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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje Dopliuje GULES
verze
UST - Spravni poplatky za Ukony provadéné
3/2006/ na zadost v souvislosti s veterindrnimi pfipravky a 12.2.2024 Uisir= G0t
S S Y Rev.3
Rev.4 veterinarnimi technickymi prostredky
UST - Spravn,| pop?latk\o/ a nahra.d\l/ vydajl za odborné ukony 1.1.2024 UST - 4/2008/
42008/ vykonavané v plisobnosti USKVBL ) Rev.5 ano
Rev.6 Upresniujici informace k pokynu USKVBL/UST - 15.6.2022 UST - 4/2008/
4/2008/Rev.5 - verze 2 o Rev.5
325;2606/ Poskytovani kc?nz,ult,aci p.racovm'k\’/ L:Jsta\,/tj. pro statni 11.12.9017 UST-02/2006/ ano
Rev.2 kontrolu veterinarnich biopreparatl a lécCiv Rev.1
UST/001- Postup Ufedniho propousténi stanovenych UST/001-01/2007-
01/2007/ imunologickych veterinarnich IéCivych ptipravkd 1.4.2015 - verze 2 véetné pfiloh -
Rev.3 (OBPR/OCABR) v Ceské republice & 1,8 3aacd. 3b
UST - Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
1/2011/  veterinarni [éCivé pfipravky, jejichZ vydej je vazén na 6.11.2014 UST- 04/2006 -
Rev.1 |ékafsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
Blizsi podminky pro zplsob oznacovani Cisla Sarze
UST - . . oy Yoy
a doby poutzitelnosti na vnitrnich a vnéjsich obalech 1.2.2009 - - ano
01/2009
VLP
UST - Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych Ié¢iv 1.10.2008
03/2008 Y pro prodejce vy ¥ o
UST - Uhrady naklad( za Gkony spojené s poskytovanim 71.2008 ) i i
01/2008  informaci o
UST - HIaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych 19.4.2004 -
02/2004  zavad v jakosti veterinarnich lécivych pfipravkd i i
POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
X p . - Angl.
Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje Doplnuje
verze
REG - Navykové latky a prekursory drog 7.7.2022
2/2022
REG - Informace k novym pravidlim pro zmény registrace 28.01.2022
1/2022 veterinarnich lé¢ivych ptipravkl v souvislosti s
nafizenim 2019/6
REG - Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éCivé 1.9.2018 UST -
01/2018 pFipravky 04/2006
REG - Upresnéni podminek pro podavani zadosti 30.10.2017 REG - 1/2013
1/2013 a registrac¢ni dokumentace ano
Rev. 1
REG - Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lécivého 1.1.2018 REG -
2/2017 pFipravku registrovaného v jiném ¢&lenském staté 1/2008
REG - Pfevod registrace veterinarniho lécivého pripravku 01.10.2017 REG -
1/2017 2/2009
REG- Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pribalové 22.12.2023 REG - 3/2009 Rev.3
3/2009 informace a oznaceni na obalech veterinarnich
Rev. 4 |éCivych pripravkd
REG - Upresnujici informace k navrhu textt na vnitfni 28.10.2013 REG - 3/2009
1/2010 jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich ano
Rev. 1 |éCivych pripravkd v jiném nezZ ceském jazyce
REG - Harmonizace textl veterinarnich lécivych pripravk( 22.7.2013
2/2013 mezi Ceskou a Slovenskou republikou ) . )



REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhi 1.12.2011

3/2011 zvirat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravkd - -
urcenych pro poufziti u ryb chovanych na farmach

REG - PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti 1.7.2011

1/2011 o prefazeni veterinarnich Iécivych pripravkl volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

REG - Upresnéni podminek pro podavani zadosti 1.10.2010 -
2/2010 o registraci veterinarnich generickych lé¢ivych -
pripravkd
REG - Upresnéni pozadavkU na poddvani vicenasobnych 19.4.2010 REG - REG - 5/2009
05/2009 zadosti o registraci veterinarnich Iécivych pripravkd 5/2009 ano
Rev.1 (registrace kopii)
REG - Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3. 2007 -

01/2007 nékterych veterinarnich IéCivych pripravkd uréenych
pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené - -
k vyZivé clovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis
* Pokyny pro registraci veterindrnich lIéCivych jsou v soucasné dobé predmétem revize na zdkladé které budou systematicky aktualizovdany
za ucelem jejich souladu s platnymi pravnimi predpisy.

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH
PROSTREDKU

Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje Doplnuje Angl.
verze
UST- PouZiti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
1/2021/ v , P 1.8.2021 UST - 1/2021rev.1
pfipravcich
Rev. 2
POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA
X, a . - Angl.
Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH - Formuldr Zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1.10.2003 ) ) ano
1/2003 lé¢iva
POKYNY V OBLASTI SVP
X p . L. Angl.
Cislo Nazev Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
verze
INS/VYR-  ZpUsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu INS/VYR-
MK- medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani 3.5.2022 MK -
01/2012/ udajl z veterinarnich predpist do informacniho - 01/2012/
Rev.7 systému Statni veterinarni spravy (IS SVS) Rev.6
INS- Pokyn USKVBL pro registraci dovozcd, vyrobct

02/2022 a distributord léCivych latek,
jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich lécivych pfipravcich

28.1.2022  VYR-02/2004 Aktualizace

INS- Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

01/2022  zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych 5.1.2022 VYR-02/2004 Aktualizace
ptipravkl pro ¢innost kontrolni laboratore

VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a .

02/2021 pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR o0 | RO [ Helizeee

INS- Doplnéni Pokynd pro SVP - Doplnék 17- Real Time 12/2003

01/2021 Release Testing and Parametric Release 1.3.2021 Parametrické Aktualizace

propousténi

INS - Pozadavky na provadéni prebalovani veterindrnich 20.11.2017 Novy

01/2017 1éCivych pFipravkd dokument

INS/VYR - Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.4.2016 Pokyny pro spravnou

01/2016 kvalifikovanou osobou vyrobni praxi - Cast | -
a propousténi sarzi i spravnd vyrobni praxe

pro lécivé pripravky



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
INS/VYR -
01/2006

VYR -
03/2004

VYR -
05/2003
VYR -
03/2003

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

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

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cést |, kapitola 2

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

a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pri
|é¢bé zvitat na tzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé ptipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokyntl pro SVP

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cést II, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Gcinkl premixt
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterindrnich IéCivych ptipravka -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potfebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplriku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravkd

Doplnéni Pokynd pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladdani se stanovenymi léCivymi latkami na Uzemi
CR

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

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzorku
veterinarnich lécivych piipravka u vyrobct v €R
Doplnék 19 - Referencni a reten¢ni vzorky

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

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani
a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterindrnich léCivych pripravku ze tretich zemi

do CR
Postup pfi vydani Certifikdtu vyrobce IéCivych latek

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
zZmény

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

1.1.2006
1.2.2006

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

VYR -
1/2003

Prilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

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

EK

viz EK

viz EK



VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich lécivych
pripravk( v souladu s aktualnimi poZadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterindrnich IéCivych pfipravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pripravkd v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich [é&ivych
pripravk( k minimalizaci rizika prenosu 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 uplatriovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributort a vyrobcll veterinarnich lé¢ivych
ptipravkl a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterindrnich IéCivych ptipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika prenosu pdvodc( zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

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

Nahrazuje

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

Dopliiuje

Aktualizace

Aktualizace

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/UST- 3/2006/Rev.4

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

Platnost od: 12.02.2024

Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliuje: USKVBL/UST - 3/2006/Rev.3
Zru$uje / nahrazuje: -

1. Uvod

Tento pokyn upravuje pravidla pro thradu spravnich poplatkd za tGkony provadéné Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a IéCiv (dale jen ,Veterinarni Ustav”) na Zadost v souvislosti s veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi technickymi
prostfedky na zakladé ustanoveni zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisi. Verze pokynu
USKVBL/UST-3/2006/Rev.3 byla revidovana na zékladé zakona ¢&. 246/2022, G¢inného ode dne 1. fijna 2022, kterym se méni
zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péc¢i a o zméné nékterych souvisejicich zdkonl (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich
ptredpist, a dalsi souvisejici zdkony, a jimZz dochazi ke zméné Ptilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisl, v poloZce 69, kde doslo ke zméné polozky, za kterou je platba spravniho poplatku vyzadovana, a to tak,
Ze pavodné byl poZzadovan spravni poplatek za provedeny ukon (schvaleni, zapis, zména, prodlouzeni), nyni nové je pozadovan
za prijeti Zadosti podle veterindrniho zakona k poZzadovanému ukonu.

2. Cile a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektim prehlednd pravidla pro dhradu spravnich poplatk(
na zakladé zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist. VySe spravnich poplatk( je stanovena
v pfiloze tohoto zakona (v ,sazebniku”) a pro prehlednost jsou zpoplatnéné ukony tykajici se spravnich ftizeni vedenych
Veterinarnim Ustavem vcetné jejich Uprav soucasti tohoto pokynu.

3. Pravidla pro thradu spravnich poplatkl

Spravni poplatky se plati pred podanim Zadosti bankovnim pfevodem na tento ucet:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Cislo uctu 19-31229641

Kéd banky 0710

IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641
BIC (pGvodné SWIFT) CNBACZPP

Konstantni symbol 1148

Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

K Zadosti o schvaleni veterinarniho pripravku a jeho zdpis do Seznamu schvalenych veterindrnich pripravk( nebo k Zadosti
o zapis veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych prostfedk( je nutno pfiloZit vyplnéné
potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku (dariovy doklad) ve dvojim vyhotoveni viz Pfiloha €. 2. Po identifikaci platby bude
Zadateli dafiovy doklad potvrzen a odeslan. Soucasné s zadosti predloZi Zadatel kopii vypisu z banky (ne pfikaz k platbé)
o uskute¢néné platbé spravniho poplatku.

Kazdou platbu je nutno provddét samostatné jednou polozkou platebniho pfikazu, aby byla umozZnéna identifikace platby
(nelze platit vice poplatkl jednou spole¢nou éastkou).

Upozornujeme, Ze platbu je nutno provést tak, aby veskeré bankovni poplatky byly hrazeny Zadatelem a na ucet Veterinarniho
Ustavu byla prevedena v plné vysi ¢astka uréena zakonem o sprdvnich poplatcich (viz Pfiloha €. 1). Na platebnim pfikazu je tfeba
za timto ucelem uvést symbol ,,OUR";

Zduaraznujeme, Ze pokud bude prevedena na uUcet Veterinarniho Ustavu ¢astka nizsi nez zakonem stanovend, nebude spravni
poplatek povazovan za zaplaceny.



Pti platbé je nutné vidy uvést variabilni symbol, kterym je osmimistné cislo.

e  Prvni 2 Cislice rozlisuji: druh platby (viz pfiloha ¢. 1).
e Dalsi 4 éislice oznacuiji:

a) v pripadé novych zadosti o schvéleni/ o zapis - poradové Cislo* Zadosti a mésic platby
b) v ostatnich pfipadech tykajicich se veterindrnich pfipravkd uvést cast Cisla schvaleni pfed pomlckou (napf. 027-97/C

- uvede se 0027)
c) vostatnich pfipadech tykajicich se veterinarnich technickych pfipravkl uvést cislo pfed lomitkem (napf. VTP/003/08-C
- uvede se 0003)

e Posledni 2 Cislice je rok platby.

Ad a) Druh platby | Pofadové &islo a mésic platby | Rok platby

1 3 o J2 Jo 3 2 Jo |
Ad b) Druh platby | &islo schvaleni Rok platby

1 3 Jo Jo [2 J7 2 Jo |
Ad c) Druh platby | Evidenéni &islo Rok platby

1 J6 Jo Jo Jo 3 2 Jo |

*Poradové Cislo zadosti: obvykle se uvadi 1, v pripadé, Ze Zadatel hradi v jednom mésici vice Zadosti o nové schvaleni, oznacuji
se tyto platby postupné se zvySujicim se Cislem (napf. prvni Uhradu za novou Zadost v mésici bfeznu znamena uvedeni symbolu
01, dalsi uhrada nové Zadosti o schvaleni v mésici bfeznu znamena vyznadeni symbolu 02 atd.).

4. Odkazy a souvisejici dokumenty
Zakon €. 166/1999 Sh., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkonu (veterinarni zakon), v platném znéni
Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Pfiloha €. 1 Vy3e spravnich poplatki

Variabilni

ravni
Polozka 69 symbol - Sz al:t(:_k
druh platby pop
Prijeti Zadosti podle veterinarniho zakona o
schvdleni veterinarniho pfipravku a jeho zapis do Seznamu schvalenych 1 5.000.-
veterinarnich ptipravka e
zapis veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich
- L e 12 1.000,-
technickych prostredkd
zménu rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku administrativni 13 250
povahy !
zménu rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku vyzadujici
, , 14 1.000,-
odborné hodnoceni
pt?dlouzem doby platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho 15 1.000,-
pfipravku
prodlouZeni doby platnosti rozhodnuti o zapisu veterinarniho
technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych 16 500,-
prostiedkd
zménu rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku do 17 500.-

Seznamu veterindrnich technickych prostredki



Priloha €. 2 Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku (danovy doklad)

USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
621 00 Brno, Hudcova 232/56a, Ceska republika
Tel.: +420 541 518 210, +420 541 518 211, e-mail:podatelna@uskvbl.cz

C. G&tu: 19-31229641/0710, Ceska narodni banka, platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj,

10:00019453

POTVRZENI O ZAPLACENi SPRAVNIHO POPLATKU
(DANOVY DOKLAD)

Variabilni symbol

Seznamu veterinarnich technickych prostredk

Typ zadosti Oznacte x - druh platby
Schvaleni veterindrniho pfipravku a jeho zépis do Seznamu schvélenych 0 11
veterindrnich pfipravk(
Zapis veterindrniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich

. Y L O 12
technickych prostredki
Zména rozhodnuti o schvaleni veterindrniho pfipravku administrativni O 13
povahy
Zména rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pripravku vyzadujici odborné . 14
hodnoceni
ProdlouZeni doby platnosti rozhodnuti o schvéleni veterinarniho 0 15
pfipravku
ProdlouZeni doby platnosti rozhodnuti o zapisu veterinarniho
technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych O 16
prostiedku
Zména rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku do O 17

Zadatel - jméno, adresa:

Zmocnéna osoba - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail:

Nazev pfipravku:

Placeno bankovnim prevodem.

Uhrazena ¢astka KC: ....ouveunnn.e. Dne: ...

Cislo bank. G¢tu platce: Variabilni symbol:

Konstantni symbol:

1148

Datum: Podpis platce:
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POTVRZENIi PRiIJMU PLATBY

Platba bankovnim prevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:
Datum Za Odbor registrace a schvalovani  Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparata a léciv

*Poznamka: V niZze oznaceném misté uvedte svou kontaktni adresu, na kterou bude zaslano toto potvrzeni!
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Pokyn USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 6

Spravni poplatky a ndahrady vydajli za odborné tukony vykondvané
v plisobnosti USKVBL

Platnost od: 1.1.2024

Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliuje: USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 5
Zru$uje / nahrazuje: -

1. Uvod

Tento pokyn upravuje platby za Ukony provadéné Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv podle zékona
o lé¢ivech. Revize stavajiciho pokynu USKVBL/UST- 4/2008/Rev. 5 byla provedena z diivodu aktualizace a rozifeni odbornych
tkon@ vykonavanych v piisobnosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.

Hlavni Gpravy se tykaji Pfilohy 2 - Sazebnik nahrad vydaji za odborné ukony vykonavané v plsobnosti USVKBL
- Sazebnik nahrad vydajti za laboratorn{ rozbory 1é¢iv a pomocnych latek vykondvané v paisobnosti USKVBL: Mikrobiologické
a biologické zkousky, nova polozka 51, 52 a 53 a v ¢asti Prezkouseni Sarzi imunologickych veterinarnich Iécivych ptipravk( doslo
k pridani polozky OC 08, OC-09 a OC - 10.

2. Cile a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektiim podrobna a prehledna pravidla pro Uhradu jednotlivych typa plateb, jez
jsou vyZadovany v souladu se zakonem o IéCivech a navazujicich pravnich predpist.

Pokyn tak zahrnuje pravidla pro uhradu:
% spravnich poplatkd,

Na zakladé ustanoveni zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi jsou spravni fizeni
upravena zakonem o lécivech pfedmétem spravnich poplatk(. Pravidla pro thradu spravnich poplatkl jsou upravena zakonem
¢. 634/2004 Sbh. Vyse spravnich poplatkl je stanovena v pfiloze tohoto zakona (v ,sazebniku“) a pro prehlednost jsou
zpoplatnéné tkony tykajici se spravnich Fizeni vedenych USKVBL souéasti tohoto pokynu.

< nahrad vydaji za odborné Ukony na zadost a za dal$i odborné Ukony stanovené zdakonem o lééivech, které jsou
v pUsobnosti USKVBL,

V souladu s § 112 zakona o lécivech vybird USKVBL za provedeni odbornych tkonl na zddost a za daléi odborné tkony
stanovené timto zdkonem ndhradu vydajl. Seznam Ukond, které jsou pfedmétem nahrady vydajl, vyse nahrady vydajl
a pravidla pro sniZzeni nebo prominuti nahrady vydajd jsou upraveny vyhlaskou a timto pokynem Vymezeni odbornych tkond,
které jsou provadény USKVBL a vyse nahrad vydajli za jejich provedeni jsou stanoveny v pfiloze €. 2 vyhlasky.

7

% néhrady vydajil za Ukony USKVBL spojené s trvanim registrace lé&ivych pripravkd (roéni udrzovaci platba).

Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s § 112 odst. 2 zakona o |é¢ivech déle hradi ndhrady vydaj(i za Ukony USKVBL spojené
s trvanim registrace veterinarnich léCivych pfipravkd formou roc¢nich udrZzovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendafniho
roku je povinen uhradit ro¢ni udrZovaci platbu na nasledujici kalendafni rok. VySe udrzovaci platby je uvedena v pfiloze ¢. 2
vyhlasky.
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3. Odkazy a souvisejici dokumenty
Zakon €. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhldska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné Ukony vykondvané v plsobnosti Statniho Ustavu
pro kontrolu Ié&iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatG a lé¢iv, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich
Zakon ¢.500/2004 Sb., spravni rad

Natizeni Komise (ES) 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich lécivych pfipravkd, ve znéni
pozdéjsich predpisu
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4. Pravidla pro uhrady spravnich poplatkd

4.1 Postup p¥i Uhradé spravnich poplatkl

Povinnost uhradit spravni poplatek vznikd v pfipadé nasledujicich Zadosti:

Typ Fizeni K¢ Poznamka

Polozka 97

Zadost

- o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku, véetné
homeopatického pfipravku

- 0 zménu rozhodnuti o registraci —zména typu I,

ozndmeni

zmény typu IA/IB, veterinarniho lé¢ivého pFipravku

vcetné homeopatického pripravku

- o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci

veterindarniho  1écivého pfipravku, véetné homeopatického 2000,-

pfipravku

- o prevod registrace veterinarniho IéCivého pfipravku,

véetné homeopatického pfipravku

- o povoleni soubézného dovozu veterinarniho lécivého
pripravku, véetné homeopatického pripravku

- o zruseni rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého
pripravku, véetné homeopatického pripravku

Polozka 98

Z4dost

- o povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich

IéCivych pripravkd, véetné medikovanych krmiv a veterindrnich 2000,-

autogennich vakcin

- o povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

1000,-

) 2000,-
laboratore
Polozka 99
Zadost
- o povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci veterinarnich 2000
IéCivych pripravkl ’
- o rozsiteni povoleni k distribuci 2000,-
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich
spisU, z rejstrikd, z registrll, ze zaznamu, z evidenci z listin nebo N ‘ . o .
P ) & 50 K¢ za kazdou i zapocatou stranku

z dalsiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o
negativnim nalezu.

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich
spisU, z rejstiikd, z registrQ, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo 40 K¢
z dalsiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o
negativnim nalezu.

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich
spisu, z rejstrik(, z registr(, ze zdznamu, z evidenci z listin nebo

z dalsiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o
negativnim nalezu.

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich
spist, z rejstfikd, z registrd, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo

z dalsiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o
negativnim nalezu.

na prinesené disketé

80 K¢ na pfineseném CD nebo ZIP

za kazdou i zapocatou stranku, je-li
15 K¢ pofizovana na kopirovacim stroji nebo na
tiskarné pocitace

Spravni poplatky se plati prostiednictvim kolku prfislusné hodnoty nalepeného na formulaf, ktery se predklada spolu
s kazdou Zadosti a ktery je uveden v pfiloze 1. Vzhledem ke skute¢nosti, 7e na USKVBL nejsou kolkové znamky k dispozici, opatfi
si je Zadatelé v predstihu. Spravni poplatky je mimoradné také mozno uhradit na tcet vedeny u Ceské narodni banky.

V takovém pripadé k ziskani variabilniho symbolu platby pouZijte navod uvedeny v bodé 5.3 tohoto pokynu, pouze dvojmistnou
pozici - Kéd ukonu - nahradte dvojmistnym cislem Polozky (97, 98 ¢i 99) uvedenou v tabulce vyse.
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Udaje USKVBL pro bankovni prevod spravniho poplatku:

Nazev banky

CNB (CESKA NARODN{ BANKA)

Adresa banky

Rooseveltova, 18
Brno

63132

Ceska republika

Cislo u&tu 19-31229641

Kéd banky 0710

IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641

BIC (plivodné SWIFT) CNBACZPP

Konstantni symbol 1148

Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zptsobem
Platebni titul 355-Vyzkum a vyvoj

4.2. Vraceni spravnich poplatk{

Vrétit uhrazené spravni poplatky lze pouze z divodu stanovenych v § 7 zékona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Pokud nastane néktery ze zakonnych diivodd pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predlo?i Z4dost o vraceni, USKVBL o této
Zadosti vyda rozhodnuti podle zakona ¢. 337/1992 Sh., o spravé dani a poplatk( ve znéni pozdéjsich predpisa.

K vyzadani doporucujeme vyuzit formula¥ ,,Zadost o vraceni spravniho poplatku (pfiloha 4).
5. Pravidla pro uhradu nahrad vydaji za odborné tkony

5.1. Obecna pravidla

Za odborné tikony vykonavané z plisobnosti vybira USKVBL podle § 112 zakona o |é&ivech néhrady vydaj(.

Nahrada vydaju se plati pfed podanim Zadosti bankovnim prevodem na téet vedeny u €eské narodni banky ve vysi uvedené
v priloze 2.

Doklad o provedeni platby (vypis z tctu) se priklada k pfislusné zadosti.

Udaje USKVBL pro bankovni prevod nahrady vydajt za odborné tikony:

Nazev banky CNB (CESKA NARODN{ BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo G¢tu 35-31229641
Kéd banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (pGvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zplsobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Aby bylo mozné jednotlivé platby jednoduse a jednoznacné pfiradit jednotlivym Zadostem, pouzije se variabilni symbol,
vygenerovany pro jednotlivé kategorie Zadosti nize popsanym postupem tak, aby nemohlo dojit k opakovani variabilniho
symbolu. Také doporucujeme pfi provadéni prikazu platby pro banku uvést do poznamky nazev pripravku, k némuz se platba
vztahuje. Jedna-li se o seskupenou Zadost pro vice registracnich Cisel, uvede se nazev pripravku, ktery je v Zadosti na prvni
pozici.

Zakon o lé¢ivech umoziiuje, aby nahrady vydaja byly vybirany predem. Spolu s pfislusnou Zadosti se tak priklada vypis z uétu

Zadatele potvrzujici provedeni pfislusné platby.

Ke vSem Zadostem o odborné ukony, které jsou predmétem ndahrady vydajd, se dale vidy priklada predvyplnény doklad
“Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajii za odborné tkony vykondvané v plisobnosti USKVBL” a to ve dvojim vyhotoveni.
Tento doklad je uveden v pfiloze 3 tohoto pokynu.
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V ptripadé, Ze Zadatel nepredloZi poZzadované doklady, bude Zadost hodnocena jako neupina.

Po identifikaci platby na vy$e uvedeném uctu USKVBL bude 7adateli jedno potvrzené vyhotoveni dokladu predloZeného
s zadosti zasldno zpét jako dariovy doklad.

V ptipadé, Ze Zadost je podavana na zac¢atku roku, neni vhodné platbu uskutecnit v roce pfedchozim.

Upozoriiujeme Zadatele, Ze p¥i placeni nahrady vydaji bankovnim pfevodem je nutné zohlednit poplatky za bankovni
pfevod za tGcelem uhrazeni platby v plné vysi, aby nedochazelo k nedoplatkiim. Platbu je nutno provést tak, aby bankovni
poplatky byly hrazeny Zadatelem a na téet USKVBL byla pfevedena v plné vysi pfisluina ¢astka odpovidajici stanovené vysi
spravniho poplatku ¢i nahrady vydajti pro dany ukon, kterd je uvedena na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaju za
odborné dkony vykonavané v plsobnosti USKVBL” v zavislosti na typu Z4dosti. Na platebnim pfikazu je tfeba za timto Géelem
uvést symbol “OUR”.

Zdlraziiujeme, Ze pokud bude pfevedena na vyse uvedeny téet USKVBL ¢astka nizsi neZ sazebnikem stanovend, nebude

nahrada vydaji povaZovana za zaplacenou, dokud nebude doplacena do plné vyse.

KaZdou platbu za pfislusnou Zddost je nutné provadét samostatné jednou polozkou platebniho pfikazu, aby byla mozna
jednoznac¢na identifikace platby, a nelze tedy platit vice nahrad vydaji (za nékolik podavanych Zadosti) jednou spolecnou
Castkou. Dlvodem pro oddélovani jednotlivych plateb u jednoho Zadatele je potieba pracovat s kazdou zadosti zcela oddélené,
aby pripadné problémy s platbou u jedné Zadosti neblokovaly Zadosti dalsi.

Také nelze prevadét nepouZité ¢i omylem zaslané platby ¢i preplatky z jedné Zadosti na zadost jinou. V takovém pfipadé si
Zadatel zazada o vraceni nahrady vydajl prostfednictvim formulare - pfiloha 5 a tyto platby mu budou vraceny.

V pripadé seskupeni zmén jedné nebo vice registraci stejného drzitele na jednu Zadost, zaplati Zadatel jednu souhrnnou
Cdstku za vSechny poZzadované zmény v Zadosti.

Upozoriiujeme Zadatele na dodrZovani poukazovani plateb spravnich poplatkd a nahrad vydaji na spravné ucty a ve spravné
vysi.

Viyée plateb nahrad vydajii pro postup vzajemného uznavani i decentralizovany postup v pfipadé, e je Ceska republika
pFislusnym/dotéenym statem jsou shodné.

Vyse plateb nahrad vydajti pro €isté vnitrostatni registrace, které jsou zahrnuty dle pravidel nafizeni Komise (ES) 1234/2008,
v platném znéni, do procedur mezinarodnich (MRP) vramci délby prace (worksharing), se fidi podle sazebniku
pro mezinarodni procedury s rozliSenim, zda €R vystupuje jako referenéni nebo piisluiny (dotéeny) ¢lensky stat.

Tento pokyn véetné jeho anglické verze je k dispozici na internetovych strankach USKVBL - www.uskvbl.cz

5.2 Pravidla pro ndhradu vydaju za dalsi kony - dodatecéné platby za registraéni fizeni

v

Dle sazebniku nahrad vydaja (viz. pfiloha ¢. 2 tohoto pokynu) jsou zpoplatnény dalsi ukony, které jsou provadény pouze
v pfipadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavkim.

Jedna se o Zadosti o nové registrace, prodlouzZeni registrace a zménu registrace typu Il provadéné vnitrostatnim postupem
a 7adosti o registrace postupem vzajemného uznavani registraci élenskymi staty ES a decentrali-zovanym postupem s CR jako
referencnim ¢lenskym statem.

Dodatecna platba se béhem jednoho fizeni poZaduje pouze jednou, i kdyzZ je Zadost doplfiovana v nékterych pripadech vicekrat.
Vyjimku predstavuji ty situace, kdy pozadované doplnéni je zvlast velkého rozsahu a vyZzaduje proto dalsi dikladné hodnoceni.
V téchto vyjimeénych ptipadech USKVBL miize vyZadovat opakované uhrazeni dodate¢né platby.

Upozornéni k provedeni dodatecné platby spolu s predem vygenerovanym variabilnim symbolem pro tuto platbu je ve vétsiné
pfipadd soucasti prvni vyzvy k doplnéni Zadosti z hlediska obsahu registracni dokumentace (nikoliv vyzvy spojené s validaci
Zadosti). Doklady o provedeni dodatecné platby se zasilaji spolecné s doplnujici dokumentaci. V privodnim dopise k zasilce
uvadéjte spisovou znacku, pod kterou je Zadost vedena.

5.3. Ziskani variabilniho symbolu platby:

Variabilni symbol se odlisuje v pfipadé
e  7adosti tykajicich se ukon( v oblasti registrace veterinarnich lécCivych pfipravkd (viz pfiloha 2, kapitola REGISTRACE),

e  7adosti tykajicich se inspekce, laboratorni ¢innosti, klinického hodnoceni ¢i obecnych Gkont (viz pfiloha 2, kapitola
OBECNE, INSPEKCE, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTEN{ SARZ{ A KLINICKE HODNOCEN}).

V pfipadé zadosti tykajicich se ukont v oblasti REGISTRACE veterinarnich lé€ivych pfipravki ziska Zadatel variabilni symbol
platby nasledovné:
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variabilni symbol je desetimistny,
prvni pozice variabilniho symbolu je 1 (Ukony v oblasti registrace),

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kod tkonu (viz ptiloha 2 - kéd pro ucely VarS) - pf. 10 - Zadost
o velkou zménu (zménu typu Il), ma-li stejny=zakladni kéd ukonu vice variant ( napf. 17a, 17b, 17c ) do pozice

s vz

variabilniho symbolu se udava pouze zakladni kod ( napf. 17) ; jedna-li se o seskupeni zmén na jedné zadosti uvede

vy

se kod pro hlavni - ,,nejvyssi“ zménu z niZ ostatni zmény vyplyvaji,

vrs v 7 vz

dalsi ¢tyfi pozice predstavuje stfedni ¢ast registracniho Cisla Ié¢ivého pripravku, v pfipadé pripravka, které jesté
nebyly zaregistrovany (napftiklad Zadost o registraci) se uvadi cty¥i nuly; Cislo se vidy uvadi jako ctyfmistné, tedy
v pfipadé ptipravku zaregistrovaného pod registracnim cislem 96/047/01-C se uvede symbol 0047 (viz vzor nize),
jedna-li se o seskupeni nékolika registraci téhoz drzitele, uvede se stfedni ¢ast registracniho Cisla |é¢ivého pfipravku
uvedeného v zadosti jako prvni,

dalSi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané Zzadosti - obvykle se uvadi 1, v pfipadé,
Ze Zadatel hradi v jednom mésici vice Zadosti tykajicich se stejného Ukonu a stejného IéCivého pfipravku oznacuji se
tyto platby postupné se zvysujici ¢islem (napfiklad prvni Ghrada velké zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu
znamena uvedeni symbolu 1, dalsi dhrada velké zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamena vyznaceni
symbolu 2 apod., v pfipadé vice neZ 9 zmén v pfipadé thrady stejného ukonu, v jednom kalendafnim mésici u stejného
pfipravku je nutné provést uhradu v nasledujicim meésici (v nize uvedeném vzoru je uvedena 2, coz znamena, Ze Zadatel
hradi v mésici kvétnu - 05 - u ptipravku registrovaného pod registracnim Cislem - 0047 - druhou Zadost o provedeni
velké zmény - 110,

posledni dvé pozice variabilniho symbolu oznacuji mésic, ve kterém je uhrada provedena.

Pof. Cisl . o
Oblast - registrace Kdéd tkonu Reg. Cislo - stfedni cast I ﬁz:ady cislo Meésic uhrady
1 0 9 IO 0 4 7 |2 0 5

V ptipadé Zadosti tykajicich se Gikoni v oblasti INSPEKCE, LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZi, KLINICKEHO
HODNOCENi A OBECNYCH UKONU ziska 7adatel variabilni symbol platby nasledovné:

variabilni symbol je devitimistny,

prvni pozice variabilniho symbolu v pfipadé tikon( v oblasti
o INSPEKCE je 2, v oblasti
o LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZ[ je 3, v oblasti
o
o

KLINICKEHO HODNOCEN je 4 a v oblasti
OBECNYCH UKONU je 5,

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu pfedstavuje kéd tkonu (viz pfiloha 2 - kéd pro ucely VarS) - pf. 04 v oblasti
INSPEKCE - Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich Ié&ivych pfipravkd s inspekci v mist& vyroby - pro rozsah sterilni
veterindrni |éCivé pripravky - jedna vyrobné odlisna Iékova forma, anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté
vyroby; ma-li stejny=zakladni kéd/polozka vice variant (napf. 35a, 35b) do pozice variabilniho symbolu se udava
pouze zakladni kéd (nap¥. 35),

dalsi ¢tyfi pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01-12) provedeni Uhrady (napfiklad pro thradu provedenou
3. dubna se uvede symbol 0304),

dalsi dvé pozice predstavuji rok provedeni thrady (napfiklad pro rok 2009 se uvede symbol 09).

V nize uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro nahradu vydajli spojenou s Zadosti o povoleni k vyrobé veterinarnich
IéCivych pripravkd s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni 1éCivé pfipravky - jedna vyrobné odlisna lékova
forma, anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby (narodni povoleni pro vyrobce v CR), provedenou 4. fijna

2009:

Oblast — INS-2, LAB-3, | ., , . . . L. Rok provedeni
KLIN-4, OBEC- 5 Kéd dkonu IDen + mésic provedeni uhrady Ghrady
2 0 4 IO 4 1 0 IO 9
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V pfipadé adosti o inspekci SVP ve 3 zemi”, se pfedem uhradi ¢astka odpovidajici pozadovanému typu inspekce uvedend
v sazebniku (pfiloha 2.) a s Zadatelem bude sepsana dohoda o uhrazeni cestovnich nékladu inspektora spocivajicich v:

o letecké dopravé do mista nejblize mistu inspekce ve tfidé “economy” v pfipadé letu v rdmci Evropy, v pfipadé letu
mimo Evropu ve tfidé “business”,

o pokryti ndkladd na ubytovani v hotelu standardni kategorie po potfebny pocet dn,

o nakladech na pobyt a mistni dopravu v denni vysi pfislusnym provadécim predpisem k zakonu ¢. 119/1992 Sb.,
o cestovnich nahraddch, ve znéni pozdéjsich predpist. Pfilet inspektora na misto inspekce se bézné predpoklada den
pfed zahajenim inspekce, odlet v posledni den inspekce ¢i den nasledujici.

V pripadé Zadosti o laboratorni rozbor, Zadatel uvede kontrolni predpis (Iékopisny clanek, registracni dokumentaci), podle
kterého ma byt rozbor proveden, pfipadné uvede jednotlivé kontrolni metody. Nahradu, kterou si podle jednotlivych polozek
uvedenych v sazebniku Zadatel vypocte, uhradi pfedem. Rozpis jednotlivych polozek pfedloZi s Zaddosti. V pfipadé specidlnich
kontrolnich metod vyZadujicich nakup referenénich latek nebo nakladnych chemikalii &i kitl, kdy vydaje USKVBL pFevy3uji
polozky sazebniku, Ustav Zadatele bezprostfedné po podani zadosti informuje a oznami mu vysi dodatecnych nakladd. Rozbor
bude proveden po odsouhlaseni téchto naklad( Zzadatelem.

5.4 Vraceni nahrad vydaju

USKVBL vraci podle § 112 odst. 4 zékona o |é¢ivech ndhradu vydajii na zakladé podepsané 7adosti zaslané USKVBL. Formular
Zadosti je uveden v pfiloze 5 tohoto pokynu.

USKVBL vraci zadateli ndhradu vydajd nebo jeji ¢ast, jde-li o jeden z nasledujicich pfipadd:

a) pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydajd, aniz k tomu byl povinen, vraci USKVBL nahradu v pIné vysi,

b) pokud fizeni nebo pozadovana &innost nebyly viibec zahajeny, vraci USKVBL ndhradu v plné vysi,

c) pokud Zadatel zaplatil vy$$i ¢astku, nez je pro dany odborny tikon stanovena, vraci USKVBL rozdil mezi témito ¢astkami,

d) pokud Zadatel zaplatil a pak mu USKVBL na jeho dodateénou zadost Ghradu prominul, vraci USKVBL nahradu v pIné vysi,

e) pokud je na Zadost Zadatele zastaveno spravni fizeni nebo je na Zadost Zadatele ukoncen odborny Ukon neprovadény
ve spravnim fizeni, vraci USKVBL pomérnou &ast nahrady vydaji odpovidajici odbornym &innostem, které nebyly do doby
ukonceni feSeni Zadosti provedeny; pokud jiz byla vypracovana hodnotici zprava, povazuji se vSechny odborné ukony
za provedené.

Pokud je ¢astka, kterou je USKVBL povinen vratit mensi nez 100 K&, USKVBL nahradu ani jeji ¢ast nevraci.

5.5. Prominuti nahrady vydajl

Nahradu vydajd USKVBL promine jen na zakladé Zadosti. Pokud je v daném pfipadé splnén néktery ze zdkonnych ddvodd,
Zadatel predloZi spolu s Zadosti o odborny Ukon formou privodniho dopisu Zadost o prominuti ndhrady vydaji odlvodnénou
v souladu s ustanovenim § 112 zédkona o |écivech.

Pravidla pro prominuti vydaju jsou dale upravena v § 4 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb.
Konkrétné pak odst. 7 této vyhlasky stanovuje:

Jedna-li se o zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance nebo systému fizeni rizik, ktery
ma zaveden drZitel rozhodnuti o registraci, nahrada vydaji se nestanovi.

5.6. Snizeni ndhrady vydajd za zmény registrace vzhledem k moZnosti seskupovani zmén

Aplikace natizeni Komise (ES) 1234/2008 pro postupy MRP/DCP a v pozdéjsim znéni pro Cisté vnitrostatni registrace méla
za nasledek, s ohledem na principy upravené v zakoné o Iécivech, zohlednéni objemu vykonavané hodnotitelské ¢innostia s tim
spojené Upravy vyse ndhrad vydajil pro nize uvedené p¥ipady. USKVBL déle zohlednil Ukony v rdmci adosti o zménu/zmény
registrace, které jsou vynaloZeny u Cisté vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pripravkd. Jedna se o Zadosti
seskupenych zmén typu Il, pro které Ize jednoznacné pfedem stanovit, Ze se bude jednat o jedno posouzeni z hlediska odborné
¢innosti hodnotitele.

Prakticky se jedna o sniZeni nahrad vydaiji pro tyto konkrétni pripady:

a) Zmény typu IA (IAn), v pfipadé, kdy Zadost zahrnuje jednu zménu pro vice registracnich cisel nebo skupinu identickych zmén
pro vice registracnich cisel.

V pfipadé této situace jde o staty, které nejsou cleny ES ani Evropského hospodarského prostoru (EHP, EEA), ani nepodepsaly s ES dohodu
o pfistoupeni ¢i dohodu o uznavani zavérd inspekci spravné vyrobni praxe (Mutual Recognition Agreement, MRA). Funkéni dohodu MRA
v dobé vydani tohoto pokynu maji uzavienu Kanada, Svycarsko, Novy Zéland, Australie.
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Takovou Zadost vyjadi Zadatel v prlvodnim dopise pfi predloZeni Zadosti o zménu registrace a nahrada vydaji se v tomto
pfipadé hradi na zakladé §8 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., nasledovné:

e jedna zména pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydajli hradi v pIné vysi, pro vSechny
zbyvaijici registracni ¢isla mizZe Zadatel poZadat o 50% sniZzeni nahrady vydaja,

e skupina identickych zmén pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni ¢islo se nahrada vydajd hradi v plné vysi, pro
vSechny poZadované zmény. U vsech identickych zmén zbyvajicich registracnich Cisel mizZe Zadatel poZadat o 50%
snizeni nahrady vydaju.

b) Zména/zmény Cisté vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pfipravkd v pfipadé, kdy Zadost (seskupeni)
zahrnuje konkrétné zménu/zmény v oblasti vyroby Gc¢inné latky klasifikované v soucasné platném sdéleni Komise C (2013) 2804
z 16. 5. 2013, jako B.l.a.1., typu Il - zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky pfi vyrobé biologického/imunologického pfipravku, pro nékolik registraci téhoz drzitele.

Hodnoceni uvedené zmény (seskupeni) vyZaduje jedno posouzeni virové bezpeénosti a/nebo rizika TSE vychozi
suroviny/c¢inidla/meziproduktu a zména nema dalsi dopad na kvalitu, bezpecnost a Gc¢innost koneéného pripravku.

Jestlize Zadatel ma zamér predloZit tutéz zménu/zmény z kategorie B.l.a.1pro vice svych registraci, predem by si mél ovéfit,
zdali se jedna o vySe uvedeny pripad a Ze Veterinarni Ustav s jeho zdmérem a jedinym predloZenim zadosti souhlasi.

Nahrada vydajl se v takovém pripadé hradi nasledovné:

e jedna zména typu Il (z kategorie B.l.a.1) pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydaja hradi
v pIné vysi, pro vsechny zbyvajici registracni Cisla miZe Zadatel poZadat o snizeni ndhrady vydajl na vysi nahrady vydajl pro
zmény typu IB.

e skupinaidentickych zmén (z kategorie B.l.a.1) pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydaja hradi
v plné vysi, pro vSechny pozadované zmény. U vSech identickych zmén zbyvajicich registracnich Cisel mize zadatel pozadat
o sniZzeni nahrady vydajd na vysi ndhrady vydajd pro zmény typu IB.

Snizeni nahrady vydaj( nelze aplikovat v pfipadech, kdy se naro¢nost ¢i rozsah ¢innosti vykonavané USKVBL neméni a dochazi
pouze ke zjednoduseni systému pro Zadatele.

6. Nahrady vydaji za ikony USKVBL spojené s trvanim registrace lé¢ivych pfipravkd (roéni udriovaci platby)

6.1. Obecna pravidla

V souladu s § 112 odst. 2 zdkona o lé¢ivech hradi drfitel rozhodnuti o registraci ndhrady vydajd za tkony USKVBL spojené s
trvanim registrace veterinarnich lécivych pripravkd, a to formou rocnich udrzovacich plateb.

Rocni udrzovaci platby se hradi tak, Ze do konce kalendarniho roku je drzitel podle vysSe citovaného ustanoveni povinen uhradit
rocni udrzovaci platbu na nasledujici kalendafni rok. To znamena, Ze napt. v roce 2012 hradi drzitel platbu na rok 2013.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ihiité nesplini, USKVBL jej vyzve k dodate¢né
Uhradé. Tato Uhrada je splatna ve lh(té 15 dnl od doruceni vyzvy.

Nebyla-li ro¢ni udrZovaci platba uhrazena ani ve Ihté stanovené k dodatecné Uhradé, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen
uhradit platbu zvySenou o 50 %.

Za kalendarni rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi.

Je-li zaplacen rocni udrzovaci poplatek na kalendarni rok, ve kterém je registrace veterinarniho lééivého pfipravku zrusena
(z podnétu USKVBL nebo na 7adost dritele rozhodnuti o registraci) ¢i v pripadé vyprieni platnosti registrace (drzitel rozhodnuti
nepozada v zakonem stanovené lh(té o prodlouZeni platnosti registrace pripravku) nebo je-li pozastavena registrace IéCivého
pripravku, bude na Zadost drZitele rozhodnuti (viz priloha €. 5) vracena pomérna ¢ast udrzovaciho poplatku. Pomérna cast je
vypocitana z uhrazené rocni ¢astky tak, Ze se vypocita Castka za jeden mésic (ro¢ni poplatek: 12) a tato se nasobi poctem
zbyvajicich mésicti do konce roku. Castka za mésic, kdy pFipravek pozbyl z vyse uvedenych dévod( platnost registrace, se jiz
nevraci (napf. pripravek pozbyde platnosti registrace 3. kvétna bude vracend cast ro¢niho poplatku za mésice Cerven
aZ prosinec).

6.2 Vlastni uhrada

Vlastni Ghrada roéni udriovaci platby se provadi bankovnim prevodem na tcet vedeny u Ceské narodni banky a to ve vysi
uvedené v priloze 2.
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Udaje USKVBL pro bankovni prevod roénich udrzovacich plateb:

Nazev banky CNB (CESKA NARODN{ BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

63132

Ceskd republika
Cislo G¢tu 35-31229641
Kéd banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (pGvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zpUsobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Driitel pfi ihradé roéniho udriovaciho poplatku maze uplatnit jeden z nasledujicich postupt:
a) samostatna platba pro kazdy lécivy pFipravek

Variabilni symbol uhrady ro¢ni udrZovaci platby v takovém pfipadé ziska drzitel rozhodnuti o registraci nasledovné:

o variabilni symbol je devitimistny,
o prvni 3 pozice variabilniho symbolu je predstavuji kéd tkonu tj. 001 (ro¢ni udrZovaci platba) - viz pfiloha 2,
o dalsi 4 pozice predstavuji stfedni &ast registraéniho &isla veterinarniho lé€ivého pripravku. Cislo se vidy uvédi jako

Ctyfmistné, tedy v pfipadé pfipravku zaregistrovaného pod registratnim Cislem 96/104/07-C se uvede symbol 0104 (viz pfiklad
nize),

o posledni 2 pozice predstavuji rok na ktery je pfislusna udrzovaci platba hrazena. Pokud tedy k Uhradé dojde
napf. v pribéhu roku 20013 na rok 2014, uvede se dvojcisli ,, 14 (viz pfiklad nize).

Kéd tkonu IReg. Eislo — stiedni East el D8 (207 (5 F1EE)
hrazena
0 0 1 Io 1 0 4 1 4

Drzitel po provedeni platby zasle USKVBL neprodlené doklad o provedeni platby (vypis z G¢tu) a dvoji vyhotoveni
predvyplnéného formulafe ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné tkony vykonavané v plisobnosti USKVBL /
za ukony spojené s trvanim registrace (roc¢ni udrzovaci platba)“ podle pfilohy 3.

b) hromadna platba pro vsechny lécivé pripravky drzitele

Tento zpusob platby je moiny pouze za podminky dodrZeni nasledujicich pravidel:
Po provedeni platby bude USKVBL neprodlené zaslan privodni dopis s uvedenim informace o zvoleném hromadném zpdsobu
platby, spolu s vy¢tem zaslanych dokument(, ptipadné dal$imi informacemi pro USKVBL.

S priivodnim dopisem budou pfedloZeny tyto dokumenty:

e doklad o provedeni platby (vypis z uctu),

e dvoji vyhotoveni piredvyplnéného formulare ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajl za odborné tkony vykonavané
v plsobnosti USKVBL / za Gkony spojené s trvanim registrace (roéni udriovaci platba)“ podle pfilohy 3.,

e vtabulkové formé seznam vsech veterinarnich léCivych pripravki, kterym je platba urcena, vidy s uvedenim nazvu
pfipravku, jeho registracniho cisla a jména drzitele rozhodnuti o registraci.

Variabilni symbol Uhrady roéni udrZovaci platby v takovém piipadé ziskd dritel rozhodnuti o registraci na vyzadani na USKVBL,
konkrétné na emailové adrese podbrecka@uskvbl.cz nebo bude zaslan drZiteli rozhodnuti v rdmci informativniho dopisu
o povinnosti platby za Ukony spojené s trvanim registrace.

Po ovéreni Ghrady a Gdajtl vy$e uvedeného predvyplnéného formulare, zasle USKVBL jeden potvrzeny formulaf zpét drziteli.
Takto potvrzeny formulaf slouzi drziteli jako danovy doklad.

Mimo uvedené podrobnosti plati pro Ghrady ro¢nich udrzovacich plateb prfimérené obecna pravidla uvedena v ¢asti 5.1 tohoto
pokynu.
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6.3. Vraceni rocni udrZovaci platby

Vraceni ro¢ni udrZovaci platby se fidi pravidly stanovenymi v § 112 odst. 4 zdkona ¢. 378/2007 Sb. jak je specifikovdno v bodu
5.4. tohoto pokynu.

7. Nahrada vydaji za ukony provadéné v obdobi pfed zahajenim postupi MRP/DCP

Za Ukony provadéné v plsobnosti USKVBL v obdobi pFed zahajenim postupl vzajemného uznavani ¢lenskymi staty ES (MRP)
nebo decentralizovaného postupu registrace veterinarnich lé¢ivych pripravka (DCP) USKVBL vybird nahrady vydaji podle
poloZek uvedenych v sazebniku nahrad vydajl - viz pfiloha 2.

Mezi ukony provadéné vramci pre-proceduralni faze se fadi Ustni konzultace pfed podanim vlastni Zadosti o zahdjeni
procedury MRP nebo DCP s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem (polozka O - 01sazebniku) a déle poskytnuti
pisemného odborného stanoviska k zaleZitosti procedur MRP/DCP pied jejich zahajenim (O - 02), v pfipadé, ze Ceska republika
pIni roli referen¢niho ¢lenského statu.

Pokud poZadovany Ukon vyZaduje hodnoceni vétsiho rozsahu, fidi se vyse nahrady vydaja kalkulaénim vzorcem stanovenym
v pfiloze Cislo 3 vyhlasky €. 427/2008 Sb., ve znéni pozdé;jsich predpisu.
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Pfiloha 1: Doklad o zaplaceni spravniho poplatku/ Proof of payment of administration fees

4 Y

Zde prosim nalepte kolek v pfislusné hodnoté
€.j./ Ref.No. Please attach a revenue stamp of respective value

- AN

Zadatel = Dosavadni drzitel rozhodnuti o registraci
Applicant = Current registration decision holder
Nazev (spole¢nosti) / (Company) Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
ICo
DIC
Osoba zmocnénd k jednani dosavadnim drZitelem rozhodnuti o registraci¥
Person authorised for communication on behalf of the current registration decision holder?
Jméno / Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
Telefon / Telephone:
Telefax/ Facsimile:

E-Mail:
Typ zadosti /Type of Application K¢
Zadost Application for
- 0 registraci veterinarniho lé¢ivého ptipravku, véetné homeopatického ptipravku / 2000.- n
marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product !
- 0 zménu rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého ptipravku, véetné homeopatického pfipravku, oznameni
zmény typu IA/ohlaseni zmény typu IB /variation to a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, 2000,- ]
including homeopathic product, variation IA/IB notifications
- 0 prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci veterinarniho léCivého pripravku, véetné homeopatického pripravku 2000.- n
/renewal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product ’
Zadost o prevod registrace veterinarniho lé¢ivého p¥ipravku, véetné homeopatického ptipravku / Application for 2000, ]
transfer of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product ’
Zadost o povoleni soubé?ného dovozu veterindrniho lé¢ivého pFipravku, véetné homeopatického pfipravku 2000.- 0
/Application for parallel import of a veterinary medicinal product, including homeopathic product !
Zadost o zrudeni rozhodnuti o registraci veterinarniho |é¢ivého pripravku, véetné homeopatického pripravku /
Application for withdrawal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic 1000,- ]
product
Zadost / Application for
- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravka/ 2000.- 0
granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary medicinal products !
- 0 povoleni ¢i zménu k vyrobé veterinarnich [éCivych pFipravk( - medikovanych krmiv / 2000.- n
granting or variation to a manufacturing authorisation for manufacture of medicated feeding stuffs ’
- 0 povoleni ¢i zménu k vyrobé veterinarnich léCivych pfipravki - veterinarnich autogennich vakcin / 2000.- 0
granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary autogenous vaccines !
- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe / 2000.- n
granting or variation to a licence for control laboratories ’
Zadost / Application for
- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci Ié¢ivych pFipravka / 2000.- n
granting or variation to a distribution authorisation for veterinary medicinal products !
- o rozsiteni povoleni k distribuci / extension of a distribution authorisation 2000,- ]
Datum Podpis Zadatele, popf¥. jim zmocnéné osoby
Date Signature of the applicant, or person authorized by him

Jméno, pfijmeni / First name, Family Name:
Adresa / Address:
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Piloha 2: Sazebnik nahrad vydajti za odborné tGikony vykonavané v psobnosti USVKBL

Kéd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu

Plati od 1.1.2024

Ukony USKVBL nahradé vydajd nepodléhaji, pokud jsou vyZadovany jinymi organizaénimi slozkami statu.
Poskytovani informaci administrativni povahy, kdy nejde o odborné ukony, se fidi zakonem ¢. 106/1999 Sb.,
o poskytovani informaci, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Kategorie (ukon)

ROCNi UDRZOVACI PLATBA

U-001
001

OBECNE
0-01
01
0-02
02
0-03
03

REGISTRACE

RN - 01
01

RN-D - 51
51

RN - 02
02

RN-D - 52
52

RN - 03
03

RN-D - 53
53

RN - 04
04

RN-D - 54
54

RN - 05
05

RN-D - 55
55

RN - 06
06

RN-D - 56
56

Roéni udrZovaci platba.

Zadost o poskytnuti hodinové dstni konsultace na 7adost (nesouvisejici s jiz predloZenou zadosti).

Z4dost o vydani pisemného odborného stanoviska na zadost k otazce souvisejici s naplni ¢innosti Gstavu
pro oblast veterinarnich léCiv.

Zadost o vydani rozhodnuti, nesouvisejici s jiz predlozenou zadosti, zda jde o lécivo, véetné rozliseni mezi
|éCivym pripravkem, léCivou latkou, veterindrni léCivy ptipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek,
popfipadé zda jde o homeopaticky pripravek.

NARODNI REGISTRACE

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého p¥ipravku - samostatna registrace podloZend tGplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi Udaji - veterinarni |éCivy pripravek pro vice nez dva cilové druhy zvirat
(narodni registrace).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji udaje

a dokumentaci (registrani dokumentaci), které odpovidaji platnym poZadavkim.

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého p¥ipravku - samostatna registrace podloZend tGplnymi
experimentdlnimi nebo literarnimi Udaji - veterinarni |1éCivy pripravek pro max. dva cilové druhy zvifat (ndrodni
registrace).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje

a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pipravku - registrace predkladana na zakladé netipiné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje

a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti (narodni
registrace).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v ptipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje

a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho lécivého pfipravku pod jinym nazvem (opakovani
registrace veterinarniho léCivého pfipravku pod jinym nazvem a pripadné pro jiného drZitele - duplikat ¢i kopie).
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje

a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pipravku - ve stanovenych pfipadech, kdy

s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouZiti veterinarniho Iécivého pripravku
nelze pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsifeni registrace veterinarniho lécivého pripravku
pro vice neZ jednu vlastnost (napf. sila, Iékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje

a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.
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Uhrada

6 500 K¢

2 600 K¢

5400 K¢

7 100 K¢

111 100 K¢

24 500 K¢

85 700 K¢

24 500 K¢

52 400 K¢

9 800 K¢

75 900 K¢

19 600 K¢

17 600 K&

4900 K¢

58 800 K¢

7 300 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu

RN - 07
07

RN-D - 57
57

RN - 08
08

RN-D - 58
58

RN -09
09

RN-D - 59
59

RN - 10
10

RN-D - 60
60

RN -11
11

RN -43
43

RN - 12
12

RN-D - 62
62

RN -13
13

RN-D - 63
63

RN - 14
14

R-15

15

RN - 16
16

RRMS/NR -
17a
17a
RRMS/NR -
17b
17b

RRMS/NR -
17c

17c
RRMS/NR-D-
67

67

RRMS/R - 18a
18a

Kategorie (ukon)

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pFipravku - ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou

zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu poufZiti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku nelze pozadat o zménu
registrace prislusného pfipravku - rozsiteni registrace veterinarniho IécCivého pripravku o maximdlné jednu
vlastnost (napf. sila, Iékova forma, pfidani cilového druhu potravinového zvitete).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje
a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk{m.

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pFipravku - registrace homeopatika zjednodugenym postupem.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje
a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o registraci homeopatického veterinarniho Ié¢ivého piipravku - ve stanovenych pripadech, kdy

s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouZiti homeopatického veterinarniho
|é¢ivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsiteni registrace (narodni
registrace).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost 0 zménu registrace - typu Il (narodni postup).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost 0 zménu registrace - typu IA (narodni postup).

Zadost o zménu registrace - typu IB (narodni postup).

Zadost o prodlouzeni registrace veterinarniho Ié¢ivého piipravku - viechny lécivé pripravky kromé homeopatik

(ndrodni postup).
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o prodlouzeni registrace veterinarniho léc¢ivého piipravku - homeopatika (nadrodni postup).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje
a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o prevod registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku na jiného driitele.
Zadost o zruseni registrace VLP - bez dalsich poZadavkii.

Zadost o zrudeni registrace veterinarniho lé¢ivého pFipravku - s poZadavkem postupného doprodeje.

€R JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - samostatna registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji. Pfipad, kdy
veterindrni 1é¢ivy pFipravek neni v Ceské republice registrovdn a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - samostatna registrace podloZenda Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi udaji. Pfipad, kdy
veterindrni 1é¢ivy pripravek neni v Ceské republice registrovdn a v procedufe je zahrnuto max. 6-15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - samostatna registrace podlozena Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi udaji. Pripad, kdy
veterinarni lécivy pfipravek neni v Ceské republice registrovdn a v procedufe je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje
a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - samostatna registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji. Pripad, kdy

veterinarni l1é¢ivy pFipravek mad v Ceské republice platnou registraci a v procedute je zahrnuto max. 5 CMS.

24

Uhrada

31 800 K¢

4900 K¢

48 500 K¢

9 800 K¢

25 000 K¢

3900 K¢

24 000 K¢

4900 K¢

3900 K¢

5900 K¢

43 600 K¢

14 700 K¢

23 500 K¢

4900 K¢

4900 K¢

neni Uhrada

2900 K¢

197 800 K¢

227 200 K&

256 500 K&

24 500 K¢

107 700 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu

RRMS/R - 18b
18b

RRMS/R - 18c
18c

RRMS/R-D - 68
68

RRMS/NR -
19a
19a

RRMS/NR -
19b
19b

RRMS/NR -
19c¢
19¢

RRMS/NR-D-
69
69

RRMS/R - 20a
20a

RRMS/R - 20b
20b

RRMS/R - 20c
20c

RRMS/R-D - 70
70

RRMS/NR -
21a
21a

RRMS/NR -
2bl
21b

RRMS/NR -
21c
21c

Kategorie (ukon)

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - samostatna registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi nebo literdrnimi Gdaji. Pfipad, kdy veteri-
narni |é¢ivy pFipravek md v Ceské republice platnou registraci a v procedufe je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim élenskym
statem - samostatna registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi nebo literdrnimi Gdaji. Pfipad, kdy

veterinarni lé¢ivy pFipravek md v Ceské republice platnou registraci a v procedufe je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladény Zadosti, které neobsahuji udaje

a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym poZzadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - registrace predkladana na zékladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. P¥ipad, kdy veterinarni |é¢ivy pFipravek neni v Ceské republice registrovdn a v procedure je zahrnuto
max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - registrace predkladana na zékladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného
driitele. Pfipad, kdy veterinarni |écivy pFipravek neni v Ceské republice registrovdn a v procedure je zahrnuto
max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - registrace predkladana na zékladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
ptipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zékladé informovaného souhlasu jiného
driitele. Pfipad, kdy veterinarni lécivy pFipravek neni v Ceské republice registrovdn a v procedure je zahrnuto
vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - registrace predkladana na zékladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
ptipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zékladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. P¥ipad, kdy veterinarni 1é¢ivy pfipravek md v Ceské republice platnou registraci a v proceduie je
zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - registrace predkladand na zékladé neulplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
ptipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zékladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. P¥ipad, kdy veterinarni 1é¢ivy pfipravek md v Ceské republice platnou registraci a v proceduie je
zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - registrace predkladana na zékladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
ptipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zékladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. P¥ipad, kdy veterinarni |é¢ivy pfipravek md v Ceské republice platnou registraci a v proceduie je
zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé informovaného
souhlasu jiného drzitele

s Udaji nad rdmec zasadni podobnosti. Pripad, kdy veterinarni IéCivy pFipravek neni

v Ceské republice registrovdn a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zékladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé informovaného
souhlasu jiného drZitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |1éCivy pFipravek neni
v Ceské republice registrovdn a v procedufe je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé informovaného
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Uhrada

137 100 K¢

166 500 K¢

14 700 K&

102 300 K¢

117 000 K¢

131 700 K¢

9 800 K¢

78 300 K¢

93 000 K¢

107 700 K¢

9 800 K¢

137 600 K¢

157 200 K¢

176 700 K¢



Kéd pro ucely

generovani
variabilniho
symbolu
RRMS/NR-D-
71

71

RRMS/R - 22a
22a

RRMS/R - 22b
22b

RRMS/R - 22c
22c¢

RRMS/R - 72
72

RRMS/EX - 23a
23a

RRMS/EX - 23b
23b

RRMS/EX - 23c
23c

RRMS/EX-D-73
73

RRMS/EX - 42a
42a

RRMS/EX - 42b
42b

RRMS/EX - 42c
42c

RRMS/EX-D-82
82

Kategorie (ukon)

souhlasu jiného drzitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy pFipravek neni
v Ceské republice registrovdn a v proceduie je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk{m.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem

na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drZitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy
pfipravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim élenskym
statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem

na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zdkladé
informovaného souhlasu jiného drZitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem

na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drZitele s Udaji nad ramec zdsadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni [éCivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedute je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zpUsobu
poufZiti veterindrniho Iécivého pfipravku nelze poZzadat o zménu registrace prislusného pfipravku - rozsifeni
registrace veterinarniho léCivého pfipravku o maximdlné jednu viastnost (napf. sila, Iékova forma, pridani
cilového druhu potravinového zvitete) a pro pfipad, kdy v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zputsobu
pouZziti veterinarniho lécCivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace pfislusného pfipravku - rozsifeni
registrace veterinarniho léCivého pfipravku o maximdlné jednu viastnost (napf. sila, Iékova forma, pridani
cilového druhu potravinového zvitete) a pro ptipad, kdy v procedure je zahrnuto max. 6 -15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zputsobu
pouziti veterindrniho Ié¢ivého pfipravku nelze pozddat o zménu registrace pfislusného pfipravku - rozsifeni
registrace veterinarniho lécivého pfipravku o maximdlné jednu viastnost (napf. sila, 1ékova forma, pFidani
cilového druhu potravinového zvitete) a pro pfipad, kdy v procedure je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v ptipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu
pouziti veterindrniho Ié¢ivého pfipravku nelze pozddat o zménu registrace pfislusného pripravku - rozsifeni

registrace veterinarniho léCivého pfipravku o vice neZ jednu viastnost (napr. sila, Iékova forma, pfidani cilového

druhu potravinového zvitete) a pro pfipad, kdy v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zputsobu
pouziti veterindrniho IéCivého pfipravku nelze pozddat o zménu registrace pfislusného pfipravku - rozsifeni

registrace veterinarniho lécivého pfipravku o vice neZ jednu viastnost (napr. sila, Iékova forma, pfidani cilového

druhu potravinového zvitete) a pro pfipad, kdy v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu
pouziti veterindrniho IéCivého pfipravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného pfipravku - rozsifeni

registrace veterinarniho lécivého pfipravku o vice neZ jednu viastnost (napr. sila, Iékova forma, pfidani cilového

druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v procedure je zahrnuto vice neZ 15 CMS.
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji udaje
a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavktm.
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Uhrada

19 600 K&

93 000 K¢

112 600 K¢

132 200 K¢

14 700 K¢

73 400 K¢

88 100 K¢

102 800 K¢

7 300 K¢

97 900 K¢

112 600 K¢

127 300 K¢

7 300 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu

RRMS/CC - 24a
24a

RRMS/CC -
24b
24b

RRMS/CC - 24c
24c

RRMS/RU -
25a

25a

RRMS/RU -
25b

25b

RRMS/RU -
25c¢

25¢

RRMS/ZII - 26a
26a

RRMS/ZII - 26b
26b

RRMS/ZII - 26¢
26¢

RRMS/ZIB - 27
27

RRMS/ZIA - 28
28

RRMS/PR - 29
29

RCMS - 30
30

RCMS - 31
31

RCMS - 32
32

RCMS - 33
33

RCMS - 34
34

RCMS/ZII - 35
35
RCMS/ZIB - 36
36

Kategorie (ukon)

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem — vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho lé¢ivého pfipravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho lécivého pfipravku pod jinym nazvem a ptipadné pro jiného drzitele -
duplikat ¢i kopie). Pfipad, kdy v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem — vicenasobna Zadost o registraci zcela totoZného veterindrniho Ié¢ivého pripravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho lécivého pfipravku pod jinym nazvem a pripadné pro jiného drzitele -
duplikat ci kopie). Pripad, kdy v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem — vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho lécivého pripravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho lécivého pfipravku pod jinym nazvem a ptipadné pro jiného drzitele -
duplikat ¢i kopie). Pfipad, kdy v procedufe je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym
statem - opakovani postupu vzajemného uzndni pro veterindrni |éCivy ptipravek jiz registrovany na zdkladé
postupu vzajemného uznani pro maximdlné 5 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim élenskym
statem - opakovani postupu vzdjemného uznani pro veterinarni IéCivy pFipravek jiz registrovany na zakladé
postupu vzajemného uznani pro maximdlné 6 - 15 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim élenskym
statem - opakovani postupu vzajemného uznani pro veterinarni |éCivy pfipravek jiz registrovany na zakladé
postupu vzajemného uznani pro vice neZ 15 novych CMS.

Zadost 0 zménu registrace typu Il v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem pro maximdlné 5 CMS.

Zadost 0 zménu registrace typu Il v rdmci postupu vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referen¢nim
¢lenskym statem pro maximdlné 6 - 15 CMS.

Zadost 0 zménu registrace typu Il v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem pro vice neZ 15 CMS.

Zadost o zménu registrace typu IB v rdmci postupu vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem.

Zadost 0 zménu registrace typu IA v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem.

Zadost o prodlouzeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem.

CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

Zadost o uznéani rozhodnuti o registraci vydaného pro |é&ivy p¥ipravek p¥islusnym organem jiného &lenského
statu - samostatna registrace podloZzend Uplnymi experimentdlnimi nebo literarnimi udaji.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pipravek pFisluinym organem jiného ¢lenského
statu - registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku
po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy ptipravek pFisluinym organem jiného ¢lenského
statu - hybridni registrace, tj registrace predklddana na zédkladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (generickd zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu
jiného drZitele s udaji nad rdmec zasadni podobnosti.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pfipravek pFisluinym organem jiného ¢lenského
statu - ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouZiti
veterinarniho léCivého pfipravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - rozsifeni registrace
veterinarniho léCivého pfipravku.

Zadost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro Ié¢ivy p¥ipravek p¥islusnym organem jiného &lenského
statu - vicenasobna zadost o registraci zcela totozného veterinarniho Iécivého pfipravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku pod jinym nazvem a ptipadné pro jiného drZitele -
duplikat ¢i kopie).

Zadost 0 zménu registrace typu Il v ramci postupu vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro 1égivy
pfipravek pfislusnym orgdnem jiného ¢lenského statu.

Zadost 0 zménu registrace typu IB v ramci postupu vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro lé¢ivy
pfipravek prislusSnym orgdnem jiného ¢lenského statu.
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Uhrada

31 800 K¢

41 600 K¢

46 500 K¢

68 500 K¢

78 300 K¢

83 200 K¢

28 400 K¢

30 800 K¢

33300 K¢

6 400 K¢

3900 K¢

89 100 K¢

94 000 K¢

52 400 K¢

72900 K¢

43 600 K&

26 400 K¢

24 000Ke

5400 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu
RCMS/ZIA - 37
37

RCMS/PR - 38
38

RSD -39
39

RSD - 40
40

RC-41
41

INSPEKCE

I-01
01
I-02
02
I-03
03
| -04
04
I-05
05
I-27
27
I-06
06

I-07
07

I-08
08

I-09
09
I-25
25
I-28
28
I-29
29
I-10
10
I-24
24

I-11
11
I-12
12

Kategorie (ukon)

Zadost o zménu registrace typu IA v rdmci postupu vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro 1é&ivy
pfipravek prislusSnym organem jiného ¢lenského statu.

Zadost o prodlouzeni registrace v ramci postupu vzdjemného uznani rozhodnuti vydaného pro |é¢ivy piipravek
prislusnym orgdnem jiného clenského statu.

SOUBEZNY DOVOZ

Zadost o povoleni soub&iného dovozu veterinarniho lé¢ivého pripravku.

Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o povoleni soub&zného dovozu veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK

Zadost o vydéni certifikatu pro 1é¢ivy p¥ipravek v souladu se schématem WHO

VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravk nebo o zménu v povoleni - pro rozsah dovoz

ze tretich zemi.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravk - pro rozsah nesterilni [é¢ivé p¥ipravky - jedna
vyrobné odlisna lékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravk(i nebo o zménu v povoleni - pro rozsah nesterilni
|éCivé pripravky - kazda dalsi vyrobné odlisna Iékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1éc¢ivych pripravke - pro rozsah sterilni [é¢ivé piipravky - jedna vyrobné
odli$na lékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravk nebo o zménu v povoleni - pro rozsah steriln{ [é¢ivé
ptipravky - kazda dalsi vyrobné odlisna lékova forma anebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravka — pridani skladu vyrobce®.

Navyseni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o biotechnologickou ¢i technologicky naro¢nou vyrobu
veterinarnich Iéciv biologického plivodu.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravk - pro rozsah samostatné provadéné primarni baleni
nesterilnich p¥ipravk( - jedna vyrobné odlisna Iékova forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom
misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravk( nebo o zménu v povoleni - pro rozsah samostatné
provadéné primarni baleni nesterilnich pfipravkd - kazda dalsi vyrobné odlisna lékova forma a/nebo vyrobni
jednotka/linka.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravk - pro rozsah samostatné provadéné sekundarni
baleni v jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych piipravk( nebo o zménu v povoleni - pro rozsah samostatné
provadéné sekundarni baleni nesterilnich pfipravk( - kazdé dalsi misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravke - pro rozsah propousténi $arzi.

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych piipravkl nebo o zménu v povoleni - pro rozsah propousténi
Sarzi — kazdé dal$i misto propousténi sarzi /Iékova forma“.

Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych pripravki bez inspekce na misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych piipravkd - pro rozsah medikovana krmiva pro vlastni potiebu
- jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.

DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich lé&ivych pFipravki nebo o zménu v povoleni k distribuci s kontrolou
- s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o povoleni k distribuci nebo 0 zménu v povoleni - kazdy dal$i sklad v ramci jedné Zadosti.
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Uhrada

3400 K¢

40100 K&

32 300 K¢

17 600 K¢

1700 K¢.

17 700 K¢

26 900 K¢

13 500 K¢

42900 K¢

19 800 K¢

8400 K¢

24 400 K¢

21 000 K¢

10 500 K¢

18 100 K&

8900 K¢

17 700 K&

8400 K¢

2900 K¢

12 400 K&

17 300 K¢

8400 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu
1-13

13

|I-14

14

I-15

15

I-16
16

I-17
17
I-26
26

I-18
18

I-19
19

I-20
20

I-21
21
I-22
22

I-23
23

Kategorie (ukon)

Zadost o rozsiteni povoleni k distribuci veterinarnich 1écivych pfipravkd o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych
latek nebo medikovanych krmiv - s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o roziiteni povoleni k distribuci veterinarnich lé¢ivych p¥ipravka o distribuci lé¢ivych latek, pomocnych
latek nebo medikovanych krmiv - kazdy dalsi sklad v rdmci jednoho povoleni.

Zadost 0 zménu povoleni k distribuci veterinarnich |é&ivych p¥ipravki bez inspekce.

KONTROLA VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe nebo 0 zménu v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
s inspekci - provadéni dil¢ich zkousek - v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratoie nebo o zménu v povoleni k ¢innosti kontroln{ laboratore
s inspekci - zkouseni v komplexnim rozsahu (fyzikalné chemické, mikrobiologické a biologické zkouseni) -
v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k ¢innosti kontroln{ laboratore nebo 0 zménu v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
s inspekci - kazdé dalsi misto kontroly.

Zadost o zménu v povoleni k &innosti kontrolni laboratofe bez inspekce na misté kontroly.

OSVEDCOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXi, ZRUSENi POVOLENI K CINNOSTI
NA ZADOST, ZADOST O OSVEDCENi SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNIi PRAXi U ZAHRANIENIHO VYROBCE

Zadost o vydani certifikitu o osvédéeni splnéni podminek spravné vyrobni praxe nebo spravné distribu¢ni praxe
pro drZitele pfislusnych povoleni.

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni splnéni podminek spravné vyrobni praxe
ve vyrobé lé¢ivych latek - s kontrolou jedné vyrobni jednotky/linky.

Zadost o vydéni certifikitu o osvédéeni splnéni podminek spravné vyrobni praxe
ve vyrobé |écivych latek - kazda dalsi vyrobni jednotka.

Zadost o zruseni povoleni k ¢innosti.

Navyseni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o vydani osvédceni dodrzovani pozadavk( spravné vyrobni
praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce.

LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZi

L-01
01

L-02
02

L-03
03
L-04
04

L-05
05

Ptrezkouseni Sarze veterinarniho Iécivého pripravku pred jejim propusténim na trh -
s pfedloZenim atestu ¢lenského statu Evropské Unie.

Pfezkouseni Sarze veterindrniho Iécivého pripravku pred jejim propusténim na trh - bez doloZeni atestu
Clenského statu Evropské Unie.

Uvolnéni SarZe veterinarniho IéCivého pripravku na zakladé posouzeni zdznama
0 vyrobé, bez laboratorniho rozboru - s predlozenym atestem c¢lenského statu Evropské unie - OBPR.

Uvolnéni arZe veterinarniho léCivého pripravku na zadkladé posouzeni zaznama
o vyrobé, bez laboratorniho rozboru - bez doloZeni atestu ¢lenského statu Evropské unie - OBPR.

Laboratorni rozbor na Zadost.
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Uhrada

11 400 K¢

8400 K¢

2900 K¢

16 800 K¢

22 700 K¢

8 600 K¢

2900 K¢

1300 K¢

27 800 K¢

13 000 K¢

neni Uhrada

8 400 K¢ + +
nahrada
cestovnich a
pobytovych
vydajl

500 K¢

1500 K¢ +
nahrada
podle
uzitych
metod (Cast
B této
ptilohy)

500 K¢

1500 K¢

Nahrada
podle
uzitych
metod (Cast
B této
prilohy)“.



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu

Kategorie (ukon)

KLINICKE HODNOCENi

g]: 01 Zadost o povolenf klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku.
K-02 5. . , S . e o
02 Zadost o zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku.

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE

51: 01 Zadost o provedeni odbornych tkont predlozena Evropskou agenturou pro 1é&ivé pripravky (EMA)*.
Odborné ukony provedené na Zadost Evropského reditelstvi pro kvalitu |éCiv a zdravotni péce (EDQM).

E-02

02

* cena za kalkulaéni jednici pro Ceskou republiku, stanovi EMEA

Uhrada

20900 K¢

6900 K¢

577 K¢

V souladu se
smluvnim
ujednanim
mezi
Veterinarnim
Ustavem a
EDQM“.

Sazebnik nahrad vydajti za laboratorni rozbory lé¢iv a pomocnych latek vykonavané v plisobnosti USKVBL

Polozka Zkouska
FYZIKALNE - CHEMICKE ZKOUSKY
1 Vzhled
2 Stanoveni velikosti ¢astic
2a Mikroskopicky
2b sitovdnim - 1 sito
2c za kazdeé dalsi sito se pricitd k poloZce 2b

3 Vzduchotésnost

4 Stanoveni rozpustnosti

5 Ztrata susenim

6 Karl Fisher titrace

7 Stanoveni susiny, odparku
8 Stanoveni popela

8a celkovy popel

8b siranovy popel prip. sloZitéjsi zpopelnéni
9 Stanoveni teploty tani instrumentalné
10 Stanoveni hustoty

10a Pyknometricky

10b Hustomérem

11 Stanoveni viskosity rotacnim viskosimetrem
12 Stanoveni indexu lomu (refraktometrie)
13 Stanoveni spektrofotometrické

14 TitraCni stanoveni

15 Méreni pH (elektrometricky)

16 Méreni elektrické vodivosti

17 Chromatografie na tenké vrstvé

18 Chromatografie kapalinova vysokoucinna
18a 1 analyt

18b 1 analyt ve dvou vzorcich

18c 1 analyt ve dvou a vice vzorcich polozka se zvysuje o
18d 1 analyt - 3 vzorky

18e 1 analyt - 4 vzorky

18f 2 analyty v jednom stanoveni

18g 3 a vice analyti v 1 stanoveni

19 Plynovda chromatografie

20 Barevné a sraZeci reakce
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Uhrada
250 K¢

1800 K¢
1300 K¢
220 K¢
290 K¢
450 K¢
1800 K¢
2500 K¢
1000 K¢

2 600 K&
2 600 K¢
850 K¢

1010 Ke
1010 Ke
1700 K¢
1000 K¢
3700 K&
2000 K&
810 K¢

810 K¢

2800 Ke

6 500 K¢
7980 K¢
1750 K¢
9 730 K¢
11 480 K&
8500 K¢
10 600 K¢
6 500 K¢
700 K¢



21
22
23
24
25
26
27
27a
27b
27c¢
28

29
30

30a
30b
30c

30d

30e

30f
31
32
33
34
35a
35b
36
37
38

39

40

41

42

43
44
45
46
47
48
49
50
51
52

53

0C-01
0C-02
0C-03
0C-04
0C-05

Stanoveni Ucinnosti pepsinu
Disoluce - UV/VIS
Disoluce - HPLC
Priimérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost
Spektrofotometrie v infracervené oblasti
Zkousky totoZnosti iontl a skupin
Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
rozpadavost ve vodé
rozpadavost v Zaludecni stave
rozpadavost v duodendini stave
Zkouska na vyuZitelny objem parenteralnich ptipravkd
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
Zkouska na sterilitu
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkl (celkovy pocet Zivych aerob)
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - pfipravky pro mistni poddni (koZni, nosni,
usni podani apod.)
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobki - pfipravky pro perordini poddni
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobki - pfipravky obsahujici suroviny prirodniho
plvodu, které nelze protimikrobné osetrit
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobku - pfipravky z rostlin, k nimZ se pred pouZitim
vrouci voda nepridava
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobku - pfipravky z rostlin, k nimZ se pred pouZitim
priddvad vrouci voda
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobku pro vagindini poddni
Mikrobiologické stanoveni Ucinnosti antibiotik difizni plotnovou metodou
Stanoveni poc¢tu zarodkl v Zivych bakteridlnich vakcinach
Identifikace bakterialniho kmene
Vylouceni bakterialni a houbové kontaminace
Zkouska na mykoplazmata - kultivacné
Zkouska na mykoplazmata - PCR
Bakteridlni endotoxiny
Stanoveni U¢innosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouZziti NIH testem
Stanoveni U¢innosti vakciny proti chfipce koni na morcatech (HIT)
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti ¢ervence prasat na mysich - stanovenim narudstu protilatek
metodou ELISA
Stanoveni U¢innosti chemickych desinfekénich pripravki a antiseptik mikrobiologickou
suspenzni metodou podle Ceského Iékopisu
Stanoveni titru viru mikrotitra¢ni metodou na bunécénych kulturach v Zivych virovych
vakcinach - obecné (pf. myxomatoza)
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouziti serologickou
metodou s imunofluorescencni detekci
Stanoveni titru viru Newcastleské nemoci driibeze na kurecich embryich
Stanoveni poctu hyf ve vakcinach
Stanoveni titru viru infekéni bursitidy dribeze
Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitracni metodou
Zkouska na pfitomnost virového agens metodu PCR
Zkouska na pfitomnost virového agens metodou qPCR
Stanoveni ucinnosti aviarniho nebo bovinniho tuberkulinu PPD
Zkouska senzibilizace — aviarni nebo bovinni tuberkulin PPD
Stanoveni glykoproteinu v inaktivovanych vakcinach proti vztekliné metodou ELISA
Stanoveni titru viru infekéni bovinni rhinotracheitidy (IBR) mikrotitracni metodou
Stanoveni ucinnosti inaktivovanych vakcin proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) na
morcatech metodou ELISA, detekce protilatek gk

PREZKOUSENI SARZi IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Kontrola vakciny proti Cervence prasat inaktivované (vzhled, i¢innost — ELISA)
Kontrola vakciny proti Cervence prasat Zivé (vzhled, rozpustnost, pocet zarodkd, Cistota,
typizace kmene)
Kontrola vakciny proti vztekliné peroralni pro lisky Ziva (vzhled, titr viru na TK)
Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouZiti (vzhled, uc¢innost) NIH
testem
Kontrola vakciny proti chipce koni (vzhled, i¢innost)
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6 000 K¢
6 400 K¢
7200 K¢
770 K¢
3000 K¢
550 K¢

480 K¢
1300 K¢
2000 K¢

400 K¢

7210 Ke

2320Ke
2390 K¢
3200 K¢

3400 K¢

2390 K¢

2420 K¢
3200 K¢
2200 K¢
700 K¢
2900 K¢
6 890 K¢
5300 K¢
2100 K¢
43 300 K¢
18 500 K¢

14 300 K¢

6 300 K¢

10 000 K¢

22 000 K¢

11 100 K&
1500 K¢
10 300 K¢
12 200 K&
4700 K¢
4 700 K¢
31400 K¢
19 400 K¢
10 500 K&
9900 K¢

21 800 K¢

14 550 K¢
6 500 K¢
12 450 K&
43 550 K¢
18 750 K¢



0OC-06

0C-07

0C-08

0C-09

0C-10

Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouziti (vzhled, stanoveni
ucinnosti sérologicky)

Kontrola diagnostického pfipravku obsahujiciho aviarni nebo bovinni tuberkulin (vzhled,
senzibilizace, ucinnost)

Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni pouZiti (vzhled, stanoveni
glykoproteinu)

Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) Zivé pro veterinarni pouZziti
(vzhled, stanoveni titru viru)

Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) inaktivované pro veterinarni
pouZiti (vzhled, u¢innost, detekce protilatek gE)
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22 250 K¢

51 050 K¢

10 750 K¢

10 150 K&

22 050 K¢



Pfiloha 3: Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaji za odborné tGkony vykonadvané v pisobnosti USKVBL /
za ukony spojené s trvanim registrace (rocni udrZovaci platba)

(DANOVY DOKLAD)

Zadatel/drzitel registrace - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail (vyplrite pouze, je-li odlisna od adresy zmocnéné osoby)

Zmocnéna osoba - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail

Nazev veterinarniho léCivého pripravku, Iékova forma, sila (v pfipadé Zadosti tykajicich se inspekce, laboratorniho
vysetreni a klinického hodnoceni se nevypliuje)

Zadost o (udaje vypliite podle pokynu USKVBL/UST - 4/2008/Rev.3)
Kéd &innosti Cinnost

Variabilni symbol (kfizkem oznacte mozZnost, ke které se Vase platba vztahuje a vyplite pfislusny variabilni symbol):

[ ] ukony souvisejici s registraci:

[] roéni udriovaci platba:

[ ] dkony souviseijici s inspekci, laboratorni &innosti a klinickym hodnocenim:

Hrazeno bankovnim prevodem

Uhrazena castka K¢: Pfikaz k Uhradé podan dne:
Osoba, ktera ¢astku poukazuje (zadkrtnéte kiizkem osobu, ktera ¢astku USKVBL poukazuje) - platce:
] Zadatel/drzitel registrace ‘ ] Zmocnéna osoba

Osoba, které ma byt zaslano potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajd za odborné ukony / roéni udrzovaci platbu potvrzené
USKVBL (kiizkem zadkrtnéte osobu, které ma byt potvrzeni zaslano)
[] Zadatel/drzitel registrace ‘ [] Zmocnénd osoba

Nazev banky, zajistujici pfevod Cislo bankovniho G¢tu platce: Konstantni symbol:

VyplIni podatelna USKVBL:

Cislo jednaci Z4dosti: PFijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:
POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Platba bankovnim prevodem - ¢islo vypisu: Datum vypisu:

Datum Org. Gtvar USKVBL Jméno/podpis
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Priloha 4: Zadost o vraceni spravniho poplatku

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a léciv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp.zn. 7adosti:

Druh Zadosti:

Nazev pfipravku v pfipadé zadosti
ve véci registraci:

Specifikace obsahu Zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, post. box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena ¢astka v K¢: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo G¢tu/koéd banky: IBAN:

Swiftova adresa - pokud je zndma: Narodni clearingovy kdd - pokud je zndm:
Odlvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
moZné tvrzeni ovérit

Datum Jméno a podpis Zadatele
razitko

Nevypliiujte - uréeno pro vnitini potteby USKVBL
Vréceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zakona o sprévnich poplatcich:
- zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou,kterd neni poplatnikem nebo preplatek SP

Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim ¢astky: ........ccocovveerennn KE
Datum Jméno a podpis vedouciho odborného uUtvaru
Vydano rozhodnuti spod sp.zn............... dne............, kterym bylo rozhodnuto o

a) vraceni spravniho poplatku v pIné vysi
b) vraceni ¢asti spravniho poplatku ve vysi ...............
¢) zamitnuti Zadosti o vraceni spravniho poplatku

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO
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Piloha 5: Zadost o vraceni nahrady vydaja

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a léciv

Hudcova 56a
621 00 Brno
Ceska republika

Zadost o vraceni nahrady vydajti

C.j./Sp.zn. 7adosti:

Odborny tkon :

Kéd ukonu

Nazev pripravku v pripadé Zadosti
ve véci registraci:

Specifikace obsahu Zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele:

ulice, post. box:

mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby:

Telefon:

Zaplacena ¢astka v K¢:

Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti:

Vratit v méné:

Nazev penéZzniho Ustavu Zadatele:

Adresa:

Cislo u¢tu/kéd banky:

IBAN:

Swiftova adresa - pokud je znama:

Narodni clearingovy kdd - pokud je znam:

Oduavodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni ovérit

Datum
razitko

Jméno a podpis Zadatele

Nevypliiujte - uréeno pro vnitini potteby USKVBL
Ovéreni skutecnosti uvedenych v odlivodnéni:
Stanovisko Utvaru provadéjici odborny ukon :

Rozhodnuti - vedouci sekce:

Datum
podpis
Utvaru
Datum
EKO

Jméno a

Vedouciho

Jméno a podpis vedouciho
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INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterindrniho lécivého pripravku

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

BIO-MAREK HVT freeze- dried

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ladislav Vysko¢il,
Janovice nad Uhlavou
10 x 1 000 davek

BIOTILINA 100 mg/g premix for medicated feed for
pigs and rabbits

Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Miroslav Hrdli¢ka, M$eno
35 kg
Zadatel: MVDr. Frantisek Tulis,
Zvole-Dolni RoZinka
35 kg
CAF Oogdruppel
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. lvetou Dudovou, Horoméfice
70 x 10g

CAVASAN Oogzalf voor honden en katten

Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
60ksx7,5g

CLENOVET 0,025 mg/ml Gel

Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Lucie Vladaiova, Kolinec
30 x 355ml

CORTALONE, 10 mg/ml suspensie voor injectie
voor honden en katten

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
30x 10 ml

DALMAVITAL

Registrovano: Italie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Vlastimil Filas, Mladogovice
20 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
50 x 250 ml

DANILON Equidos 1,5g Granules for top dressing
Registrovano:  Rakousko, Némecko, Belgie
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvir Krélové nad Labem

60 x (60 x 10g)

36

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ondrej Bedvar, Nyrsko
100 kg

Zadatel: MVDr. Martin Ivanko, Brtnice
60 kg

Zadatel: MVDr. Bc. Tomas Micak,
Luka nad Jihlavou
100 kg

Zadatel: MVDr. Petr Novotny, Litomysl
95 kg

Zadatel: MVDr. Petr Prochazka, Viejany-Vanovice
38 kg

Zadatel: MVDr. Ludvik Sladky, Uherské Hradisté
46 kg

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

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krdsnd Hora
15 kg

Zadatel: MVDr. Martin VIgek, Ph.D., Polnd
100 kg

Zadatel: MVDr. Frantidek Zita, HefmanGv Méstec
264 kg

Zadatel: MVDr. Jana Strakova, Bavorov
50 kg

EKYBYL Injectable

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
20 x 100 ml

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano:  Spanélsko, Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Zdenka Bezdékova,
Namést nad Oslavou
6 x 100 ml

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvar Kralové nad Labem
40 x (5 x 1500 IU)
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec

30 x (5 x 1500 1U)



Chronogest CR vaginalna hubka pre ovce

Registrovano: Slovensko

Zadatel: MVDr. Marta Halvova, Olednice
1 baleni x 25 hubek

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Chvatald, Ph.D.,
Brno
1 x40 ml

ISATHAL 10 mg/g eye drops, suspension for dogs,
cas and rabbits

Registrovano:  Dansko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
50 ks x 3g

KNOCK-OUT Muscle relaxant for race horses

Registrovano: ltalie
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
30 x 500 ml

MEPIDOR 20 mg/ml solution for injection

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Ronald Bodnar, Ri¢any
1200 ml (tj. 20 x 6 x 10ml)

Metacam 15 mg/ml Oral suspension (horses)
Registrovano:  Nizozemsko, Némecko
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvar Kralové nad Labem

60 x 100 ml

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for
horses

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice
20 x 500 ml

Zadatel: MVDr. Jana Mezerova, HefmanQv Méstec
20 x 500 ml

Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
30 x 500 ml

NOBILIS AE + PD, lyofilisaat en suspendeervloeistof

voor suspensie voor injectie voor kippen

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Petr Stolar, Valadska Bystfice
500 000 davek (tj. 500 x 1000 davek)

NOBILIS REO 1133 lyofilisaat en
suspendeervloeistof voor suspensie voor injectie

voor kippen
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Petr Stolar, Valadska Bystfice

500 000 davek (tj. 500 x 1000 davek)
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PHENYLBUTARIEM

Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
80 x 250 ml

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvar Kralové nad Labem
100 x 160 tbl

SILIRUM Inactivated vaccine against
paratuberculosis in cattle
Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Petr Danys, Vojkovice
60 x 5 ml (300 davek)

Zadatel: MVDr. Tomas Karik, Hradec Kralové
60 x 5 ml (300 davek)

Zadatel: MVDr. Jifi Masek, Mé&Fin

5000 davek (tj. 100 x 50 ml)
5000 davek (tj. 100 x 50 ml)
15000 davek (tj. 300 x 50 ml)

Sputolysin peroralni prasek pro koné a poniky
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Martin Seit|,

Dvur Kralové nad Labem

150 x 420g a 50 x 840g

SYNVET-50; 50 mg oplossing voor injectie voor
paarden
Registrovano: Holandsko, Belgie, Francie,
Némecko

MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice

50 x (2,5ml inj. 20mg/ml)

Zadatel:

Tendease 50 000 1U/100 g gel for horses
Registrovano: Nizozemi
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvir Kralové nad Labem

70 x 300g

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Ronald Bodnar, Ricany
3 x (10 x 50mg)

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
20 x (10 x 50mg)

Zadatel: MVDr. Eva Konstantinovova, Pardubice
1x (10 x 50mg)

TRAUMEEL LT ad us. vet.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvir Kralové nad Labem
2 x baleni (50 x 5 ml)



Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata

Registrovano:  Ceska republika

Zadatel: MVDr. Vit Kuéertidk, Hrotovice

100 kg

Zadatel: MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd
15 kg

Ultra B 50 ml

Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
50 x 50 ml

Vita-C 50 mli

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
50 x 50 ml
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Vs

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

1/2024

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek pro
prasata a kura domaciho
96/002/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek pro prasata
a kura domaciho

2. SloZeni

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 697 mg
jako amoxicillinum trihydricum 800 mg

Bily az témér bily peroralni prasek.

3. Cilové druhy zvitat
Prasata a kur domdci (brojlefi, kufice, chovné slepice)

4. Indikace pro pouziti

Prasata: Lécba infekci dychacich cest, infekci
gastrointes-tinalniho traktu, urogenitalnich infekci,
sekunddrnich infekci nasedajicich na virové infekce
a septikémie vyvolané mikroorganismy citlivymi
k amoxicilinu.

Kur _domaci: Lécba infekci dychacich cest a infekci
gastrointestinalniho traktu vyvolanych mikroorganis-
my citlivymi k amoxicilinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na penicilin,
na jiné latky ze skupiny beta-laktamd nebo na nékte-
rou z pomocnych latek. Nepouzivat pfi pfitomnosti
bakterii produkujicich beta-laktamazu. NepouZivat
u zajicovcll a hlodavc(, jako jsou morcata, kfecci, nebo
piskomilové. NepouZivat u zvifat s vaznym narusenim
funkce ledvin zahrnujicim anurii a oligurii. NepouZzivat
u prezvykavcl nebo koni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nemocna zvifata mohou mit
zménény pfijem vody, a proto by méla byt lé¢ena
parenteralné, pokud je tato cesta podani vhodna.
Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhll _zvifat: PFri pouZiti veterinarniho lécivého
pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni narodni
a mistni pravidla antibiotické politiky. PoufZiti
veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt zaloZzeno
na vysledcich testl citlivosti bakterii izolovanych
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ze zvirete. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit |écbu
na mistnich (regiondlni, na Udrovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych
druhG  bakterii. PouZiti veterinarniho lé¢ivého
pfipravku, které je odlisSné od pokynl uvedenych
v pribalové informaci, mdze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na amoxicilin a snizit ucinnost IéCby.
Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterindrni
|éCivy ptipravek zvifatim: Peniciliny mohou po injekci,
inhalaci, poZiti nebo po kontaktu s kGzi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny
muze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pripadech vainé. Lidé se znamou
precitlivélosti na beta-laktamova antibiotika by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Pri nakladani s veterinarnim IéCivym pfipravkem
dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni
a bud'te maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému
kontaktu. Pfi michani a nakladani s veterindrnim
|éC¢ivym pfripravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z ochrannych rukavic
a bud z jednorazového respirdtoru s polomaskou
vyhovuijici evropské normé EN 149, nebo z respiratoru
pro opakované pouziti podle evropské normy EN 140
s filtrem podle normy EN 143. Po poufZiti si umyjte
ruce. V pfipadé zasaZeni o¢i nebo kontaktu pfipravku
s pokozkou oplachnéte ihned postizené misto velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni priznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte |ékarskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i oci nebo potize
s dychanim jsou vaziné pfiznaky a vyZaduji okamzitou
lékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |éCivého pfipravku pro pouZiti béhem
brezosti, laktace nebo snasky. Laboratorni studie
u potkant a krélik(l nepodaly dikaz o teratogennim,
fetotoxickém ucinku a materndlni toxicité. PouZzit
pouze po zvaieni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Pripravek by nemél byt podéavan
s antibiotiky s bakteriostatickym ucinkem. NepouZi-
vejte soucCasné s neomycinem, protoze blokuje
absorpci perorélnich penicilind. K synergii dochazi
u beta-laktamovych antibiotik a aminoglykosid.
Predavkovani: V pfipadé predavkovani nejsou zndmy
zadné jiné ucinky nezZ ty, které jsou uvedeny v bodé
Nezadouci ucinky.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pFipravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.




7. Nezadouci tucinky

Prasata a kur domdci:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Hypersenzitivni reakce*,
poruchy gastrointestindlniho  traktu  (zvraceni,
prajem).

* zavaznost se pohybuje od kozni vyrazky az po anafy-
lakticky Sok.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dileZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékafe. NeZidouci
ucinky mulzZete hlasit také driZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdajl
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich G¢inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Podani v pitné vodé nebo v krmivu u prasat. Podani
v pitné vodé u kura domaciho.

Prasata: Doporucend davka je 11,2 mg amoxicilinu
na kg Zivé hmotnosti (coZ odpovida 28,7 mg
veterinarniho lécCivého pripravku na kilogram zivé
hmotnosti) denné po 3-5 po sobé jdoucich dn(.

Kur domaci: Doporucena davka je 20 mg amoxicilinu
na kg Zivé hmotnosti (coZz odpovidd 28,7 mg
veterindrniho |écivého pfipravku na kilogram Zivé
hmotnosti) denné po 3-5 po sobé jdoucich dn(.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravné davky by méla byt co nejpresnéji
zjiSténa Ziva hmotnost, aby se predeslo poddavkovani.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici
prostiedky.

Poddni v pitné vodé: PFi pripravé medikované vody je
tfeba vzit v Uvahu Zivou hmotnost zvifat, kterd maji byt
|éCena a jejich aktualni denni prijem vody. Pfijem se
muzZe ménit v zavislosti na faktorech, jako je druh, vék,
zdravotni stav, plemeno nebo systém chovu (napf.
rozdily teplot, rGzné svételné rezimy). Prijem
medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat, a aby
bylo dosazeno spravného ddavkovani, musi byt
odpovidajicim zpUsobem upravena koncentrace
amoxicilinu. MnoZstvi pfipravené medikované vody by
mélo odpovidat pfijmu béhem nasledujicich 12 hodin.
Veskerou nespotiebovanou medikovanou vodu je
tfeba po 12 hodinach zlikvidovat a na dalSich 12 hodin
je treba pfripravit cerstvou medikovanou vodu.
Na zakladé doporucené davky, poCtu a hmotnosti
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zvitat, ktera je treba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho Iécivého pfipravku vypocita
podle nasledujiciho vzorce:

..mg primérna Ziva

veterinarniho X hmotnost (kg) =..mg
|é¢ivého pripravku lé¢enych zvitat  veterinarniho
na kg Zivé |é¢ivého
hmotnosti za den pfipravku na litr
primérny denni pfijem vody (l) pro toto pitné vody

Veterindarni [éCivy pFipravek by mél byt ptidan do pitné
vody za dudkladného michani, dokud se zcela
nerozpusti. Maximalni rozpustnost veterindrniho
IéCivého pripravku ve vodé je pfiblizné 6 g/litr. Zvifata,
kterd maji byt oSetfena, by méla mit dostatecny
pfistup k napajecimu systému, aby byl zajiStén
dostatecny prijem vody. BEhem medikace by nemél
byt k dispozici Zzadny jiny zdroj pitné vody. V systémech
chovu s volnym vybéhem by zvifata méla byt béhem
IéCby drzena ve vnitfnich prostorach. Po skonceni
lécby je tfeba vhodnym zplisobem vycistit napajeci
systém, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického
mnozstvi |éCivé latky.

Podani v krmivu: Veterinarni |éCivy pfipravek mize byt
také podan prostrednictvim krmiva v doporucené
denni davce. Tento zplsob podani je uréen pouze
pro Ié¢bu jednotlivych prasat na farmach, kde ma byt
|é¢en pouze maly pocet prasat. Pro podani v krmivu je
vhodna pouze velikost baleni 100 g. Vétsi skupiny by
mély byt I[é¢eny medikovanou pitnou vodou.
Pred kazdym podanim by mél byt prasek dikladné
zamichan do malého mnozstvi krmiva a mél by byt
podan pfimo zviteti pred hlavni krmnou davkou. Je
tfeba dbat na to, aby byla zkrmena celd davka
pfipravku.

10. Ochranné lhaty

Prasata: maso: 2 dny.

Kur domaci: maso: 1 den.

NepouZivat u ptakd snasejicich vejce pro lidskou
spotfebu. NepouZivat béhem 4 tydnl pred pocatkem
snasky.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu.
NepouZivejte tento veterinarni [|éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni. Doba pouzitelnosti
po rozpusténi podle navodu: 12 hodin. Doba pouzitel-
nosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto ptipravku, likvidujte


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

odevzdanim  vsouladu s mistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravk( se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravka
Veterindrni 1éCivy pripravek je vyddavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/002/24-C

Bezpecnostni nadoba: 100 g, 250 g, 500 g nebo 1 kg.
Kbelik: 1 kg, 2,5 kg nebo 5 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Leden 2024

Podrobné informace o tomto veterindarnim |éCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim pftislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

udaje pro hlaseni

FIXR MYC-VAC injekéni emulze pro kura
domaciho
97/001/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
FIXR MYC-VAC injek¢ni emulze pro kura domaciho

2. Slozeni
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

41

Mycoplasma gallisepticum, inaktivovana, kmeny
MG-NEV40 a MG-NEV45: > 40 HI* jednotek.
*Primérné jednotky inhibice hemaglutinace, 5 tydn(
po podani 1 davky 3tydennim kuratam.

Adjuvans:

Tekuty parafin lehky 0,337 ml
Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 mg

Vzhled: Bila olejova emulze

3. Cilové druhy zvifat
Kur domaci (budouci nosnice a chovné kufice)

4. Indikace pro pouziti

Pro aktivni imunizaci budoucich nosnic a kurat
pro reprodukci ke sniZeni klinickych pfiznakl a lézi
zpusobenych Mycoplasma gallisepticum.

Nastup imunity: 3 tydny po druhém podani.

Trvani imunity: 1 rok po druhém podani.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvirat: Neuplatriuje se.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
lé¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele: Tento veterinarni |éCivy pfipravek
obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce / ndhodné
sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem miuze
zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim
poddni do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech
muZe vést kztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud u vas doslo
k nahodné injekci veterindrniho lécivého pfripravku,
vyhledejte |ékarskou pomoc, ikdyZ Slo jen o malé
mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava déle nez 12 hodin
po lékarském vySetfeni, vyhledejte znovu lékarskou
pomoc.

Pro |ékarfe: Tento veterinarni |éCivy pfipravek obsahuje
minerdini olej. |1 kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterindrniho
|éCivého pripravku mlze vyvolat intenzivni otok, ktery
muze napf. koncit ischemickou nekrézou, a dokonce
i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je
nutnd a muiZe vyZadovat véasné chirurgické otevreni
a vyplach mista, kam byla injekce poddana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Snéaska: NepouZzivat u ptakd ve snasce.

Interakce s jinymi léfivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouZiva zaroven
s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
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veterinarnim |écCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Pfedavkovani: Ve studiich predavkovani nezpuisobilo
podani dvojnasobné davky Zadné negativni ucinky.
Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|éCivym pfipravkem.

s 7 ve

7. Nezadouci tucinky

Nejsou znamy. Hlaseni nezadoucich ucinkl je dalezité.
UmozZnuje  nepretrzité  sledovani  bezpecnosti
pfipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékare. Nezadouci Uc¢inky mUGzZete hlasit
také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
kontaktnich Gdajd uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich ucinkG: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a léciv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Subkutanni podani. Podavejte 0,5ml na budouci
nosnici nebo kufe pro reprodukci. Vakcina musi byt
aplikovana subkutanni cestou v dorzalni oblasti krku.
Vakcina musi byt aplikovana ve véku 10-12 tydnu a jeji
podani musi byt opakovano ve véku 18-20 tydn( pred
zahajenim produkce vajec.

9. Informace o spravném podavani
Nechte pfipravek vytemperovat na pokojovou teplotu
a lahvicky pfed pouZzitim dobfe protfepejte.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfred mrazem.
NepouZivejte tento veterinarni [éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. O moZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterindrnim |ékafem nebo |ékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pFipravk
Veterindrni 1éCivy pripravek je vyddavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/001/24-C

Vakcina se plni do polypropylenovych lahvicek (Ph.
Eur.), které jsou uzavieny elastomerovymi zatkami
(Ph.Eur.) a uzavieny hlinikovymi uzavéry. Extrahova-
telny obsah je 250 ml vakciny.

Baleni: Kartonova krabice 1 x 250 ml polypropylenova
lahvicka. Polystyrenova krabice 10 x 250 ml
polypropylenovych lahvicek. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Leden 2024

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro
hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen

Nizozemsko

Telefon: +31 346 785 139

Email: gppv@kernfarm.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Molini Emili, 2

25030 Maclodio Brescia — Itdlie

2/24

Frontcontrol wormer tablety pro psy
96/003/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Frontcontrol wormer tablety pro psy

2. Slozeni

Kazdd tableta s prichuti vepfového masa obsahuje:
praziquantelum 175 mg,
pyranteli embonas 504 mg
(coZ odpovida 175 mg pyrantelum)

febantelum 525 mg.

Zlutd podlouhla tableta sdélici ryhou na obou
stranach. Tablety Ize délit na dvé stejné ¢asti.
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3. Cilové druhy zvifat
Psi

4. Indikace pro pouziti

Dospéli psi: LéCba smiSenych infekci zplsobenych
hlisticemi a tasemnicemi nasledujicich druhd

Hlistice:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci
a pozdni vyvojova stadia)

Méchovci: Uncinaria stenocephala,
caninum (dospélci)

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)
Tasemnice:

Tasemnice: Echinococcus spp., (E. granulosus, E.
multilocularis), Taenia spp.,

(T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniaeformis),
Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova stadia)

Ancylostoma

5. Kontraindikace

NepouZivat soucasné se slou€eninami piperazinu,
protoZe anthelminticky Gcinek pyrantelu a piperazinu
mUlZe byt antagonisticky. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na Iécivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Blechy jsou mezihostiteli
Dipylidium caninum, béiné rozsifeného druhu
tasemnic. Infekce tasemnicemi se s urcitosti znovu
objevi, pokud nedojde k regulaci mezihostitelQ, jako
jsou blechy, mysi atd. Je nutno vyvarovat se
nasledujicich postupll, protoze zvysuji riziko rozvoje
rezistence, a nakonec mohou vést k netcinné lécbé:

- Prili§ casté a opakované pouZivani anthelmintik
ze stejné skupiny po delsi dobu.

- Poddavkovani z dlvodu Spatného stanoveni Zivé
hmotnosti nebo chybného podani ptipravku.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvitat: Aby bylo zaru¢eno podani spravné davky,
musi byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned lékaFskou pomoc a ukaZte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému [ékafi. V zajmu
dobré hygieny by si lidé, ktefi tablety podavaji pfimo
psovi nebo je pridavaji psiim do krmiva, méli nasledné
umyt ruce. Pouze pro zvirata.

Brezost: U ovci a potkanU byl prokazan teratogenni
ucinek prisuzovany vysokym davkam febantelu. U fen
vrané fazi brezosti nebyly provedeny zadné studie.
Pouziti tohoto pftipravku béhem brezosti by mélo
nasledovat az po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem. PouZiti neni
doporuceno u fen béhem prvnich 4 tydnd brezosti.
Neprekradujte stanovenou davku pfilécbé brezich fen.
Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepouzivat soucasné se slouceninami

43

piperazinu, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu
a piperazinu mlZe byt antagonisticky. Soubéiné
pouziti s dalSimi cholinergickymi slouc¢eninami muze
byt toxické.

Pfeddvkovani: Kombinace prazikvantelu, pyrantel-
embonatu a febantelu je upsd dobfe snasena.
Ve studiich bezpecnosti bylo prokazano pfilezitostné
zvraceni po jednorazovém podani davky presahujici
5nasobné nebo vice doporucené davkovani.

DalSi _opatreni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro clovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat
(WOAH), od pfrislusného kompetentniho uradu je
tfreba ziskat konkrétni pokyny pro léCbu, nasledny
postup a ochranu osob.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): poruchy traviciho traktu
(prGjem, zvraceni).

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepfetrzité sledovani bezpecnosti 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 veterindrniho Iékare. Nezadouci
ucinky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadou-
cich G¢inkd: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a lé¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno
adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroradlni podani. Doporucené davkovani: 15 mg
febantelu /kg Zz.hm., 5 mg/kg pyrantelu (coZ odpovida
14,4 mg/kg pyrantel-embonatu) a 5 mg prazikvantelu
/kg. Toto mnoiZstvi je ekvivalentni 1 tableté pfipravku
Frontcontrol Wormer na 35 kg Zivé hmotnosti. Psim
o zivé hmotnosti zhruba 17,5 kg podejte % tablety
Frontcontrol Wormer. Tablety lze podat pfimo
nebo zamichané do krmiva. Hladovka neni pred |é¢bou
ani po ni nutna.

Tabulka davkovani:

Zivd hmotnost (kg) = Pocet tablet

Zhruba 17,5 kg % tablety
31-35 kg 1 tableta
66-70 kg 2 tablety

Tablety lze délit na dvé stejné Casti. Pokud hrozi riziko
reinfekce, obratte se na veterinarniho Iékafe ohledné
potreby a frekvence opakovaného podani pfipravku.

9. Informace o spravném podavani


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

Aby bylo zaru¢eno podani spravné davky, musi byt co
nejpresnéji stanovena zZivda hmotnost.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 14
dni. Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét
do blistru a uchovavejte v papirové krabicce.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze
na predpis. Plati pro velikosti baleni o poctu: 14, 16,
18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60,
64, 68, 70, 72,76, 80, 84, 88, 92, 96, 98, 100, 104, 106,
108, 112, 116, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 208,
250, 280, 300, 500 nebo 1000 tablet. Veterinarni léCivy
pfipravek je vydavan bez predpisu. Plati pro velikosti
baleni o poctu: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 tablet.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/003/24-C

2,4,5,6,8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36,
40, 42, 44, 48,50, 52, 56, 60, 64, 68, 70, 72, 76, 80, 84,
88, 92, 96, 98, 100, 104, 106, 108, 112, 116, 120, 140,
150, 180, 200, 204, 206, 208, 250, 280, 300, 500 nebo
1000 tablet. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Unor 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Telefon: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

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

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Tel: +420 234 655 111

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
96/004/24-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR

Voorschoten

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Isofluranum 1000 mg/g
Tekutina k inhalaci parou. Cird bezbarva tekouci tézka
kapalina.

4. INDIKACE
Navozeni a udrZzovani celkové anestézie.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pripadé znamé nachylnosti k maligni
hypertermii. NepouZivat v pfipadé znamé precitlivé-
losti na isofluran nebo na jiné halogenované latky
nebo halogenovana inhalacni anestetika.

6. NEZADOUCI UCINKY

Isofluran zplsobuje hypotenzi a respiracni depresi
v zavislosti na davce. Vzacné byly hlaseny pfipady
srdeCni  arytmie a  prechodné bradykardie.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

U nachylnych zvitat byla velmi vzacné hlasena maligni
hypertermie.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Hlaseni nezddoucich ucinklG je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nej-
prve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci Gcinky
muZete hlasit také drZiteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zdstupci drzitele rozhodnuti o registraci
s vyuZitim kontaktnich Udaja uvedenych na konci této
pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢ink@: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv, Hudcova
232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVE DRUHY ZVIiRAT
Koné, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi,
krecci, ¢inCily, piskomilové, morcata a fretky.

8. DAVKOVANI

A zPUSOB PODANI
Pfipravek by mél byt pouZivdn pouze v odparovaci
uréenému pro isofluran. Protoze isofluran mdze rychle
a snadno ménit hladiny anestézie, je tfeba pouZivat
pouze presné kalibrované odparovace ve vhodném
anestetickém systému. Isofluran Ize podavat ve smési
s kyslikem nebo ve smési s kyslikem s oxidem dusnym.
Hodnoty MAC (minimalni alveoldrni koncentrace
v kysliku) nebo ucinnych davek EDso a doporucené
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy zvirat by
mély byt pouZity pouze jako voditko nebo jako vychozi
hodnoty. Skutecné koncentrace, které budou v praxi
zapotiebi, budou zdviset na mnoha proménnych,
véetné soubéiného poufZiti dalsich 1é¢iv v pribéhu
anestézie a klinickém stavu zvitete. Isofluran mizZe byt
pouzivan spolecné s dalSimi léCivy bézné pouzivanymi
ve veterinarni anestézii, k premedikaci, navozeni
anestézie a analgezii. Nékteré konkrétni priklady jsou
uvedeny v informacich u jednotlivych druh( zvirat.
Pouziti analgezie u bolestivych zakrokl je v souladu
se spravnou veterindrni praxi. Zotaveni z anestézie
isofluranem ma obvykle hladky a rychly pribéh. Pred

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
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ukoncenim celkové anestézie je tfreba zvazit u pacienta
potfebu analgezie.

Koné: MAC pro isofluran u koné je priblizné 1,31 %
Premedikace: Isofluran mdze byt pouZit s dal$imi léCivy
bézné pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo
zjisténo, Ze nasledujici 1éc¢ivé latky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, alfentanil, atrakurium,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin,
dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin, pentazocin,
pethidin, thiamylal, thiopental a xylazin. LéCiva pouzita
k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvite
individualné. Je vsak zapotfebi vénovat pozornost
moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce: Bylo zaznamenano, Zze detomidin a xylazin
snizuji MAC pro isofluran u koni.

Navozeni: Vzhledem k tomu, Ze navozeni anestézie
isofluranem u dospélych koni neni za normalnich
okolnosti prakticky mozné, k navozeni anestézie by
mély byt pouzZity ketamin, guaifenesin nebo
kratkodobé pUsobici barbituraty, jako napfiklad
thiopental sodny. K dosazeni pozadované hloubky
anestézie lze pak za 5 az 10 minut pouzit isofluran
v koncentraci 3 az 5 %. K navozeni anestézie u hfibat
Ize poutzit isofluran v koncentraci 3 az 5 % ve vysokém
pratoku kysliku.

UdrZzovéni: Anestézii Ize udrzovat s pouzitim 1,5 % az
2,5 % isofluranu.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Psi: MAC pro isofluran u psa je pfiblizné 1,28 %.
Premedikace: Isofluran mliZe byt pouZit s dalSimi léCivy
bézné pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo
zjisténo, Ze nasledujici Iécivé latky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, atropin, butorfanol,
buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin,
efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat, ketamin,
medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon,
propofol, thiamylal, thiopental a xylazin. Léciva
pouzita k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvire
individualné. Je vsak zapotrebi vénovat pozornost
moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce: Bylo zaznamenano, Ze morfin, oxymorfon,
acepromazin, medetomidin a medetomidin s midazo-
lamem snizuji MAC isofluranu u psl. Soucasné
podavani midazolamu/ketaminu bé&éhem anestézie
isofluranem muiZze mit za nasledek vyrazné
kardiovaskularni ucinky, zejména arteriadlni hypotenzi.
Tlumivé ucinky propanololu na kontraktilitu myokardu
jsou béhem anestézie isofluranem snizeny, coZ
ukazuje na stfedni stupen aktivity B-receptor(.
Navozeni. Navozeni je mozné pomoci masky s pouZi-
tim az 5 % isofluranu, s premedikaci nebo bez ni.
UdrZzovani: Anestézii Ize udrzovat 1,5 % az 2,5 %
isofluranu.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Kocky: MAC pro isofluran u kocky je pfiblizné 1,63 %.
Premedikace: Isofluran mdze byt pouZit s dalsimi léCivy
bézné pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo



zjisténo, Ze nasledujici Iécivé latky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, atrakurium, atropin,
diazepam, ketamin a oxymorfon. Léciva pouzitd
k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvire
individualné. Je vsak zapotfebi vénovat pozornost
moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce: Bylo zaznamendno, Ze intravendzni podani
midazolamu-butorfanolu méni nékolik kardiorespirac-
nich parametri u kocek indukovanych isofluranem,
stejné jako pfi epiduralnim podani fentanylu
a medetomidinu. Bylo prokdzano, Ze isofluran snizuje
citlivost srdce k adrenalinu (epinefrin).

Navozeni: Navozeni je mozné pomoci masky s pouzi-
tim aZ 4 % isofluranu, s premedikaci nebo bez ni.
UdrZovani: Anestézii Ize udrZovat s pouZitim 1,5 % az 3
% isofluranu.

Zotaveni: Zotveni je obvykle hladké a rychlé.

Okrasné ptactvo: Bylo zaznamenano jen malo hodnot
MAC/EDso. Pfikladem jsou hodnoty 1,34 % pro jefaba
kanadského, 1,45 % pro postovniho holuba, snizena na
0,89 % podanim midazolamu, a 1,44 % pro papousky
kakadu, snizena na 1,08 % podanim analgetika
butorfanol. Pouziti isofluranové anestézie bylo
popsano pro mnoho druh(, od malych ptakd, jako jsou
zebficky, az po velké ptaky, jako jsou supi, orli a labuté.
Lékové interakce / kompatibility: U labuti je v literatu-
fe uvadéna kompatibilita propofolu s isofluranovou
anestézii.

Interakce: U papouskll kakadu bylo zaznamenano,
Ze butorfanol snizuje MAC pro isofluran. U holubi bylo
zaznamenano, ze midazolam snizuje MAC pro isoflu-
ran.

Navozeni: Navozeni anestézie 3 % az 5 % isofluranu je
obvykle rychlé. U labuti bylo zaznamenano navozeni
anestézie s pouzitim propofolu a jeji nasledné
udrzovani isofluranem.

Udrzovani: UdrZovaci davka zavisi na druhu a jedinci.
Obecné je vhodnd a bezpecna koncentrace 2 az 3 %.
Pro nékteré druhy ¢apa a volavek muzZe stacit pouze
0,6 aZz 1 %. Pro nékteré supy a orly mize byt potieba
az 4 az 5 %. Pro nékteré kachny a husy muiZe byt
potfeba 3,5 aZ 4 %. Ptaci obecné odpovidaji na zmény
koncentrace isofluranu velmi rychle.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Plazi: Isofluran je u mnoha druhl povaZovan nékolika
autory za anestetikum prvni volby. V literature je
popsano poufiti isofluranu u rozmanitych druh plazi
(napf. rlzné druhy jestérek, Zelv, leguan,
chameleon a had(l). EDso byla stanovena u leguana
pustinného na 3,14 % pti 35 "C a 2,83 % pf¥i 20 °C.
Lékové interakce / kompatibility: Zadné specifické
publikace o plazech nepopisuji kompatibilitu nebo
interakce jinych lécivych latek sisofluranovou
anestézii.

Navozeni: Navozeni anestézie je pfi pouZitis 2 az 4 %
isofluranu obvykle rychlé.

UdrZovéni: Vhodnd koncentrace je 1 az 3 %.
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Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Potkani, mysi, kfecci, Cincily, piskomilové, morcata
a_fretky: Isofluran se doporucuje k anestézii u rady
rGznych druhd drobnych savcli. Hodnota MAC
pro mysi je uvadéna jako 1,34 % a pro potkany jako
1,38 %, 1,46 % a 2,4 %.

Lékové interakce / kompatibility: Zadné specifické
publikace o malych savcich nepopisuji kompatibilitu
nebo interakce jinych Iécivych latek s isofluranovou
anestézii.

Navozeni: Isofluran v koncentraci 2 az 3 %.

UdrZovani: Isofluran v koncentraci 0,25 az 2 %.
Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Souhrnna tabulka

Navozeni | UdrZzovani ,
0
Druh MAC (%) (%) (%) Zotaveni
M 3,0-5,0 Hladké
Kone 131 (hiibata) | 2> | arychlé
Psi 1,28 A50 | 1525 | Madke
a rychlé
Kogky 1,63 aiao 1530 [P
a rychlé
Okrasné | i, gavkovani | 3,050 |2 | Hiadke
ptactvo davkovani | a rychlé
Plazi Vizdavkovani |2,0-40 |1030 | HRdkE
arychlé
Potkani,
mysi, kiecci, M
v v 1,34 (mys) ,
cincily, Hladké
piskomilové, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 arychlé
Y (potkan)
morcata
a fretky

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Protoze isofluran mize rychle a snadno ménit hladiny
anestézie, je tfeba pouzivat pouze presné kalibrované
odparovace ve vhodném anestetickém systému.

10. OCHRANNE LHUTY
Koné: Maso: 2 dny. NepouZivat u klisen, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chrante pred pfimym slunecnim
zarenim a primym teplem. Uchovavejte v dobre
uzavieném plvodnim obalu, aby byl pripravek
chranén pred vlhkosti. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost
uvedené na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Snadnost
arychlost zmény hloubky anestézie isofluranem a jeho
pomaly metabolismus je moZzné povazovat za vyhodné
pro pouziti u zvlastnich skupin zvitat, jako jsou mlada
Ci stard zvirata a zvifata s narusenou funkci jater,
ledvin nebo srdce. Absorpce, distribuce a eliminace
isofluranu jsou rychlé a podany isofluran je vylu¢ovan




prevazné plicemi v nezménéné podobé. Tyto
charakteristiky mohou byt vhodné pro skupiny zvirat,
jako jsou mladi nebo stafi jedinci, nebo pacient(
s poruchou funkce jater, ledvin nebo srdce, nicméné
o anestetickém protokolu je tfeba rozhodovat pfipad
od pfipadu.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Isofluran ma jen
malé nebo Zadné analgetické vlastnosti. Pfed chirur-
gickym zakrokem musi byt vidy podana adekvatni
analgezie. Potfeba analgezie pro dané zvife by méla
byt zvdzena také pred ukoncenim celkové anestézie.
Pouziti pfipravku u pacientd se srdecnim onemoc-
nénim pouze po zvazeni poméru terapeutického
pfinosu a rizika veterindrnim lékafem. Je dulezité
sledovat frekvenci a charakteristiky dychani a pulsu.
Zastava dechu ma byt feSena asistovanou ventilaci.
Béhem udrzovani anestézie je dllezité udrZovat
dychaci cesty prichodné a zabezpecit radné okysliceni
tkani. V pripadé srdecni zastavy provedte kompletni
kardiopulmonalniresuscitaci. Metabolismus isofluranu
u ptakd a malych savcl mize byt ovlivnén poklesem
télesné teploty, ke kterému muZe dojit z ddvodu
vysokého poméru povrchové plochy k Zivé hmotnosti.
Proto musi byt béhem oSetfeni télesna teplota
sledovdna a udrZovana stabilni. Metabolismus lécivé
latky u plazli je pomaly a vysoce zavisly na teploté
prostiedi. Kvlli zadrZend dechu u plazii mlzZe byt
vyvoldni anestézie inhalacnimi pfipravky obtizné.
Podobné jako u jinych inhalacnich anestetik tohoto
typu  isofluran  potlacuje  funkci  dychaciho
a kardiovaskularniho systému. Pri poufZiti isofluranu
k anestézii zvifete s poranénim hlavy je tfeba zvazit
pouziti umélé ventilace k udrzeni normalni hladiny
COz, aby nedoslo k zvysenému pritoku krve mozkem.
Zvlastni opatreni uréené osobdm, které poddvaji
veterindrni |éCivy pfipravek zviratim:

Nevdechujte vypary. UZivatelé by si méli zjistit
u pfislusného ufadu ve své zemi, jaké jsou normy
expozice isofluranu na pracovisti.

Operacni saly a pooperacni prostory by mély byt
vybaveny  vhodnou ventilaci nebo  systémy
pro odvadéni vyparl, aby se zabranilo hromadéni
vyparl anestetik.

Vsechny odséavaci/odvadéci systémy musi byt
nalezité udrzovany.

Téhotné a/nebo kojici zZeny by nemély pfijit
s pripravkem do styku a nemély by vstupovat
na operacni saly a do pooperacnich prostor.

Pfi dlouhodobém navozeni a udrzovéni celkové
anestezie nepouzivejte postupy s maskou.

e Pokud je to mozné, pouzijte pro podani isofluranu
béhem udrzovani celkové anestezie endotrachedlni
intubaci s manZetou.

Pfi podavani isofluranu je treba postupovat
opatrné a veskery rozlity materidl okamzité odstranit
pomoci inertniho a absorpéniho materialu, napf. pilin.
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e Jakékoli potfisnéni kize a o¢i omyjte a zabrarite
kontaktu s Usty.

Pokud dojde k zavazné nahodné expozici,
premistéte obsluhu pry¢ od zdroje expozice,
vyhledejte rychlou Iékarskou pomoc a ukazte tuto
pribalovou informaci.

Halogenovana  anestetika  mohou  vyvolat
poskozeni jater. V pripadé isofluranu se jedna
o idiosynkratickou reakci, ktera se objevuje velmi
zfidka po opakované expozici.

Rady pro lékare: Zajistéte prlchodnost dychacich
cest a poskytnéte symptomatickou a podplrnou
lé¢bu. Vezméte na védomi, Ze adrenalin
a katecholaminy mohou zpUsobit srde¢ni dysrytmie.
DalSi _opatreni: Prestoze maji anestetika nizky
potencial pro poskozeni atmosféry, z dlivodu ochrany
Zivotniho prostfedi je vhodné pouzivat odsavaci
zafizeni s uhlikovymi filtry, nikoli je vypoustét
do ovzdusi.

Brezost a laktace:

Brezost: PouZit pouze po zvdieni poméru terapeu-
tického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
lékarem. Isofluran byl bezpecné pouzivan k anestézii
béhem cisarského rezu u pst a kocek.

Laktace: PouZit pouze po zvaZeni poméru terapeutic-
kého prospéchu arizika pFislusnym veterindrnim
lékarem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Isofluran posiluje ucinek myorelaxancii
u Cclovéka, zejména uUcinek nedepolarizujicich
(kompetitivnich)  typt, jako je  atrakurium,
pankuronium nebo vekuronium. Podobnou potenciaci
Ize ocekdvat u cilovych druh( zvifat, i kdyZz o tomto
ucinku existuje jen malo pfimych ddkazl. Soudasna
inhalace oxidu dusného zvySuje ucinek isofluranu
u clovéka, a podobné potenciace lze ocekdvat
i u zvifat. Soubézné podani sedativ nebo analgetik
pravdépodobné snizi hladinu isofluranu potrebnou
k vyvolani a udrZovani anestézie. Bylo zjisténo snizeni
hodnot MAC napfiklad pfi pouZiti opiatl, alfa-2
agonistl, acepromazinu a benzodiazepind. Isofluran,
ve srovnani s halotanem, slabéji sensibilizuje myokard
k ucinkdim cirkulacnich arytmogennich katecholamin(.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovaniisofluranem miZe mit za ndsledek silnou
respiracni depresi. Dychani proto peclivé monitorujte
a v prfipadé potfeby podporujte pfidanim kysliku
a/nebo asistovanou ventilaci. V pfipadé zavainé
kardiopulmonalni  deprese  preruste  podavani
isofluranu, naplite dychaci okruh kyslikem, zajistéte
prichodnost dychacich cest a zavedte asistovanou
nebo fizenou ventilaci s Cistym  kyslikem.
Kardiovaskularni deprese musi byt Iécena latkami
zvySujicimi objem plazmy, latkami na zvySeni krevniho
tlaku, antiarytmiky ¢i dalSimi vhodnymi metodami.
Inkompatibility: Je zndma interakce isofluranu se
suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu




uhelnatého. Abyste minimalizovali riziko tvorby oxidu
uhelnatého v anesteziologickych pfistrojich a moznost
zvySeni  hladiny karboxyhemoglobinu, nenechte
absorbenty oxidu uhli¢itého vyschnout.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich prdvnich predpisli. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Unor 2024

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni
Mistni zastupce

NOVIKO Brno

Palackého tfida 537/163

612 00 Brno

Tel: 800 112 988

noviko@noviko.cz

3/24

BIOSUIS Entero injekéni emulze
97/007/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
BIOSUIS Entero injekéni emulze

2. Slozeni

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Rotavirus suis, inaktivovany,
séroskupina A, kmen OSU 6
Escherichia coli, inaktivovana,
sérotyp 0149:K88 (F4ac)
Escherichia coli, inaktivovana,
sérotyp 0101:K99 (F5 a F41) RP > 1" (F5), RP 2 1°(F41)
Escherichia coli, inaktivovana,

*

RP>1

RP>1"

sérotyp K85:987P (F6) RP>1"
Clostridium perfringens,
typ C, beta toxoid RP>1%"

F

*

= fimbriovy adhezin
RP Relativni ucinnost (ELISA), ve srovnani
s referencnim sérem ziskanym z mysi vakcinovanych
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Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v celenZznim testu
na cilovém druhu zvifat

** minimalni udavana hodnota vyhovuje ucinnosti >
20 IU poZadované Evropskym lékopisem

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0.52 ml
Pomocné latky:

Thiomersal 0.2 mg
Formaldehyd max. 1 mg

Bila olejovita tekutina s lehce roztfepatelnym

sedimentem.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata (brezi prasnicky a prasnice).

4. Indikace pro pouziti

K pasivni imunizaci novorozenych selat aktivni
imunizaci brezich prasnicek a prasnic ke snizeni:

- klinickych pfiznak( (neonatdini prdjmy) a mortality
zplisobenych E. coli kmeny exprimujici fimbriové
adheziny F4ac, F5, F6 a F41.

- klinickych pfiznakQl (neonatalni prGjmy, zvraceni
a nechutenstvi) zplsobenych prase¢im rotavirem

- klinickych pfiznak( (neonatalni prljmy, enteritida)
a mortality zplsobenych beta toxinem (produkovanym
bakteriemi rodu Clostridium perfringens).

Nastup imunity: Pasivni imunita za¢ina sanim selat a je
zavisla na dostate¢ném pfijmu kolostra a mléka selaty
od vakcinovanych matek po narozeni.

Ochrana selat pro indikace popsané vySe byla
prokazana pro:

Kmeny E. coli: béhem 12 hodin po narozeni.
Rotavirus: v 5 dnech Zivota.

Clostridium perfringens, typ C, beta toxoid: ve2dnech
Zivota.

Trvani imunity: Prokdzdno celenznimi studiemi: 3
tydny véku.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Prvni pfijem kolostra kazdym seletem ve vrhu by mél
probéhnout béhem prvnich 6-8 hodin po narozeni.
Brezost: K pouZziti béhem brezosti podle vakcinaéniho
schématu popsaného v bodé ,Davkovani pro kazdy
druh, cesty a zpUsob podani“.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim lécivym pripravkem. Rozhodnuti
0 poufZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |éc¢ivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Hlavni_inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|éCivym pripravkem.




7. Nezadouci tucinky
Prasata (brezi prasnicky a prasnice):
Velmi ¢asté Zvy$ena teplota !
(> 1 zvire /
10 osetrenych zvirfat):
Casté
(1 az 10 zvifat /
100 osetfenych zvirat):
1 Mirné zvysena teplota (maximalni zvysSeni teploty bylo
sledovano u jednotlivych zvifat o 0.7 °C, s maximalni
dobou trvani 4 dny po vakcinaci).
2Mirny otok s primérem maximalné 10 mm, ktery pretrvava
po dobu maximalné 3 dny po vakcinaci.

Otok v misté injekéniho
podani 2

Hlaseni nezadoucich ucinklG je dalezité. Umoznuje
nepfetrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho |ékare. Nezidouci
ucinky mulzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych
nakoncitéto pfibalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Vakcinacéni davka: 2 ml

Cesta podani: intramuskularni podani. Aplikace
do krénich svalll za uchem (paraaurikularni oblast).
Zakladni vakcinace: 2 podani jedné davky v intervalu
2 tydnQ: prvni podani 4 tydny pred ocekdvanym
porodem, druhé podani 2 tydny pfed ocekdvanym
porodem.

Revakcinace: béhem ndsledujicich bfezosti: podani
1 davky 2 tydny pfed ocekdvanym porodem.

9. Informace o spravném podavani

Vakcinu je doporuceno pred pouzitim zahrat
na pfiblizné 15-25 °C a pred poddnim obsah dobre
protfepat. Pouzijte sterilni injek¢éni jehly a stfikacky
a aplikujte vakcinu do oblasti asepticky oSetfené, Cisté
a suché kaze.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych |hit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). Chrante pred
mrazem. Chrante pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
10 hodin.
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12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim |lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravku
Veterindrni |éCivy pfipravek je wvydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/007/24-C

Pripravek je dodavan v nasledujicich velikostech
baleni: Papirova krabicka 1 x5 davek (10 ml), 1 x 25
davek (50 ml), 1 x50 davek (100 ml), 1 x 125 déavek
(250 ml). Plastova krabic¢ka 10 x 5 davek (10 x 10 ml).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Brezen 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim l|éCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 lvanovice na Hané

Ceska republika

Tel. (+420) 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

CEFAMAM LC 200 mg intramamarni suspenze
pro skot
96/005/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku

CEFAMAM LC 200 mg intramamarni suspenze pro skot
Cefalexinum

2. Slozeni

Jeden aplikator (9,2 g) obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum

(jako cefalexinum monohydricum 210,4 mg)

200 mg


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320)

BéZova, nazloutla olejovita suspenze.

1,8 mg

3. Cilové druhy zvirat
Skot (dojnice v laktaci)

4. Indikace pro pouziti
Lécba mastitid laktujicich  dojnic
mikroorganismy citlivymi k cefalexinu.

vyvolanych

5. Kontraindikace
NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na léCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Byla popsa-
na zkfizena rezistence mezi cefalosporiny a jinymi
beta-laktamovymi antibiotiky.

Zvlastni opatifeni pro bezpelné pouZiti u cilovych
druh zvitat: Pfi pouZiti pfipravku je nutno vzit v ivahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku by mélo byt zalozeno na vysledku kultivace
a stanoveni citlivosti mikroorganisml pochdazejicich
z vyskytu pripadu onemocnéni na farmé. Pokud to
neni mozné, je nutno zahdjit terapii na zakladé
mistnich (regionalni, na urovni farmy)
epizootologickych informaci o citlivosti cilové bakterie.
PouZiti pfipravku, které je odlisSné od pokynd
uvedenych v této pribalové informaci, mlze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a snizit
ucinnost terapie ostatnimi cefalosporiny a beta-
laktamy zddvodu mozné zkfizené rezistence.
Cefalexin nalezi do kategorie C dle klasifikace AMEG.
Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum
s nizsim rizikem selekce rezistence k antimikrobikdm
(nizsi AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti
a farmakokineticka a farmakodynamicka charakteris-
tika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu
pro zajisténi Gcinnosti lécby.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu s kGzi
vyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost
na cefalosporiny mlze vést ke zkfizenym reakcim
s peniciliny a naopak. Alergické reakce na tyto latky
mohou byt v nékterych pripadech vainé. Lidé se
znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by
se méli vyhnout kontaktu sveterinarnim [éCivym
pfipravkem. Pfi nakladani s veterindarnim Iécivym
pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z gumovych rukavic, aby
nedoslo ke kontaktu pripravku s kazi. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni pfiznaky jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte I|ékari toto
upozornéni. Otok obli¢eje, rtl, oci nebo potize
s dychanim jsou vaziné priznaky a vyZaduji okamzitou
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lékarskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.
Dezinfekéni ubrousky: obsahuji isopropyl-alkohol
a mohou proto vyvolat iritaci kiize a oci. Zabrante
kontaktu s o¢ima. Zabrante delsimu kontaktu s kGZi.
Bfezost a laktace: Pfipravek je uréen pro pouziti
v obdobi laktace.

Interakce s jinymi léfivymi pfripravky a dalsi formy
interakce: Cefalosporiny se nedoporucuje, az
na vyjimky, podavat soucasné s bakteriostatickymi
antimikrobiky. Soucasné podavani cefalosporin(
a nefrotoxickych 1é¢iv mlze zvySovat rendlni toxicitu.

7. Nezadouci tucinky

Nejsou znamy. Hlaseni nezadoucich ucink( je dllezité.
UmoZiuje  nepretrZité  sledovdni  bezpecénosti
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékare. Nezadouci Gcinky muZete hlasit
také driiteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci driitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich ucinka: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a léciv, Hudcova 232/56 a,
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Intramamarni podani. Do kazdé infikované Cctvrté
podejte obsah jednoho aplikatoru. Pripravek
podavejte vintervalu 12-ti hodin celkem 4 krat (celkem
4 podani na kazdou postizenou ¢tvrt).

9. Informace pro spravné podavani

Pfed podanim se postizena ¢tvrt mlécéné Zlazy aplné
vydoji, struk se dlkladné ocisti a vydezinfikuje.
Aplikdtor smi byt pouZit pouze jednorazové. Lécba
po kratsi dobu, neZ se doporucuje, miZe podporovat
u bakterii vznik rezistence, a proto je tfeba pfipravek
pouzivat dle vySe uvedeného schématu.

10. Ochranné lhaty
Maso: 4 dny.
MIéko: 48 hodin.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterindrni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim


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

odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O mozZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pripravkll se poradte
s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku

Veterindrni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/005/24-C

Bily LDPE aplikator opatfeny krytkou, manZzetou

a pistem. 24 aplikator( vlioZzeno do kartonové krabice.
Soucasti baleni je 24 kusd ubrousk( pro ocisténi
strukd. PFiloZzené ubrousky jsou navlhéeny 65% v/v
roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek)

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Bfezen 2024

16. Kontaktni informace

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarie a kontaktni uUdaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 lvanovice na Hané

Ceska republika

tel.: +420517 318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml usni
kapky, suspenze pro psy
96/006/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml usni kapky,
suspenze pro psy

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Marbofloxacinum 3,0 mg
Clotrimazolum 10,0 mg
Dexamethasoni acetas 1,0 mg
(odpovida dexamethasonum 0,9 mg)
Pomocné latky:

Propyl-gallat (E 310) 1,0 mg

Homogenni béZova azZ Zlutd olejova suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba zanétu vnéjsiho zvukovodu bakteridlniho
a plisnového plvodu - vyvolanou mikroorganismy
citivymi  k marbofloxacinu a plisni (Malassezia
pachydermatis citlivou ke klotrimazolu).

5. Kontraindikace

Nepodavat psdm trpicim  perforaci  bubinku.
NepouZivat v pripadech precitlivélosti na |écivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepodavat
biezim nebo kojicim fenam.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpelné poufZiti u cilovych
druhd zvifat: PoufZiti pfipravku by mélo byt zaloZeno
na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti
mikroorganizm( pochazejicich z vyskytl pfipadl
onemocnéni. Pokud to neni mozZné, je nutné zaloZit
terapii na mistnich (regiondlni, na urovni farmy)
epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti
cilové bakterie. Pfi pouZiti pfipravku je nutno vzit
v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Jako Iék prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum
s niz8im rizikem selekce rezistence k antimikrobik{m
(nizSi AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti
a farmakokineticka a farmakodynamicka charakteris-
tika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu
pro zajisténi ucinnosti |éCby. Pfed Ié¢bou veterindrnim
|éCivym pfipravkem je nutné ovéfit integritu bubinku.
Zevni zvukovod by mél byt pred oSetfenim peclivé
vyCistén a vysusSen. Léciva tfidy chinolonl jsou
spojovana s erozemi chrupavky v nosnych kloubech
a jinymi formami artropatii u rostoucich zvirat rznych
druhll. PouZiti veterinarniho IéCivého pfipravku
u mladych zvifat se nedoporucuje.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni

léCivy  pripravek zvifatlm: Lidé se znamou
precitlivélosti na marbofloxacin, dexamethason,
klotrimazol by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lécivym pripravkem. Tento veterinarni
IéCivy pripravek maze zpUsobit podrazdéni kiize a odi.
Zabrante kontaktu s pokozkou a ocima. V pfipadé
nahodného kontaktu zasaZzené misto dikladné omyijte
vodou. Po poutziti si umyjte ruce. V pfipadé nahodného
poziti nebo pretrvavajicich koznich a ocnich ptiznak
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Brezost a laktace: NepouZivat v pribéhu brezosti
a laktace

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani: Zmény biochemickych a hematologic-
kych parametrt (jako je zvySeni hodnoty alkalické
fosfatazy, aminotransferazy, mirna neutrofilie, eozino-
penie, lymfopenie) jsou pozorovany pfri trojndsobku
doporuceného davkovani; takové zmény nejsou
zavazné a po ukonceni lécby se vrati.



mailto:comm@bioveta.cz

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Neznama Cetnost
(z dostupnych
udaju nelze urcit):

Zvysena hladina alkalické
fosfatazy (ALP)
a aminotransferazy v séru*
Neutrofilie (mirna)*
Porucha nadledvinek (Utlum
funkce)**
Ztenceni kGze**
ProdlouZené hojeni (rany)**
Vzacny Hluchota***

(1 az 10 zvifat / 10

000 osetfenych

zvirat):
* Mohou byt pozorovany obvyklé nezadouci u¢inky spojené
s kortikosteroidy, jako jsou zmény biochemickych
a hematologickych parametra.
** Je zndmo, Ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani topickych
kortikosteroidnich pfipravkl vyvolava lokdlni a systémové
ucinky
***Hlavné u starsich psd a vétsinou pfechodného charakteru
Hlaseni neZadoucich Gc¢inkld je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. 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 veterindrniho lékafe. Nezddouci
ucinky muzete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinkd: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a léciv, Hudcova 56a,
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Usni podani. Aplikujte deset kapek do ucha jednou
denné po dobu 7 az 14 dnd. Po 7 dnech 1écby by mél
veterindrni lékaf vyhodnotit nutnost prodlouZzit |é¢bu
o dalsi tyden. Jedna kapka pfipravku obsahuje 71 pg
marbofloxacinu, 237 pg klotrimazolu a 23,7 ug
dexamethason acetatu.

9. Informace o spravném podavani

Pfed pouZitim dobfe protfepejte a jemné stisknéte,
aby se kapatko naplnilo veterinarnim |écivym
pfipravkem. Zevni zvukovod by mél byt pred
oSetfenim peclivé vycistén a vysusen. Po aplikaci lze
kratce a jemné promasirovat spodinu ucha, aby
pripravek mohl proniknout do spodni ¢asti zvukovodu.
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10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
lé¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
6 mésicu.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pFipravk
Veterinadrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/006/24-C

Velikosti baleni: Papirovd krabicka s 1 lahvickou
o objemu 15 ml. Papirova krabicka s 1 lahvickou
0 objemu 25 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Brezen 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim l|éCivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polsko
Kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezidouci
ucinky:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polsko
Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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17. Dalsi informace
Ptipravek s indikacnim omezenim.

1/24

Advantix roztok pro nakapani na kazZi - spot-on

pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kaZi - spot-on

pro psy od 4 kg do 10 kg

RE: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kuzi - spot-on

pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on

pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kaZi - spot-on

pro psy od 40 kg do 60 kg

RC: 96/002/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména souhrnu Udaja o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

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

RC: 96/043/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zmény administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

Alizin 30 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/034/05-C

Cyclix 87,5 pug/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/041/12-C

Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/041/06-C

DR: Virbac SA, Francie

Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.
Amcofen 2,5 mg/25 mg Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/045/19-C

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

RC: 96/046/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o ptipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, které maji provést
vysledek postupu nebo doporuceni pfislusného
organu nebo agentury tykajici se opatreni v oblasti
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fizeni rizik v ramci farmakovigilance veterinarnich
|éCivych pripravkd.

AMOXID 800 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/101/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
Zména vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku - pfidani
nového obalu pro pevné, polotuhé a nesterilni Iékové
formy.

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/002/24-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (ptidani) pro nesterilni
ucinnou latku.

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg suspenze

RC: 96/255/91-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pfipravku - mald zména ve vyrobnim
procesu. Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl
velikosti Sarze) konecného pripravku - ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynll CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Amproline 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a krlty

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani sarzi).

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace generického ¢i hybridniho
|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné zmény
(stejnych zmén) u referencniho pripravku.

Apitraz 500 mg prouzky do ulu véely medonosné

RC: 96/034/16-C

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, kriity a

prasata



RC: 96/085/09-C

TILMINJECT 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
aovce

RC: 96/001/21-C

ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata

RC: 98/046/10-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce, kura
domaciho a krity

RC: 96/022/17/C

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

Zména (zmény) ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajl kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-
gilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

AquaVac ERM koncentrat k smaceci
pro Pstruha duhového

RC: 97/033/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajl
vyrobce nebo dodavatele ucinné latky (jsou-li tyto
Udaje specifikovany v registracni dokumentaci)
v pripadé, Ze soucasti schvalené dokumentace neni
osvédceni o shodé s Evropskym l|ékopisem. Zména
nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd vyrobce nebo
dovozce kone¢ného pfipravku.

suspenzi

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy do 4 kg,

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1 250 mg/250 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy od 10 do 25 kg

RC: 96/093/15-C

Ataxxa 2 000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/092/15-C

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

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy do 4 kg,

RE: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1 250 mg/250 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy od 10 do 25 kg

RE: 96/093/15-C

Ataxxa 2 000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/092/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Drobné zmény - schvaleného zkuSebniho postupu
pro zkousku v prdbéhu vyrobniho procesu, - pro
ucinnou latku, - pro konecny pfipravek.

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek -
jind zména.

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

AviPro SALMONELLA VAC E Lyofilizat pro peroralni
aplikaci

RC: 97/082/00-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napr.
vypusténi zastaralého parametru), - Gcinné latky, -
vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo Ccinidla

pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky
(Vypusténi parametru specifikace pro vychozi
material).

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RC: 97/002/06-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

AviPro IB — ND C131 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/026/23-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména ATCvet kodu.



Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta pro ko¢ky
RC: 96/1192/94-C

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

RC: 96/1193/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Redakéni zmeény ¢asti 2 registraéni dokumentace, neni-
li moiné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdaja drzitele
rozhodnuti o registraci.

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky
RC: 96/102/12-C

Benadil 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/103/12-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi mista vyroby pro konecny pripravek, mista
baleni a mista, kde se provadi kontrola sarzi.

BioBos IBR marker inact., injek¢ni suspenze pro skot
RC: 97/008/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchazejictho postupu
tykajiciho se casti 2.

Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/008/14-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

PfedloZeni 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.

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
a psy

RC: 96/040/18-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

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

BONHAREN Intravenous 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Zavedeni souhrnu zadkladniho dokumentu farmakovigi-
lan¢niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nej-
sou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Bovilis Bovipast RSP injek¢ni suspenze
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RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

M+PAC

RC: 97/068/02-C

Nobilis CAV P4 inj. sicc.

RC: 97/018/98-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/020/06-C

PARACOX-8 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/1186/97-C

Porcilis Ery+Parvo injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/608/97-C

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéni suspenze

pro prasata

RC: 97/073/16-C

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi
pro injekci pro prasata

RC: 97/068/19-C

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpoustédlo

pro injek¢éni emulzi pro prasata

RC: 97/075/20-C

Porcilis M Hyo ID ONCE injekéni emulze pro prasata
RC: 97/090/11-C

Porcilis PRRS lyofilizat pro pfipravu injekcni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/036/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména parametra a/nebo limita specifikaci u vnitfniho
obalu konec¢ného pfipravku. Ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynii CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

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

RC: 97/028/19-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu imunologické ucinné latky
- pfidani nové technologie pro kultivaci MDBK bunék
a vyssi produkci BRSV antigenu. Zména vyrobniho
procesu imunologické ucinné latky - optimalizace
procesu rozmrazovani skladovaného BRSV antigenu.

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Bravoxin injek¢ni suspenze pro skot a ovce



RC: 97/011/21-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Vypusténi  jednoho z  registrovanych  oball
pro nerozplnény nebo konecny pripravek (vCetné
obalu ucinné latky) nebo vnitfniho obalu konecného
pfipravku, které nevede k celkovému vypusténi sily
nebo lékové formy.

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

RC: 96/062/12-C

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

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi). Zavedeni souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému nebo zmén
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této

pfilohy.

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

RC: 97/002/16-C

DR: Virbac SA, Francie

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Caniphedrin 20 mg tablety pro psy

RC: 96/055/21-C

Caniphedrin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/056/21-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Caniphedrin 20 mg tablety pro psy
RC: 96/055/21-C
Caniphedrin 50 mg tablety pro psy
RC: 96/056/21-C
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DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani sarzi).

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety

RC: 96/091/98-C

CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy. Zména
(zmény) souhrnu Gdajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni prislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik
v ramci farmakovigilance veterinarnich lécivych
pripravki

Carprofelican 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/040/14-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Catosal injekéni roztok

RC: 96/985/94-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju drzitele
rozhodnuti o registraci.

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména (smysleného) nazvu veterinarniho |écivého

pripravku (pouze v Nizozemsku a Belgii).

Cefa-Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v dobé zasuseni

RC: 96/050/21-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pridani mista vyroby konecného pfipravku - misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvolfiovani
vyrobnich 3arzi, kontroly SarZi a baleni do vnéjSiho
obalu, pro biologické/imunologické léc¢ivé pripravky
nebo pro lékové formy vyrabéné komplexnimi
vyrobnimi procesy.

CEVAC BRON 120 L lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/ pro podani v pitné vodé
RC: 97/037/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenskd republika



Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CEVAC IBird lyofilizat pro okulonazalni

suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/021/13-C

Hyogen injekéni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

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

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajl

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi: mista vyroby pro U¢innou Ilatku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvoliovani 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). Predlozeni nového nebo
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym

Iékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni: -
ucinnou latku, - wvychozi surovinu, cinidlo nebo
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pomocnou latku.

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

Cladaxxa 200 mg/50 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/028/21-C

Cladaxxa 400 mg/100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/029/21-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

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

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy
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RC: 96/093/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PfedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.
Zména parametrd nebo limitl specifikaci u koneéného
pripravku. Zména kvalitativniho a kvantitativniho
sloZzeni vnitfniho obalu pevné Ilékové formy
pro konecny pripravek.

Cortotic 0,584 mg/ml usni sprej, roztok pro psy

RC: 96/038/22-C

DR: Virbac SA, Francie

Zmény administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

CRYOMAREX RISPENS Koncentrat a rozpoustédlo pro
injekcni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Nahrazeni nebo pfidani dodavatele sloZzek nebo
zdravotnickych prostredkd, které jsou soucasti baleni
(jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni dokumentaci).
Redakcni zmény &asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu
tykajiciho se ¢asti 2.

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/029/17-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pfidani)
pro nesterilni: - Gcinnou latku, - vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouZivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

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

RC: 96/088/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/023/17-C
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko



PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/071/20-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pfipravku:
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

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

RC: 96/082/11-C

DFV DOXIVET 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/073/11-C

DR: Divasa-Farmavic S.A., Spanélsko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci.

Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/078/19-C

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/079/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Doxyprex 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata (po odstavu)

RC: 98/037/06-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiZz schvdlenym vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku.

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

RC: 96/053/17-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem
pro ucinnou latku.

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

RC: 96/1158/97-C

DR: Vétoquinol S.A,, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konecného pfipravku - ostatni zmény v ramci
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této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni. Zména vnitfniho obalu
konec¢ného ptipravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. Zména zkuSebniho postupu pro koneény
pfipravek - jiné zmény zkusSebniho postupu (véetné
nahrazeni nebo pfidani). Zména parametrd a/nebo
limith specifikaci u konecného pfipravku - ostatni
zmény v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynli CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Zména
zkuSebniho postupu pro pomocnou latku - jiné zmény
zkusebniho postupu (v€etné nahrazeni nebo ptidani).
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konecného pripravku - mala zména vyrobniho procesu
vodné perordlni suspenze. Nahrazeni nebo pfidani
mista vyroby pro cely vyrobni proces konecného
pfipravku nebo jeho ¢&ast - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé uvolfovani vyrobnich Sarzi, kontroly Ssarzi
a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni
|éCivé  pripravky. Zména zkuSebniho postupu
pro ucéinnou latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/
meziprodukt pouZivany v procesu vyroby ucinné latky
- jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pfidani) pro ucinnou latku nebo vychozi surovinu
/ meziprodukt. Zména parametrll a/nebo limitd
specifikaci ucinné latky, vychozi suroviny/mezipro-
duktu/c¢inidla pouZivaného v procesu vyroby Géinné
latky - ostatni zmény v rdmci této Urovné, napf. zmény
uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrob-
nostech klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni.
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky nebo
zména vyrobce (pfipadné vcCetné mist zkousek
kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni.

Dycoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro ovce
a skot

RC: 96/057/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pfipravku:
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok
RE: 96/092/00-C
DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko



Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
ucinné latky. Vypusténi zkusebniho postupu u ucinné
latky.

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/008/09-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Vypusténi mista vyroby pro konecny pripravek, mista
baleni, vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi
(jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro kocky

RE: 96/063/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani na kazi
— spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi — spot-on pro velmi velké kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedni psy

RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro nakapani
na kuzi — spot-on pro velké psy

RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kiiZi — spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/068/16-C

DR: Virbac SA, Francie

Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecny pfipravek. Zména obalového materialu
nerozplnéného pfipravku (meziproduktu), ktery neni
v kontaktu s nerozplnénym prfipravkem (véetné
nahrazeni nebo pridani).

Enrox Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/033/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pfidani)
pro nesterilni G¢innou latku.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni
suspenzi pro prasata
RC: 97/023/05-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.
Ptidani nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou.

Ingelheim  Vetmedica, GmbH,
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Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro skot, ovce a kozy
RC: 96/063/18-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou 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, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Ingelheim  Vetmedica, GmbH,

EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni
pasta pro koné

RC: 96/045/23-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména (smysleného) nazvu veterinarniho lécivého
pripravku v BE, DE, NL, DK.

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

RC: 96/049/18-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku.

Eurican  DAPPi-Lmulti

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného

pfipravku do vnéjsiho obalu.

lyofilizat a  suspenze

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/026/98-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C



DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-

vani podlozené udaji v redlném case.

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zmény administrativni informace tykajici se zastupce
driitele.

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/089/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajl
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok

RC: 96/005/02-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu uGcinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné vcéetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni. Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou
ldtku nebo wvychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivany v  procesu vyroby ucinné latky
- jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pridani) pro ucinnou latku nebo vychozi surovinu
/ meziprodukt.

Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména (smysleného) nazvu veterinarniho léCivého

pfipravku (z Exitel 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky na FRONTCONTROL WORMER

230/20 mg tablety pro kocky).

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
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PredloZzeni nového certifikdtu shody s Evropskym
|ékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo ptidani)
pro nesterilni: - Ucinnou latku, - vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

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

na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani

na kuUzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C

Fipnil Combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

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

na kiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajh

vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné

mist uvolfovani Sarzi nebo mist zkouSek kontroly

jakosti).

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

na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména (zmény) ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich

udaji kvalifikované osoby odpovédné za farmako-

vigilanci.

Formicpro 68,2 g prouzky do uld pro vcely
medonosné

RC: 96/023/21-C

DR: NOD Apiary Ireland Ltd., Irsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pripravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pfidani mista baleni konecného pripravku
do vnéjsiho obalu. Zména velikosti 3arze (vCetné
rozsahl velikosti SarZe) konecného pftipravku:
az desetindsobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvdlenou velikosti Sarze peroralnich lékovych forem
s okamzitym uvolfiovanim nebo nesterilnich Iékovych
forem s tekutym zakladem.

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy 2-5 kg
RC: 96/095/14-C



Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na ktzi

- spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni

na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je

provést vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie

v souladu s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

Furosoral 10 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/043/15-C

Furosoral 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/044/15-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Zména vnitrniho obalu kone¢ného pripravku - ostatni
zmény v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynli CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Zména
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku, vietné
meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku - zména doby skladovani meziproduktu
nebo nerozplnéné Ilékové formy (bulk). Zména
vyrobniho procesu konec¢ného pripravku, vcetné
meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku - mald zména ve vyrobnim procesu.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly
Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni |éCivé pfipravky. Nahrazeni nebo pfidani
mista baleni nesterilniho konecného pfipravku
do vnitfniho a vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pfidani
vyrobce, ktery odpovida za uvolfiovani 3arzi, véetné
kontroly SarZi nebo zkousek, pokud jde o nesterilni
konec¢ny pripravek. AZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvélenou velikosti Sarze
perordlnich Iékovych forem s okamZitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich Iékovych forem s tekutym zakladem.
Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni
vnitiniho obalu pevné lékové formy pro konecny
pripravek.

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

RC: 96/031/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie
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Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
Pridani nové |écebné indikace nebo Uprava schvélené
|é¢ebné indikace.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

Vypusténi mista vyroby pro konelny pfipravek.
Vypusténi  jednoho z  registrovanych  obalQ
pro nerozplnény nebo konecny pfipravek (véetné
obalu ucinné latky) nebo vnitfniho obalu kone¢ného
pripravku, které nevede k celkovému vypusténi sily
nebo lékové formy.

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy

RC: 96/055/17-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

HatchPak Avinew zamraZena suspenze pro okulona-

zalni podani

RC: 97/039/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich

udajl kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-

gilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro okulonazalni podani

RC: 97/039/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi

9.0 QRD.

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

RC: 96/013/21-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Hyogen injek¢ni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist zkousek kontroly jakosti).

Chanimec 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/045/21-C



DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

INDUPART 75 mikrogramii/ml
pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko
Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich idajd drzitele
zakladniho dokumentu o ucinné latce (ASMF).

injek¢éni roztok

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata

RE: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Redakcni zmeény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-

li mozné je zahrnout do nadchazejicitho postupu

tykajiciho se casti 2.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizdt a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich

udajt kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-

gilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 99/045/11-C

Kenocidin SPRAY AND DIP Chlorhexidini digluconas
5 mg/g, namaceci koupel strukd / sprej na struky

RC: 99/078/11-C

DR: CIDLines NV, Belgie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddaja
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi). Zavedeni souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému nebo zmén
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

Ladoxyn 500 mg/g granule pro peroralni roztok
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/007/10-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
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PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucéinné latky, - pomocnou latku.

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky
RC: 96/011/18-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nej-
sou uvedeny na jiném misté této pfilohy. Zména ndzvu
¢i adresy nebo kontaktnich udajl vyrobce nebo
dovozce koneéného pripravku (véetné mist uvoliovani
sarzi).

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek
pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku. Zmeéna doby

reatestace/doby skladovani Uc¢inné latky, kde soucdasti
schvdlené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lIékopisem, ktery se tykd doby
reatestace - prodlouZeni nebo zavedeni doby
reatestace/skladovani podlozené udaji v realném Case.

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/016/20-C

DR: Laboratories Maymo, S.A., Spanélsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

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

RC: 96/001/17-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/066/19-C

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/067/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

PredloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvélenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku.

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kotata
RC: 96/038/05-C



MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Drobné zmény - schvaleného zkusebniho postupu, -
pro uc¢innou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitini
obal uc¢inné latky nebo konec¢ného pfipravku, -
odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

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

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) v ramci parametr
nebo limitl specifikaci pomocné latky. Drobné zmény
schvdleného zkusebniho postupu, - pro ucinnou latku,
- pro konecny pfipravek, - pro vnitini obal G¢inné latky
nebo konec¢ného pripravku, - odmérného zafizeni
nebo aplikdtoru. Pfidani nového parametru
do specifikace spolu s jeho odpovidajici zkusebni
metodou.

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kotata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a stéfata
RC: 96/009/10-C

MILBEMAX zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

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

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

RC: 96/043/19-C

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

RC: 96/044/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
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certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro ucinnou
latku; pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky lékopisny certifikat
shody s pfisluSnou monografii Evropského Iékopisu -
ostatni zmény v rdmci této Urovné, napf. zmény
uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni. PredloZzeni nového nebo aktualizovaného
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - 4¢innou latku, -
vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

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

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky s hmotnosti alespon 2 kg

RC: 96/037/15-C

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

a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy

a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani sarzi).

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/034/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/036/18-C



DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Drobné zmény schvdleného zkusebniho postupu,
pro ucinnou latku, pro konecny pfripravek,
- pro vnitfni obal Gcinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
Zména nazvoslovi materidlu  vnitiniho  obalu
koneéného pfipravku. Zména dovozce, mechanismi
kontroly Sarzi a zkousSek jakosti (nahrazeni nebo
pridani mista), pokud jde o konecny pfripravek.

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky,

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi: nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) vramci
parametrl nebo limitd specifikaci pomocné latky.

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky,

RC: 96/003/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni
vnitiniho obalu pevné lékové formy pro konecny
pripravek.

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Az desetindasobné zvySeni velikosti SarZe (vCetné
rozsahll velikosti SarZe) v porovnani s puvodné
schvalenou velikosti Sarze.

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/018/05-C

Nobilis Rismavac + CA 126 koncentrat a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi

RC: 97/020/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Nobilis Salenvac ETC injekcni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/027/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pridani MSD Animal Health Danube Biotech GmbH,
Krems (Austria) pro vyrobu antigent). Mala aktualiza-
ce ve vyrobé S. Enteritidis, S. Typhimurium a S. Infantis.
Mald zména zkuSebniho postupu na formaldehyd.
Pridani alternativniho zkusebniho postupu na sterilitu.
Pridani alternativniho zkusebniho postupu na pH.

Nobivac Ducat, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kocky
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RC: 97/036/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni pfislusného orgdnu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik
v ramci farmakovigilance veterinarnich 1écivych
pripravka.

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Drobné zmény - schvaleného zkusebniho postupu, -
pro udinnou latku, pro kone€ny pfipravek,
- pro vnitfni obal ulinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
Zména (zmény) souhrnu adajd o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace generického
¢i hybridniho lé¢ivého pfipravku na zakladé posouzeni
stejné zmény (stejnych zmén) u referencniho
pripravku. Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu
vyrobniho procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky)
pfi vyrobé konecného pfipravku.

ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze

RC: 96/256/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IU/ml usni
kapky, suspenze pro kocky a psy

RC: 96/039/22-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

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

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

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

RC: 96/045/19-C

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

RC: 96/046/19-C

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

Zména za ucCelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského |ékopisu nebo narodniho
lékopisu Clenského statu. PredloZeni nového nebo
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

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

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

PARACOX-8 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PLUSET Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: Laboratories Calier S.A., Spanélsko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-
gilanci.

Porceptal 4 pg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/012/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢€inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Pras-Equine 1 mg tablety pro koné

RC: 96/002/23-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zmény administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi

9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Vypusténi mista vyroby pro uc¢innou latku Febantel.

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/054/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko
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PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucéinné latky, - pomocnou latku.

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/054/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani sarzi).

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

RC: 96/030/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/007/17-C

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

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho konecného pripravku.

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/051/18-C

DR: Laboratorios SWA, S.A., Spanélsko

Zména ndzvu a adresy vyrobce nebo dovozce
konecného pripravku (véetné mist zkousek kontroly
jakosti).

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/030/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchazejictho postupu
tykajiciho se casti 2.

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, kraty
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

PredloZzeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/018/08-C



DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajl
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi). Zavedeni souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému nebo zmén
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
prilohy.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro uc¢innou
latku; pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky lékopisny TSE certifikat
shody pro G¢innou latku / vychozi surovinu / ¢inidlo /
meziprodukt / pomocnou latku - ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi - nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru), - ucinné
latky, - vychoziho materiadlu, - meziproduktu nebo
¢inidla pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.
Vypusténi - nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) v ramci
parametrli nebo limitl specifikaci pomocné latky.
Zména specifikace (specifikaci) ucinné latky, pomocné
latky nebo vychozi suroviny pro acinnou latku,
které drive nebyly uvedeny v Evropském Iékopise, tak
aby byla pIné v souladu s Evropskym lékopisem nebo
s narodnim lékopisem ¢lenského statu.

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky

RC: 96/005/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigi-
lan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nej-
sou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

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

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek
pro velké psy

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi zkuSebniho postupu u pomocné Ilatky.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) v ramci parametrd
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nebo limitd specifikaci pomocné latky.

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

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar

Estonsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzZivané
ve vyrobnim procesu ucéinné latky, - pomocnou latku.

Eesti AS,

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigi-
lan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nej-
sou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

SELECTAN 300 mg/ml injeké¢ni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/056/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejichZ cilem je provést
vysledek postupu prezkoumdni zajmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

SELECTAN 300 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/056/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Drobné zmény - schvaleného zkusebniho postupu, -
pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitfni
obal ucinné Ilatky nebo konetného pfipravku,
odmérného zafizeni nebo aplikatoru. Vypusténi mista
vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt nebo konecny
pfipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolfovani Sarzi, mista, kde se provadi kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny pro uc¢innou
latku, Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto udaje
uvedeny v registracni dokumentaci). Nahrazeni nebo
pridani dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkl, které jsou soucasti baleni (jsou-li tyto
Udaje uvedeny v registracni dokumentaci). Zména
schvéleného protokolu o stabilité ucinné latky (véetné
vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu).

ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/012/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napr.
vypusténi zastaralého parametru) odmérného zatizeni
nebo aplikatoru.



Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot a prasata

RC: 96/036/08-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/026/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Udaju
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi.

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

PredloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody

s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem

pro nesterilni U¢innou latku.

Suvaxyn MH-One injekéni emulze pro prasata

RC: 97/045/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

SUVAXYN M. HYO injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/648/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchdzejictho postupu
tykajiciho se casti 2.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi mista vyroby pro uc¢innou latku. Vypusténi
vyrobniho procesu ucinné latky, je-li jiz schvalen
alternativni vyrobni proces.

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

Aktualizace zkuSebniho postupu, aby zohlednoval
Evropsky lékopis a aby se odstranil odkaz na zastaralou
interni zkusebni metodu a Cislo zkusebni metody.
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Ubroseal blue Dry cow, 2,6g, Intramamarni suspenze
RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména velikosti SarZe (véetné rozsah( velikosti Sarze)
kone¢ného pripravku: az desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvélenou velikosti 3arZe
perordlnich Iékovych forem s okamZitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich Iékovych forem s tekutym zadkladem.
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.

Versiguard Rabies, injekcni suspenze

RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)

ucinné latky nebo meziproduktu pouZivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky - rozsah
u biologické/imunologické  ucinné latky se

zvétSi/zmensi bez zmény procesu (napf. zdvojeni
sortimentu).

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména (zmény) ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich

udajda kvalifikované osoby odpovédné za farmako-

vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu

farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/066/15-C



DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zavedeni nového mista mikronizace pro vyrobce
ucinné latky. Drobné zmény - schvaleného zkusebniho
postupu, - pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal Gc¢inné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikdtoru.
Aktualizace zkuSebniho postupu za ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopisu.

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Reguldtory B.V., Nizozemsko

Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni
vnitiniho obalu pevné lékové formy pro konecny
pfipravek. Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajl vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi
vyrobé ucinné Iatky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto Gdaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pripadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
lékopisem. Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru), -
ucinné latky, - vychoziho materidlu, - meziproduktu
nebo ¢inidla pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné
latky. Vypusténi zkusebniho postupu, - u Ucinné latky
nebo vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu
ucinné latky, - u vnitfniho obalu acinné latky,
- u pomocné latky nebo konecného pripravku,
- u vnitrniho obalu konecného pripravku. Zmény
vyrobniho procesu nebo uchovavani ucinné latky
(v€etné vychozi suroviny, €inidla nebo meziproduktu)

v pfipadé, Ze soucdsti schvalené registracni
dokumentace ucinné latky neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem. Redakéni zmény (asti

2 registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2. Zména
za uUcelem shody s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim Iékopisem clenského statu. Zmeéna
za Ucelem shody s aktualizaci pfislusSné monografie
Evropského lékopisu nebo narodniho Iékopisu
Clenského statu.

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast
RC: 96/002/05-C
DR: Virbac SA, Francie
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Drobné zmény: - schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfripravek,
- pro vnitfni obal uc¢inné latky nebo konecného
pripravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Zoletil 50 prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/100/98-C

Zoletil 100 prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/099/98-C

DR: Virbac SA, Francie

Implementace znéni odsouhlaseného pfislusSnym
uradem, kterd vyZaduje dodatecné posouzeni mensiho
rozsahu, napf. u prekladl, které jesté nejsou
odsouhlaseny.

2/24

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

RC: 96/096/15-C

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata,
skot a ovce

RC: 96/048/10-C

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

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce,

kura domaciho a kraty

RC: 96/022/17/C

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusSebniho postupu (vCéetné nahrazeni
nebo pfidani).

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizdat pro podani
v pitné vodé

RC: 97/050/11-C

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RC: 97/002/06-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napr.
vypusténi zastaralého parametru), - Gcinné latky, -



vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo Ccinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta pro ko¢ky
RC: 96/1192/94-C

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

RC: 96/1193/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména vyrobce vychozi suroviny / cinidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné vcéetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym |ékopisem - zavedeni vyrobce ucinné
latky podlozené zdkladnim dokumentem o ucinné
latce (ASMF). Zasadni zmény v aktualizované verzi
zakladniho dokumentu o ucinné latce (ASMF) nebo
Casti registracni dokumentace tykajici se ucinné latky.

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok

RC: 96/377/92-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju drzitele
rozhodnuti o registraci.

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

RC: 96/012/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaja drzitele
rozhodnuti o registraci.

Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/116/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmény délici ryhy uréené k rozdéleni tablety

na rovnocenné davky. ProdlouZeni doby pouZzitelnosti

konecného pripravku - v prodejnim baleni.

Biocan Novel DHPPi/L4R,
pro injekéni suspenzi pro psy
RC: 97/054/14-C

Biocan Novel R, injekéni suspenze pro psy

RC: 97/001/20-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vyrobniho procesu ucinné latky - zména se tyka

lyofilizat a suspenze

biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné
chemicky vyrobené latky pri vyrobé
biologické/imunologické latky, kterd mlZe mit

vyznamny dopad na jakost, bezpecnost a ucinnost
|éCivého pripravku a nesouvisi s protokolem.

Blockade 0,25 % w/w namaceci koupel strukt, roztok
RC: 99/028/10-C
DR: Delaval International AB, Belgie
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Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky a malé
psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 2,5 mg/g koini sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké psy

RC: 99/015/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich idajd drzitele
rozhodnuti o registraci.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac SA, Francie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro ucinnou
latku; pro wvychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky Iékopisny certifikat
shody s pfisluSnou monografii Evropského Iékopisu -
novy certifikdt pro nesterilni U¢innou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim |éCivém pfipravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouZita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxin(.

Canergy 100 mg tablety pro psy

RC: 96/024/16-C

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

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku - ostatni
zmény v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CIVIDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Zména
vyrobniho procesu konetného pfipravku, vcetné
meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku - zména doby skladovani meziproduktu
nebo nerozplnéné lékové formy (bulk). Zména zkousek
nebo limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu
konecného pfipravku — ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CIVIDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby
pro cely vyrobni proces konecného pripravku nebo
jeho cast - misto, kde dochdzi k jakékoliv vyrobni
operaci (vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani
vyrobnich 3arZi, kontroly Sarzi a baleni do vnitfniho
a vnéjsiho obalu, pro nesterilni |éCivé pripravky.

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/052/11-C



Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/053/11-C

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/054/11-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v ¢asti dokumentace tykajici se 1é¢ivé latky.

Canergy 100 mg tablety pro psy

RC: 96/024/16-C

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

Drobné zmény - syntézy nebo extrakce nelékopisné
pomocné latky (pokud je popsana v registracni
dokumentaci) nebo nové pomocné latky. Pfidani mista
baleni nesterilniho kone¢ného pfipravku do vnitfniho
obalu. Pfidani mista baleni konecného pfripravku
do vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce,
ktery odpovida za uvolnovani Sarzi, véetné kontroly
Sarzi nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pripravek.

Canigen DHA2PPI/LR lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/962/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cepravin DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v obdobi stani na sucho)

RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal). Sterilni 1éCivé pripravky.

CEVAC GUMBO L Lyofilizat pro podani v pitné vodé
RC: 97/077/03-C
DR: Céva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CLINDAMYCIN 75 mg tablety

RC: 96/029/01-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem pro nesterilni Ucinnou
latku.

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/029/17-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

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

Cyclix Porcine 87,5 pg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/041/12-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména nazvu veterinarniho lécivého pripravku (Cyclix
87,5 ug/ml injekéni roztok pro prasata).

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména zkuSebniho postupu pro Gcinnou latku
nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky. Jiné zmény zkuSebniho
postupu (véetné nahrazeni nebo pridani) pro ucinnou
latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro ucinnou
latku; pro wvychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky Iékopisny certifikat
shody s pfisluSnou monografii Evropského Iékopisu -
novy certifikdt pro nesterilni U¢innou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim |éCivém pfipravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouZita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxin(.

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy,

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké kocky,

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stiedni psy,

RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy,

RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/068/16-C

DR: Virbac SA, Francie

Zasadni zmény v aktualizované verzi zakladniho
dokumentu o ucinné latce (ASMF) nebo Casti
registracni dokumentace tykajici se ucinné latky.



Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
vnitiniho obalu kone¢ného pfipravku - ostatni zmény
v ramci této Urovné.

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi

RC: 97/011/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména textd z ddvodu novych Gdaji o kvalité,

preklinickych, klinickych nebo farmakovigilancnich

udaji. Zména velikosti baleni koneéného pfipravku.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména

parametrli nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu

konecného pripravku. Zprisnéni limit( specifikaci.

Flordofen 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/084/19-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
textl, jejichz cilem je provést vysledek postupu
prezkoumani zajmu Unie v souladu s c¢lankem 83
nafizeni (EU) 2019/6 - dalsi zmény pod touto GUrovni
kédu. Zména textl, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni pfislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik
v ramci farmakovigilance veterinarnich 1écivych
pripravka.

Fludosol 200 mg/ml suspense pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domdaciho

RC: 96/013/23-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku - zména
druhu obalu nebo ptidani nového obalu - pevné,
polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy. Zména
velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti Sarze)
kone¢ného pfipravku - ostatni zmény vramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn(
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni. Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace tykajici se zastupce drzitele.

GABON PF 90 mg prouzky do ulu
RC: 96/088/09-C
DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
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Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku - zména
poctu jednotek v baleni mimo rozsah aktudlné
schvélenych velikosti baleni.

GESTAVET 200 1U/400 IU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

RC: 96/064/01-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL S.L., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich idajd drzitele
rozhodnuti o registraci.

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata
RC: 96/005/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pfipravku. Ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna
CIVIDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro
cely vyrobni proces kone¢ného pfipravku nebo jeho
Cast. Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolnovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu, pro
sterilni veterinarni 1éCivé pfipravky (véetné pripravku
vyrobenych asepticky), mimo biologické/imunologické
|éCivé pripravky.

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Pfidani nového parametru do specifikace spolu s jeho

odpovidajici zkuSebni metodou. Redakéni zmeény ¢asti

2 registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout

do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym lékopisem
pro ucinnou latku. PredloZeni aktualizovaného
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro téinnou
latku - jind zména.

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stredni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju drzitele
rozhodnuti o registraci.



MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/039/05-C

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

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

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

a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX 12,5 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/008/10-C

MILBEMAX 2,5 mg/25 mg Zvykaci tablety pro malé
psy a Sténata

RC: 96/009/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - ostatni zmény v rdmci

této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni. Zména kvalitativniho a kvanti-
tativniho sloZeni vnitfniho obalu pevné Iékové formy
pro konecny pripravek.

Nobilis CAV P4 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/018/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Nobilis ND Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
a kraty

RC: 97/067/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména textd z ddvodu novych Gdaji o kvalité,
preklinickych, klinickych nebo farmakovigilancnich
udaja.

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

RC: 97/074/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-
vani podloZené udaji v redlném case.

ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze
RC: 96/256/91-C
ORBENIN Extra DC 600 mg intramamarni suspenze
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RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro ucinnou latku. Zmény vyrobniho procesu ucinné
latky - mald zména dlvérné (¢asti zékladniho
dokumentu o ucinné latce. Zména parametrd a/nebo
limith specifikaci uc¢inné latky, vychozi suroviny/mezi-
produktu/cinidla pouzivaného v procesu vyroby
ucinné latky - ostatni zmény v rdmci této Urovng,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

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

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ORNIVAC ND + IB2 + EDS, injekéni emulze pro kura
domaciho

RC: 97/003/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobce - Zména se tyka imunologické ucinné
latky - Vypusténi mista vyroby Ucinnych latek.

PLUSET Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: Laboratories Calier S.A., Spanélsko

Zména zkuSebniho postupu pro lécivou latku -
podstatnd zména biologické zkusebni metody: Zména
zkusebniho postupu pro lécivou latku (FSH a LH).
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
podstatnd zména biologické zkuSebni metody: Zména
zkusebniho postupu pro konecny pripravek (FSH a LH).

Previron 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/005/17-C

DR: Laboratories Hipra S.A., Spanélsko

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci vnitfniho
obalu ucinné latky - ostatni zmény v rdmci této Urovné,
napt. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. Zména vnitfniho obalu ucinné latky - tekuté
ucinné latky (nesterilni). Zména nazvu C¢i adresy
nebo kontaktnich udajli vyrobce nebo dodavatele
ucinné latky, vychozi suroviny, Cinidla nebo mezipro-
duktu pouzivanych pfi vyrobé ucinné latky, nebo mista
zkousky kontroly jakosti (jsou-li tyto udaje specifiko-
vany v registra¢ni dokumentaci) v pfipadé, Ze soucasti
schvalené dokumentace neni osvédceni o shodé
s Evropskym Iékopisem.

Proactive 0.15% w/w namaceci koupel struki/sprej,
roztok



RC: 99/027/10-C

DR: Delaval International AB, Belgie

Zména (zmény) ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 96/030/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé
kone¢ného pripravku - zména doby skladovani
meziproduktu nebo nerozplnéné lékové formy (bulk).

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a kocky
RC: 96/015/17-C

DR: Axience, Francie

Zmény administrativni informace tykajici se zastupce
driitele.

Pyrocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/059/23-C,

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiZz schvdlenym vyrob-
cem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Rabigen Mono injekéni suspenze

RC: 97/958/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / cinidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné vcéetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym |ékopisem. Novy vyrobce materidlu,

73

pro ktery se vyzaduje posouzeni virové bezpecnosti
a/nebo rizika TSE.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni ic¢innou latku.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

Mitex Plus uSni kapky a koZni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/047/21-C

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zmény administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro ucinnou
ldtku; pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzZivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky lékopisny TSE certifikat
shody pro Géinnou latku / vychozi surovinu / ¢inidlo /
meziprodukt / pomocnou latku - ostatni zmény v rdmci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Spizobactin 750 000 IU / 125 mg Zvykaci tablety

pro psy

RC: 96/058/17-C

Spizobactin 1 500 000 IU / 250 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/059/17-C

Spizobactin 3 000 000 IU / 500 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/060/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly
Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni [éCivé pripravky. Zména zkousek nebo
limitd pouzZivanych v pribéhu vyrobniho procesu
konecného pripravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni. Nahrazeni nebo pfidani mista baleni



nesterilniho konecného ptipravku do vnitfniho obalu.
Nahrazeni nebo ptidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pridani
vyrobce, ktery odpovidd za uvolnovani Sarzi, véetné
kontroly Sarzi nebo zkouSek, pokud jde o nesterilni
kone¢ny pfipravek. PredloZeni nového certifikatu
shody s Evropskym lékopisem novym vyrobcem
(nahrazeni nebo pfidani) pro nesterilni: - Ucinnou
latku, - vychozi surovinu, C¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, -
pomocnou latku.

T 61 injekcni roztok

RE: 96/234/90-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

THERIOS 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

THERIOS 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Aktualizace zkuSebniho postupu za ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopisu. Zména parametr( a/nebo limit( specifikaci
u konecného pfipravku - ostatni zmény v rdmci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Triclaben 100 mg/ml peroralni suspenze pro skot

RC: 96/037/07-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Vypusténi: mista vyroby pro ucinnou 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, cinidla nebo pomocné

latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Trioxyl LA150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PredloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody

s Evropskym |ékopisem jiZz schvdlenym vyrobcem
pro nesterilni Gc¢innou latku.

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - GU¢innou latku, - vychozi
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surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

XEDEN 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tableta pro psy

RC: 96/051/11-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u kone¢ného pfipravku - ostatni zmény v rdmci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

ZIPYRAN tablety

RC: 96/061/99-C

DR: Laboratories Calier S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

3/24

ACEGON 50 pug/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pfidani).

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/057/09-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené ASMF.
ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-
vani ucinné latky podlozené udaji v redlném case.

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g koini péna

RC: 99/032/09-C

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

RC: 99/034/09-C

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/033/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceskd republika

Rozsifeni schvalenych limitl specifikaci u vychozich
surovin, které mze mit vyznamny vliv na celkovou
jakost ucinné latky a/nebo konecného pfipravku.

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

RC: 97/019/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného ptipravku - prodlouzeni doby pouzitelnosti



konecného pripravku - prodlouzeni doby pouzitelnosti
biologického/imunologického  |é¢ivého  ptipravku
v souladu se schvalenym protokolem o stabilité.

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1 250 mg/250 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy od 10 do 25 kg

RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2 000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména souhrnu Udaja o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu pfezkoumani zajmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

Avejodin Vet 38,5 mg/g koini sprej, roztok

RC: 99/030/09-C

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/290/09-C

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g kozni péna

RC: 99/032/09-C

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

RC: 99/034/09-C

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/033/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zména mista, kde je uchovavan zakladni
dokument farmakovigilanéniho systému.

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RC: 97/002/06-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi velikosti baleni kone¢ného pfipravku.

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

RC: 97/046/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta pro koéky
RC: 96/1192/94-C

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

RC: 96/1193/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

75

Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym lékopisem
pro ucinnou latku.

Biocan Novel Respi nosni kapky, lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi pro psy

RC: 97/025/20-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Bovilis BVD injekcni suspenze pro skot

RC: 97/027/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Evropsky lékopisny TSE certifikat shody pro ucinnou
latku / vychozi surovinu / &inidlo / meziprodukt /
pomocnou latku - novy/aktualizovany certifikat od jiz
schvaleného / nového vyrobce pouZivajiciho materialy
lidského nebo zviteciho plvodu, u nichZ je vyzadovano
posouzeni rizika ohledné mozné kontaminace cizimi
agens. Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku
nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné Iatky - ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynii CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

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

RC: 97/028/19-C

Nobilis CAV P4 inj. sicc.

RC: 97/018/98-C

Nobilis 1B Ma5 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

Nobilis® Ma5 + Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/068/91-S/C

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/018/05-C

Nobilis ND Clone 30 lyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
a kraty

RC: 97/067/91-S/C

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

RC: 97/019/05-C

Nobivac DHP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/080/92-S/C

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/427/92-C

Nobivac Ducat

RC: 97/036/07-C

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni suspenze
s rozpoustédlem



RC: 97/128/04-C

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/128/04-C

Nobivac Puppy DP lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze

RC: 97/081/92-S/C

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

RC: 97/043/07-C

Porcilis M Hyo ID ONCE injekéni emulze pro prasata
RC: 97/090/11-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména, kterd se tykd imunologického pfipravku -
nahrazeni praseciho trypsinu bovinnim trypsinem
(v kroku hydrolyzy Zelatiny).

Buscopan compositum injekéni roztok pro koné

a telata

RC: 96/032/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety

RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Nahrazeni nebo doplnéni vyrobniho mista pro cely
vyrobni proces konec¢ného pripravku. Zména velikosti
baleni konecného pfipravku. Zména velikosti Sarze
konec¢ného pripravku - az desetindsobné omezeni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze
perordlnich Iékovych forem s okamzitym uvoliovanim.
Nahrazeni mista baleni nesterilniho konecného
pfipravku do vnitfniho obalu. Zména dovozce,
mechanismd kontroly SarZi a zkousek jakosti
(nahrazeni nebo pridani mista), pokud jde o konecny
pripravek.

Carporal 40 mg tablety pro psy

RC: 96/016/16-C

Carporal 160 mg tablety pro psy

RC: 96/017/16-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pfipravku zména doby skladovani
meziproduktu nebo nerozplnéné lékové formy (bulk).
Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - ostatni
zmény v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Nahrazeni
nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konec¢ného pfipravku nebo jeho cast misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
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operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly
Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni 1éCivé pripravky.

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

RC: 96/022/23-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pripravku:
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze

RC: 96/011/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cyclavance 100 mg/ml perordlni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/095/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cyclospray 78,6 mg/g koini
pro prasata, ovce a skot

RC: 96/069/16-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

sprej, suspenze

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

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zavedeni nového vyrobce ucinné latky, které neni
podloZzeno zakladnim dokumentem o ucinné latce
(ASMF) a vyZaduje podstatnou aktualizaci pfislusného
oddilu o ucinné latce registra¢ni dokumentace.

DEXIVET 0,5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/012/23-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek -
jind zména.

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

RC: 96/1158/97-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Drobné zmény schvéleného zkusSebniho postupu
pro konecny pripravek. Pridani mista baleni
nesterilniho konec¢ného pripravku do vnitfniho obalu.
Pridani mista baleni kone¢ného pripravku do vnéjsiho
obalu. Zména dovozce, mechanisml kontroly Sarzi
a zkousek jakosti (nahrazeni nebo ptidani mista),
pokud jde o konecny pfipravek. Pridani vyrobce, ktery



odpovida za uvolfiovani Sarzi, véetné kontroly Sarzi
nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pfipravek. Pridani nové zkousky a limitd v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku.

Drycloxa-kel 1000 mg intramamarni suspenze

RC: 96/1197/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konecného ptipravku - jiné zmény.

Engemycin Spray, 25 mg/ml koZni sprej, suspenze
pro skot, ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Enrox Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/033/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Equip FT injekcni suspenze

RC: 97/048/04-C

Rispoval 3 lyofilizdt a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro skot

RC: 97/010/05-C

Rispoval TM RS+PI3 IntraNasal prasek a rozpoustédlo
pro suspenzi pro nosni podani

RC: 97/042/06-C

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum injekéni suspenze
pro skot

RC: 97/044/08-C

Vanguard Plus Puppy lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/015/04-C

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizdt a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro psy

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

Versifel CVR lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/057/10-C

Zylexis lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/079/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména vyrobce vychozi suroviny / cinidla/mezipro-
duktu pouZzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné vcéetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - zména se tyka biologické
/imunologické ucinné latky nebo vychozi suroviny/
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Cinidla/meziproduktu  pouzivaného pfi  vyrobé

biologického/imunologického pfipravku.

Eradia 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

RC: 96/049/18-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a ko¢ky

RC: 96/021/16-C

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

Zména parametrd specifikace a/nebo  limitd
kone¢ného pfipravku - zména mimo rozsah schvale-
nych limith specifikace: Zména limith specifikace
necistot.

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

RC: 96/082/19-C

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Ucéinnou latku. PredloZeni nového
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem novym
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok
RC: 96/099/04-C
DR: Céva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Huvexxin 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/040/22-C

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

RC: 96/041/22-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu kozni
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie
Drobné zmény schvaleného
pro konecny pfipravek.

zkusebniho postupu

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C



DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,

Némecko
Pridani nového dodavatele fetalniho bovinniho séra
(Mediatech Inc  USA). Zména vyrobce 10x

koncentrovaného roztoku trypsinu (vyrobce je drzitel).

Kaltetan, 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml infuzni
roztok pro koné, skot a prasata

RC: 96/002/22-C

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml
infuzni roztok pro koné, skot a prasata

RC: 96/003/22-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/94-C

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Pfidani nového vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku -

sterilni 1éCivé pfFipravky.

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stiedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Zkraceni doby pouZitelnosti kone¢ného pripravku.

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Reguldtory B.V., Nizozemsko

Drobné zmény - schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucéinnou latku, - pro koneény pfripravek,
- pro vnitfni obal Gcinné latky nebo koneéného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
Zména za ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
|ékopisu ¢lenského statu.

M+PAC
RE: 97/068/02-C
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DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani mista pro michani a plnéni konecného
pfipravku. Pridani mista pro kontrolu 3arzi. Pridani
mista pro kontrolu Uc¢inné latky. P¥idani mista pro vyrobu
ucinné latky. Pridani mista pro uvolnovani SarZi Intervet
International B.V. Boxmeer, NL. Nahrazeni referencni
vakciny. Vypusténi tti IPC zkousek.

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

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku.

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

RC: 96/020/15-C

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

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro ucinnou
ldtku; pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzZivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky Iékopisny certifikat
shody s pfisluSnou monografii Evropského Iékopisu -
ostatni zmény v ramci této Urovné, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Nobivac DHP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekécni
suspenzi pro psy

RC: 97/080/92-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li moiné je zahrnout do nadchézejictho postupu
tykajiciho se casti 2.

NOROCLAV 40/10 mg tablety
RC: 96/087/02-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko



Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pfripravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn(
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni. Drobné zmény schvaleného zkusebniho
postupu pro konecny pfipravek.

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

Noroclav intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Evropsky lékopisny certifikdt shody s pfisluSnou
monografii Evropského Iékopisu. Ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynt CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

ORNIPEST lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho
RC: 97/1188/97-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména rozmér( obalu u vakciny.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

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

RC: 96/039/21-C

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

RC: 96/040/21-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména za ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
lékopisu Clenského statu. PredloZeni nového nebo
aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.
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OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/111/12-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci Géinné
Iatky - jina zména.

OXYTO-kel 10 1U/ml injekéni roztok

RC: 96/1276/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pfipravku:
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/020/06-C

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi
pro injekci pro prasata

RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Pharmasin 100 000 IU/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/030/14-C

Pharmasin 250 000 IU/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/031/14-C

Pharmasin 20 000 |U/g granule pro prasata

RC: 96/081/09-C

Pharmasin 250 000 1U/g granule pro prasata

RC: 96/017/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi
pro injekci pro prasata

RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho c¢ast - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich sarzi, kontroly
Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu, pro biologické
/imunologické Iécivé pFipravky nebo pro Iékové formy
vyrabéné komplexnimi vyrobnimi procesy (pfidani
mista pro michani a plnéni solventu). Zména dovozce,
mechanism{ uvolfiovani vyrobnich Sarzi a zkouseni
kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - nahrazeni nebo
pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi, pro biologicky/imunologicky veterinarni pfipra-
vek a jakakoliv ze zkuSebnich metod provadénych



v uvedeném misté je biologicka/imunologickd metoda
(pfidani mista pro kontrolu solventu).

Poulvac 1B QX lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konecného pfipravku - ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZzadujicich posouzeni.

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

RC: 96/008/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/009/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢€inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu u¢inné latky, - pomocnou latku.

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C

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

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZené zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF).

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

RILEXINE 75 mg tablety

RE: 96/078/01-C

RILEXINE 300 tbl. ad us.vet.
RE: 96/079/01-C

RILEXINE 600 mg tablety
RE: 96/039/00-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména zkusebniho postupu pro pomocnou latku - jiné
zmeény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo
pridani).

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/051/18-C

DR: LABORATORIOS SWA, S.A,, §pané|sko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pfidani).

SEDAN 10 mg/ml injekéni roztok

RE: 96/080/19-C

SEDAN 35 mg/ml peroralni gel pro koné a psy

RC: 96/044/18-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v Casti dokumentace tykajici se 1éCivé latky.

Thyroxavet 200 mikrogramti tablety pro psy a kocky
RC: 96/030/21-C

Thyroxavet 400 mikrogramt tablety pro psy a kocky
RC: 96/031/21-C

Thyroxavet 800 mikrogramt tablety pro psy

RC: 96/032/21-C

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

Protozoks 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/016/21-C

Protozoks 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/017/21-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0., Polsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajh
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Némecko

Zména doby poutzitelnosti konecného pripravku - jina
zména. Zména limitl specifikaci u konecného
pfipravku - jinda zména. Zména mimo rozsah
schvélenych limitd specifikaci u kone¢ného pfipravku.

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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



DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi vnitfniho obalu konec¢ného pripravku, které
nevede k celkovému vypusténi sily nebo Iékové formy.
Zména dodavatele obalu. Zména rozmérl obalu
pro sterilni |éCivé pFipravky.

Vominil 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/041/23-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn(
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.
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AUREOVIT 80 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika
RC: 99/012/83-S/C

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/051/14-C

FUCHSORAL peroralni suspenze pro lisky, vakcina
proti vztekliné k ordlni imunizaci liSek

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 97/609/97-C

MEDITEK CTC 150 mg/g peroralni prasek
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
RC: 96/136/04-C

MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: Tekro spol. s r.0., Ceskd republika
RC: 98/053/03-C

MEDITEK OTC 200 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
RC: 96/054/03-C

Nobilis AE-Pox lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 97/1280/97-C
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Panacur 222 mg/g granule
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 10/042/76-S/C

PARVOIJECT injekéni emulze
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 97/274/95-C

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RE: 96/030/07-C

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g prasek pro peroralni
roztok

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

RC: 96/026/03-C

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro selata a brojlery kura domaciho

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

RC: 98/017/07-C

UNI-CTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
RC: 96/145/98-C

UNI-CTC 80 mg/g peroralni prasek
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
RC: 96/026/05-C

UNI-OTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
RC: 96/144/98-C

UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g peroralni prasek
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
RC: 96/084/09-C

UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g premix pro medikaci
krmiva

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

RC: 98/199/96-C

UNI-TIAMULIN 450 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: Univit s.r.0., Ceska republika
RC: 98/090/96-C

Vasotop P 1,25 mg tablety
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
RE: 96/080/02-C
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CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké a malé
psy

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 96/055/11-C



CESTEM Flavoured tablety pro velké psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RE: 96/056/11-C

CEVAXEL 50 mg/ml prasek a rozpoustédio
pro injekéni roztok pro skot a prasata

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 96/060/09-C

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ injekéni roztok pro skot
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/003/21-C

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro
skot (telata), prasata, kura domaciho, krity a kachny
DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 96/027/16-C

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet — pour-on pro skot

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 96/064/14-C

MILBEMAX zvykaci tablety pro psy
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/008/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a stéfata
DR: Elanco GmbH, Némecko
RE: 96/009/10-C

PRILENAL 1 mg tablety
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/041/05-C

PRILENAL 2,5 mg tablety
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/042/05-C

PRILENAL 5 mg tablety
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/043/05-C

Seclaris DC 250 mg intramamarni suspenze pro
dojnice v obdobi stani nasucho

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 96/014/18-C

Spirovet 600 000 IU/ml injekéni roztok pro skot
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/104/12-C

Tyljet 200 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovenska
republika

RC: 96/055/20-C
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Vetergesic Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok
pro psy a kocky

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 96/102/09-C

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

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 96/038/13-C
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FIXR APP 2,9,11 injekéni emulze pro prasata
DR: Kernfarm B.V., Nizozemsko
RC: 97/053/19-C
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RUPIN SPECIAL granule pro kaprovité ryby
RC: 96/1073/97-C

B: 9910687,1x5kg

9910688, 1 x 10 kg

9910689, 1 x 20 kg

9910690, 1 x 25 kg

9910691, 1 x40 kg

9910692, 1 x 50 kg

Dosud: Univit s.r.o0., Ceska republika
Nové: Tekro, spol. s r.0., Ceska republika

DR:

UNI-TIAMULIN 2%, Premix pro medikaci krmiva
RC: 98/092/96-C

B: 9910905, 1x 2 kg

9910906, 1 x 2,25 kg

9910907, 1 x5 kg

9910908, 1 x 15 kg

9910999, 1 x 20 kg

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

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

DR:

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

RC: 98/674/95-C

B: 9910698,1x650g

9910899, 1 x 1,5 kg

9910900, 1 x 3 kg

9910901, 1 x 5 kg

9910902, 1 x 10 kg

9910903, 1 x 20 kg

Dosud: Univit s.r.o., Ceska republika
Noveé: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika

DR:

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva
RC: 98/044/95-C
B: 9910693,1x2kg

9910694, 1 x 5 kg



9910695, 1 x 10 kg ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky

9910696, 1 x 15 kg RC: 96/076/15-C
9910697, 1 x 20 kg B: 9910801,1x 10 ml
DR: Dosud: Univit s.r.o., Ceska republika DR: Dosud: Jurox (Ireland) Limited, Irsko
Nové: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika Nové: Zoetis Ceska republika s.r.o.
3/24

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky
RC: 96/021/19-C
B: 9910802,1x 10 ml
9910803, 1 x 20 ml
DR: Dosud: Jurox (Ireland) Limited, Irsko
Nové: Zoetis Ceskd republika s.r.o.
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BALTO - Sampon pro psy

DR: Mandario Company s.r.o., Ceska republika

CH: Dopfejte svému psovi zdravou a lesklou srst.
Tento Sampon dodava srsti silu, hebkost a zdravy
vzhled. Diky obsahu nékterych sloZek pfispiva
k snizeni rizika napadeni ektoparazity.

IC: 042-24/C

Balzam na kozni problémy pro zvifata

DR: PATROON S.r.o., Slovenska republika

CH: Veterinarni pfipravek zjemniuje pokozku
a napomaha urychlit hojeni povrchovych ran.

IC: 044-24/C

bogacare PERFECT EYE CLEANER Dog
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,

Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek usnadfuje kazdodenni
péci o ocni okoli. Velmi jemny Cdistici roztok se
svétlikem, vilinem a hylauronem odstranfiuje sekret
a necistoty. Diky sloZzeni Setrnému k océim Ize
pripravek pouzit k vyplachnuti ciziho télesa z oka.
IC:  296-23/C

Dermatophyte test medium

DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek.

IC: 045-24/C

Dr. FROG BYLINNY OLEJ NA KOPYTA

DR: Ing. Martin Surynek, Ph.D., Ceska republika

CH: Bylinny olej slouzi k povrchovému osetfeni
rohového pouzdra. Diky svému originadlnimu sloZeni
na bazi slunec¢nicového, mandlového, lanolinového,
levandulového oleje a vitaminu E, poskytuje ochranu
proti vysychani a zvySuje vlacnost rohoviny. Bylinna
smés olejli dodava kopytu barvu, lesk a chrani ho
pred agresivnim prostfedim. Cilené vyvinuta
kombinace naplné a aerosolového rozprasSovace
minimalizuje sycici zvuk a moznou nezadouci reakci
koné.

IC: 043-24/C

EXCEL GRARECOVER

DR: Silvie Lorenzova, Ceska republika

CH: Pripravek pro koné vytvoreny z produktl Inicky
seté s vytazky z hroznl a granatového jablka
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s antioxidacnim ucinkem. Vyvinuty pro podporu
regenerace svall koné po naro¢ném tréninku.
IC: 028-24/C

EXCEL HOOF SUPPORT

DR: Silvie Lorenzova, Ceskd republika

CH: Pfipravek pro koriska kopyta na bazi za studena
lisovaného Inickového oleje, vceliho vosku a esen-
cidlniho oleje. Vyvinuté pro podporu zdravi kopyt.
IC:  032-24/C

EXCEL OLIFLEX

DR: Silvie Lorenzova, Ceskd republika

CH: Pfipravek pro koné vytvoreny z produktl Inicky
seté s olivovym extraktem a kyselinou hyaluronovou.
Vyvinuty pro podporu a vyZivu kloubl koni.

IC: 031-24/C

EXCEL PROELITE

DR: Silvie Lorenzova, Ceska republika

CH: Pfipravek pro koné na bazi Inickového oleje
a olivového extraktu s vysokym obsahem antioxi-
dantd. Vyvinuty pro podporu vykonu u koné.

IC:  029-24/C

EXCEL VITA FLAV

DR: Silvie Lorenzova, Ceska republika

CH: Pripravek pro koné vytvoreny z produktl Inicky
seté s citrusovym extraktem s bioflavonoidy
a vitaminem C. Vyvinuty pro podporu dychaci
soustavy u koni.

IC: 027-24/C

Pripravek na péci o strelky 2v1

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

CH: Veterindrni pfipravek obsahuje med, jable¢ny
ocet a esencialni oleje. Vytvafi ochrannou vrstvu
a zlepsSuje stav strelky. 99 % sloZek pfirodniho
plGvodu.

IC: 016-24/C

SOLID SHAMPOO BLACK HAIR

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

CH: Ptirodni tuhy Sampon pro domdaci mazlicky.
IC: 011-24/C

SOLID SHAMPOO LONG HAIR

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

CH: Ptirodni tuhy Sampon pro domdaci mazlicky.
IC: 014-24/C

SOLID SHAMPOO SHORT HAIR
DR: EcoMania s.r.o., Ceska republika



CH: Pfirodni tuhy Sampon pro domaci mazlicky.
IC: 015-24/C

SOLID SHAMPOO TAWNY HAIR

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

CH: Prirodni tuhy Sampon pro domaci mazlicky.
IC: 012-24/C

SOLID SHAMPOO WHITE HAIR

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

CH: Prirodni tuhy Sampon pro domaci mazlicky.
IC: 013-24/C

Sprej ShowTech+ QUICK FIX RTU

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Rozlesavaci antistaticky bezoplachovy sprej
pro pouziti: pro okamzité rozc¢esani, pfi kartaéovani
a stylingu jako bezoplachovy kondicionér ve spreji,
pfi stfihani pro vynikajici definici pti nacesani srsti
pred stfihanim, proti statickému naboji v srsti
a pro odpuzovani nedistot, prachu a moci.

IC: 010-24/C

Tamacan CBD Balm

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

CH: Veterindrni pfipravek, diky svému sloZeni,
poskytuje regeneracni a zklidiujici ucinky, prispiva
ke zmirnéni projevl zanétlivych procesd a pfrispiva
tak ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota
zvifete zejména pfi ekzémech a koZnich onemoc-
nénich. Diky obsahu CBD, ktery je zndm pro svUj
pozitivni ucinek pfi problémech s pohybovou
soustavou, je pripravek také vhodné pouzivat
pfi bolesti svald, Slach a vaz(, kloubnich problémech,
svalovych krecich.

IC: 017-24/C

Tamacan Dental Gel

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Dentalni gel je urceny k dikladnému vycisténi
ustni dutiny psa. Pripravek obsahuje unikatni smés
pfirodnich latek, které podporuji bezpecnou
a ucinnou péci o zdravi zubl a dasni, omezuji vyskyt
nezadoucich bakterii v Ustech a udrzuji svézi dech.
IC: 018-24/C

Tamacan Ear drops

DR: Releafs.r.o., Ceskd republika

CH: Usni kapky jsou urceny k dikladnému vycisténi
znecisténého zvukovodu a zevniho ucha. Pripravek
obsahuje ptirodni latky, které pfrispivaji k zmirnéni
projevd zanétlivych procest, napomahaji zmirnit
bolest, omezuji vyskyt nezadoucich bakterii a plisni
a maji blahodarny ucinek na jemnou pokozku ucha.
Diky svému sloZzeni mohou usni kapky pfrispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvitete
pfi zanétech a infekcich ucha.
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1I€: 019-24/C

TPL PURE NATURE HERBAL DETOX Hluboce Ccistici
Sampon pro psy a kocky

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Bylinny detoxikacni Sampon pro psy a kocky.
IC:  022-24/C

TPL PURE NATURE Jemny kondicionér pro sténata
a kotata

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny kondicionér pro srst stériat a kotat,
specialné vyvinuty s pouzitim jemnych, ale uc¢innych
esencialnich oleju a pfirodnich slozek.

IC: 025-24/C

TPL PURE NATURE Jemny Sampon pro Sténata
a kotata

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon pro srst $ténat a kotat, specidlné

vyvinuty s pouzitim jemnych, ale Gcinnych
esencialnich olejl a pfirodnich slozek.
IC: 021-24/C

TPL PURE NATURE ULTRA jemny kondicionér
pro citlivou ktzi

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Obnovuje srst, chrani ji pred ztratou bilkovin,
hydratuje slabou a poskozenou srst. Kondicionér je
vhodny pro psy a kocky.

IC: 023-24/C

TPL PURE NATURE
pro citlivou kuzi

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Jemné Cisti srst, chrani ji pred ztratou bilkovin,
hydratuje slabou a poskozenou srst. Sampon je
vhodny pro psy a kocky.

IC:  024-24/C

ULTRA jemny Sampon

TPL Ultra Natural Care Bélici Sampon pro bilou
a svétlou srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Tento Sampon je urceny pro psy a kocky s bilou
nebo svétlou srsti. Fialovy pigment v Samponu
pomdhd neutralizovat a odstranit Zluté nebo
nahnédlé skvrny ze srsti.

IC: 001-24/C

TPL Ultra Natural Care Hloubkové Cistici Sampon
pro bilou a svétlou srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s vytazkem ze $alvéje pro hloubkové
isténi srsti a kOZe vaseho mazlicka. Sampon je
vhodny pro vsechny typy bilé a svétlé srsti psl
a kocek.

IC: 003-24/C



TPL Ultra Natural Care Hloubkové Cistici Sampon
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon s vytazkem ze $alvéje pro hloubkové
¢isténi srsti a kOZe vaseho mazlicka. Sampon je
vhodny pro viechny typy srsti psd a kocek.

IC:  002-24/C

TPL Ultra Natural Care Intenzivni hydratacni maska
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Intenzivni hydrataéni maska s vytazkem
z mandli, navrZzend pro posileni srsti, hloubkovou
hydrataci klZe a srsti, pro zafivost a zvyraznéni
barvy. Maska je vhodna pro vsechny typy srsti psi
a kocek.

IC: 008-24/C

TPL Ultra Natural Care Intenzivni hydratacni maska
pro bilou a svétlou srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Intenzivni hydrataéni maska s vytazkem
z mandli, navrzend pro posileni srsti, hloubkovou
hydrataci klZe a srsti, pro zafivost a zvyraznéni
barvy. Maska je urcena pro psy a kocky s bilou
a svétlou srsti.

IC: 007-24/C

TPL Ultra Natural Care Intenzivni hydratacni maska
pro bilou a svétlou srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Intenzivni hydrataéni Sampon TPL Ultra Natural
Care s extraktem z mandli, posiluje srst, hydratuje
kGzi a srst, dodava ji lesk a zvyraznuje barvu. Vhodné
pro vsechny typy srsti pst a kocek.

IC: 006-24/C

TPL Ultra Natural Care Intenzivni hydratacni maska
pro bilou a svétlou srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Kondicionér pro lesk s keratinem TPL Ultra
Natural Care vyZivuje a zvlhCuje srst a k{Zi vaseho
mazlicka. Vhodné pro vSechny typy srsti pst a kocek.
IC: 005-24/C

TPL Ultra Natural Care Objemovy Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Objemovy Sampon TPL Ultra Natural Care je
formulovdn z peclivé vybranych ingredienci,
navrzenych tak, aby zvétsil objem srsti u kocek a psa.
IC: 009-24/C

TPL Ultra Natural Care Sampon pro lesk s keratinem
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon vhodny pro viechny typy srsti psQ
a kocek.

IC: 004-24/C
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Vet's Best osvéZovac dechu pro psy

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

CH: Pfirodni pfisada do vody, kterd osvézuje dech
vaseho psa. Obsahuje prirodni slozky - matovy olej
a hrebickovy olej, které vykazuji antibakterialni
ucinek.

IC: 020-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - bélici

DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon pro péci o psy s bilou srsti potladujici
jeji zluty odstin - intenzivné bélici. Pro lesk a snadné
roz€esavani srsti. Obsahuje norkovy olej pro zklid-
néni pokozky.

IC: 041-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - borovicovy
DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro pééi o psy viech ras a druh( srsti
s citlivou pokoZkou se sklonem k podrazdéni. Pro lesk
a snadné rozcesavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokozky.

IC: 033-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - bylinny
DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro pééi o psy viech ras a druh( srsti
s citlivou pokoZkou se sklonem k podrazdéni. Pro lesk
a snadné rozcesavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokozky.

IC: 034-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - pro $téiata
DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro péci o §téfiata pomahd zachovat
pfirozenou vlni srsti. PouZiti i pro psy nemocné,
v rekonvalescenci a starsi. VyzZivuje a zkrasluje srst.
Obsahuje norkovy olej pro zklidnéni pokozky.

IC: 036-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - svétla srst

DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro péci o psy s bilou a svétlou srsti.
Pomaha uchovat pfirozené zabarveni. Pro lesk
a snadné rozcesavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokozky.

IC: 035-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - tmava srst
DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro péci o psy s tmavou az ¢ernou srsti.
Pomaha uchovat pfirozené zabarveni. Pro lesk
a snadné rozcesavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokozky.

IC: 037-24/C



VITA Care Sampon s norkovym olejem - vajeény
DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro péci o psy s véech ras a druhi srsti.
Pro lesk a snadné roz€esavani srsti. Obsahuje
norkovy olej pro zklidnéni pokozky.

IC: 038-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - Yorkshire
terrier

DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o0., Ceskd republika

CH: Sampon pro péci o dlouhou srst yorkshirskych
teriérd vyZadujicich casté koupani (kazdych 7-10
dn(). Pro lesk a snadné rozcesavani srsti. Obsahuje
norkovy olej pro zklidnéni pokozky.

IC: 039-24/C

VITA Care Sampon s norkovym olejem - zrzava srst
DR: Vitakraft CHOVEX s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon pro péci o psy se zrzavou srsti. Pomaha
uchovat pfirozené zabarveni. Pro lesk a snadné

rozCesavani srsti. Obsahuje norkovy olej pro
zklidnéni pokozky.

IC: 040-24/C

2/24

Animology Aromaticky sprej pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: UklidAujici levandulovy sprej obohaceny

o vitaminy a hefmanek, ktery napomaha uvolnit
vaseho psa, redukuje zapach a udrZuje srst vaseho
psa svézi, Cistou a zdravou.

IC: 070-24/C

Animology Balzam na tlapky a cumak pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Komplexni smés oleje ze sladkych mandli,
jojobového vosku, bambuckého masla, ovesného
oleje a vitaminu E, ktera napomdha zvlhéovat
a zklidnovat psi cumak a tlapky. Balzam je uchovavan
v tubé, ¢imZ se predchazi kontaminaci produktu
znecistényma rukama a usnadnuje se aplikace.

IC: 068-24/C

Animology Cisti¢ oéniho okoli pro psy
DR: blue gray, s.r.o., Slovensko
CH: Jemny a ucinny Cistici roztok, navrzeny tak, aby

pomohl sniZit usazené necistoty zplUsobené
nadmérnou produkci slz u psG. Bez sulfatl. Bez
paraben.

IC: 066-24/C

Animology Cisti¢ usi pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Jemny a ucinny Cistici roztok, navrzeny tak, aby
pomohl zmékcit a odstranit vosk, Spinu a jiné
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necistoty z usi psu.
zdravé usi.
I€&: 067-24/C

Zklidnuje a podporuje Ccisté

AMINELA jednotlivé vihcené ubrousky na oci a usi
DR: Pucalka s.r.o., Ceska republika

CH: Uginny zpUsob, jak efektivné odstranit u$ni maz
a nedistoty kolem o¢&i. Specidlni navlek na prst
umozniuje lepsi orientaci ve vnéjsim zvukovodu a tim
snizuje riziko poranéni. PohodIné pouziti téz
na Cisténi o¢niho okoli. Pfispiva k snizeni rizika vzniku
zapachu a infekce zvukovodu. Ucinné odstrafiuje
ospalky a slzy. Jednorazové pouziti.

IC: 073-24/C

AMINELA jednotlivé vlhéené ubrousky na zuby

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

CH: Uginny zpUsob, jak ¢istit psovi zuby a dodrzovat
spravnou dentdlni hygienu. Pravidelné pouzivani
pomUze odstranit zubni plak a udrzet svézi dech.
Prispiva k sniZeni rizika vzniku zubniho kamene.
Jednoduché pouZiti. Majitel ma presnou kontrolu
Cisténého mista hmatem. PohodIny zpUsob Cisténi
zubUl pro psa i majitele. Jednorazové poufiti.

IC: 072-24/C

Animology Sampon pro psy Spa Day

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Luxusni Sampon, ktery pecuje o klZi a srst
vaseho psa. Obohaceny o ovesné vlocky,
hefmankovy a arganovy olej. Obsahuje vitaminy
a kondicionér coz napomahd zlepsit pfirozeny lesk
a hebkost srsti a zklidriuje pokozku.

IC: 069-24/C

arthronis ACUTE FORTE

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek s vysokym obsahem
ucinné latky methylsulfonylmethan (MSM), urceny k
dlouhodobé vyzivé kloub, vazl a svald.

IC: 093-24/C

BELA Sampon pro psy
DR: TATRACHEMA,
Slovenska republika
CH: Specidlni ptipravek s obsahem nimbového
oleje, ktery mize napomahat sniZit riziko vyskytu
parazit( (blech, klistat) v srsti psa.

IC: 088-24/C

vyrobné druistvo Trnava,

Calitamex Calm

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

CH: Veterindrni pfripravek, diky svému sloZeni,
poskytuje regeneracni a zklidiujici Gcinky, ptispiva
ke zmirnéni projevd zanétlivych procesi a mize tak
prispivat ke zlepseni pohody pfi: uzkosti (napft.
uzkost z odlouceni, strach z hlasitych zvuka,



ohnostrojii, bourky), stresu (napf. navstévy
veterinare, MHD, cesty autem, kazdodenni stresové
situace), pro celkové zklidnéni.

IC: 063-24/C

Calitamex Mobility

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek, diky svému slozZeni,
poskytuje regeneracni a zklidiujici Gcinky, pfispiva
ke zmirnéni projevl zanétlivych procesti a mlze tak
prispivat ke zlepseni pohody a mobility pri: bolesti
svall, $lach a vazd, kloubnich problémech, svalovych
kiecich a chronické boleti.

IC:  062-24/C

Calitamex Wellness

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek, diky svému sloZeni,
poskytuje regeneracni a zklidiujici ucinky, prispiva
ke zmirnéni projevd zanétlivych procesi a mize tak
prispivat ke zlepseni pohody psa: zlepsena odolnost
proti stresu (CBD), podpora normalni funkce srdce
(Omega 3), antioxidant.

IC: 061-24/C

EKYFLEX NODOLOX FLASH

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Tento pripravek je urCen pro koné trpici
obtizemi pohybového Ustroji. Pfipravek vyrabény
z rostlin vykazujicich protizanétlivy ucinek.

IC: 071-24/C

EXCEL EQ

DR: Silvie Lorenzova, Ceska republika

CH: Pripravek pro koné na bazi g oleje a dyriového
oleje s vysokym obsahem antioxidantl. Podporuje
zdravi koni.

IC: 030-24/C

EXOLIUM Skin Protection Spray

DR: Kanters Special Products B.V., Nizozemsko

CH: Mimoradné vhodny pfipravek pro péci o zviteci
kzi a kopyta. Diky jedinecnému sloZeni dobfe ulpiva
na pokozce, takze se rychle vstiebava a na povrchu
i pod povrchem pUsobi dlouhodobé.

IC: 075-24/C

HERBADENT VET AKUT

DR: Herbai a.s., Ceska republika

CH: Bylinny Ustni sprej pro akutni kratkodobou péci
o zuby a dasné se zndmkami zanétu u psl a kocek.
Sprej je vhodny pro péci o dasné s projevy zanétu,
po extrakci zubu nebo chirurgickém vykonu v dutiné
ustni pst a kocek. Obsahuje extrakt ze 7 Iécivych
bylin a chlorhexidin. Chlorhexidin diglukonat (0,12 %)
napomaha snizit mnoZstvi bakterii a prispiva tak
k zmirnéni projevl zanétlivych procesli. Redukuje
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tvorbu bakteridlniho povlaku, tim snizuje riziko
vzniku zdnétu ddsni, zubniho kazu a zdpachu.
Pfirodni slozeni a svézi chut pripravku psi a kocky
akceptuji pfi prvnim i dalSich pouziti.

IC:  090-24/C

HERBADENT VET PREVENT

DR: Herbai a.s., Ceskd republika

CH: Bylinny ustni sprej pro pravidelnou péci o zuby
a ddsné psl a kocek. Napomahda omezit usazovani
bakteridlniho povlaku, tim sniZuje riziko vzniku
zanétu dasni, zubniho kazu a zapachu z tlamy.
Obsahuje extrakt ze 7 léCivych bylin. Pfirodni slozeni
a svézi chut pripravku psi a kocky akceptuji
pfi prvnim i dalSich pouZiti.

IC: 091-24/C

KONDICIONER ANDROMEDA

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

CH: Balzdm Andromeda s vytazkem z plané rize:
jednd se o specificky balzam pro psy a kocky se
Spatné vyZivovanou srsti a velmi citlivou pokozkou.
Regeneraéni sila plané r0Ze dokdze pomoci
pfi obnové srsti, poskytnout ji pruznost a vyZivu.
Kozich opét dosdhne rovnovahy a spravné vyzivy.

IC: 086-24/C

LEROS DUBOVA KURA HORSE

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

CH: Susend kilira v nativni podobé vhodna k tUpravé
zazivani. Diky vysokému obsahu tfislovin napomaha
zmirfiovat symptomy doprovazejici prijmové stavy
infekéniho i krmného plvodu.

IC: 094-24/C

MAYA AROMA PRO PSi DUSI

DR: Hanna Maria Therapy s.r.o., Ceska republika
CH: Aromaticky medurikovy hydrolat pro zklidnéni
psG. Ma blahodéarny vliv na psychiku a celkové
rozpoloZzeni zvifete. Vyuzivdme jej predevsim
pfi podrazdéni, uzkosti nebo neklidu. Je ndapomocny
pfi nervozité a obavach z neznamého prostredi.

IC: 055-24/C

MAVYA CISTA OUSKA

DR: Hanna Maria Therapy s.r.o., Ceska republika
CH: 100% pfirodni Cistici a ochranny olej s ozénem
pro psy. Hygienicky pfipravek je vyroben na bazi
ozénu. Ozonizovany olivovy olej vyrazné prispiva
k obnové a ochrané pokozky. Je hydratacni a ma
revitalizaéni Ucinky. Ozonizovany olej pfispiva
ke zmirnéni zdpachu a svédéni. Snizuje riziko rozvoje
zanétl v uchu, v prfipadé jiz probihajici Iécby Ize
pouzit po konzultaci s veterindrnim lékarem. Diky
kvalitnimu olivovému oleji vytvari ochrannou bariéru
na pokozce.

IC: 056-24/C



MAYA HEBKE TLAPKY

DR: Hanna Maria Therapy s.r.o., Ceskd republika
CH: 100% cisté prirodni oSettujici balzam pro psy.
IC: 057-24/C

MAYA MYCi SAMPON PRO PSY

DR: Hanna Maria Therapy s.r.o., Ceskd republika
CH: Sampon pro psy s neemovym olejem pfispivd
ke snizeni rizika napadeni vnéjSimi parazity.

IC: 058-24/C

MAYA 0C€I BEZ OSPALKU

DR: Hanna Maria Therapy s.r.o., Ceska republika
CH: Hydrolat z rGZe damasské je velmi jemny
pfipravek bez drazdivych sloZek a je vhodny pro péci
o ocni okoli pst. Velmi jemnym zplGsobem hydratuje
a Cisti o¢ni okoli. Viné rlGZe prispiva ke klidu
a relaxaci zvirete.

IC:  059-24/C

MAYA OLEJ NA SRST

DR: Hanna Maria Therapy s.r.o., Ceska republika
CH: 100% cisté prirodni olej pfispiva ke snizeni rizika
napadeni vnéjSimi parazity. Ochranny 100% Cisté
pfirodni pfipravek pro psy je maximdlné Setrny.
Specidlné vyvinutd kompozice esencialnich oleja
obsahuje vysoce ucinné slozky, které obsahuji
pfirodni latky zabranujici uchyceni nepfijemného
hmyzu do pokozky zvifete.

IC: 060-24/C

NEEM GEL

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceska republika

CH: Neem gel obsahujici neemovy (nimbovy) olej
a bylinné silice (hefmanek, hrebicek, salvéj, tymian,
rozmaryn) napomaha snizit riziko napadeni hmyzem
a vnéjSimi parazity. Zmiriuje otoky a zarudnuti,
ulevuje svédici, podrazdéné pokozce a hydratuje ji,
pfispivd k hojeni drobnych ranek a popdlenin
mirného  charakteru. Vhodny na  suchou
ekzematickou pokozku se sklonem ke svédéni.

IC: 074-24/C

PAW BALM

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
CH: Pfirodni balzdm na tlapky.

IC: 046-24/C

SILVITA HYALGEL HORSE Mazani na klouby pro koné
DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek ve formé tekutého gelu je urcen
k zevnimu oSetfeni v oblasti svald, kloubd, $lach,
vazli a mékkych tkani nohou koni. Ucinné latky
,Hyalgel joint complex” v mazani pti pravidelnych
masazich podporuji obnovu pruznosti pohybového
aparatu, prispivaji ke zpevnéni a zvyseni pruznosti
cévnich stén a také zmirnuji pribéh rekonvalescence
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pfi léébach zanéth. Dale podporuji prokrveni
pokozky a napomadhaji pfi tlumeni dlouhodobé se
vracejicich otokl, otokd vzniklych po Urazech,
po zatézi nebo vzniklé stafim - napf. otoky kloub,
nalevky, abscesy, zanéty Ilymfatickych uzlin,
flegmdny, zanéty Slach, zanéty zil, unavové otoky
atd.

IC: 064-24/C

SNAP Leish 4Dx Test

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

CH: Souprava je urcena kin-vitro diagnostice
antigen Dirofilaria immitis, protilatek Anaplasma
phagocytophilum a Anaplasma platys, protilatek
proti Leishmania infantum a protilatek proti Ehrlichia
canis a Ehrlichia ewingii v plné krvi, séru nebo plazmé
u psu.

IC: 076-24/C

SAMPON ANDROMEDA

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

CH: Sampon s vytazkem z plané riiZe: jednd se
o specificky Sampon pro psy a kocky se Spatné
vyZivovanou srsti a velmi citlivou pokozkou.
Regeneraéni sila plané rlZe dokdze pomoci
pfi obnové srsti, poskytnout ji pruznost a vyZivu.
KoZich opét dosahne rovnovahy a spravné vyzivy.

IC: 087-24/C

TPL PURE NATURE Hydrata¢ni kondicionér 5v1
pro psy a kocky

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hydratacni kondicionér pro psy a kocky je
formulovan tak, aby jemné obnovoval suchou nebo
dehydrovanou srst tim, Ze ji intenzivné hydratuje.
IC: 047-24/C

TPL PURE NATURE Hydrata¢ni Sampon 5v1 pro psy
a kocky

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hydrata¢ni Sampon pro psy a kocky je
formulovan tak, aby jemné obnovoval suchou nebo
dehydratovanou srst a zaroven ji hydratoval. Jedi-
necné slozeni z ptirodnich ucinnych latek poskytuje
pokoZce a srsti hlubokou hydrataci a napomaha
pfi rozéesavani. Uc&inné vypliiuje a zahustuje
poskozenou, strukturalné narusenou srst.

IC: 048-24/C

TPL PURE NATURE Magic-Plex Kondicionér

pro obnovu srsti

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér hloubkoveé vyZivuje srst a zaroven ji
posiluje u kofinka.

IC:  049-24/C



TPL PURE NATURE MAGIC-PLEX §ampon

pro obnovu srsti

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro psy a kogky obnovuje a chrani srst
vaseho mazlicka pred kazdodennim stresem, véetné
poskozenych  chlupd, roztfepenych  konecki
a vypadavani.

IC: 050-24/C

TPL ULTRA NATURAL CARE Intenzivni hydratacni
Sampon pro bilou a svétlou srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Intenzivni hydratacni Sampon podporuje
udrzeni hlavnich funkci pokozky. Zjemnuje a vyzivuje
pokoZzku, zlepsuje jeji elasticitu a pomahd predchazet
vysouSeni. Upravuje a obnovuje strukturu srsti.
Dodava srsti hedvabny lesk a napomaha snizeni
vypadavani srsti.

IC:  051-24/C

TPL ULTRA NATURAL CARE Objemova maska

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Maska pro psy a kocky, ktera obsahuje
jedine¢né ingredience ke zvyraznéni a zvéteni
objemu jejich srsti. VyznaCuje se silnymi
revitalizanimi a hydratacnimi vlastnostmi bez
zatizeni chlup(.

IC:  054-24/C

TPL ULTRA NATURAL CARE Opravna a vyzivujici
maska

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Idealni pripravek pro obnovu a vyzZivu srsti
a klze pst a kocek. Po umyti Samponem a pfipadné
kondicionérem funguje maska jako treti krok uréeny
pro fixaci. Srst se vyZivuje a hydratuje. Maska
napomaha pfi zachovani pfirozené barvy a lesku
srsti. S bambuckym maslem a extraktem z avokada.
IC:  052-24/C

TPL ULTRA NATURAL CARE Opravny a vyzivujici
Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon vyhlazuje a obnovuje poskozenou srst.
Diky jedineénému sloZeni tucinnych latek je struktura
srsti hydratovdna a obnovena. Srst je jemnéjsi,
poddajnéjsi, hladsi a snadnéji se roz€esdva. Diky
vytazku z avokada a hydrolyzovanému hedvabi se
pfipravek dokonale vstfebdva do srsti a vyZivuje ji
zevnitt, ¢imz srst ziskava hedvabny lesk.

IC: 053-24/C

TraumaPet dental

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

CH: Pfirodni veterinarni pfipravek obsahuje
morskou fasu Ascophyllum nodosum, kterd
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napomaha redukci zubniho plaku a kamene, navic
snizuje zapach z tlamy psu a kocek.
IC:  092-24/C

TropiClean Cistici gel na zuby arasSidové maslo a med
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Zdrava Gstni dutina je velmi dlleZitd soucast
celkového zdravi Vaseho mazlicka. U 80 % psU se
zaCinaji projevovat prvni pfiznaky onemocnéni
dutiny dstni ve véku 3 let. Cistici gel na zuby md
jedineCnou kombinaci ptirodnich slozek, které
napomahaji sniZovat riziko usazeni zubniho plaku
a vzniku zubniho kamene. Gel pfispiva k svézimu
dechu a ¢istym zubdm. Uréeno pro psy od 12 tydnd
véku.

IC: 080-24/C

TropiClean Cistici gel na zuby hovézi bucek

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Zdrava Ustni dutina je velmi dulleZita soucast
celkového zdravi Vaseho mazlicka. U 80 % psl se
zacCinaji projevovat prvni pfiznaky onemocnéni
dutiny dstni ve véku 3 let. Cistici gel na zuby md
jedineCnou kombinaci pfirodnich slozek, které
napomahaji snizovat riziko usazeni zubniho plaku
a vzniku zubniho kamene. Gel pfispiva k svézimu
dechu a Cistym zubdm. Urceno pro psy od 12 tydna
véku.
IC: 077-24/C

TropiClean distici gel na zuby kufe na medu (pes)
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Zdrava Ustni dutina je velmi dualezZita soucast
celkového zdravi Vaseho mazlicka. U 80 % psU se
zaCinaji projevovat prvni pfiznaky onemocnéni
dutiny Ustni ve véku 3 let. Cistici gel na zuby ma
jedineCnou kombinaci pfirodnich slozek, které
napomadhaji snizovat riziko usazeni zubniho plaku
a vzniku zubniho kamene. Gel pfispiva k svézimu
dechu a Cistym zubdm. Urceno pro psy od 12 tydna
véku.

IC: 079-24/C

TropiClean distici gel na zuby kufe na medu (kocka)
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Zdrava ustni dutina je velmi dlleZitd soucast
celkového zdravi Vaseho mazlicka. U 80 % psU se
zaCinaji projevovat prvni pfiznaky onemocnéni
dutiny Ustni ve véku 3 let. Cistici gel na zuby ma
jedineCnou kombinaci prirodnich slozek, které
napomadhaji snizovat riziko usazeni zubniho plaku
a vzniku zubniho kamene. Gel pfispivd k svézimu
dechu a ¢istym zubdm. Uréeno pro psy od 12 tydnd
véku.

I€: 082-24/C



TropiClean cistici gel na zuby mof#ské plody

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Zdrava Gstni dutina je velmi dlleZitd soucast
celkového zdravi Vaseho mazlicka. U 80 % pst se
zaCinaji projevovat prvni pfiznaky onemocnéni
dutiny Ustni ve véku 3 let. Cistici gel na zuby ma
jedine¢nou kombinaci pfirodnich sloZek, které
napomahaji snizovat riziko usazeni zubniho plaku
a vzniku zubniho kamene. Gel pfispiva k svézimu
dechu a ¢istym zubdm. Uréeno pro psy od 12 tydnd
véku.

IC: 081-24/C

TropiClean cistici gel na zuby uzena slanina

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Zdrava ustni dutina je velmi dlleZitd soucast
celkového zdravi Vaseho mazlicka. U 80 % psU se
zaCinaji projevovat prvni pfiznaky onemocnéni
dutiny Ustni ve véku 3 let. Cistici gel na zuby ma
jedineCnou kombinaci pfirodnich slozek, které
napomahaji sniZovat riziko usazeni zubniho plaku
a vzniku zubniho kamene. Gel pfispivd k svézimu
dechu a ¢istym zubdm. Uréeno pro psy od 12 tydnd
véku.

IC: 078-24/C

VET'S BEST Cistici utérky pro sniZeni rizika vyskytu
blech a klistat

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Kosmeticky veterindrni pfipravek pro psy starsi
12 tydnd. Mékké vihcené utérky obohacené o slozky,
které pfrispivaji k snizeni rizika napadeni vnéjsSimi
parazity a komary. Obsahuji pouze pfirodni
a rostlinné slozky a esencialni oleje. Material utérky
neobsahuje plastové pryskyfice ani parfémy. Lze
pouzit i na povrchy (napf. obojky).

IC: 065-24/C

VETSCAN RAPID MASTIGRAM+ TEST

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

CH: In-vitro diagnosticka testovaci sada k detekci
grampozitivnich  bakterii v mléce odebraném
z jednotlivych ctvrti vemene krav, u nichz existuje
podezieni na infekci.

IC: 083-24/C

VH Eco Soma

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

CH: Superoxidovany roztok, ktery se pouZiva
ke zvlhéovani a oSetfovani akutnich a chronickych
povrchovych ran a popdlenin mensiho rozsahu
a odfenin u zvirat. Pfispiva ke snizeni mikrobialni
zatéZze a napomaha vytvoreni vlhkého prostiedi
v postizeném misté, ¢imZz umoZniuje organizmu
rozvinout vlastni proces hojeni.

IC: 085-24/C
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VH Eco Soma gel

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

CH: Superoxidovany gel, ktery se pouziva
ke zvlhéovani a oSetfovani akutnich a chronickych
povrchovych ran a popadlenin mensiho rozsahu
a odfenin u zvirat. Prispiva ke snizeni mikrobialni
zatéZze a napomahd vytvoreni vlhkého prostredi
v postizeném misté, ¢imZ umoZiuje organizmu
rozvinout vlastni proces hojeni.

IC: 084-24/C

3/24

ANTISEB SAMPON

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

CH: Aktivni latky obsazené v ptipravku dikladné
Cisti a pecuji o kdZi a srst, napomahaji zabrarfiovat
nadmérnému odlupovani epidermis, reguluji ¢innost
mazovych Zlaz a zklidnuji podrazdéni pokozky.
SloZzeni Samponu je zaloZzeno na jemnych Cdisticich
slozkach. Obsahuje Inény olej, ktery pecuje o kuazi
a srst a také zabranuje nadmérnému vysouseni.
Alantoin a panthenol zklidiuji podrazdéni pokozky
a pfispivaji k regeneraci.

IC:  123-24/C

BENZOIC SAMPON

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

CH: Kosmeticky Sampon pro zvifata s mastnou kazi
a srsti. Obsahuje benzoylperoxid, ktery pfispiva
k snizeni rizika vzniku seborey a vyskytu Skodlivych
mikroorganismid. Glycerin ma hydratacni ucinek
a zpomaluje vysouseni pokozky. Panthenol napo-
maha urychleni regenerace pokozky a podporuje jeji
hojeni.

IC:  122-24/C

CBD kapsle

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

CH: CBD u psd napomaha pfti probihajici 1écbé
epilepsie  (doporucujeme konzultovat s vet.
lékarem). Dale prispivd ke zmirnéni priznakd
osteoartritidy, napomaha ke snizeni bolesti.

IC: 119-24/C

FASTest HW Antigen

DR: DOT diagnostics s.r.o., Ceska republika

CH: Testovaci souprava pro kvalitativni detekci
specifickych antigenG Dirofilaria immitis v plné krvi,
plazmé nebo séru psh a kocek.

IC: 128-24/C

ID SCREEN APPS

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protilatek proti vsem
sérotyplm Actinobacillus pleuropneumoniae (APP)
laz12.



1I€: 100-24/C

ID SCREEN ASFB

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protilatek proti viru Afrického
moru prasat.

IC: 101-24/C

ID SCREEN ASFC

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protilatek proti viru Afrického
moru prasat.

IC:  102-24/C

ID Screen ASFS

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protildtek proti viru Afrického
moru prasat.

IC:  103-24/C

ID SCREEN AUJESZKYGB

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sada k testovani protilatek anti-gB proti viru
zpUsobujicimu Aujeszkyho chorobu prasat.

IC: 104-24/C

ID SCREEN AUJESZKYGE

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protildtek anti-gE proti viru
zpUsobujicimu Aujeszkyho chorobu prasat.

IC: 105-24/C

ID SCREEN BRUS-MS

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sada k testovani protilatek proti Brucella
abortus, Brucella melitensis a Brucella suis.

IC: 106-24/C

ID SCREEN BVDC

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sada k testovani protilatek proti viru BVD/MD
u infikovanych jedinc( skotu a malych prezvykavca.
IC: 107-24/C

ID Screen IBR Indirect

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
CH: Sada k testovani protildtek proti viru BHV-1.
IC: 131-24/C

ID Screen IBV Indirect

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protilatek proti viru infekéni
bronchitidy dribeze.

IC:  130-24/C

ID Screen MBOVISS
DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
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CH: Sada k testovani protilatek proti Mycoplasma
bovis.
IC: 108-24/C

ID SCREEN MHYOPC

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protilatek proti Mycoplasma
hyopneumoniae.

IC: 109-24/C

ID Screen PARAS Indirect

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protilatek proti Mycobac-
terium avium subsp. paratuberculosis.

IC:  129-24/C

ID SCREEN PRRS INDIRECT

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o0., Ceska republika
CH: Sada k testovani protilatek proti
reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat.
IC:  110-24/C

viru

KONDICIONER AQUARIUS

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

CH: Balzdm s vytazkem z Cervené vinné révy: jednd
se o vyZivujici balzdm pro jakykoliv typ srsti psa
a kocek. Polyfenoly pfirozené obsaZzené v cervené
vinné révé pomahaji chranit pred volnymi radikaly,
dodavaiji srsti lesk a vitalitu a pomahaji chranit kazi
pred poskozenim.

IC: 126-24/C

Konopny olej CBD 5%, slaninova pfichut
DR: Zelenad Zemé s.r.o., Ceskd republika
CH: Konopny olej pro psy s obsahem CBD. CBD

mlze pomahat pfi soucCasné probihajici 1écbé
epilepsie  (doporucujeme konzultovat s vet.
lékafem).  Prispivda ke  zmirnéni  pfiznakl

osteoartritidy, napomaha snizeni bolesti.
IC: 121-24/C

Konopny olej CBD 10%, slaninova pfichut

DR: Zelenad Zemé s.r.o., Ceskd republika

CH: Konopny olej pro psy s obsahem CBD. CBD
mUlZe pomahat pfi soudasné probihajici |écbé
epilepsie  (doporucujeme konzultovat s vet.
Iékafem). Prispiva ke zmirnéni priznak(l osteoar-
tritidy, napomaha snizeni bolesti.

IC: 120-24/C

MSM gel s CBD pro koné

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika

CH: Gel obsahuje aktivni latky, které podporuji
funkce kloubl a svalll. Napomaha uvolnit napéti
ve svalech a sniZuje svalovou Unavu. Vhodny
pro koné s omezenou pohyblivosti nebo ty, ktefi se
zotavuji z vyssiho fyzického zatizeni.



I€: 116-24/C

Propolisovy gel na otlaky

DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika

CH: Propolisovy gel diky obsahu propolisu,
alantoinu, meésicku a rakytniku napomaha
k regeneraci otlakd a odfenin. Podporuje rychlou
regeneraci poskozené klZze a urychluje hojeni.
Propolis pfirozené snizuje riziko bakterialni infekce.
Pomdahd udriet kGZi hydratovanou, elastickou
a vlacnou.

IC: 117-24/C

QuoCNA
DR: Vyzkumny Ustav veterinarniho lékafstvi, v. v. i.,
Ceskd republika
CH: Veterinarni pfipravek je uréen k rychlému
a bezpecnému osidleni traviciho traktu kura
domaciho, predevsim cerstvé vylihnutych kurat
vsech uzitkovych linii, gramnegativnimi mikroor-
ganismy a nahrazuje tak po mikrobiologické strance
kuratlm kontakt s matkou, ktery je za podminek
chovu bez pfitomnosti matek znemoinén.
U jednodennich kufat pomaha k rychlému nastoleni
pfirozené stfevni mikrofléry, coz ve svém dlsledku
napomaha k omezeni stfevni kolonizace enteropa-
togennimi bakteriemi. U vSech vékovych kategorii
kura domaciho pripravek pomaha obnovit
pfirozenou stfevni mikrofléru po jejim mozZném
naruseni napf. po |écbé antibiotiky nebo stresovych
situacich (napf¥. transport).
IC: 132-24/C

RealPCR MilQ-ID DNA Master Mix

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

CH: Vzorovd smés DNA k poufZiti pri testech
multiplexni PCR v redIném ¢ase bez nutnosti pouZiti
referen¢niho barviva ROX.

IC: 095-24/C

RealPCR MilQ-ID DNA Mix 1

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

CH: Testovaci souprava k detekci, diferenciaci
a kvantifikaci DNA mikroorganismU Staphylococcus
aureus, Streptococcus agalactiae, Mycoplasma bovis
a Streptococcus uberis.

IC: 096-24/C

RealPCR MilQ-ID DNA Mix 2

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

CH: Testovaci souprava k detekci, diferenciaci
a kvantifikaci DNA mikroorganismi Staphylococcus
spp., Streptococcus dysgalactiae, E. coli a pfibuzné
druhy Shigella a k detekci genu beta-laktamazy
gram+ bakterii.

IC: 097-24/C
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RealPCR MilQ-ID DNA Mix 3
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
CH: Testovaci souprava k detekci, diferenciaci
a kvantifikaci DNA mikroorganismd Enterococcus

spp., Klebsiella  spp., Trueperella pyogenes
a Prototheca spp.

IC: 098-24/C

RealPCR MilQ-ID DNA Mix 4

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

CH: Testovaci souprava k detekci, diferenciaci

a kvantifikaci DNA mikroorganismG Mycoplasma
spp., Pseudomonas aeruginosa, Corynebacterium
bovis a Kvasinky.

IC:  099-24/C

RealPCR PCV2/PCV3 Multiplex DNA Mix

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

CH: Testovaci souprava k detekci, diferenciaci
a kvantifikaci DNA praseciho cirkoviru typu 2 (PCV2)
a praseciho cirkoviru typu 3 (PCV3).

IC: 089-24/C

ROSE BENGAL ANTIGEN

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sada k testovani protilatek proti Brucella
abortus, Brucella melitensis a Brucella suis.

IC:  111-24/C

ROZTOK NA CISTENI USi

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

CH: Specializované tonikum pro pécéi o usi psl
a kocek. Obsahuje alantoin pro zklidnéni podrazdeéni,
glycerin pro zvlhceni zvukovodu a kyselinu hyalu-
ronovou, kyselinu mlécnou a extrakt z aloe. Kromé
toho je sloZeni obohaceno o kyselinu salicylovou, tea
tree olej a extrakt z maty pro zajisténi spravné
hygieny usi.

IC:  124-24/C

Speed cPL

DR: Virbac Diagnostics, France

CH: Fluorescencni imunoanalyza pro méreni
koncentrace pankreatické lipazy ve vzorcich séra
nebo plazmy psu.

IC:  113-24/C

SAMPON AQUARIUS

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

CH: Sampon s vytazkem z ¢ervené vinné révy: jedna
se o vyzivujici Sampon pro jakykoliv typ srsti pst
a kocek. Polyfenoly pfirozené obsazené v cervené
vinné révé pomahaji chranit pred volnymi radikaly,
dodavaji srsti lesk a vitalitu a pomahaji chranit kdzi
pred poskozenim.

IC: 127-24/C



TESEE SAP COMBI KIT

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada pro detekci patologickych prionovych
proteind (PrP%¢).

IC: 112-24/C

Verm-X Horses

DR: Amedaxs.r.o., Slovenska republika

CH: Pfirodni pfipravek pro koné pro zdravé traveni,
kontroluje a napomaha ke stfevni hygiené a k sprav-
né funkci stfev.

IC: 115-24/C

ZINKOVA MAST

DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika

CH: Zinkovd mast je urcena pro koné s koznimi
problémy. Je obohacend o slozky, které pokozku
vyZivuji, hydratuji a zabranuji vysouseni a praskani.
Podporuje hojeni a regeneraci kize. Vhodna k pouziti
na podlomy, na podrazdénou a svédivou pokozku.
Zklidriuje a redukuje zarudnuti. Poskytuje ochranu
proti drsnym povétrnostnim podminkdm a napoma-
ha pfi 1écbé drobnych poranéni.

IC: 118-24/C

1/24

Absorbine COOLDOWN

DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
IC: 075-18/C

PR: 6/28

CHARM MRL BETA-LAKTAM A TETRACYKLIN DIP
TEST

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

1I€&: 091-18/C

PR: 8/28

Charm MRL BLRFTET2, Test MRL Beta-laktamovy
a RF tetracyklinovy test

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

IC: 083-18/C

PR: 8/28

IDEXX MM
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
1I€&: 082-18/C

PR: 8/28

Laiven Fauna

DR: Manetech, a.s., Ceskd republika
IC: 078-18/C

PR: 7/28
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SkinMed Super

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 155-13/C

PR: 11/28

2/24

Arpalit Neo kondicionér s extraktem z lista
¢ajovniku

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 162-13/C

PR: 12/28

Arpalit Neo Sampon s extraktem z list ¢ajovniku
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 161-13/C

PR: 12/28

Arpalit Neo Sampon se slozkou pro snizeni
parazitarni zatéZze a bambusovym extraktem
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 163-13/C

PR: 12/28

BIOFOAM PLUS

DR: Delaval NV, Belgie
I€: 115-18/C

PR: 10/28

BIOGANCE Gliss Liss God Spray Tangle Remover
- roz€esavaci sprej pro hladkou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 087-18/C

PR: 8/28

BIOGANCE Waterless Cat Dry Shampoo - suchy
Sampon pro kocky

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 084-18/C

PR: 8/28

BIOGANCE Waterless Dog Dry Shampoo - suchy
Sampon pro psy

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 085-18/C

PR: 8/28

Delaval udder cleaner UCIOI
DR: Delaval NV, Belgie

IC: 112-18/C

PR: 10/28

DELAVAL UDDER WASH
DR: Delaval NV, Belgie
IC: 113-18/C

PR: 10/28



Bylinna hojiva mast Eliott

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 120-18/C

PR: 11/28

CATIMUN

DR: NATUR APATYKA s.r.o., Ceskd republika
IC: 088-18/C

PR: 8/28

cdVet Balzam na kazi a tlapky

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC:  092-13/C

PR: 7/28

cdVet Kloubni fluidum

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC: 097-13/C

PR: 7/28

cdVet Krém na zuby a dasné

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC: 102-13/C

PR: 7/28

cdVet Mineralni sprej na kuzi a srst

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC: 103-13/C

PR: 7/28

cdVet Olej na otlaky

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC: 093-13/C

PR: 7/28

cdVet Péce o tlapky

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC: 096-13/C

PR: 7/28

cdVet Prokrvujici gel

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o0., Ceska republika
IC: 099-13/C

PR: 7/28

cdVet Sprej proti svédéni

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC: 098-13/C

PR: 7/28

cdVet Zacelovac ran wund-ex v prasku

DR: BARON Usti nad Labem s.r.o., Ceska republika
IC:  147-13/C

PR: 10/28

DYNAMILK - SPORT PLUS peroralni prasek
DR: PharmaGal, spol. s r.o., Slovenska republika
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1¢: 111-18/C
PR: 10/28

GLYCO-FLEX Il FELINE

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

PR: 9/28

HAMRA SOAP

DR: Delaval NV, Belgie
1I€&: 114-18/C

PR: 10/28

OCHRANNA BYLINNA MAST NA KOPYTA S DEHTEM
DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceskd republika

IC: 139-03/C

PR: 8/28

Péce o zazivani a imunitu

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
I€:  121-13/C

PR: 12/28

RENAL ESSENTIALS CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
1I€&:  139-13/C

PR: 9/28

RENAL ESSENTIALS FELINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
1I€: 138-13/C

PR: 9/28

UT STRENGTH FELINE

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

PR: 9/28

VETERINARNI BYLINNY SAMPON PRO KONE
DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceskd republika
I€: 140-03/C

PR: 8/28

Veterinarni rozéesavac a lesk Eliott s vini razi

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 093-18/C

PR: 9/28

VETRI-CARDIO CANINE

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

PR: 9/28

VETRIFLEX

DR: AUXIVET s.r.o., Ceskd republika
IC: 137-13/C

PR: 9/28



VETRI-LIVER CANINE

DR: AUXIVET s.r.0., Ceska republika
IC: 140-13/C

PR: 9/28

Vyzivujici olej na kopyta Eliott s vaviinem

a mésickem

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 127-18/C

PR: 1/29

3/24

Bahenni maska z Mrtvého mofie

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 028-19/C

PR: 3/29

CANDIEAR Usni olej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 011-19/C

PR: 2/29

HOOFINOL BALM Balzam pro péci o kopyta

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
I€: 013-19/C

PR: 2/29

HOOFINOL CARE Balzam pro péci o kopyta

s vyskytem hniloby

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 012-19/C

PR: 2/29

HOOFINOL RAPID Lihovy pfipravek pro denni péci
o kopyta

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 014-19/C

PR: 2/29

HY-NEDEMOD Myci olej na srst a pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 009-19/C

PR: 2/29

ID Screen IBR gE Competition

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o0., Ceska republika
IC: 014-14/C

PR: 3/29

IDEXX SNAP FOAL IgG Test Kit (Snap Foal IgG)
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 039-19/C

PR: 3/29

Invisible Helpers - Ekobakter
DR: MANETECH, a.s., Ceska republika
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1I¢: 101-18/C
PR: 10/28

Kondicionér pro psy - riiZe

DR: Furnaturas.r.o., Ceska republika
IC: 029-19/C

PR: 3/29

LASKA 03

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 102-18/C

PR: 11/28

LASKA 04

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 103-18/C

PR: 11/28

NEDEMOD Balzam na srst a pokozku s moznym
vyskytem koznich parazitQ

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 008-19/C

PR: 2/29

PECE O ROUSY A POKOZKU

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceskd republika
1I€&: 047-19/C

PR: 4/29

REGENCOOL Chladiva lecitinova emulze

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 010-19/C

PR: 2/29

SNAP Feline proBNP

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 031-19/C

PR: 3/29

SAMPON PRO PSY - GERANIUM

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 018-19/C

PR: 3/29

Sampon pro psy - hefmanek

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 026-19/C

PR: 3/29

Sampon pro psy - Hloubkové ¢istici
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 030-19/C

PR: 3/29

SAMPON PRO PSY - PRO CITLIVKY A STENATA
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

I€: 019-19/C

PR: 3/29



Sampon pro psy - sladky pomerané
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 027-19/C

PR: 3/29

Virotype BVDV RT-PCR Kit

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o.,
Ceska republika

I¢: 011-14/C

PR: 2/29

1/24

CLOREXYDERM SHAMPOO FORTE

DR: I.C.F. Srl, Italie

IC: 104-05/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvdleni.

DOUXO S3 SEB MOUSSE

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

IC: 181-19/C

Pfidani vét o bezpecnosti, zména vyjadfeni slozeni

a vypusténi nékterych informaci z Udaji uvadénych

na obal=PI.

LORD Sampon pro psy a kocky s norkovym olejem
DR: Severochema, Ceska republika

IC: 048-04/C

Zména spocivajici v klasifikaci pfipravku (dle Nafizeni
¢.1272/2008), ptidani bezpecnostniho listu a pfidani
bezpecnostnich vét do textu na obal.

Vets Best Dentdlni sprej + lano pro psy
DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC:  173-21/C

Oprava velikosti baleni.

WeCysto
DR: Dr. Vet s.r.o., Ceskd republika
IC: 170-22/C

Zména ndzvu a sloZeni pfipravku.
2/24

Arpalit Care usni Cistici roztok s rostlinnymi

extrakty
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
IC: 118-22/C

Zména slozeni extraktd z hermanku a aloe vera.
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Péce o zaZivani

DR: FARMACIA CARE s.r.o0., Ceska republika

IC: 121-13/C

Zména nazvu pfipravku, zména sloZeni, navazna
zména textu a v pridani cilového druhu.

SNAP LEISHMANIA

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

IC: 072-16/C

Zména sloZeni antigenu, zména pozitivni kontroly,
vypusténi negativni kontroly, zména konjugatu
(v ramci standardizace SNAP komponent), zména
postupu vysledku pfi provadéni testu.

Vetramil

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko

IC: 003-11/C

Uprava textu na vnéjéi a vnitfni obal a pribalové
informace.

3/24

Bahenni maska z Mrtvého mofe

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 028-19/C

Zména nazvu.

Ermidra Shampoo
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
IC: 163-10/C
Zména ndzvu driitele.

Ermidra spray
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
IC: 162-10/C
Zména nazvu drzitele.

Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 105-20/C

Mald zména sloZeni pripravku (pfidani kyseliny
citronové pro Upravu pH).

Geloren Dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 097-20/C

Mald zména sloZeni pfipravku (pfidani kyseliny
citronové pro Upravu pH).

IDEXX RealPCR CSFV RNA Test

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

IC: 157-20/C

Zména poutZitelnych materidlG pro test a pridani
cilového druhu.



Kondicionér pro psy - rtize

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 029-19/C

Zména nazvu a slozeni.

LinkSkin spray
DR: DRN Srl, Italie
IC: 095-19/C
Zména drzitele.

PECE O ROUSY A POKOZKU

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceska republika

I¢: 047-19/C

Zména klasifikace a aktualizace bezpecnostniho listu

a zména adresy mista vyroby.

Petosan zubni pasta pro psy a kocky
DR: Petosan AS, Norsko
I€:  312-21/C

Vypusténi cilového druhu kocka a navazujici zména

nazvu.

SKINGEL

DR: I.C.F.S.r.l, Italie
IC: 055-09/C
Zména nazvu drzitele.

Sampon pro psy - Hloubkové €istici
DR: Furnatura s.r.o0., Ceska republika
IC: 030-19/C

Zména ndzvu a slozeni.

SAMPON PRO PSY - GERANIUM

DR: Furnatura s.r.o., Ceskd republika
IC: 018-19/C

Zména nazvu a sloZeni.
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Sampon pro psy - hefmanek

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 026-19/C

Zména ndzvu a sloZeni.

SAMPON PRO PSY - PRO CITLIVKY A STENATA

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 019-19/C
Zména ndzvu a slozeni.

Sampon pro psy - sladky pomerané
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 027-19/C

Zména ndzvu.

WINTERPAD
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
I€: 054-09/C

Zmeéna nazvu drizitele.

1/24

Monitor tlaku VET20

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.,
Ceska republika

VTP/001/24-C

Seamaty Analyzator VG2

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.,
Ceska republika

VTP/002/24-C
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