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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.3

UST -
4/2008/
Rev.5

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.3
UST -
1/2011/
Rev.1

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
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

Uptesniujici informace k pokynu USKVBL/UST -
4/2008/Rev.5 - verze 2

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 zavady v jakosti Ci zjisténych
zévad v jakosti veterindrnich IéCivych pripravk(

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

15.6.2022

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 -
2/2022

REG -
1/2022

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

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni 1éCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

a registracni dokumentace

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

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

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

Platnost od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

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 - 4/2008/
Rev.5

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 - 3/2009 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

* Pokyny pro registraci veterindrnich lé¢ivych pfipravki jsou v souc¢asné dobé predmétem revize na zdkladeé které budou

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 pripravkl 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

systematicky aktualizovany za ucelem jejich souladu s platnymi pravnimi predpisy.

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU
Cislo Nazev
UST- -y . . - 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
Iéciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-
01/2012/
Rev.7
INS-
02/2022

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

Nazev

ZpUsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani
udajli z veterinarnich predpist do informacniho
systému Stétni veterindrni spravy (IS SVS)

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(, vyrobct

a distributorl lécivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
ptipravkd pro ¢innost kontrolni laboratore
Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouZivani veterinarnich autogennich vakcin v CR
Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

3.5.2022

28.1.2022

5.1.2022

27.7.2022

1.3.2021

REG -
5/2009

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

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

VYR-02/2004

VYR-02/2004

VYR-02/2003

12/2003
Parametrické
propousténi

REG - 5/2009

Doplnuje

UST - 1/2021

Doplnuje

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



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

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

pro SVP

Pokyny

pro SVP

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

INS/VYR -
01/2010
INS/ 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

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravkd

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

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

Doplnéni pokynii 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 Pokynii pro SVP - Cést |, kapitola 1

a kapitola 7

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

CAST I- SVP pro |é¢ivé pripravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a Cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast Il, kapitola 1

Hldseni nezadoucich ucinkd premixa
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 pripravki

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi 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 vyrobct v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (zadost,
podminky)

20.11.2017

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006

1.1.2006

Novy
dokument

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

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

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich lécivych
pripravkd v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterinarnich |éCivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urcenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pfipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika prenosu plvodcU zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

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

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

INS/DIS -
02/2010
INS/DIS -
01/2010
INS/DIS -
04/2008
rev.3

DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatfiovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributord a vyrobcl veterinarnich léCivych
ptipravkd a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urc¢enych 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

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

1.8.2010

1.8.2010

9.2.2022

1.7.2002

1.6.2001

VYR-
04/2003

Nahrazuje

INS/DIS -
02/2004
INS/DIS -
01/2009
DIS -
01b/2004v2
DIS -
01a/2004v2
INS/DIS —
04/2008
rev.2

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

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

viz EK

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky zinc

bacitracin

Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Tomag Komarek, Starikov
100 kg

Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral
Solution for sheep
Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU, PT,
SI, ES
Zadatel: MVDr. Roman Myska, Viska
52x51

DALMAVITAL

Registrovano: ltalie, Kypr, Portugalsko

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

Deccox 6% premix
Registrovano: Spanélsko
Zadatel: MVDr. Ondrej Bedvar, Nyrsko

100 kg

Zadatel: MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
50 kg

Zadatel: MVDr. Robert Duda, Cesky Krumlov
50 kg

Zadatel: MVDr. Toméas Haloun, Ph.D., Brloh
250 kg

Zadatel: MVDr. Michal Chomét, Chynov
30 kg

Zadatel: MVDr. Martin Novak, Nechanice
100 kg

Zadatel: MVDr. Frantisek Popelka, Olomouc
30 kg

Zadatel: MVDr. Jifi Rudolf, TFest
100 kg

Zadatel: MVDr. Jan Stastny, Gol¢tv Jenikov
80 kg

Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph.D., Polnd
50 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

3x51

3x51

Zadatel: MVDr. Petr Danys, Vojkovice
13x51

EKYBYL Injectable

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Iveta Dudovd, Horoméfice
20 x 100 ml
50 x 100 ml

EKYFLOGYL
Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Pavel Havelka, Zalesna Zhot

15x 125 ml

Zadatel: MVDr. Marek Mech, Jistebnik
5x 125 ml

Zadatel: MVDr. Zuzana Plundrova, Helvikovice
10x 125 ml

FELISERIN PLUS
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Lenka Rdmerova, Ceska Ves
1 baleni (10 sklenénych lékovek x 4 ml)

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

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

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK aj.
Zadatel: MVDr. Miroslava Douskova, Sobotka

2 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Dominika Ferdinandova, Kolinec
5x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Mazurek, Vizovice
10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Josef Sindeldr, Stafikov
1 x100 ml

Zadatel: MVDr. Daniela Sindelafova, Pécin
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Franti$ek Stokr, De$na
3 x 100 ml

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudovd, Horoméfice

20 x (10 x 50 mg + solvent)

40 x (10 x 50 mg + solvent)



Zadatel: MVDr. Pavla Kohoutova, Praha
1 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Monika Svédova, Lanskroun
10 x (10 x 50 mg + solvent)

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

Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata
Registrovano: AT, BG, BE, IE, CZ, HU, SE
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
60 tun
Zadatel: MVDr. Vit Kuéertidk, Hrotovice
100 tun
Zadatel: MVDr. Pavel Kulich, Ph.D., Ujezd u Brna
50 tun
Zadatel: MVDr. Jan Musil, Vicov
120 tun
Zadatel: MVDr. JiFi Salus, Tredt
100 tun

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva
Registrovano: PT, ES, CZ, SK, GR
Zadatel: MVDr. JiFi Salus, Trest

840 kg

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Nadéida Englerovd, Hodonin
2 000 davek (tj. 4 x 500 davek)
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabe3ova,
Straz nad NeZarkou
7 000 davek (tj. 14 x 500 davek)



Vs

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

10/2022

Azaporc 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
96/034/22-C

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

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Némecko

Mistni zastupci _a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Horovice

Ceska Republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Azaporc 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Azaperonum 40,0 mg
Pomocné latky:

Disific¢itan sodny (E223) 2,0 mg
Methylparaben (E218) 0,5mg
Propylparaben 0,05 mg

Ciry, svétle Zluty vodny roztok.

4. INDIKACE
Neuroleptické sedativum:
1) Pro pouziti u zvifat s agresivnim chovanim
- po preskupeni
- u prasnic (pozirani selat)
2) Pro pouziti u zvifat se stresem a prevenci stresu
- kardiovaskularni pretizeni
- stres spojeny s pfepravou
3) Porodnictvi
4) Premedikace pro lokalni nebo celkovou anestezii
5) Zmirnéni priznakd u zvitat s nutri¢ni svalovou
dystrofii.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte za velmi chladnych podminek, protoze
by mohlo dojit ke kardiovaskuldrnimu kolapsu
a hypotermii (zvySené inhibici centra regulace tepla
v hypotalamu) v ddsledku periferni vazodilatace.
Veterindrni 1éCivy pfipravek je kontraindikovan
pro poutZiti pfi prepravé nebo pti seskupeni prasat,
ktera budou poraZzena pred uplynutim ochranné
IhGty. NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na 1éc¢i-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni: BEhem nastupu ucinku by méla
byt |éCena zvifrata ponechana sama v klidném
prostiedi. Pokud jsou zvifata béhem indukcniho
obdobi rusena nebo nahanéna, muaze byt ucinek
nedostatecny. Injekéni podani do tukové tkané muize
vést ke zjevné nedostate¢nému ucinku.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhd zvitat: U vietnamskych prasat byly pozorovany
obcasné uhyny. Predpoklada se, Ze to mulzZe byt
zpUsobeno injekénim podanim do tukové tkané, coz
vede k pomalé indukci a tendenci pouZivat dalsi
davky a v konetném dlsledku k predavkovani.
U tohoto plemene je dulleZité neprekracovat
stanovenou davku. Pokud zvife nereaguje na prvni
davku, umoznéte Uplné zotaveni pfed opakovanym
injekénim poddnim v jiny den.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatlm: Azaperon,
disifi¢itan sodny a methyl a propyl parahydroxyben-
zoat mohou zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na azaperon nebo nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s pfipravkem. Tento pfipravek mize drazdit kdzi, oCi
a ustni sliznici. Zabrante kontaktu s kzZi, ocima
a ustni sliznici. Pfipadné pottisnéni kliZze, oci a ustni
sliznice okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou
pomoc. Nahodné samopodani injekce nebo poZiti
mUZe mit za nasledek sedaci. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému samopodani podani injekce.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek prenasejte pouze
vinjekéni stfikacce bez jehly, aby nedoslo
k ndhodnému samopodani. V pfipadé nahodného
samopodani injekce vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Nefidte MOTOROVE VOZIDLO.
Veterindrni |éCivy pripravek by nemély podavat
téhotné Zeny. Nejsou k dispozici zadné udaje
o pfitomnosti azaperonu v mléce kojicich Zen. Kojici
Zeny by mély s veterindrnim IéCivym pripravkem
zachazet velmi opatrné. Po pouZiti si umyijte ruce.
Brezost alaktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.




Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalsi formy

Agresivni _chovani (poZirani selat, preskupovani),

interakce: Azaperon ma zesilujici Uc¢inek na vsechny
latky potlacujici centralni nervovy systém a latky
snizujici  krevni tlak (v dasledku periferni
a-adrenolyzy). Zesileni tachykardie zpUlsobené
adrenolytickymi pfipravky. Souéasné pouziti s a- a B-
sympatomimetickymi latkami, jako je epinefrin
(adrenalin),  zpUsobuje  hypotenzi ,reverze
adrenalinu®).

Predavkovani: V pfipadé predavkovani se muze
béhem probuzeni objevit agresivni chovani. Opako-
vané podavani u vietnamskych prasat mlze mit
za nasledek uUhyn v dasledku absorpce pocatecni
davky do tukové tkané.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pFipravky.

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Prasata

8. NEZADOUCI UCINKY

Neurcena frekvence: Zvysené slinéni, tres, lapani
po dechu (pfi vysokych davkach). Tyto nezadouci
ucinky spontanné odezni a nezanechavaji trvalé
nasledky. U kanci reverzibilni vyhtez penisu.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je dllezité. UmozZniuje
nepfetrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv neZadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékare. NeZadouci Ucinky mlZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich ucink(, a to prostfednictvim formulare
na webovych strankdch USKVBL elektronicky nebo
také piimo 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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB
PODANI

Intramuskularni podani. Pfisné intramuskularni
podani za ucho. Je nutné pouzit dlouhou hypoder-
mickou jehlu a injek¢éni poddni vést co nejtésnéji
za ucho a kolmo ke kiZi. Pokud se injekéni podani
provadi u tézkych zvirat kratkou jehlou do krku,
existuje riziko podani casti pripravku do tukové
tkané. V tomto pfipadé muaze mit injekéni podani
nedostatecny Ucinek. Nepodavat vice nez 5 ml
na jedno misto injekéniho podani.
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porody: 2 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, cozZ
odpovida 1 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti.
Stres: kardiovaskularni pretizeni:

0,4 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovidd
0,2 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti,

stres souvisejici s pfepravou selat, odstavcat, kancu:
1 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida 0,5
ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti,

stres souvisejici s prepravou prasnic a prasat
ve vykrmu:

0,4 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovidd
0,2 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti.
Premedikace pfi lokdlni nebo celkové anestezii,
nutriéni svalové dystrofii: 1-2 mg azaperonu/kg Zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,5-1 ml pfipravku na 20 kg
Zivé hmotnosti.

U kancl neprekracujte davku 1 mg/kg, protoze vyssi
davka muZe zpUsobit vyhifeznuti penisu, které mize
mit za nasledek jeho poskozeni. Pripravek se aplikuje
jednordzové pouze za ucho. Po oSetfeni zvife
ponechejte samo v klidném prostfedi. K zajisténi
presného podani poZadovaného objemu davky
se musi pouZit vhodné kalibrovana injekéni stfikacka.
To je dulezité zejména pfi injekénim podani malych
objemi. Gumovou zatku lze bezpecné propichnout
max. 50krat. Pro vicendsobné pouziti injekéni
lahvicky se doporucuje pouzit aspiracni jehlu nebo
injekéni automat, aby se zabranilo nadmérnému
propichovani zatky.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI
Plnou ucinnost pripravku nelze ocekavat, pokud byl
pfipravek podan do tukové tkané.

11. OCHRANNE LHUTY
Maso: 18 dnd.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni l1éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabi¢ce a lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28
dni. Po prvnim otevreni vnitfniho obalu stanovte
datum likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto
obalu, a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tato opatfeni
napomadhaji chranit Zivotni prostfedi. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,


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

ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. O moznostech

likvidace nepotfebnych [élivych pripravkl se
poradte s vaSim veterinarnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze

na predpis.

15. VELIKOSTI BALENI
Papirova krabic¢ka s 1 x 100 ml
16. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

10/2022. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfipravku jsou k dispozici v databazi
pripravk( Unie.

REVIZE

Tylogran, 1000 mg/g, granule pro podani
v pitné vodé/mléce pro skot (telata), prasata,
kura domdciho, krity

96/035/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer,

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Dopharma B.V.

Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tylogran, 1000 mg/g, granule pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot (telata), prasata, kura
domadciho, krity

Tylosinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1,1 g obsahuje: 1 g tylosinum

(1 000 000 IU tylosiunum, coZ odpovida 1,1 g tylosini
tartras)

4. LEKOVA FORMA
Granule pro podani v pitné vodé/mléce. Témér bily
az nazloutly zrnity prasek.

5. VELIKOST BALENI
550¢g,1kg, 4 kg, 5kg, 100g,800 g
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6. INDIKACE

Telata: LéCba a metafylaxe

- pneumonie vyvolané Mycoplasma spp.

Prasata: Lécba a metafylaxe

- enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma
hyopneumoniae a Mycoplasma hyorhinis,

- porcinni intestindIni adenomatézy (PIA nebo
ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis.

Krity: Lééba a metafylaxe
- infekéni  sinusitidy
gallisepticum.

Kur domaci: Lé¢ba a metafylaxe

- chronickych respira¢nich onemocnéni (CRD) vyvola-
nych Mpycoplasma gallisepticum a Mycoplasma

vyvolané  Mycoplasma

synoviae,
-nekrotické  enteritidy  vyvolané  Clostridium
perfringens.
Pred pouzitim pfipravku musi byt potvrzena

pfitomnost onemocnéni ve stadé/hejnu.

7. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na tylosin a jiné
makrolidy. NepouZivat u zvifat s poruchou funkce
jater. Nepouzivat u koni.

8. NEZADOUCI UCINKY

U prasat byly pozorovany neZidouci ucinky,
zahrnujici prijem, svédéni, erytém kdze, otok vulvy,
otok a prolaps rekta. Tyto reverzibilni pfiznaky se
objevily 48-72 hodin po zahajeni |écby. Jestlize
zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to
i takové, které nejsou uvedeny na této etiketé, nebo
si myslite, Ze |écivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu lékafi. NeZadouci ucinky
muzZete hlasit prostfednictvim formuldfe na webo-
vych strankdch USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich bioprepardtd a léciv, Hudcova 564,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

9. CiLOVY DRUH ZViRAT
Skot (telata), prasata, kur domaci, kraty.

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

PerordIni poddni v pitné vodé. U telat Ize pfipravek
podavat peroralné v mléku nebo mlécné nahrazce.
Telata: Pneumonie: 2x denné 1,1 - 2,2 g pfipravku
na 100 kg Zivé hmotnosti (tj. 20 - 40 mg tylosinu, coz
odpovida 20 000 - 40 000 IU tylosinu na kg Zivé
hmotnosti a den) po dobu 7 - 14 dnd.

Prasata: Enzootickd pneumonie: 2,2 g pfipravku
na 100 kg Zivé hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coz
odpovida 20 000 IU tylosinu na kg zivé hmotnosti
a den) po dobu 10 dni.



PIA nebo ileitida: 0,55 - 1,1 g pripravku na 100 kg zivé
hmotnosti (tj. 5 - 10 mg tylosinu, coZ odpovida 5 000
- 10 000 IU tylosinu na kg Zivé hmotnosti a den)
po dobu 7 dnd.

Kur domaci: Chronicka respiraéni onemocnéni (CRD):
8,25 - 11 g pripravku na 100 kg Zivé hmotnosti (tj. 75
- 100 mg tylosinu, coZ odpovida 75 000 - 100 000 U
tylosinu na kg Zivé hmotnosti a den) po dobu 3 - 5
dnd.

Nekroticka enteritida: 2,2 g pfipravku na 100 kg zivé
hmotnosti (tj. 20 mg tylosinu, coZ odpovida 20 000
IU tylosinu na kg Zivé hmotnosti a den) po dobu 3
dnd.

Krity: Infekéni sinusitida: 8,25 - 11 g pfipravku
na 100 kg Zivé hmotnosti (tj.75 - 100 mg tylosinu, coZ
odpovida 75 000 - 100 000 IU tylosinu na kg zZivé
hmotnosti a den) po dobu 3 - 5 dn(.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfi pfipravé medikované vody/mléka je tfeba brat
v potaz Zivou hmotnost zvifat, kterd maji byt |é¢ena
a jejich skuteény denni pFijem vody/mléka. Spotfeba
vody/mléka se muze lisit v zavislosti na faktorech
jako napt. vék, zdravotni stav, plemeno a systém
chovu. Za ucelem zajisténi poZzadovaného mnozstvi
pfipravku v mg na litr vody/mléka se doporucuje
pouzit nasledujici vypocet:

.. mg pfipravku pramérnad Ziva

na kg Zivé X hmotnost (kg) zvifat, = .. mg
hmotnosti / den kterd maji byt IéCena  pfipravku na
primérnd denni spotfeba vody nebo mléka (I)  litr pitné vody

na zvire

Zivou hmotnost lé¢enych zvitat je tieba stanovit
co mozind nejpfesnéji, aby se predeslo
poddavkovdni. Maximalni rozpustnost je 1 kg
ptipravku na 10 litrd vody. Zvitata, kterda maji byt
osSetfena, by méla mit dostatecny pfistup
k napajecimu systému, aby byla zajisténa pfimérena
spotfeba vody. Béhem medikace by nemél byt
k dispozici Zadny jiny zdroj pitné vody. Pokud béhem
3 dnl nedojde k jasné odpovédi na lécbu, je tfeba
pfehodnotit diagnézu a v pripadé potreby se
odpovidajicim zplsobem zménit pristup k 1écbé.
Po skonceni medikace by mél byt napdjeci systém
vhodné vycistén, aby se zabranilo prijmu
subterapeutického mnozstvi lécivé latky, které by
mohlo podpofit rozvoj rezistence.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y):

Ochranné Ihty:

Telata (maso): 12 dn(.

Prasata (maso): 1 den.

Kraty (maso): 2 dny.

Kraty (vejce): Bez ochrannych Ihit.

Kur domaci (maso): 1 den.

Kur domadci (vejce): Bez ochrannych Ih(t.
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13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pred
chladem nebo mrazem. Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Medikovana pitna voda by méla byt chranéna pred
svétlem. Nepouzivejte tento veterindrni léCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po EXP.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat: VaZné nemocna
zvitata maji zménény prijem krmiva a vody a méla by
byt |éCena parenterdlné. Nepouzivat v pripadech
zndmé rezistence na tylosin nebo zkfizené rezistence
s ostatnimi makrolidy (MLSB rezistence). Vzhledem
k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické)
citlivosti bakterii k tylosinu se doporucuje provést

odbér vzorkli na bakteriologické vysetreni
a testovani citlivosti.  Nespravné  pouZiti
veterinarniho |écivého pfipravku muaze zvysit

prevalenci bakterii rezistentnich v(ici tylosinu a snizit
ucinnost lé¢by jinymi makrolidy v dasledku zkfizené
rezistence. Pfi pouZiti tohoto pfipravku je treba vzit
v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Nenechavejte ani nelikvidujte vodu
obsahujici tylosin tartrat tam, kde muUZe byt
pristupna zvirattim, ktera nejsou lé¢ena, nebo volné
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji
veterindrni |éCivy pfipravek zvifatim: Tylosin mize
zpUsobit podrazdéni. Makrolidy, jako napf. tylosin,
mohou zpuUsobovat také precitlivélost (alergii)
po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kGizi nebo
oCima. Precitlivélost na tylosin muiZe vést
ke zkfizenym reakcim s ostatnimi makrolidy
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pfipadech vainé, a proto je tfeba
zabranit pfimému kontaktu. Aby se zabranilo
expozici béhem pripravy medikované pitné vody,
pouzijte ochranny oblek, ochranné bryle,
nepropustné rukavice a bud' jednorazovy respirator
s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149
nebo respirdtor na vice pouziti podle evropské
normy EN140 s filtrem podle normy EN143.
Po poutziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
potfisnéni kGze, misto dakladné omyjte vodou
a mydlem. V pfipadé nadhodného zasazeni oci,
vyplachnéte oci velkym mnoiZstvim Ccisté tekouci
vody. Nemanipulujte s pripravkem, pokud jste
alergicti na slozky ptipravku. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni priznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok obliceje, rtl a oci nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamzitou
lékarskou pomoc.

Brezost, laktace a snaska: Laboratorni studie u mysi
a potkanl nepodaly dikaz o teratogennim,




fetotoxickém Ucinku nebo materndini toxicité.
Bezpecnost veterinarniho |éCivého pfipravku nebyla
v pribéhu gravidity, laktace nebo snasky u cilovych
druh(Ql stanovena. Pouzivejte pouze po zvaieni
poméru terapeutického pfinosu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Antagonismus latkami ze skupiny
linkosamidd. Nepouzivat pripravek u zvirat
vakcinovanych ve stejnou dobu nebo béhem
predchoziho tydne vakcinami obsahujicimi kmeny
citlivé k tylosinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po peroralnim podani aZ do trojnasobku doporucené
davky kurovi domécimu, kratam, prasatim nebo
telatm nebyly prokdzany Zadné znamky toxicity
tylosinu.

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

15. 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.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY
Rijen 2022

17. DALSi INFORMACE

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu,
a to na zadkladé doby pouZitelnosti po prvnim
otevieni uvedené na etiketé. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené.

Seznam velikosti baleni: Kompozitni nadoba: 550 g.
Kbelik: 1 kg, 4 kg, 5 kg. Bezpecnostni nadoba: 100 g,
550 g, 800 g, 1 kg. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

18. 0ZNACENI “POUZE PRO ZVIiRATA” A PODMINKY
NEBO OMEZENIi TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI,
POKUD JE JICH TREBA

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

19. OZNACENi “UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice. Doba pouzitelnosti po rekonstituci
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v pitné vodé: 24 hodin. Doba pouzitelnosti
po rekonstituci v mléce (mlé¢né nahrazce): 3 hodiny.

11/2022

SPECTRON 100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a kriity
96/088/11-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 17170-Amer (Girona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SPECTRON 100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodeé pro kur doméci a krity

Enrofloxacinum

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Enrofloxacinum

Slabé nazloutly, ¢iry roztok.

100 mg

4. INDIKACE

Lécba infekci zplsobenych nasledujicimi bakteriemi
citlivymi vlici enrofloxacinu:
Kur domaci:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Kraty:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat jako prevenci vzniku onemocnéni.
NepouZivat, je-li znamo, Ze se v hejnu, které ma byt
Ié¢eno, vyskytla rezistence / zkfizena rezistence vidi
(fluoro)chinolonim. NepouZivat v pfipadé zndmé
precitlivélosti na |éCivou latku, na jiné
(fluoro)chinolony nebo na kteroukoli z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvainé nezadouci
ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kur domdci a krity.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY
A zPUSOB PODANI

Peroralni podani v pitné vodé. Medikovana voda
muZe byt poddvana pfimo ze zasobnich nadrzi nebo
prostfednictvim uréenych k davkovani vody.
Davkovani: 10 mg enrofloxacinu/kg Z.hm. na den
po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni. Lécba
po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni; po dobu 5
po sobé nasledujicich dni v pripadé smisenych infekci
a chronickych progresivnich forem. Pokud neni
béhem 2-3 dni dosaZzeno klinického zlepSeni, mélo by
se zvazit nasazeni alternativni antimikrobidlni |é¢by
na zakladé vysledkd testl citlivosti. Je tfeba zajistit
kontinudIni pfisun medikované vody a zvifata nesmi
mit v prlbéhu IéCby k dispozici Zadny jiny zdroj vody.
Medikace vody by se méla provadét kazdy den,
bezprostfedné pred kazdym podanim. Pred kazdym
podanim je tfeba peclivé vypocitat celkovou Zivou
hmotnost Ié€enych zvifat a celkovou denni spotfebu
vody. Pfijem medikované vody zavisi na véku
a klinickém stavu ptaku, okolni teploté a svételném
rezimu. Za ucelem ziskani spravného davkovani by
méla byt odpovidajicim zplUsobem upravena
koncentrace pfipravku. Vezmeme-livivahu, Ze 10 mg
enrofloxacinu na 1 kg Zivé hmotnosti odpovida 0,1 ml
pfipravku na 1 kg Zivé hmotnosti je tfeba pouzit
pozadované mnoistvi pfipravku na litr pitné vody
podle nasledujiciho vypoctu:

DRUH, CESTA(Y)

Primérna Ziva

hmotnost Pocet

0,1 x vy , e ” .
osetfovanych ptaka ml pripravku na litr
ptakd (kg) " pitné vody

Celkova spotreba vody (I) hejna predchozi

den

Je tfeba dbat na to, aby stanovena davka byla zviraty
kompletné spotfebovana. PouZivat vhodné a radné
kalibrované davkovaci zafizeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouZitim je tfeba vyprazdnit a dikladné vycistit
zasobni nadrze a poté je naplnit zndmym objemem
Cisté vody pred tim, neZz se prfida poZadované
mnozstvi veterinarniho léCivého pfipravku. Vysledna
smés se promicha.

10. OCHRANNA LHUTA
Kur domaci: Maso: 7 dni
Kraty: Maso: 13 dni
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NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena
pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u kutic béhem 14
dni pred pocatkem snasky.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterindrni lécivy
pfipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Uchovavejte v dobre
uzaviené lahvi. Nepouzivejte tento veterinarni léCivy
pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: 3 mésice. Doba
pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: 24 hodin

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Lécba
infekci zplsobenych bakterii Mycoplasma spp.
nemusi vést k eradikaci mikroorganismu.

Zvladstni opatfeni pro pouziti u zvifat: V ptipadé
pouziti pfipravku musi byt brana v dvahu oficidlni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Doporucuje se
fluorochinolony ponechat pro Iécbu klinickych stav,
které mély slabou odezvu, nebo u kterych se ocekava
slaba odezva na I|écbu ostatnimi skupinami
antimikrobnich latek. Pouziti fluorochinolonl by
mélo byt vidy, kdyz je to moiné, zaloZeno
na vysledku testu citlivosti. PoufZiti pfipravku
za podminek odlisSnych od pokynd uvedenych
v souhrnu udajd o pfipravku mulze vést ke zvySovani
prevalence bakterii rezistentnich na fluorochinolony
a ke snizovani ucinnosti |éCby jinymi chinolony
vzhledem k mozZnosti zkfizené rezistence. Zasobni
nadrze je treba pred pouzitim v pravidelnych
intervalech kontrolovat, aby se vyloucila pfitomnost
prachu, tvorba fas a sedimentace. Pokud se
nedostavi klinické zlepSeni béhem dvou az tfi dn(,
mélo by se opakovat testovani citlivosti a pripadné
by méla byt zménéna lécba. Od doby, kdy byl
enrofloxacin  poprvé registrovan pro poufZiti
u dribeze, doslo k rozsifeni kmen( E.coli se snizenou
citlivosti va¢i fluorochinolondim a objevily se kmeny
rezistentni. Rezistence byla v EU zaznamenana také
u Mycoplasma synoviae.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaiji
veterindrni lécivy pripravek zvifatlm: Tento
pfipravek je zasadity roztok, a proto by se
pfi nakladani s timto veterindrnim [éCivym
pfipravkem mély pouZivat osobni ochranné
prostiedky v€etné nepropustnych rukavic. Zabrarite
pfimému kontaktu pripravku s pokozkou kvl
senzibilizaci, kontaktni dermatitidé a mozné reakci
z precitlivélosti. V pfipadé zasaZzeni pokozky nebo oci
oplachnéte exponované misto Cistou vodou, a pokud
dojde k podrazdéni, vyhledejte Iékarskou pomoc.
Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by
se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem. Po pouziti




pfipravku si umyjte ruce a potfisnénou pokozku.
Béhem manipulace s pripravkem nejezte, nepijte ani
nekufrte.

Interakce s dalSimi Ié€ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: In vitro byl prokdzan antagonismus pfi
kombinaci fluorochinolond s bakteriostatickymi
antimikrobidlnimi latkami, jako jsou makrolidy nebo
tetracykliny a amfenikoly. Soucasnda aplikace latek
obsahujicich hlinik nebo hoféik mulze zhorsit
absorpci enrofloxacinu. Nekombinujte enrofloxacin

s v

P

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Béhem oSetfeni kura domdaciho
az desetinasobkem lé¢ebné davky a osetreni krat
az  Sestinasobkem  |éfebné  davky  nebyly
zaznamenany Zadné nezddouci klinické ucinky.
Pouzivani fluorochinolond béhem rdstové faze
v kombinaci s vyraznym déletrvajicim zvySenym
pfijmem napdjeci vody a tim i uc¢inné latky, napfiklad
kvali vyssi teploté, muiZe potencidlné poskodit
kloubni chrupavku.

Inkompatibility: Nemisit s
|éCivym pFipravkem.

jinym  veterindrnim

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 I|écivych pripravkd se
poradte s vasim veterinarnim |ékafem. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cervenec 2018

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 100 ml, 11,5 1.

Registrované velikosti baleni: 1 lahev o objemu 100
ml. 1 1dhev o objemu 1 1. 1 sud o objemu 5. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis

Xylexx 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
psy a kocky
96/036/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.
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Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Nizozemsko

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

xylazinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml pfipravku obsahuje:
Lé&iva latka:

Xylazinum 20,0 mg
(ekvivalentni 23,31 mg xylazini hydrochloridum)
Excipiens:

Benzethoniumchlorid 0,11 mg

Ciry, bezbarvy ai téméF bezbarvy injekéni roztok,
prakticky bez viditelnych castic.

4. INDIKACE
Skot, koné&, psi a kocky: sedace,
v kombinaci s anestetiky.

premedikace

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech znamé precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivat u zvirat se stfevni neprlichodnosti,
protoZe se jedna o svalovy relaxans a vlastnosti
|éCivého  pfipravku  mohou  zhordit dopady
neprichodnosti a také z ddvodu rizika zvraceni.
NepouZzivat v pripadé plicniho onemocnéni (dechova
nedostatecnost) nebo srdec¢ni poruchy (zejména
v pripadé komorové arytmie). NepouZivat v pfipadé
narusené funkce jater nebo ledvin. Nepouzivat
v pfipadech anamnézy kiecovych stavl. NepouZivat
v pfipadé hypotenze a Soku. NepouZivat u zvifat
s diabetes mellitus. Nepoddvat soucasné se
sympatomimetiky (napf. adrenalinem). NepouZivat
u telat mladsich nez 1 tyden, hfibat mladsich nez
2 tydny nebo S$ténat a kotat pod 6 tydnl véku.
NepouZivat v posledni fazi brezosti (riziko
predcasného porodu), mimo porod (viz Zvlastni
upozornéni: Bfezost a laktace).

6. NEZADOUCI UCINKY

Obecné se mohou objevit nezadouci ucinky typické
pro a2-adrenergni agonisty, jako je bradykardie,
reverzibilni arytmie a hypotenze. MizZe byt ovlivnéna
termoregulace a nasledné muzZe télesna teplota
klesat nebo stoupat v zavislosti na okolni teploté.
Zejména u kocek se miZe objevit respiracni deprese
a/nebo zastava dechu.

Skot: Reverzibilni lokalni podrazdéni tkané. U skotu
muzZe xylazin vyvolat pfedcasny porod, a také snizuje
implantaci vajicka. Skot, ktery dostal vysokou davku
xylazinu, nékdy mulze po dalSich 24 hodin trpét
fidkou stolici. DalSi nezadouci ucinky zahrnuji
chrapdni, silnou salivaci, atonii bachoru, atonii



jazyka, regurgitaci, nadymani, nosni stridor,
hypotermii, bradykardii, zvySenou potfebu moceni
a reverzibilni prolaps penisu. U skotu jsou nezadouci
ucinky vice ziejmé po intramuskularnim podani
v porovnani s intraven6znim poddanim.

Koné: Reverzibilni lokalni podrazdéni tkané. Koné se
pfi odeznivani uc¢inkd sedace casto poti. Vazind
bradykardie a snizenda dechova frekvence byly
hldseny predevsim u koni. Po podani pfipravku
konim obvykle dochazi k prechodnému zvyseni
a naslednému poklesu krevniho tlaku. Bylo
zaznamenano castéjsi moceni. MUZe se objevit
svalovy tfes a pohyby v reakci na silné sluchové
viemy nebo fyzické podnéty. Vzacné byly hlaseny
prudké reakce po podani xylazinu u koni. MiZe se
objevit ataxie a reverzibilni prolaps penisu. Ve velmi
vzacnych pripadech xylazin mlze zplsobit mirnou
koliku, protoZze motilita stfeva je docCasné snizena.
Jako preventivni opatfeni by koné po sedaci neméli
dostat krmeniaZ do Uplného odeznéni ucinkd sedace.
Psi_a kocky: Reverzibilni lokalni podrazidéni tkané.
Kocky a psi asto béhem nastupu sedace navozené
xylazinem zvraci, zejména pokud byla zvifata pravé
nakrmena. Po injekénim podani xylazinu se muze
u zvifat objevit nadmérné slinéni. Dalsi nezadouci
ucinky u psad a kocek zahrnuji: svalovy tres,
bradykardii s AV-blokddou, hypotenzi, snizenou
dechovou frekvenci, pohyb jako odpovéd na silny
zvukovy podnét, hyperglykemii a zvySené moceni
u kocek. U kocek xylazin zplsobuje stahy délohy
a mulze vyvolat predcasny porod. U psid jsou
nezadouci ucinky obecné vyraznéjsi po subkutannim
podani neZ po intramuskularnim podani a ucinek
(ucinnost) mizZe byt hlre predvidatelny. U citlivych
psich plemen s velkym hrudnikem (némecka doga,
irsky setr) byly vzacné hlaseny pfipady nadymani.
U anestezovanych zvifat, hlavné béhem a po zota-
vovaci dobé, se velmi vzacné objevily pripady kardio-
respiracnich poruch (srdecni zastava, dyspnoe,
bradypnoe, plicni edém, hypotenze) a neurologické
znaky (kfeCové stavy, prostrace, poruchy zornic,
tres).

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,

17

oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu lékafi.
MlzZete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka.

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Skot, koné, psi a kocky.

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

Skot: intravendzni podani, intramuskuldrni podani.
Koné: intravendzni podani. Psi: intramuskularni
podani. Kocky: intramuskuldrni podani, subkutanni
podani. Aby bylo zajiSténo spravné davkovani, musi
byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost zvirete.
Intravendzni  podani by méla byt podavana
aplikovano, zejména u koni. Tento veterinarni [éCivy
pfipravek mlzZe byt podavan pouze veterindfem
nebo pod jeho dohledem. Lahvicka mulze byt
propichnuta az 30krat.

Davkovani:
Déavkovani u skotu
Uroveri xylazin );yglj)rf:l 20 )r;yglj)r(:l 20
davky (me/ke) (ml/100kg) | (ml/500 kg)
A. Intramuskularni podani
| 0,05 0,25 1,25
1 0,1 0,5 2,5
1 0,2 1 5
\% 0,3 1,5 7,5
B. Intravendzni podani
| 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6
1l 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
11l 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

Davka I: Sedace s mirnym oslabenim svalového
napéti. Skot je stale schopen stat.

Davka Il: Sedace s vyraznym oslabenim svalového
napéti a mirnou analgezii. Skot je vétSinou stale
schopen stat, ale mize si také lehnout.

Davka Ill: Hluboka sedace, dalsi oslabeni svalového
napéti, castecna analgezie. Skot si leha.

Davka IV: Velmi hlubokd sedace s vyraznym
oslabenim svalového napéti, Castecna analgezie.
Skot si leha.

Koné (i.v.): jednordzové injekéni podani 0,6-1 mg
xylazinu na kg Zivé hmotnosti. (3-5 ml pfipravku na
100 kg Zivé hmotnosti).

Psi_(i.m.): jednordzové injekéni podani 0,5-3 mg
xylazinu na kg Zivé hmotnosti. (0,25-1,5 ml pripravku
na 10 kg Zivé hmotnosti).

Kocky (i.m.,s.c.):jednorazovéinjekénipodani0,5-1mg
xylazinu na kg Zivé hmotnosti. (0,025-0,05 ml
pfipravku na kg Zivé hmotnosti).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 1 den, Mléko: Bez ochrannych Ihit.
Koné: Maso: 1 den.



Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Chrarite
pfed chladem nebo mrazem. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouZzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Skot: Prezvykavci jsou velmi citlivi k ucinkim
xylazinu. Za normalnich okolnosti skot pfi nizsich
davkach zlstava stat, ale nékterd zvirata si mohou
lehnout. Pfi nejvyssich doporucenych davkach
si vétSina zvirat lehne a nékteré mohou upadnout
az do polohy na boku. Retikulo-ruminalni motilita je
po injekénim podani xylazinu snizena. To mlzZe vést
k nadymani. Je Zadouci u dospélého skotu nékolik
hodin pred podanim xylazinu nepodavat krmeni
a vodu. U telat maze byt indikovan pUst, ale mél by
byt zaveden pouze po zvazeni poméru terape-
utického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
Iékatem. Schopnost Fihat, kaslat a polykat je u skotu
béhem sedace zachovdna, ale snizena, proto musi
byt skot v dobé zotavovani pozorné sledovan: zvirata
by méla byt udrZzovana ve sternalni poloze. Po podani
intramuskularni davky nad 0,5 mg/kg Zivé hmotnosti
se u skotu mohou vyskytnout Zivot ohrozujici ucinky
(respiracni a obéhové selhani). Z toho ddvodu je
vyzadovano velmi presné ddvkovani. Kombinace
s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt
podrobena  zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. Toto zvazeni by mélo zahrnout
sloZeni pfipravkd, jejich davkovani a povahu zakroku.
Doporucené davkovani se bude lisSit na zakladé
vybéru kombinace anestetik.

Koné: Xylazin inhibuje normalni stfevni motilitu.
U koni s kolikou by se mél pouzit pouze tehdy, pokud
nereaguji na analgetika. Vyhnéte se podani xylazinu
u koni's poruchou funkce tlustého streva. Po oSetfeni
koni xylazinem zvirata odmitaji chodit, takZe kdykoliv
je to mozné, l1ék by mél byt podan v misté, kde bude
probihat |é¢ba/vysetfeni. PFi podavani pripravku
konim nachylnym k laminitidé postupujte opatrné.
U koni s poruchou nebo onemocnénim dychacich
cest se mlZe rozvinout Zivot ohroZujici dyspnoe.

s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt
pfedmétem zvdzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. Toto zvaZzeni by mélo zahrnout
sloZeni pripravkd, jejich davkovani a povahu zakroku.
Doporucené davkovani se bude liSit na zakladé
vybéru kombinace anestetik.
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Psi_a kocky: Xylazin inhibuje normalni stfevni
motilitu. To mlZe sedaci xylazinem ucinit nezadouci
pro rentgen horni casti traviciho traktu, protoze
podporuje naplnéni zaludku plynem a interpretace je
tedy méné jista. U brachycefalickych pst s poruchou
nebo onemocnénim dychacich cest se muze
rozvinout Zivot ohroZujici dyspnoe. Kombinace
s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt
predmétem zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. Toto zvazeni by mélo zahrnout
sloZeni pripravkd, jejich davkovani a povahu zakroku.
Doporucené davkovani se bude liSit na zakladé
vybéru kombinace anestetik.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: UdrZujte zvifata
v klidu, protoZze mohou reagovat na vnéjsi podnéty.
Vyhnéte se intraarterialnimu podani. U leZiciho skotu
se mize prilezitostné vyskytnout tympanie, které se
Ize vyhnout udrzenim zvifete ve sterndlni poloze.
Abyste se vyhnuli vdechnuti slin nebo potravy,
predkloite zvifeti hlavu a krk. Pfed poddnim
pfipravku zvife nekrmte. Starsi a vyCerpand zvirata
jsou na xylazin citlivéjsi, zatimco nervdzni nebo
snadno vzrusiva zvifrata mohou vyZadovat relativné
vysokou davku. V pripadé dehydratace pouzivejte
xylazin opatrné. U kocek a psi se obvykle dostavi
zvraceni béhem 3-5 minut po podani xylazinu.
Doporucuje se psy a ko¢ky 12 hodin pred zakrokem
nekrmit. Mohou mit volny pfistup k pitné vodé.
Premedikace s atropinem mUze u psG a kocek sniZit
dopady slinéni a bradykardie. Neprekracovat
doporucenou davku. Po podani by zvifatiim mélo byt
umoznéno Vv klidu odpocivat, dokud nebude
dosazeno plného Ucinku. Pfi okolni teploté vyssi nez
25 °C se doporuduje zvifata ochlazovat a pfi nizkych
teplotach je udrZovat v teple. U bolestivych zdkroku
by xylazin mél byt vidy pouzit v kombinaci s lokalni
nebo celkovou anestezii. Xylazin navozuje urcity
stupen ataxie, proto musi byt pouZivan s opatrnosti
u zdakrokl zahrnujicich distalni ¢asti koncetin
a u kastrace koné ve stoje. LéCena zvirata by méla byt
monitorovdna, dokud ucinek Uplné neodezni (napf.
srde¢ni a dechové funkce, také béhem pooperacni
faze) a méla by byt oddélena, aby se zabranilo Sikané.
Pfi pouZiti u mladych zvifat se podivejte na vékové
omezeni zminéné v bodé ,Kontraindikace”. Pokud je
zamysleno pouZit pripravek u mladych zvifat pod
témito vékovymi limity, pfislusny veterinarni lékar by
mél zvazit pomér terapeutického prospéchu a rizika.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji
veterinarni _|1é¢ivy _ pripravek zvifatm: Tento
pfipravek je sedativum. Zabrante ndhodnému
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem.
V pfipadé nahodného pozfeni ¢i sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte |ékafti pribalovy letak, ale
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot miZe dojit
k utlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.




Zabrante kontaktu s pokozkou, ocima nebo
sliznicemi. V pfipadé nahodného kontaktu ptipravku
s pokozkou nebo ocima je oplachnéte velkym
mnozstvim pitné vody. Odstrafite kontaminovany
odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. Pokud
se objevi potize, vyhledejte Iékafskou pomoc. Pokud
s pfipravkem zachazi téhotné Zeny, postupujte
mimoradné opatrné, aby nedoslo k sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfripravkem, protoze se
po ndhodném systémovém vystaveni mohou objevit
stahy délohy a snizeni tlaku plodu.

Pro lékare: Xylazin je alpha-2 agonista. Symptomy
po absorpci mohou zahrnovat klinické ucinky véetné
sedace zavislé na ddvce, respiracni deprese,
bradykardie, = hypotenze, sucha v  Ustech,
a hyperglykemie. Byly hlaseny i komorové arytmie.
Respiracni a hemodynamické priznaky by mély byt
|éCeny symptomaticky.

Brezost: | kdyz laboratorni studie u potkand
neprokdzaly teratogenni ani fetotoxické ucinky,
pouZiti béhem prvnich dvou tretin brezosti by mélo
byt podrobeno zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim |ékarem.
NepouZivat v posledni fazi brezosti (zejména u skotu
a kocek), mimo samotny porod, protoze xylazin
zpUsobuje stahy délohy a mlze vyvolat predcasny
porod. Nepouzivat u skotu, u kterého byla
provedena implantace oplodnénych vajicek nebo
v dobé zahnizdéni vajicek, protoZe zvyseni déloiniho
tonu mUze sniZit Sanci na zahnizdéni vajicka.
Laktace: Veterinarni léCivy pripravek mliZe byt pouzit
béhem laktace.

Interakce s dal$imi |é¢ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Dalsi latky zpUsobujici dtlum CNS
(barbituraty, narkotika, anestetika, sedativa atd.)
mohou pfi pouziti s xylazinem zesilit Utlum CNS
Davky téchto latek mizZe byt nutné sniZit. Xylazin
by tedy mél byt v kombinaci s neuroleptiky nebo
sedativy pouzivan s opatrnosti. Xylazin by nemél byt
pouzivan v kombinaci se sympatomimetickymi
latkami, jako je adrenalin, protoZze muizZe vyvolat
komorové arytmie. Bylo hlaseno, Ze soubéiné
intravendzni podani potencovanych sulfonamid
s alpha-2 agonisty zpUsobuje srdecni arytmie, které
mohou byt smrtelné. | kdyz takové ucinky nebyly
u tohoto pfipravku hlaseny, nedoporucuje se
intravendzni  podani  pfipravkl  obsahujicich
trimethoprim/sulfonamid, kdyzZ jsou koné sedovani
xylazinem.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé neumysiného predavkovani se mdize
objevit srdecni arytmie, hypotenze, a hluboka
deprese CNS a respiracni deprese. Po predavkovani
byly hlaseny také zachvaty. Xylazin muZe byt
blokovan a2-adrenergnimi antagonisty.
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Aby byly osetteny tlumici Ucinky xylazinu na dychaci
soustavu, lze doporucit mechanickou respiracni
podporu s nebo bez respiracnich stimulant (napf.
doxapram).

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |é¢ivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi léCivymi
pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pripravkd se
poradte s vasim veterindrnim lékafem. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2022

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Ciré injekéni lahvicky
ze skla typu Il obsahujici 30 ml pfipravku, uzaviené
brombutylovymi gumovymi zatkami a hlinikovym
pertlem, vloZzeny do papirové nebo polystyrenové
krabi¢ky. Velikost baleni: Papirova krabicka
s 1 lahvickou o velikosti 30 ml. Papirova krabicka
s 5 lahvickami o velikosti 30 ml. Polystyrenova
krabi¢ka s 24 lahvickami o velikosti 30 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 1U/ml
usni kapky, suspenze pro kocky a psy
96/039/22-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 |U/ml u3ni
kapky, suspenze pro kocky a psy

2. SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23,0 mg
(odpovida 19,98 mg miconazolum)
Prednisoloni acetas 5,0 mg

(odpovida 4,48 mg prednisolonum)
Polymyxini B Sulfas 5500 IU polymyxini B sulfas

3. CILOVE DRUHY ZViRAT
Kocky, psi



4.INDIKACE PRO POUZITI

LéCba zanétu vnéjSiho zvukovodu a malych,
lokalizovanych,  povrchovych  koZnich infekci
vyvolanych smiSenymi infekcemi nasledujicimi
bakteriemi a plisnémi citlivymi ke kombinaci
mikonazolu a polymyxinu B:

grampozitivni bakterie:

Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.
gramnegativni bakterie:

Pseudomonas spp. a Escherichia coli

plisné: Malassezia pachydermatis, Candida spp.,
Microsporum spp. a Trichophyton spp.

Lécba infestace Otodectes cynotis (usni roztodi)
v pfipadé soubéiné infekce bakteriemi a plisnémi
citlivymi ke kombinaci polymyxinu B a mikonazolu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v ptipadech precitlivélosti na |éCivé latky,
jakoZ i na jiné kortikosteroidy, na jiné azolové
antimykotické latky nebo na kteroukoli z pomocnych
latek; v pripadech virové infekce kize; v pripadé
velkych koznich 1ézi a Spatné se hojicich nebo
Cerstvych ran; u zvifat s perforovanym usnim
bubinkem; u zvitat, kde je znama rezistence pUvodcl
k polymyxinu B a/nebo mikonazolu; na mléc¢né Zlazy
kojicich fen a kocek.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni _upozornéni: Pouze k zevnimu podani.
U E. coli byla prokazana zkfizena rezistence mezi
polymyxinem B a kolistinem. PouZiti pfipravku by
mélo byt peclivé zvazeno, pokud testovani citlivosti
prokazalo rezistenci na polymyxiny, protoze jeho
ucinnost mlze byt snizena. PouZiti pfipravku by mélo
byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilovych patogen. Pokud to neni mozné, 1écba by
méla byt zaloZena na epidemiologickych informacich
a znalosti citlivosti cilovych patogent na mistni/
regionalni Urovni. PouZiti pfipravku by mélo byt
v souladu s oficidlnimi, narodnimi a mistnimi pravidly
antibiotické politiky. Pro Iécbu prvni volby by mélo
byt pouzito antibiotikum s nizsim rizikem selekce
antimikrobidlni rezistence (niZsi kategorie AMEG)
tam, kde  testovani citlivosti naznacuje
pravdépodobnou Gcdinnost tohoto pfistupu. Tato
kombinace antimikrobik by méla byt pouZita pouze
v pripadé, Ze testovani citlivosti ukazalo potrebu
soucasného podavani lécivych latek.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhU zvifat: V pripadech pretrvéavajicich infestaci
Otodectes cynotis (usni roztoci) je tfeba zvazit
systémovou lécbu vhodnym akaricidem. Pred
oSetfenim pripravkem je nutné ovérit neporusenost
usniho bubinku. Systémové ucinky kortikosteroid(
jsou moiné, zejména pri poufZiti pripravku pod
neprodysnym obvazem, pfi zvyseném prokrveni kliZe
nebo pfi pozieni pripravku olizovanim.
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Je tfeba se vyhnout pozreni pfipravku oSetfenymi
zvitaty nebo zviraty, ktera jsou v kontaktu
s oSetfenymi zviraty. Zabrante kontaktu s ocima
zvifat. V pfipadé nahodného kontaktu dikladné
vyplachnéte vodou.

Zvlastni  opatfeni  pro osobu, kterd podava
veterindrni_1éCivy pripravek zvifatdm: Lidé se
znamou precitlivélosti na prednisolon, polymyxin B
nebo mikonazol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |écivym pfipravkem. Veterinarni
|éCivy pripravek muzZe zpUsobit podrazdéni klze
a oci. Zabrante kontaktu s k0zZi nebo ocima.
Pfi aplikaci veterindrniho |éCivého pfipravku
zvifatim vidy pouZivejte jednorazové rukavice.
V pfipadé ndhodného rozliti opladchnéte ihned kazi
nebo oci velkym mnoZstvim vody. Po poufZiti si
umyjte ruce. Zabrante nahodnému poziti. V pfipadé
nahodného pofziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |éc¢ivého pfipravku bé&hem brezosti
a laktace. Absorpce mikonazolu, polymyxinu B
a prednisolonu k(Zi je nizka, neocekavaji se zadné
teratogenni/embryotoxické/fetotoxické a materno-
toxické ucinky u psa a kocek. K pozreni léCivych latek
osetrenymi zvifaty miizZe dojit pfi olizovani a lze
ocCekavat vyskyt léCivych latek v krvi a mléce.
PouZivejte pouze po zvaZeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani: Neocekavaji se zadné jiné priznaky
nez ty, které jsou uvedeny v Casti 7.

Hlavni inkompatibility: Nejsou zndmy.

7. NEZADOUCI UCINKY

Cilové druhy zvitrat: kocky, psi.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Hluchota (Zejména
u starSich pst preruste lécbu, pokud se objevi

hluchota.)
Neuréenda frekvence: Infekce, ztenceni kuze,
zpomalené hojeni, krvaceni v misté aplikace;

porucha nadledvinek.

Je znamo, Ze dlouhodobé a rozsdhlé pouzivani
topickych kortikosteroidnich pripravkd vede k lokalni
imunosupresi (vedouci ke specifickym lokalnim
ucinklm uvedenym v tabulce, véetné
teleangiektazie) a k systémovym ucinkdim, vcetné
suprese funkce nadledvin. HIdseni nezadoucich
ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani
bezpelnosti  pfipravku. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho Iékare. Nezadouci



Géinky muZete hlasit také driZiteli rozhodnuti
o registraci, nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hlaseni
nezddoucich G¢&inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a léciv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB
PODANI

USni a koZni poddni: Na zacdtku lécby se musi
ostfihat srst v okoli nebo v misté léze; v pfipadé
potreby stfihani opakujte i béhem |écby. Infekce
zevniho zvukovodu (otitis externa): Vycistéte zevni
zvukovod a boltec a nakapejte 5 kapek veterinarniho
|éCivého pfipravku dvakrat denné do zevniho
zvukovodu. Dlkladné masirujte ucho a zvukovod,
abyste zajistili spravnou distribuci lécivych latek,
ale dostatecné jemné, abyste zvifeti nezpusobili
bolest. Lécba by méla pokracovat bez preruseni jesté
nékolik dni po Uplném vymizeni klinickych priznakd,
nejméné po dobu 7-10 dnl, pfipadné az 14 dn(. Pred
prerusenim lécby by mél byt uUspésnost |écCby
ovérena veterindrnim lékafem.

Kozni _infekce (malé lokalizované povrchové):
naneste nékolik kapek veterindrniho |écivého
pfipravku na oSetfované kozni léze dvakrat denné
a dobre rozetrete. LéCba by méla pokracovat bez
preruseni jesté nékolik dni po Uplném vymizeni
klinickych pfiznak(, az 14 dni.

V nékterych pretrvavajicich pfipadech (usni nebo
koZzni infekce) mlze byt nutné pokracovat v [é¢bé po
dobu 2 aZ 3 tydnl. V pfipadech, kdy je nutné
prodlouzit 1é¢bu, jsou nutna opakovand klinicka
vysSetteni véetné opétovného posouzeni diagndzy.

9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pfed pouzitim lahvicku intenzivné protiepejte
po dobu 10 az 15 sekund, aby bylo zajisténo, Ze se
pfipravek zcela promicha. Je treba striktné zabranit
kontaminaci kapatka.

10. OCHRANNE LHUTY
Neuplatnuje se.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfiteploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce,
aby byla chranéna pred svétlem. Chrante pred
chladem nebo mrazem. Po otevreni spotrebujte
do tfi mésicl. Nepouzity material zlikvidujte.
NepouZivejte tento veterinarni |écivy pfripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Sstitku
a krabi¢ce. Doba pouZitelnosti konci poslednim
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dnem v uvedeném meésici. Po prvnim otevreni obalu
stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi
pripravku v obalu, a to na zakladé doby pouzitelnosti
po prvnim otevieni uvedené v této pfribalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu
uréené na etiketé.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzda-
nim vsouladu s mistnimi poZadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech likvidace
nepottebnych lécivych pripravkl se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU

Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENi

15ml nebo 30 ml lahvicka s kapatkem. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2022. Podrobné informace o tomto

veterinarnim |écivém pripravku jsou k dispozici
v databazi ptipravk( Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary ).

16. KONTAKTNi UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hldseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea, Co. Galway,

Irsko

Telefon: +353 (0)91 841788
reception@chanellegroup.ie
Mistni zastupci a kontaktni
podezfeni na nezadouci ucinky:
VELE, spol. sr.o.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov

Telefon: +420 567 275 046
odbyt@veleleciva.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

udaje pro hlaseni



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:%20reception@chanellegroup.ie
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Spizobactin 750 000 IU / 125 mg Zvykaci tablety
pro psy
RC: 96/058/17-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9906287, 1 x 10.0 tableta
9906288, 2 x 10.0 tableta
9906289, 3 x 10.0 tableta
9906290, 10 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
Spizobactin 1 500 000 IU / 250 mg Zvykaci tablety
pro psy
RC: 96/059/17-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9906291, 1x 10.0 tableta
9906292, 2 x 10.0 tableta
9906293, 3 x 10.0 tableta
9906294, 10 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
Spizobactin 3 000 000 IU / 500 mg Zvykaci tablety
pro psy
RC: 96/060/17-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9906295, 1 x 10.0 tableta
9906296, 2 x 10.0 tableta
9906297, 3 x 10.0 tableta
9906298, 10 x 10.0 tableta

PR: na dobu neomezenou
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Alamycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/519/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu Udaji o pfipravku a pfribalové
informace, které maji provést vysledek postupu
nebo doporuceni pfislusného orgdnu nebo agentury
tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik v ramci
farmakovigilance veterinarnich 1écivych pfFipravkda.
(Doplnéni informace k nezadoucim ucinkiim.)

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/043/00-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
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Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecny pfipravek.

ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamarni roztok
RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména velikosti SarZe kone¢ného pfipravku - zména
se tyka vSech ostatnich Iékovych forem vyrabénych
komplexnimi vyrobnimi procesy.

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro ucinnou latku.

Azaporc 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/034/22-C

DR: Serumwerk Bernburg AG, Némecko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6 pro veterindrni |éCivé pfipravky uvedené
na trh v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo
nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

Benakor F 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

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

Zména nazvu veterinarniho léCivého pfipravku (nové
Benakor 5 mg, tablety pro psy).

Benakor F 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

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

Zména nazvu veterinarniho léCivého pfipravku (nové
Benakor 20 mg, tablety pro psy).

BioBos L(6), injekéni suspenze pro skot

RC: 96/021/11-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Pridani nového zpUsobu vyroby antigent Leptospir
v bioreaktorech.

Biocan L injekcni suspenze

RC: 97/026/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Pridani nového zpUsobu vyroby antigent Leptospir
v bioreaktorech.

BioEquin FH, injekéni emulze pro koné
RC: 97/006/13-C
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika



Zména tykajici se nahrazeni kmene pro veterinarni
vakcinu proti influenze koni.

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot
RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pridani mista Intervet B.V., Boxmeer (NL) pro
zkouseni antigenl. Nahrazeni metody pro zkousku
identity E.coli ELISA metodou. Nahrazeni in vivo
potency testu in vitro ELISOU - pro E.coli. Nahrazeni
in vivo potency testu in vitro ELISOU - pro BCV.
Pfidani informace o charakteristice kmene E.coli -
obsahuje pilové antigeny F5 (K99) a F41.

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/006/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

PfedloZzeni nového CEP novym vyrobcem.

Canidryl 20 mg tablety pro psy

RC: 96/019/08-C

Canidryl 50 mg tablety pro psy

RC: 96/020/08-C

Canidryl 100 mg tablety pro psy

RC: 96/021/08-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni nového CEP novym vyrobcem.

CANIGEN DHPPi Lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C

CANIGEN DHPPi/L, lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/002/16-C

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

RC: 97/013/17-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména parametrll nebo limitl specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo cinidla
pouzivanych v procesu vyroby uc¢inné latky nebo
vnitfniho obalu G¢inné latky - zpfisnéni limitQ
specifikaci  uc¢inné  latky, wvychozi suroviny,
meziproduktu nebo cinidla pouZzivaného v procesu
vyroby ucinné latky.

Cazitel Plus XL tablety pro psy
RC: 96/112/12-C
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DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu veterinarniho

v Rumunsku.

|éCivého pripravku

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/101/16-C

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/099/16-C

Cefabactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/100/16-C

Cefabactin 1000 mg tablety pro psy

RE: 96/098/16-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP.

Cepesedan 10 mg/ml, injekéni roztok pro koné

a skot

RC: 96/014/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz

schvédlenym vyrobcem.

Clindacutin 10 mg/g mast pro psy

RC: 96/008/21-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Coccibal 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a krtty

RC: 96/042/12-C

DR: SP VETERINARIA, S.A,, §pané|sk0

Zkraceni doby poutzitelnosti koneéného pfipravku
v prodejnim baleni po prvnim otevieni, po roz-
pusténi nebo rekonstituci.

CORTIZEME koZni suspenze

RC: 96/039/03-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména velikosti SarZe konecného pfipravku - az
desetindasobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti Sarze perordlnich |ékovych
forem s okamzitym uvolfiovanim nebo nesterilnich
lékovych forem s tekutym zdkladem. Zména tvaru
nebo rozmérd obalu nebo uzavéru (vnitini obal)
nesterilniho kone¢ného pfipravku. Drobné zmény
schvdleného zkusebniho postupu pro konecny
pripravek.

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi

RC: 99/011/05-C

Rozpoustédlo pro dribeZi bunééné asociované
vakciny

RC: 97/051/14-C



DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie

Pridani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani

vyrobnich Sarzi - ptidani Biolaz laboratofi (FR) jako

mista pro propousténi 3arzi rozpoustédla

pro vakciny.

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

RC: 96/063/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

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

RC: 96/020/13-C

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

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

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz schvdlenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména specifikace pomocné latky, ktera drive nebyla
uvedena v Evropském l|ékopise, tak aby byla pIné
v souladu s Evropskym lékopisem.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni

nebo pfidani) pro ucinnou latku nebo vychozi

surovinu / meziprodukt. Jiné zmény zkusebniho

postupu (véetné nahrazeni nebo pridani).

Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

RC: 96/070/15-C
DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
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Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Estrumate 250pug/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro koneény pfipravek
za Ucelem souladu s Evropskym lékopisem -
aktualizace zkusebniho postupu za ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopisu.

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART Injekéni emulze
RC: 97/139/04-C
DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie
Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pripravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista,
kde se provadi kontrola SarZzi, nebo dodavatele
vychozi suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v regi-
stracni dokumentaci).

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze pro kura

domaciho

RC: 97/093/00-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

DR: Boehringeringelheim Animal Health ItaliaS.p.A.,
Itélie
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Odstranéni vyrobniho mista Bl Animal Health France

SCS Lab Lyon Gerland.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz schvdlenym

vyrobcem.

Hymatil 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
RC: 96/016/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

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

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
psy a kocky



RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich

Gdaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-

vigilanci.

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/008/22-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Predlozeni nového CEP jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni tc¢innou latku.

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Predlozeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani na

hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu

vyrobniho procesu pfi vyrobé acinné latky.

IVOMEC SUPER injekéni roztok

RC: 96/190/90-C

IVOMEC 1% injekcni roztok

RC: 99/210/87-C

DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd

vyrobce nebo dovozce kone¢ného ptipravku (véetné

mist uvolfiovani $arzi nebo mist zkousek kontroly

jakosti).

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

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

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

RC: 96/061/12-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/047/15-C
Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/048/15-C
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DR: Ceva Santé Animale, Francie

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal Gcinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (Cefapirinum/Predni-
solonum), intramamarni suspenze pro laktujici
kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni (doloZeno Udaji v rediném case).

Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
RC: 96/044/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Nahrazeni nebo pridani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekéni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/023/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Rozsifeni schvaleného limitu IPC, které muaze mit
vyznamny vliv na celkovou jakost konecného
pfipravku.

Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

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

RC: 96/033/12-C

KEYTIL 300mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/066/18-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Novy certifikat pro nesterilni U¢innou latku, jez ma
byt pouZita ve sterilnim IéCivém pfipravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouzita voda
a material neni uvadeén jako prosty endotoxind.

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

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvéalenym vyrobcem.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot
RC: 96/048/13-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko



Zména za Ucelem shody s Evropskym |ékopisem
nebo s narodnim lékopisem c¢lenského statu: zména
specifikace (specifikaci) ucinné latky, pomocné latky
nebo vychozi suroviny pro ucinnou latku, které drive
nebyly uvedeny v Evropském |ékopise, tak aby byla
plné v souladu s Evropskym Iékopisem nebo
s ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu.

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu Gdajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, které maji provést
vysledek postupu nebo doporuceni pfislusného
orgdnu nebo agentury tykajici se opatfeni v oblasti
fizeni rizik v ramci farmakovigilance veterinarnich
IéCivych pripravkd.

Optimmune 2 mg/g oéni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu,
ktera neni v kontaktu s kone¢nym pfipravkem.

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

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem. Zména tvaru nebo rozmérd
obalu nebo uzavéru (vnitfni obal) nesterilniho
konecéného pripravku.

PARVOSIN-OL Injekéni emulze pro prasata

RC: 97/006/00-C

PASORIN-OL injekéni emulze

RC: 97/091/01-C

ORNIPRIM CLONE B1 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/062/02-C

ORNIBUR Intermediate Plus, lyofilizat pro pfripravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/055/09-C

ORNIDUCK inj.

RC: 97/014/03-C

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

RC: 97/065/08-C

Biocan M inj.

RC: 97/065/01-C

BIOCAN M Plus injekéni suspenze pro psy

RC: 97/043/01-C

BIOFEL M Plus injekcni suspenze pro kocky

RC: 97/044/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény Casti registracni dokumentace tykajici se
jakosti. Vypusténi dodavatele slozek nebo zdravot-

nickych prostredkd, které jsou soucasti baleni (jsou-
li uvedeny v registrac¢ni dokumentaci).

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml us$ni kapky,
roztok pro psy a kocky

RC: 96/007/17-C

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml koZni sprej,
roztok pro psy a kocky

RC: 96/009/17-C

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

PredloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym
vyrobcem.

STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Konecny pripravek. Vyroba.

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

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména (smysleného) nazvu veterindrniho lécivého
pripravku (v Dansku).

Tilmovet 40 g/kg Premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky

RC: 98/001/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Vypusténi mista vyroby pro Ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pripravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista,
kde se provadi kontrola sarzi, nebo dodavatele
vychozi suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registracni dokumentaci).

Tralieve 50 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/056/19-C

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

PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz schvdlenym
vyrobcem.

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

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.



ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix

pro medikaci krmiva pro prasata

RC: 98/046/10-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

PfedloZeni nového a aktualizovaného CEP jiz
schvdlenym vyrobcem. Vypusténi CEP.

Animedazon Spray, 2,45 % w/w koZni sprej,
suspenze pro skot, ovce a prasata

RC: 96/057/08-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

RC: 96/1193/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi  vnitfniho  obalu, které nevede
k celkovému vypusténi sily nebo l|ékové formy.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
u konec€ného pfipravku.
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AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura

domaciho a krity

RC: 97/091/16-C

BIORAL H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/398/95-C

BIORAL H 120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/029/16-C

GALLIVAC 1B88 lyofilizat pro suspenzi pro kura

domadciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC 1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro

kura domaciho

RC: 97/006/06-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze pro suspenzi

k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze pro pfipravu

suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

MYELOVAX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek

- biologické zkusSebni metody - pridani PCR testu

na Mycoplasmata.

BioBos Respi 3, injek¢éni suspenze pro skot
RC: 97/054/09-C
BioBos Respi 4, injekéni suspenze pro skot
RC: 97/053/09-C
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DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Ptidani nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou.

BIOSUIS ParvoEry injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/007/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména nazvu léCivého pripravku - u vnitrostatné
registrovanych pripravkd.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac SA, Francie

Pfidani vyrobce vychozi suroviny pouzivané ve vyrob-
nim procesu ucinné latky.

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

PredloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

CEPRAVIN DC 250 mg intramamarni suspenze
RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Mald zména ve vyrobnim procesu.

Dilaterol, 0.025mg_ml, Sirup

RC: 6/117/12-C

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

Zména limitl specifikace konecného pfipravku mimo
schvdlené rozmezi.

Dorbene 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/089/11-C

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

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/028/03-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména podminek uchovdvani koneéného pfipravku

v pGvodnim obalu.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze

RC: 97/137/04-C

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

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C



DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Podstatna zména vyrobniho procesu ucinné latky,

kterd muUZe mit vyznamny dopad na jakost,

bezpecénost nebo Ucinnost 1éCivého pripravku - Uprava

detaild tykajicich se vyroby komponenty Ulter.

Hymatil 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
RC: 96/016/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Aktualizace ASMF.

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

RC: 96/088/14-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

M+PAC injekéni emulze

RC: 97/068/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zvétseni velikosti Sarze antigenu M hyo.

MICORION 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
aovce

RC: 96/096/09-C

TILMISONE 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
aovce

RC: 96/094/09-C

KEYTIL 300mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/066/18-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zavedeni vyrobce Gcinné latky podloZzené ASMF.

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/044/11-C

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

Zavedeni vyrobce Gcinné latky podloZzené ASMF.

Nobilis IB Ma5 lyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udaji o pripravku a pribalové
informace na zakladé novych klinickych dat - pridani
asociovaného nesmiseného podani Nobilis IB Ma5
s Innovax-ND-ILT.

Nobilis ND C2 lyofilizdt pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/018/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udaja o pripravku
- korekce chyb zanesenych do produktovych
informaci béhem NL/V/xxx/WS/027. Zména SPC, PL,
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obalu v disledku novych klinickych Gdajl - asociované
podani s Innovax ND ILT.

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
U¢inna latka - jind zména (aktualizace ASMF).

ORBENIN Extra DC 600 mg intramamarni suspenze
RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahU velikosti Sarze)
konecného pfipravku - zména se tykd vSech ostatnich
lékovych forem vyrabénych komplexnimi vyrobnimi
procesy. Jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné
nahrazeni nebo pridani) pro konecny pfipravek.
Vypusténi zkuSebniho postupu, je-li jiz povolena
alternativni metoda. Zpfisnéni limitG specifikaci u ko-
nec¢ného pfipravku. Jind zména parametrd a/nebo
limith specifikaci u konecného pfipravku. Pfidani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou. Pfidani nového parametru
do specifikace spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

OTIBIOVIN usni kapky, roztok

RC: 96/131/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

PredloZeni nového CEP novym vyrobcem (nahrazeni
nebo pfidani) pro nesterilni acinnou latku.

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

RC: 96/026/15-C

DR: Bela Pharm GmbH & Co. KG, Némecko

Zména mimo rozsah schvélenych limith specifikaci
u konecného pfipravku.

Rilexine 200 mg intramamarni suspenze

RC: 96/039/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) v ramci
parametrli nebo limitd specifikaci vnitfniho obalu
ucinné latky nebo konecného pripravku.

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/022/16-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Zavedeni vyrobce lécivé latky podlozené zakladnim
dokumentem o lécivé latce (ASMF).

Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/054/02-C
DR: Virbac SA, Francie



Zména zkuSebniho postupu konecného pftipravku,
ostatni zmény.

Torphadine 10 mg/ml injekéni roztok pro psy, koéky
a koné

RC: 96/097/16-C

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

Zména specifikace konecného pfipravku mimo rozsah
schvalenych limitd.

UBROLEXIN intramamadrni suspenze pro dojnice

v laktaci

RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Aktualizace ASMF od jiz schvaleného vyrobce Ucinné

latky.

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

RC: 96/092/09-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C

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

Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu nebo ndrodniho
Iékopisu Elenského statu.

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitini obal) nesterilniho kone¢ného ptipravku.

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura

domaciho a krity

RC: 97/091/16-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze pro suspenzi

k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

MYELOVAX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména dovozce, mechanismU uvolfiovani vyrobnich

Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- pfidani PCR metody u Mycoplasmat.

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi
RC: 97/035/16-C
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DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie
Zména objemu naplné u imunologického
veterinarniho |éCivého pripravku. Jednorazova

harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 pro
veterindrni |écivé pfipravky uvedené na trh v souladu
se smérnici 2001/82/ES nebo natizenim (ES)
¢.726/2004.

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

RC: 96/062/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvdlenym vyrobcem pro nesterilni: - U¢innou latku,
- vychozi surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, -
pomocnou latku.

BUR 706 lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura

domaciho

RC: 97/966/94-C

Bioral H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/398/95-C

AVIFFA RTI Lyofilizat pro pripravu suspenze

RC: 97/1077/97-C

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

GALLIVAC 1B88 lyofilizat pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/084/00-C

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi pro kura domaciho a krity

RC: 97/040/00-C

NEMOVAC lyofilizat pro pfipravu oralni suspenze

RC: 97/064/99-C

MYELOVAKX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Nahrazeni/pfidani mista

konecného pripravku.

pro sekundarni baleni

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkuSebniho postupu pro konceny pfipravek,
ostatni zmény zkusebni metody.

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky
RC: 96/050/14-C



DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmeéna souhrnu Gdajll o pfipravku, oznaceni na obalu

nebo pribalové informace generického ¢i hybridniho

|éCivého pfipravku na zakladé posouzeni stejné

zmény (stejnych zmén) u referencniho pfipravku.

CLOSAMECTIN 5 mg/ml/125 mg/ml injekéni roztok
pro skot a ovce

RC: 96/037/08-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zmény bezpecnosti, ucinnosti, farmakovigilance.
Vyjmuti cilového druhu skot.

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

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6 pro veterinarni léCivé pripravky uvedené
na trh v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo
narizenim (ES) ¢. 726/2004.

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaja
vyrobce nebo dovozce konecného pripravku (véetné
mist uvolnovani Sarzi nebo mist zkousSek kontroly
jakosti).

Dermipred 5 mg tablety pro psy

RC: 96/095/16-C

Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC: 96/096/16-C

Dermipred 20 mg tablety pro psy

RC: 96/094/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-
vani podloZené udaji vredlném case. Predlozeni
nového nebo aktualizovaného CEP.

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/075/09-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko
Predlozeni nového CEP novym vyrobcem (nahrazeni
nebo pridani) pro nesterilni: - u¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/17-C

Doxybactin 200 mg tablety pro psy

RC: 96/048/17-C
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Doxybactin 400 mg tablety pro psy

RC: 96/049/17-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro uUcinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani SarZi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro masny a mléény skot

RC: 96/037/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména tvaru nebo rozméri obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho konecného pripravku.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména slozeni pomocnych Iatek nesterilniho
konec¢ného pfipravku - nahrazeni slozky systému
Upravy chuti nebo barveni.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Redakéni zmény ¢&asti 2 registraéni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

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

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zasadni zména v aktualizované verzi zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy
RC: 96/018/10-C

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky

RC: 96/050/14-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy
RC: 96/112/12-C

Exitel Plus XL tablety pro psy
RC: 96/073/14-C



Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky

RC: 96/049/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko
Zmény vyrobniho procesu nebo uchovdvani ucinné
latky (vCetné wvychozi suroviny, Ccinidla nebo

meziproduktu) v pripadé, Ze soucasti schvalené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym |ékopisem. Zména vyrobce Ucinné
latky (vCetné prislusnych mist zkousek kontroly
jakosti)

Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irskou

Zmeéna souhrnu Udajll o pfipravku, oznaceni na obalu

nebo pfibalové informace generického ¢i hybridniho

Ié¢ivého pripravku na zdkladé posouzeni stejné

zmény u referencniho pfipravku.

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
RC: 96/817/96-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Nahrazeni mista vyroby, kde dochazi k jakékoliv
vyrobni operaci, kromé uvolfiovani vyrobnich $ariZi,
kontroly 3arzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni 1écivé pripravky. Nahrazeni nebo
pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho C¢ast - jiné zmény.
Nahrazeni vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo
uvolfiovani vyrobnich 3arzi - jiné zmény. Mald zména
vyrobniho procesu konecného pfipravku. Zména
parametr( a/nebo limith specifikaci u konecného
pfipravku - jiné zmény.

FERTIGEST 0,004 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/046/17-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zména podminek skladovani koneéného pfipravku
nebo nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni
roztok

RC: 96/035/14-C

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek.
Ostatni zmény v ramci této Urovné, napf. zmény
uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze pro kura
domadciho
RC: 97/093/00-C
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DR: Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.,
Itdlie

Zména dodavatele souprav pouzivanych pro

sérologické testovani - vyména kitu ELISA od fy IDDEX

za kit ELISA od fy IDvet.

Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahrazce pro neruminujici
skot a prasata

RC: 96/013/18-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vnitfniho obalu koneéného pfipravku.
Polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy. Zména
parametr( a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu
kone¢ného ptipravku. Ostatni zmény v ramci této
urovné, napt. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni.

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze pro kura

domaciho

RC: 97/093/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.,
Itélie

Aktualizace zkuSebniho postupu, aby zohlednoval

Evropsky lékopis a aby se odstranil odkaz na

zastaralou interni zkusebni metodu a Cislo zkusebni

metody - Uprava v nékolika zkouskach.

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

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni (doloZeno Udaji v redlném case).

Metricure 500 mg intrauterinni suspenze pro kravy
RC: 96/329/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro ucinnou latku.

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

RC: 96/045/14-C

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

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

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

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Kontrola pomocnych latek. Ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7



pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyzadujicich posouzeni.

Mitex Plus usni kapky a kozni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku,
- wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky,
- pomocnou latku.

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé/mlééné nahraice

RC: 96/002/17-C

DR: Laboratorios Maymd, S.A., Spanélsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikdtu shody s Evropskym lékopisem: pro u¢innou
latku; pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt
pouzZivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku. Ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni.

Nobilis Rismavac + CA 126 koncentrat

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

RC: 97/020/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky - zména se tyka
biologické vychozi suroviny pFi vyrobé

imunologického pfipravku - dodani CEF externim
dodavatelem.

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakéni zmény ¢&asti 2 registraéni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

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

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZzeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku,
- wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt
pouzZivané ve vyrobnim procesu ucinné latky,
- pomocnou latku.

Orilan usni kapky a koZni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/042/15-C
DR: Richter Pharma AG, Rakousko
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PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym l|ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Ucinnou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

OXYTO-kel 10 1U/ml injekéni roztok

RC: 96/1276/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku - jina
zména.

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zasadni zmény v aktualizované verzi ASMF nebo ¢asti
registracni dokumentace tykajici se lécivé latky.

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéni suspenze

pro prasata

RC: 97/073/16-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny/ Einidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym |ékopisem. Pfidani MSD AH Danube
Biotech GmbH, Krems, Austria jako mista vyroby pro
E. rhusiopathiae antigen. Zmény vyrobniho procesu
ucinné latky. Mald aktualizace vyrobniho procesu
E. rhusiopathiae. Zména velikosti Sarze (vCetné
rozsahl velikosti Sarze) ucinné latky nebo
meziproduktu pouzZivaného ve vyrobnim procesu

ucinné 1atky. NavysSeni velikosti SarZe antigenu
E. rhusiopathiae. Zména vyrobniho procesu
kone¢ného  pfipravku, véetné  meziproduktu

pouzivaného pfi vyrobé konecného pripravku. 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 Ceskd republika s.r.o.

Zmény pomocnych latek konecného pripravku - jiné
PL - zména, ktera se tyka imunologického pripravku
- stabilizér H nahrazen SPA.

Repose 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/024/17-C

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

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Ucinnou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.



Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména nazvu testovaciho mista kontroly kvality
pro testovdni identity a rozboru etanolu. Vyfazeni
spolec¢nosti Procos S.p.A. jako vyrobce ucinné latky
Ketoprofenum.

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

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 70/073/71-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména schvdleného protokolu o stabilité konec¢ného
pFipravku.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek.

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

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

Zména specifikaci pomocné Ilatky uvedenych
v ndarodnim lékopisu clenského statu, aby byly
v souladu s Evropskym |ékopisem.

Tuloxxin 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/058/20-C

Tuloxxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/027/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi aktualizace zkuSebniho postupu za ucelem
souladu s aktualizovanou obecnou monografii
v Evropském |ékopisu.

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

RC: 96/092/09-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pripravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola sarZi, nebo dodavatele vychozi
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suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky.

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizdit a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/668/92-S/C/02

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6 pro veterinarni lécivé pfipravky uvedené
na trh v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo
nafizenim (ES) €. 726/2004. Modifikace formulace
vakciny. Nahrazeni in vivo potency testu/identity
testu pro Leptospiry ELISA metodou.

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

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zména souhrnu Gdajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést
vysledek postupu nebo doporuceni pfislusného
organu nebo agentury tykajici se opatfeni v oblasti
fizeni rizik v rdmci farmakovigilance veterinarnich
IéCivych pripravka.

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/065/18-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mista sekundarniho baleni (jsou-li tyto
udaje uvedeny v registraéni dokumentaci).

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/019/21-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani ucinné
latky (vCetné wvychozi suroviny, Ccinidla nebo
meziproduktu) v pfipadé, Ze soucdsti schvalené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem - Redakéni zmény ¢asti
2 registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejictho postupu tykajicitho se casti 2.
Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky)
pfi vyrobé konec¢ného pripravku.

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/033/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenskd republika
Ptidani mista baleni kone¢ného pfipravku do vnéjsiho
obalu.



VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce konecéného pripravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkouSek kontroly
jakosti), z Virbac na FC France SAS.

10/22

ANALGIN 500 mg/ml injekéni roztok
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RC: 96/003/06-C

CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekéni roztok
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RC: 39/799/69-S/C

CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injekéni roztok
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RE: 96/086/00-C

CALFORMAG injekcni roztok
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RC: 96/002/02-C

GLYPHOSTAN 100 mg/ml injekéni roztok
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RC: 87/921/69-5S/C

HEPAREMIN injekcni roztok
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RE: 99/059/84-S/C

KETOBION NEO sol.
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RC: 96/086/01-C

SELEVIT injekcni roztok
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RC: 86/283/70-S/C

ZINDEP 60 mg/ml injekéni suspenze
DR: BB Pharma a.s., Ceska republika
RC: 96/085/91-S/C

11/22

CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze
pro skot

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 96/028/16-C
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Ceftiocyl Flow 50 mg/ml injekéni suspenze
pro prasata a skot

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

RC: 96/059/18-C

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekéni roztok
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 96/170/98-C

MYCOFLOR 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

DR: SP VETERINARIA, S.A,, §pané|sko

RC: 96/055/12-C

PEDERIPRA SPRAY 20 mg/ml koZni sprej, suspenze
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 96/1069/97-C

TILMI-kel 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/023/10-C

UNI-CTC 80 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
RC: 98/045/95-C

12/22

MEDITEK DOX 100 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

DR: Tekro spol. s r.o0., Ceska republika

RC: 96/052/03-C

Versican Plus Bb Oral lyofilizat a rozpoustédlo
pro peroralni suspenzi pro psy

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

RC: 97/061/19-C

11/22

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky
RC:96/047/17-C
B: 9910006, 1 x 10 thl.
9910007, 2 x 10 thl.
9910008, 3 x 10 thl.
9910009, 10 x 10 tbl.
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Doxybactin 200 mg tablety pro psy
RC:96/048/17-C
B: 9910010, 1 x 10 tbl.

9910011, 2 x 10 tbl.



9910012, 3 x 10 thl.
9910013, 10 x 10 tbl.
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Doxybactin 400 mg tablety pro psy
RC:96/049/17-C
B: 9910014, 1 x 10 tbl.
9910015, 2 x 10 thl.
9910016, 3 x 10 thl.
9910020, 10 x 10 tbl.
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
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Vetbromide 600 mg tablety pro psy
RC€:96/010/21-C
B: 9909392, 4 x 15 tbl.
9909393, 8 x 15 thl.
DR: Dosud: DOMES PHARMA SC, Francie
Nové: DOMES PHARMA, Francie



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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ALAVIS TRIPLE BLEND + CBD PRO PSY

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

CH: Pro podporu regenerace pohybového apardtu
pst. Komplexni vyZiva kloubli pro psy. Obohaceno
o CBD (kanabidiol).

IC: 380-22/C

ALAVIS ULTRA CBD 10 %

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

CH: MiliZze napomahat soucasné probihajici 1écbé
epilepsie, pfi cestovnich kinetézach proti zvraceni
a nevolnosti, proti stresu a nervozité a pfi bolesti
a zanétu.

I€:  378-22/C

CARTILAN CBD+

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

CH: Pfipravek s obsahem CBD napomaha ke zmirné-
ni bolesti a pfispiva ke zmirnéni projevl zanétlivych
proces pohybového aparatu. Napomaha zpomaleni
poskozeni kloubl, pfispiva k regeneraci kloubni
chrupavky a ke zlepsSeni pohyblivosti. Pozitivné tak
ovliviiuje i psychicky stav a kvalitu Zivota.

IC: 382-22/C

COPAFIT

DR: 1. Aromaterapeuticka KH a.s., Ceskd republika
CH: Masazni lecitinova emulze s kopaivou pro reha-
bilitacni masaze, podporu regenerace po fyzické
namaze a pro masaze dlouhodobé namahanych svald
a kloub.

IC: 365-22/C

FLYOFF

DR: 1. Aromaterapeuticka KH a.s., Ceskd republika
CH: Deodoracni a regeneracni tonikum k oSetreni
srsti koni pri zvyseném vyskytu obtizného hmyzu.
Pomaha maskovat pachy zvirat.

IC: 366-22/C

HUMATOVY $ampén pro podporu hojeni

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

CH: Veterinarni pripravek s vysokym obsahem
pfirodnich huminovych latek z leonarditu regeneruje
pokozku, zmirfiuje svédéni pfi podrazdéni a zvlacnuje
suchou k0zi.

IC: 377-22/C
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HY-WASH PADS

DR: 1. Aromaterapeuticka KH a.s., Ceska republika
CH: Jemny myci olej pro denni poutziti. ObsaZzené
éterické oleje celkové zklidnuji pokozku. Pripravek
poslouzi k omyti znecisténé srsti a klize, napf. tlapek,
briska, usnich boltcl a dalSich partii téla.

IC:  367-22/C

Chromogenni GP agar

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

CH: Veterinarni pripravek se pouziva k identifikaci
a diferenciaci vSech hlavnich grampozitivnich mikro-
organism.

IC:  386-22/C

Chromogenni Malassezia agar

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

CH: Veterinarni pripravek se pouziva k identifikaci
a diferenciaci Malassezia spp.

IC:  356-22/C

Chromogenni Orientation agar

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

CH: Veterinarni pripravek se pouziva k identifikaci
a diferenciaci vSech hlavnich mikroorganism, které
zpUsobuji infekce mocovych cest.

IC:  384-22/C

Chromogenni Pasteurella agar

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

CH: Veterinarni pripravek se pouziva k identifikaci
a diferenciaci bakterii z ¢eledi Pasteurellaceae.

IC: 383-22/C

iM3 Oxyfresh ustni voda

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Pro eliminaci nepfijemného zadpachu z tlamy,
boji proti zubnimu plaku a kameni, a k C¢isténi zuba
bez kartacku.

IC: 375-22/C

iM3 Oxyfresh zubni gel

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Rychle pUsobici gel pro domaci mazlicky se
smési Oxygene a aloe vera k Cisténi zub(, péci o dasné
a osvézeni dechu. Lze pouZit i bez zubniho kartacku.
IC: 374-22/C

KANUSPOT

DR: 1. Aromaterapeuticka KH a.s., Ceska republika
CH: Deodoracéni pripravek pfi zvySeném vyskytu
klistat, blech a hmyzu.

IC: 366-22/C



KRUUSE Glutavac test

DR: Jgrgen Kruuse A/S, Dansko

CH: Glutaraldehydovy test k vySetfeni krve pro diag-
nostiku akutniho zanétu (zvySena koncentrace
fibrinogenu) a chronického zanétlivého infekéniho
onemocnéni (zvySena koncentrace plazmatického
imunoglobulinu) v praxi velkych zvifat (skot, mali
prezvykavci, koné a prasata).

IC: 381-22/C

LAKTIN

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

CH: Probioticky pfipravek vyrobeny na zakladé
bakterii mlééného kvaseni Streptococcus faecium,
Lactobacillus salivarius, Lactobacillus fermentum.

IC: 368-22/C

LOVE2DOGS SUPERCHEWS

DR: G&V investment s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek uréeny pro psy. Pomaha
zlepsit travici funkci u pst a zotavit se z prijmu
a zacpy. Obsahuje pfisady, které pomahaji udrzovat
silné svaly a pevné klouby. Podporuje zdravou srst
a pomaha zklidnit podrazdénou pokozku.

IC: 391-22/C

Mazana packa - konopna mast na packy

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

CH: Mast pro psy, kocky a jina zvirata pro celoroc¢ni
oSetfeni tlapek a cumaku. V zimé ochrani pred
mrazem a posypovou soli. V |été pred ostrymi
povrchy, chemikdliemi a rozpdlenym asfaltem
a slunec¢nim zarenim. Mast pomaha chranit tlapky,
drapky, drapkové lUZzko a ¢umak. VytaZzek z konopi
a konopny olej vyzivi a regeneruji kGzi. Hermanek
spolu s propolisem podporuji hojeni popraskané
pokozky. Vyrobek neobsahuje Zadné omamné nebo
navykové latky. Specidlni fyzikdIni UV filtr ochrdni
pred UV zafenim, anizZ by se vstfebaval do klze.

IC: 379-22/C

NAKLID

DR: Cannabiol D.R. s.r.0., Ceska republika
CH: CBD kapky pro psy.

IC: 376-22/C

NASRST

DR: Cannabiol D.R. s.r.o0., Ceska republika

CH: CBD Sampon s rostlinnymi vytazky pro psy. Diky
obsahu CBD a podpurné smési bylin srst hydratuje,
regeneruje a vyzivuje. Bude tak krasné jemna a leskla.
IC: 372-22/C

NATLAPKY

DR: Cannabiol D.R. s.r.o0., Ceska republika

CH: Balzdm s CBD se postara o bezproblémové
vykraCovani vaseho chlupace po jakémkoliv povrchu.

Spolehlivé osetfi poskozenou klzi a zajisti ochranu
pfed draidivymi latkami, Skodlivymi vlivy a vSim,
co by mohlo zménit prochazku v bolestivd muka.

IC: 371-22/C

OCUSENZOL

DR: 1. Aromaterapeuticka KH a.s., Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek pro ocisténi a oSetfeni
oc¢niho okoli pfi podrazdéni a slzeni. Hefmankovy
roztok s kopaivou a panthenolem.

IC: 369-22/C

SENZI-AURIS

DR: 1. Aromaterapeuticka KH a.s., Ceska republika
CH: Pripravek vhodny pro zklidnéni vnéjsSiho ucha
pfi zvySené citlivosti a zarudnuti, pfi ndachylnosti
k zanétim. PouZijte pro usnadnéni Cisténi usi a lepsi
odtok usniho mazu a nedistot. Podporuje pfirozenou
usni mikrofloru.

I€: 370-22/C

SkinPET Chlorhex Gel 2%

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

CH: Pripravek je doporucen pro osetfeni klze
pfi podraidéni (napf. po bleSim kousnuti,
po odstranéni klistéte, ...), pfi zanétlivych procesech
klGzZe a v pfipadech alergickych koZnich onemocnéni.
Pripravek lze pouZit i pro kompletni ochranu dutiny
ustni, kde sniZuje zatéz vyskytu nezadoucich bakterii
a plsobi proti tvorbé zubniho plaku.

IC: 363-22/C

SkinPET Chlorhex Sampon 0,5%

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

CH: Koncentrovany Sampon uréeny pro zevni péci
o srst a klZi psl, kocek a koni, obohaceny o slozku,
kterd prispiva ke snizeni zatéze zplsobené Skodlivymi
mikrooganismy. Sampon je uréen k podpore lé¢by
pti problémech s kUZi a srsti psd, kocek a koni.
Pfipravek Ccisti a zjemfAuje srst a napomdhd omezit
vznik nepfijemného zdpachu.

IC: 362-22/C

SkinPET Chlorhex Sampon 4%

DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceskd republika

CH: Koncentrovany Sampon uréeny pro zevni péci
o srst a klzi psu, kocek a koni, obohaceny o slozku,
ktera pfispiva ke snizeni zatéze zpUsobené skodlivymi
mikroorganismy. Sampon je uréen k podpore Ié¢by
pfi problémech s kdZi a srsti psd, kocek a koni.
Pripravek Cisti a zjemnuje srst a napomaha omezit
vznik nepfijemného zapachu.

IC: 361-22/C

SkinPET Otic
DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceska republika



CH: Roztok na Cisténi usi je uréeny k béznému &isténi
usi psti a kocek a k prevenci nadmérné tvorby usniho
mazu.

IC: 360-22/C

SkinPET Sprej

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

CH: Sprej pro kocky, psy, dribeZ, skot a prasata.
Modry az modrozeleny sprej s obsahem chlorhe-
xidinu, pro lokalni osetfeni kize, drapl, meziprsti,
koznich zahyb( a paznehtd nebo kopytek. Pripravek
se pouziva k ocisténi oSetfovaného mista, pfi kterém
se obsaZené slozky (chlorhexidin) podili na snizeni
moZnosti negativniho plsobeni nezadoucich bakterii.
Pfi osetfeni pfipravkem jej mlizeme soucasné nanést
i na pouzité nastroje a povrchy.

IC: 359-22/C

sos-frog spray

DR: VOLPI FRANCO, Italie

CH: Veterinarni pfipravek pro péci o strelku.
IC: 373-22/C

Sampon pro psy s kondicionérem HYDRATACNI

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

CH: Sampon je svym slozenim uréen pro hydrataci
pokozky. Aktivni péna vyborné odstrafiuje suchou
i mastnou Spinu, ale pfitom nevysusSuje pokozku.
Sampon je velmi Setrny a pomaha zlep$ovat kvalitu
klZe a srsti.

IC: 389-22/C

Sampon pro psy s kondicionérem PRO CASTE MYTi
DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: JemnySampon urceny k castému myti. Dosahuje
vynikajicich vysledk( pri odstranovani necistot a je
urceny pro vsechna plemena, zejména malych psa.
Nedrazdi a nevysusuje pokozku. Pravidelnym poufZi-
vanim Samponu docilite zdravé, silné a lesklé srsti.
IC: 388-22/C

Sampon pro psy s kondicionérem S ROZMARYNEM
DR: JUKO petfood s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon obohaceny o vyta’ek z rozmarynu,
ktery napomaha snizit riziko napadeni zvifete parazity
a hmyzem. Obsahuje také regeneracni latky, které
zajistuji lesk srsti. Sampon je vhodny pro viechna
plemena i typy srsti.

IC: 387-22/C
Sampon pro psy s kondicionérem SNADNE
ROZCESAVANI

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

CH: Sampon je svym slozenim uréen pro snadné
roz€esavani srsti, kterd je mechanicky namahana
¢astym karta¢ovanim. Sampon jemnym a Setrnym
zpusobem Cisti a odmastuje vlakna dlouhé psi srsti.
IC:  390-22/C
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Aptus APTO-FLEX ADVANCED

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika
CH: Kloubni vyZiva pro psy a kocky.

IC:  400-22/C

DERMA COMPLEX

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Prvni komplexni myci pfipravek bez obsahu
sodium lauryl sulfatu (SLS Free), tedy velmi delikatni
pro kdzi a srst jakéhokoliv typu. Tento a soucasné
oSetfujici schopnosti diky keratinu a extraktu
z koptivy.

IC: 398-22/C

DERMA PLUS

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Vysocekoncentrovany kondicionér, ktery ptipra-
videlném poutzivani vyzivuje klzi a srst do hloubky,

doda ji zdravi a krasu diky acinkim keratinu
a extraktu z kopfivy.

IC: 399-22/C

Dog Shampoo

DR: Helvetia Direct Marketing s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy pro krasnou, zdravou, lesklou
a bohatou srst. Obohaceny panthenolem, aloe vera,
konopnym olejem, vytazkem z ovsa a ichtamolem,
které pecuji o pokozku, pGsobi proti svédéni i tvorbé
lupd. Silice z levandule a citronové travy maji
pfijemnou vlni a vykazuji mirné ochranné ucinky
proti obtiznym parazitlm.

IC: 392-22/C

GasterON SYMBIO Probiotika a Prebiotika (vlaknina)
DR: VITAR Veterinae, s.r.o., Ceskd republika

CH: Komplex probiotickych bakteriis vlakninou. Posi-
leni a stabilizace stfevni mikrofldry pfi akutnich i chro-
nickych prdjmech, pti 1écbé antibiotiky, odcerveni,
vakcinaci, po Urazech a operacich, pfi stresové zatézi.
Vyrobek obsahuje kombinaci 4 probiotickych kmen
a prebiotik ve formé fruktooligosacharid(, u kterych
je zndm vzdjemny synergicky ucinek. Spojuji se tak
pozitivni vlastnosti obsazenych latek pro pfirozenou
rovnovahu traviciho a imunitniho systému.

IC: 393-22/C

Chromogenni GN agar

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

CH: Veterinarni pripravek se pouziva k identifikaci
a diferenciaci vSech hlavnich gramnegativnich
mikroorganismda.

IC: 395-22/C

Chromogenni Staphylococcus agar
DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika



CH: Veterinarni pripravek se pouziva k identifikaci
a diferenciaci vsech stafylokokd.
IC: 396-22/C

Chromogenni Staptococcus agar

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

CH: Veterinarni pfipravek se pouziva k identifikaci
a diferenciaci vSech streptokokd.

IC: 397-22/C

Speed Mam Color

DR: BVT-Virbac (Bio Veto Tests SAS), Francie

CH: Diagnosticky nastrojproidentifikaci patogennich
bakterii, které zplsobuji mastitidu skotu, a pro rychlé
stanoveni citlivosti na antibiotika.

IC: 401-22/C

Svaty PET CBD olej 5%

DR: Svaty Sedlacek s.r.o., Ceska republika

CH: Olejsobsahem CBD mlze pomahat pfisoucasné
probihajici |écbé epilepsie. Prispivd ke zmirnéni
ptiznakll osteoartritidy, napomaha sniZeni bolesti.
MlzZe pUsobit pozitivné na fyzické a psychické obtize
vaSeho mazlicka.

IC: 394-22/C
12/22
Aussie Maison Veterinarni Sampon s CBD,

konopnym olejem a extraktem ze zeleného caje
Sensitive

DR: Mediabox, spol. s r.0., Ceskd republika

CH: Jemny Sampon s kvalitnim kosmetickym CBD
(pfirodni Cannabidiol), olejem ze semen konopi
(Cannabis Sativa) a extraktem ze zeleného Ccaje
(Camelia Sinensis), které spolecné s dalSimi latkami,
pfispivaji k velmi Setrnému myti srsti zvifete i jeho
pokozky a napomahaji je udriovat pfirozené hebké
ajemné.

IC: 428-22/C

Aussie Maison Veterinarni Sampon s kokosovym
olejem a extraktem z rGze hloubkové istici

DR: Mediabox, spol. s r.0., Ceska republika

CH: Setrné plsobici $ampon s kvalitnim kosme-
tickym olejem ze semen kokosovniku ofechoplodého
(Cocos nucifera, Arecaceae) a extraktem z kvétl rize
(Rosa Centifolia). Je vhodny pro vSechny druhy srsti.
Specidlni kombinace vice aktivnich latek pfrispiva
k vysoce kvalitni pécéi o srst i pokozku zvifete
s jemnym ale velice U¢innym pUsobenim na nedistoty
i hloubéji v koznim reliéfu. Dermatologicky testovany,
vhodny i pro mladata.

IC:  427-22/C

CARR & DAY & MARTIN PROTECTION PLUS HELP
DR: Ivo Kdhler, Ceska republika
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CH: Mast obsahujici pfirodni minerdlni tuky
a citronelu - vini napomahajici odpuzovat hmyz.
Idedlni pro pouZiti na citlivd mista, ranky, odfeniny.
Po naneseni vytvari vodéodolnou bariéru, ktera
chrani oSetfené misto pred vodou a blatem. Mast
vytvari lepsi podminky pro hojeni drobnych poranéni
a prispiva k rychlejSimu hojeni.

IC: 421-22/C

Carr & Day & Martin Tea Tree Oil

DR: Ivo Kohler, Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro koné udrzuje a chrani
kopyto a zanechava dlouhotrvajici lesk. Olej je vhodny
pro vSechny barvy kopyt. Obsahuje Tea Tree olej,
ktery ma pfirozené vlastnosti pro podporu kopyta.
IC:  420-22/C

Carr & Day & Martin — zklidnujici mléko Itchgard
DR: Ivo K&hler, Ceska republika

CH: Zklidiujici nemastny krém z rostlinnych vytazk(
véetné citronové travy, mésicku lékarského, pelar-
gonie a mentolovych olejl ke zklidnéni a ochlazeni
podrazdéné pokozky koni, ktefi trpi svédénim - at po
Stipnuti, nebo pfi letni vyrdice/alergii na hmyz.
Lokalni a snadnd aplikace pfipravku pomaha
predchazet Skrabani po Stipnuti nepfijemnym
hmyzem a obecné podrazdéni klze tim, zZe zklidnuje
pokozku a udrzuje ji celistvou. Pomaha snizit Skody na
htivé a ocase, které si zpUsobuje kazdy kin skrabanim
pfi svédéni.

IC:  424-22/C

CBD ochuceny pfipravek pro psy

DR: Zelend Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek pro psy s CBD s prichuti kralik, ktery
pstim chutnda a usnadni podani. CBD u psi mize
pomoci pfi probihajici 1é¢bé epilepsie, pfispiva
ke zmirnéni pfiznaku osteoartritidy, napomaha snizit
bolest a pfiznivé plGsobi na psychiku.

IC: 435-22/C

JIN Flower Spray & Parfum

DR: Flario Cosmetic s.r.o., Ceskd republika

CH: Spray obsahuje rostlinné oleje, které chrani srst
pred skodlivymi vlivy vnéjsich faktorG. D-panthenol
srst hydratuje, zjemnuje a vyhlazuje. Sprej obsahuje
aktivni pfirodni slozky - ,pohlcovae pachu”, které
napomahaji eliminovat neptijemny zdpach a dodavaji
srsti lehkou kvétinovou vini.

IC: 411-22/C

JIN Fresh Spray

DR: Flario Cosmetic s.r.o., Ceska republika

CH: Ustni sprej je uréen pro hygienické odetieni
dutiny ustni pst a kocek. Bylinny extrakt pomaha
osvézit dech a prispiva k posileni dasni.

IC:  412-22/C



JIN Lavender Conditioner

DR: Flario Cosmetic s.r.o0., Ceska republika

CH: Kondicionér srst vyZivuje, posiluje a zabranuje
jejimu plstnaténi. Kokosovy olej zajistuje snadné
rozcesdvani.

IC:  413-22/C

JIN Lavender Shampoo

DR: Flario Cosmetic s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s vytazkem z levandule slouZi k o¢isté
srsti. Latky v ném obsaZené srst posiluji a pfispivaji
k regulaci tvorby koZniho mazu. Sampon JIN déla srst
vaseho mazlicka krasnou a zdravou. Napomaha
eliminovat zapach, osvézit a neutralizovat Zlutou
barvu srsti. Allantoin pfispiva k udrZzeni pfirozeného
mnozstvi vody v pokoZzce.

IC:  414-22/C

JIN Organic Conditioner

DR: Flario Cosmetic s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér vyZivuje srst a zabranuje lamavosti.
Kokosovy olej ma vysokou koncentraci nasycenych
mastnych kyselin, vitamin(, makro- a mikroprvkd.
Posiluje srst a pomahd proti jejimu nadmérnému
vypaddvani. Esencialni olej Ylang-Ylang ma tonizujici
vlastnosti, pfispiva k prokrveni pokozky, diky cemuz
je srst leskla a hedvabna.

IC: 415-22/C

JIN Organic Shampoo

DR: Flario Cosmetic s.r.o0., Ceska republika

CH: Diky bylinnému extraktu Sampon zklidfuje
pokoZzku a jemné Cisti srst. Esencidlni olej Ylang-Ylang
ma tonizujici vlastnosti, posiluje srst a pfispiva
k prokrveni pokozky, diky ¢emuz je srst leskla
a hedvabna.

IC:  419-22/C

JIN Paw Foam

DR: Flario Cosmetic s.r.o0., Ceska republika

CH: Péna obsahuje extrakt z pSenicnych klick( -
pfirodni zdroj vitamin( a mikroprvk(, které poskytuji

kGzi a srsti vyZivu. D-Panthenol ma ochranné
vlastnosti, alantoin pUsobi pFiznivé na regeneraci
pokozky.

IC:  419-22/C

JIN Paw Wax

DR: Flario Cosmetic s.r.o., Ceska republika

CH: Vosk vytvari silny vodéodolny stit a chrani tak
tlapky pred negativnimi Gcinky protindamrazovych
¢inidel, benzinu, topného oleje apod. Diky svému
sloZzeni ma hydratacni a ochranné vlastnosti. Vysoky
obsah mastnych kyselin a vitaminQ A, E, F je zvlasté
ucinny pro obnovu suché a poskozené pokozky.

IC: 417-22/C
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JIN Protein Conditioner

DR: Flario Cosmetic s.r.o0., Ceska republika

CH: Kondicionér obsahuje hydrolyzované ryiové
proteiny - ucinné hydratacni slozky se schopnosti
udrZovat pfirozené mnozstvi vody v pokozce a srsti.
Struktura ryZovych proteinG vytvafi na kutikule
chlupu ochranny film, ktery napomdaha zabranit
dehydrataci, vysledkem je srst elastickd a leskla.
Kokosovy olej plisobi jako posilujici prostfedek, ktery
pomaha proti jejimu nadmérnému vypadavani.

IC:  41-22/C

Mazani na kopyta pro podporu ristu Carr & Day
& Martin Original Hoof Ointment

DR: Ivo K&hler, Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek pro koné podporuje
a urychluje zdravy rast kopyt. Jedinecné, tradicni
sloZzeni pouZivané a dlvéryhodné po generace.
Vmasirujte do korunkového pasku, abyste podpofrili
zdravy rust kopyt. UdrZuje optimalni stav kopyta
a napomaha restrukturalizaci a rlistu kopyta. Aplikace
rukou nebo zubnim kartackem stimuluje burky
produkujici keratin. Mast na kopyta také napomaha
opétovnému rlstu chlupl po odfeninach nebo
jizvach.

IC: 422-22/C

Olej na kopyta Carr & Day & Martin Vanner & Perst
Hoof Oil

DR: Ivo Kohler, Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek pro koné poskytuje zafivy
lesk a pomdhd udrzovat zdravd kopyta. Tradi¢ni
sloZzeni kombinujici olej z borovicového dehtu
s mineralnim olejem. Skvélé pro dodani tradi¢niho
lesku a zaroven k udrZeni zdravych kopyt.

IC: 425-22/C

Olej na kopyta Carr & Day & Martin Daily Hoof
Moisturiser

DR: Ivo Koéhler, Ceska republika

CH: Urcen predevSim pro pouziti v suchych
podminkach, pokrocilé slozeni na vodni bazi pronika
hluboko do kopytni rohoviny a napomaha vyméné
vlihkosti. Pfi kazdodennim pouZzivani udrzuje pfipra-
vek optimalni vihkost kopyta. Obsahuje kvalitni Stétec
pro snadnou aplikaci.

IC: 423-22/C

PrimeVal Parasite Spray

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterinarni pripravek pro koné k potlaceni
infestace parazity fyzicky imobilizuje hmyz a roztoce,
jako jsou komafi a klistata. Neobsahuje Zadné
(chemické) insekticidy. Silikony (dimetikon) zajistuji
na srsti lepivou vrstvu, vnéjsi parazité se tak nemohou
pohybovat a vypadavaji ze srsti nebo je Ize jednoduse
vykartacovat. Pripravek ztéZuje pohyb a sniZuje



Zivotaschopnost parazitl v srsti po dobu az 8-10 dn.
Pfidané Aloe Vera pomaha udrZovat zdravou k{zi
a srst.

IC: 402-22/C

PrimeVal Stressless Pheromone Gel

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Gel pomdaha konim vyrovnat se se stresovymi
situacemi, jako je preprava, navstévy veterindre
a podkovére nebo nové prostiedi, aniz by to ovlivnilo
vykon koné.

IC:  403-22/C

SKINpet Aural gel

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

CH: Veterinarni pfipravek ve formé gelu, ktery
je  vhodnym doplikem pro oSetfeni zevniho
zvukovodu ucha pfi poranéni a jako doplnkova péce
pfi vétsiné akutnich i chronickych zanétl ucha.
Aplikace je bezbolestnd, gel nestipe, nedrazidi,
hydratuje, snizuje riziko vzniku sekundarni infekce,
vytvaFi vlhké prostfedi, ¢imz napomdaha organismu
rozvinout vlastni proces hojeni. Zklidfiuje postizené
misto, napomaha sniZeni bolesti a zmenseni otoku.
Podporuje rozpousténi usSniho mazu. Pfispiva
ke zkraceni doby hojeni. Tekutd konzistence gelu
je optimalni pro aplikaci do zevniho zvukovodu.

IC: 433-22/C

SKINpet Hydro gel

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

CH: Hydroaktivni gel ureny pro oSetfeni povr-
chovych ran mensiho rozsahu, prispiva k rychlejsimu
hojeni. Aplikace je bezbolestna, nestipe a nedrazdi.
Gel hydratuje ranu, snizuje riziko vzniku sekundarni
infekce, vytvari vihké prostiedi a zkracuje dobu
hojeni. Konzistence gelu je optimalni pro aplikace
ve vsech polohach (nestéka), vyborné pfilne k mistu
rany. Bezpecny takeé pfi olizani ¢i v pfipadé poziti.

IC:  430-22/C

SKINpet Hydro gel HY

DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek ve formé gelu s kyselinou
hyaluronovou, ktery je urcéeny k oSetfeni poskozené
kGze a sliznic. Gel hydratuje ranu, pfispiva ke snizenfi
mikrobidini zatéze, snizuje riziko vzniku sekundarni
infekce, vytvari vlhké prostiedi, ¢imZ napomaha
organismu rozvinout vlastni proces hojeni. Pomaha
zastavit krvaceni, pfispiva ke snizeni bolesti a otoku.
Kyselina hyaluronovd pfiznivé pUsobi na proces
hojeni, brani ukladani kolagenu a tim eliminuje
zjizveni.

IC:  431-22/C

SKINpet Ophtal
DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceskd republika
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CH: Superoxidovany, pH neutrdlni roztok s extrak-
tem z borlvek. SlouZi k vyplachu svédivych a podra-
Zzdénych oci a k cisténi ocniho okoli od nedistot
a prachu. Napomaha sniZit projevy tzv. ,suchého
oka“. Extrakt z borlvek zklidiiuje podraidéné odi
a podporuje tvorbu kolagenu v oku. Pripravek
je bezpecny pro poutziti u vSech druh zvirat. Aplikace
je bezbolestna, nestipe a nedrazdi.

IC: 434-22/C

SKINpet Stoma gel HY

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

CH: Veterinarni pripravek ve formé gelu, ktery
je urceny k oSetreni dutiny ustni. Aplikace je bezbo-
lestnd, nestipe a nedrazdi. Gel hydratuje ranu, snizuje
moznost vzniku sekundarni infekce, vytvafi vihké
prostiedi, zkracuje dobu hojeni. Pomaha zastavit
krvaceni, pfispiva ke snizeni bolesti a otoku. Kyselina
hyaluronova plsobi pfiznivé na proces hojeni
a eliminuje zjizveni.

IC:  432-22/C

SKINpet Super roztok

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

CH: Veterindrni pfipravek je superoxidovany, pH
neutraini roztok pro Cisténi zdravé i poranéné kize
a sliznic. Roztok prispiva ke snizeni zatéze zplsobené
Skodlivymi mikroorganismy a vytvari vihké prostredi,
¢imz napomdaha organizmu rozvinout vlastni proces
hojeni. Aplikace je bezbolestnd, nestipe a nedrazdi,
neposkozuje zdravou tkan.

IC:  429-22/C

TropiClean cistici emulze ocniho okoli

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

CH: Cistici emulze k odstranéni slznych skvrn.
Bezpecné pouziti pro psy a kocky vsech vékovych
kategorii. Napomaha udrZovat obli¢ej vasich mazlickl
Cisty mezi mytim. Nase smés s borlivkami a kokosem
Cisti, zvlhCuje a zaroven sniZuje zapach uvéznény
v jejich vousech nebo vraskach.

IC:  407-22/C

Tropiclean Cistici ubrousky na usi

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

CH: Cistici ubrousky jemné umyji a osvézi usi vaseho
mazlicka. Nas jemny kokosovy ¢isti¢ jemné odstra-
nuje vosk a necistoty a zarovenn pomaha sniZovat
zapach z usi.

IC:  410-22/C

Tropiclean hloubkové ¢istici ubrousky

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

CH: Cistici ubrousky pro hloubkové &isténi.
Deodorizacni ubrousky pro domaci mazlicky smyji
necistoty a zapach ze srsti domacich zvitat. Nas jemny
kokosovy Cisti¢ odstranuje nedistoty, sliny a dalsi



z psich a kodic¢ich tlapek, tvare, téla a zadecku
a zanechdva mazlicky Cisté a pfipravené na mazleni.
Odstranuje necistoty, lupy a nepfijemné pachy.

IC: 408-22/C

Tropiclean Hypoalergenni Cistici ubrousky

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

CH: Hypoalergenni Cistici ubrousky bez parfemace
jsou dostate¢né jemné pro Sténata, kotata a domdaci
mazlicky s alergiemi a citlivou pokozkou. Nas jemny
kokosovy Cistic jemné odstranuje nedistoty, sliny
a dalsi necistoty z psich a kocicich tlapek, tvare, téla
a zadecku a zanechdva mazlicky Cisté a pripravené
na mazleni. Odstranuje necistoty, lupy a nepfijemné
pachy.

IC:  409-22/C

Tropiclean kondicionér limetka a kakaové maslo
DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér s limetkou a kakaovym mdslem
pomdhd eliminovat zacuchavani srsti. PFfi pravidel-
ném pouzivani bude srst leskla a ve vyborné kondici.
IC:  404-22/C

Tropiclean Sampon bezoplachovy hypoalergenni
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon udriuje vadeho mazlicka C¢istého
a svéziho v obdobi mezi mytim, bez nepofadku
a stresu, ktery je obvykly u koupdni. Smés kokosu
a aloe vera je vhodna na odstranovani pach(
i pro velmi citlivou pokozku, a zaroven je vhodna
i pro Sténata a kotata. Bez potfeby oplachovani
mUZete udrZovat citlivou pokoZzku vaseho mazlicka
Cistou a hned se mlzZete mazlit.

IC: 405-22/C

TropiClean Sampon Flea and Tick Maximus Strength
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon diky obsahu esencialnich olejl pfispiva
ke snizeni rizika napadeni vnéjSimi parazity (blechy,
klistaty a komari) po dobu az 7 dn(. Toto pfirodni
esencidlni sloZeni obsahuje nékteré z nejsilngjsich
pfirodnich slozek v boji proti skiddciim, a to hlavné
citronovou tradvu a sezamovy olej. U&inny, ale také
bezpecny pro béiné a casté koupani psi a Sténat
starsich 12 tydn(.

IC:  426-22/C

10/22

ALAVIS Extra Setrny Sampon

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 082-17/C

PR: 9/27
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ALAVIS Hemagel
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

I€:  146-12/C

PR: 12/27

ALAVIS NUTRI

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

PR: 9/27

BIOGANCE 2 in 1 shampoo - Sampon

s kondicionérem

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 088-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Activ Hair Shampoo - Sampon
pro obnovu srsti

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 094-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Clean Eyes Lotion - roztok na ciSténi oci
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC:  125-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Clean Eyes Lotion - roztok na cisténi usi
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 126-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Clean Pads Lotion - roztok na ¢isténi
tlapek

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 124-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Dark Black shampoo - Sampon
pro cernou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 090-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Fresh Pure shampoo - Sampon
pro hydrataci a odmasténi srsti

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 098-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Gliss Hair Conditioner - kondicionér
pro jemnou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 121-17/C

PR: 8/27



BIOGANCE Long Coat Shampoo - Sampon
pro dlouhou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 091-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE My Cat Shampoo - Sampon pro kocky
a kotata

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 097-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE My Puppy Shampoo - Sampon
pro Sténata

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 096-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE No Rinse Foamer Cat - bezoplachova
péna pro kocky

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 120-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE No Rinse Foamer Dog - bezoplachova
péna pro psy

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

I€: 119-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Nutri Repair shampoo - protisvédivy
Sampon

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 102-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Odour control shampoo - Sampon
pro neutralizaci pachu

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 101-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Protein Plus shampoo - vyzZivujici
Sampon

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 093-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Tawny Apricot Shampoo - Sampon
pro aprikot srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 092-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Terrier Secret Shampoo - Sampon
pro drsnou srst
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
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1I&: 095-17/C
PR: 8/27

BIOGANCE White Snow Shampoo - Sampon
pro bilou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 089-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE White Spray-White Coat Dry Shampoo
- suchy Sampon pro bilou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 086-18/C

PR: 8/28

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

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

I€: 123-17/C

PR: 8/27

BIOGANCE Xtra Volume Conditioner - kondicionér
pro extra objem

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC:  122-17/C

PR: 8/27

cdVet Prokrvujici sprej

DR: Baron Usti nad Labem s.r.0., Ceska republika
IC: 076-17/C

PR: 8/27

Fitmin FOR LiFE SHAMPOO SENSITIVE
DR: Dibag a.s., Ceska republika

IC: 019-17/C

PR: 3/27

Fitmin FOR LiFE SHAMPOO WHITE DOGS
DR: Dibagq a.s., Ceska republika

IC: 025-17/C

PR: 3/27

IDEXX Leukosis Serum Screening
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 097-12/C

PR: 9/27

IDEXX M. Bovis

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 127-17/C

PR: 9/27

IDEXX M. Hyo

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 096-12/C

PR: 9/27



IDEXX MG

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 095-12/C

PR: 9/27

IDEXX MS

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 094-12/C

PR: 9/27

IDEXX ORT

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 093-12/C

PR: 9/27

IDEXX PI-3

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 092-12/C

PR: 9/27

IDEXX Rota-Corona-K99

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 091-12/C

PR: 9/27

Lord Sampon pro psy s kolagenem

DR: Severochema, druzstvo pro chemickou vyrobu,
Ceska republika

IC:  252-02/C

PR: 11/27

Pourquier Brucellosis Positive Kontrol
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 101-12/C

PR: 9/27

Stiefel Top wash Sampon

DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
IC: 061-17/C

PR: 7/27

Souprava k diagnostice Tularemie
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 080-02/C

PR: 6/27

11/22

BHV-1 Ab ELISA

DR: TestlLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika

IC:  164-02/C

PR: 8/27

ECLIPSE Farm 3G
DR: JEMO TRADING, spol.sr.o.,
Slovenska republika
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1I&: 081-17/C
PR: 6/27

ELASTOPAD
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itdlie
1I€&: 133-17/C

PR: 10/27

Fitmin FOR LIFE SHAMPOO TEA TREE OIL
DR: Dibaq a.s., Ceské republika

IC: 023-17/C

PR: 3/27

Lord ochranny Sampon pro psy

DR: Severochema, druzstvo pro chemickou vyrobu,
Ceska republika

IC:  248-02/C

PR: 11/27

Otoact

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I€&: 026-13/C

PR: 2/28

PEPTIVET SHAMPOO

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itdlie
1I€&: 134-17/C

PR: 10/27

12/22

ALAVIS 5 MINI

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 155-17/C

PR: 11/27

BENNY SENSITIVE SHAMPOO
DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceskd republika
I€: 069-17/C

PR: 10/27

Dezacin VET roztok

DR: Polopharma, s.r.o., Slovenska republika
IC:  132-17/C

PR: 9/27

LEROS BALNEUM HORSE

DR: Leros, s.r.0., Ceska republika
IC: 087-17/C

PR: 7/27

PEROXYDERM Sampon

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 068-02/C

PR: 9/27



PET EXPERT CAT SHAMPOO PROFESIONAL
DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceskd republika
I€&: 151-17/C

PR: 10/27

PET EXPERT PUPPY & JUNIOR
DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceskd republika

I€&: 147-17/C

PR: 10/27

YORK PROTECT SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceska republika
I€&: 068-17/C

PR: 10/27

10/22

ALAVIS CBD

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 068-20/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS Hemagel

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

IC:  146-12/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS CALMING

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

IC: 116-09/C

Zména adresu drzitele rozhodnuti o schvaleni, zména
nazvu vyrobce a zména textu na etikety.

ALAVIS CALMING EXTRA SILNY

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

IC: 121-18/C

Zména adresu drZitele rozhodnuti o schvaleni, zména
nazvu vyrobce a zména textu na etikety.

ALAVIS CELADRIN 500 mg

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

IC: 029-12/C

Zména slozeni kapsle, vypusténi udaji o slozeni kapsle
z Pl

ALAVIS NUTRI
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 114-17/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS Extra Setrny Sampon
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 082-17/C
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Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS TRAUMAGEL

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

IC: 041-19/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni a zména
textu na obaly a pfibalové informace.

arthronis ACUTE

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika

IC:  022-19/C

Zména slozeni pripravku a hmotnosti baleni.

arthronis FAZE 1

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika

IC: 020-19/C

Zména sloZeni ptipravku a hmotnosti baleni.

arthronis FAZE 2

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika

I€:  021-19/C

Zména slozeni ptipravku a hmotnosti baleni.

Allerderm spot on pro malé psy a kocky
DR: VIRBAC, Francie

IC: 058-10/C

Zména sloZeni pripravku.

Allerderm spot on pro stfedné velké a velké psy
DR: VIRBAC, Francie

IC: 057-10/C

Zména slozeni pfipravku.

cdVet Prokrvovaci sprej

DR: Baron Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC: 076-17/C

Zména ndzvu a slozeni veterinarniho ptipravku.

EnteroZOO

DR: Bioline Products s.r.o., Ceska republika

IC: 080-10/C

Zména velikosti baleni a obalu, zména textu na obal.

Geloren dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 097-20/C

Zména sloZeni a tvaru pfipravku, nasledna uUprava
textu na obal a drobna zména specifikace obalového
materidlu.

Geloren dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 105-20/C

Zména sloZeni a tvaru pfipravku, nasledna uUprava
textu na obal a drobna zména specifikace obalového
materidlu.



Geloren HA jable¢ny

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 047-20/C

Zména sloZeni pripravku, zména tvaru a hmotnosti,
poétu kusll v baleni a nasledné zmény v textech
na obaly a drobna zména ve specifikaci obalu.

Geloren HA visiovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 045-20/C

Zména sloZeni pripravku, zména tvaru a hmotnosti,
poétu kusl v baleni a nasledné zmény v textech
na obaly a drobna zména ve specifikaci obalu.

GLYCO-FLEX llI

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

IC: 137-13/C

Administrativni zména vyrobce. Zména nazvu priprav-
ku (nyni VetriFLEX) a zména sloZeni.

GLYCO-FLEX FELINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
I€: 143-13/C

Administrativni zména vyrobce.

PERIO PLUS FELINE BITES

DR: AUXIVET s.r.o., Ceska republika
IC: 101-14/C

Administrativni zména vyrobce.

PERIO PLUS STIX

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
IC: 102-14/C

Administrativni zména vyrobce.

RENAL ESSENTIAL CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
I€&: 139-13/C

Administrativni zména vyrobce.

RENAL ESSENTIAL FELINE

DR: AUXIVET s.r.o., Ceskd republika
IC: 138-13/C

Administrativni zména vyrobce.

Stiefel Top wash Sampon ve spreji
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

IC: 061-17/C

Zména velikosti baleni a zména nazvu.

TRAUMAPET OPHTAL AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 079-16/C

Zména vyrobce.

TRAUMAPET ORAL GEL AG
DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
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1I€: 098-14/C
Zména vyrobce.

TRAUMAPET OTO AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 053-13/C

Zména vyrobce.

TRAUMAPET STOMA AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 021-20/C

Zména vyrobce.

UT STRENGTH FELINE

DR: AUXIVET s.r.o., Ceska republika
IC: 133-13/C

Administrativni zména vyrobce.

VETRI-CARDIO CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
IC: 132-13/C

Administrativni zména vyrobce.

VETRI-LIVER CANINE

DR: AUXIVET s.r.o., Ceska republika
I€:  140-13/C

Administrativni zména vyrobce.

VETRI-LYSINE PLUS

DR: AUXIVET s.r.o., Ceska republika
IC: 135-13/C

Administrativni zména vyrobce.

11/22

ALAVIS SAMMY

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

IC: 114-15/C

Zména vyrobce a adresy drZitele rozhodnuti o schva-
leni, zména sloZeni ptripravku.

ALAVIS CELADRIN pro koné

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

IC: 043-13/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvéleni.

ALAVIS DUOFLEX

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

IC: 076-13/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS PlaqueFree

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

IC: 078-09/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS Sampon Chlorhexidin
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 280-21/C



Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni a zména
slozek

zplisobu  vyjadieni  mnoiZstvi

v pfipravku.

ucinnych

ALGI

DR: Provet Trade s.r.o., Ceska republika

IC: 088-19C

Zména vyrobce a drZitele rozhodnuti o schvaleni.

BRONCHO

DR: Provet Trade s.r.o., Ceska republika

IC: 089-19C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM CAT KITTENS - LACTATING CATS
DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika

IC: 108-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM CAT PRBIOTICUM - PREBIOTICUM
DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika

IC: 109-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM CAT SENIOR

DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika
I€: 103-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM DOG bones-joints

DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika
I€&: 107-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM DOG IMUNO - ACTIV
DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika
IC: 105-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM DOG PRBIOTICUM - PREBIOTICUM
DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika

IC: 106-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM DOG puppies-lactating dogs
DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika

I€&: 104-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CAPRAVERUM DOG SENIOR

DR: TAIJS, s.r.o., Slovenska republika
IC: 110-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Curly Coat Shampoo
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC: 114-22/C
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Zména nazvu (nyni Curly Coat - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

Deep Clean Shampoo

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

IC: 107-21/C

Zména nazvu (nyni Deep Cleen - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

Derma Dog Shampoo

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

IC: 111-21/C

Zména nazvu (nyni Derma Dog - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

Dirty Dawg Shampoo
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
I€: 110-21/C

Zména nazvu (nyni Dirty Dawg - Sampon pro psy

bezoplachovy) a Upravy textu na obal.

Dogs Body Shampoo

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

IC: 109-21/C

Zména nazvu (nyni Dogs Body - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

EASY GO No. 1 kocka

DR: Provet Trade s.r.o., Ceska republika

IC: 093-19C

Zména néazvu (nyni Sampon FEL). Zména vyrobce
a drzitele rozhodnuti o schvdleni.

EASY GO No. 1 pes

DR: Provet Trade s.r.o., Ceskd republika

IC: 094-19C

Zména nazvu (nyni Sampon CAN). Zména vyrobce
a drzitele rozhodnuti o schvdleni.

ELASTOPAD
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
1I¢: 133-17/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ELYT

DR: Provet Trade s.r.o., Ceska republika

IC: 090-19C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

EPIOTIC
DR: VIRBAC, Francie
1I¢: 101-06/C

Uprava a zkraceni textu na obalu a pridani QR kédu.

Flea & Tick Shampoo
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC: 166-21/C



Zména nazvu (nyni Flea & Tick - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

Fox Poo Shampoo

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

IC: 117-21/C

Zména nazvu (nyni Fox Poo - Sampon pro psy) a Upravy
textu na obal.

Hair of the Dog Shampoo

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

IC: 116-21/C

Zména nazvu (nyni Hair of the Dog - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

JOINT PLUS
DR: Provet Trade s.r.o., Ceska republika
IC: 086-19C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni,
zména velikosti baleni a jakosti vstupni suroviny.

LIV
DR: Provet Trade s.r.o0., Ceska republika
1I€: 091-19C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Lord Sampon pro psy s antiparazitni pfisadou

DR: Severochema, druzstvo pro chemickou vyrobu,
Ceska republika

IC: 248-02/C

Zména nazvu a doplnéni textu z dlvodu jeho uvedeni
do souladu s nafizenim REACH a CLP.

Mucky Pup Shampoo
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC: 112-21/C

Zména nazvu (nyni Mucky Pup - Sampon pro $tériata
bezoplachovy) a tpravy textu na obal.

Otoact

DR: I.C.F.S.r.l, Italie

IC: 026-13/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PEPTIVET SHAMPOO
DR: [.C.F.S.r.l, Italie
1I¢: 134-17/C

Zména sloZeni veterinarniho pripravku a nazvu
drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PM test
DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
1I€&: 144-16/C

Zména ndzvu pripravku (nyni ClearMilk test).

PROVET SAMPON
DR: Provet Trade s.r.o., Ceskd republika
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IC: 092-19/C
Zména nazvu (nyni Sampon pro koné), driitele
a vyrobce, pfidani velikosti baleni.

Puppy Love Shampoo
DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC: 117-21/C

Zména nazvu (nyni Puppy Love - Sampon pro §tériata)
a Upravy textu na obal.

STRES

DR: Provet Trade s.r.o., Ceska republika

IC: 087-19C

Zména nazvu (nyni Stress). Zména vyrobce a drzitele
rozhodnuti o schvaleni.

True Colours Shampoo

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

IC: 108-21/C

Zména nazvu (nyni True Colours - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

White Wash Shampoo

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

IC:  113-21/C

Zména nazvu (nyni White Wash - Sampon pro psy)
a Upravy textu na obal.

12/22

Arpalit Neo veterindrni Sampon pro suchou, citlivou
a alergickou pokozku

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC:  149-15/C

Zména klasifikace pripravku jako nebezpecné smési
a pridani bezpecnostnich vét do textu na obal.

BIOTIN S BOSWELIi PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pantlcek, Ceskd republika
IC: 025-20/C

Upresnéni sloZeni pripravku.

BIOTIN S BOSWELIi PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Pantticek, Ceska republika

IC:  024-20/C

Upresnéni sloZeni pfipravku a zména velikosti baleni.

DETOXIKACE
DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 156-16/C

Upresnéni sloZeni pfipravku a zména velikosti baleni.

DEZACIN GYN roztok

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

IC: 132-17/C

Zména nazvu pripravku (nové Dezacin VET roztok).



BIOTIN S BOSWELIi PRO KONE
DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika
I¢: 024-20/C

Upresnéni sloZeni pfipravku a zména velikosti baleni.

IMUNITA
DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika
IC: 161-16/C

UpfFesnéni sloZeni pfipravku a zména velikosti baleni.

MOCOPOHLAVNIi APARAT
DR: MVDr. Jifi Pantdiéek, Ceska republika
I¢: 159-16/C

UpfFesnéni sloZeni pfipravku a zména velikosti baleni.

OMEGA-3 OLEJ
DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika
IC:  162-16/C

Upresnéni sloZeni pfipravku a zména velikosti baleni.

Stomodine L.P.

DR: I.C.F.S.r.l, ltalie

IC:  049-20/C

Zména ndzvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

STRES
DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika
IC: 154-16/C

Upfesnéni sloZeni pfipravku a zména velikosti baleni.

49

9/22

Alertys OnFarm Pregnancy Test
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
VTP/010/22-C

KRUUSE sprej na kryti ran
DR: Jorgen Kruuse A/S, Dansko
VTP/008/22-C

Mythic 5Vet PRO
DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
VTP/016/22-C

9/22

Souprava na odbér vzorku pro mikrobiologické
vySetfeni endometritid u skotu - zména

DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
VTP/010/15-C

Zména ndazvu - nové Metricult.
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