku.
Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu konecného pripravku.

AMFLEE 50 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro kocky

RC: 96/050/13-C

AMFLEE 67 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy

RC: 96/051/13-C

AMFLEE 134 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy

RC: 96/052/13-C

AMFLEE 268 mg roztok pro nakapani na kazZi
- spot-on pro psy

RC: 96/053/13-C

AMFLEE 402 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy

RC: 96/054/13-C

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

RC: 96/011/10-C



FYPRYST 67 mg roztok pro nakapani na ktzi
- spot-on pro psy

RC: 96/012/10-C

FYPRYST 134 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy

RC: 96/013/10-C

FYPRYST 268 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy

RC: 96/014/10-C

FYPRYST 402 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy

RC: 96/015/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména pfipravy vzorku na testovani mikrobiologické
kvality.

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery
nebyl posouzen pfisluSnym vnitrostatnim organem/
agenturou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Kontrola pomocnych latek - jind zména.

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

RC: 96/012/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
kone¢ného pfipravku (v€etné mist uvolfiovani
vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za né? je vyrobce/dovozce odpovédny,
nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich 3arzi.

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

Zména casti Il registracni dokumentace - konelny
pfipravek - jind zména.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.

BIOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok
RE: 96/832/97-C

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
Predlozeni aktualizovaného CEP od schvaleného
vyrobce.

Bolfo 2,5 mg/g koini sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zmény slozeni konec¢ného pripravku - vypusténi
pomocné latky. Mald zména vyrobniho procesu
kone¢ného ptipravku. Vypusténi nevyznamného
parametru ze specifikaci kone¢ného ptipravku. Pridani
nového parametru do specifikace konecného
pfipravku spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

BOVITUBAL 28 000, injekéni roztok

RC: 97/090/02-C

AVITUBAL - 28 000 inj.

RC: 97/091/02-C

DR: firma, stat

Zména v pfipravé stabilizacniho roztoku.

Buscopan compositum injekéni roztok pro koné

a telata

RC: 96/032/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi mista vyroby findlniho pFipravku.

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

RC: 96/080/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Malé zmény schvaleného zkusebniho
pro konecny ptipravek.

postupu

Cardisure 1,25 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/038/16-C

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/039/16-C

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/040/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/041/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

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

Carporal 40 mg tablety pro psy

RC: 96/016/16-C

Carporal 160 mg tablety pro psy

RC: 96/017/16-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
U¢inna latka - jind zména.



CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké a malé
psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména dovozce, mechanism{ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného pfipravku
- nahrazeni nebo pridani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi.

Domidine 10 mg/ml injekéni roztok, pro koné a skot
RC: 96/033/06-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Zména velikosti SarZze (véetné rozsah( velikosti SarZe)
konec¢ného pripravku. Az 10nasobna v porovnani
pGvodné schvalenou velikosti Sarze.

Doxatib 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/088/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Pridani piktogram( v textech na obaly.

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/047/17-C

Doxybactin 200 mg tablety pro psy

RC: 96/048/17-C

Doxybactin 400 mg tablety pro psy

RC: 96/049/17-C

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

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci. Nahrazeni nebo
pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo
uvolfiovani vyrobnich Sarzi. Zatazeni kontroly/
zkouseni sarzi.

ENROBIOFLOX 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/709/96-C

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

Malé zmény schvaleného zkusSebniho postupu. Pfidani
nebo nahrazeni parametru specifikaci s prislusnou
zkusebni metodou v disledku problému s bezpecnosti
nebo jakosti. Zména parametrd a/nebo limitQ
specifikaci u konecného pfipravku, zpfisnéni limitQ
specifikaci. Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci
u konecného pfripravku, ostatni zmény. Zména
parametrli a/nebo limith specifikaci u konecného
pfipravku, vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a kozy
RC: 96/018/16-C
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DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku. Jind zména. Zména zkousSek
nebo limitl pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu
koneéného pfipravku. Jind zména.

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet

- pour-on pro skot, ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani na

hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce; nebo driitele

ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi suroviny,

Cinidla nebo meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé

ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni

dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym

Iékopisem; nebo vyrobce nové pomocné Iatky.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

FYPRYST 50 mg roztok pro nakapani na kGzi

- spot-on pro kocky

RC: 96/011/10-C

FYPRYST 67 mg roztok pro nakapani na kzi

- spot-on pro psy

RC: 96/012/10-C

FYPRYST 134 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/013/10-C

FYPRYST 268 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/014/10-C

FYPRYST 402 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/015/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku.
Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu konecného ptipravku.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,

které nesouviseji se souhrnem udaja o pfipravku.

Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.



GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata,

ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi mista vyroby findlniho pfipravku. Vypusténi

mista vyroby kontroly kvality, sekundarniho baleni

a propousténi. Vypusténi mist kontroly kvality

findIniho ptipravku.

Hedylon 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/008/19-C

Hedylon 25 mg tablety pro psy

RC: 96/009/19-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména podminek skladovani konecného pripravku
nebo nafedéného/rekonstituovaného  pfipravku.
PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

HYALURONAN BIOVETA 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/034/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

ProdlouzZeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Chanimec 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/045/21-C

Topimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet

- pour-on

RC: 96/048/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného

vyrobce.

Kabergovet 50 pug/ml peroralni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/004/21-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
konecného pripravku - az 10nasobné mezeni.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Malé zmény schvéleného zkusebniho
pro ucinnou latku.

postupu

KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a koéky
RC: 96/106/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Ketodolor 100 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot
a prasata
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RC: 96/069/14-C

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

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/061/18-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznadeni na obalu
nebo pribalové informace, implementace QRD
templata.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

Zména zkuSebniho postupu pro konecény pfripravek
- malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

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

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domdciho

RC: 96/001/17-C

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

RC: 96/085/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku.
Kvalitativni a  kvantitativni  slozeni.  Polotuhé
a nesterilni tekuté Iékové formy. Zména tvaru nebo
rozmérl obalu nebo uzavéru (vnitini obal). Nesterilni
|éCivé pripravky.

MILOXAN injekcni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zmény zkuSebnich mechanism( kontroly jakosti

biologické ucinné latky: nahrazeni nebo pridani mista,

kde se vykonava kontrola/zkouseni $arzi, vcetné

biologické/imunologické/imunochemické metody.

Zména mist nékterych zkousek kontroly jakosti.

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované
tablety pro malé kocky a kotata o hmotnosti nejméné
0,5 kg

RC: 96/043/19-C

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg potahované
tablety pro kocky o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C



DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména parametrl a/nebo limitl  specifikaci
u konecného pripravku, ostatni zmény. Zména
parametrli a/nebo limitd specifikaci u konec¢ného
pripravku, zptisnéni limitd specifikaci. Zména
parametri a/nebo limitl specifikaci u konetného
pfipravku, pfidani nového parametru do specifikace
spolu s odpovidajici zkuSebni metodou. Malé zmény
schvdleného zkusebniho postupu. Zména zkusebniho
postupu pro konecny pripravek, aktualizace
zkusebniho postupu za ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

Noroclox DC XTRA 600 mg intramamarni suspenze
RC: 96/024/04-C

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

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce. Vypusténi mist
vyroby pro Gc¢inné latky.

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni Sarzi
konecného pripravku.

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

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Vypusténi nevyznamného parametru
ucinné latky.

specifikaci

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Quiflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
(prasnice)

RC: 96/077/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
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Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek
- malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RE: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

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

Zména materidlu vlozky uzavéru 33 mm, 38 mm,
45 mm a 53 mm a pfidani alternativni 38 mm vlozky
uzavéru.

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy
RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy
RC: 96/023/03-C

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

Pfidani alternativy lahve o objemu 325 ml.

ROMETAR 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/192/85-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného pripravku
- v prodejnim baleni.

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

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek
pro velké psy

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek
- malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu.

Sedator 1,0 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/040/07-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Mald zména dlvérné casti zakladniho dokumentu
o0 ucinné latce. Zptisnéni limitd specifikaci.

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro kocky a psy < 2,5 kg

RC: 96/068/18-C

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro kocky 2,6 - 7,5 kg

RC: 96/069/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kuzZi
- spot-on pro kocky 7,6 - 10,0 kg

RC: 96/070/18-C

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro psy 2,6 - 5,0 kg

RC: 96/071/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kuzZi
- spot-on pro psy 5,1 - 10,0 kg



RC: 96/072/18-C

Selehold 120 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy 10,1 - 20,0 kg

RC: 96/073/18-C

Selehold 240 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy 20,1 - 40,0 kg

RC: 96/074/18-C

Selehold 360 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy 40,1 - 60,0 kg

RC: 96/075/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro konelny pfipravek
- malé zmény schvdleného zkuSebniho postupu.
Zména zkousek nebo limith pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - mala zména
analytického postupu zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu.

THERIOS 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

THERIOS 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrl a/nebo limith specifikaci u pomocné
latky - vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Thyroxavet 800 mikrogramti tablety pro psy

RC: 96/032/21-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Ptidani velikosti baleni 10 x 10 tablet.

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
Pfedlozeni nového CEP pro ucinnou
od schvaleného vyrobce.

latku

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos, Dansko

Zména jakékoli slozky materialu (vnitfniho) obalu,
ktera neni v kontaktu s kone¢nym pfipravkem - zména
neovliviiujici informace o pfipravku.

Vetemex 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
RC: 96/010/19-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné ptipravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfiovani Sarzi vykondva, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.

Vetbromide 600 mg tablety pro psy
RC: 96/010/21-C
DR: DOMES PHARMA SC, Francie
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Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  pfislusnym  vnitrostdtnim  organem/
agenturou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfovani Sarzi vykonavd, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.

VITAMINTHE 240/30 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/196/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zavedeni nového vyrobce lécivé latky podloZené
ASMF.

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/038/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

3/22

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/057/09-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména velikosti Sarze ucinné latky nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
- az 10nasobné zvyseni v porovnani s plvodné
schvdlenou velikosti Sarze.

Animec Super injekcni roztok
RC: 96/017/18-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko
Zména velikosti Sarze ucinné latky nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky - az
10nasobné zvyseni v porovnani s plivodné schvalenou
velikosti $arZe. Zména vyrobce vychozi suroviny/
¢inidla/meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu ucinné latky nebo zména vyrobce ucinné
Iatky, kde soucasti schvalené registracni dokumentace
neni certifikdt shody s Evropskym Iékopisem
- navrhovany vyrobce je soucasti téze farmaceutické
skupiny jako v soucasnosti schvaleny vyrobce.

Avishield IB GI-13, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
/ pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/019/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko



Zména souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v duasledku novych
klinickych udaju - pfidani pouziti pro nosnice.

BIOMECTIN 10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/832/97-C

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

Jiné zmény specifikaci kone¢ného pripravku.

Bob Martin Clear 50 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro kocky

RC: 96/055/13-C

Bob Martin Clear 67 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/056/13-C

Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stiedni psy

RC: 96/057/13-C

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/058/13-C

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/059/13-C

DR: Pet Choice Healthcare Ltd., Irsko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konec¢ného pfipravku - ¢innosti, za néZ je vyrobce/
dovozce odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich
Sarzi. Zavedeni nového systému farmakovigilance.

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

RC: 96/037/16-C

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

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

Cefa Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v dobé zasuseni

RC: 96/050/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (smysleného) nazvu léCivého pripravku.

Cepritect 250 mg intramamadrni suspenze pro dojnice
v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zmény kvality - aktualizace ASMF - ostatni zmény.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké a malé
psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-
vani podloZzené udaji v redlném case. Predlozeni
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nového CEP od nového vyrobce. Predlozeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/042/13-C

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

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek
- malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/042/13-C

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

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

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

Zména zkuSebniho postupu pro pomocnou latku
- malé zmény schvdleného zkusebniho postupu.
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

COMBI-KEL injekéni suspenze

RC: 96/1198/97-C

PENI-KEL 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/032/98-C

DR: Kela N.V., Belgie

Aktualizace zdkladniho dokumentu o lécivé latce
(ASMF).

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného ptipravku.

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/053/21-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

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

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.



DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu drzitele a vyrobce API v dlsledku faze.

DOLPAC tablety - stfedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C

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

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Domidine 10 mg/ml injekéni roztok, pro koné a skot

RC: 96/033/06-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Mald zména dlvérné casti zdkladniho dokumentu
0 ucinné latce. Zprisnéni limita specifikaci. Zména
parametri a/nebo limitd specifikaci u¢inné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného
v procesu vyroby ucinné Iatky - jind zména.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfovani Sarzi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.

Entericolix, injekéni emulze pro prasata
RC: 97/008/16-C

DR: CZ Veterinaria S.A., Spanélsko
Zména adresy zastupce drZitele registrace.

Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/070/15-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Mald zména vyrobniho procesu vodné perordlni
suspenze.

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy

RC: 96/055/17-C

DR: GENERA Inc., Chorvatsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Vypusténi mist vyroby pro ucinnou latku.

KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/106/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména bezpecnosti, ucinnosti, farmakovigilance - jina
zména.
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Ladoxyn 500 mg/g granule pro peroralni roztok
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/007/10-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci. Zména vnitfniho obalu konecného
pfipravku. Zména druhu obalu nebo pfidani nového
obalu. Pevné, polotuhé a nesterilni tekuté l|ékové
formy.

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

RC: 96/085/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku.
Kvalitativni a  kvantitativni  sloZeni.  Polotuhé
a nesterilni tekuté lékové formy.

Metomotyl 2,5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
RC: 96/060/15-C

Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
RC: 96/061/15-C

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

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg potahované
tablety pro malé psy a Sténata o hmotnosti nejméné
0,5 kg

RC: 96/039/21-C

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg potahované
tablety pro psy o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/040/21-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

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy

a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

Multiject IMM intramamarni suspenze

RC: 96/044/00-C

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zavedeni vyrobce lécivé latky podloZzené zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF).



Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pfipravu

injekéni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Zmény vyrobniho procesu Gc¢inné latky - jind zména.

Novocillin LC 1000 mg intramamarni suspenze

pro kravy v laktaci

RC: 96/078/20-C

DR: Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH,
Rakousko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni

proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto

baleni do vnéjsiho obalu. Zafazeni kontroly/zkouseni

Sarzi. Zména velikosti baleni konecného pfripravku

- zména poctu jednotek v baleni.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména velikosti SarZze (v€etné rozsahl velikosti SarZe)
konec¢ného pripravku - az 10nasobna v porovnani
s pUvodné schvalenou velikosti Sarze. Predlozeni
nového CEP od nového vyrobce.

Porcilis Glasser injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/020/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
ProdlouzZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/127/96-C

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata

RC: 96/009/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu vyrobce konecného pfipravku a zména
nazvu vyrobce odpovédného za testovani

sarii.

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi  surovinu/Cinidlo/meziprodukt  pouZivany
v procesu vyroby ucinné latky malé zmény
schvéleného zkusebniho postupu.

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro kocky a psy < 2,5 kg
RC: 96/068/18-C
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Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro kocky 2,6 - 7,5 kg

RC: 96/069/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro kocky 7,6 — 10,0 kg

RC: 96/070/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména velikosti SarZze (véetné rozsah( velikosti Sarze)
konec¢ného pfipravku - az 10ndsobnd v porovnani
s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/052/18-C

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krty

RC: 96/053/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml injekéni roztok

pro skot

RC: 96/049/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného

vyrobce.

Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi
pro psy do 20 kg a kocky

RC: 96/060/20-C

DR: I.C.F. Srl Industria Chimica Fine, Italie

Zména souhrnu udajl o pfipravku (bod 4.9) a pfibalové
informace (bod 9) generického lé¢ivého pfripravku
na zakladé posouzeni stejné zmény u referencniho
pfipravku. Provedeni zmén, u nichZ se po driZiteli
rozhodnuti o registraci nepozaduje predlozeni Zadnych
novych dodatec¢nych udaju

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu vyrobce meziproduktu granulovaného
Tylosin koncentratu (GTC) a zména nazvu vyrobce
odpovédného za testovani Sarzi finalniho produktu.

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

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka



RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména zkouSek nebo limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu koneéného pfipravku - vypusténi
nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho procesu.

1/22

Cermix 0,15 mg/g peroralni prasek pro sparkatou
Zver
DR: Biopharm, Vyzkumny Ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s., Ceska republika
RC: 96/132/04-C

Cermix 0,15 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: Biopharm, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s., Ceska republika
RC: 98/082/01-C

3/22

CARPRODYL F 20 mg, tablety pro psy

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

RC: 96/008/08-C

CARPRODYL F 50 mg, tablety pro psy

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

RC: 96/009/08-C

CARPRODYL F 100 mg, tablety pro psy

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

RC: 96/010/08-C

CLOSTRIPORC A injekéni suspenze pro prasata (biezi
prasnice a prasnicky)

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

RC: 97/055/14-C

TRICHOPELEN lyofilizat
suspenze s rozpoustédlem
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
RC: 97/232/93-C/03

pro pripravu injekcni
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1/22

JODOFOAM ENDOFOAM intrauterinni péna

RC:96/051/00-C

B: 9909592,1x 1 lahev

DR: Dosud: Duna-Coop Kft., Madarsko
Nové: Tolnagro Kft., Madarsko

3/22

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani v pitné
vodé

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko

B: 10 x 2000 davek, 9909659

IC: 97/050/11-C/PI/17835/21



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

1/22

Biomycosin Vet
DR: Bio Agens Research and Development

- BARD, s.r.o., Ceskd republika
CH: Veterinarni podplrny prostfedek pfi koZnich
nemocech a neduzich kvasinkového ¢&i plisfiového
pavodu, zejména pfi trichofytéze nebo jiné
dermatofytdze. Biologicka prisada do vodniho postfiku
nebo vodni lazné, ktera na zakladé mykoparazitického
plUsobeni pritomného mikroorganismu jako své ucinné
latky odstranuje vlaknité mikromycety a kvasinky
na kUzZi, na srsti a na jinych koznich derivatech (napf.
paznehtech).
IC: 009-22/C

BIOPET roztok pro Cisténi usi

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

CH: K pravidelnému cisténi zevniho zvukovodu kocek
a pst. Uginné latky pomahaji rozpous$tét usni maz
a vytvareji nepfiznivé podminky pro rlst Skodlivych
bakterii ve zvukovodu.

IC: 054-22/C

Cooling wash

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner, Rakousko
CH: Chladivd koupel pro koné. Plsobi relaxacné
na unavené svaly, uvolfiuje tenzi, pomahd rychlejsi
regeneraci a ochlazuje koné po vykonu nebo v horkych
dnech. Splachnéte nanosy Spiny a potu z vaseho koné
chladivou koupeli bez oplachovani. Vhodné pouzit
béhem teplych mésicl jako koupel po praci.

IC: 052-22/C

CORIOLUS

DR: TCM POINT s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro kocky a psy podporujici
imunitu.

IC: 027-22/C

CPV + FCoV + Giardia Combi Test

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

CH: Test pro detekci parvovirovych, koronavirovych
a Giardia antigen( v trusu pst a kocek.

IC: 024-22/C

D - Itch lotion

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner, Rakousko
CH: Veterindrni ptipravek pro koné na svédici,
podrazdénou kOZi. Pripravek poskytuje ucinnou
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bariéru proti vnéjsim vlivim, a zaroven podporuje rdst
a regeneraci poskozené a podrazdéné kize. Je lehce
vstiebatelny a diky kombinaci slozek Setrnych
k pokozZce ji zklidnuje, zpevnuje a umoznuje jeji rychlé
navraceni do pfirozeného zdravého stavu.

IC: 051-22/C

EFFOL KREM NA KOPYTA

DR: Schweizer-Effax GmbH, Némecko

CH: Veterinarni pripravek péci o kopyta. Osetfujici
slozky glycerin a vilin dlouhodobé poskytuji suchym
a popraskanym kopytdm vlhkost a podporuji jejich
elasticitu a schopnost zatéZze. Navenek kopyta pred
vlhkosti chrdni ochranny film z wvéeliho vosku
a lanolinu, odpuzujici vodu.

I€:  010-22/C

EFFOL MAST NA KOPYTA

DR: Schweizer-Effax GmbH, Némecko

CH: Mast na kopyta pro zdravy rlst kopyt. Vyrobek
pro celoro¢ni pouZiti a zakladni denni péci. Zachovava
pruznost a zatizitelnost zdravého kopyta. Olej
z vaviinovych listd podporuje rlst rohoviny kopyta.
I€:  013-22/C

EFFOL OLEJ NA KOPYTA

DR: Schweizer-Effax GmbH, Némecko

CH: Veterindrni pfipravek pro zdravy lesk kopyt.
Tento celoroéni vyrobek dodavd kopytu brilantni lesk
a chrani pred vodou a necistotou. Vysoce hodnotny
lanolin a vavfinovy olej se rychle vstiebavaji, vytvrdi
meékka kopyta, podporuji jejich zatizitelnost. Baleni se
Stétcem pro hospodarné pouzivani a Cisté skladovani.
IC: 018-22/C

EFFOL OLEJOVY GEL NA KOPYTA

DR: Schweizer-Effax GmbH, Némecko

CH: Veterinarni ptipravek pro zdrava a leskla kopyta.
Receptura podporujici vlhkost, poskytuje kopytu
elasticitu a lesk. Jednoduché nekapajici nanaseni. Bez
mikroplastd, vazeliny a paraben.

IC:  015-22/C

EFFOL SPREJ NA HRIVU A OHON

DR: Schweizer-Effax GmbH, Némecko

CH: Osetfujici sprej pro zdravou a lesklou dlouhou
srst. OSetrujici pfirodni oleje zabrariuji vysuseni korene
ocasu a korinkd hfivy. Zabraruje drbani u kofene ocasu
a u kofinkU hfivy. Pro zdravy lesk a snadné vycesavani.
IC:  020-22/C

EFFOL WHITESTAR SUCHY SAMPON
DR: Schweizer-Effax GmbH, Némecko



CH: Sampon pro koné ve spreji. VytaZek
z hefmankovych kvétl neutralizuje zeZloutnuti srsti,
hfivy a ocasu - srst se stane leskle bilou. Vhodné také
pro bodové Ccisténi flekd zpusobenych trusem.
Panthenol hydratuje a posiluje tak ochrannou vrstvu
klze.

IC: 012-22/C

EUTRA GEL

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

CH: Veterindrni pfipravek napomahajici pfi oSetfeni
prvotnich priznakd mastitidy, na nekrvavé otlaky
a narazeniny, pfi bolesti svalt a kloubd.

IC: 050-22/C

EUTRA TETINA

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

CH: Pravy Svycarsky tuk pro osetreni strukd po dojeni,
na zklidnéni kdze. Pomaha chranit vemeno pred
vnéjsimi vlivy (teplem, chladem, vlihkosti a priivanem).
Napomaha hojeni mensich poranéni, odérek. Vemeno
a struky udrZuje hebké a pruzné.

IC: 049-22/C

FIV Ab Single Test

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

CH: Test na detekci protildtek proti FIV v krvi u kocek.
I€: 021-22/C

Giardia Single Test

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

CH: Test pro detekci antigenu Giardii v trusu psU
a kocek.

IC:  022-22/C

Gill’s dental care kit

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceskd republika

CH: Zubni pasta pomahd zabranit tvorbé zubniho
kamene a zlepsSuje Ustni hygienu psa. Kartacek velké
Stétiny pro fezdky a malé Stétiny pro stolicky. Kartacek
naprstni vhodny pro citlivé psy, k nauceni na kartacek.
Kartd¢ek k masirovani dasni, zlepSuje krevni obéh
a zabranuje Ustupu dasni. Vyborny také k ¢isténi jazyka.
IC: 001-22/C

Gill’s Dry Powder Shampoo

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceskd republika
CH: Suchy praskovy Sampon pro psy a kocky.
IC:  002-22/C

Gill’'s Mink Oil

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy posiluje srst, déla
ji hladkou a hebkou a usnadriuje rozc¢esavani.

IC: 003-22/C

Gill’s Oto Clean

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a kocky odstranuje
necistoty, prach a usni maz. Zklidnuje usni dutinu.
Neutralizuje pach. Pfirodni sloZeni.

IC: 005-22/C

Gill’'s Shampoo & Conditioner

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon a kondicionér s norkovym olejem pro psy
a kocky zanechdva srst jemnou a lesklou. Vyvazuje
produkci mazu a odstranuje necistoty. Rovnéz snizuje
stres zvitete v pribéhu koupani.

IC: 004-22/C

Hydrogelovy Cistici roztok na o¢ni okoli

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

CH: Veterinarni pripravek je urcen k cisténi ocniho
okoli.

IC: 006-22/C

Ice cool gel

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner, Rakousko
CH: Chladivy gel pro osvéieni a ochlazeni koné
po praci nebo namdhavém vykonu. Obsahuje chladici
slozky urcené ke snizeni télesné a svalové teploty.

IC: 053-22/C

Leishmania Ab Single Test

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

CH: Test na detekci protilatek Leishmania v krvi u psa.
IC: 023-22/C

Menforsan Jemny Sampon pro Sténata z pSenicnych
klickt

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

CH: Sampon specialné pro $téfata. VyZivi srst, dodd
ji pruznost, hebkost a zdroven podporuje jeji rdst.

IC: 038-22/C

Menforsan Ochranny Sampon s norkovym olejem
pro psy

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

CH: Specialni Sampon pro psy s norkovym olejem,
ktery chrdni a vyZivuje srst. Obnovuje vitalitu, pruznost
a lesk.

IC: 028-22/C

Menforsan Pripravek pro ocisténi ocniho okoli
pro psy a kocky

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

CH: Pripravek k odstranéni necistot, ospalkd z okoli
oCi psi a kocek. Pomdha odstranit hnédé skvrny
z o¢niho okoli.

IC:  029-22/C



Menforsan Sampon a kondicionér proti zacuchavani
srsti pro psy

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

CH: Sampon a kondicionér v jednom, uréeny
pro snadnéjsi Cisténi a roz€esdvani srsti. Poskytuje
ji objem, lesk a hydrataci.

IC: 032-22/C

Menforsan Sampon pro psy eliminujici zapach srsti
DR: Allpets s.r.0., Ceska republika

CH: Univerzalni pro vSechny typy srsti i plemen.
Setrny k psi srsti i kiiZi. Kromé odstrariovani pachu
pUsobiSampon také na srst a stara se o jeji zdravi a lesk.
IC: 033-22/C

Menforsan Sampon pro psy proti svédéni s vytazkem
z oleje z tea tree

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

CH: Sampon napomahajici hojeni poranéné kize
- Skrabanc(, bodnuti hmyzem, vyrazky a podrazdéni.
Zaroven zmirnuje svédéni a hydratuje pokozku.

IC: 036-22/C

Menforsan Sampon pro psy s hedvabnymi proteiny
a arganovym olejem

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

CH: Sampon pro obnoveni vitality, lesku a hebkosti
srsti. Vhodny pro suchou a poskozenou srst. Zvysuje
jeji elasticitu a lesk. Zaroven hydratuje a regeneruje
pokozku. Uréeno pro psy se suchou ¢i poSkozenou srsti.
IC: 034-22/C

Menforsan Sampon pro zesvétleni bilé srsti pro psy
DR: Allpets s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon zvyrazni svétlé tény a bilé zbarveni
pfirozenym, Setrnym zplUsobem. PomiZe odstranit
nevzhledné Zluté Ci Sedivé Spinavé skvrny, vznikajici
pobytem psa venku.

IC: 035-22/C

Menforsan Sampon s biotinem pro koné

DR: Allpets s.r.o0., Ceskd republika

CH: Sampon dodavéd hydrataci, takie srst je jemna
a leskla a souc¢asné pomaha v boji proti nadmérnému
vypaddvani. Napomaha pfi problémech se suchou
kGzi, a tim pomahda predchazet vzniku seboroické
dermatitidy, ktera ma za nasledek vypadavani hfivy a
ohonu.

IC: 037-22/C

Menforsan ustni sprej pro psy a kocky proti
nepfijemnému dechu

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

CH: Sprej proti zdpachu z tlamy psd a kocek
zplGsobenym nahromadény plakem a zbytky potravy.
IC: 031-22/C
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Menforsan Zklidiujici hojivy pfirodni Sampon pro psy
s Aloe Vera

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

CH: Sampon aktivujici a oZivujici kozni buriky.

Hydratuje, hoji a uklidinuje pokozku. Vhodny
pro citlivou nebo poranénou kizi.
IC: 030-22/C

Orozyme Oral Hygiene Gel

DR: Ecuphar NV, Belgie

CH: Enzymaticky zubni gel pro psy a kocky napomaha
udrZovat zdravé dasné a zuby, pomaha odstranit zubni
plak a nepfijemny zdpach z dutiny Ustni.

IC: 025-22/C

PHARMAKAS HORSE FITFORM DERMOCAN Specidlni
Sampon pro koné

DR: PHARMAKA GmbH, Némecko

CH: Sampon, ktery je specialné pfizpGsoben
potfebam konskych Zini. Obsahuje chranici a pecujici
substance, které zinim vraci jejich ptirozenou vlhkost
a chrani je pfed lamanim. Do hloubky u¢inné a Setrné
Cisti kratkou srst, ohon a hfivu. Moderni receptura
navic umoznuje lepsi karta¢ovani srsti.

IC: 011-22/C

PHARMAKAS HORSE FITFORM FOXFIRE

DR: PHARMAKA GmbH, Némecko

CH: Sprej propujcuje srsti dlouhodoby, perfektni lesk.
Diky své zlepSené recepturfe jesté mnohem lépe
a jemnéji pecuje o srst a klZi. Pripravek s bio
arganovym olejem udrzitelné zlepSuje kvalitu srsti
- srst se stava hustsi, pevnéjsi a lesklejsi. Receptura
s D-panthenolem soucasné pUlsobi uklidiujicim
zpUsobem a propujcuje srsti vlhkost. Chrani srst proti
negativnim vliviim okoli, a pfitom ji poskytuje luxusni
lesk a usnadiuje kartacovdni. Pro kratkou a dlouhou
srst.  Zlehéuje rozmotavani a kartacovani/Cesani.
Aktivné zabranfuje vzniku tfepeni a |amdni srsti.
Obsahuje mastici substance na zakladé olivového oleje
- zabranuje vysusovani klZe a tim jejimu poskozeni.
D-panthenol (provitamin B5) zlepsuje rlst a strukturu
srsti. Zabranuje vzniku tfepeni a lamani srsti. Plsobi
protizanétlivé. Bio arganovy olej coby pfirodni
zasobnik vlhkosti a ochranny faktor. Zachovava
pfirozenou vlhkost srsti a propUjéuje ji luxusni lesk.

IC: 016-22/C

PHARMAKAS HORSE FITFORM PEDOCAN Balzam
na posileni kopyt

DR: PHARMAKA GmbH, Némecko

CH: Balzdm na posileni kopyt byl vyvinut za zadkladé
pfirodniho fepkového oleje a bez obsahu barviv.
S pfirodnim tymianovym olejem, avokadovym olejem,
eukalyptovym olejem a vitaminem E. Balzam pusobi
podplirné a pritom oSetfuje. Stabilizuje kopyto
a zvySuje jeho elasticitu. Zabranuje vzniku hnisavé



stfelky a lamani rohoviny. Podporuje rlst a poskytuje
pfirozeny, zdravy vzhled.
IC: 014-22/C

PHARMAKAS HORSE FITFORM PEDOKUR olej

na kopyta

DR: PHARMAKA GmbH, Némecko

CH: Olej na kopyta pecuje o kopyta zvldstnim
zplisobem, jelikoZz ho rohovinovd hmota vstfebava,
a tudiz nedochdzi k ucpani pérd kopyta. Olej na kopyta
pUsobi diky specidlnim  obsahovym latkam,
rostlinnému oleji a pfi kazdodennim poufziti pozitivné
posiluje kopyta. Podkovy vydrzi déle, olej chrani pred
uvolnénou kopytni sténou a hnisavou strelkou. Dobra
péce také predchazi vzniku zanétd a porucham ristu
kopyt. Keratinovd a tmelova substance se mize
vytvaret nerusené a dostatecnym zplisobem.

IC: 019-22/C

PHARMAKAS HUFFETT TUK NA KOPYTA

DR: PHARMAKA GmbH, Némecko

CH: Veterindrni pro zachovani dobré, elastické kvality
kopyt.

I&: 017-22/C

Pythie Dog Ear cleaner
DR: Bio Agens Research and Development

- BARD, s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek k Setrnému vycisténi
vnéjsiho zvukovodu. Ptipravek rozpousti cerumen
(usni maz) a nedistoty. Pfitom pomaha chranit vné;jsi
zvukovod pred mikroorganismy, které mohou byt
plvodcem zdravotnich problém. Zmirnuje
podrazdéni. Hydratuje vysusenou pokozku zvukovodu.
IC: 008-22/C

RX Renal feline beadlets

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

CH: Dieteticky veterinarni pripravek pro kocky
slouZici k podpore spravné funkce ledvin.

IC: 026-22/C

Rozcesavac

DR: Divine Animals, s.r.0., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro péci o Ziné a srst s vni
levandule. Bezoplachovy kondicionér usnadnuje
rozéesavani, vyhlazuje Ziné a srst a plsobi antistaticky.
Po aplikaci jsou Ziné a srst hebké, lesklé a poddajné.
Eliminuje ulpivani prachu na Zinich a srsti. Prijemna
levandulova viiné napomaha odpuzovat hmyz.

IC: 048-22/C

ZEDAN EKZEMER OL-KOMPLEX

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

CH: Tisici olej na podrazdénou kizi pro koné pfi letni
vyrazice, ekzémech, podrazdénich kaze.

IC: 043-22/C
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ZEDAN EKZEMER SHAMPOO

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

CH: Specidlni Sampon pro koné s letni vyrazkou.
Pro jemné cisténi podrazdénych oblasti pokozky u koni
s ekzémy.

IC: 044-22/C

ZEDAN FESSEL-FIT MAUCARE

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

CH: Pfirodni krém na podlomy chrani a pecuje o kizi
pod spénkou, kterd je nachylnd k podlomim
prostiednictvim prirodnich latek. Lze pouZit i na jiz
vzniklé podlomy.

IC: 045-22/C

ZEDAN HUFPFLEGE SPRAY

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

CH: Spray pro vyzivu kopyt 4v1 Pro dlouhodobou péci
o kopytni sténu, korunku, strel i chodidlo. Podporuje
pfirozeny rlst kopyt, pruznost a propuljcuje kopytlim
pfirozené leskly vzhled.

IC: 046-22/C

ZEDAN KONRAD BALSAM

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

CH: Prirodni balzam na posileni kopyt je urCen pro
kazdodenni intenzivni péci o kopyta. Obsahuje
pfirodni latky a cenné oleje pro podporu rdstu a zdravi
kopyt. Je idealni pro pomoc pfi suchych, rozpraskanych
kopytech.

IC: 047-22/C
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DOUXO Care Auricular Lotion
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Velmi jemny a efektivni prostfedek pro hygienu.
Neni drazdivy, nezplsobuje zamasténi a ma jemnou
vani. Jemné Cdistici a zklidnujici slozky odstranuji
bunécny detritus, brani nadmérné tvorbé kozniho
mazu a napomahaji zmirnovat zanét. Lokalni aplikace
napomaha  restrukturalizaci  povrchové  vrstvy
epidermis, regulaci mazotoku a kontrole mikrobidlniho
osidleni kdzZe.
IC: 086-22/C

ELEMI MAST

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

CH: Bylinnd mast na vemena obsahuje slozky, které
podporuji odolnost mlécné Zlazy. Pozitivné plsobi
na vytvareni prostiedi nepfiznivého pro mikro-
organismy. Pomaha udriovat zdravou tkan vemene
a ma priznivy vliv na jeho stav. Po aplikaci je vemeno
vyrazné zvlhcené a elastické. Mast Ize pouZit bez obav,
Ze by to negativné ovlivnilo vlastnosti mléka. Denni
masaZ provadéna masti prohfiva a zlepsuje krevni



obéh. Mast je také moziné pouiit jako podplrny
prostfedek pti antibiotické 1é¢bé akutnich zanétd.
IC: 081-22/C

ENA GEL

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

CH: Prohfivajici gel na vemena s olejem z japonské
maty peprné, mésickem a kafrem. Pfipravek ucinné
podporuje spravnou funkci a zdravi vemene.
Levandulovy a eukalyptovy olej napomdahd zmirfiovat
zanét kdze, ma zpevnujici ucinek a chrani pred
popraskanim. Kafr vyvolava prekrveni a tim vyvolava
hfejivy pocit, plsobi mirné antisepticky.

IC: 080-22/C

FARAO regeneracni Sampon pro psy s bambuckym
maslem

DR: BEA natur, s.r.o, Ceska republika

CH: Jemny Sampon s bambuckym maslem (shea
butter, karité), s prirodnim hedvabim, vitaminy B5 a E.
Vhodny pro citlivou klzZi a k regeneraci srsti a klze.
Nedrazdi a nevysuSuje pokozku, nenarusuje jeji
pfirozenou tukovou vrstvu. Odstranuje necistoty, pH
neutrdlni. VyZivuje zdravou i vysuSenou srst. Vhodny
i pro Sténata. Jemnd parfemace. Pravidelnym
pouzivanim ziskate u svého psa zdravou, pruznou
a lesklou srst.

IC:  069-22/C

FLYMAX DERM

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Ochranny balzdm pro koné na bazi
koncentrovanych esencidlnich olejd a vytazkd
z jitrocele a aloe vera uréeny na oSetreni citlivé
pokozky. Pro oSetfeni mist postipanych bodavym
hmyzem. Obsahuje slozky, které napomahaji chranit
pokozku pfed bodavym hmyzem.

IC: 074-22/C

Gottlieb BLUE Shampoo

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Bélici Sampon s makadamovym olejem
napomaha odstranit zluty nadech srsti, celkové ocistit
a osetfit srst i pokozku. Ma pfijemnou vini, dodava
srsti jemnost a lesk, chrani pred nadmérnym masténim
a tvofi na klzZi a srsti ochranny film.

IC: 100-22/C

Gottlieb Cremespiilung
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specidlni kondicionér pro psy, usnadiuje
roz€esavani srsti.
IC: 098-22/C

Gottlieb El Shampoo
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika
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CH: Specialni jemny Sampon pro psy s makadamovym

olejem, vyborny Ucinek na suchou, Idmavou
a vypadavajici srst. Doddvaji kvalitni vyZivu, lesk a silu.
IC: 093-22/C

Gottlieb Fichte Shampoo

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Jemny, kvalitni Sampon pro psy se smrkovou
vani. Sampon s pfidavkem makadamového oleje
pusobi proti tvorbé lupl a pfijemné voni. Zaroven
chrani pred nadmérnym masténim a tvori ochranny
film na kdzi a srsti. Je tedy ochranou i proti provihnuti
srsti.
IC:  092-22/C

Gottlieb Katzen Shampoo

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specialni Sampon pro kocky s makadamovym
olejem, diky kterému bude srst leskla, jemna, snadno
roz€esatelna a kGize hydratovana. Vhodné pro kratko
i dlouhosrsté kocky bez rozdilu plemene.

IC: 099-22/C

Gottlieb Pudel Shampoo Apricot

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specialni Sampon pro apricot a hnédé pudly
obohaceny makadamovym olejem, predchazi
zesvétlovani vinité srsti, eliminuje masténi a vytvari
ochranny film na kdzi i srsti.

IC: 097-22/C

Gottlieb Pudel Shampoo Grey/Black

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specialni Sampon pro stfibrné a cerné pudly
obohaceny makadamovym olejem, predchazi
zesvétlovani a rezavéni srsti, eliminuje masténi
a vytvari ochranny film na kdzi i srsti.

IC: 095-22/C

Gottlieb Pudel Shampoo White

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specialni Sampon pro bilé a svétlé pudly
obohaceny makadamovym olejem, napomaha udrzeni
bilé a zafivé srsti, eliminuje masténi a vytvari ochranny
film na kGzZi i srsti.

IC: 096-22/C

Gottlieb PUPPY Shampoo
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika
CH: Specialni pro sténata uréeny Sampon obohaceny

makadamovym olejem, predchazi nadmérnému
masténi a vytvari ochranny film na kdZi i srsti.
IC: 091-22/C

Gottlieb Yorkshire Shampoo
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika



CH: Sampon s makadamovym olejem, ktery celkové
zlepSuje kvalitu srsti - zjemnuje ji, doddva lesk,
zpeviiuje po celé délce. Sampon m3a jemnou viini,
nedrazdi oci, uSi ani nos. Je idealni pro dlouhou
a hedvabné hladkou srst jorksird.

IC:  094-22/C

HERBA jemny bylinkovy Sampon pro psy a kocky

DR: BEA natur, s.r.o, Ceska republika

CH: Jemny Sampon uréeny i k Castému myti srsti psu,
Sténat, koCek a kotat. Obsahuje pfirodni vytazky
z léCivych rostlin - hefmanku pravého, mésicku
lékarského, levandule a je obohacen o vitamin B5
(panthenol) a kondicionér. Urcen i pro citlivou kdzi, pH
neutrdlni. Doddva srsti hebkost, pruinost a lesk.
Nedrazdi a nevysuSuje pokozku, nenaruluje jeji
pfirozenou tukovou vrstvu. Sampon neni parfemovan.
Jemnou vini Samponu dodavaji pfirodni vytazky
z bylin.

IC:  065-22/C

KLOUBNI VYZIVA — ARTROREGEN

DR: MVDr. Jifiho Pant(icka, Ceska republika

CH: Origindlni receptura spojuje chondroprotektivni
stavebni Iatky a unikatni bylinny komplex. Je vhodny
k preventivnimu a regeneracnimu poufZiti u sporto-
vnich, pracovnich i rekreacnich koni vsech vékovych
kategorii. Zmirnuje bolest poskozenych kloubl
a zlepSuje hybnost a vykonnost. Doporu€ujeme uZivat
preventivné od 3 mésicl véku, a jako podpora terapie
u koni s poskozenymi klouby.

IC: 157-16/C

Konopna mast na kazi

DR: Zelenad Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Univerzalni konopna mast s vytazky z rostliny
konopi, mésicku lékarského. Zaklad masti tvofi lanolin,
bambucké mdaslo a véeli vosk. Neobsahuje vazelinu,
promastuje a regeneruje. Mast napomaha pfi feseni
koznich problém(, podporuje prirozenou obnovu
klzZe, plsobi prospésné na drobna povrchova poranéni
a pfiznivé plsobi i na podlomy.

IC: 085-22/C

Kurkuminova mast s rakytnikem

DR: MVDr. Jifiho Pant(icka, Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro koné k zjemnéni
a obnoveni pruznosti klZe, na podporu hojeni
povrchovych ran a jako doplikova péce pri hojeni
viedd.

IC: 101-22/C

Medivet

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

CH: Sampon na zdvazné projevy $upinaténi. Ucinny
v péci o problémovou kiZi a srst pst, kocek, koni
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a dalSich zvifat. Po pouziti Samponu je srst leskla
a zdrava.
IC: 073-22/C

Mésickova mast
DR: MVDr. Jitiho Pant(i¢ka, Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek pro koné podporuje hojeni

povrchovych ran, ekzém(, popalenin mirného
charakteru, opruzenin a pfispiva ke zmékceni tuhych
jizev.

IC:  102-22/C

Natural shampoo Frequent washing

DR: CERTECH, Polsko

CH: Pfirodni Sampon pro casté myti pro psy. Diky
pouZiti vytazk(i ze zeleného caje pUsobi preventivné
proti nahlému vylinani srsti a chlupl pst. Glycerin ma
hydratacni ucinky. Vhodny i pro Sténata.

IC: 106-22/C

Natural shampoo Heavy Soiling

DR: CERTECH, Polsko

CH: Pfirodni Sampon pro psy. Odstrafiuje Spinu,
skvrny, zdpach a silnd znecisténi. Vytazek ziskdvany
z kotene Zensenu posiluje srst a chlupy zvifat, zlepsuje
prokrveni pokozky, zklidnuje, vyZivuje a regeneruje
pokozku. Glycerin hydratuje pokozku a srst zvirat.
Vhodny i pro Sténata.

IC: 104-22/C

Natural shampoo Hypoallergenic

DR: CERTECH, Polsko

CH: Prirodni Sampon hypoalergenni pro psy. Vytazek
z Aloe vera zklidiiuje podrazdéni a podporuje obnovu
poskozenych koznich bunék. Vytazek z I|ékofice
zklidriuje a hydratuje, a pomaha pusobit proti koznim
problémim. Produkt je vhodny pro psy, jejichZ
pokozka ma sklon k podrdidéni a alergiim. Vhodny
i pro Sténata.

IC: 108-22/C

Natural shampoo Light coat

DR: CERTECH, Polsko

CH: Pfirodni Sampon pro psy se svétlou a bilou srsti.
Diky pouziti vytazkG z hefméanku a lékofice ma
zklidfujici Uc¢inky, a navic pomaha chranit proti UV
zafeni. VyzZivuje a regeneruje pokozku. Vytazek
z hefmanku vyhlazuje pokozku, rozjasfiuje srst
a chlupy psu. Glycerin hydratuje pokoZzku a srst zvirat.
Vhodny i pro Sténata.

IC: 105-22/C

Natural shampoo Long hair and coat

DR: CERTECH, Polsko

CH: Prirodni Sampon pro dlouhosrsta plemena psa.
Pouzity vytazek z hedvabi hydratuje a zabranuje
dehydrataci pleti, poskytuje ochranu srsti a chlupa.



Vytazek z manga ma antioxidacni ucinky, které
pfispivaji k ochrané zvifat proti negativnimu vlivu
vnéjsich faktor(.

I€: 111-22/C

Natural shampoo Paws and belly

DR: CERTECH, Polsko

CH: Pfirodni 8ampon pro tlapky a bFicho. Sampon
obsahuje nizkopénici myci slozky, které umozZiuji
rychlé umyti po ndvratu z prochdzky. Vytazek z kopfivy
posiluje psi srst a chlupy. Pomaha zastavovat jejich
vypadavani a prispiva ke stimulaci jejich opétovného
vyrlstani a rdstu. Glycerin zabrariuje vysouseni.
Vhodny i pro sténata.

IC: 103-22/C

Natural shampoo Puppy

DR: CERTECH, Polsko

CH: Prirodni Sampon pro Sténata. Specialné vybrané
myci slozky pecuji a vyZivuji jemnou pokozku a srst
Sténat. PouZzité vytazky z arniky horské a granatovniku
vyZivuji a regeneruji pokozku a srst Sténat.

IC: 110-22/C

Natural shampoo Rough coat

DR: CERTECH, Polsko

CH: Prirodni Sampon pro kratkou drsnou srst, ktera
vyZaduje posileni a vzpruznéni. Keratinové hydrolyzaty
poskytuji srsti pruznost a lesk, zabranuji lomeni
a krepaténi. Vytaiek z mésicku lékarského zklidiuje
a hydratuje pokozku, a navic ma regeneraéni
vlastnosti, diky ¢emuz je srst velmi odolnd proti
vnéjsim vliviim. Vhodny i pro sténata.

IC: 109-22/C

Natural shampoo York

DR: CERTECH, Polsko

CH: Pfirodni Sampon pro Yorkshire teriéry. PouZity
vytazek z Aloe vera hydratuje a zabranuje dehydrataci
pokozky, poskytuje ochranu psich chlupld. Ovesny
protein dokaze proniknout skrz kutikulu, az ke koti-
nklm chlupl, kde poutd vodu. Je charakteristicky
ochrannymi Gcinky, posilovanim a zlepSovanim kvality
chlupl. Vhodny i pro sténata.

IC: 107-22/C

NEFRYS

DR: FABI-ANIMAL COSMETIC s.r.0., Ceska republika
CH: Veterinarni pripravek je vhodny pro podporu
funkce a dobrého stavu hornich cest mocovych psi
a kocek v kazdém véku.

IC:  112-22/C

Oralni rehydratacni sacky
DR: Noviko s.r.o., Ceska republika
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CH: Veterinarni pripravek pro psy a kocky je urcen
k doplnéni ztrat elektrolytl, vitaminG a aminokyselin
u dehydratace a malnutrice.

IC: 071-22/C

Otivet

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

CH: Roztok k béZznému Cisténi usi psG a kocek
s pecujicim a ochrannym u¢inkem na zevni zvukovod.
IC: 072-22/C

PEDIFLEX

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Tekuty krém vyrobeny z pfirodnich rostlinnych
produktl na ochranu kopyt.

IC: 079-22/C

Perfect Equi GASTRO CARE

DR: Michala Caklova, Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro koné prispiva k: hojeni
ulceraci (viedl), zlepSeni stavu gastrointestinalniho
traktu a stfevni mikrofldry, lepSimu wvyuziti Zivin
z pfijatého krmiva a posileni imunitniho systému.

IC: 062-22/C

PET EXPERT nature CAT COMPLEX CARE SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,

Slovenska republika
CH: Vysoce ucinny Sampon pfirodni fady NATURE
obohaceny o mandlovy a arganovy olej, uréeny
pro vSechny druhy kocek. Zabranuje vysouseni, chrani
a regeneruje pokozku. Srst zUstdva Cistd, leskla
a hydratovana. Je specialné upraveny na hodnotu pH
pokozky kocky.
IC: 056-22/C

PET EXPERT nature COMPLEX CARE SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,

Slovenska republika
CH: Vysoce ucinny Sampon pfirodni fady NATURE
obohacen o Aloe Vera a mésicek |ékarsky, urCeny
pro vsechny druhy psl. Diky svému sloZzeni ma kvalitni
relaxacni Ucinky, chrani srst a pokozku Vaseho pejska,
kterou zérovefi zanechava jemnou a ¢istou. Sampon
je specialné upraven na hodnotu pH pokozky psa.
IC: 057-22/C

PET EXPERT nature LONG HAIR SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,
Slovenska republika

CH: Vysoce ucinny Sampon pfirodni fady NATURE
obohaceny o makadamiovy a kokosovy olej, urceny
pro vSechny druhy dlouhosrstych plemen. Diky svému
sloZeni chrani srst a kdzi pred skodlivymi vlivy
prostfedi, zaroven ji udrZuje zdravou bez vymyvani
pfirozenych ochrannych olejd. Diky Samponu srst



Vaseho milacka zUstava Cista, leskla, hydratovana. Je
specidlné upraveny na hodnotu pH pokozky psa.
IC: 058-22/C

PET EXPERT nature PUPPY SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,

Slovenska republika
CH: Vysoce ucinny Sampon pfirodni fady NATURE
obohaceny o hefmankovy a levandulovy extrakt,
uréeny pro Sténata a pejsky s citlivou, ¢i proble-
matickou pokozkou nebo srsti. Diky svému slozeni
hydratuje a regeneruje pokozku. Sampon blahodarné
plsobi na suchou a podrazdénou kizi a srst zUstava
Cista a hedvabna. Je speciadlné upraveny na hodnotu
pH pokoZky psa.
IC: 059-22/C

PET EXPERT nature YORK COMPLEX CARE SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,
Slovenska republika

CH: Vysoce ucinny Sampon ptirodni fady obohaceny
o Cajovnikovy olej a olej z pseni¢nych klickd, urceny
pro v8echny druhy dlouhosrstych plemen, predevsim
pro plemeno Yorkshir. Diky svému sloZzeni pfedchazi
tvorbé kozniho mazu. Srst a pokozka zUstavaji zdravé

a hydratované. Sampon je specialné upraven
na hodnotu pH pokozky psa.
IC:  060-22/C

PET EXPERT nature YORK LONG HAIR SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,

Slovenska republika
CH: Vysoce ucinny Sampon ptirodni fady obohaceny
o makadamiovy a arganovy olej, ureny pro vsechny
druhy dlouhosrstych plemen, predevsim pro plemeno
Yorkshir. Zabranuje vysouseni pokozky, které je
zplisobené vlivy okolniho prostfedi a zaroven zmirfiuje
svédéni. Srst z(stava Cistd, lesklda a hydratovana.
Je specialné upraveny na hodnotu pH pokozky psa.
IC: 061-22/C

PET EXPERT premium DOG SHAMPOO WHITE HAIR
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,

Slovenska republika
CH: Vysoce uc¢inny Sampon obohaceny o hefmankovy
extrakt a fialové barvivo, uréeny pro vSechny druhy pst
s bilou srsti. Diky svému sloZeni hydratuje, pUsobi
regeneracné na pokozku. Sampon dokonale ¢isti srst,
odstranuje skvrny a zvysuje pfirozenou bilou barvu
srsti. Je specidlné upraveny na hodnotu pH pokozky
psa.
IC: 055-22/C
PUPPY Sampon pro Sténata
DR: BEA natur, s.r.o, Ceska republika
CH: Velmijemny Sampon pro citlivou pokozku sténat.
Neobsahuje barviva, parfemaci, zahustujici pfisady,
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silikony, parabeny, PEG. Nedrazdi, nevysusuje,
nenarusuje pfirozenou tukovou vrstvu pokozky, pH
neutrdlni. Obohaceno kondicionérem pro snadnéjsi
rozcesani srsti.
IC: 063-22/C

Pythie Dog Fresh breath
DR: Bio Agens Research and Development

- BARD, s.r.0., Ceska republika
CH: Veterinarni pripravek plsobi pfiznivé v udstni
dutiné psa pfi sklonu k podrazdéni dasni a tvorbé
zubniho kamene. Je vhodnym doplikem pfi péci
o chrup a dasné, osvézuje dech.
IC: 007-22/C

RUBIN bezoplachovy kondicionér - rozéesavaé

DR: BEA natur, s.r.o, Ceska republika

CH: Bezoplachovy kondicionér - roz€esavac s pfiro-
dnim hedvabim usnadnuje Cesani a udrzbu dlouhé
srsti, omezuje jeji dal$i zacuchavani. Uéinné slozky
zabranuji vysuSovani a lamani srsti a davaji ji hebkost,
vla¢nost a lesk. Mozno pouzit, jak na suchou, tak
i na mokrou srst po koupani. Vhodny i pro sténata.

IC: 064-22/C

SAVANA jemny Sampon pro psy s Aloe Vera

DR: BEA natur, s.r.o, Ceska republika

CH: Jemny Sampon s bylinami, vitaminem E,
panthenolem a hojivym extraktem z Aloe Vera.
Vhodny pro citlivou kiZi a vSechny typy srsti. Obsahuje
kondicionér. Vyborné Cisti a nevysuSuje. Vhodny
i pro Sténata.

IC: 070-22/C

SENILIFE Plus

DR: FABI-ANIMAL COSMETIC s.r.o., Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek napomdha zlepsSovat
kognitivni funkce mozku a pamét starsich pst a kocek
a zpomalovat ,starnuti”“ mozku.

IC: 113-22/C

SENSITIVE extra jemny Sampon pro psy a kocky

DR: BEA natur, s.r.o, Ceskd republika

CH: Velmi jemny Sampon. Uréen pro velmi citlivé
jedince se sklonem k alergickym reakcim. Neobsahuje
barviva, parfemaci, zahustujici pfisady, silikony,
parabeny, PEG. Nedrdidi, nevysuSuje, nenarusuje
pfirozenou tukovou vrstvu pokozky, pH neutralni.
Obohaceno kondicionérem pro snadnéjsi rozcesani
srsti. MoZno pouZit i pro Sténata.

IC: 068-22/C

Stiefel VETCARE ochranna mast

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

CH: Ochranna mast ve spreji uréena k aplikaci na kizi
pro prvni pécéi o povrchové rany. Obsazené slozky

.....



vani modfin a odrenin. Vybrané rostlinné slozky
(arnika, oregano, tymian, hefmanek a Tea Tree olej
v kombinaci se zinkem a vitaminem E pfispivaji
ke zlepseni hojeni ran.

IC: 040-22/C

TAZZl Sampon s Tea Tree olejem

DR: BEA natur, s.r.o, Ceska republika

CH: Jemny Sampon s Tea Tree olejem pro psy
a Sténata s kOZi Supinatou, svédivou. Dokonale
odstranuje necistoty, napomaha snizit riziko napadeni
zvitete parazity. Nedrazdi, pH neutralni. Pravidelnym
pouzivanim ziskate u psa zdravou, lesklou a pruznou
srst. Nepouzivat u kocek.

IC: 067-22/C

Tropiclean Deodorizing

DR: Petra Novotného, Ceska republika

CH: Pfirodni Sampon s aloe vera a kokosem
pro neutralizaci neptijemnych pach(. Kombinace aloe
vera, papadji a slézu hydratuje pokozku a zaroven
sniZuje zapach. Pfi pravidelném pouZivani bude srst
vaseho mazlicka hebkd, cistd a vonava. Urceno
pro vSechna plemena psi a kocek. Neobsahuje mydlo
a sulfaty.

IC:  082-22/C

Tropiclean DeShedding

DR: Petra Novotného, Ceska republika

CH: Prirodni Sampon s limetkou a kokosem proti
vypadavani a cuchani srsti. Uréeno pro vsechna
plemena pst a kocek. Ovesné vlocky a kokos jemné
Cisti pokozku a srst. Omega 3 a 6 mastné kyseliny
vyZivuji pokozku a pomahaji snizovat vypadavani srsti.
Pfi pravidelném pouzivani bude srst vaSeho mazlicka
zdrava, leskld a snadno rozéesatelnd. Limetka zajisti
svézi vlni. Vyrobek je pfirodni a neobsahuje Zadné
mydlo ani sulfaty.

IC: 084-22/C

Tropiclean Luxury 2-in-1

DR: Petra Novotného, Ceska republika

CH: Pfirodni Sampon a kondicionér v jednom
s papdjou a kokosem. Vhodny pro suchou pokozku.
Urceno pro vsechna plemena psl a kocek. Kokos
jemné a ucinné Cisti srst. Papdja a kiwi zajistuji
hydrataci pokozky a srsti. Pfi pravidelném pouzivani
bude srst vaseho mazlicka zdrava, leskld a snadno
roz€esatelna. Vyrobek je pfirodni a neobsahuje zZadné
mydlo ani sulfaty.

IC: 083-22/C

VELVET kondicionér s bambuckym maslem

DR: BEA natur, s.r.o, Ceska republika

CH: Kondicionér a rozcesdva¢ pro mokrou i suchou
srst. Vyrazné usnadnuje rozcesdvani srsti, je
antistaticky, omezuje zacuchavani srsti, dodava srsti
vlaénost, vzdusnost a hedvabny lesk - podporuje jeji
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zdravy rlst. Obsahuje elastin a bambucké maslo (shea
Butter), které udrZuje srst krasnou, lesklou, pruznou.
Bambucké maslo podporuje hojeni kiZe, zabraruje
jejimu vysuSovani a svédéni. Vhodny pro plemena,
kterd je nutno kartaCovat a cesat. Doporucujeme
pouzivat mezi vystavami pro zabranéni zacuchani
a usnadnéni udrzby srsti. Vhodny i pro $ténata.

IC: 066-22/C

ZEDAN BIO - GINKGO PFLEGESHAMPOO

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

CH: Pfirodni Sampon je idedlni pro jemné a dikladné
Cisténi ocasu, hrivy a srsti. S jemnymi, ale silnymi
bylinnymi detergentnimi povrchové aktivnimi latkami.
Nadherné voni po citronové travé. Aplikace stfikanim.
Vyvazena receptura samoziejmé bez alkoholu.

IC: 042-22/C

ZEDAN NATURLICHE HAUTLOTION

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

CH: Prirodni hojivé mléko pro koné pro intenzivni péci
o kdZi pfi koznich zranénich, odfeninach nebo koznich
podrazdénich a vyrazkach. Skvéle se vstiebava.

IC: 039-22/C

ZEDAN SCHUBBER GEL

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

CH: Gel na svédéni a regeneraci klize 5 v jednom
nejen pro muchafe. Pomahd pfi projevech letni
vyrazky a podporuje regeneraci poskozené kiize.

IC: 041-22/C

3/22

AKTIVNIi SERUM NA KOPYTA

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceskd republika

CH: Veterinarni pripravek uréeny k péci o kopyta.
Podporuje regeneraci stielky a pomaha ji chranit
pred vnéjsimi vlivy (mo¢, amoniak a dalsi). Smés silic
a aktivnich latek vytvari nepfiznivé podminky pro rist
Skodlivych bakterii a plisni, které se podileji na vzniku
hniloby stfelky a onemocnéni bilé cary. Pripravek
prispiva k hojeni tkani a zlepseni stavu kopyta.

IC: 150-22/C

Arpalit Care Usni Cistici roztok

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

CH: Cistici roztok je uréen k béZnému &isténi usi pst
a kocek. Pravidelné pouzivani pripravku pomaha
udrzet Cisté uSi a sniZuje moznost vzniku zanétl
a bolesti usi: rozpusténim a odstranénim nadmérného
mnoZstvi mazu se snizuje mnozstvi pfitomnych
bakterii a kvasinek. ObsaZeny extrakt z hefmanku
zklidnuji a zvlaénuji kdzi zevniho zvukovodu. Pripravek

mlze byt pouZit jako podplrny prostfedek
pfi medikované |écbé zanétl a bolesti ucha.
IC: 119-22/C



Arpalit Care Usni Cistici roztok s rostlinnymi extrakty
DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

CH: Cistici roztok je uréen k béinému ¢isténi usi psh
a kocek. Pravidelné pouZivani pfipravku pomaha
udrzet Cisté uSi a sniZuje moznost vzniku zanétl
a bolesti usi: rozpusténim a odstranénim nadmérného
mnoZstvi mazu se sniZzuje mnozZstvi pfitomnych
bakterii a kvasinek. ObsaZené rostlinné extrakty
z hefmanku, rakytniku, aloe a slézu zklidfuji a zvlacruji
kaGzi zevniho zvukovodu. Pripravek mize byt pouZit
jako podplrny prostfedek pfi medikované |écbé
zanétl a bolesti ucha.

IC: 118-22/C

BTS Konzervant kanciho spermatu s pfidanym
antibiotikem

DR: Minitlib GmbH, Némecko

CH: Konzervant kanciho spermatu s pridanym antibi-
otikem.

IC:  156-22/C

CONFIDENCE EQ

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinarni pfipravek uréeny pro zklidnéni koni.
Pfi konfrontaci s neobvyklou situaci mdzZzou koné
reagovat ze strachu. Pfipravek umoznuje povzbudit
soustfedéni koné a schopnost ucit se. Doporucuje se,
zvlasté v novych nebo neobvyklych docasnych
situacich  (béhem prepravy, zubniho oSetfeni,
soutézich apod.), pro uklidnéni koné.

IC:  143-22/C

Diafarm Zubni pasta s enzymy

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Zubni pasta pro psy je urcena k pravidelnému
Cisténi zubd.

IC:  148-22/C

DOGGY CARE

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

CH: Probioticky komplex pro dospélé psy obsahuje
5 kmen( bakterii mlécného kvaseni ve zcela unikatnim
sloZzeni, v maximalni sile a koncentraci pro potrebu
zdravé stievni mikrofléry dospélych psd. Praskova
forma pfipravku (bez chuti a bez zdpachu) rozpustného
v jakékoliv tekutiné nebo v krmivu umoZiiuje snadné
podavani.

IC: 157-22/C

DOGGY CARE Junior

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

CH: Probioticky komplex pro Sténata obsahuje
4 kmeny bakterii mlécného kvaseni ve zcela unikdtnim
sloZzeni, v maximalni sile a koncentraci pro potrebu
zdravé strevni mikrofléry Sténat. Praskova forma
pfipravku (bez chuti a bez zapachu) rozpustného
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v jakékoliv tekutiné nebo v krmivu umoziiuje snadné
podavani.
IC: 158-22/C

DOUXO Calm Micro-emulsion
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: ZklidAujici roztok s hinokitiolem a fytosfingo-
sinem. Veterindrni pfipravek pomahda zmirnit kozni
zanétlivé procesy, obnovit ochrannou funkci kozini
bariéry a kontrolovat kozni mikrofléru.
IC: 087-22/C

DOUXO Calm Serum
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Zklidiujici koncentrovany gel ve formé spreje
pro topické oSetfeni citlivé, svédivé pokozky se
sklonem k zanétlivym procesim u pst a kocek.
IC: 088-22/C

DOUXO Seb Micro-emulsion
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Antiseboroicky roztok s fytosfingosinem. Fyto-
sfingosin je pfirozena slozka epidermis. Hraje klicovou
roli pfi stavbé a udrZovani ochranné bariéry kize.
LokaIniaplikace napomdhd restrukturalizaci povrchové
vrstvy epidermis, regulaci mazotoku a kontrole
mikrobidlniho osidleni povrchu kize.
IC: 089-22/C

DOUXO Seb Spot-on
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Roztok k oSetfeni klze s fytosfingosinem. Fyto-
sfingosin je pfirozend slozka epidermis, kterd hraje
klicovou roli pfi formovani a udrZovani ochranné
bariéry  klze. Lokalni  aplikace  napomaha
restrukturalizaci povrchové vrstvy epidermis, regulaci
mazotoku a kontrole mikrobidlniho osidleni povrchu
klze.
IC:  090-22/C
Francodex Cistici bezoplachova péna pro kocky
a kotata
DR: Francodex Santé Animale, Francie
CH: Cistici péna se chova jako mechanicka past, ktera
parazity obali. Znehybnéni paraziti ze zvifete padaji
nebo jsou odstranéni ze srsti béhem kartacovani.
Jedna se o pripravek vhodny i pro brezi a kojici kocky.
IC:  122-22/C

Francodex Cistici bezoplachova péna pro psy

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Cistici péna se chova jako mechanicka past, ktera
parazity obali. Znehybnéni paraziti ze zvifete padaji



nebo jsou odstranéni ze srsti béhem kartacovani.
Jedna se o pfipravek vhodny i pro bfezi a kojici feny.
IC:  123-22/C

Francodex €istici roztok na oéi pro $ténata a kotata
DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Cistici roztok na odi pro $téfata a kotata pomaha
zajistit dokonalou hygienu oci a ocnich vicek:
odstrafiuje nedistoty a zklidiuje oc¢i v pfipadé
podrazdeéni.

IC:  121-22/C

Francodex €istici roztok na usi pro $téfata a kotata
DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Cistici roztok na usi pomaha odstranit prebyteény
maz, Spinu a prach. Pokud je pouZivan pravidelng,
pomaha vycistit zahyby boltce a zajistuje dokonalou
usni hygienu pro sténata a kotata.

IC: 120-22/C

GELACAN SENIOR

DR: ORLING s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek - nutraceutikum s bioakti-
vnimi kolagennimi peptidy a bylinnymi extrakty
pro vyZivu a regeneraci pohybového aparatu a pro
celkové posileni a vitalizaci organismu pst ve véku 8+.
IC:  147-22/C

GELAPONY TendoFlex

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

CH: Veterindrni pfipravek pro koné s bioaktivnimi
kolagennimi peptidy, Boswellii serratou, kurkuminem,
Bioperinem, bromelainem a bylinnymi extrakty uréeny
jako doplnék lécby k potlaceni zdnétu, omezeni
bolestivosti a podpofe lécby onemocnéni svall,
kloubd, vazl a Slach. ZvySuje prokrveni mékkych tkani
pohybového aparatu a urychluje vstrebavani otokl
po préci, transportu ¢i delSim stani.

IC: 146-22/C

Gottlieb Herbes Shampoo

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Bylinkovy Sampon s makadamovym olejem
je jemny a Setrny ke kazdému druhu psi srsti. Pomaha
udrzet hydrataci a zabranuje tak vzniku lupd, chrani
srst pred nadmérnym masténim, tvori na klzi a srsti
ochranny film ¢&imzZ pfedchdzi rychlému provlhnuti.
Sampon je uréeny pro viechna psi plemena
v kterémkoliv véku. Diky makadamovému oleji bude
mit pes hebkou a jemnou srst.

IC: 114-22/C

IMUNITNI SYSTEM

DR: Pet Farm Family s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky. Sirup
pfiznivé plsobi na posileni imunitniho systému zvifat.
Je vhodnym dopliikem pti opakovanych infekénich
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onemocnénich, jako podpora hojeni ran a v obdobi
psychické a fyzické zatéze.
IC: 116-22/C

PET EXPERT nature BLOCK EFFECT SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka TATRAPET,

Slovenska republika
CH: Vysoce ucinny Sampon obohacen o éterické oleje
citrénové travy a eukalyptu, uréeny pro vSechny druhy
psd. Diky svému sloZeni napomaha sniZeni rizika
napadeni zvifete parazity. Navic Cisti, zvlhcuje
a zanechava prijemnou bylinkovou vlni na srsti a kazi
Vaseho pejska.
IC:  149-22/C

Pfirodni Sampon ATTITUDE pro zvifeci mazlicky
- odstranujici zapach

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

CH: Sampon pro psy, kocky a jiné zviteci mazlicky.
Pfirodni, hypoalergenni, vegan, s vini levandule.

IC: 153-22/C

Pfirodni Sampon ATTITUDE pro zvifeci mazlicky
- proti svédéni

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

CH: Sampon pro psy, kocky a jiné zviteci mazlicky.
Pfirodni, hypoalergenni, vegan, s viini levandule.

IC:  152-22/C

PFirodni vlhcené Cistici ubrousky ATTITUDE pro zvifeci
mazlicky

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

CH: Cistici ubrousky pro psy, kogky a jiné zvifeci
mazlicky. Hypoalergenni, bez viing, vhodné i na ocni
oblast a cumaky.

IC: 151-22/C

Pfirodni zklidiiujici Sampon ATTITUDE pro zvifeci
mazlicky - s ovsem

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

CH: Sampon vhodny pro psy, kocky a jiné zvifeci
mazlicky.

IC: 154-22/C

Rapide Black/White Horse Shampoo

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

CH: Sampon s obsahem aloe vera, vitaminu B
a dalsich unikatnich pfirodnich slozek, ktery byl vyvinut
specidlné pro ¢erné/tmavé/ bilé/svétlé koné. Navraci
elasticitu a nadherny lesk srsti vaseho koné.
Odstranuje necistoty a oZivuje barvu srsti koné.
Pro dokonalé Cisténi a optimalni vzhled.

IC: 155-22/C

Rapide Stockholm Tar
DR: TreeHill s.r.o., Ceska republika



CH: Pripravek na bazi borovicového dehtu k ochrané
rohového stfelu kopyta. Zdrava kopyta jsou nezbytnd
pro celkové dobré zdravi vaseho koné. Vlhkost
rohového stfelu prednich a zadnich kopyt muze
zpUsobit hnilobu. Pripravek se podili na tom,
aby k tomu nedochazelo. Tento pfirodni produkt je
ke konim Setrny a soucasné efektivni.

IC:  144-22/C

Rapide Stockholm Tar Liquid

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

CH: Pripravek na bazi borovicového dehtu v kapalné
formé pfrispiva k zamezeni hniloby rohového strelu.
Zdrava kopyta jsou nezbytnd pro celkové dobré zdravi
vaseho koné. Vlhkost rohového stfelu prednich
a zadnich kopyt muZe zplisobit hnilobu. Pfipravek se
podili na tom, aby k tomu nedochazelo. Tento pfirodni
produkt je ke konim Setrny a soucasné efektivni.

IC:  145-22/C

Speed TSH

DR: BVT-Virbac, Francie

CH: Fluorescencniimunotest pro kvantitativni méreni
thyreotropniho hormonu (TSH) ve vzorcich séra nebo
plazmy psu.

I€:  117-22/C

Tropiclean Sampon na dlouhou srst pro psy

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro sebevédomé psy s dlouhou, vinitou
srsti. Chrani chlupovou kutikulu a obnovuje jeji
pruznost. Snadno se nanasi, vyZivuje a zjemnuje kizi
a srst.

IC:  160-22/C

Tropiclean Sampon na hustou srst s podsadou pro psy
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro psy s kratkou podsadou a dlouhou
srsti. Uvolriuje a odstrafiuje zachycené neéistoty. Cisti
pokozku a uvolfuje podsadu, aby se omezilo
nadmérnému linani.

IC: 161-22/C

Tropiclean Sampon na kombinovanou srst pro psy
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro psy s kombinovanou srsti na obnovu
pfirozené vlhkosti pro hloubkovou regeneraci. Jemné
Cisti pokozku a uvoliuje srst, aby se omezilo
nadmérnému linani. Eliminuje pachy pro svézi a Cistou
srst.
IC: 162-22/C

Tropiclean Sampon na vinitou srst pro psy

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

CH: Sampon pro psy s kudrnatou a vinitou srsti.
Snadno se nanasi, podporuje srst pro maximalni objem
a tvar. Usnadnuje rozcesavani.

IC: 159-22/C
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Tropiclean Sampon pro kratkou srst s podsadou
pro psy

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro psy, ktefi vyzaduji dvojnasobnou
Cistotu. Eliminuje pachy pro svézi a Cistou srst.
Uvoliiuje a odstrariuje zachycené necistoty. Cisti
pokozku a uvolfuje podsadu, aby se omezilo
nadmérnému linani.

IC:  164-22/C

Tropiclean Sampon pro perfektné hladkou srst
pro psy

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy s uhlazujicim efektem. Jemné
Cisti kGZi a uvolniuje srst, aby se omezilo nadmérnému
linani. Pomahd obnovit lesk a jemnost, vyZivou
a vyhlazenim kutikuly. Hydratuje a zlepsuje stav klze
a srsti.

IC:  163-22/C

VIP COCKTAIL EU

DR: HEMA MALSICE, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Smés antibiotik pro pouZiti s redidlem kanciho
spermatu pro ptipravu inseminacnich davek.

IC:  115-22/C

Yuup Bélici a rozjasnujici Sampon HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s pfirodnimi vytaiky z bambusu,
lotosovych kvétl a Inénych seminek. Vhodny pro psy
a kocky.

IC:  142-22/C

Yuup Denni bezoplachovy Sampon HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s p¥irodnimi vytazky ze semen moringy,
aloe vera a Inéného seminka. Vhodny pro psy a kocky.
IC: 129-22/C

Yuup Jemny Sampon pro $ténata a na citlivou ktzi HE
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s pfirodnimi vytaiky ze zeleného &aje,
andéliky a medu obohaceny o ryZové a mlécné
proteiny. Vhodny pro psy a kocky.

IC:  127-22/C

Yuup Lesk + rozcéesdavaci sprej HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Rozlesavaci sprej doporuceny pro dlouhou
a zacuchanou srst i béZné cesdni. Pomahd snizit
nechtény objem u dlouhé srsti. Vhodny pro psy
a kocky.

IC: 126-22/C

Yuup Objemova maska HE
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika



CH: Objemova maska pro psy je idedlni pro kade-
favou i hladkou srst, ktera potfebuje objem
a odlehéeni. Obsahuje kvarternizovany keratin,
vitaminy C + E + panthenol, vytazky z febticku, mochny
a bilé vrby, jojobovy a makadamovy olej. Vhodny
pro psy a kocky.

IC: 136-22/C

Yuup Objemovy Sampon pro kaderavou a drsnou srst
HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tento Sampon respektuje strukturu kaderavé
adrsné srsti, revitalizuje kizi a Cisti srst bez nezadouciho
efektu na strukturu srsti. Vhodny pro psy a kocky.

IC: 134-22/C

Yuup Objemovy Sampon HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy specialné formulovéan pro kade-
ravou i hladkou srst, kterd potfebuje objem
a odlehéeni. Obsahuje kvarternizovany keratin,
vitaminy C + E + panthenol, vytazky z febFicku, mochny
a bilé vrby. Vhodny pro psy a kocky.

IC:  141-22/C

Yuup Restrukturalizacni a roz¢esavaci kondicionér HE
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér s pfirodnimi vytazky z bambusu
a lotosovych kvétl. Obohaceny o ryzové proteiny
a slunecnicové fytoceramidy. Vhodné pro psy i kocky.
IC: 135-22/C

Yuup Rozéesavaci viiné PRO NEJ HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Rozcesavaci vliné pro psy a kocky bez alkoholu,
paraben( a ftalatd.

IC:  124-22/C

Yuup Rozcesavaci viiné PRO NI HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Rozcesavaci vliné pro psy a kocky bez alkoholu,
paraben( a ftalatd.

IC: 137-22/C

Yuup Rozcesavaci viiné UNISEX HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Rozcesdvaci viiné pro psy a kocky bez alkoholu,
paraben( a ftalatd.

IC: 138-22/C

Yuup Roztok k cisténi ocniho okoli HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Roztok s pfirodnimi vytazky ze zeleného (caje,
lotosového kvétu a svétliku. Bez zapachu.
Bez alkoholu, bez kyseliny borité, bez paraben( a bez
ftalat. Vhodné pro psy i kocky.

IC:  140-22/C

Yuup Roztok k cisténi usi HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Roztok s pfirodnimi vytazky z propolisu a bilé vrby
obohaceny o esencidlni olej z kajeputu (bily Tea tree
oil). Bezoplachovy, Setrné Cistici, idedlni pro kazdo-
denni péci o vnéjsi ucho pstl a kocek.

IC: 125-22/C

Yuup Sampon na dlouhou srst HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o0., Ceskd republika

CH: Sampon s ptirodnimi extrakty z ginkgo biloba,
ryzovymi proteiny a slunecnicovymi fytoceramidy.
Vhodné pro psy i kocky.

IC: 128-22/C

Yuup Sampon na tmavou srst HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon s pfirodnimi vytazky z Cervené révy
a granatového jablka. Vhodné pro psy i kocky.

IC: 130-22/C

Yuup Sampon na viechny typy srsti HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon s pfirodnimi vytatky z aloe vera,
propolisu a vrby bilé. Vhodné pro psy i kocky.

IC:  139-22/C

Yuup Sampon proti zapachu HE

DR: ABR ASAP Service s.r.0., Ceskd republika

CH: Sampon s pfirodnimi vytatky ze seminek
z moringy a Ginkgo biloba. Vhodné pro psy i kocky.

IC: 132-22/C

Yuup Tea Tree and Neem oil sprej HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Prirodni sprej s esencialnimi oleji z kajeputu (bily
Tea tree olej) a pelargdnie bez insekticidnich latek
a parabent. Charakteristicka a intenzivni pfirozena
viné vytvari ucinny stit proti Skodlivému hmyzu.
Obsahuje alkohol. Vhodny pro psy.

IC: 131-22/C

Yuup Tea Tree a Neem oil Sampon HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon s nimbovym a kajeputovym esencialnim
olejem (bily Tea tree oil). Vhodné pro psy.

IC: 133-22/C
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IDEXX BVDV Ag/Serum Plus (Bovine Viral Diarrhoea
Virus Antigen Test Kit/Serum Plus)
DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko



1I¢: 272-01/C
PR: 1/27

IDEXX IBD (Infectious Bursal Disease Antibody Test
Kit)

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko

IC:  269-01/C

PR: 1/27

IDEXX IBV (Infectious Bronchitis Virus Antibody Test

Kit)

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemsko
1I&: 271-01/C

PR: 1/27

KOLUMBICID

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
I€: 087-11/C

PR: 12/26

KOLUMBI-HERBAFERM

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 084-11/C

PR: 12/26

MULTIVITAMIN PG

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 085-11/C

PR: 11/26
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BVD-MD IgG ELISA

DR: TestlLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika

IC: 002-07/C

PR: 2/27

IMUNITA

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 161-16/C

PR: 2/27

KASEL A NACHLAZENI

DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika
I€&: 160-16/C

PR: 2/27

LIHOVE TONIKUM

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
1I€&: 167-16/C

PR: 2/27

MOCOPOHLAVNi APARAT

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
I€: 159-16/C

PR: 2/27

OMEGA-3 OLEJ

DR: MVDr. Jifi Pantdic¢ek, Ceska republika
IC: 162-16/C

PR: 2/27

OSTROPESTREC OLEJ

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
I€: 155-16/C

PR: 2/27

STRES

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 154-16/C

PR: 2/27

PEPTIVET OTO GEL
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I€: 181-16/C

PR: 1/27

SPRAY K PECI 0 KUZI PO DROBNYCH PORANENICH
DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika

1¢&: 148-16/C

PR: 2/27

VITAMIN C PG

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 030-02/C

PR: 3/27
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ALAVIS CELADRIN 500 mg

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

PR: 4/27

ALAVIS SINGLE MAXiK

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 168-16/C

PR: 12/26

BETA-GLUCAN SIRUP

DR: MVDr. Jifi Pantlcek, Ceskd republika
I€: 158-16/C

PR: 2/27

DETOXIKACE

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceskd republika
IC: 156-16/C

PR: 7/27

HREJIVY PRED ZATEZOVY GEL

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
1I€: 147-16/C

PR: 2/27



CHLADIVY POZATEZOVY GEL

DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika PANTENOL KONDICIONER PRO KONE
I€: 146-16/C DR: MVDr. Jifi Pantdicek, Ceska republika
PR: 2/27 IC: 173-16/C
PR: 2/27
KOPYTNi BALZAM - pro poskozené kopyto
DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika PANTENOL SAMPON PRO KONE
I€: 153-16/C DR: MVDr. Jifi Pantdicek, Ceska republika
PR: 2/27 IC: 174-16/C
PR: 2/27
KOPYTNi BALZAM - pro zdravé kopyto
DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika ROZCESAVAC PRO KONE
1I€&: 152-16/C DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
PR: 2/27 IC: 172-16/C
PR: 2/27
LEROS NERVINAE HORSE
DR: Leros, s.r.o., Ceska republika UDDEROGEL - GEL NA OSETRENi MLECNE ZLAzY,
IC: 086-17/C SVALU A SLACH KONCETIN
PR: 7/27 DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 164-16/C
MAST NA EKZEMATICKOU KUZ| PR: 3/27
DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika
I€: 145-16/C Rapide Derma Shampoo
PR: 2/27 DR: TreeHill s.r.0., Ceska republika
IC: 081-16/C
MP mast hfejiva PR: 10/26
DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG,
Némecko Rapide Horse Shampoo
I¢: 170-16/C DR: TreeHill s.r.o., Ceska republika
PR: 12/26 IC: 080-16/C
PR: 10/26
MP mast chladiva
DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Vetericyn FoamCare Sampon pro koné
Némecko DR: A CARE a.s., Ceska republika
IC: 171-16/C IC: 140-16/C
PR: 12/26 PR: 12/26
MP mast natura Vetericyn FoamCare Sampon pro koné special
DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, DR: A CARE a.s., Ceska republika
Némecko IC: 138-16/C
IC: 169-16/C PR: 12/26
PR: 12/26
Vetericyn FoamCare Sampon special
OLEJ NA KOPYTA - pro poskozené kopyto DR: A CARE a.s., Ceska republika
DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika 1I€&: 139-16/C
IC: 150-16/C PR: 12/26
PR: 2/27
Vetericyn FoamCare Sampon pro méné hustou srst
OLEJ NA KOPYTA - pro zdravé kopyto DR: A CARE a.s., Ceska republika
DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika 1I&: 142-16/C
1I€&: 149-16/C PR: 12/26
PR: 2/27
Vetericyn FoamCare Sampon pro velmi hustou srst
OLEJ NA LETNi VYRAZKU DR: A CARE a.s., Ceska republika
DR: MVDr. Jifi Pantii¢ek, Ceska republika 1I&: 137-16/C
IC: 151-16/C PR: 12/26
PR: 2/27
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ALAVIS 5

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

IC: 068-10/C

Pridani vnéjsiho obalu. Zména pfibalové informace.

ALAVIS 5 MINI
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I&: 155-17/C

Pridani vnéjsiho obalu. Zména pfibalové informace.

BALZAM NA TLAPKY - PETS ARE FRIENDS

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 114-19/C

Zména drizitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantléek) a vyrobce.

Biologicky aktivni VAPNiK Aquamin

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC:  082-19/C

Zména drizitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcéek), vyrobce a zména
velikosti baleni.

Geloren HA jablecny

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 047-20/C

Zména vnéjsiho obalu, textu na vnitfnim a vnéjsim
obalu, vypusténi zkousky ze specifikace pfFipravku
a zména specifikace obalu.

IMUNITA
DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 161-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcéek) a vyrobce.

KASEL A NACHLAZENI
DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika
I€: 160-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Panttcek) a vyrobce.

KLOUBNI VYZIVA - ARTROREGEN

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 157-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcek) a vyrobce.

LIHOVE TONIKUM
DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
I&: 167-16/C
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Zména drizitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlicek) a vyrobce a zména
velikosti baleni.

LOSOSOVY OLEJ PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 026-20/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Panttcéek) a vyrobce.

MAST NA TLAPKY A DRAPKY

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 027-20/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Panttcek), vyrobce a Upravé
vyjadreni slozeni.

MOCOPOHLAVNi APARAT

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 159-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi PantlGcéek) a vyrobce.

MSM - Methylsulfonylmethan

DR: MVDr. Jifi Pant(éek - TOPVET, Ceskd republika
IC: 115-19/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Panttcek) a vyrobce.

OLEJ NA EKZEMATICKOU POKOZKU

DR: MVDr. Jifi Pant(éek - TOPVET, Ceskd republika
IC: 032-20/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Panttcek) a vyrobce.

OMEGA-3 OLEJ

DR: MVDr. Jifi Pant(cek - TOPVET, Ceskd republika
IC: 162-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Panttcek) a vyrobce.

OSTROPESTREC OLEJ

DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 155-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcéek) a vyrobce.

PANTENOL KONDICIONER PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 038-20/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcek) a vyrobce.

PREVET - Antioxidacni smés
DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
1I€: 129-19/C



Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcéek) a vyrobce.

STOMACLEAN PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 037-20/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcéek) a vyrobce.

STRES
DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
I€&: 154-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcéek) a vyrobce.

PEPTIVET OTO GEL
DR: I.C.F.S.r.l., Italie
I¢: 181-16/C

Zména ndzvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.
2/22

ALAVIS SINGLE MAXIK

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

IC: 168-16/C

Zména smluvniho vyrobce a adresy drzitele rozhodnuti
o schvaleni.

Invisible Helpers - Fauna

DR: Manetech, a.s., Ceska republika

IC: 078-18/C

Zména nazvu pfipravku (nové Laiven Fauna), velikosti
baleni, adresy drzitele rozhodnuti, zméné vyrobce
a pfidani koncentrace.

Invisible Helpers - Fauna Equi

DR: Manetech, a.s., Ceskd republika

IC: 003-20/C

Zména nazvu pfipravku (nové Laiven Fauna Equi),
velikosti baleni, adresy drzitele rozhodnuti, zméné
vyrobce a pfidani koncentrace.

Kelparen S-M
DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 076-21/C

Zména specifikace obalu, formdlni uUpravy textu,
zména emailové adresy a pfidani upozornéni ohledné
mozného vyskytu svétlé vrstvy na povrchu pfipravku.

SPRAY K PECI O KUZI PO DROBNYCH PORANENICH
DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 148-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi PantGcek), vyrobce a Upravé
vyjadreni slozeni.

VET-ENZYMY
DR: PANACEA PRAHA s.r.o., Ceskd republika
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IC: 029-14/C

Zména hmotnosti tablety (kvalitativni slozeni
pripravku zlstava nezménéno) a formalni Uprava textu
etikety.

3/22

ALAVIS 5

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

IC: 068-10/C

Zména sloZeni potahu tablety a adresy drzitele.

ALAVIS 5 MINI
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&:  155-17/C

Zména slozeni potahu tablety a adresy drzitele.

ALAVIS CELADRIN 500 mg

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

IC: 029-12/C

Pridani vnéjsiho obalu. Zména pftibalové informace
a adresy drzitele.

ALAVIS KLOUBNI VYZIVA
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
1I¢&: 176-03/C

Pfidani vnéjsiho obalu. Zména pfibalové informace
a adresy drzitele.

ALAVIS KLOUBNI VYZIVA
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
1¢&: 176-03/C

Pfidani vnéjsiho obalu. Zména pfibalové informace
a adresy drzitele.

Geloren dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 105-21/C

Zména specifikace obalu a formalnich Uprav textu.

Geloren dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 097-20/C

Zména specifikace obalu a formalnich Uprav textu.

Geloren HA visnovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 045-20/C

Zména spocivajici ve vypusténi zkousky ze specifikace
pfipravku, zméné specifikace obalu a formalnich
Upravach textu.

LEROS NERVINAE HORSE

DR: Leros, s.r.0., Ceska republika
IC: 086-17/C

Zména velikosti baleni.



LEROS PULMORAN HORSE

DR: Leros, s.r.o., Ceska republika
I&: 017-10/C

Zména velikosti baleni.

MASTITIS test NK

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
IC: 156-14/C

Pridani velikosti baleni.

ROZCESAVAC PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC:  172-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzickou
osobu (nyni MVDr. Jifi Pantlcek) a vyrobce.

Veterinarni kondicionér Eliott s vani razi

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 093-18/C

Zména nazvu pfipravku (nové Veterinarni rozCesavac
a lesk Eliott s vni rGzi), Gprava textu, pridani velikosti
baleni.

VetOxin

DR: Supereaux s.r.o., Ceska republika
IC:  047-21/C

PFidani ucelu poutziti pripravku.

ZRUSENIi SCHVALENi VETERINARNICH

PRIPRAVKU

3/22
Aptus EQUINE APTO-FLEX sirup 1000 ml

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika
IC: 081-10/C

ZAPIS VETERINARNIHO TECHNICKEHO

PROSTREDKU

2/22

Blood Stop
DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
VTP/005/22-C

Jehla z chromniklové oceli s koncovkou LL
DR: UKAL ELEVAGE, Francie
VTP/003/22-C

Pet Identification chip

DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
VTP/004/22-C
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Septicare Il Bond Express XL
DR: UKAL ELEVAGE, Francie
VTP/002/22-C

Ultrazvukovy pfistroj RKU10
DR: Selko Praha, s.r.o., Ceska republika
VTP/001/22-C

ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO TECHNICKEHO

PROSTREDKU

2/22

PHOVIA KIT

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
VTP/007/21-C

Zména textu v navodu k pouZiti k Phovia gelu.
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