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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.4

UST -
4/2008/
Rev.6

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.4
UST -
1/2011/
Rev.1

UST -
01/2009

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

Nazev

Spravni poplatky za ukony provadéné

na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné ukony
vykondvané v plsobnosti USKVBL

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

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a léciv

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

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

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za ukony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zévad v jakosti veterindrnich IéCivych ptipravk(

Platnost od

12.2.2024

1.1.2024

15.6.2022

11.12.2017

18.9.2023

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
2/2022

REG -
1/2022

REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG-
3/2009
Rev. 4
REG -
1/2010
Rev. 1

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

a registracni dokumentace

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

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

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

Platnost od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

22.12.2023

28.10.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Doplnuje
UST - 3/2006/
Rev.3

UST - 4/2008/
Rev.5
UST - 4/2008/
Rev.5

UST-02/2006/
Rev.1

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

UST- 04/2006

Doplnuje

REG - 1/2013

REG - 3/2009 Rev.3

REG - 3/2009

Angl.
verze

ano

ano

ano

Angl.
verze

ano

ano



REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

* Pokyny pro registraci veterindrnich IéCivych jsou v soucasné dobé predmétem revize na zdkladé které budou systematicky
aktualizovdny za ucelem jejich souladu s platnymi pravnimi predpisy.

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk(
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

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

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
pripravkd

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

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

pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené

k vyZivé clovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis

PROSTREDKU
Cislo Nazev
UST- -y . . - NP
1/2021/ Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
Rev. 2 pfipravcich

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.3. 2007

Platnost od

1.8.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo
KLH -
1/2003

Nazev

Formuldr zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

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

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

INS -
01/2017

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(, vyrobct

a distributord IécCivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

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

Pozadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

3.5.2022

28.1.2022

5.1.2022

27.7.2022

1.3.2021

20.11.2017

REG -
5/2009

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

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

VYR-02/2004

VYR-02/2004

VYR-02/2003

12/2003

Parametrické

propousténi
Novy
dokument

REG - 5/2009

Doplnuje

UST - 1/2021rev.1

Doplnuje

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

pro SVP

Pokyny

pro SVP

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

INS/VYR -
01/2010
INS/ 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

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

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

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

Doplnéni pokyn pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

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

CAST I- SVP pro lécivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

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

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést I, kapitola 1

Hldseni nezadoucich ucinkd premixt
a medikovanych krmiv

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

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

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

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi
CR

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

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork
veterinarnich lécivych pripravkd u vyrobct v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

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

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006
1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

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

EK

viz EK

viz EK



VYR -
03/2004

VYR -
05/2003
VYR -
03/2003
VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterindrnich léCivych pripravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

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

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych
pripravkl 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 léciv
Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributor( a vyrobcl veterinarnich lécivych
pripravk( a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych ptipravkl v 1ékarndch s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

1.8.2010

1.8.2010

9.2.2022

1.7.2002

1.6.2001

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



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

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

Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Tomas Beranek, Havli¢kav Brod
200 kg
Zadatel: MVDr. Jan Musil, Vicov
35 kg
CLOSTRIVAX
Registrovano: Itélie, Recko, Polsko, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
120 x 250 ml
COVEXIN 10
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Julie Laskova, Pilnikov
1x 100 ml
DALMAVITAL
Registrovano: Italie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
10 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Jakub Zélesky, Kluéenice
20 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ondrej Bedvar, Nyrsko
120 kg
470 kg

Zadatel: MVDr. Ladislav Bolecek,
Rychnov n. Knéznou
180 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kuéernak, Hrotovice
80 kg

Zadatel: MVDr. Oldfich Pofiz, Méstec Kralové
25 kg

Zadatel: MVDr. Pavel Vrbka, Lede¢ nad Sazavou
40 kg

Zadatel: MVDr. Tomas Piskovsky, Nové Veseli
60 kg

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Suspension for Cattle
and Sheep
Registrovano: AT, BE, DE, DK, FR, HR, HU, IE, IT, LU,
NL, NO, PL, RO, SE, SL, UK
Zadatel: MVDr. Milu$e Zemankova, VyskeF
2x51

EKYFLOGYL

Registrovano:  Francie

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
10x 125 ml

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano:  Spanélsko, Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Zdenka Bezdékova,
Namést nad Oslavou
2 x 100 ml
6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dal
20 x 100 ml

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

Zadatel: MVDr. Daniela Ne$porova, Klatovy
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Valdhans, Litomysl
1x 100 ml

Zadatel: MVDr. Marie Velasova, Pfibram
1x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jakub Zalesky, Klu¢enice
2 x 100 ml

HIPRASUIS GLASER inj. susp.
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Ladislav Vojt&chovsky, Louny
18 800 davek (coz odpovida 376 x 100ml)

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.
Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Vladimir Hriiov,
Jablonné v Podjestédi
1x40 ml

Zadatel: MVDr. Romana Sourova, Hostivice
1x40 ml

MEDITEK DOX 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
Registrovano:  Ceska republika
Zadatel: MVDr. Nadé?da Englerova, Hodonin

18,75 kg

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for horses

Registrovano: Nizozemsko
Zadatel: MVDr. llian Ptik, Praha
30 x 500 ml



NOBILIS EDS

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Karel Kutlvag, Ph.D., Havli¢k(v Brod
150 000 davek

NOBILIS RISMAVAC
Registrovano: Holandsko, Némecko

Zadatel: MVDr. Josef Drga,
Ujezd u Vala$skych Klobouk
3 500 000 davek
Zadatel: MVDr. Martin Horky, Namést na Oslavou

2 000 000 davek

OSPHOS 51mg/ml

Registrovano: Itdlie

Zadatel: MVDr. Katefina Sedlackova, Chomutov
5x(1x15ml)

OVILIS ENZOVAX

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krasna Hora
30 x 10 DAVEK + rozpoustédlo

PHENYLBUTARIEM

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. lvo Sturm, Novy Ji¢in
1x250 ml

Zadatel: MVDr. llian Ptak, Praha
36 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
50 x 100 ml

SILIRUM Inactivated vaccine against

paratuberculosis in cattle

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jifi Masek, Mé&Fin
15000 davek (tj. 300 x 50 ml)

TARANTULA-LOGOPLEX

Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda, Mni$ek pod Brdy
300 x 100 ml

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

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. llian Ptak, Praha
12 x (10 x 50mg)

Zadatel: MVDr. Karolina Sekac¢kova, Usti na Labem
1 x (10 x 50mg)

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
30 x (10 x 50mg)

Zadatel: MVDr. Vaclav Maly, Rousinov

5x (10 x 50mg)

TRAUMEEL LT ad us. vet.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Zuzana Ze?ulkova, Sadska
3 x baleni (100 x 5 ml)

Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata

Registrovano:  Ceska republika

Zadatel: MVDr. Roman Donocik, Cesky Tésin
40 kg

Zadatel: MVDr. Rastislav Folvarsky, Osova Bityska
30 kg

VENTIPULMIN granules 500 g
Registrovano:  Ceska republika, Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Pavel Petak, Lazsko

1 baleni x 500 g

VENTIPULMIN INJECTIE oplossing voor injectie voor
paarden
Registrovano: Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Pavel Peték, Lazsko
2 baleni x 50 ml



ya

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

4/2024

AMPHEN 200 mg/ml suspenze pro podani
v pitné vodé pro prasata
96/013/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
AMPHEN 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro prasata

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Florfenicolum 200 mg
Pomocné latky:
Natrium-benzoat 3,0mg

Bila az témér bild suspenze pro podani v pitné vodeé.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.

4. Indikace pro pouziti

Lécba a metafylaxe respiraénich onemocnéni
na urovni skupiny prasat spojenych s Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida. Pred
pouzitim musi byt ve skupiné zvifat potvrzena
pfitomnost onemocnéni.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na |é¢ivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Dalsi informace
naleznete také v bodé , Brezost a laktace”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvldstni  upozornéni:  NepouZivejte  pripravek
s chlorovanou vodou. V disledku nemoci miize dojit k
ovlivnéni pfijmu pfipravkd zvifaty. V pfipadé
nedostate¢ného prijmu vody by méla byt zvifata
oSetfena parenteralné pomoci vhodného injekéniho
pfipravku, ktery predepiSe veterinarni Iékar.
Rezistence na florfenikol byla zjisténa u Salmonella
typhimurium a dalSich plGvodch alimentarnich
onemocnéni. Mezi latkami z tfidy fenikol( existuje
zkfizena rezistence. Kromé toho byly identifikovany
dalsi geny rezistence, které mohou byt na plazmidech
nebo transpozonech, jako je gen cfr, ktery zpUsobuje
zkfizenou rezistenci mezi pleuromutiliny, oxazolidi-
nony, fenikoly, streptograminem A a linkosamidy.
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Zvlastni opatrfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druhd zvitat: Kromé podavani veterinarniho 1écivého
pripravku je dudlezité zajistit spravné podminky chovu,
véetné dobré hygieny, fadného vétrani
a dostatecného prostoru pro ustdjeni zvifat. PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci
a testovani citlivosti cilovych patogent. Pokud to neni
mozné, méla by byt lécba zaloZena na epidemio-
logickych informacich a znalosti citlivosti cilovych
patogenl na Urovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni. PouZiti pfipravku by mélo byt v souladu
s oficidlni narodni a regiondlni antibiotickou politikou.
Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum
s niz8im rizikem selekce antimikrobidlni rezistence
(niz& kategorie AMEG®), pokud testovani citlivosti
naznacuje pravdépodobnou uUc¢innost tohoto postupu.
Neni urceno k profylaxi. Délka trvani |écby by neméla
prekrocit 5 dnu.

*Ad hoc poradni skupina odbornik na antimikrobialni
latky (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)
agentury EMA. V této skupiné plsobi odbornici
z humanniho i veterinarniho l|ékarstvi. Spolecné
vypracovavaji pokyny k omezeni dopadu pouzivani
antibiotik u zvirat na verejné zdravi.

Zvl3astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterindrni lécivy
pripravek mdZe vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé
se zndmou precitlivélosti na florfenikol nebo benzoan
sodny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym  pfipravkem. Tento veterinarni lécivy
pfipravek mlze mirné drazdit kGzi a oci. Zabrante
kontaktu s kGzi nebo ocima, véetné kontaktu rukou
s o¢ima. Tento veterinarni 1éCivy pripravek mlze byt
pti poziti Skodlivy, véetné ucinkl na plodnost samcd.
Zabrante peroralnimu poziti, véetné kontaktu rukou
s Usty pfri pripravé pripravku. Pfi nakladani s timto
pripravkem nejezte, nepijte a nekurte. Pfi nakladani
s veterinarnim lécivym pripravkem a jeho michani by
se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z rukavic, odévu a ochrannych bryli.
V pfipadé nahodného potfisnéni oci je ihned
vyplachnéte vodou. V pfipadé nahodného potfisnéni
kGZze ihned omyjte zasazené misto a svléknéte
kontaminovany odév. Po poufZiti si umyjte ruce. Pokud
se u vas po expozici objevi ptiznaky, jako je kozni
vyrazka, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Pouziti veterinarniho |écivého pripravku predstavuje
riziko pro suchozemské organismy (rostliny) a vodni
organismy (sinice), véetné organismd v podzemnich
vodach. Aby se zabranilo pfipadnym nepftiznivym
ucinkim na suchozemské rostliny a fasy a mozné
kontaminaci podzemnich vod, nesmi se hnQj




od osetfenych prasat rozmetat na pldu bez zfedéni
hnojem od neosetfenych prasat. Hndj od oSetfenych
prasat musi byt pfed rozmetanim na ornou pddu nebo
pred obchodovanim shnojem zfedén nejméné
pétindsobkem hmotnosti hnoje od neoSetfenych
prasat.

Bfezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho lé¢ivého
pfipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace nebyla
stanovena. PouZiti pfipravku u prasnic béhem brezosti
a laktace se nedoporucuje. Laboratorni studie
na potkanech a mysich neodhalily Zadné dlkazy
o potencidlnim embryotoxickém nebo fetotoxickém
ucinku florfenikolu.

Plodnost: Nepodavejte plemennym kancdm.
Interakce s jinymi |écivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Dalsi informace naleznete v bodé ,Zvlastni
upozornéni“.

Predavkovani: Pfi predavkovani lze pozorovat snizeni
prirdstku hmotnosti, snizeni pfijmu krmiva a vody,
periandlni erytém a edém a zmény nékterych
hematologickych a  biochemickych  parametr
svédcicich o dehydrataci.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci ucinky
Prasata:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10  Prijem
oSetFenych zvifat) Erytém?
Edém?
Neznama cetnost Snizeny prijem vody
(z dostupnych udajl nelze Zacpa
urdcit) Abnormalni

zbarveni trusu?
Prolaps rekta®
Iperianalni nebo rektalni
2tmavé hnéda
3ustoupi bez 1é¢by
HIaseni nezddoucich Gcinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, zZe Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky mazete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
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Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Podani v pitné vodé. Doporucena davka je 10 mg
florfenikolu na kg Zivé hmotnosti denné (odpovida
5 ml pfipravku/100 kg Zivé hmotnosti) po dobu
5 po sobé jdoucich dnd.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Aby se predeslo
poddavkovani nebo pfedavkovani, méla by byt 1é¢ena
zvitata rozdélena do skupin o podobné Zivé hmotnosti
a davka by méla byt vypoltena pro kazdou skupinu
zvlast. Prijem medikované vody zavisi na mnoha
faktorech, vcéetné klinického stavu zvifete a mistnich
podminek, jako je okolni teplota a vlhkost. VSechna
zvitata, ktera maji byt Ié¢ena, by méla mit dostatecny
pfistup k napdjecimu systému, aby byla zajistén
dostatecny pfijem medikované pitné vody. Aby byl
zajistén pfijem medikované vody, neméla by mit
zvirata béhem lécby pfistup k jinym zdrojim vody.
Pokud vsak neni moziné zajistit dostatecny prijem
medikované vody, méla by byt zvifata |écena
parenterdlné. Odpovidajici mnoZstvi medikované
vody by mélo byt pfipraveno na zdkladé denniho
pfijmu vody. Pro dosaZeni spravného ddavkovani je
treba sledovat pfijem vody a odpovidajicim zplsobem

upravit koncentraci florfenikolu. Na zakladé
doporucené davky, poctu a hmotnosti zvitrat, ktera je
treba oSetfit, se presna denni koncentrace

veterinarniho pripravku vypocita podle nasledujiciho
vzorce:
X ml veterindrniho
lécivého pfipravku
/ kg Zivé hmotnosti

pramérnd Zziva

x  hmotnost (kg) X ml

/ den oSetfovanych veterinarniho

zvifat = pfipravku na
primérnd denni spotfeba vody (litry) na litr pitné vody
2vire

Pti pouZiti vahy lze pozadovany objem prepocitat
na gramy takto: mnoizstvi pfipravku potrfebného
na den v g = mnozstvi pfipravku potfebného na den
v ml x 1,075. Je nezbytné dlkladné zkontrolovat
pfesnost davkovaciho zafizeni. Pfed pouzitim lahvi¢ku
silné protfepejte po dobu 60 sekund. Pfipravek by mél
byt ptidan do vody. Roztok pripravte z Cerstvé pitné
vody.

Pro zasobniky vody: Maximalni rozpustnosti je
dosazeno pfi koncentracich 2 ml/l (04 ¢
florfenikolu/l), 2,5 ml/I (0,5 g florfenikolu/l) a 3 ml/I
(0,6 g florfenikolu/l) pti 4 °C, 10 °C, resp. 20 °C. Roztok
by mél byt vizualné zkontrolovan, abyste se ujistili, Ze
se pripravek zcela rozpustil.

K 1éCbé prasat, ktera vypiji mnoZstvi vody odpovidajici
10 % své zivé hmotnosti davkou 10 mg/kg, pridejte
veterinarni lécivy pripravek do pitné vody v zasobniku.


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

Na kazdych 2000 | vody pouzZijte 1 | pripravku.
To odpovida koncentraci 0,10 g florfenikolu/I v pitné
vodé. Dukladné promichejte. K dosazeni uplného
rozpusténi je treba roztok intenzivné rucné michat
metlickou po dobu 10 minut. Pfi pouziti magne-
tického michadla s rychlosti 100 ota¢ek za minutu je
doba michani 5 minut.

Pro davkovace: Veterinarni l1éCivy pfipravek lze pouZit
pouze v koncentraci 50 ml/l, tj. 10 g florfenikolu na litr
zasobniho roztoku. K |écbé prasat, ktera vypiji
mnozstvi vody odpovidajici 10 % své Zivé hmotnosti
davkou 10 mg/kg, pridejte veterinarni léCivy pripravek
do vody v zasobniku davkovace. Pfidejte 1 | pfipravku
do 20 | nemedikované vody. To odpovida koncentraci
10 g florfenikolu/l v zdsobnim roztoku. Dukladné
rucné michejte metlickou po dobu 10 minut, dokud
nevznikne homogenni mlécné bila suspenze. Nastavte
davkovac na 1 % a zapnéte ho. Medikovanou pitnou
vodu je nutné vyménit kazdych 24 hodin. Po skonéeni
|éCby je tfeba napdjeci systém nalezité vycistit, aby se
zabranilo pfijmu subterapeutickych mnozstvi Iécivé
latky.

10. Ochranné lhaty
Maso: 20 dni.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chrante prfed mrazem.
Doba poutZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice. Doba pouZitelnosti po nafedéni podle
navodu: 24 hodin. NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veteri-
narni léCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoze florfenikol mdze byt nebezpeény pro vodni
organismy (sinice), véetné organisml v podzemnich
vodach. VSechen nepouzity veterinarni [écivy
pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O mozZnostech likvidace nepotfebnych [é¢ivych
pripravkll se poradte svasim veterindrnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravki
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/013/24-C
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Bila obdélnikova HDPE lahev o objemu 1 litr uzaviena
bilym Sroubovacim uzavérem z PP s vicevrstvou
vlozkou potazenou LDPE.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim Iéc¢ivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje
pro hlaseni podezteni na nezadouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antverpy

Belgie

Tel: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com
Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str, 4550 Pesthera

Bulharsko

17. Dalsi informace
Environmentalni vlastnosti:
pro suchozemské rostliny,
v podzemnich vodach.

Florfenikol je toxicky
sinice a organismy

Profexx 50 mg/ml injekéni roztok pro skot
96/008/24-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Profexx 50 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Carprofenum 50 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol 10 mg

Ethanol 96 % (V/V) 0,104 ml
Ciry, bezbarvy a? ?luty injekéni roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot

4. Indikace pro pouziti

Doplnék antimikrobidlni 1é¢by, ke zmirnéni klinickych
pfiznakd u akutniho infekéniho respiracniho
onemocnéni a akutni mastitidy skotu.

5. Kontraindikace
NepouZivat u zvifat se snizenou funkci srdce, jater
a ledvin. NepouZivat u zvifat s gastrointestinalnimi


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

viedy nebo krvacenim. NepouZivat pfi potvrzené
krevni dyskrasii. Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti
na léc¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvitat: Nepodavejte u dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, kde hrozi
zesileni nefrotoxicity. Vyhnéte se soucasnému podani
potencialné nefrotoxickych latek Neprekracujte
doporucené davky nebo délku IéCby. Béhem aplikace
karprofenu ani 24 hodin po ni neaplikujte jina
nesteroidni antiflogistika (NSAID). Lé¢ba NSAID muze
byt spojena s gastrointestindlnimi  poruchami
a poskozenim ledvin, je proto tfeba zvazit doplrikovou
rehydratacni terapii zejména pti |écbé akutni
mastitidy.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim: Karprofen spolu
sjinymi NSAID prokdazal vlaboratornich testech
fotosenzibiliza¢ni potencial. Benzylalkohol a makrogol
mohou zpUlsobit precitlivélost (alergické reakce). Lidé
se znamou precitlivélosti na karprofen, NSAID,
benzylalkohol nebo makrogol by méli tento
veterinarni |éCivy pripravek podavat obezietné.
Zabrante styku sk0zi. Jakékoliv pottisnéni ihned
omyjte cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni
pretrvdva, vyhledejte |ékafskou pomoc. Zabrarite
nahodnému samopodani. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Brezost: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|é¢ivého pfipravku pro pouZziti béhem bfezosti. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim lékafem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tak jako u jinych NSAID, karprofen
nepoddvejte soucasné s jinymi veterinarnimi léCivymi
pfipravky ze skupiny NSAID nebo glukokortikoid(.
NSAID se silné vazi na plazmatické bilkoviny a mohou
0 né soutézit sjinymi léky svysokou afinitou, coz
pfi soubézném podani maze vést k toxickym acinkam.
Béhem klinickych studii u skotu byly v kombinaci
s veterinarnim  léc¢ivym pripravkem obsahujicim
karprofen pouzity ctyfi rozdilné skupiny antibiotik
(makrolidy, tetracykliny, cefalosporiny a potencované
peniciliny); Zddné interakce zjiStény nebyly.
Predavkovani: V klinickych studiich ovérujicich
veterinarné |écCivy pripravek s karprofenem nebyly
hlaseny zadné nezadouci pfihody po intravendznim
nebo subkutannim podani az pétindsobku
doporucené davky. Pfi predavkovani karprofenem
neexistuje specifické antidotum. Postupujte podle
vseobecnych zasad podplirné terapie pfi predavko-
vani NSAID.

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

7. Nezadouci tucinky

Skot:

Cetnost neuréena

(z dostupnych

udajl nelze urdit)
* prechodna lokalni reakce

Reakce v misté injekéniho
podani*

Hlaseni neZadoucich ucinkl je dullezité. Umozriuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky (i takové,
které nejsou uvedeny v této pfribalové informaci),
nebo mate dojem, Ze IéCivo neni ucinné, oznamte to
nejprve veterindrnimu lékafi. Nezadouci ucinky
muzZete také hlasit drZiteli rozhodnuti o registraci
nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZitim kontaktnich
udajd uvedenych na konci této pribalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uGcinka.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich

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
Subkutanni nebo intravendzni podani. Jednorazové
podani davky 1,4 mg karprofenu/kg z.hm. (odpovida
1 ml veterindrniho lé¢ivého pfipravku/35 kg Zivé
hmotnosti) v pfipadé potifeby v kombinaci
s antibiotickou Ié¢bou.

9. Informace o spravném podavani

Zatku Ize propichnout max. 16x. U nejvétsich velikosti
injekénich lahvic¢ek a pfi poddvani celé skupiné zvirat
najednou se doporucuje pouziti injekéniho automatu.
PFi 1écbé skupiny zvifat pouzivejte odsdavaci jehlu,
aby nedoslo k nadmérnému propichovani zatky. Tuto
jehlu je po oSetfeni zvifat nutné odstranit.

10. Ochranné lhaty
Maso: 21 dni
Mléko: Bez ochrannych lhat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekéni lahvi¢ku v krabi¢ce, aby byla chranéna
pred svétlem. Tento veterinarni |éCivy pfripravek
nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouzZitelnosti uvedené
na krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba



pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouZity veterindrni IéCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostifedi. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. KLASIFIKACE  VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze

na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96,/008/24-C

Jedna injekéni lahvicka z Cirého skla (typ Il) s Sedou
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzdvérem v papirové krabicce.

Velikosti baleni: Papirova krabicka s 1 injekéni
lahvickou o obsahu 50 ml. Papirova krabicka
s 1injekéni lahvickou o obsahu 100 ml. Papirovd
krabicka s 1injekéni lahvickou o obsahu 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Mistni _zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

Sevaron Poradenstvi s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

info@sevaron.cz
Tel: +420 774 303 077

Thyron Vet 200 mikrogramti tablety pro psy
a kocky
96/014/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Thyron Vet 200 mikrogram( tablety pro psy a kocky

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 200 mikrogram (pg)
(odpovida 194 pg levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s délici
ryhou ve tvaru kfiZze na jedné strané. Primér tablety
je priblizné 7 mm. Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4
stejné velké ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psd a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je tfeba
potvrdit pfislusnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druhll zvirat: Nahlé zvySeni poZadavkd na pfrisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou nepfimérené zatizit
Spatné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci
a pfiznaky méstnavého srdecniho selhani. Hypotyre-
oidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji snizenou
schopnost metabolizovat sodnou sdl levothyroxinu,
atudiZ jsou vystavena zvySenému riziku tyreotoxikdzy.
Tato zvifata je treba pred |écbou sodnou soli
levothyroxinu stabilizovat |écbou glukokortikoidy
a mineralokortikoidy, aby nedoslo k vyvolani
hypoadrenokortikalni krize. Poté je nutno zopakovat
testy Stitné Zlazy a nasledné se doporucuje postupné
zavadeéni levothyroxinu (zacit s 25 % béiné davky
a zvySovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud neni
dosaZzeno optimalni stabilizace). Postupné zavadéni
|éCby se doporucuje také u zvifat s jinymi soubéznymi
onemocnénimi; zejména u zvifat s onemocnénim
srdce, diabetem mellitem a poruchou funkce ledvin
nebo jater. Vzhledem k omezeni velikosti
a délitelnosti tablet nebude mozind proveditelné
optimalni davkovani u zvifat s hmotnosti nizsi nez
2,5 kg. Pouziti veterinarniho lécivého pripravku
u téchto zvirat proto musi byt zaloZzeno na dikladném
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterindrnim lékafem.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:info@sevaron.cz

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterindrni IéCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lécivého
ptipravku mudze byt skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabranite perordlnimu poZiti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterindrnim lécivym pfipravkem
s Usty. Nespotfebované (¢asti tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a poutzijte je
pfi dalSim podani. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zzeny by mély podavat veterinarni IéCivy pFipravek
obezfetné. Léciva latka levothyroxin muiZe vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léfivym pFipravkem.
V pfipadé kontaktu si umyjte ruce a v pfipadé
precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterinarniho IécCivého pripravku pro pouziti
béhem brezosti a laktace. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfrislusSnym
veterinarnim  |ékarem. Levothyroxin je vSak
endogenni latka a hormony S§titné Zlazy jsou pro
vyvijejici se plod nezbytné, zejména v prvnim obdobi
brezosti. Hypotyredza béhem brezosti mlze vést
k zavainym komplikacim, napf. Uhynu plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. UdrZovaci davku
sodné soli levothyroxinu muize byt nutné béhem
brezosti upravit. Brezi feny a kocky je proto treba
pravidelné sledovat od poceti az do nékolika tydnu
po vrhu.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: RGzné 1écivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pripadné
pozménit metabolismus hormonu stitné Zlazy (napf.
kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, 4 fenylbu-
tazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylatQ
a sulfonamid(). Pfi [é¢bé zvitat, kterym je podavana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto lé¢iv mély
vzit v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit potrebu

hormon( stitné Zlazy. Ketamin mlZe vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uzivan u pacientq,
jimz jsou poddvany hormony S§titné  Zlazy.
Levothyroxin zvysuje Gcinek  katecholamin

a sympatomimetik. ZvySeni davky digitalisu mlZe byt
nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi
kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je
preveden na nahradni terapii hormony stitné Zlazy.
Po lécbé hypotyredzy u pacientd s diabetem
se doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu.
Vétsina pacientl s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich davkach bude mit velmi nizké
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nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoz
i subnormalni hodnoty T3.

Predavkovani: Po podani nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikoze. Tyreotoxikdéza jakoZto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacnd vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vyluCovat hormony S&titné Zlazy.
V pfipadé nahodného poziti vétSiho mnozstvi
veterinarniho lécivého pripravku lze absorpci snizit
vyvolanim zvraceni a jednordazovym peroralnim
podanim aktivniho uhli a siranu horecnatého.
V pripadé akutniho predévkovani u pst a kocek je
klinickym pfiznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni pfeddvkovani L-thyroxinem
muize vyvolat zvraceni, prdjem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni pupilarni reflexy na svétlo. Po chronické
nadmérném podavani se u pst a kocek mohou
teoreticky objevit klinické ptiznaky hypertyredzy, jako
je polydipsie, polyurie, dusnost, Ubytek hmotnosti bez
anorexie a budto tachykardie nebo nervozita, nebo
oba symptomy spole¢né. Pfitomnost téchto priznakd
by méla vést k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby
se potvrdila diagndza a podavani léciva se okamzité
pozastavilo. Po odeznéni pfiznakl (nékolik dni
aZ tydnu) se davkovani hormon( stitné Zlazy znovu
zkontroluje a po uUplném zotaveni zvifete lze podat
niz8i davku za peclivého sledovani zvifete.

7. Nezadouci tucinky
Psi, kocky:
Neznama cetnost (z
dostupnych tGdaja
nelze urdit):

Ubytek hmotnosti*,
polydipsie*, polyfagie*;
polyurie*;

hyperaktivita*;
tachykardie*;

zvraceni*, prdjem*;

kozni poruchy**,
pruritus**

*NeZadouci ucinky spojené s lécbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predevsim hypertyreézou
zpUsobenou terapeutickym predavkovanim.

**Zpocatku muaze dojit k exacerbaci klize se zvySenym
pruritem v dusledku odluc¢ovani starych epitelidlnich bunék.
Hlaseni neZadoucich ucinkd je duleZité. Umozniuje
nepretrzité sledovdni bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich uidaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostrednictvim narodniho systému
hlaéeni nezadoucich uginkd: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a Ié¢iv, Hudcova 232/56a



621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroralni podani. Doporuend pocatecni ddavka
pro psy a kocky je 20 sodné soli levothyroxinu na kg
Zivé hmotnosti denné v jedné denni ddvce nebo
ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu mulze byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinickd odezva. Pocatecni davka a Cetnost poddavani
jsou pouze vychozim bodem. Lécba musi byt vysoce
individualni a pfizpdsobena pozadavkim jednotlivého
zvifete, zejména u kocek a malych psG. Davka musi byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladin tyroxinu
v plazmé. U psa a kocky mGze byt absorpce sodné soli
levothyroxinu  ovlivnéna  ptitomnosti  krmiva.
Nacasovani lécby a jeji spojitost s krmenim proto musi
byt den za dnem konzistentni. Za Ucelem
odpovidajiciho sledovani |é¢by by mély byt zméreny
spodni hodnoty (tésné pred Iécbou) a nejvyssi
hodnoty (pfiblizné ctyfi hodiny po podani davky) T4
v plazmé. U zvifat s adekvatnim davkovanim se
maximalni koncentrace T4 v plazmé musi pohybovat
v oblasti vyssich hodnot normalniho rozmezi (priblizné
nad 19 nmol/l. Pokud jsou hladiny T4 mimo toto
rozmezi, Ize davku sodné soli levothyroxinu upravovat
postupnym zvySovanim, dokud pacient neni klinicky
eutyreoidni a sérovy T4 se neustali v referencnim
rozmezi. Hladiny T4 v plazmé lze znovu vysetfit dva
tydny po zméné davkovani, ale stejné dllezitym
faktorem pro stanoveni individudIni davky je klinické
zlepseni, k némuz dochazi za 4 aZ 8 tydnd. Po dosazeni
optimalni substitu¢ni davky lze kazdych 6 az 12 mésica
provadét klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo
presné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Palky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacéte tabletu uprostied.

9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,,Zvlastni upozornéni“. U psa a kocky mdze byt
absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna
pritomnosti krmiva. Nacasovani lécby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni I|éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na kartonové
krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pFipravk
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavadn pouze na
predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/014/24-C

Blistry z hlinik-PVC/hlinik/oPA obsahujici 10 tablet
a vloZené v kartonové krabicce.

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 30 tabletami
(3 blistry po 10 tabletach). Kartonova krabicka se 100
tabletami (10 blistrd po 10 tabletach).
Kartonova krabicka s 250 tabletami (25 blistr(i po 10
tabletach). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterindrnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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 Gdaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660

Thyron Vet 400 mikrogramti tablety pro psy
a kocky
96/015/24-C


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Thyron Vet 400 mikrogram( tablety pro psy a kocky

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Levothyroxinum natricum 400 mikrograma (ug)
(odpovida 389 pg levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s délici
ryhou ve tvaru kfiZe na jedné strané. Primér tablety
je priblizné 9 mm. Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4
stejné velké casti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psd a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je tfeba
potvrdit pFislusnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhll zvirat: Nahlé zvyseni poZadavkd na pfrisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou neptimérené zatizit
$patné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci
a priznaky méstnavého srdecniho selhani. Hypoty-
reoidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji
snizenou schopnost metabolizovat sodnou sl
levothyroxinu, a tudiz jsou vystavena zvySenému
riziku tyreotoxikdzy. Tato zvitata je tfeba pred IéCbou
sodnou soli levothyroxinu stabilizovat 1écbou
glukokortikoidy a mineralokortikoidy, aby nedoslo
k vyvolani hypoadrenokortikdlni krize. Poté je nutno
zopakovat testy Stitné ZIazy a nasledné se doporucuje
postupné zavadéni levothyroxinu (zacit s 25 % bézné
davky a zvySovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud
neni dosazeno optimalni stabilizace). Postupné
zavadeéni lécby se doporucuje také u zvirat s jinymi
soub&Znymi onemocnénimi; zejména u zvifat
s onemocnénim srdce, diabetem mellitem a poruchou
funkce ledvin nebo jater. Vzhledem k omezeni
velikosti a délitelnosti tablet nebude mozind
proveditelné optimalni ddvkovani u zvifat s hmotnosti
nizsi nez 5 kg. PouZziti veterinarniho lécivého pripravku
u téchto zvirat proto musi byt zaloZzeno na dikladném
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterindrnim lékafem.
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Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatdm: Tento veterinarni |éCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lécivého
pripravku mudze byt skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabranite perordlnimu poZiti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterindrnim lécivym pfipravkem
s Usty. Nespotfebované ¢asti  tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a poutzijte je
pfi dalSim podani. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zeny by mély podavat veterindrni |éCivy pfipravek
obezfetné. Léciva latka levothyroxin muiZe vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léfivym pfFipravkem.
V pfipadé kontaktu si umyjte ruce a v pfipadé
precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterinarniho |éCivého pfipravku pro poufZiti
béhem brezosti a laktace. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim  |ékarem. Levothyroxin je vsak
endogenni latka a hormony S§titné Zlazy jsou
pro vyvijejici se plod nezbytné, zejména v prvnim
obdobi brezosti. Hypotyre6za béhem bfezosti mize
vést k zdvainym komplikacim, napf. dhynu plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. UdrZovaci davku
sodné soli levothyroxinu muize byt nutné béhem
brezosti upravit. Brezi feny a kocky je proto tfeba
pravidelné sledovat od poceti az do nékolika tydnu
po vrhu.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: RGzné lécivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pripadné
pozménit metabolismus hormonu stitné Zlazy (napf.
kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, 4 fenylbu-
tazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylatQ
a sulfonamidu). Pfi [é¢bé zvitat, kterym je podavana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto lé¢iv mély
vzit v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit potrebu

hormon( stitné Zlazy. Ketamin muiZe vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uzivan u pacientq,
jimz jsou poddvany hormony S§titné  Zlazy.
Levothyroxin zvysuje  ucéinek  katecholamin(

a sympatomimetik. Zvyseni davky digitalisu mdze byt
nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi
kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je
preveden na nahradni terapii hormony stitné Zlazy.
Po lécbé hypotyredzy u pacientd s diabetem
se doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu.
Vétsina pacientt s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich ddvkach bude mit velmi nizké



nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoz
i subnormalni hodnoty T3.

Predavkovani: Po podani nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikoze. Tyreotoxikdéza jakozto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vylu¢ovat hormony Stitné Zlazy.
V prfipadé nahodného poziti vétSiho mnozstvi
veterinarniho lécivého pripravku lze absorpci sniZit
vyvolanim zvraceni a jednorazovym peroralnim
podanim aktivniho uhli a siranu horecnatého.
V pripadé akutniho predédvkovani u psi a kocek je
klinickym pfriznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni pfeddvkovani L-thyroxinem
muize vyvolat zvraceni, prdjem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni pupilarni reflexy na svétlo. Po chronické
nadmérném podavani se u pst a kocek mohou
teoreticky objevit klinické ptiznaky hypertyredzy, jako
je polydipsie, polyurie, dusnost, ubytek hmotnosti
bez anorexie a budto tachykardie nebo nervozita,
nebo oba symptomy spole¢né. Pfitomnost téchto
pfiznakd by méla vést k vyhodnoceni koncentraci T4
v séru, aby se potvrdila diagndza a podavani |éciva se
okamZzité pozastavilo. Po odeznéni pfiznakd (nékolik
dni az tydna) se davkovani hormont stitné zlazy znovu
zkontroluje a po uplném zotaveni zvifete Ize podat
niz8i davku za peclivého sledovani zvifete.

7. Nezadouci tucinky
Psi, kocky:
Neznama Cetnost (z
dostupnych udaja
nelze urdit):

ubytek hmotnosti*,
polydipsie*, polyfagie*;
polyurie*;

hyperaktivita*;
tachykardie*;

zvraceni*, prdjem*;

kozni poruchy**,
pruritus**

*NezZadouci uc¢inky spojené s lécbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predevsim hypertyredzou
zplUsobenou terapeutickym predavkovanim.

**Zpocatku muize dojit k exacerbaci kGize se zvySenym
pruritem v dGsledku odlucovani starych epitelidinich bunék.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je duleZité. UmozZniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho Iékare. Nezadouci G¢inky mizZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
kontaktnich Gdaja uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostrednictvim narodniho systému
hldéeni nezadoucich uginkd: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a Ié¢iv, Hudcova 232/56a
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621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Perordini poddani. Doporufend pocate¢ni ddavka
pro psy a kocky je 20 sodné soli levothyroxinu na kg
Zivé hmotnosti denné v jedné denni ddvce nebo
ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu mulze byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinickd odezva. Pocatecni davkovani a cetnost
podavani jsou pouze vychozim bodem. Lé¢ba musi byt
vysoce individualni a pfizplsobend pozadavkim
jednotlivého zvifete, zejména u kocek a malych psa.
Davka musi byt upravena na zakladé klinické odezvy
a hladin tyroxinu v plazmé. U psa a kocky mizZe byt
absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna
pfitomnosti krmiva. Nacasovani |écby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.
Za ucelem odpovidajiciho sledovani [écby by mély byt
zméreny spodni hodnoty (tésné pred Iécbou)
a nejvyssi hodnoty (pfiblizné ¢tyfi hodiny po podani
davky) T4 v plazmé. U zvirat s adekvatnim davkovanim
se maximalni koncentrace T4 v plazmé musi
pohybovat v oblasti vysSich hodnot normalniho
musi byt pfiblizné nad 19 nmol/l. Pokud jsou hladiny
T4 mimo toto rozmezi, lze davku sodné soli
levothyroxinu upravovat postupnym zvySovanim,
dokud pacient neni klinicky eutyreoidni a sérovy T4
se neustali v referenénim rozmezi. Hladiny T4
v plazmé lze znovu vysetfit dva tydny po zméné
davkovani, ale stejné dllezitym faktorem
pro stanoveni individualni davky je klinické zlep3eni,
k némuz dochazi za 4 az 8 tydnd. Po dosaZeni
optimalni substitu¢ni davky Ize kazdych 6 az 12 mésicl
provadét klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo
presné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Pulky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacte tabletu uprostied.

9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,,Zvlastni upozornéni“. U psa a kocky mize byt
absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna
pfitomnosti krmivapotravy. Nacasovani [écby a jeji
spojitost s krmenim proto musi byt den za dnem
konzistentni.



10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teplot¢ do 25°C. Chrarite pfed svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na kartonové
krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouZity veterindrni IéCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZzadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych lécCivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/015/24-C

Blistry z hlinik-PVC/hlinik/oPA obsahujici 10 tablet
a vlozené v kartonové krabicce.

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 30 tabletami (3
blistry po 10 tabletach). Kartonova krabicka se 100
tabletami (10 blistrd po 10 tabletdch). Kartonova
krabicka s 250 tabletami (25 blistr(l po 10 tabletach).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterindarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660

19

Thyron Vet 600 mikrogramti tablety pro psy
a kocky
96/016/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Thyron Vet 600 mikrogram( tablety pro psy a kocky

2. SloZeni

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 600 mikrogram (ug)
(odpovida 582 pg levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s délici
ryhou ve tvaru kfize na jedné strané. Primér tablety
je pfiblizné 10 mm. Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4
stejné velké ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psi a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je treba
potvrdit prislusSnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druhll zvifat: Nahlé zvyseni poZadavk( na prisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou nepfimérené zatiZit
$patné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci
a pfiznaky méstnavého srdecniho selhani. Hypotyre-
oidni zvitata s hypoadrenokorticismem maji snizenou
schopnost metabolizovat sodnou sl levothyroxinu,
atudiZ jsou vystavena zvySenému riziku tyreotoxikdzy.
Tato zvifata je treba pred |écbou sodnou soli
levothyroxinu stabilizovat |é¢bou glukokortikoidy
a mineralokortikoidy, aby nedoslo k vyvolani
hypoadrenokortikalni krize. Poté je nutno zopakovat
testy Stitné Zlazy a nasledné se doporucuje postupné
zavadéni levothyroxinu (zacit s 25 % béiné davky
a zvySovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud neni
dosazeno optimalni stabilizace). Postupné zavadéni
|éCby se doporucuje také u zvifat s jinymi soubéznymi
onemocnénimi; zejména u zvifat s onemocnénim
srdce, diabetem mellitem a poruchou funkce ledvin
nebo jater.

Vzhledem k omezeni velikosti a délitelnosti tablet
nebude mozna proveditelné optimalni davkovani u


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

zvitat s hmotnosti nizsi nez 7,5 kg. Pouziti
veterinarniho léCivého pripravku u téchto zvirat proto
musi byt zaloZeno na ddkladném zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterindrni IéCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lécivého
pfipravku mdze byt Skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabrante perordlnimu poZiti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterindrnim lécivym pfipravkem
s Usty. Nespotiebované ¢asti tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a poutzijte je
pfi dalSim podani. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zeny by mély podavat veterinarni IéCivy pFipravek
obezietné. Léciva latka levothyroxin muize vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
V pripadé kontaktu si umyjte ruce a v pripadé
precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterindrniho |é¢ivého pfipravku pro pouZiti
béhem brezosti a laktace. Pouzit pouze po zvaieni

terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim  |ékarem. Levothyroxin je vSak
endogenni latka a hormony Stitné Zlazy jsou

pro vyvijejici se plod nezbytné, zejména v prvnim
obdobi brezosti. Hypotyredza béhem bfezosti mize
vést k zdvaznym komplikacim, napf. Uhynu plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. UdrZzovaci davku
sodné soli levothyroxinu muze byt nutné béhem
brezosti upravit. Brezi feny a kocky je proto treba
pravidelné sledovat od poceti az do nékolika tydn(
po porodu.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: RGzné 1écivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pfipadné
pozménit metabolismus hormonu stitné zlazy (napf.
kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, 4 fenylbu-
tazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylatd
a sulfonamidu). Pfi [é¢bé zvitat, kterym je podavana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto |éciv mély
vzit v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit potiebu

hormon( stitné Zldzy. Ketamin mulzZe vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uzivan u pacientq,
jimz jsou podavany hormony Sstitné Zlazy.
Levothyroxin zvysuje ucinek  katecholamin(

a sympatomimetik. ZvySeni davky digitalisu mlze byt
nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi
kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je
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preveden na nahradni terapii hormony stitné Zlazy.
Po |é¢bé hypotyredzy u pacientd s diabetem
se doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu.
Vétsina pacientt s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich ddvkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoi
i subnormalni hodnoty T3.

Predavkovani: Po podani nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikoze. Tyreotoxikdéza jakoZto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vyluCovat hormony S&titné Zlazy.
V pfipadé ndhodného poziti vétSiho mnoistvi
veterinarniho lé¢ivého pripravku lze absorpci snizit
vyvolanim zvraceni a jednordzovym perordlnim
podanim aktivniho uhli a siranu horecnatého.
V pfipadé akutniho predavkovani u pst a kocek je
klinickym pfiznakem prodlouZeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni pfedavkovani L-thyroxinem
muizZe vyvolat zvraceni, prdjem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni pupilarni reflexy na svétlo. Po chronické
nadmérném podavani se u psd a kocek mohou
teoreticky objevit klinické ptiznaky hypertyredzy, jako
je polydipsie, polyurie, dusnost, Ubytek hmotnosti
bez anorexie a budto tachykardie nebo nervozita,
nebo oba symptomy spole¢né. Pfitomnost téchto
ptiznakll by méla vést k vyhodnoceni koncentraci T4
v séru, aby se potvrdila diagndéza a podavani IéCiva se
okamzité pozastavilo. Po odeznéni pfiznakd (nékolik
dni az tydna) se davkovani hormont stitné zlazy znovu
zkontroluje a po Uplném zotaveni zvifete lze podat
nizsi davku za peclivého sledovani zvirete.

7. Nezadouci ucinky
Psi, kocky:
Neznama Cetnost (z
dostupnych tdaja
nelze urdit):

ubytek hmotnosti*,
polydipsie*, polyfagie*;
polyurie*;

hyperaktivita*;
tachykardie*;

zvraceni®, prdjem*;

koZni poruchy**,
pruritus**

*NeZadouci ucinky spojené s lécbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predevsim hypertyreézou
zpUsobenou terapeutickym predavkovanim.

**Zpocatku muaze dojit k exacerbaci klize se zvySenym
pruritem v disledku odluéovani starych epitelidinich bunék.
Hlaseni nezddoucich Gc¢inkd je ddleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovdni bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Uc¢inky mulzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu



zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostrednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich Géink(: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparat( a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Peroralni podani. Doporucend pocatecni ddavka
pro psy a kocky je 20 sodné soli levothyroxinu na kg
Zivé hmotnosti denné v jedné denni ddvce nebo
ve dvou rovhomérné rozdélenych ddvkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu mizZe byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinicka odezva. Pocatecni davka a Cetnost podavani
jsou pouze vychozim bodem. Lécba musi byt vysoce
individualni a pfizpUsobena pozadavkim jednotlivého
zvirete, zejména u kocek a malych psd. Davka musi byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladin tyroxinu
v plazmé. U psa a kocky mUze byt absorpce sodné soli
levothyroxinu  ovlivnéna  pfitomnosti  potravy.
Nacasovani léCby a jeji spojitost s krmenim proto musi
byt den za dnem konzistentni. Za ic¢elem odpovidajici
monitorace lécby lze méfit hodnoty T4 v plazmé
v nejvys$sSim bodé (pfiblizné ¢tyfi hodiny po podani
davky). U zvifat s adekvatnim davkovanim se
maximalni koncentrace T4 v plazmé musi pohybovat
v oblasti vyssich hodnot normalniho rozmezi (priblizné
nad 19 nmol/l. Pokud jsou hladiny T4 mimo toto
rozmezi, Ize davku sodné soli levothyroxinu upravovat
postupnym zvySovanim, dokud pacient neni klinicky
eutyreoidni a sérovy T4 se neustali v referencénim
rozmezi. Hladiny T4 v plazmé lze znovu vysetfit dva
tydny po zméné davkovani, ale stejné dllezitym
faktorem pro stanoveni individualni davky je klinické
zlepseni, k némuz dochazi za 4 az 8 tydn(. Po dosazeni
optimalni substitucni davky lze kazdych 6 az 12 mésica
provadét klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo
pfesné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Pulky: palci zatlaCte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacte tabletu uprostied.

9. Informace o spravném podavani
Viz bod ,,Zvlastni upozornéni“. U psa a kocky mize byt
absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna

pritomnosti krmiva. Nacasovani |écby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni I|éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na kartonové
krabicce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
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 moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/016/24-C

Blistry z hlinik-PVC/hlinik/oPA obsahujici 10 tablet
a vloZené v kartonové krabicce.

Velikosti baleni: Kartonovd krabic¢ka s 30 tabletami
(3 blistry po 10 tabletach). Kartonova krabicka se 100
tabletami (10 blistrG po 10 tabletach). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterindarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku  naleznete také v ndrodni 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:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Thyron Vet 800 mikrogramti tablety pro psy
a kocky
96/017/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Thyron Vet 800 mikrogram( tablety pro psy a kocky

2. SloZeni

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 800 mikrograma (ug)
(odpovida 778 g levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s délici
ryhou ve tvaru kfize na jedné strané. Primér tablety
je pfiblizné 11 mm. Tablety lze rozdélit na 2 nebo 4
stejné velké ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psi a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je treba
potvrdit prislusSnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhll zvifat: Nahlé zvyseni poZadavkd na pfrisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou nepfimérené zatiZit
Spatné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci
a priznaky méstnavého srdecniho selhani. Hypoty-
reoidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji
snizenou schopnost metabolizovat sodnou sl
levothyroxinu, a tudiz jsou vystavena zvySenému
riziku tyreotoxikdzy. Tato zvifata je tfeba pred l1é¢bou
sodnou soli levothyroxinu stabilizovat 1écbou
glukokortikoidy a mineralokortikoidy, aby nedoslo
k vyvolani hypoadrenokortikdlni krize. Poté je nutno
zopakovat testy Stitné Zlazy a nasledné se doporucuje
postupné zavddéni levothyroxinu (zacit s 25 % bézné
davky a zvysSovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud
neni dosazeno optimalni stabilizace). Postupné
zavadeéni lécby se doporucuje také u zvifat s jinymi
soubéznymi onemocnénimi; zejména u zvirat
s onemocnénim srdce, diabetem mellitem a poruchou
funkce ledvin nebo jater. Vzhledem k omezeni
velikosti a délitelnosti tablet nebude mozZnd
proveditelné optimalni ddvkovani u zvifat s hmotnosti
nizsi nez 10 kg. PouZiti veterinarniho lécivého
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pfipravku u téchto zvifat proto musi byt zaloZeno
na dukladném zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterindrni IécCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lé¢ivého
pripravku mlze byt Skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabrante peroralnimu poZiti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterinarnim lécivym pfipravkem
s Usty. Nespotfebované ¢asti  tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a poutzijte je
pfi dals$im podani. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zeny by mély podavat veterinarni |éCivy pripravek
obezietné. Léciva latka levothyroxin mize vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léfivym pfFipravkem.
V pripadé kontaktu si umyjte ruce a v pripadé
precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterinarniho IécCivého pfipravku pro pouziti
béhem brezosti a laktace. PouzZit pouze po zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim  lékafem. Levothyroxin je vSak
endogenni latka a hormony Stitné Zlazy jsou
pro vyvijejici se plod nezbytné, zejména v prvnim
obdobi brezosti. Hypotyredza béhem brezosti mlze
vést k zdvainym komplikacim, napf. dhynu plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. UdrZzovaci davku
sodné soli levothyroxinu mudze byt nutné béhem
biezosti upravit. Brezi feny a kocky je proto tfeba
pravidelné sledovat od poceti az do nékolika tydnu
po porodu.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Rlizné lécivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pfipadné
pozménit metabolismus hormonu stitné zlazy (napf.
kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, 4 fenylbuta-
zon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylatl
a sulfonamida). Pri |éCbé zvitat, kterym je podavana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto léciv mély
vzit v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit potiebu

hormon( stitné Zldzy. Ketamin mulzZe vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uZivan u pacientd,
jimz jsou podavany hormony Stitné  Zlazy.
Levothyroxin  zvySuje  Gcinek  katecholamind

a sympatomimetik. ZvySeni davky digitalisu mlze byt
nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi
kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je
preveden na nahradni terapii hormony stitné Zlazy.
Po lécbé hypotyredzy u pacientd s diabetem se



doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu. Vétsina
pacientd s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich ddvkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoz
i subnormalni hodnoty T3.

Pfedavkovani: Po podani nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikéze. Tyreotoxikéza jakozto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vylucovat hormony Sstitné Zlazy.
V pfipadé nahodného poziti vétSiho mnozstvi
veterinarniho lécivého pripravku lze absorpci snizit
vyvolanim zvraceni a jednordzovym perordlnim
podanim aktivniho uhli a siranu hofec¢natého.
V pripadé akutniho predéavkovani u psti a kocek je
klinickym priznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni predavkovani L-thyroxinem
mulze vyvolat zvraceni, prajem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni pupilarni reflexy na svétlo. Po chronické
nadmérném podavani se u psd a kocek mohou
teoreticky objevit klinické ptiznaky hypertyredzy, jako
je polydipsie, polyurie, dusnost, Ubytek hmotnosti bez
anorexie a budto tachykardie nebo nervozita, nebo
oba symptomy spolecné. Pritomnost téchto priznaki
by méla vést k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru,
aby se potvrdila diagndéza a podavani léliva se
okamfZité pozastavilo. Po odeznéni pfiznakl (nékolik
dni az tydnu) se davkovani hormonl stitné zZlazy znovu
zkontroluje a po Uplném zotaveni zvifete lze podat
nizsi davku za peclivého sledovani zvirete.

7. Nezadouci tucinky
Psi, kocky:
Neznama Cetnost (z
dostupnych udajl
nelze urdit):

ubytek hmotnosti*,
polydipsie*, polyfagie*;
polyurie*;

hyperaktivita*;
tachykardie*;

zvraceni*, prijem*;

kozni poruchy**,
pruritus**

*Nezadouci uclinky spojené s lécbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predevsim hypertyredzou
zpUsobenou terapeutickym predavkovanim.

**Zpocatku muize dojit k exacerbaci kGize se zvySenym
pruritem v dusledku odluc¢ovani starych epitelidlnich bunék.
HIaseni nezddoucich Gcinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pribalové
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informace nebo prosttednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich Géinka: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a |é¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroralni podani. DoporuCend pocatecni davka
pro psy a kocky je 20 sodné soli levothyroxinu na kg
Zivé hmotnosti denné v jedné denni ddvce nebo
ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu mizZe byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinicka odezva. Pocatecni davka a Cetnost poddvani
jsou pouze vychozim bodem. Lécba musi byt vysoce
individualni a pfizpisobena pozadavkim jednotlivého
zvitete, zejména u kocek a malych psli. Davka musi byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladin tyroxinu
v plazmé. U psa a kocky mUze byt absorpce sodné soli
levothyroxinu  ovlivnéna  pfitomnosti  krmiva.
Nacasovani lécby a jeji spojitost s krmenim proto musi
byt den za dnem konzistentni. Za Ucelem
odpovidajiciho sledovani 1écby by mély byt zméreny
spodni hodnoty (tésné pred lécbou) a nejvyssi
hodnoty (pfiblizné ctyfi hodiny po podani davky) T4
v plazmé. U zvifat s adekvdtnim ddvkovanim se
maximalni koncentrace T4 v plazmé musi pohybovat
v oblasti vyssich hodnot normalniho rozmeazi (pfiblizné
nad 19 nmol/l. Pokud jsou hladiny T4 mimo toto
rozmezi, Ize davku sodné soli levothyroxinu upravovat
postupnym zvySovanim, dokud pacient neni klinicky
eutyreoidni a sérovy T4 se neustali v referencnim
rozmezi. Hladiny T4 v plazmé lze znovu vysetfit dva
tydny po zméné davkovani, ale stejné duleZitym
faktorem pro stanoveni individudIni davky je klinické
zlepseni, k némuz dochazi za 4 az 8 tydn(. Po dosazeni
optimalni substitucni davky lze kazdych 6 az 12 mésicl
provadét klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo
pfesné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Palky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacte tabletu uprostied.

9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,,Zvlastni upozornéni“. U psa a kocky mdze byt
absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna
pritomnosti krmiva. Nacasovani |écby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.



10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teplot¢ do 25°C. Chrarite pfed svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na kartonové
krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouZity veterindrni IéCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZzadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych lécCivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavdn pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/017/24-C

Blistry z hlinik-PVC/hlinik/oPA obsahujici 10 tablet
a vlozené v kartonové krabicce.

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 30 tabletami
(3 blistry po 10 tabletach). Kartonova krabicka se 100
tabletami (10 blistr po 10 tabletach). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterindrnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |éc¢ivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni_Sar7e a kontaktni Gdaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci Ucinky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660
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Thyrotab 200 mikrogramu tablety pro psy
a kocky
96/009/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Thyrotab 200 mikrogram tablety pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 200 mikrograma (pg)
(odpovida 194 pg levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s kfizovou
délici ryhou na jedné strané. Primér tablety je
pfiblizné 7 mm. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné
Casti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psi a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je treba
potvrdit prislusSnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druhll zvifat: Nahlé zvyseni poZadavk( na prisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou nepfimérené zatiZit
$patné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci
a priznaky méstnavého srdecniho selhani. Hypoty-
reoidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji
snizenou schopnost metabolizovat sodnou sl
levothyroxinu, a tudiz jsou vystavena zvySenému
riziku tyreotoxikdzy. Tato zvifata je tfeba pred l1é¢bou
sodnou soli levothyroxinu stabilizovat Iécbou
glukokortikoidy a mineralokortikoidy, aby nedoslo
k vyvolani hypoadrenokortikdlni krize. Poté je nutno
zopakovat testy stitné Zlazy a nasledné se doporucuje
postupné zavadéni levothyroxinu (zacit s 25 % bézné
davky a zvysSovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud
neni dosazeno optimalni stabilizace). Postupné
zavadeéni lécby se doporucuje také u zvifat s jinymi
soubéZznymi onemocnénimi; zejména u zvirat
s onemocnénim srdce, diabetem mellitem a poruchou
funkce ledvin nebo jater. Vzhledem k omezeni
velikosti a délitelnosti tablet nebude mozZnd
proveditelné optimalni ddvkovani u zvifat s hmotnosti
nizsi nez 2,5 kg. Pouiiti veterindrniho |écivého



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

pfipravku u téchto zvifat proto musi byt zaloZeno
na dukladném zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterindrni IécCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lécivého
pfipravku mdze byt Skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabrante peroralnimu poZziti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterinarnim lécivym pripravkem
s Usty. Nespotfebované (¢asti  tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a poutzijte je
pfi dals$im podani. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zeny by mély podavat veterinarni |éCivy pripravek
obezietné. Léciva latka levothyroxin muize vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léfivym pfipravkem.
V pripadé kontaktu si umyjte ruce a v pripadé
precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterinarniho IécCivého pripravku pro pouziti
béhem brezosti a laktace. Pouzit pouze po zvaieni

terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterindrnim  lékafem. Levothyroxin je vSak
endogenni latka a hormony Stitné Zlazy jsou

pro vyvijejici se plod nezbytné, zejména v prvnim
obdobi brezosti. Hypotyredza béhem brezosti mlze
vést k zavainym komplikacim, napf. Uhyn plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. UdrZzovaci davku
sodné soli levothyroxinu muze byt nutné béhem
biezosti upravit. Bfezi feny a kocky je proto tfeba
pravidelné sledovat od poceti az do nékolika tydnu
po porodu.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Rlzné lécivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pfipadné
pozménit metabolismus hormonu stitné zlazy (napf.
kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, fenylbu-
tazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylatd
a sulfonamida). Pri |éCbé zvitat, kterym je podavana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto léciv mély
vzit vuvahu. Estrogeny mohou zvysSit potrebu

hormon( stitné Zldzy. Ketamin mulzZe vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uZivan u pacientd,
jimz jsou podavany hormony Stitné  Zlazy.
Levothyroxin zvysuje ucinek  katecholamin(

a sympatomimetik. ZvySeni davky digitalisu mlze byt
nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi
kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je
preveden na nahradni terapii hormony stitné Zlazy.
Po Iécbé hypotyredzy u pacientd s diabetem se
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doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu. Vétsina
pacientd s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich ddvkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoz
i subnormalni hodnoty T3.

Pfedavkovani: Po poddni nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikéze. Tyreotoxikéza jakozto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vylucovat hormony stitné Zlazy.
V pfipadé nahodného poiziti vétSiho mnozstvi
veterinarniho lé¢ivého pripravku lze absorpci snizit
vyvolanim zvraceni a jednordzovym perordlnim
podanim aktivniho uhli a siranu hofec¢natého.
V pripadé akutniho predévkovani u pst a kocek je
klinickym pfiznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkG hormonu. Akutni predavkovani L-thyroxinem
mlze vyvolat zvraceni, prdjem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni  pupildarni reflexy na svétlo.
Po chronickém nadmérném podavani se u psl a kocek
mohou  teoreticky objevit  klinické  pfiznaky
hypertyredzy, jako je polydipsie, polyurie, dusnost,
ubytek hmotnosti bez anorexie a budto tachykardie
nebo nervozita, nebo oba symptomy spolecné.
Pritomnost téchto pfiznakl by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila
diagndza a podavani léCiva se okamZité pozastavilo.
Po odeznéni pfiznakd (nékolik dni aZ tydn()
se davkovani hormonu stitné Zlazy znovu zkontroluje
a po uplném zotaveni zvifete lze podavat nizsi davku
za peclivého sledovani zvirete.
7. Nezadouci ucinky
Psi, kocky:

Neznama cetnost (z

dostupnych udajl

nelze urdit):

ubytek hmotnosti*,
polydipsie*, polyfagie*;
polyurie*;

hyperaktivita*;
tachykardie*;

zvraceni*, prljem*;

koZni poruchy**,
pruritus**

*Nezadouci uc¢inky spojené s lécbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predevsim hypertyreézou
zpUsobenou terapeutickym predavkovanim.

**Zpocatku muaZe dojit k exacerbaci klize se zvySenym
pruritem v ddsledku odluc¢ovani starych epitelidlnich bunék.
Hlaseni nezadoucich Gcinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovdni bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim



kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prosttednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich Géink(: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a Ié¢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
Peroralni podani. Doporucend pocatecni ddavka
pro psy a kocky je 20 ug sodné soli levothyroxinu
na kg Zivé hmotnosti denné v jedné denni davce nebo
ve dvou rovhomérné rozdélenych ddvkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu muze byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinicka odezva. Pocatecni davka a Cetnost podavani
jsou pouze vychozim bodem. Lécba musi byt vysoce
individualni a ptizplsobend pozadavkim jednotlivého
zvirete, zejména u kocek a malych psu. Davka musi byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladin tyroxinu
v plazmé. U psa a kocky mUze byt absorpce sodné soli
levothyroxinu  ovlivnéna  pfitomnosti  krmiva.
Nacasovani léCby a jeji spojitost s krmenim proto musi
byt den za dnem konzistentni. Za ucelem
odpovidajiciho sledovani 1écby by mély byt zméreny
spodni hodnoty (tésné pred lécbou) a nejvyssi
hodnoty (pfiblizné ¢tyfi hodiny po podani davky) T4
v plazmé. U zvifat s adekvdtnim ddavkovanim se
maximalni koncentrace T4 v plazmé musi pohybovat
v oblasti vyssich hodnot normalniho rozmezi (priblizné
nad 19 nmol/l. Pokud jsou hladiny T4 mimo toto
rozmezi, Ize davku sodné soli levothyroxinu upravovat
postupnym zvySovanim, dokud pacient neni klinicky
eutyreoidni a sérovy T4 se neustali v referencénim
rozmezi. Hladiny T4 v plazmé lze znovu vysetfit dva
tydny po zméné davkovani, ale stejné duleZitym
faktorem pro stanoveni individualni davky je klinické
zlepseni, k némuz dochazi za 4 az 8 tydni. Po dosazeni
optimalni substitucni davky lze kazdych 6 az 12 mésicl
provadét klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo
pfesné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Palky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacte tabletu uprostied.

9. Informace o spravném podavani

Viz oddil ,,Zvlastni upozornéni”. U psa a kocky muize
byt absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna
pritomnosti potravy. Nacasovani lécby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na papirové
krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouZity veterindrni IéCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochdzi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych léCivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1é¢ivy pfipravek je vydavdn pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/009/24-C

Hlinik-PVC/hlinik/oPA blistry obsahujici 10 tablet
a zabalené v papirové krabicce.

Velikosti baleni: Papirova krabicka se 30 tabletami (3
blistry po 10 tabletach). Papirova krabicka se 100
tabletami (10 blistrl po 10 tabletach). Papirova
krabicka s 250 tabletami (25 blistr(i po 10 tabletach).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterinarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku  naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Thyrotab 400 mikrogramu tablety pro psy
a kocky
96/010/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Thyrotab 400 mikrogramd tablety pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 400 mikrograma (pg)
(odpovida 389 g levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s krizovou
délici ryhou na jedné strané. Primér tablety je
pfiblizné 9 mm. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné
Casti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psi a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je treba
potvrdit prislusSnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhll zvifat: Nahlé zvyseni poZadavkd na pfrisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou nepfimérené zatiZit
Spatné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci
a priznaky méstnavého srdecniho selhani. Hypoty-
reoidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji
snizenou schopnost metabolizovat sodnou sl
levothyroxinu, a tudiz jsou vystavena zvySenému
riziku tyreotoxikdzy. Tato zvifata je tfeba pred l1é¢bou
sodnou soli levothyroxinu stabilizovat 1écbou
glukokortikoidy a mineralokortikoidy, aby nedoslo
k vyvolani hypoadrenokortikdlni krize. Poté je nutno
zopakovat testy Stitné Zlazy a nasledné se doporucuje
postupné zavddéni levothyroxinu (zacit s 25 % bézné
davky a zvysSovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud
neni dosazeno optimalni stabilizace). Postupné
zavadeéni lécby se doporucuje také u zvitat s jinymi
soubéznymi onemocnénimi; zejména u zvirat
s onemocnénim srdce, diabetem mellitem a poruchou
funkce ledvin nebo jater. Vzhledem k omezeni
velikosti a délitelnosti tablet nebude moZna
proveditelné optimalni ddvkovani u zvifat s hmotnosti
nizsi nez 5 kg. PouZziti veterinarniho lécivého pripravku
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u téchto zvifat proto musi byt zaloZzeno na ddkladném
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatdm: Tento veterinarni |écCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lé¢ivého
pripravku mlze byt Skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabrante perordlnimu poZiti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterinarnim lécivym pripravkem
s Usty. Nespotfebované ¢asti  tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a poutzijte je
pfi dals$im podani. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zeny by mély podavat veterinarni |éCivy pripravek
obezietné. Léciva latka levothyroxin mize vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léfivym pfFipravkem.
V pripadé kontaktu si umyjte ruce a v pripadé
precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterinarniho IécCivého pfipravku pro pouziti
béhem brezosti a laktace. PouzZit pouze po zvaieni

terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim  lékafem. Levothyroxin je vSak
endogenni latka a hormony Stitné Zlazy jsou

pro vyvijejici se plod nezbytné, zejména v prvnim
obdobi brezosti. Hypotyredza béhem brezosti mlze
vést k zdvainym komplikacim, napf. dhynu plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. UdrZzovaci davku
sodné soli levothyroxinu mize byt nutné béhem
biezosti upravit. Brezi feny a kocky je proto tfeba
pravidelné sledovat od poceti az do nékolika tydnu
po porodu.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Rlizné lécivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pfipadné
pozménit metabolismus hormonu S§titné Zlazy
(napf.  kortikosteroidy, barbituraty, antacida,
anabolické steroidy, diazepam, furosemid, mitotan,
fenylbutazon, fenytoin, propranolol, velké davky
salicylatQl a sulfonamidu). Pfi 1éCbé zvirat, kterym je
podavéna soubéznd medikace, by se vlastnosti téchto
|é¢iv. mély vzit vivahu. Estrogeny mohou zvysit
potfebu hormonu stitné Zlazy. Ketamin mdze vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uZivan u pacientd,
jimz jsou podavany hormony S§titné Zlazy.
Levothyroxin zvySuje  Ucinek  katecholamin(
a sympatomimetik. ZvySeni davky digitalisu mlze byt
nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi
kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je
preveden na nahradni terapii hormony stitné Zlazy.
Po lécbé hypotyredzy u pacientd s diabetem se




doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu. Vétsina
pacientd s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich ddvkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoz
i subnormalni hodnoty T3.

Pfedavkovani: Po podani nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikéze. Tyreotoxikéza jakozto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vylucovat hormony Sstitné Zlazy.
V pripadé nahodného poziti vétSiho mnozstvi
veterinarniho lécivého pripravku lze absorpci snizit
vyvolanim zvraceni a jednordzovym perordlnim
podanim aktivniho uhli a siranu hofec¢natého.
V pripadé akutniho predéavkovani u psti a kocek je
klinickym priznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni predavkovani L-thyroxinem
mulze vyvolat zvraceni, prajem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni  pupildrni reflexy na svétlo.
Po chronickém nadmérném podavani se u psl a kocek
mohou  teoreticky objevit  klinické  pfiznaky
hypertyredzy, jako je polydipsie, polyurie, dusnost,
ubytek hmotnosti bez anorexie a budto tachykardie
nebo nervozita, nebo oba symptomy spolecné.
Pritomnost téchto pfiznakl by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila
diagndza a podavani léCiva se okamZité pozastavilo.
Po odeznéni pfiznakld (nékolik dni aZ tydnQ)
se davkovani hormonu stitné zlazy znovu zkontroluje
a po Uplném zotaveni zvifete lze podavat nizsi davku
za peclivého sledovani zvirete.
7. Nezadouci ucinky
Psi, kocky:

Neznama Cetnost (z

dostupnych udajl

nelze urdit):

ubytek hmotnosti*,
polydipsie*, polyfagie*;
polyurie*;

hyperaktivita*;
tachykardie*;

zvraceni*, prijem*;

koZni poruchy**,
pruritus**

*Nezadouci uc¢inky spojené s léctbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predevsim hypertyreézou
zpUsobenou terapeutickym predavkovanim.

**Zpocatku muiZe dojit k exacerbaci kiize se zvySenym
pruritem v dusledku odluc¢ovani starych epitelidlnich bunék.

Hlaseni nezddoucich ucinkd je dualeZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky mlzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
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kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich Géinka: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a IéCiv, 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 zplUsob podani
Peroralni podani. DoporuCend pocatecni davka
pro psy a kocky je 20 ug sodné soli levothyroxinu
na kg Zivé hmotnosti denné v jedné denni davce nebo
ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu muze byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinicka odezva. Pocatecni davka a Cetnost poddavani
jsou pouze vychozim bodem. Lécba musi byt vysoce
individualni a ptizplsobend pozadavkim jednotlivého
zvirete, zejména u kocek a malych psud. Davka musi byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladin tyroxinu
v plazmé. U psa a kocky mUze byt absorpce sodné soli
levothyroxinu  ovlivnéna  pfitomnosti  krmiva.
Nacasovani léCby a jeji spojitost s krmenim proto musi
byt den za dnem konzistentni. Za Ucelem
odpovidajiciho sledovani 1écby by mély byt zméreny
spodni hodnoty (tésné pred lécbou) a nejvyssi
hodnoty (pfiblizné ¢tyfi hodiny po podani davky) T4
v plazmé. U zvifat s adekvdtnim davkovanim
se maximalni koncentrace T4 v plazmé musi
pohybovat v oblasti vysSich hodnot normalniho
musi byt pfiblizné nad 19 nmol/l. Pokud jsou hladiny
T4 mimo toto rozmezi, lze davku sodné soli
levothyroxinu upravovat postupnym zvySovanim,
dokud pacient neni klinicky eutyreoidni a sérovy T4
se neustali v referenénim rozmezi. Hladiny T4
v plazmé lze znovu vysSetfit dva tydny po zméné
davkovani, ale stejné dualezitym  faktorem
pro stanoveni individualni davky je klinické zlepseni,
k némuZ dochazi za 4 az 8 tydnl. Po dosaZeni
optimalni substitu¢ni davky Ize kazdych 6 az 12 mésicl
provddét klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo
pfesné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Pulky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacte tabletu uprostied.

9. Informace o spravném podavani
Viz oddil ,Zvlastni upozornéni“. U psa a kocky muize
byt absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna



pritomnosti potravy. Nacasovani |éCby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni I|éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirové
krabicce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i 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 nepotfebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96,/010/24-C

Hlinik-PVC/hlinik/oPA blistry obsahujici 10 tablet
a zabalené v papirové krabicce.

Velikosti baleni: Papirova krabicka se 30 tabletami (3
blistry po 10 tabletach). Papirova krabi¢ka se 100
tabletami (10 blistrd po 10 tabletach). Papirova
krabi¢ka s 250 tabletami (25 blistrd po 10 tabletach).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterindarnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
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:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660
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Thyrotab 600 mikrogramu tablety pro psy
a kocky
96/011/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Thyrotab 600 mikrogram( tablety pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum 600 mikrogram (ug)
(odpovida 582 pg levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s kfizovou
délici ryhou na jedné strané. Primér tablety je
pfiblizné 10 mm. Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné
Casti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psi a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je treba
potvrdit prislusSnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druhll zvifat: Nahlé zvyseni poZadavkd na pfisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou nepfimérené zatiZit
$patné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci
a priznaky méstnavého srdecniho  selhani.
Hypotyreoidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji
snizenou schopnost metabolizovat sodnou sl
levothyroxinu, a tudiz jsou vystavena zvySenému
riziku tyreotoxikdzy. Tato zvifata je tfeba pred l1é¢bou
sodnou soli levothyroxinu stabilizovat Iécbou
glukokortikoidy a mineralokortikoidy, aby nedoslo
k vyvolani hypoadrenokortikdIni krize. Poté je nutno
zopakovat testy stitné Zlazy a nasledné se doporucuje
postupné zavadéni levothyroxinu (zacit s 25 % bézné
davky a zvysSovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud
neni dosazeno optimalni stabilizace). Postupné
zavadeéni lécby se doporucuje také u zvifat s jinymi
soubéZznymi onemocnénimi; zejména u zvirat
s onemocnénim srdce, diabetem mellitem a poruchou
funkce ledvin nebo jater. Vzhledem k omezeni
velikosti a délitelnosti tablet nebude mozZnd
proveditelné optimalni ddvkovani u zvifat s hmotnosti
nizsi nez 7,5 kg. Pouiiti veterindrniho |écivého



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

pfipravku u téchto zvifat proto musi byt zaloZeno
na dukladném zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterindrni IécCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lécivého
pfipravku mdze byt Skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabrante peroralnimu poziti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterinarnim lécivym pripravkem
s Usty. Nespotfebované (¢asti  tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a poutzijte je
pfi dals$im podani. V pfipadé ndhodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zeny by mély podavat veterinarni |éCivy pripravek
obezietné. Léciva latka levothyroxin mize vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léfivym pfipravkem.
V pripadé kontaktu si umyjte ruce a v pripadé
precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterinarniho IécCivého pripravku pro pouziti
béhem brezosti a laktace. Pouzit pouze po zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterindrnim  lékafem. Levothyroxin je vSak
endogenni latka a hormony Stitné Zlazy jsou
pro vyvijejici se plod nezbytné, zejména v prvnim
obdobi brezosti. Hypotyredza béhem brezosti mlze
vést k zdvainym komplikacim, napf. Udhynu plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. UdrZzovaci davku
sodné soli levothyroxinu mudze byt nutné béhem
biezosti upravit. Brezi feny a kocky je proto tfeba
pravidelné sledovat od poceti az do nékolika tydnu
po porodu.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Rlzné lécivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pfipadné
pozménit metabolismus hormonu stitné zlazy (napf.
kortikosteroidy, barbituraty, antacida, anabolické
steroidy, diazepam, furosemid, mitotan, fenylbu-
tazon, fenytoin, propranolol, velké davky salicylatd
a sulfonamida). Pri |éCbé zvitat, kterym je podavana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto léciv mély
vzit vuvahu. Estrogeny mohou zvysSit potrebu

hormon( stitné Zldzy. Ketamin mulzZe vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uZivan u pacientd,
jimz jsou podavany hormony Stitné  Zlazy.
Levothyroxin zvysuje ucinek  katecholamin(

a sympatomimetik. ZvySeni davky digitalisu mlzZe byt
nezbytné u pacienta, ktery mél predchozi
kompenzované méstnavé srdecni selhani a ktery je
preveden na nahradni terapii hormony stitné Zlazy.
Po Iécbé hypotyredzy u pacientl s diabetem se
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doporucuje peclivé sledovani kontrol diabetu. Vétsina
pacientd s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich ddvkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4, jakoz
i subnormalni hodnoty T3.

Pfeddvkovani: Po podani nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikéze. Tyreotoxikéza jakozto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vylucovat hormony stitné Zlazy.
V pfipadé nahodného poziti vétSiho mnozstvi
veterinarniho lé¢ivého pripravku lze absorpci snizit
vyvolanim zvraceni a jednordzovym perordlnim
podanim aktivniho uhli a siranu hofec¢natého.
V pripadé akutniho predévkovani u pst a kocek je
klinickym pfriznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkG hormonu. Akutni pfedavkovani L-thyroxinem
mlze vyvolat zvraceni, prdjem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni  pupildarni reflexy na svétlo.
Po chronickém nadmérném podavani se u psl a kocek
mohou  teoreticky objevit  klinické  pFiznaky
hypertyredzy, jako je polydipsie, polyurie, dusnost,
ubytek hmotnosti bez anorexie a budto tachykardie
nebo nervozita, nebo oba symptomy spolecné.
Pritomnost téchto pfiznakl by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila
diagndza a podavani léCiva se okamZité pozastavilo.
Po odeznéni pfiznakd (nékolik dni aZ tydn()
se davkovani hormonu stitné Zlazy znovu zkontroluje
a po uplném zotaveni zvifete lze podavat nizsi davku
za peclivého sledovani zvirete.

7. Nezadouci ucinky

Psi, kocky:
Nezndma Cetnost = Ubytek hmotnosti*,
(z dostupnych polydipsie*, polyfagie*;
udajl nelze urcit): = polyurie*;
hyperaktivita*;

tachykardie*;

zvraceni*®, prijem*;

kozni poruchy**, pruritus**
*Nezadouci uc¢inky spojené s léctbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predeviim hypertyreézou
zpUsobenou terapeutickym predavkovanim.
**Zpocatku mulze dojit k exacerbaci kiZze se zvySenym
pruritem v dusledku odluc¢ovani starych epitelidlnich bunék.
HIaseni nezddoucich Gcinkd je dualezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
kontaktnich idaji uvedenych na konci této pribalové



informace nebo prosttednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich Géink(: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd 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
Peroralni podani. Doporucend pocatecni ddavka
pro psy a kocky je 20 ug sodné soli levothyroxinu
na kg Zivé hmotnosti denné v jedné denni davce nebo
ve dvou rovhomérné rozdélenych ddvkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu muize byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinickd odezva. Pocatecni davka a Cetnost poddavani
jsou pouze vychozim bodem. Lécba musi byt vysoce
individualni a pfizplisobena pozadavkim jednotlivého
zvitete, zejména u kocek a malych pst. Davka musi byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladin tyroxinu
v plazmé. U psa a kocky mUze byt absorpce sodné soli
levothyroxinu  ovlivnéna  pfitomnosti  krmiva.
Nacasovani lécby a jeji spojitost s krmenim proto musi
byt den za dnem konzistentni. Za ucelem
odpovidajiciho sledovani 1écby by mély byt zméreny
spodni hodnoty (tésné pred Iécbou) a nejvyssi
hodnoty (pfiblizné ctyfi hodiny po podani davky) T4
v plazmé. U zvifat s adekvatnim davkovanim
se maximalni koncentrace T4 v plazmé musi
pohybovat v oblasti vyssSich hodnot normalniho
musi byt pfiblizné nad 19 nmol/I. Pokud jsou hladiny
T4 mimo toto rozmezi, lze davku sodné soli
levothyroxinu upravovat postupnym zvySovanim,
dokud pacient neni klinicky eutyreoidni a sérovy T4 se
neustali v referenénim rozmezi. Hladiny T4 v plazmé
Ize znovu vysetfit dva tydny po zméné ddavkovani,
ale stejné dulleZzitym faktorem pro stanoveni
individualni davky je klinické zlepseni, k némuz
dochazi za 4 az 8 tydnl. Po dosaZzeni optimalni
substitu¢ni davky Ize kazdych 6 az 12 mésicl provadét
klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize rozdélit
na 2 nebo 4 stejné C¢asti, aby bylo zajisténo presné
davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Pulky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacte tabletu uprostred.

9. Informace o spravném podavani

Viz oddil ,Zvldstni upozornéni“. U psa a kocky muize
byt absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna
pritomnosti potravy. Nacasovani lécby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.

10. Ochranné Ihity
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na papirové
krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouZity veterindrni IéCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochdzi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych léCivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/011/24-C

Hlinik-PVC/hlinik/oPA blistry obsahujici 10 tablet
a zabalené v papirové krabicce.

Velikosti baleni: Papirova krabicka se 30 tabletami
(3 blistry po 10 tabletach). Papirova krabicka se 100
tabletami (10 blistr( po 10 tabletach). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterindrnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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
podezfeni na nezadouci ucinky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660

Thyrotab 800 mikrogramu tablety pro psy
a kocky
96/012/24-C
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1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Thyrotab 800 mikrogram( tablety pro psy a kocky

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Levothyroxinum natricum 800 mikrogramu (ug)
(odpovida 778 g levothyroxinum)

Bilé az témér bilé, kulaté a konvexni tablety s krizovou
délici ryhou na jedné strané. Primér tablety je
priblizné 11 mm. Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné
Casti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy (nedostatek
hormonl stitné Zlazy).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u psi a kocek s nekorigovanou
nedostatecnosti nadledvin. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Diagndzu hypotyredzy je tfeba
potvrdit pFislusSnymi testy.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druhll zvirat: Nahlé zvyseni poZadavkd na pfrisun
kysliku do perifernich tkani a chronotropni ucinky
sodné soli levothyroxinu mohou neptimérené zatizit
$patné fungujici srdce, a zpUsobit tak dekompenzaci a
pfiznaky méstnavého srde¢niho selhani. Hypoty-
reoidni zvifata s hypoadrenokorticismem maji
snizenou schopnost metabolizovat sodnou sl
levothyroxinu, a tudiz jsou vystavena zvySenému
riziku tyreotoxikdzy. Tato zvirata je tfeba pred Iécbou
sodnou soli levothyroxinu stabilizovat |écbou
glukokortikoidy a mineralokortikoidy, aby nedoslo
k vyvolani hypoadrenokortikdlni krize. Poté je nutno
zopakovat testy Stitné ZIazy a nasledné se doporucuje
postupné zavadéni levothyroxinu (zacit s 25 % bézné
davky a zvySovat ji 0 25 % kazdych ¢trnact dni, dokud
neni dosazeno optimalni stabilizace). Postupné
zavadeéni lécby se doporucuje také u zvirat s jinymi
soub&Znymi onemocnénimi; zejména u zvifat
s onemocnénim srdce, diabetem mellitem a poruchou
funkce ledvin nebo jater. Vzhledem k omezeni
velikosti a délitelnosti tablet nebude mozind
proveditelné optimalni ddvkovani u zvifat s hmotnosti
nizsi nez 10 kg. PouiZiti veterinarniho lécivého
pfipravku u téchto zvifat proto musi byt zaloZeno
na dikladném zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.
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Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatdm: Tento veterinarni |éCivy
pfipravek obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké
koncentraci a poziti tohoto veterinarniho lécivého
pripravku mudze byt skodlivé, a to zejména pro déti.
Zabranite perordlnimu poZiti véetné kontaktu rukou
kontaminovanych veterinarnim |éCivym pFipravkem
s Usty. Nespotfebované ¢asti  tablet vratte
do otevieného blistru a kartonové krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dohled a dosah déti a pouZijte je
pfi dalSim podani. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. Téhotné
Zeny by mély podavat veterinarni IéCivy pfipravek
obezfetné. Léciva latka levothyroxin muiZe vyvolat
reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na levothyroxin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léfivym pfFipravkem.
V pfipadé kontaktu si umyjte ruce a v pfipadé
precitlivélosti vyhledejte |ékafskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterinarniho |éCivého pripravku pro pouziti
béhem brezosti a laktace. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékarem. Levothyroxin je vSak endogen-
ni latka a hormony stitné Zlazy jsou pro vyvijejici se
plod nezbytné, zejména v prvnim obdobi brezosti.
Hypotyredza béhem brezosti mizZe vést k zavainym
komplikacim, napf. Uhynu plodu a Spatnému
perinatalnimu vyvoji. Udrzovaci davku sodné soli
levothyroxinu mulze byt nutné béhem brezosti
upravit. Brezi feny a kocky je proto tfeba pravidelné
sledovat od poceti az do nékolika tydnl po porodu.
Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: RGzné 1écivé latky mohou narusovat vazbu
hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani, pfipadné
pozménit metabolismus hormonu Stitné Zlazy
(napf.  kortikosteroidy, barbituraty, antacida,
anabolické steroidy, diazepam, furosemid, mitotan,
fenylbutazon, fenytoin, propranolol, velké davky
salicylatl a sulfonamidu). Pfi [éCbé zvitat, kterym je
podavdna soubéind medikace, by se vlastnosti téchto
|éCiv mély vzit v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit
potfebu hormon( stitné Zlazy. Ketamin muiZe vyvolat
tachykardii a hypertenzi, pokud je uzivan u pacientq,
jimZ jsou podavany hormony Stitné Zlazy. Levothyro-
xin zvySuje Ucinek katecholamind a sympatomimetik.
Zvyseni davky digitalisu mUlZe byt nezbytné
u pacienta, ktery mél predchozi kompenzované
méstnavé srdecni selhani a ktery je preveden
na nahradni terapii hormony stitné Zlazy. Po lécbé
hypotyredzy u pacientli s diabetem se doporucuje
peclivé sledovani kontrol diabetu. Vétsina pacientl
s chronickou terapii glukokortikoidy ve vysokych
dennich davkdch bude mit velmi nizké nebo




nedetekovatelné sérové koncentrace T4,
i subnormalni hodnoty T3.

Predavkovani: Po podani nadmérné davky by mohlo
dojit k tyreotoxikdze. Tyreotoxikdéza jakozZto
nezadouci ucinek mirného nadmérného podani je
u pst a kocek vzacna vzhledem k jejich schopnosti
katabolizovat a vylu¢ovat hormony Stitné Zlazy.
V prfipadé nahodného poziti vétSiho mnozstvi
veterinarniho lécivého pripravku lIze absorpci snizit
vyvolanim zvraceni a jednorazovym peroralnim
podanim aktivniho uhli a siranu horecnatého.
V pripadé akutniho predédvkovani u psi a kocek je
klinickym pfriznakem prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni pfeddvkovani L-thyroxinem
muizZe vyvolat zvraceni, prdjem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoi, dyspnoi
a abnormalni pupilarni reflexy na svétlo.
Po chronickém nadmérném podavani se u pst a kocek
mohou  teoreticky objevit  klinické  pfiznaky
hypertyredzy, jako je polydipsie, polyurie, dusnost,
ubytek hmotnosti bez anorexie a budto tachykardie
nebo nervozita, nebo oba symptomy spolecné.
Pritomnost téchto pfiznakl by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se potvrdila
diagndza a podavani léCiva se okamZité pozastavilo.
Po odeznéni priznakl (nékolik dni az tydnd) se
davkovani hormonu $titné Zldzy znovu zkontroluje
a po Uplném zotaveni zvifete lze podavat nizsi davku
za peclivého sledovani zvirete.

jakoz

7. Nezadouci tucinky
Psi, kocky:
Neznama Cetnost (z
dostupnych udajl
nelze urdit):

Ubytek hmotnosti*,
polydipsie*, polyfagie*;
polyurie*;

hyperaktivita*;
tachykardie*;

zvraceni*, prijem*;

kozni poruchy**,
pruritus**

*NezZadouci ucinky spojené s lécbou sodnou soli
levothyroxinu se projevuji predeviim hypertyredzou
zplUsobenou terapeutickym predavkovanim.

**Zpocatku muize dojit k exacerbaci kize se zvySenym
pruritem v dGsledku odlucovani starych epitelidinich bunék.
HIaseni nezddoucich Gcinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho Iékare. Nezadouci G¢inky mizZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdaja uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostrednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd:
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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati
a lécdiv, 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 zpUsob podani
Perordini poddani. Doporufend pocate¢ni ddavka
pro psy a kocky je 20 ug sodné soli levothyroxinu
na kg Zivé hmotnosti denné v jedné denni davce nebo
ve dvou rovnomérné rozdélenych davkach. Vzhledem
k variabilité vstfebavani a metabolismu muze byt
nutné davkovani upravovat, nez bude zjisténa uplna
klinicka odezva. Pocatecni davka a Cetnost poddvani
jsou pouze vychozim bodem. Lé¢ba musi byt vysoce
individualni a pfizpisobena pozadavkim jednotlivého
zvirete, zejména u kocek a malych psu. Davka musi byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladin tyroxinu
v plazmé. U psa a kocky mUze byt absorpce sodné soli
levothyroxinu  ovlivnéna  pfitomnosti  krmiva.
Nacasovani lécby a jeji spojitost s krmenim proto musi
byt den za dnem konzistentni. Za ucelem
odpovidajiciho sledovani 1écby by mély byt zméreny
spodni hodnoty (tésné pred lécbou) a nejvyssi
hodnoty (pfiblizné ctyfi hodiny po podani davky) T4
v plazmé. U zvifat s adekvatnim davkovanim se
maximalni koncentrace T4 v plazmé musi pohybovat
v oblasti vyssich hodnot normalniho rozmezi (pfiblizné
nad 19 nmol/l. Pokud jsou hladiny T4 mimo toto
rozmezi, Ize davku sodné soli levothyroxinu upravovat
postupnym zvySovanim, dokud pacient neni klinicky
eutyreoidni a sérovy T4 se neustali v referencnim
rozmezi. Hladiny T4 v plazmé lze znovu vysetfit dva
tydny po zméné davkovani, ale stejné duleZitym
faktorem pro stanoveni individudIni davky je klinické
zlepseni, k némuz dochazi za 4 aZ 8 tydn(. Po dosazeni
optimalni substitu¢ni davky lze kazdych 6 az 12 mésicl
provadét klinické a biochemické sledovani. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo
presné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou k povrchu.

Palky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem stlacte tabletu uprostied.

9. Informace o spravném podavani

Viz oddil ,Zvlastni upozornéni“. U psa a kocky muize
byt absorpce sodné soli levothyroxinu ovlivnéna
pritomnosti potravy. Nacasovani |écby a jeji spojitost
s krmenim proto musi byt den za dnem konzistentni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.



11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni I|éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirové
krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto prfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/012/24-C

Hlinik-PVC/hlinik/oPA blistry obsahujici 10 tablet
a zabalené v papirové krabicce.

Velikosti baleni: Papirova krabicka se 30 tabletami (3
blistry po 10 tabletach). Papirova krabi¢ka se 100
tabletami (10 blistrG po 10 tabletach). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2024

Podrobné informace otomto veterindrnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku naleznete také vnarodni 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:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 5136 60660

Cartaxx 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky
96/028/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Cartaxx 50 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
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2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Lécivé latky

Carprofenum

Benzylalkohol (E1519)

Ciry, 7luté zbarveny injekéni roztok.

50 mg

10 mg

3. Cilové druhy zvifat
Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Psi: Tlumeni pooperacnich bolesti a zanétu
po ortopedickych operacich a operacich mékkych
tkani (véetné intraokularni chirurgie).

Kocky: Tlumeni pooperacnich bolesti.

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater,
ledvin nebo s gastrointestinalnimi problémy, kde je
moznost  vyskytu  gastrointestindlni  ulcerace
nebo krvaceni. Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti
na lécivou latku nebo na jina nesteroidni antiflogistika
(NSAID) nebo pomocné latky tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku. Nepodavat intramuskularné.
NepouZivejte po operaci, pfi niz doslo ke znacné ztraté
krve. NepouZivat u kocCek opakované. NepouZivat
u kocek mladsich 5 mésicd. Nepouzivat u psd mladsich
nez 10 tydnd. NepouZivat béhem brezosti a laktace,
viz také bod ,,Zvlastni upozornéni’.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhi zvirat: Neprekracovat doporucenou davku ani
dobu trvani IéCby. PoufZiti u starsich psu a ko¢ek mize
znamenat zvySené riziko. Pokud je takové pouZiti
nezbytné, mliZze byt potfebné snizit davku a zvifata
peclivé klinicky sledovat. NepouZivejte u dehydratova-
nych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat,
protoZe je u nich potencialni riziko zvySené renalni
toxicity. NSAID mohou zpUsobit inhibici fagocytozy,
a proto by pfi 1écbé zanétlivych stavl spojenych
s bakteridlni infekci méla byt zvaiena vhodnd
soubézna antimikrobialni 1écba.

2vlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatdm: V laboratornich studiich
bylo prokazano, zZe karprofen, stejné jako jina NSAID,
vykazuje fotosenzibilizaéni potencial. Benzylalkohol
mUZe zplsobit precitlivélost (alergické reakce). Lidé
se znamou precitlivélosti na karprofen, NSAID
nebo benzylalkohol by méli tento veterindrni IéCivy
pfipravek poddavat obezfetné. Zamezte styku s kizi.
Pripadné potfisnéni ihned omyjte Cistou tekouci
vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékarskou pomoc. Zabrante sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Brezost: Laboratorni studie na laboratornich zvifatech
(potkan, krdlik) prokazaly fetotoxické ucinky
karprofenu v ddvkach blizkych terapeutické davce.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého
pfipravku pro pouziti béhem brezosti. NepouZivat
u pstl a koc¢ek béhem brezosti.

Laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouZiti béhem laktace.
NepouZivat u pst a ko¢ek béhem laktace.

Interakce s dalsSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Karprofen nepoddvejte soucasné s jinymi
pripravky NSAID ¢i glukokortikoidy, ani b&éhem 24 hod.
po podani. Karprofen se silné vaze na plazmatické
bilkoviny a mlZe o né soutézit s jinymi léky s vysokou
afinitou, coz maze vést k toxickym Ucinkdim. Vyhnéte

se proto soucasnému podani  potencialné
nefrotoxickych IéCiv.
Pfeddvkovani: Pfi  predavkovani karprofenem

neexistuje specifické antidotum. Postupujte podle
obecnych zdsad podplirné terapie pti predavkovani
NSAID.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni IéCivy pripravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterindrnimi
IéCivymi pFipravky.

7. Nezadouci ucinky

Psi, kocky:
Vzacné Porucha traviciho traktu:
(1 az 10 zvirat / nechutenstvi, zvraceni,
10 000 osetfenych | Zaludecni viedy, fidky trus,
zvitat): krev v trusu (okultni

krvéceni), prijem 12
Porucha ledvin.

Porucha jater
(idiosynkraticka).

Reakce v misté injekéniho

podani®
Cetnost neuréena  Letargie. ™2
(z dostupnych Anémie.

udaju nelze urcit)
1ve vétsiné pripadl jsou prechodné a vymizi po ukonéeni
|é¢by; jen ve velmi vzacnych pripadech mohou byt vazné
nebo i fatélni.
2 pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt Iécba
zastavena a vyhledana pomoc veterinarniho Iékare.
3 po subkutannim podani.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je duleZité. UmozZniuje
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 veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
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rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich adajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich 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 zplUsob podani
Intravendzni nebo subkutanni podani.

Pes: Doporucena davka je 4 mg karprofenu/kg Zivé
hmotnosti (odpovidd 1 ml veterindrniho Iécivého
ptipravku/12,5 kg Zivé hmotnosti). K prodlouzeni
analgetického a protizanétlivého plsobeni
v pooperacnim obdobi Ize 24 hodin po parenteralni
|IéCbé pokraCovat tabletami karprofenu v davce
4 mg/kg z.hm. po dobu do 5 dn.

Kocka: Doporucend davka je 4 mg karprofenu/kg Zivé
hmotnosti (odpovida 0,08 ml veterinarniho lécivého

pfipravku/1,0 kg Zivé hmotnosti). Kvali delsimu
biologickému  polocasu eliminace a uZSimu
terapeutickému indexu u kocek je nutné

neprekracovat davkovani a neopakovat podani. Je
vhodné pouzit 1ml stfikacku kvali presnému méreni
davky.

Po parenteralni |écbé nesmi byt nasazeny tablety
karprofenu. Zatku lze propichnout max. 30x.

9. Informace o spravném podavani

Tento veterinarni lécivy pripravek nejlépe podavat
pred operaci, a to bud formou premedikace, nebo
pfi navozeni anestezie.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovdvejte
injekcni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Tento veterindrnilécivy pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabicce. Doba poutZitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném mésici. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomadhaji chrdnit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/028/24-C

Jedna injekcni lahvicka z Cirého skla (typ 1) s Sedou
zatkou z brombutylové pryZze a hlinikovym vickem
v kartonové krabicce.

Velikosti baleni: Lepenkova krabicka s 1 injekéni
lahvickou o obsahu 10 ml. Lepenkova krabicka
s 1injekéni lahvickou o obsahu 20 ml. Lepenkova
krabicka s 1injekéni lahvickou o obsahu 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Kvéten 2024

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Mistni _zastupci a kontaktni
podezfeni na nezadouci ucinky:
Sevaron Poradenstvi s.r.o.
Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika
info@sevaron.cz

Tel: +420 774 303 077
Distributor:

Sevaron Poradenstvi s.r.o.
Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Udaje pro hlaseni

Dophatyl-ject 200 000 IU/ml injekéni roztok
pro skot, ovce, kozy a prasata

96/029/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Dophatyl-ject 200 000 IU/ml injekéni roztok

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Tylosinum 200000 IU
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Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 40 mg

Ciry Zluty roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, ovce, kozy a prasata.

4. Indikace pro pouziti

Skot (dospély): Lécba infekénich onemocnéni
respiracniho traktu, metritidy vyvolané grampozitiv-
nimi mikroorganismy, mastitidy vyvolané Streptococ-
cus spp., Staphylococcus spp. a interdigitalni
nekrobacilézy tj. panaricia, infekéni pododermatitidy.
Telata: Lécba infekénich onemocnéni respiracniho
traktu a nekrobacilézy.

Ovce a kozy: Lécba respiracnich infekci, metritidy
vyvolané grampozitivnimi mikroorganismy a mastitidy
vyvolané grampozitivnimi mikroorganismy a Myco-
plasma spp.

Prasata: Lé¢ba enzootické pneumonie, hemoragické
enteritidy, erysipelu a metritidy. Lécba artritidy
vyvolané Mycoplasma spp. a Staphy-lococcus spp.
Informace tykajici se dyzentérie prasat viz bod Zvlastni
upozornéni.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lécivou
Iatku, jiné makrolidy nebo na nékterou z pomocnych
latek. NepouZivejte u zvifat se selhanim ledvin a/nebo
jater. Nepouzivat u koni a jinych equid(i a u dribezZe,
u kterych mlze byt injekce tylosinu fatalni.
Nepouzivat v pripadech podezieni na zkfizenou
rezistenci k jinym makrolidtm.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Mezi tylosinem a jinymi
makrolidy byla prokazana zkfizena rezistence. Pouziti
veterinarniho lécivého pfipravku by mélo byt peclivé
zvazeno, pokud testovani citlivosti prokazalo
rezistenci na makrolidova antibiotika, protoze jeho
ucinnost muiZe byt snizena. U evropskych kmenu
Brachyspira hyodysenteriae byla prokdzana vysokd
mira rezistence in vitro, coz znamena, ze veterinarni
|éCivy pripravek nebude dostate¢né ucinny proti
dysenterii prasat. Udaje o u¢&innosti nepodporuji
pouzivani tylosinu k 1é¢bé bovinni mastitidy vyvolané
Mycoplasma spp.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhd zvirat: PouZiti pFipravku by mélo byt zaloZeno
na kultivaci a wvysledku stanoveni citlivosti
mikroorganizm( pochdazejicich z vyskytd pfipadd
onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit
terapii na mistnich (regiondlni, na urovni farmy)
epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti
cilové bakterie. Pfi poufZiti pfipravku je nutno vzit
v Uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:info@sevaron.cz

s nizsim rizikem selekce rezistence k antimikrobiklim
(nizSi AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti
a farmakokineticka a farmakodynamicka charakteris-
tika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu
pro zajisténi ucinnosti |écby. Je tfeba se vyhnout
zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua
tylosinu telatim aZ do konce ochranné Ihlty
stanovené pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze)
z dlvodu selekce rezistentnich bakterii ve stfevni
mikrobioté telete a zvySeného vylucovani téchto
bakterii trusem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni

IéCivy pripravek zvifatdm: Makrolidy, jako napf.
tylosin, mohou zpuUsobovat precitlivélost (alergii)
po injekci, inhalaci, poziti, po kontaktu s kiZi nebo
oCima. Precitlivélost na tylosin mudZe vést
ke zkfizenym reakcim s ostatnimi makrolidy a naopak.
Benzylalkohol a propylenglykol mohou také zpUsobit
reakce precitlivélosti. Alergické reakce na tyto latky
mohou byt v nékterych pfipadech vainé, zabrarite
proto pfimému kontaktu. Lidé se zndmou
precitlivélosti na kteroukoli latku pfipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
Pokud se u vas po ptimém kontaktu s pripravkem
objevi pfiznaky, jako napriklad kozni vyrazka,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukaZte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok
obliceje, rtd, oci nebo potize s dychanim jsou vainé
pfiznaky a vyZaduji okamiZitou lékafskou pomoc.
Veterindrni  |éCivy  pfipravek mulZe zpUsobit
podrazdéni oci a klZe. Zabrante kontaktu s ocima
a kazi. Pokud k nému dojde, dlkladné omyijte
potfisnéné misto vodou. Zabrante nahodnému
samopodani  injekce. V  pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Pfi nakladani s pripravkem nekufte, nejezte ani
nepijte. Po pouZiti si umyijte ruce.

Brezost a laktace: Studie u laboratornich zvifat
nepodaly dlikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku
a maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho IéCivého pfipravku pro pouZiti béhem
bfezosti a laktace u cilového druhu. PouZit pouze
po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Preddvkovani: Prasata a telata: Po intramuskularnim
podani 30 000 U tylosinu/kg Zz. hm. denné po dobu 5
po sobé nasledujicich dnd nebyly u prasat ani u telat
zaznamenany zadné nezadouci ucinky.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci tcinky
Skot:
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Zanét v misté
injekéniho podénit
Nekréza v misté
injekéniho podénit
Krvaceni v misté
injekéniho podanit
Alergické reakce,

Casté (1 a7 10 zvitat /
100 osetienych zvitat):

Velmi vzacné (<1 zvife / 10

000 osetrenych zvirat, anafylakticky Sok
véetné ojedinélych hlageni): | Uhyn

Otok vulvy
Neznama cetnost (z Tachykardie
dostupnych dajl nelze Tachypnoe

urcit):
IMUzZe pretrvavat az 21 dni po podani.
Prasata:

Casté (1 a7 10 zvifat /

100 osetfenych

zvirat):

Zanét v misté injekéniho
podani?

Nekrdza v misté
injekéniho podani?
Krvaceni v misté
injekéniho podéni!
Alergické reakce,
anafylakticky Sok a uhyn.
Otok vulvy, otok rekta,
prolaps rekta

Prijem

Erytém, generalizované
svédéni

Vaginitida

Agrese

Tachykardie

Tachypnoe

Velmi vzacné

(<1 zvire / 10

000 osetrenych
zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni):

Neznama cetnost
(z dostupnych udajl
nelze urdit):

IMUze pretrvévat az 21 dni po podani.

Ovce a kozy: Nejsou znamy.

Hlaseni neZadoucich ucinkd je duleZité. Umozniuje
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 veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky mdaZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Udajd uvedenych
na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a lééiv, 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
Ovce, kozy a prasata: intramuskularni podani.

Skot: intramuskularni a intravendzni podani.

Skot: 5 000 - 10 000 IU tylosinu / kg Zivé hmotnosti
po dobu 3 dnl (coz odpovida 2,5-5 ml pfipravku
na 100 kg Zivé hmotnosti). Maximalni objem pripravku
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na jedno misto injekéniho podani by nemél prekrocit
15 ml. Intravendzni injekce by mély byt podavany
pomalu.

Ovce, kozy: 10 000 IU tylosinu / kg Zivé hmotnosti
po dobu 3 dnd (coz odpovidd 5 ml pfipravku na 100 kg
Zivé hmotnosti). U ovci nad 50 kg Zivé hmotnosti by
injekce méla byt rozdélena do 2 mist podani.
Maximalni objem pfipravku na jedno misto injekéniho
podani by nemél prekrocit 2,5 ml.

Prasata: 5 000 - 10 000 IU tylosinu / kg Zivé hmotnosti
po dobu 3 dnl (coZ odpovidd 2,5-5 ml pfipravku
na 100 kg zivé hmotnosti). Maximalni objem pfipravku
na jedno misto injekéniho podani by nemél prekrocit
5 ml.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Nepropichujte
zatku vice nez 20krat. Aby se zabranilo nadmérnému
propichnuti zatky, doporucuje se pouZiti vhodného
injekéniho automatu.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 28 dni. Mléko: 108 hodin.
Ovce, kozy: Maso: 42 dnli, Mléko: 108 hodin.
Prasata: Maso: 16 dnQ.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred mrazem.
Uchovavejte injekcéni lahvicku v krabicce, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |écCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
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 opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych lécivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim Iékatfem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFipravku
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/029/24-C

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 50
ml nebo 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.
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15. Datum posledni revize ptibalové informace
Kvéten 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim Iéc¢ivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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 udaje pro hlaseni

podezieni na nezadouci Ucinky:
Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Tramatab 20 mg zvykaci tablety pro psy
96/020/24-C

Tramatab 50 mg zvykaci tablety pro psy
96/021/24-C

Tramatab 80 mg Zvykaci tablety pro psy
96/022/24-C

Tramatab 120 mg Zvykaci tablety pro psy
96/023/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Tramatab 20 mg Zvykaci tablety pro psy
Tramatab 50 mg zvykaci tablety pro psy
Tramatab 80 mg zvykaci tablety pro psy
Tramatab 120 mg Zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni
Jedna tableta obsahuje:
LéCiva latka:

Tramadolum (jako hydrochloridum) 17,6 mg
Ekvivalent 20 mg tramadoli hydrochloridum
Tramadolum (jako hydrochloridum) 43,9 mg
Ekvivalent 50 mg tramadoli hydrochloridum
Tramadolum (jako hydrochloridum) 70,3 mg
Ekvivalent 80 mg tramadoli hydrochloridum
Tramadolum (jako hydrochloridum) 105,4 mg

Ekvivalent 120 mg tramadoli hydrochloridum

Kulaté konvexni tablety svétle hnédé barvy s hnédymi
skvrnami a s délici ryhou ve tvaru kfize na jedné
strané. Tabletu Ize rozdélit na stejné poloviny
a Ctvrtiny.
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3. Cilové druhy zvifat
Psi

4. Indikace pro pouziti
Snizeni akutni a chronické mirné bolesti mékkych
tkdni a pohybového aparatu.

5. Kontraindikace

Nepodavat spolecné s tricyklickymi antidepresivy,
inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory zpétného
vychytdvani serotoninu. NepouZivat v pripadech
precitlivélosti na tramadol nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat s epilepsii.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Analgetické ucinky tramadol-
hydrochloridu mohou byt réizné. Predpoklada se, Ze je
to zpusobeno individualnimi rozdily v metabolismu
Ié¢ivé latky na primdrni  aktivni  metabolit
O-desmethyltramadol. U nékterych pst (nereagujicich
na lé¢bu) to maze vést k tomu, Ze po podani tohoto
veterindrniho |écivého pfipravku se neprojevi
analgeticky ucinek. U chronické bolesti je tfeba zvazit
multimodalni analgezii. Psi by méli byt pravidelné
sledovani veterinarnim lékafem, aby byla zajisténa
odpovidajici uleva od bolesti. V pfipadé recidivy
bolesti nebo nedostate¢né analgezie mlize byt nutné
prehodnotit analgeticky protokol.

Zvlastni opatreni pro bezpecné poufZiti u cilovych
druhll zvifat: Vzhledem ktomu, Ze jsou tablety
ochucené, uchovavejte je mimo dosah zvirat, aby
nedoslo kjejich nahodnému pofZiti. PouZivejte
s opatrnosti u pst s poruchou funkce ledvin nebo

jater. Upsl sporuchou funkce jater muZe byt
metabolismus tramadolu na aktivni metabolity
snizen, coz mulzZe snizit ucinnost veterindrniho

IéCivého pripravku. Jeden z aktivnich metabolitd
tramadolu se vyluCuje ledvinami, aproto u psl
s poruchou funkce ledvin mize byt nutné davkovani
upravit. Béhem pouZivani tohoto veterinarniho
|éCivého pfipravku je tfeba sledovat funkci ledvin
a jater. Ukonceni dlouhodobé analgetické lécby by
mélo byt provadéno, pokud mozno postupné.

Zvlastni opatreni pro osobu, ktera podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Tramadol muize zpUlsobit
reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti
na tramadol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |é¢ivym pfipravkem. Po pouZiti si
umyjte ruce. V pripadé reakci z precitlivélosti
vyhledejte Iékafskou pomoc. Tramadol mizZe zpUsobit
podrazdéni oci, napf. pokud se pfi lamani tablet
na mensi casti uvoliuje prach. Chrante oci pred
kontaktem s pfipravkem a nesahejte na né ani
rukama. Pokud se tento veterinarni léCivy pripravek
dostane do odi, vyplachnéte je velkym mnoZstvim
vody. Ndhodné poiiti tramadolu muZe zpUsobit
sedaci, nevolnost a zavraté. K zamezeni nahodného
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poZiti, zejména ditétem, vratte nepouZité casti tablet
do otevieného blistru, vlozte zpét do krabicky
a uchovavejte na bezpetném misté mimo dohled
a dosah déti. V pripadé nahodného poziti, zejména
ditétem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
V piipadé ndhodného poziti dospélymi: NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, nebot mize dojit k sedaci.
Brezost a laktace: Laboratorni studie u mysi a/nebo
potkand a krdlikd nepodaly dikaz o teratogennim,
fetotoxickém uUcinku a materndlni toxicité ani
o nezddoucich ulincich na perinatdini ¢i postnatalni
vyvoj potomstva. PouzZit pouze po zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem.

Plodnost: Laboratorni studie u mysi a/nebo potkant
a kralikd, jimZ byl podavan tramadol v terapeutickych
davkach, nevyvolaly vyskyt nezadoucich ucinkd
na reprodukéni charakteristiky a plodnost u samcu
asamic. PouZit pouze po zvdieni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podavani veterinarniho Iécivého
pfipravku slatkami tlumicimi centrdlni nervovy
systém muze zesilit jejich Gcinky na CNS a zapficinit
Utlum dychani. Tramadol miizZe zvysit Ucinek IéCivych
latek, které snizuji zachvatovy prah. Lécivé latky, které
inhibuji (napt. cimetidin a erytromycin) nebo indukuji
(napf. karbamazepin) metabolismus zprostfedkovany
CYP450, mohou mit vliv na analgeticky ucinek
tramadolu. Klinicky vyznam téchto interakci nebyl
u psl dosud zkouman. Nedoporucuje se kombinovat
tramadol se smiSenymi  agonisty/antagonisty
(napf.  buprenorfinem, butorfanolem), nebot
analgeticky Ucinek Cistého agonisty milzZe byt
za téchto okolnosti teoreticky snizen.

Predavkovani: V prfipadé intoxikace tramadolem lze
oCekavat v zasadé stejné priznaky jako u jinych
centrdlné plsobicich analgetik (opioidd). Ty zahrnuji
zejména midzu, zvraceni, kardiovaskularni kolaps,
poruchy védomi az kéma, kie¢e a utlum dychani
az zastavu dechu. Obecna opatieni prvni pomoci:
Udrzujte volné dychaci cesty, podporujte srdecni
arespiracni  funkce vzavislosti na pfiznacich.
Je vhodné vyvolat zvraceni za ucelem vyprazdnéni
Zaludku, pokud postizené zvife nevykazuje znamky
snizeného védomi. V takovém pfipadé lze zvazit
vyplach Zaludku. Antidotem pfi Utlumu dychdni je
naloxon. Naloxon vSak nemusi byt uzitecny ve vsech
pfipadech predavkovani tramadolem, protoZe muize
pouze CasteCné zvratit nékteré dalsi ucinky
tramadolu. V pfipadé zachvatd podavejte diazepam.

e

7. Nezadouci ucinky
Psi:



Casté Sedace'?, ospalost
(1 az 10 zvirat / - neurologicka

100 osetrenych zvirat): porucha?

Méné casté Nevolnost,

(1 az 10 zvirat / zvraceni

1 000 osetienych zvitat):
Vzacné
(1 az 10 zvifat /
10 000 osetrenych zvifat):
Velmi vzacné
(<1 osetrené zvite /
10 000 osetrenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):
1. mirna,
2.zejména pii podavani vyssich davek
3. v pfipadé reakci z precitlivélosti je tfeba IéCbu prerusit
4: u psl s nizkym prahem citlivosti k zadchvattiim

Piecitlivélost?

Hlaseni neZadoucich ucinkd je dileZité. Umozniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. 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 veterinarniho lékafe. NeZddouci
ucinky mdaZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lééiv, 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 zpGsob podani
Peroralni podani. Doporucend davka je 2-4mg
tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti kazdych
8 hodin nebo podle potfeby na zdkladé intenzity
bolesti. Minimalni interval mezi davkami je 6 hodin.
Doporu¢end maximalni denni davka je 16 mg/kg.
Vzhledem  kvariabilité  individualni  odpovédi
na tramadol a jeji ¢astecné zavislosti na ddvce, véku
pacienta, individualnich rozdilech v citlivosti na bolest
ana celkovém klinickém stavu, optimalni rezim
davkovani by mél byt individualné pfizpGsoben
za pouZiti vySse uvedenych davek a intervall
opakované lécby. Pes by mél byt pravidelné
vySetfovan veterinarnim lékafrem, ktery posoudi,
aby zhodnotil, zda bude nasledné nutnd posilujici
analgezie. Posilujici efekt analgezie lze dosahnout
zvySenim davky tramadolu do dosazeni maximalni
denni davky anebo multimodalnim ptistupem pomoci
pfidani jinych vhodnych analgetik. Zvolte vhodné sily
|éCiva, aby bylo mnozZstvi rozdélenych tablet
uchovavanych do dalsSiho podani co nejmensi.
Zbyvajici ¢asti tablet maji byt pouZity pfi nasledujicich
podanich. Vezméte prosim na védomi, Ze tato
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davkovaci tabulka je urcena jako voditko
pro davkovani veterinarniho I[écivého pripravku
na horni hranici davkovaciho rozsahu: 4 mg/kg Zivé
hmotnosti. Uvadi pocet tablet potifebnych k podani
4 mg tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti
na jedno podani. Doporu¢end davka je 2-4mg
tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti. Tato
tabulka uvadi priklad pro 4mg tramadol-
hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost (kg) Pocet 20mg tablet

1,25 Ya
2,5 Y
3,75 %
5 1
6,25 1%
7,5 1%
10 2
12,5 2%
15 3
20 4

Ziva hmotnost (kg)

6,25 Y
12,5 1
18,75 1%
25 2
31,25 2%
73,5 3
50 4

Ziva hmotnost (kg) Pocet 80mg tablet

20 1
30 1%
40 2
50 2%
60 3

Ziva hmotnost (kg) Pocet 120mg tablet

30 1
45 1%
60 2
75 2%
90 3

9. Informace o spravném podavani

Zivou hmotnost je tfeba stanovit co nejpfesnéji,
abyste zajistili spravnou davku.

Tablety lze rozdélit na 2 nebo 4 stejné casti, aby bylo
zajiSténo presné davkovani. PoloZte tabletu na rovny
povrch, ryhovanou stranou nahoru a konvexni
(vypouklou) stranou dold.
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Pulky: palci zatlacte na obé strany tablety.
Ctvrtky: palcem zatlacte na stied tablety.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled adosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavéni. NepouZzivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce ablistru po Exp. Doba
pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i 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 opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych lécCivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécCivych ptipravku
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/020/24-C

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici
10 tablet. Papirova krabicka obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 30 tablet. Papirova
krabicka obsahujici 50 tablet. Papirovd krabicka
obsahujici 100 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Kvéten 2024

Podrobné informace otomto veterindrnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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
podezfeni na nezadouci ucinky:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko
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Tel: +49 (0)5136 60660

Tramcoat 8 mg potahované tablety pro psy
96/024/24-C

Tramcoat 20 mg potahované tablety pro psy
96/025/24-C

Tramcoat 40 mg potahované tablety pro psy
96/026/24-C

Tramcoat 80 mg potahované tablety pro psy
96/027/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Tramcoat 8 mg potahované tablety pro psy
Tramcoat 20 mg potahované tablety pro psy
Tramcoat 40 mg potahované tablety pro psy
Tramcoat 80 mg potahované tablety pro psy

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka: 8mg 20mg 40mg 80mg
tableta @ tableta @ tableta | tableta

Tramadoli 8 20 40 80

hydrochloridum

Odpovida 7,0 17,6 35,1 70,3

mnozZstvi

tramadolum

8 mg: rlZova potahovand tableta témér kulového

tvaru (velikost 4 mm).

20 mg: Zlutd potahovana tableta témér kulového

tvaru (velikost 6 mm).

40 mg: oranzova potahovana tableta témér kulového
tvaru (velikost 8 mm).

80 mg: hnéda potahovana tableta témér kulového
tvaru (velikost 10 mm).

3. Cilové druhy zvirat
Psi

4. Indikace pro pouziti
Zmirnéni akutni a chronické mirné bolesti mékkych
tkani a pohybového aparatu.

5. Kontraindikace

Nepodavejte spolecné s tricyklickymi antidepresivy,
inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory zpétného
vychytdvani serotoninu. NepouZivat v pfipadé
precitlivélosti na IéCivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat s epilepsii.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Analgetické ucinky tramadol-
hydrochloridu mohou byt rGzné. Predpoklada se,
Ze dlvodem jsou individualni rozdily v metabolismu
léCivé latky na primarni aktivni metabolit,
O-desmethyltramadol. U nékterych psG (nereagu-
jicich na lécbu) to muzZe vést k tomu, Ze po podani
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tohoto veterinarniho lécivého pfipravku se neprojevi
analgeticky ucinek. U chronické bolesti je tfeba zvazit
multimodalni analgezii. Psi maji byt pravidelné
sledovani veterinarem, aby byla zajisténa odpovidajici
uleva od bolesti. V pfipadé recidivy bolesti nebo
nedostatec¢né analgezie miZe byt nutné prehodnotit
analgeticky protokol.

Zvlastni opatteni pro bezpeéné pouziti u cilovych

druhd zvitat: Tablety jsou ochucené. Uchovavejte
mimo dosah zvifat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.
U pst s poskozenim ledvin nebo jater pouZivejte
opatrné. U psd s poruchou funkce jater mlze byt
metabolismus tramadolu na aktivni metabolity
zhorSen, coz muzZe snizit Ucinnost veterinarniho
Ié¢ivého pfipravku. Jeden z aktivnich metabolitd
tramadolu je vylucovan ledvinami, a proto u ps0
s poruchou funkce ledvin mdZe byt zapotrebi
davkovani upravit. Pfi pouzivani tohoto pfipravku je
treba sledovat funkci ledvin a jater. Ukonceni
dlouhodobé analgetické Iécby by mélo byt provadéno,
pokud mozno, postupné.

Zvlastni opatreni pro osobu, ktera podava veterinarni

IéCivy  pripravek  zvifatim: Tramadol muzZe
po nahodném poziti zpUsobit sedaci, nevolnost
a zavraté. Aby nedoslo k ndhodnému pofZiti, zejména
ditétem, vratte blistry do krabicky a uchovavejte
na bezpecném misté mimo dohled adosah déti.
V pfipadé nahodného poiiti, zejména ditétem,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékari. V prfipadé
nahodného poZiti dospélymi: NERIDTE MOTOROVA
VOZIDLA, jelikoz mlze dojit k sedaci. Po pouziti si
umyjte ruce.

Bfezost a laktace: Laboratorni studie u mysi
a/nebo potkand a kralikd nepfinesly dukaz
o teratogennim a fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicité, ani o neZadoucich ucincich na perinatalni
a postnatdlni vyvoj potomstva. PouZit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Plodnost: Laboratorni studie u mysi a/nebo potkant
a kralikd, jimz byl podavan tramadol v terapeutickych
davkach, nevyvolaly vyskyt neZddoucich ucinkd
na reprodukéni vykonnost a plodnost u samct a samic.
Pouzit pouze po zvaieni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podavani tohoto pfipravku
s latkami tlumicimi centralni nervovy systém mdlze

dychani. Tramadol mdzZe zvysit Ucinek lécivych latek,
které snizuji zachvatovy prah. Lécivé latky, které
inhibuji (napf. cimetidin a erytromycin) nebo indukuji
(napf. karbamazepin) metabolismus zprostfedkovany
CYP450, mohou mit vliv na analgeticky ucinek
tramadolu. Klinicky vyznam téchto interakci nebyl
u pst prozkouman. Nedoporucuje se kombinovat
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tramadol se smiSenymi agonisty/antagonisty (napf.
buprenorfinem, butorfanolem), nebot analgeticky
ucinek Cistého agonisty mlze byt za téchto okolnosti
teoreticky snizen. Viz také bod Kontraindikace.
Predavkovani: V pfipadé intoxikace tramadolem Ize
oCekdvat v zasadé stejné pfiznaky jako u jinych
centralné puasobicich analgetik (opioidd). Ty zahrnuji
zejména midzu, zvraceni, kardiovaskularni kolaps,
poruchy védomi az kéma, kieCe a utlum dychani
az zastavu dechu. Obecna opatfeni prvni pomoci:
Udrzujte volné dychaci cesty, podporujte srdecni
a respiracni funkce v zavislosti na pfiznacich. Je
vhodné vyvolat zvraceni za ucelem vyprazdnéni
Zaludku, pokud postiZzené zvife nevykazuje zndmky
snizeného védomi. V takovém pfipadé lze zvazit
vyplach Zaludku. Antidotem pfi Gtlumu dychani je
naloxon. Naloxon vSak nemusi byt uzitecny ve vsech
pfipadech predavkovani tramadolem, protoZze muze
pouze C&astené zvratit nékteré dalsi  uclinky
tramadolu. V ptipadé zachvatll podejte diazepam.

7. Nezadouci ucinky
Psi:

Casté (1 a7 10 zvitat /
100 osetienych zvitat):

Sedace’?; ospalost
- neurologicka
porucha?

Méné Casté (1 az 10 zvifat/  Nevolnost, zvraceni
1000 osetrenych zvifat)
Vzacné (1 az 10 zvifat /

10 000 osetfenych zvitat):
Velmi vzacné (<1 zvife /

10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

1 Mirné.

2 Zvlasté pfi podavani vyssich davek.

3V pfipadé reakci z precitlivélosti je treba lécbu ukoncit.

4 U psl s nizkym prahem citlivosti k zachvatiim.

Ptecitlivélost?

Kiece*

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je duleZité. Umozniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
mate dojem, Zze I|éCivo neni acinné, oznamte
to nejprve veterinarnimu lékari. Nezadouci Ucinky
muzete také hlasit drziteli rozhodnuti o registraci
nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich
udajd uvedenych na konci této pribalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uGcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata
a lééiv, 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 zplUsob podani
Peroradlni podani. Doporucend davka je 2-4mg
tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti,
a to kazidych 8 hodin nebo podle potfeby podle
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intenzity bolesti. Minimalni interval mezi davkami
je 6hodin. Doporu¢ena maximalni denni davka
je 16 mg/kg. Vzhledem kvariabilité individudini
odpovédi na tramadol a jeji castecné zavislosti
na ddvce, véku pacienta, individudlnich rozdilech
v citlivosti na bolest a na celkovém klinickém stavu,
optimalni rezim davkovani by mél byt individudlné
pfizplsoben za pouZiti vySe uvedenych davek
a intervald opakované l|écby. Pes by mél byt
pravidelné vySetfovan veterinarnim |ékafem, ktery
posoudi, zda je nasledné dalSi analgezie nezbytna.
Dalsi analgezii lze podavat zvySovanim ddavky
tramadolu az do dosaZeni maximalni denni davky
anebo multimodalnim pfistupem pfiddnim dalSich
vhodnych analgetik.

Upozornéni: tato ddvkovaci tabulka je uréena jako
voditko pro davkovani tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku na horni hranici davkovaciho rozsahu:
4 mg/kg zivé hmotnosti. Uvadi pocet a typ tablet
potfebnych k podani 4 mg tramadol-hydrochloridu
na kg zivé hmotnosti na jedno podani.

Doporucend ddvka je 2-4 mg tramadolu HCl na kg
Z.hm. V této tabulce je jako priklad uvedeno 4 mg
tramadolu HCl na kg Z.hm.

Ziva Veterinarni |éCivy ptipravek

hmotnost 8 mg 20 mg 40 mg

f D g

80 mg

4 kg
5 kg
7 kg
10 kg
20 kg
30 kg
40 kg
50 kg
60 kg

ONONC)

Je vhodné kombinovat tablety rGzné sily, aby kazdy
pes mohl dostat optimalni davku. Pro zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit
Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

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
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen

43

nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/024/24-C, 96/025/24-C, 96/026/24-C,
96/027/24-C

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistry obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka obsahujici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 120 nebo 250 tablet. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
05/2024

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

16. Kontaktni udaje

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

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31(0)348 416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Tramsan 20 mg Zvykaci tablety pro psy
96/018/24-C
Tramsan 80 mg Zvykaci tablety pro psy
96/019/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Tramsan 20 mg Zvykaci tablety pro psy
Tramsan 80 mg Zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

Jedna 20mg tableta obsahuje:
LéCiva(é) latka(y):

Tramadoli hydrochloridum
odpovida 17,6 mg tramadolum

20 mg
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Jedna 80mg tableta obsahuje:
Léciva(é) latka(y):

Tramadoli hydrochloridum
odpovida 70,3 mg tramadolum
Bila az naSedld, kulatd a konvexni Zvykaci tableta
s kfizovou délici ryhou na jedné strané o velikosti
7 mm nebo 13 mm. Tablety lze délit na dvé stejné
poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

80 mg

3. Cilové druhy zvifat
Psi

4. Indikace pro pouziti
Zmirnéni akutni a chronické mirné bolesti mékkych
tkani a pohybového aparatu.

5. Kontraindikace

Nepodavat spolecné s tricyklickymi antidepresivy,
inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory zpétného
vychytdvani serotoninu. NepouZivat v pfipadé
precitlivélosti na léCivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat u zvifat s epilepsii.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Analgetické ucinky tramadol-
hydrochloridu mohou kolisat. Predpoklada se,
ze davodem jsou individudlni rozdily v metabolismu
léc¢ivé latky na primarni aktivni metabolit,
O-desmethyltramadol, U nékterych pst (nereagujicich
na lécbu) to mizZe vést k tomu, Ze po podani tohoto
veterinarniho 1éCivého pfipravku se neprojevi
analgeticky ucinek. U chronické bolesti je tfeba zvazit
multimodalni analgezii. Psi maji byt pravidelné
sledovani veterinarnim l|ékafem, aby byla zajisténa
odpovidajici uleva od bolesti. V pfipadé recidivy
bolesti nebo nedostate¢né analgezie mlze byt nutné
prehodnotit analgeticky protokol.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhll zvirat: Tablety jsou ochucené. Uchovavejte
mimo dosah zvirat, aby nedoslo k ndhodnému poziti.
PouZivejte s opatrnosti u pst s poruchou funkce ledvin
nebo jater. U psu s poruchou funkce jater mizZe byt
metabolismus tramadolu na aktivni metabolity
zhorSen, coz mdlZe sniZit jeho Uucinnost. Jeden
z aktivnich metabolitd tramadolu je vylucovan
ledvinami, a proto u psd s poruchou funkce ledvin
muze byt nutné davkovani upravit. BEéhem pouzivani
tohoto veterindrniho |éCivého pftipravku je treba
sledovat funkci ledvin a jater. Ukonceni dlouhodobé
analgetické 1écby by mélo byt provadéno, pokud
mozno, postupné.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatdm: Tramadol a vanilin mohou
zpUsobit precitlivélost (alergické reakce). Lidé se
znamou precitlivélosti na tyto latky by se méli vyhnout
kontaktu stimto pfipravkem. Po pouZiti si umyjte
ruce. V pripadé reakci precitlivélosti vyhledejte
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|ékarskou pomoc. Tento veterinarni léCivy pripravek
mUzZe drazdit o€i, napf. pokud pfi rozlomeni na mensi
Casti vznikne prach. Chrante oci pred kontaktem
s pfipravkem a nesahejte si na né ani rukama. Pokud
se tento veterinarni |éCivy pfipravek dostane do o¢i,
vyplachnéte je ihned velkym mnoiZstvim vody.
Tramadol mUZe po ndhodném poZiti zplsobit sedaci,
nevolnost a zavraté. Aby nedoslo k nahodnému poziti,
zejména ditétem, nepouZité Ccasti tablet vratte
do otevieného blistru, vlozte zpét do krabicky
a uchovavejte na bezpetném misté mimo dohled
a dosah déti. V pfipadé niahodného poziti, zejména
ditétem, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu Iékafi. V pfipadé
nahodného poziti dospélymi: v Zadném pfipadé
neridte motorova vozidla, jelikoz se mohou projevit
sedativni Ucinky.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u mysi nebo
potkant a kralikd nepfinesly dlikaz o teratogennim
a fetotoxickém uacinku a maternalni toxicité, ani
o nezadoucich ucincich na perinatdini a postnatdini
vyvoj potomstva. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Plodnost: V laboratornich studiich na mysich nebo
potkanech a kralicich nemélo uzivani tramadolu
v terapeutickych davkach nepfiznivy vliv na reproduk-
¢ni vykonnost a fertilitu u samcl ani samic. PouZzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podavani tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku s latkami tlumicimi centralni
nervovy systém muZe zesilit jejich ucinky na CNS

ucinek lécivych latek, které snizuji zachvatovy prah.
Lécivé latky, které inhibuji (napf. cimetidin
a erytromycin) nebo indukuji (napf. karbamazepin)
metabolismus zprostfedkovany CYP450, mohou mit
vliv na analgeticky ucinek tramadolu. Klinicky vyznam
téchto interakci nebyl u psd prozkouman.
Nedoporucuje se kombinovat tramadol se smiSenymi
agonisty/antagonisty (napf. buprenorfinem, butor-
fanolem), nebot analgeticky Ucinek Cistého agonisty
mulze byt za téchto okolnosti teoreticky snizen.
Viz také bod Kontraindikace.

Predavkovani: V pripadé intoxikace tramadolem lze
oCekdvat vzdsadé stejné pfiznaky jako u jinych
centralné pulsobicich analgetik (opioidd). Ty zahrnuji
zejména miodzu, zvraceni, kardiovaskularni kolaps,
poruchy védomi az kéma, kieCe a utlum dychani
aZ zastava dechu. Obecnd opatfeni prvni pomoci:
Udrzujte volné dychaci cesty, podporujte srdecni
a respiraéni funkce v zavislosti na pfiznacich.
Je vhodné vyvolat zvraceni za Ucelem vyprazdnéni
Zaludku, pokud postizené zvife nevykazuje znamky
snizeného védomi; vtakovém pripadé lze zvazit



vyplach Zaludku. Antidotem pfi Utlumu dychani je
naloxon. Naloxon vSak nemusi byt uzitecny ve vsech
pfipadech predavkovani tramadolem, protoZze mulze
pouze Castecné zvratit nékteré dalSi ucinky
tramadolu. V ptipadé zachvatll podejte diazepam.
7. Nezadouci tucinky
Psi:
Casté (1 a7 10 zvitat /
100 osetrenych zvirat):

Sedace’?; ospalost
- neurologicka
porucha?

Méné cCasté (1 az 10 zvifat/ = Nevolnost, zvraceni
1000 osetrenych zvirat)
Vzacné (1 aZ 10 zvitat /

10 000 osetrenych zvifat):
Velmi vzacné (<1 zvife /

10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

1 Mirné.

27vlasté pfi podavani vyssich davek.

3V pripadé reakci z precitlivélosti je tfeba Ié¢bu ukondit.

4 U psl s nizkym prahem citlivosti k zachvatiim.

Ptecitlivélost?

Kiege?

Hlaseni neZadoucich ucinkd je dileZité. Umozniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. 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 veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@
a lééiv, 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 zpGsob podani
Peroralni podani. Doporucend davka je 2-4mg
tramadol-hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti,
a to kazdych 8 hodin nebo podle potieby na zakladé
intenzity bolesti. Minimdini interval mezi davkami
je 6 hodin. Doporuc¢ena maximalni denni davka
je 16 mg/kg. Vzhledem kvariabilité individudlni
odpovédi na tramadol a jeji castecné zavislosti
na ddvce, véku pacienta, individudlnich rozdilech
v citlivosti na bolest a celkovém klinickém stavu,
optimalni rezim davkovani by mél byt individudlné
pfizplsoben za pouZiti vySe uvedenych davek
a intervald opakované lécby. Pes by mél byt
pravidelné vysetfovan veterinarnim lékarem, aby
zhodnotil, zda bude nasledné nutna posilujici
analgezie. Posilujici efekt analgezie lze dosahnout
zvySenim davky tramadolu do dosazeni maximalni

45

denni davky anebo multimodalnim pristupem pomoci
pridani jinych vhodnych analgetik.

Vezméte prosim na védomi, Ze tato davkovaci tabulka
je urcena jako voditko pro davkovani veterinarniho
|é¢ivého pfipravku na horni hranici davkovaciho
rozsahu: 4 mg/kg zivé hmotnosti. Uvadi pocet tablet
potfebnych k podani 4 mg tramadol-hydrochloridu
na kg Zivé hmotnosti v jednom podani.

Doporucend ddvka je 2-4 mg tramadolu HCl na kg
Z.hm. V téchto tabulkdch je jako priklad uvedeno 4 mg
tramadolu HCl na kg Z.hm.

%ivé hmotnost Veterinarni lécivy pFipravek

20 mg

1,25 kg W)
2,5kg B
3,75 kg CB
sie P
6,25 kg @ O
7,5 kg @ B
to1g PP
DD
20 kg @
30 kg @ B
0t PP
DD 5
Tod

=Y tablety B= % tablety CB= % tablety

EB: 1 tableta

Zvolte vhodné sily léciva, aby bylo mnoZstvi
rozdélenych tablet uchovavanych do dalSiho podani
co nejmensi. Zbyvajici Casti tablet maji byt pouzity
pfi nasledujicich podanich. Zivou hmotnost je tfeba
stanovit co nejpresnéji, abyste zajistili spravnou
davku.

9. Informace o spravném podavani

Tablety lze rozdélit na 2 nebo 4 stejné casti, aby bylo
zajisténo presné davkovani. PoloZte tabletu na rovny
povrch, ryhovanou stranou nahoru a konvexni
(vypouklou) stranou dold.

Dvé stejné Cdsti: zatlacte palci na obé strany tablety.
Ctyfri stejné ¢asti: zatlacte palcem na stied tablety.
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10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. NepouZivejte tento veterinarni
IéCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouZity veterindrni IéCivy pfipravek 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 IéCivych pripravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/018/24-C, 96/019/24-C

PVC/PE/PVDC-AI blistry obsahujici 10 tablet.

Papirova krabicka obsahuijici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 120 nebo 250 tablet. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Kvéten 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécCivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezreni na nezadouci Ucinky:

Sevaron Poradenstvi s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno
Ceska republika

info@sevaron.cz
Tel: +420 774 303 077
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Metaxx 0,5 mg/ml peroralni suspense pro
kocky a morcata
96/036/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Metaxx 0,5 mg/ml peroréini suspenze pro kocky
a morcata

2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:

Meloxicamum 0,5mg
Pomocné latky:
Natrium benzoat (E 211) 1,5mg

Zluta a7 svétle 7luta perorélni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky, morcata.

4. Indikace pro pouziti

Kocky: Zmirnéni mirné az stfedné silné pooperacni
bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek,
napf. pfi ortopedickych operacich a operacich
mékkych tkani. Zmirnéni bolesti a zanétu pfi akutnich
a chronickych  muskuloskeletalnich  poruchach
u kocek.

Morcata: Zmirnéni mirné az stfedné silné pooperacni
bolesti spojené s operacemi mékkych tkani, jako je
kastrace samc(.

5. Kontraindikace

NepouZivejte u brezich zvifat nebo zvifat v dobé
laktace.

NepouZivejte u kocek s gastrointestindlnimi
poruchami, jako je podrazdéni a krvaceni, poruchami
jaternich, srdecnich nebo ledvinovych funkci
a hemoragickymi poruchami. Nepouzivejte v pfipadé
precitlivélosti na léCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. NepouZivejte u kocek mladsich
6 tydnu. Nepouzivejte u morcat mladsich 4 tydn(.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druhd zvifat: Vyhnéte se poufZiti u dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze
existuje potencialni riziko rendlni toxicity.

Pooperacni pouZziti u kocek a morcat: V pripadé
potfeby dalsi ulevy od bolesti je treba zvazit
multimodalni terapii bolesti.
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Chronické muskuloskeletalni poruchy u kocek: Reakce
na dlouhodobou |éCbu ma byt v pravidelnych
intervalech sledovana veterinarnim Iékafem.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pfipravek zvifatim: Meloxikam a dalsi
nesteroidni izdné léky (NSAID) mohou
zplsobit reakce precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym pfipravkem. Po pouziti si
umyjte ruce. Ndhodné poziti pfipravku mdze zpUsobit
gastrointestinalni ucinky, jako je nevolnost a bolest
Zaludku. Zabrante ndahodnému pofziti pfipravku détmi.
Nenechdvejte naplnénou stfikacku bez dozoru.
Jakékoli nespotiebované medikované krmivo musi byt
okamzité zlikvidovdno a miska dikladné vymyta.
V pripadé nahodného poziti okamzité vyhledejte
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu lékafri.

Bfezost a kojeni: Bezpecnost veterinarniho lé¢ivého
pfipravku béhem bfezosti a kojeni nebyla stanovena.
NepouZivejte u bfezich zvifat a zvifat v dobé laktace.

Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a jiné formy
interakce: Ostatni NSAID, diuretika, antikoagulancia,
aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou vazbou
na bilkoviny mohou soutézit o vazbu, a tak vést
k toxickym ucinkiim. Meloxikam se nesmi podavat
spole¢né s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.
Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani
potencidlné nefrotoxickych Iéciv. U kocek mduze

.....

meloxikamem v jednorazové davce 0,2 mg/kg muze
navodit dalsi nebo zesilené nezadouci tcinky, a proto
je tfeba pred zahajenim podavani dodrZet obdobi
bez Ié¢by obdobnymi veterinarnimi léCivymi pfipravky
po dobu nejméné 24 hodin. Délka tohoto obdobi
bez |écby se vSak musi fidit farmakologickymi
vlastnostmi predchoziho pouzitého pfipravku.
Pfeddvkovani: Meloxikam ma u kocek uzké
terapeutické bezpecnostni rozpéti a klinické priznaky
predavkovani se mohou projevit jiz pfi relativné
malém preddvkovani. V pfipadé predavkovani se
ocekavaji zavaznéjsi a Castéjsi nezadouci ucinky, které
jsou uvedeny v Casti vénované nezadoucim Gcinkam.
V  pfipadé predavkovani ma byt zahdjena
symptomatickd 1écba. U morcat nezpUsobilo
predavkovani 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti podavané
po dobu 3 dnl a nasledné podavani davky 0,3 mg/kg
po dobu dalSich 6 dnd nezadouci Ucinky typické
pro meloxikam. Bezpecnost davek  vysSich
nez 0,6 mg/kg nebyla u morcat hodnocena.

Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro
pouZiti: Neuplatnuje se.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.
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7. Nezadouci tucinky
Kocky:

Velmi vzacné

(<1 zvire /10

000 osetfenych

zvifat, véetné

ojedinélych selhani ledvin?

hlaseni): ZvySené jaterni enzymy.
1 Typické nezadouci ucinky NSAID

Ztrata chuti k jidlu, letargie?;
zvracenil, prijem?, krev v trusu
(okultni)?, gastrointestindIni
ulcerace;

Tyto neZadouci ucinky jsou ve vétsiné pfipadl
prechodné a po ukonceni Ié¢by vymizi, ale mohou byt
zdvazné nebo smrtelné.

Kocky a morcata: V pripadé vyskytu nezadoucich
ucinka je tfeba léCbu prerusit a vyhledat veterinarniho
lékafe. Hlaseni neZidoucich pfihod je dulezZité.
UmoZnuje pribéiné sledovani bezpecnosti vyrobku.
Pokud si vSimnete jakychkoli neZadoucich ucinkd,
atoitéch, které jeSté nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo se domnivate, Ze pfipravek nezabral,
obratte se v prvni fadé na svého veterinarniho lékare.
Jakékoli nezadouci ucinky mazete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
driitele rozhodnuti o registraci pomoci kontaktnich
udajd uvedenych na konci této pribalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinka:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani.

Kocky:

Pooperaéni bolest a zanét po chirurgickych zékrocich:
Po uUvodni lécbé vhodnym injekénim pripravkem
meloxikamu povolenym pro kocky pokracujte po 24
hodindach v 1é¢bé peroralni suspenzi Metaxx 0,5 mg/ml
pro kocky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti, tj. 0,1 ml/kg Zivé hmotnosti. Peroralni
nasledna davka mizZe byt podavana jednou denné
(v intervalu 24 hodin) po dobu az ¢tyr dn(.

Akutni muskuloskeletalni poruchy: Uvodni lé¢ba je
jednorazova perorélni davka 0,2 mg meloxikamu/kg
Zivé hmotnosti, tj. 0,4 ml/kg Zivé hmotnosti prvni den.
V [écbé se ma pokracovat jednou denné peroralnim
podanim (v intervalu 24 hodin) v davce 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, tj. 0,1 ml/kg Zivé
hmotnosti, a to po dobu pretrvavani akutni bolesti
a zanétu.

Chronické muskoskeletalni poruchy: Uvodni lé¢ba je
jednorazova perorélni davka 0,1 mg meloxikamu/kg
Zivé hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg Zivé hmotnosti prvni den.
Lécba ma pokracovat jednou denné peroralnim
podanim (v intervalu 24 hodin) v udrzovaci davce 0,05
mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, tj. 0,1 ml/kg Zivé
hmotnosti. Klinickd odpovéd se obvykle dostavi do 7
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dnd. Lécba by méla byt ukoncena nejpozdéji po 14
dnech, pokud neni patrné Zadné klinické zlepseni.
Morcata:

Pooperaéni bolest spojend s operaci mékkych tkani:
Uvodni lé¢ba je jednorazové perorélni davka 0,2 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, tj. 0,4 ml/kg Zivé
hmotnosti 1. den (pfed operaci). Lé¢ba ma pokracovat
jednou denné peroralnim podanim (ve 24hodinovych
intervalech) v davce 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti, tj. 0,2 ml/kg Zivé hmotnosti 2. az 3. den
(po operaci). Davka milze byt podle uvaZeni
veterinarniho |ékafe v individudlnich pfipadech
titrovana az na 0,5 mg/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml/kg
Zivé hmotnosti. Bezpecnost davek vyssich nez 0,6
mg/kg Zivé hmotnosti vSak nebyla u mordat
hodnocena.

Cesta_a zpuUsob podani: Podava se bud smichany
s krmivem (kocky), nebo pfimo do tlamy (kocky
a morcata) pomoci pfiloZené strikacky o objemu 1 ml,
odstupfiované po 0,02 ml. Suspenzi natahnéte podle
Zivé hmotnosti zvirete.

Davka 0,05 mg meloxicamu/kg Zivé hmotnosti:
0,1 ml/kg Zivé hmotnosti.
Davka 0,1 mg meloxicamu/kg Zivé hmotnosti:
0,2 ml/kg Zivé hmotnosti.
Davka 0,2 mg meloxicamu/kg Zivé hmotnosti:

0,4 ml/kg zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

Zvladstni pozornost je treba vénovat presnosti
davkovani. Pred pouZitim lahvicku dobre protrepejte
a zabrante vneseni kontaminace béhem pouzivani.
Doporucena davka by nema byt prekrocena.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. 5 ml:
Uchovavejte pfri teploté do 30 °C. Chrarnite pred chla-
dem nebo mrazem. 10 ml: Chrafite pfed chladem
nebo mrazem. 25 ml: Chrante pfed chladem nebo
mrazem. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce a lahvi¢ce po Exp. Doba poufZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
6 mésicud.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
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 opatreni
napomahaji chrdnit Zivotni prostfedi. O moznostech

48

likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/036/24-C

5 ml (v lahvi¢ce o objemu 10 ml), 10 ml, 25 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterindarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pFipravk( Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |éc¢ivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31 (0) 348416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 S) Raamsdonksveer

Nizozemsko

Metaxx 1,5 mg/ml peroralni suspense pro psy
96/037/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Metaxx 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:
U¢inn4 latka:

Meloxicamum 1,5mg
Pomocné latky:
Natrium benzoat (E 211) 1,5mg

Zluta a7 svétle 7luta perorélni suspenze.

3. Cilové druhy zvifat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
Zmirnéni zanétu a bolesti u akutnich i chronickych
muskuloskeletalnich poruch u psu.
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5. Kontraindikace

NepouZivejte u brezich zvifat nebo zvifat v dobé
laktace. Nepouzivejte u zvifat s gastrointestinalnimi
poruchami, jako je podrazdéni a krvaceni, poruchami
jaternich, srde¢nich nebo ledvinovych funkci
a hemoragickymi poruchami. NepouZivejte v pfipadé
precitlivélosti na Ucinnou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. NepouZivejte u pst mladsich
6 tydnd.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni_opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych

druhl zvifat: NepouZivejte u dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze
existuje potencidlni riziko zvySené renalni toxicity.
Tento veterinarni léCivy pripravek pro psy nema byt
pouzivan u kocek, protoZe neni vhodny pro pouziti
u tohoto druhu. U kocek ma byt pouzit Metaxx
0,5 mg/ml perorélni suspenze pro kocky a morcata.
Zvlastni opatreni pro osobu, ktera podava veterinarni
IéCivy pfipravek zvifatim: Meloxikam a dalsi
nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) mohou
zpUsobit reakce precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem. Po pouZiti si
umyjte ruce. Nahodné potziti pripravku mlize zpUsobit
gastrointestinalni ucinky, jako je nevolnost a bolest
Zaludku. Zabrante ndahodnému pofziti pfipravku détmi.
Nenechdvejte naplnénou stfikacku bez dozoru.
Jakékoli nespotrebované medikované krmivo musi byt
okamzité zlikvidovano a miska dudkladné vymyta.
V pripadé ndhodného pozZiti vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho lécivého
pfipravku nebyla béhem bfezosti a laktace stanovena.
NepouZivejte u bfezich zvifat a zvifat v dobé laktace.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy
interakce: Ostatni NSAID, diuretika, antikoagulancia,
aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou vazbou
na bilkoviny mohou soutézit o vazbu, a tak vést
k toxickym ucinkGm. Meloxikam se nesmi podavat
spolec¢né s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy.
Pfedchozi Iécba jinymi protizanétlivymi latkami mize
navodit dalsi nebo zesilené nezadouci tGcinky, a proto
je tfeba pred zahajenim podavani zaclenit obdobi
nejméné 24 hodin zcela bez l|écby obdobnymi
veterinarnimi léCivymi pfipravky. Délka tohoto obdobi
bez lécby se vSak musi fidit farmakologickymi
vlastnostmi predchoziho pouzitého pfipravku.
Predavkovani: V pripadé predavkovani ma byt
zahajena symptomaticka Iécba.

Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro
pouZiti: Neuplatnuje se.

Hlavni inkompatibility:

Pokud nejsou k dispozici studie kompatibility, nesmi
se tento veterindrni |éCivy pripravek misit s jinymi
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veterinarnimi léCivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky
Psi:
Velmi vzacné (<1
zvite / 10 000
oSetfenych zvifat,

Ztréta chuti k jidlu?, letargie?;
zvraceni?, prijem?, krev v
trusu (okultni)l, hemoragicky

vcetné prdjem, hematemeza,
ojedinélych gastrointestinalni ulcerace?;
hlaseni): selhani ledvin®;

zvySené jaterni enzymy.
1 Typické nezadouci ucinky NSAID

Tyto nezadouci ucinky se obvykle objevuji béhem
prvniho tydne lécby a ve vétSiné pripadl jsou
pfechodné a po ukonceni [é¢by vymizi, mohou v3ak
byt zivainé nebo smrtelné. V pripadé vyskytu
nezadoucich Gcink( je treba l1éCbu prerusit a vyhledat
veterinarniho Iékare. HIdSeni nezddoucich prihod je
dilezité. UmozZnuje pribézné sledovani bezpecnosti
vyrobku. Pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, a to i téch, které jesté nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo se domnivate, Ze pfipravek
nezabral, obratte se v prvni fadé na svého
veterindrniho |ékafe. Jakékoli nezadouci ucinky
mUZete také hlasit drZiteli rozhodnuti o registraci
nebo mistnimu zastupci drzZitele rozhodnuti
o registraci, a to prostfednictvim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lé¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplGsob podani
Peroralni podani.

Davkovani: Uvodni [é¢ba je jednorazova dévka 0,2 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti prvni den. Lé¢ba ma
pokracovat jednou denné peroralnim podanim
(v intervalu 24 hodin) v udrzovaci davce 0,1 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Pfi dlouhodobé |é¢bé
Ize po zjisténi klinické odpovédi (po = 4 dnech) upravit
ucinnou individualni davku, ktera odrazi skute¢nost,
Ze stupen bolesti a zanétu spojeny s chronickymi
muskuloskeletaInimi poruchami se mize v prabéhu
Casu meénit. Klinickd odpovéd se obvykle dostavi
do 3-4 dnl. Lécba ma byt ukoniena nejpozdéji
po 10 dnech, pokud neni patrné Zadné klinické
zlepseni.

Cesta a zpUsob podani: Podavd se bud smichany
s krmivem, nebo pfimo do tlamy pomoci sttikacky.

9. Informace o spravném podavani
Zvldstni pozornost je treba vénovat presnosti
davkovani. Pred pouZitim lahvicku dobfe protrepejte
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a zabrante vneseni kontaminace béhem pouzivani.
Suspenzi lze podavat pomoci odmérné stiikacky, ktera
je soucasti baleni. Stfikacka se nasazuje na davkovac
kapek v lahvicce a je opatfena stupnici na kg zivé
hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci davce 0,1 mg/kg
zivé hmotnosti. Pro zahajeni |é¢by prvni den bude
tedy zapotrebi dvojndsobek udrzovaciho objemu.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
chladem nebo mrazem. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce po Exp.
Doba pouzitelnosti konéi  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba poufZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pFipravki
Veterindrni |éCivy pripravek vydavan pouze predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/037/24-C

5ml, 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém
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
podezreni na nezadouci Ucinky:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31 (0) 348416945
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

Otomicol usni kapky a koZni suspenze pro psy,
kocky a morcata
96/035/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Otomicol usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky
a morcata

2. SloZeni
Kazdy ml suspenze obsahuje:
Lécivé Iatky:

Miconazoli nitras 23,00 mg
(odpovida 19,98 mg miconazolum)

Prednisoloni acetas 5,00 mg
Polymyxini B sulfas 5500 1U

(odpovida 0,5293 mg polymyxini B sulfas).
Bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Psi, kocky a morcata

4. Indikace pro pouziti

Lécba primarnich a sekundarnich infekci kiZe (ekzém,
dermatitida, pyodermie) a koZnich adnex (srst, drapy,
potni Zlazy) u psud, kocek a morcat, jakoz i k lécbé
zanétu vnéjsiho zvukovodu u psa a kocek vyvolané
infekcemi nasledujicimi patogeny citlivymi
k mikonazolu a polymyxinu B:

Grampozitivni bakterie

- Staphylococcus spp.

- Streptococcus spp.

Gramnegativni bakterie

- Pseudomonas spp.

- Escherichia coli

Kvasinky a plisné

- Malassezia pachydermatis

- Candida spp.

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

5. Kontraindikace
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
na velké rany. NepouZivat u pst a kocek trpicich
perforaci bubinku.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nepouzivat v pfipadech znamé
rezistence vUci polymyxinu B nebo mikonazolu. Mezi
polymyxinem B a kolistinem byla prokazana zkfizena



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

rezistence. Pouziti pripravku by mélo byt peclivé
zvazeno, pokud testovani citlivosti prokdzalo
rezistenci na kolistin, protoze jeho U¢innost mize byt
snizena. Bakteridlni a plisnova otitida je Ccasto
sekundarni povahy. Méla by byt identifikovana
a lé€ena zdkladni pficina.

Zvlastni upozornéni pro bezpetné poufiti u cilovych
druhd zvirat: PoufZiti veterinarniho léc¢ivého pfipravku
by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a testovani
citlivosti cilového patogenu/cilovych patogend. Pokud
to neni mozné, lécba by méla byt zalozena
na epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti
cilovych patogen( na mistni/regionalni Grovni. Pouziti
veterindrniho |é¢ivého pfipravku by mélo byt
v souladu s oficidlni, ndrodni a mistni antibiotickou
politikou. Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito
antibiotikum s nizSim rizikem selekce antimikrobidlni
rezistence (nizsi kategorie AMEG) pokud testovani
citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost tohoto
pfistupu. V pfipadé zanétu vnéjsiho zvukovodu musi
byt prfed zahdjenim Ilécby veterindarnim [éCivym
pfipravkem ovéfena integrita bubinku. Systémové
kortikosteroidni ucinky jsou mozné, zejména pokud je
veterinarni |éCivy pfipravek pouzivan pod okluzivnim
obvazem, na kozni |éze se zvySenym prokrvenim klze
nebo je-li veterinarni |écivy pripravek pozren
olizovanim. Je tfeba se vyhnout pozfeni veterindrniho
|é¢ivého pfipravku lééenymi zvifaty nebo zvifaty,
ktera jsou v kontaktu s IéCenymi zvifaty. Veterinarni
|éCivy pripravek by se nemél pouzivat na mlécné zlazy
zvitat v laktaci z ddvodu mozného peroralniho pfijmu

mladaty.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy  pripravek zvifatim: Lidé se znamou

precitlivélosti na prednisolon, polymyxin B nebo
mikonazol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pFipravkem. Veterinarni |éCivy pfipravek
muze zpUsobit podrazdéni kize a odci. Zabrante
kontaktu s pokozkou nebo ocima. Pfi aplikaci
veterinarniho IéCivého pripravku zvifatim by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se
z jednorazovych rukavic. V pfipadé ndhodného rozliti
je tfeba kizi nebo oci okamizité oplachnout velkym

mnozstvim vody. Zabrafte nahodnému pofiti,
zejména ditétem. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte

pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho lécivého
pfipravku béhem brezosti a laktace nebyla stanovena.
Absorpce mikonazolu, polymyxinu B a prednisolonu
kGzi je nizkd, neolekdvaji se Zadné teratogenni/
embryotoxické/fetotoxické a maternotoxické ucinky.
K pozfeni léCivych latek IéCenymi zviraty mlzZe dojit
i pfi péli o srst/kdzi, a proto lze olekavat vyskyt
léCivych latek v krvi a mléce. Veterinarni lécivy
pripravek by se nemél pouzivat na mlécné Zlazy zvirat
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v laktaci. Pouzivejte pouze na zakladé posouzeni
pfinosu a rizika odpovédnym veterindrnim Iékarem.
Interakce s dalSimi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou k dispozici Zadné udaje.
Predavkovani: Neni zndmo. Mohou byt pozorovany
nezadouci ucinky uvedené v bodé ,Nezadouci
ucinky“.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni IéCivy pripravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Psi, kocky, morcata:
Velmi vzacné
(<1 zvire/10
000 osetfenych zvirat,
véetné ojedinélych
hlaseni):
Neznama cetnost
(z dostupnych udaju
nelze urcit):

Hluchota?

LokaIni
imunodeficience?3
Ztenéeni kGze?
Zpozdéné hojeni?
Teleangiektazie?
ZvySena zranitelnost
kdzZe (s krvacenim)?

1Y zvifat lééenych na zanét zevniho zvukovodu, zejména
u starsich psG. Lécba ma byt prerusena.

2Pti dlouhodobém uzivani diky obsazenému glukokor-
tikoidu.

3Spojeno se zvysenou nachylnosti k infekci.

HIaseni nezddoucich ucinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze |éCivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékafe. Nezadouci Uc¢inky miZete hlasit
také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci
s vyuzitim kontaktnich adajd uvedenych na konci této
pribalové informace nebo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati
a lé¢iv, 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 zplisob podani
Usni a koZni podani.

Cesty podani:

Psi, kocky: instilace do vnéjsiho zvukovodu nebo kozni
podani.

Morcata: koZni podani.

Infekce zevniho zvukovodu (otitis externa): Vycistéte
boltec a zevni zvukovod a do zevniho zvukovodu
nakapejte 3 az 5 kapek veterinarniho lécivého
pfipravku 2krat denné. Usni boltec a zevni zvukovod
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masirujte jemné, abyste zvifeti nezpuUsobili bolest,
ale ddkladné pro zajisténi spravného rozptyleni
|éCivych latek. Lécba by méla pokracovat bez preruseni
az nékolik dni po Uplném vymizeni klinickych pfiznaka.
Infekce kliZe a koznich adnex: Aplikujte tenkou vrstvu
veterinarniho |éCivého pfipravku na oSetfované kozni
léze 2krat denné a dobre rozetfete. Lécba by méla
pokracovat bez preruseni po dobu nékolika dni
po Uplném vymizeni klinickych ptiznak(. V pretrva-
vajicich pripadech (otitis externa nebo kozni infekce)
muze byt nutnd lécba po dobu 2-3 tydnd. V pfipadé
potfeby by méla pokradovat antimykoticka 1écba bez
glukokortikoida.

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim dobte protiepejte (10 sekund).
Na zacatku lécby musi byt ostfihany chlupy obklopujici
nebo pokryvajici léze; toto by se mélo v pripadé
potfeby opakovat béhem |écby. Pro Uspésnou terapii
jsou pred pouZitim pfipravku nezbytna hygienicka
opatreni, jako je CciSténi pokozky, kterd md byt
osetfena.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pti teploté do 25 °C. Uchovévejte v pdvodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni IéCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: 6 mésicd.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravk( se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/035/24-C

Papirova krabicka obsahuje: bilou 15ml lahvicku
z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE), bilé kapatko
z nizkohustotniho polyethylenu  (LDPE), bily
Sroubovaci uzdvér s krouzkem proti neoprdvnéné
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manipulaci vyrobeny z vysokohustotniho polyethy-
lenu (HDPE)

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2024

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovinsko

Mistni zastupce a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79, 186 00

Praha 8 - Karlin; tel.: +420 221 115 150

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

udaje pro hlaseni

OXITOVET 10 IU/ml injekéni roztok
96/030/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
OXITOVET 10 IU/ml injek¢ni roztok

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytocinum

Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu

Dalsi pomocné latky, g.s.

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

10,00 1U

5,00 mg

3. Cilové druhy zvifat
Skot (kravy), prasata (prasnice) a koné (klisny).

4. Indikace pro pouziti

Krava, prasnice a klisna: Vyvolani porodu. Ochablost
nebo atonie délohy. Involuce délohy po cisafském
fezu a zmirnéni krvaceni. Vypuzeni placenty
a plodovych obal( a sekretll po porodu. Ejekce mléka
po porodu. Agalakcie u prasnic. Vyvolani vypuzeni
sekretl u chronické pyometritidy a endometritidy.
Doplrikova |écba k antibiotické terapii akutni
a chronické mastitidy, k vyvolani vypuzeni rezidui
a usnadnéni drendze.
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5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na [éCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
v pfipadech dystokie v dlsledku abnormalni polohy
plodu, disproporce plodu a panve nebo jakéhokoliv
jiného typu mechanické obstrukce. Nepouzivat
u zvifrat s kardiovaskuldrnimi onemocnénimi.
Nepouzivat u samic s predispozici k rupture délohy.
Nepouzivat v pripadech nedilatovaného délozniho
krcku (vyvolani porodu).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhd zvifat: Intravendzni podani by mélo byt
poddvano velmi pomalu a nejlépe s pridavkem
roztoku glukdézy nebo glukdézy a soli. Pfi toxémii
podavejte s opatrnosti. Pokud je oxytocin pouzivan
pfi vedeni porodu, je tfeba pred podanim
zkontrolovat, zda je délozni kréek dilatovany, aby se
predeslo riziku Uhynu plodu a mozné ruptury délohy.
Zvlastni opatreni pro osobu, ktera podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterindrni lécivy
pripravek mlze zpUsobit hypersenzitivni reakce. Lidé
se znamou precitlivélosti na oxytocin by mély
veterinarni |éCivy pripravek podavat obezietné.
Pti nakladani s veterinarnim lécivym pripravkem by se
mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici
se z rukavic. Pfi potfisnéni kiZe nebo zasaZzeni oci
omyjte velkym mnoZstvim vody. Téhotné nebo kojici
Zzeny by se mély vyhnout manipulaci s timto
pfipravkem, protoZe by mohl zplsobit stahy hladké
svaloviny (napf. délohy). Zabrante nahodnému
samopodani injekce. V  pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Bfezost: NepouZivat u bfezich samic prfed terminem

porodu.
Interakce s jinymi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce:  U&inky  pfipravku  mohou  zesilit

kortikosteroidy, sympatomimetické vazokonstriktory,
anestetika, vapnik, estrogeny a prostaglandiny.
Preddvkovani: MlzZe dojit k hyperstimulaci a kfe¢im
myometria, pred¢asnému odlouceni placenty,
bradykardii a arytmii, a dokonce k uUhynu matky
a plodu. Po dlouhodobém intravendznim podavani
vysokych davek muze dojit k intoxikaci v dasledku
retence vody, kterd se vyznacuje kiecemi, kdmatem
a dokonce Uhynem matky. MUzZe se objevit poporodni
krvaceni, které je tfeba IéCit symptomaticky. Muze
dojit k dhynu plodu.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pou-
Ziti: Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility
nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni Iécivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.
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7. Nezadouci tucinky

Krava, prasnice a klisna: Neznama cetnost
(z dostupnych udaji nelze urdit). Alergické reakce.
Hlaseni nezddoucich Gc¢inkd je ddleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdaju
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim ndrodniho  systému hlaseni
nezadoucich ucink{:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
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 zplsob podani
Porodnictvi (subkutanni, intramuskularni nebo intra-
venozni podani):

Kravy: 75 - 100 IU (odpovida 7,5 - 10 ml pfipravku).
Klisny: 75 - 150 IU (odpovida 7,5 - 15 ml pfipravku).
Prasnice: 35 - 50 IU (odpovida 3,5 - 5 ml pripravku).
Ejekce mléka (nejlépe intravendzni podani):

Kravy a klisny: 10 - 20 IU (odpovida 1 - 2 ml pfipravku).
Prasnice: 5 - 20 IU (odpovida 0,5 - 2 ml pfipravku).
Podani je mozné opakovat kazdych 30 minut, pokud
to veterindrni |ékar uznd za vhodné.

9. Informace o spravném podavani

Intravendzni podani by mélo byt poddvdno velmi
pomalu a nejlépe s pfidavkem roztoku glukdzy nebo
glukdzy a soli. Zatku nepropichujte vice nez 50krat.

10. Ochranné lhaty
Maso: Bez ochrannych |h(t.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovdvejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé akrabicce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 28 dn(.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto prfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
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napomahaji chranit Zivotni prostifedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravka
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/030/24-C

Polypropylenova injekéni lahvicka s brombutylovou
pryZzovou zatkou a hlinikovym vickem.

Velikost baleni: Papirova krabicka s jednou 100ml lah-
vickou. Papirova krabicka s jednou 250ml lahvi¢kou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za

uvolnéni Sarze:

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

ES-08150 PARETS DE VALLES (Barcelona)

Tel: +34 93 843 75 36

Mistni _zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni

podezieni na nezadouci ucinky:

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Horovice

Ceska Republika

Tel: +420 311 706 211

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

Pyrocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné
96/038/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Pyrocam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata
a koné

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol (96 %)

Ciry, Zluty a? zlutozeleny injekéni roztok.

159,8 mg

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a koné.

4. Indikace pro pouziti

Skot: Zmirnéni klinickych pfiznak( u skotu pfi akutni
respiracni infekci s prislusSnou Iécbou antibiotiky.
Zmirnéni klinickych pfiznak( u telat starsich jednoho
tydne a mladého nelaktujiciho skotu pfi prdjmu
v kombinaci s peroralni rehydrataéni terapii.
Podpurna lécba akutni mastitidy v kombinaci s 1écbou
antibiotiky. Zmirnéni pooperacni bolesti po odroho-
vani telat.

Prasata: Zmirnéni pfiznak( kulhdni a zanétu pfti lécbé
neinfekcnich poruch pohybového aparatu. Podpirna
léCba puerperalni septikémie a toxémie (syndrom
MMA (mastitis - metriris - agalakcie) s pfislusnou
|é¢bou antibiotiky.

Koné: Zmirnéni zanétu a uleva od bolesti pfi akutnich
i chronickych muskuloskeletalnich poruchach. Zmir-
néni bolesti spojené s koriskou kolikou.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladSich 6 tydn(. NepouZivat
u brezich nebo laktujicich klisen. NepouZivat u zvirat
s poruchou jaterni, srdec¢ni nebo renalni funkce
a s krvacivymi poruchami nebo v pfipadé, Ze jsou
prokazany ulcerogenni gastrointestindlni |éze.
NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouzZivat
uzvirat mladsich jednohotydne k1é¢bé prijmu u skotu.

6. Zvlastni upozornéni

Zvladstni upozornéni: OSetfeni telat veterindrnim
léCivym pripravkem 20 minut prfed odrohovanim
sniZzuje pooperacni bolest. Samotny veterinarni l1éCivy
pripravek neposkytuje dostate¢nou ulevu od bolesti
pfi odrohovédni. Pro dosazeni dostatecné ulevy
od bolesti béhem operace je nutnd komedikace
vhodnym analgetikem.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvirat: Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, je
nutno lécbu prerusit a poradit se s veterindrnim
Iékafem. NepouzZivat u velmi silné dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, ktera
vyZaduji parenteralni rehydrataci, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity. V ptipadé
nedostatecné ulevy od bolesti pfi |é¢bé koriské koliky
je nutné peclivé znovu zhodnotit diagndzu, protoze by
mohl byt nezbytny chirurgicky zakrok.

2Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Tento veterinarni léCivy
pfipravek muZe vyvolat precitlivélost (alergické
reakce). Lidé se zndmou precitlivélosti na nesteroidni
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protizanétlivé léky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |écCivym pripravkem. Tento
veterinarniléCivy pfipravek mlze zplsobit podrazdéni
oCi. Pri zasazeni oci je ihned dukladné vyplachnéte
vodou. Zabrarite kontaktu s k(zi a uasty, vcetné
kontaktu rukou s usty. Po pouZiti si umyjte ruce.
Nahodné samopoddni muiZe zplsobit silné bolesti.
Prijméte opatrfeni, aby k sebeposkozeni injekcné
podanym pfipravkem nedoslo. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym  pripravkem
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Meloxikam muZe mit nezadouci Ucinky na téhotenstvi
a/nebo embryofetdlni vyvoj. Veterinarni Iécivy
pfipravek by nemély podavat téhotné Zeny nebo Zeny,
které se pokouseji otéhotnét.

Brezost a laktace: Skot a prasata: Ize pouzit béhem
brezosti a laktace. Koné: nepouzivat u brezich nebo
laktujicich klisen.

Interakce s jinymi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepoddvat soucasné s glukokortikoste-
roidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani: V pripadé predavkovani je treba zahdjit
symptomatickou IéCbu.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni IéCivy pfipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterindrnimi
IéCivymi pFipravky.

7. Nezadouci tucinky
Skot:
Casté (<1 a7 10 zvirat / 100 oetfenych zvitat):
Otok v misté injekéniho poddni®
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):
Anafylaktickd reakce?
1po subkutannim podani, mirné, prechodné
2 mUze byt zavazné (i smrtelné), 1é¢it symptomaticky
Prasata:
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):
Anafylakticka reakce®
1 mdze byt zavazné (i smrtelné), |é¢it symptomaticky
Koné:
Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 o3etfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):
Otok v misté injekéniho podani?
Anafylakticka reakce®
4 pfechodné, vyresi se bez zdsahu
5> muZe byt zavazné (i smrtelné), [éCit symptomaticky
Hlaseni nezadoucich Gcinkd je dlleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
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veterindrniho lékafe. Nezadouci Géinky mizZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich idaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich 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 zpUsob podani
Subkutdnni nebo intravendzni podani u skotu.
Intramuskularni podani u prasat. Intravendézni podani
u koni.

Skot: Jednorazové subkutanni nebo intravendzni
podani v davce 0,5 mg meloxikamu / kg Zivé
hmotnosti (tj. 2,5 ml / 100 kg Zivé hmotnosti)
v kombinaci s Iécbou antibiotiky, popf. s peroralni
rehydratacni Iécbou.

Prasata: Jednordzové intramuskularni podani v davce
0,4 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml /
100 kg Zivé hmotnosti), pfipadné v kombinaci s |écbou
antibiotiky. V pripadé potfeby lze po 24 hodinach
podat druhou davku meloxikamu.

Koné: Jednorazové intravendzni podani v davce
0,6 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti (tj. 3,0 ml /
100 kg Zivé hmotnosti). Ke zmirnéni zanétu a uleva
od bolesti pfi akutnich i chronickych muskulos-
keletalnich poruchach lze k pokracovani |écby 24
hodin po injekénim podani pouzit peroralni pfipravek
s meloxikamem.

9. Informace o spravném podavani

Zabrante kontaminaci béhem pouziti. Zatku Ize
bezpecné propichnout 15krat. Aby nedochazelo
k nadmérnému propichovani zatky, pouZijte vhodné
vicenasobné davkovaci zafizeni.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 15 dnU. Mléko: 5 dnl (120 hodin).
Prasata: Maso: 5 dn(.

Koné: Maso: 5 dnl. Nepouzivat u koni, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni
teplotni  podminky  uchovavani.  Uchovavejte
v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. NepouZivejte tento veterindrni lécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim
dnem vuvedeném mésici. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
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odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy 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 moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/038/24-C

Papirova krabicka s 1 sklenénou injekcni lahvickou.
Kazdd lahvicka je uzaviena pryZovou zatkou
a utésnéna hlinikovym vickem.

Velikosti baleni: Injekéni lahvicka s 20 ml injekéniho
roztoku. Injekéni lahvi¢ka s 50 ml injekéniho roztoku.
Injekéni lahvicka se 100 ml injekéniho roztoku. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
06/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécCivém
pripravku jsou k dispozici v databdzi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku naleznete také vnarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje
pro hlaseni podezteni na nezddouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgie

Tel: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

Vetoryl 20 mg zvykaci tablety pro psy
96/031/24-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vetoryl 20 mg Zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje: Trilostanum 20 mg

Svétlehnédé s hnédymi skvrnami, kulaté a konvexni
7 mm zvykaci tablety s pfichuti a s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba hypofyzdlniho a adrenalniho hyperadreno-
korticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s primarnim onemocnénim jater
a/nebo renalni insuficienci. NepouZivat v ptipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u pst s Zivou
hmotnosti nizsi nez 3 kg.

6. Zvlastni upozornéni

Zvladstni upozornéni: Nezbytnd je presna diagndza
hyperadrenokorticismu. Pokud nebude zadna zjevna
odpovéd na davku, diagndzu je nutné znovu vysetfit.
MuUZe byt potiebné zvyseni davky. Veterinarni lékafi
by si méli byt védomi, Ze u psh s hyperadreno-
korticismem je zvySené riziko pankreatitidy.
Pravdépodobné nedojde ke sniZeni tohoto rizika
po lécbé trilostanem.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhd zvirat: JelikoZ je vétsina pripadl hyperadreno-
korticismu diagnostikovana u psu ve véku mezi 10-15
roky, vyskytuji se u nich casto ijiné patologické
procesy. Obzvlast dulezité je vyloudit pFipady primarni

hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz
pfipravek je v téchto pripadech kontraindikovan.
Nasledné by mélo byt provedeno dlkladné

monitorovani béhem Iécby. Zejména je tfeba sledovat
jaterni enzymy, elektrolyty, ureu a kreatinin. Zvlastni
sledovani vyZaduje spolecny vyskyt hyperadre-
nokorticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes
predtim léfen mitotanem, muiZe byt sniZzena
funkénost nadledvin. ZkuSenosti z praxe naznacuji,
Ze by mél mezi vysazenim mitotanu a podanim
trilostanu ubéhnout alespori jednomési¢ni interval.
Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin,
protoZe psi mohou byt citlivéjsi na ucinek trilostanu.
Veterinarni lécivy pripravek by mél byt pouzivan
s velkou opatrnosti u psdi s anémii v anamnéze,
protoZe muZe dojit k dalSimu sniZzeni hematokritu
a hemoglobinu. Psi by méli byt v pravidelnych
intervalech sledovani na primarni onemocnéni jater,
onemocnéni ledvin a diabetes mellitus. Tablety jsou
s prichuti. Aby se zabranilo nahodnému poZiti
uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

2Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatdm: Trilostan mudzZe sniZit
syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové
vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo Zeny, které maji
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v Umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci
s veterinarnim léCivym pfipravkem. Po pouziti si
umyjte ruce. Lidé se znamou precitlivélosti
na trilostan nebo na nékterou z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Iécivym
pfipravkem. Aby se détem =zabranilo v pfistupu
k tabletdam, pouZité blistrové obaly uchovdvejte
v plvodni krabiéce mimo dohled a dosah déti.
V pripadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Nahodné poZiti muze
zplisobit nezddouci Ucinky véetné zvraceni a prijmu.
Bfezost a laktace: NepouZivat u brezich nebo
laktujicich fen.

Fertilita: NepouzZivat u zvifat uréenych na chov.
Interakce s dalSimi Iécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: MozZnost interakce s jinymi |éCivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem
k tomu, Ze hyperadrenokorticismus se vyskytuje
predevsim u starsich psli, mnoho z nich se podrobuje
soubézné |écbé. BEhem klinickych studii nebyly Zadné
interakce pozorovany. Pokud se trilostan poutzije
spolu s diuretiky Setficimi draslik anebo inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), je treba
pocitat s rizikem vzniku hyperkalemie. Protoze
se objevily ojedinéle zpravy o Uhynu (véetné nahlého
Uhynu) u psa, ktefi byli souc¢asné léceni trilostanem
a ACE inhibitory, soucasné pouZziti takovych Iékl by
mél posoudit veterindrni lékaf na zakladé zvazeni
poméru prospéchu a rizika.

Predavkovani: Pokud dojde k predavkovani pfiprav-
kem, okamzité se poradte se svym veterindrnim
lékarem. Predavkovani mize vést k priznakim
hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi,
zvraceni, prdjem, kardiovaskularni pfiznaky, kolaps).
Po dlouhodobém poddvéni v davce 32 mg/kg zdravym
psim nebyla pozorovana mortalita, nicméné v ptipa-
dé podavani vysSich davek psim s hyperadreno-
korticismem lze wuréitou mortalitu ocekavat.
Neexistuje Zadné specifické antidotum pro trilostan.
Lécba by meéla byt prerusena a v zavislosti
na klinickych pfiznacich by méla byt indikovana
podplrna lécba vcetné kortikosteroidl, Upravy
mineralové dysbalance a infuzni 1é¢by. V ptipadé
akutniho predavkovani je vhodné vyvolani zvraceni
s naslednym podanim aktivniho Zivocisného uhli.
Po preruseni lécby obvykle dochazi k reverzi
iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta pst vsak Ucinky mohou pretrvavat
déle. Tyden po ukonceni léCby trilostanem by méla byt
|éCba znovu zahajena s nizsi davkou.

7. Nezadouci pfihody

Psi:
Méné ¢asté (1az 10 Letargie®?, anorexie®®,
zvifat / 1 000 zvraceni®®, prijem?®
osetrenych
zvirat):
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Vzacné (1az 10
zvirat / 10 000
oSetrenych zvirat):

Hypoadrenokorticismus®,
hypersalivace?, nadymani¢,
ataxie?, svalovy tfes?, kozni
poruchy?, renaln{
insuficience®, artritidy®,

slabost®®
Velmi vzacné (<1 Adrendlni nekrézaf, nahly
zvite / 10 000 Uhyn

oSetfenych zvifat,

véetné ojedinélych

hlaseni):
aspojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, zejména
pokud monitorovani neni dostate¢né (viz bod 8); obecné
reverzibilni béhem rizné doby po vysazeni IéCby.
b bylo pozorovdno u pst lé€enych trilostanem bez dikazl
hypoadrenokorticismu.
¢ vcetné akutni addisonské krize (kolaps) (viz bod 6).
dslabé
e demaskovany lé¢bou pripravkem v disledku snizeni hladin
endogennich kortikosteroidd.
fmuZe vést k hypoadrenokorticismu

Kortikoidni abstinen¢ni syndrom nebo hypokortizo-
Iémie musi byt odliSeny od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych  elektrolytd.  Hlaseni
nezadoucich Gc¢inkd je dllezZité. UmozZnuje nepretrzité
sledovani  bezpecnosti  veterindrniho  |é¢ivého
pfipravku. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z neZadoucich Gcinkl, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, oznamte to nejprve, prosim,
vasemu veterinarnimu |ékafi. Jakékoli neZzadouci
pfihody muzZete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci pomoci kontaktnich Gdajd
na konci této pfibalové informace nebo
prostiednictvim svého narodniho systému hlaseni:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lééiv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno
E-mail:adr@uskvbl.cz

Web: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Poc¢atecni davka pfi zahajeni lécby je
asi 2 mg/kg. Podavejte jednou denné s krmivem.
Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji urcit Zivou hmotnost. Veterinarni lékar
bude upravovat davku na zdkladé individudini
odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je
nutné zvysit ddvku, pomoci kombinace tablety
vhodné sily pomalu zvy3ujte jednodenni davku. Siroka
rada sil délitelnych tablet umoznuje pro kazdého psa
pro lécbu klinickych ptiznak(. Pokud symptomy
nezac¢nou ustupovat po celou 24 hodinovou dobu
mezi davkami, zvazte zvyseni celkové denni davky
az o 50 % a jeji rovnomérné rozdéleni na ranni
a vecerni davku. Maly pocet zvifat mlzZe vyZadovat
davky wvyrazné prevySujici 10 mg/kg Z.hm./den.


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

V takovych pripadech by mélo byt zavedeno
odpovidajici dopliikové monitorovani. Uprava davky
muze byt nezbytna, pokud je pes preveden z tvrdych
tobolek Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo
naopak, protoze nelze zajistit pfesnou zaménitelnost
mezi témito dvéma pfipravky.

Monitorovani: Po pocatecni diagndze, po kazdé
Upravé davky nebo pfi prechodu z tvrdych tobolek
Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo naopak je
tfeba odebrat vzorky pro biochemickou analyzu
(v€etné elektrolytl) a stimulaéni test adrenokorti-
kotrofniho hormonu (ACTH) pred Ié¢bou a potom
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech, a nakonec kazdé
tfi mésice. ACTH stimulacni testy musi byt provedeny
4-6 hodin po podani |éku, aby bylo mozné presné
interpretovat vysledky. Doporucuje se podani davky
rano, protoze to veterinarnimu Iékafi umozni provést
testy sledovani 4—-6 hodin po podani davky. V kazdém
z vySe uvedenych casovych bodl je tfeba provést
pravidelné vyhodnoceni klinického vyvoje nemoci.
Pokud béhem monitorovdni neni odezva na ACTH
stimulacni test, l1écbu je tfeba na 7 dni prerusit
a potom obnovit s nizsimi davkami. Opakujte ACTH
stimulacni test po dalSich 14 dnech. Pokud vysledek
stale neni stimulacni, 1é¢bu zastavte, dokud se
neobnovi klinické ptiznaky hyperadrenokorticismu.
ACTH stimulaéni test opakujte jeden meésic
po opétovném zahajeni 1écby.

9. Pokyny pro spravné podani

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné casti, aby bylo
zajisSténo spravné davkovani. Tabletu poloZte na rovny
povrch, aby jeji vroubkovand strana byla otocena
nahoru a konvexni (zakulacend) strana byla otocena
k povrchu.
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2 stejné dily: stlacte palci po obou stranach tablety.
4 stejné dily: stlacte palcem ve stfedu tablety.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Zbylé casti
tablet uchovéavejte v puavodnim blistru a wvnéjsi
krabi¢ce a pouzijte pfi pfistim podani. Nepouzivejte
tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného
mésice. Uchovavejte pfri teploté do 30 °C.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
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nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych ptipravk
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/031/24-C

Papirova krabicka s 1, 3, 5, 6 nebo 10 blistry. Kazdy
blistr obsahuje 10 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni _zastupci a kontaktni
podezfeni na nezadouci Ucinky:
Cymedica, spol. sr.o.,

Pod NadraZim 308/24, 268 01 Hofovice,

Ceska republika,

+420 311 706 211

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

udaje pro hlaseni

Vetoryl 30 mg zvykaci tablety pro psy
96/032/24-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vetoryl 30 mg Zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni
Jedna tableta obsahuje:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Trilostanum 30 mg
Svétlehnédé s hnédymi skvrnami, kulaté a konvexni
8 mm zvykaci tablety s prichuti a s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba hypofyzdlniho a adrenalniho hyperadreno-
korticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s primarnim onemocnénim jater
a/nebo rendlini insuficienci. Nepouzivat v pfipadech
precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u psi s Zivou
hmotnosti nizsi nez 3 kg.

6. Zvlastni upozornéni

Zvladstni upozornéni: Nezbytnd je presna diagndza
hyperadrenokorticismu. Pokud nebude 7adnd zjevna
odpovéd na davku, diagndzu je nutné znovu vysetfit.
MuUZe byt potiebné zvysSeni davky. Veterinarni lékafi
by si méli byt védomi, Zze u pst s hyperadreno-
korticismem je zvySené riziko pankreatitidy.
Pravdépodobné nedojde ke sniZeni tohoto rizika
po lécbé trilostanem.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh( zvirat: JelikoZ je vétSina pripad( hyperadreno-
korticismu diagnostikovana u psu ve véku mezi 10-15
roky, vyskytuji se u nich casto ijiné patologické
procesy. Obzvlast dulezité je vyloudit pFipady primarni
hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz
pfipravek je v téchto pripadech kontraindikovan.
Nasledné by mélo byt provedeno dulkladné
monitorovani béhem Iécby. Zejména je tfeba sledovat
jaterni enzymy, elektrolyty, ureu a kreatinin. Zvlastni
sledovani vyZaduje spolecny vyskyt hyperadreno-
korticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes predtim
léCen mitotanem, muUZe byt snizend funkénost
nadledvin. ZkuSenosti z praxe naznacuji, ze by mél
mezi vysazenim mitotanu a podanim trilostanu
ubéhnout alespor jednomési¢ni interval. Doporucuje
se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoZe psi
mohou byt citlivéjsi na ucinek trilostanu. Veterinarni
léCivy pripravek by mél byt pouzivan s velkou
opatrnosti u ps s anémii v anamnéze, protoze maze
dojit k dalsSimu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu.
Psi by méli byt v pravidelnych intervalech sledovani
na primarni onemocnéni jater, onemocnéni ledvin
a diabetes mellitus. Tablety jsou s pfichuti. Aby se
zabranilo ndhodnému pozZiti uchovavejte tablety
mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
|éCivy pripravek zvifatim: Trilostan mUZe sniZit synté-
zu testosteronu a ma antiprogesteronové vlastnosti.
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Téhotné Zeny, nebo Zeny, které maji v Umyslu
otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci
s veterindarnim léCivym pfipravkem. Po pouziti si
umyjte ruce. Lidé se znamou precitlivélosti
na trilostan nebo na nékterou z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem. Aby se détem =zabranilo v pfistupu
k tabletam, pouZité blistrové obaly uchovavejte
v plvodni krabiéce mimo dohled a dosah déti.
V pripadé nahodného poZiti vyhledejte ihned
|ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Nahodné poziti maize
zplisobit nezddouci Ucinky vcetné zvraceni a prijmu.
Bfezost a laktace: NepouZivat u brezich nebo
laktujicich fen.

Fertilita: Nepouzivat u zvifat uréenych na chov.
Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: MozZnost interakce s jinymi [éCivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovdna. Vzhledem
k tomu, Ze hyperadrenokorticismus se vyskytuje
predevsim u starsich psli, mnoho z nich se podrobuje
soubézné |écbé. BEhem klinickych studii nebyly Zadné
interakce pozorovany. Pokud se trilostan pouZije
spolu s diuretiky Setficimi draslik anebo inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), je treba
pocitat s rizikem vzniku hyperkalemie. Protoze se
objevily ojedinéle zpravy o Uhynu (véetné ndahlého
Uhynu) u psa, ktefi byli souc¢asné léceni trilostanem
a ACE inhibitory, soucCasné pouZziti takovych Iékl by
mél posoudit veterindrni lékaf na zakladé zvazeni
poméru prospéchu a rizika.

Predavkovani: Pokud dojde k predavkovani pfiprav-
kem, okamzité se poradte se svym veterindrnim
Iékafem. Predavkovani muze vést k priznakim
hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi,
zvraceni, prdjem, kardiovaskularni pfiznaky, kolaps).
Po dlouhodobém poddvéni v davce 32 mg/kg zdravym
psim nebyla pozorovdana mortalita, nicméné
v pfipadé podavani vyssich davek psim s hyperadre-
nokorticismem lze urditou mortalitu ocekdvat.
Neexistuje zadné specifické antidotum pro trilostan.
Lécba by méla byt prerusena a v zavislosti
na klinickych pfiznacich by méla byt indikovana
podplrna lécba vcetné kortikosteroidl, Upravy
mineralové dysbalance a infuzni lécby. V pripadé
akutniho predavkovani je vhodné vyvolani zvraceni
s naslednym podanim aktivniho ZivocisSného uhli.
Po preruseni lécby obvykle dochazi k reverzi
iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta pst vsak ucinky mohou pretrvavat
déle. Tyden po ukonceni léCby trilostanem by méla byt
|éCba znovu zahajena s nizsi davkou.

7. Nezadouci pfihody
Psi:



Letargie®?, anorexie®®,
zvraceni®®, prijem?®

Méné Casté (1 az 10
zvirat / 1 000

oSetrenych

zvirat):

Vzacné (1 az 10 zvirat  Hypoadrenokorticismus®,
/ 10 000 o3etienych hypersalivace?,

zvitat): nadymani¢, ataxie?,

svalovy tfesd, kozni
poruchy?, renalni
insuficience®, artritidy®,

slabost®?
Velmi vzacné (<1 zvite  Adrenalni nekréza’,
/ 10 000 osetrenych nahly dhyn

zvirat, v€etné

ojedinélych hlaseni):
aspojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, zejména
pokud monitorovani neni dostate¢né (viz bod 8); obecné
reverzibilni béhem rizné doby po vysazeni |éCby.
b bylo pozorovano u pst lééenych trilostanem bez dikazl
hypoadrenokorticismu.
¢ véetné akutni addisonské krize (kolaps) (viz bod 6).
d slaby
e demaskovany lé¢bou pripravkem v dlsledku snizeni hladin
endogennich kortikosteroidd.
fmuze vést k hypoadrenokorticismu

Kortikoidni abstinenéni syndrom nebo hypokorti-
zolémie musi byt odliSeny od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych  elektrolytd.  Hlaseni
nezadoucich ucinku je dllezité. UmozZnuje nepretrzité
sledovani  bezpecCnosti  veterinarniho  |éCivého
pripravku. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkl, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, oznamte to nejprve, prosim,
vaSemu veterindrnimu |ékafi. Jakékoli nezadouci
ptihody mulzZete také hlasit drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci pomoci kontaktnich udajd na
konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
svého narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a lé¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Web: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Poc¢atecni davka pfi zahajeni léCby je
asi 2 mg/kg. Podavejte jednou denné s krmivem.
Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji urcit Zivou hmotnost. Veterinarni lékar
bude upravovat davku na zdkladé individudlni
odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je
nutné zvysit davku, pomoci kombinace tablety
vhodné sily pomalu zvy3ujte jednodenni davku. Siroka
fada sil délitelnych tablet umoznuje pro kazdého psa
pro léébu klinickych pfiznakd. Pokud symptomy
nezac¢nou ustupovat po celou 24 hodinovou dobu
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mezi davkami, zvazte zvyseni celkové denni davky az
0 50 % a jeji rovnomérné rozdéleni na ranni a vecerni
davku. Maly pocet zvifat mlze vyzadovat davky
vyrazné prevysujici 10 mg/kg z.hm./den. V takovych
pfipadech by mélo byt zavedeno odpovidajici
doplrikové monitorovani. Uprava davky mize byt
nezbytna, pokud je pes preveden z tvrdych tobolek
Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo naopak,
protoZe nelze zajistit presnou zaménitelnost mezi
témito dvéma pripravky.

Monitorovani: Po pocatecni diagndze, po kazdé
Upravé davky nebo pfi pfechodu z tvrdych tobolek
Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo naopak je
tfeba odebrat vzorky pro biochemickou analyzu
(vCetné elektrolytl) a stimulaéni test adrenokorti-
kotrofniho hormonu (ACTH) pred lécbou a potom
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech, a nakonec kazdé
tfi mésice. ACTH stimulacni testy musi byt provedeny
4-6 hodin po podani léku, aby bylo moiné presné
interpretovat vysledky. Doporucuje se podani davky
rano, protoze to veterinarnimu lékafi umozni provést
testy sledovdni 4-6 hodin po poddni davky. V kazdém
z vySe uvedenych casovych bod( je tfeba provést
pravidelné vyhodnoceni klinického vyvoje nemoci.
Pokud béhem monitorovani neni odezva na ACTH
stimulacni test, l1écbu je tfeba na 7 dni prerusit
a potom obnovit s nizS§imi davkami. Opakujte ACTH
stimulaéni test po dalSich 14 dnech. Pokud vysledek
stale neni stimulacni, |écbu zastavte, dokud se
neobnovi klinické ptiznaky hyperadrenokorticismu.
ACTH stimulacni test opakujte jeden meésic
po opétovném zahajeni l1éCby.

9. Pokyny pro spravné podani

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo
zajisténo sprdvné davkovani. Tabletu polozte na rovny
povrch, aby jeji vroubkovand strana byla otocena
nahoru a konvexni (zakulacend) strana byla otocena
k povrchu.

2 stejné dily: stlacte palci po obou stranach tablety.
4 stejné dily: stlacte palcem ve stfedu tablety.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Zbylé ¢asti
tablet uchovavejte v plvodnim blistru a vnéjsi
krabicce a poufZijte pfi pfistim podani. NepouZivejte
tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného
mésice. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.


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

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostifedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravka
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/032/24-C

Papirova krabicka s 1, 3, 5, 6 nebo 10 blistry. Kazdy
blistr obsahuje 10 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim lécivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zdstupci a kontaktni

udaje pro hlaseni

podezieni na nezadouci Ucinky:

Cymedica, spol. sr.o.,

Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice,

Ceska republika,

+420311 706 211

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

Vetoryl 60 mg zvykaci tablety pro psy
96/033/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Vetoryl 60 mg Zvykaci tablety pro psy

61

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje: Trilostanum 60 mg
Svétlehnédé s hnédymi skvrnami, kulaté a konvexni
11 mm Zvykaci tablety s pfichuti a s délici ryhou
ve tvaru kfiZze na jedné strané.

3. Cilové druhy zvifat
Psi.

4. Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba hypofyzdlniho a adrenalniho hyperadreno-
korticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s primarnim onemocnénim jater
a/nebo rendlni insuficienci. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u psd s Zivou
hmotnosti nizsi nez 3 kg.

6. Zvlastni upozornéni

Zvladstni upozornéni: Nezbytnd je presna diagndza
hyperadrenokorticismu. Pokud nebude Zadna zjevna
odpovéd na davku, diagndzu je nutné znovu vysetfit.
MuUZe byt potiebné zvyseni davky. Veterinarni lékafi
by si méli byt védomi, Ze u psh s hyperadreno-
korticismem je zvySené riziko pankreatitidy.
Pravdépodobné nedojde ke sniZeni tohoto rizika
po |écbé trilostanem.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné pouziti u cilovych
druh( zvirat: Jelikoz je vétSina pripad( hyperadreno-
korticismu diagnostikovana u psu ve véku mezi 10-15
roky, vyskytuji se u nich casto ijiné patologické
procesy. Obzvlast dulezité je vyloucit pfipady primarni
hepatitidy anebo renalni insuficience, jelikoz
pfipravek je v téchto pripadech kontraindikovan.
Nasledné by mélo byt provedeno dlkladné
monitorovani béhem Iécby. Zejména je tfeba sledovat
jaterni enzymy, elektrolyty, ureu a kreatinin. Zvlastni
sledovani vyZaduje spolecny vyskyt hyperadreno-
korticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes pfedtim
léCen mitotanem, muiZe byt snizend funkénost
nadledvin. ZkuSenosti z praxe naznacuji, ze by mél
mezi vysazenim mitotanu a podanim trilostanu
ubéhnout alespon jednomésicni interval. Doporucuje
se peclivé sledovani funkce nadledvin, protoZe psi
mohou byt citlivéjsi na Ucinek trilostanu. Veterinarni
|éCivy pfipravek by mél byt pouzZivan s velkou
opatrnosti u pst s anémii v anamnéze, protoze mdze
dojit k dalSimu sniZeni hematokritu a hemoglobinu.
Psi by méli byt v pravidelnych intervalech sledovani
na primarni onemocnéni jater, onemocnéni ledvin
a diabetes mellitus. Tablety jsou s pfichuti. Aby se
zabranilo ndhodnému pozZiti uchovavejte tablety
mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pfipravek zvifatdm: Trilostan muizZe sniZit



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové
vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo Zeny, které maji
v Umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci
s veterinarnim léCivym pfipravkem. Po pouziti si
umyjte ruce. Lidé se zndmou precitlivélosti
na trilostan nebo na nékterou z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Iécivym
pfipravkem. Aby se détem =zabranilo v pfristupu
k tabletam, pouzité blistrové obaly uchovavejte
v plvodni krabiéce mimo dohled a dosah déti.
V pripadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Nahodné poziti madze
zplisobit nezddouci Ucinky vcetné zvraceni a prijmu.
Bfezost a laktace: NepouZivat u brezich nebo
laktujicich fen.

Fertilita: Nepouzivat u zvitat uréenych na chov.
Interakce s dalSimi Iécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: MozZnost interakce s jinymi [|éCivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem
k tomu, Ze hyperadrenokorticismus se vyskytuje
predevsim u starsich psli, mnoho z nich se podrobuje
soubézné |écbé. Béhem klinickych studii nebyly zadné
interakce pozorovany. Pokud se trilostan poutzije
spolu s diuretiky Setficimi draslik anebo inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), je treba
pocitat s rizikem vzniku hyperkalemie. Protoze se
objevily ojedinéle zpravy o Uhynu (vCetné ndahlého
Uhynu) u psa, ktefi byli souc¢asné léceni trilostanem
a ACE inhibitory, soucasné pouziti takovych I[ékl by
mél posoudit veterindrni lékaf na zakladé zvazeni
poméru prospéchu a rizika.

Predavkovani: Pokud dojde k predavkovani
pfipravkem, okamzité se poradte se svym veteri-
narnim lékafem. Pfedavkovani maze vést k priznakdim
hypoadrenokorticismu (letargie, nechutenstvi, zvra-
ceni, prGjem, kardiovaskularni pfiznaky, kolaps).
Po dlouhodobém podavani v davce 32 mg/kg zdravym

psim nebyla pozorovdana mortalita, nicméné
v pfipadé podavani vyssich davek psim s hyperadre-
nokorticismem Ize wurlitou mortalitu ocekdvat.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro trilostan.
Lécba by méla byt prerusena a v zavislosti
na klinickych pfiznacich by méla byt indikovana
podplrna lécba vcetné kortikosteroidli, Upravy
mineralové dysbalance a infuzni lécby. V pripadé
akutniho predavkovani je vhodné vyvolani zvraceni
s naslednym podanim aktivniho ZivocisSného uhli.
Po preruseni lécby obvykle dochazi k reverzi
iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta pst vsak Ucinky mohou pretrvavat
déle. Tyden po ukonceni léCby trilostanem by méla byt
|éCba znovu zahajena s nizsi davkou.

7. Nezadouci ucinky

Psi:
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Letargie®?, anorexie®®,
zvraceni®®, prijem?®

Méné casté (1 az 10
zvifat / 1 000

osetrenych

zvirat):

Vzacné (1 az 10 Hypoadrenokorticismuss,
zvifat / 10 000 hypersalivace®, nadymani®,

ataxied, svalovy ties, kozni
poruchy?, rendlni
insuficience®, artritidy®,

osSetfenych zvirat):

slabost®®
Velmi vzacné (<1 Adrenalni nekréza’, nahly
zvife / 10 000 Uhyn

osetrenych zvitat,

véetné ojedinélych

hlaseni):
@ spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, zejména
pokud monitorovani neni dostate¢né (viz bod 8); obecné
reverzibilni béhem rdzné doby po vysazeni léCby.
b bylo pozorovdno u pst lé€enych trilostanem bez dikazl
hypoadrenokorticismu.
¢ véetné akutni addisonské krize (kolaps) (viz bod 6).
dslabé
e demaskovany lé¢bou pripravkem v disledku snizeni hladin
endogennich kortikosteroidd.
fmuzZe vést k hypoadrenokorticismu

Kortikoidni abstinen¢ni syndrom nebo hypokortizo-
Iémie musi byt odliSeny od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych  elektrolytd.  Hlaseni
nezadoucich Gc¢inkd je dllezZité. UmozZnuje nepretrzité
sledovani  bezpecnosti  veterindrniho  |1écivého
pfipravku. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkl, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci nebo si myslite,
Ze léCivo nefunguje, oznamte to nejprve, prosim,
vaSemu veterindrnimu |ékafi. Jakékoli nezadouci
ptihody muzZete také hlasit drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci pomoci kontaktnich udajd na
konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
svého narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati
a lé¢iv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno
E-mail:adr@uskvbl.cz

Web:www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani
Pro peroralni podani. Pocatecni davka pri zahajeni
lé¢by je asi 2 mg/kg. Podavejte jednou denné
s krmivem. Pro zajiSténi spravného davkovani je treba
co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost. Veterinarni |ékar
bude upravovat davku na zdkladé individudlni
odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je
nutné zvysit davku, pomoci kombinace tablety
vhodné sily pomalu zvy3ujte jednodenni davku. Siroka
rada sil délitelnych tablet umoznuje pro kazdého psa
pro léébu klinickych priznakd. Pokud symptomy
neza¢nou ustupovat po celou 24 hodinovou dobu
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mezi davkami, zvazte zvyseni celkové denni davky
az o 50 % a jeji rovnomérné rozdéleni na ranni
a vecerni davku. Maly pocet zvifat mlze vyZadovat
davky vyrazné prevySujici 10 mg/kg Z.hm./den.
V takovych pripadech by mélo byt zavedeno
odpovidajici dopliikové monitorovani. Uprava davky
muZe byt nezbytnd, pokud je pes preveden z tvrdych
tobolek Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo
naopak, protoze nelze zajistit pfesnou zaménitelnost
mezi témito dvéma pripravky.

Monitorovani: Po pocatecni diagndze, po kazdé
Upravé davky nebo pfi prechodu z tvrdych tobolek
Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo naopak je
tfeba odebrat vzorky pro biochemickou analyzu
(vCetné elektrolytd) a stimulacni test adrenokortiko-
trofniho hormonu (ACTH) pred lécbou a potom
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech, a nakonec kazdé
tfi mésice. ACTH stimulacni testy musi byt provedeny
4-6 hodin po poddni léku, aby bylo mozné presné
interpretovat vysledky. Doporucuje se podani davky
rano, protoze to veterinarnimu lékafi umozni provést
testy sledovani 4—6 hodin po podani davky. V kazdém
z vySe uvedenych casovych bodl je tfeba provést
pravidelné vyhodnoceni klinického vyvoje nemoci.
Pokud béhem monitorovani neni odezva na ACTH
stimulacni test, lécbu je tfeba na 7 dni prerusit
a potom obnovit s niZsimi ddvkami. Opakujte ACTH
stimulaéni test po dalSich 14 dnech. Pokud vysledek

stale neni stimulacni, l|écbu zastavte, dokud
se neobnovi klinické pfiznaky hyperadrenokorticismu.
ACTH stimulacni test opakujte jeden meésic

po opétovném zahajeni léCby.

9. Pokyny pro spravné podani

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo
zajisténo spravné davkovani. Tabletu polozte na rovny
povrch, aby jeji vroubkovand strana byla otocena
nahoru a konvexni (zakulacend) strana byla otocena
k povrchu.

2 stejné dily: stlacte palci po obou stranach tablety.
4 stejné dily: stlacte palcem ve stfedu tablety.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Zbylé casti
tablet uchovéavejte v puavodnim blistru a wvnéjsi
krabi¢ce a pouzijte pfi pfistim podani. Nepouzivejte
tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného
mésice. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
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12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
se vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravka
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/033/24-C

Papirova krabicka s 1, 3, 5, 6 nebo 10 blistry. Kazdy
blistr obsahuje 10 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢ivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zdstupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Cymedica, spol. sr.o.,

Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice,

Ceska republika,

+420311 706 211

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

udaje pro hlaseni

Vetoryl 120 mg zvykaci tablety pro psy
96/034/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Vetoryl 120 mg Zvykaci tablety pro psy
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2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje: Trilostanum 120 mg
Svétlehnédé s hnédymi skvrnami, kulaté a konvexni
15 mm Zvykaci tablety s pfichuti a s délici ryhou
ve tvaru kfiZe na jedné strané.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba hypofyzdlniho a adrenalniho hyperadreno-
korticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s primarnim onemocnénim jater
a/nebo rendlni insuficienci. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u psd s Zivou
hmotnosti nizsi nez 5 kg.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nezbytnd je presna diagndza
hyperadrenokorticismu. Pokud nebude Zadna zjevna
odpovéd na davku, diagndzu je nutné znovu vysetfit.
MuUZe byt potiebné zvyseni davky. Veterinarni lékafi
by si méli byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokor-
ticismem je  zvySené riziko  pankreatitidy.
Pravdépodobné nedojde ke sniZeni tohoto rizika
po lécbé trilostanem.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhl zvirat: JelikoZz je vétSina pripadd hyperadre-
nokorticismu diagnostikovana u psli ve véku mezi
10-15 roky, vyskytuji se u nich Casto i jiné patologické
procesy. Obzvlast dulezité je vyloucit pFipady primarni
hepatitidy anebo rendlni insuficience, jelikoz
pfipravek je v téchto pripadech kontraindikovan.
Nasledné by mélo byt provedeno dlkladné
monitorovani béhem Iécby. Zejména je treba sledovat
jaterni enzymy, elektrolyty, ureu a kreatinin. Zvlastni
sledovani vyZaduje spolecny vyskyt hyperadre-
nokorticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes
predtim Iéfen mitotanem, mulZe byt sniZzena
funkénost nadledvin. ZkuSenosti z praxe naznacuji,
Ze by mél mezi vysazenim mitotanu a podanim
trilostanu ubéhnout alespon jednomésicni interval.
Doporucuje se peclivé sledovani funkce nadledvin,
protoZe psi mohou byt citlivéjsi na ucinek trilostanu.
Veterindrni [éCivy prFipravek by mél byt pouzivdn
s velkou opatrnosti u psd s anémii v anamnéze,
protoZe muzZe dojit k dalSimu sniZeni hematokritu
a hemoglobinu. Psi by méli byt v pravidelnych
intervalech sledovani na primarni onemocnéni jater,
onemocnéni ledvin a diabetes mellitus. Tablety jsou
s prichuti. Aby se zabranilo nahodnému poziti
uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatdm: Trilostan muizZe sniZit
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syntézu testosteronu a ma antiprogesteronové
vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo Zeny, které maji
v umyslu otéhotnét, by se mély vyhnout manipulaci
s veterindarnim léCivym pfipravkem. Po pouziti si
umyjte ruce. Lidé se zndmou precitlivélosti
na trilostan nebo na nékterou z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem. Aby se détem zabranilo v pfristupu
k tabletam, pouZité blistrové obaly uchovavejte
v plvodni krabiéce mimo dohled a dosah déti.
V pripadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Nahodné poziti mdlze
zplsobit nezddouci Ucinky vcetné zvraceni a prijmu.
Bfezost a laktace: NepouZivat u brezich nebo
laktujicich fen.

Fertilita: Nepouzivat u zvifat uréenych na chov.
Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: MozZnost interakce s jinymi léCivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovdna. Vzhledem
k tomu, Ze hyperadrenokorticismus se vyskytuje
predevsim u starsich psli, mnoho z nich se podrobuje
soubézné lécbé. Béhem klinickych studii nebyly zadné
interakce pozorovany. Pokud se trilostan pouzije spolu
s diuretiky Setticimi draslik anebo inhibitory enzymu
konvertujiciho angiotenzin (ACE), je tfeba pocitat
s rizikem vzniku hyperkalemie. ProtoZe se objevily
ojedinéle zpravy o Uhynu (véetné nahlého Uhynu)
u psu, ktefi byli soucasné léceni trilostanem a ACE
inhibitory, soucasné pouziti takovych Iékl by mél
posoudit veterinarni |ékal na zakladé zvazeni poméru
prospéchu a rizika.

Predavkovani: Pokud dojde k predavkovani
pfipravkem, okamZité se poradte se svym
veterindrnim |ékafem. Preddvkovani muzZe vést

k pfiznakim hypoadrenokorticismu (letargie, nechu-
tenstvi, zvraceni, prdjem, kardiovaskularni pfiznaky,
kolaps). Po dlouhodobém podavani v davce 32 mg/kg
zdravym pslim nebyla pozorovana mortalita, nicméné
v pfipadé podavani vyssich davek psim s hyperadre-
nokorticismem Ize wurlitou mortalitu ocekavat.
Neexistuje zadné specifické antidotum pro trilostan.
Lécba by méla byt prerusena a v zavislosti
na klinickych pfiznacich by méla byt indikovana
podplrna lécba vcetné kortikosteroidli, Upravy
mineralové dysbalance a infuzni lécby. V pripadé
akutniho predavkovani je vhodné vyvolani zvraceni
s naslednym podanim aktivniho ZivociSného uhli.
Po preruseni lécby obvykle dochazi k reverzi
iatrogenni adrenokortikalni nedostatecnosti.
U malého procenta pst vsak ucinky mohou pretrvavat
déle. Tyden po ukonceni léCby trilostanem by méla byt
|éCba znovu zahajena s nizsi davkou.

7. Nezadouci ucinky

Psi:



Méné casté (1az 10 Letargie®?, anorexie®®,

zvifat / 1 000 zvraceni®®, prijem?®
osetrenych

zvitat):

Vzacné (1 az 10 Hypoadrenokorticismus,
zvifat / 10 000 hypersalivace®, nadymanid,

ataxied, svalovy tfes?, kozni
poruchy?, renalni
insuficience®, artritidy®,

oSettfenych zvirat):

slabost®?
Velmi vzacné (<1 Adrenalni nekréza’, nahly
zvife / 10 000 Ghyn

osetrenych zvitat,

véetné ojedinélych

hlaseni):
aspojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem, zejména
pokud monitorovani neni dostate¢né (viz bod 8); obecné
reverzibilni béhem rizné doby po vysazeni |éCby.
b bylo pozorovano u pst lééenych trilostanem bez dikazl
hypoadrenokorticismu.
¢ véetné akutni addisonské krize (kolaps) (viz bod 6).
dslabé
e demaskovany lé¢bou pripravkem v disledku snizeni hladin
endogennich kortikosteroidd.
fmuze vést k hypoadrenokorticismu

Kortikoidni abstinen¢ni syndrom nebo hypokortizo-
Iémie musi byt odliSeny od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych  elektrolytd.  Hlaseni
nezadoucich ucinkd je dalezité. UmozZnuje nepretrzité
sledovani  bezpecnosti  veterindrniho  |éCivého
pripravku. Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadou-
cich acinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, oznamte to nejprve, prosim, vasemu
veterindrnimu |ékafi. Jakékoli nezddouci prihody
muzete také hlasit drziteli rozhodnuti o registraci
nebo mistnimu zastupci drZitele rozhodnuti
o registraci pomoci kontaktnich udaji na konci této
pfibalové informace nebo prostfednictvim svého
narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a lé¢iv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Web: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Pro perordlni podani. Pocatecni davka pfi zahdjeni
lé¢by je asi 2 mg/kg. Podavejte jednou denné
s krmivem. Pro zajiSténi spravného ddvkovani je tfeba
co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost. Veterinarni lékar
bude upravovat davku na zdkladé individudlni
odpovédi podle monitorovani (viz nize). Pokud je
nutné zvysit davku, pomoci kombinace tablety
vhodné sily pomalu zvy3ujte jednodenni davku. Siroka
fada sil délitelnych tablet umoznuje pro kazdého psa
pro léébu klinickych pfiznakd. Pokud symptomy
nezac¢nou ustupovat po celou 24 hodinovou dobu
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mezi davkami, zvazte zvyseni celkové denni davky
az o 50 % a jeji rovnomérné rozdéleni na ranni
a vecerni davku. Maly pocet zvifat mize vyzadovat
davky vyrazné prevySujici 10 mg/kg Z.hm./den.
V takovych pfipadech by mélo byt zavedeno
odpovidajici dopliikové monitorovani. Uprava davky
mUZe byt nezbytnd, pokud je pes preveden z tvrdych
tobolek Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo
naopak, protoze nelze zajistit pfesnou zaménitelnost
mezi témito dvéma pripravky.

Monitorovani: Po pocatecni diagnoze, po kazdé
Upravé davky nebo pfi prechodu z tvrdych tobolek
Vetoryl na Zvykaci tablety Vetoryl nebo naopak je
tfeba odebrat vzorky pro biochemickou analyzu
(vCetné elektrolytd) a stimulacni test adrenokortiko-
trofniho hormonu (ACTH) pred lécbou a potom
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech, a nakonec kazdé
tfi mésice. ACTH stimulacni testy musi byt provedeny
4-6 hodin po podani léku, aby bylo moiné presné
interpretovat vysledky. Doporucuje se podani davky
rano, protoze to veterinarnimu lékafi umozni provést
testy sledovdni 4-6 hodin po poddni davky. V kazdém
z vySe uvedenych casovych bod( je tfeba provést
pravidelné vyhodnoceni klinického vyvoje nemoci.
Pokud béhem monitorovani neni odezva na ACTH
stimulacni test, lécbu je tfeba na 7 dni prerusit
a potom obnovit s nizSimi ddvkami. Opakujte ACTH
stimulaéni test po dalSich 14 dnech. Pokud vysledek
stale neni stimulacni, |écbu zastavte, dokud se
neobnovi klinické ptiznaky hyperadrenokorticismu.
ACTH stimulacni test opakujte jeden meésic
po opétovném zahajeni l1éCby.

9. Pokyny pro spravné podani

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo
zajiSténo spravné davkovani. Tabletu poloZte na rovny
povrch, aby jeji vroubkovana strana byla otocena
nahoru a konvexni (zakulacend) strana byla otocena
k povrchu.

2 stejné dily: stlacte palci po obou stranach tablety.
4 stejné dily: stlacte palcem ve stfedu tablety.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Zbylé ¢asti
tablet uchovéavejte v puavodnim blistru a wvnéjsi
krabi¢ce a pouzijte pfi pfistim podani. Nepouzivejte
tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po Exp. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného
mésice. Uchovavejte pfri teploté do 30 °C.


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

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostifedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFfipravka
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/034/24-C

Papirova krabicka s 1, 3, 5, 6 nebo 10 blistry. Kazdy
blistr obsahuje 10 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zdstupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Cymedica, spol. sr.o.,

Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice,

Ceska republika,

+420311 706 211

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

udaje pro hlaseni
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ALFATRIIM Alfasan 40/200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/010/00-C

TYLOSINE ALFASAN 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/009/00-C

VITAMIN AD3E Alfasan injekéni roztok

RC: 96/008/00-C

DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko

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

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

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

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované
tablety pro malé koéky 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 2kg

RC: 96/044/19-C

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg potahované
tablety pro malé psy a Stéfnata 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

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

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

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

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

Animeloxan, 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/073/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro nesterilni Ucinnou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim [éCivém pFipravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouZita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxind.

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

RC: 99/034/09-C

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g koini sprej, roztok

RC: 99/033/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Mala zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.

AviPro AE suspenze pro podani v pitné vodé

RC: 97/1165/94-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajh
vyrobce nebo dovozce kone¢ného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti). Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

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

RC: 96/040/18-C

BONHAREN Intravenous10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

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

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Ptidani mista, kde se vykonava kontrola Sarzi - pro BCV
potency test.
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Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok

pro koné, skot, psy a kocky

RC: 96/038/21-C

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

Interflox-100100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

ovce, kozy a prasata

RC: 96/030/19-C

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

a koné

RC: 96/041/18-C

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

psy a kocky

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddaja

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-

vigilan€niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentufarmakovigilancnihosystému, které nejsou

uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 96/009/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
drzitele rozhodnuti o registraci.

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok
pro koné, skot, ovce, kozy a prasata

RC: 96/044/21-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro
nesterilni G¢innou latku.

Canigen L injekcni suspenze pro psy

RC: 97/012/17-C

Canigen puppy 2b injekéni suspenze

RC: 97/003/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cardisan 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/005/23-C

Cardisan 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/006/23-C

Cardisan 5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/007/23-C

Cardisan 10 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/008/23-C

Cardisan 15 mg zvykaci tablety pro psy
RC: 96/009/23-C



Dormostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/048/23-C

Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/037/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

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

Drobné zmény syntézy nebo extrakce nelékopisné
pomocné latky (pokud je popsdna v registracni
dokumentaci) nebo nové pomocné latky. Nahrazeni
nebo pfidani mista baleni nesterilniho koneéného
pfipravku do vnitfniho a vnéjsiho obalu. Nahrazeni
nebo pridani vyrobce, ktery odpovida za uvolfiovani
Sarzi, véetné kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde o
nesterilni konecny pfipravek.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

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

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovdvani ucinné
latky (vCéetné wvychozi suroviny, <cinidla nebo
meziproduktu) v pfipadé, Ze soucdsti schvdlené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Redakcni zmény €asti 2
registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

CEVAC IBD L lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/078/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CEVAC NEW L, lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/076/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména v poméru "antigen/stabilizér". Kontrola konec-
ného pripravku - zména mimo rozsah schvélenych
limitd specifikaci - zména v titru (minimalni,
maximalni) na zakladé Udaji o stabilité. Zména
zkuSebniho postupu pro konecny pripravek - jiné.
Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného pfipravku
- 24 mésicl. Zména objemu naplné a pfidani velikosti
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baleni. Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0
QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména mimo rozsah schvalenych limitl specifikaci
konecného pripravku. Pridani vyrobce zodpovédného
za uvolnovani vyrobnich Sarzi - jiné zmény. Pridani
mista vyroby, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
kromé uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a
baleni do vnéjsiho obalu, pro biologické/imunologické
lé¢ivé pripravky nebo pro lékové formy vyrabéné
komplexnimi  vyrobnimi  procesy. Harmonizace
informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze

RC: 96/011/03-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani vyrobce zodpovédného =za uvolfovani
vyrobnich SarZi - jiné zmény.

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml injekéni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

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

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Mala zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.
Zména zkusebniho postupu pro lécivou latku. Zména
parametrll specifikace 1écivé latky. Pfidani vyrobniho
mista pro konceny ptipravek - misto, kde se usku-
tecnuje jakakoli vyrobni operace s vyjimkou
propousténi  Sarzi, kontroly SarZi, primarniho
a sekundarniho baleni nesterilnich l1éCivych pripravkd.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
v ramci parametr( nebo limitG specifikaci kone¢ného
pfipravku.

EFICUR 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/016/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

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

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C



Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem tdajl o pfipravku.
Administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni  aktualizovaného certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvdlenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a kozy

RC: 96/018/16-C

THERIOS 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

THERIOS 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: Virbac SA, Francie

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

Fencovis injekéni suspenze

RC: 97/015/22-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata
RC: 96/032/12-C

69

DR: Kela N.V., Belgie

Zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni pfislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti Ffizeni rizik
v ramci farmakovigilance veterindrnich 1éCivych
pfipravka.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU). 2019/6.

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

RC: 96/077/20-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilan€niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které nej-
sou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro pstruha duhového

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo ptidani vyrobniho mista pro cely
vyrobni proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast -
misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim) kromé uvoliovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho
obalu, pro nesterilni lé¢ivé pripravky. Zména
parametr( a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu
konecného ptipravku - jiné zmény. Zména zkusebniho
postupu pro konecny pripravek - jiné zmény
zkusebniho postupu (v€etné nahrazeni nebo pridani).

Formicpro 68,2 g prouzky do uli pro vcely
medonosné

RC: 96/023/21-C

DR: NOD Apiary Ireland Ltd., Irsko

Nahrazeni mista, kde probiha kontrola /testovani arzi
konecného pripravku.

FRONTCONTROL WORMER 230/20 mg tablety
pro kocky

RC: 96/049/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko
Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani ucéinné
latky (véetné vychozi suroviny, <dinidla nebo

meziproduktu) v pfipadé, Ze soucasti schvalené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem.



GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze

RC: 97/093/00-C

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

Zména vyrobniho procesu ucinné latky - jiné zmény -

pridani detaill k procesu inaktivace reovirové ucinné

latky.

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

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro telata, selata a brojlery kura domaciho

RC: 96/026/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Drobnd zména schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Chanimec 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

aovce

RC: 96/045/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmény ucinné latky (ucinnych latek), sily, lékové

formy, cesty podani nebo cilovych druhl zvifat

urcenych k produkci potravin - dalsi zmény specifické

pro veterinarni |écCivé pfripravky, které maji byt

podavany zvifatim uréenym k produkci potravin -

pridani cilového druhu - ovce.

Ingelvac Ery injekéni emulze pro prasata

RC: 97/022/21-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd

vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi

suroviny, €inidla nebo meziproduktu pouZivanych

pfi vyrobé ucinné Iatky, nebo mista zkousky kontroly

jakosti v pfipadé, Ze soucasti schvdlené dokumentace

neni osvédceni o shodé s Evropskym |ékopisem.

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

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
ostatni zmény.

Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/004/24-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Drobné zmény vyrobniho procesu ucinné latky.
Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky. Pridani
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nové zkousky a limitd v pribéhu vyrobniho procesu.
Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu pri vyrobé ucinné latky (napf. vypusténi
zastaralé zkousky v pribéhu vyrobniho procesu).
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, jako
napriklad aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u
materialu pro Upravu barvy a chuti) v rdmci parametrt
nebo limitd specifikaci konecného pfipravku.

IVOMEC SUPER injekéni roztok

RC: 96/190/90-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZené zakladnim

dokumentem o Gcinné latce (ASMF).

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo
pouziti jiné chemicky vyrobené latky pfi vyrobé
biologické/imunologické latky, ktera mdze mit
vyznamny dopad na jakost, bezpefnost a ucinnost
|éCivého pfipravku a nesouvisi s protokolem - mala
zména dlvérné casti zakladniho dokumentu o Ucinné
latce. Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
lékopisu ¢lenského statu.

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasatav

RC: 96/120/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Drobné zmény schvédleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal G¢inné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml peroralni suspenze
pro psy

RC: 96/022/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Pfidani nového parametru do specifikace u vnitiniho
obalu konec¢ného pfripravku spolu s jeho odpovidajici
zkuSebni metodou.

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

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

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko



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

Nerfasin vet. 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot,
koné, psy a kocky

RC: 96/081/12-C

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot
a koné

RC: 96/082/12-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

PredloZeni nového CEP pro nesterilni Gcinnou latku,
jez ma byt pouZita ve sterilnim léCivém pfipravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouZita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxind.

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

Nobivac Lepto injekéni suspenze pro psy

RC: 97/380/91-C

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/427/92-C

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

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/014/76-S/C

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-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.

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni nového CEP - jind zména.

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakéni zmény ¢&asti 2 registraéni dokumentace.
Redakcni zmény souhrnu Gdajl o pripravku.

OVIGEST 60 mg léciva hubka pro bahnice

RC: 96/059/09-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL S.L., Spanélsko

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajh
drzitele rozhodnuti o registraci.

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze
RC: 10/014/76-S/C

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze
RC: 10/041/76-S/C

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta
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RC: 96/878/94-C

Panacur 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu.

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména limitQ specifikace konec¢ného pripravku mimo
schvaleny rozsah.

Panacur 222 mg/g granule

RC: 10/042/76-S/C

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g perordlni pasta
pro psy a kocky

RC: 96/013/05-C

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/014/76-S/C

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

Panacur 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména doby reatestace/doby skladovani G¢inné latky,
kde soucasti schvdlené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym lékopisem, ktery se tyka
doby reatestace - prodlouZzeni nebo zavedeni doby
reatestace/skladovani podloZené (daji v redlném Case
a méni ve smyslu téchto zmén registraci uvedenych
veterinarnich |écivych pripravkll. Zmény vyrobniho
procesu ucinné latky - mald zména dlvérné Casti
zakladniho dokumentu o ucinné latce.

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok pro
ovce a kozy

RC: 96/059/20-C

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok
pro neruminujici telata

RC: 96/077/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

PARVOERYSIN injekéni emulze

RC: 97/097/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména v testovani Iécivé latky. Zména vyrobniho
procesu lécivé latky (PPV). Zména vyrobniho procesu
lécivé latky (ER). Zména velikosti SarZe konecného
pfipravku. Pridani nového mezioperacniho testu
a limitu.

PolyVar Yellow 275 mg prouzek do ulu



RC: 96/025/17-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
drzitele rozhodnuti o registraci.

Porcilis APP injekéni suspenze

RC: 97/1014/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PRIMUN SALMONELLA T lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

RC: 97/010/23-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Ptidani brojlerd jako nové kategorie cilovych druhd,
kura domaciho.

Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na kuZi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/008/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

Prinocate 80 mg/8 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/009/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C

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

Zména souhrnu udajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni pfislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik
v ramci farmakovigilance veterindrnich I[écivych
pfipravkll. Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju vyrobce nebo dovozce koneéného pripravku.

Rispoval 3 lyofilizat a suspenze pro injekcni suspenzi

pro skot
RC: 97/010/05-C
RISPOVAL IBR - Marker Inactivatum injekéni

suspenze pro skot
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RC: 97/044/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

Rokovac Neo, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/044/05-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zpfisnéni podminek uchovavani Gcinné latky. Zména
skladovani aktivni latky (E. coli antigeny).

Rominervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/062/18-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

ProdlouzZeni doby reatestace ucinné latky podlozené
udaji v realném case. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru), - ucinné latky, - vychoziho materialu,
- meziproduktu nebo Cinidla pouzZivanych ve vyrobnim
procesu ucinné latky. Zmény vyrobniho procesu nebo
uchovavani ucinné latky (véetné vychozi suroviny,
Cinidla nebo meziproduktu) v pfipadé, Ze soucasti
schvélené registracni dokumentace ucinné latky neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem. Zmény
zkusebnich mechanismu kontroly jakosti ucinné latky:
nahrazeni nebo pridani mista, kde se provadi kontrola
nebo zkouSeni SarZi uc¢inné latky. Zména velikosti
Sarze (vCetné rozsahU velikosti Sarze) ucinné latky
nebo meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu Uucinné latky. AZ desetindasobné zvyseni
v porovnani s pavodné schvalenou velikosti Sarze.

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

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek
pro velké psy

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvédleného zkusebniho postupu,
- pro vychozi surovinu, €inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu Uucinné Ilatky,
- pro pomocnou latku.

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

RC: 96/068/18-C

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

RC: 96/069/18-C

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

RC: 96/070/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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



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

Zména velikosti baleni (poCtu jednotek, napf. tablet,
ampuli atd. v baleni) v rozsahu velikosti baleni
schvalenych v sou¢asné dobé.

Suvaxyn MH-One injekcni emulze pro prasata

RC: 97/045/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani ucinné
latky (vCetné wvychozi suroviny, <cinidla nebo
meziproduktu) v ptipadé, Ze soucasti schvdlené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Provadéni zmén
jiz uvedenych ve schvaleném protokolu fizeni zmén
u konec¢ného pfipravku v praxi.

Syncroprost 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, prasata a kozy

RC: 96/022/22-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména hmotnosti ¢i objemu ndplné u sterilnich
vicedavkovych (nebo jednodavkovych, pro castecné
pouziti) parenteralnich lécivych pripravkl, vcetné
biologickych/imunologickych  1éCivych  pfFipravka.
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/055/15-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

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

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos, Dansko

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
kterd neni v kontaktu s konec¢nym pripravkem
(napf. barva odklapécich uzavérd, barevné kédovaci
krouzky na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného
plastu)) - ostatni zmény v ramci této Urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby
pro cely vyrobni proces konetného pfipravku nebo
jeho ¢ast - misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
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operaci (vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani
vyrobnich 3$arzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho
obalu, pro sterilni veterinarni [éCivé pripravky (vCetné
pripravkli vyrobenych asepticky), mimo biologické
/imunologické IécCivé pFipravky.

Versiguard Rabies, injekcni suspenze

RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilan€niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Advantix roztok pro nakapani na kizi - 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

RC: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kaZi - spot-on
pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy od 40 kg do 60 kg

RC: 96/002/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
drzitele rozhodnuti o registraci.

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro psy

RC: 96/051/13-C

Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kuiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/052/13-C



Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kuiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/053/13-C

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kuiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/054/13-C

Fypryst 67 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy

RC: 96/012/10-C

Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy

RC: 96/013/10-C

Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na klzi - spot-on
pro psy

RC: 96/014/10-C

Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy

RC: 96/015/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvdlenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gcinnou latku, - vychozi
surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

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., Ceskd republika

Kontrola Iécivé Iatky - Zavedeni doby retestace.

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

RC: 96/051/20-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko
Zmény sloZeni (pomocnych latek)
pfipravku - jiné zmény.

konec¢ného

Biocan Novel DHPPi/L4R, lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi pro psy,

RC: 97/054/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4, lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi pro psy,

RC: 97/061/14-C

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

74

RC: 97/062/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Pfidani dodavatelll kraliciho séra pouZivaného
pfi kultivaci leptospir. Zména velikosti SarZe (vCetné
rozsah( velikosti Sarze) konecného pfipravku. Rozsah
u imunologického |éCivého pfFipravku se zvétsi
bez zmény procesu (napf. zdvojeni sortimentu).

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

RC: 96/050/16-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym I[ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouzZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety
pro psy

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

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

CASTOREX injekcni suspenze pro kraliky

RC: 97/030/00-C

DR: PHARMAGAL BIO, spol. sr. 0., Slovensko
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farma-
kovigilanéniho  systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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
Zména vyrobce lécivé latky s podporou ASIVIF. Zména
(zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakoyigilanci.

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

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

RC: 96/047/20-C

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farma-
kovigilanéniho  systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.



Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 96/029/17-C

DR: Univet Ltd., Irsko

Zavedeni doby reatestace/skladovani ucinné latky
podloZené udaji v redalném case.

Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/230/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jiné zmény zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek (véetné nahrazeni nebo pfidani). Zména
parametr(l a/nebo limitd specifikaci u konec¢ného
pfipravku — jind zména.

Dexdormostart 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/063/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Nahrazeni vyrobniho mista vyrobni proces kone¢ného
pfipravku - vyroba a primarni baleni.

Dinalgen 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé

pro skot a prasata

RC: 96/075/09-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U. 2, Barcelona,
Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

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

Dormostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/048/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Nahrazeni vyrobniho mista vyrobni proces kone¢ného
pfipravku - vyroba a primarni baleni.

Dormostart 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/060/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Nahrazeni vyrobniho mista vyrobni proces konec¢ného
pfipravku - vyroba a primarni baleni.

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

RC: 96/053/17-C

DR: Vétoquinol S.A,, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru, jako
napfiklad aroma a chuti, nebo zkousky identifikace
u materidlu pro dpravu barvy a chuti) v ramci
parametri nebo limitd specifikaci konecného
pfipravku. Zavedeni nového mista mikronizace
pro vyrobce ucinné latky (véetné pfislusnych mist
zkousek kontroly jakosti). ZpFisnéni limitQ specifikaci
ucinné latky, vychozi suroviny, meziproduktu
nebo ¢inidla pouzivaného v procesu vyroby Gcinné
latky. Drobné zmény schvaleného zkusebniho
postupu, - pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
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- pro vnitfni obal ucinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pripravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pfiddni mista baleni konecného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Pfidani nového parametru
do specifikace spolu s jeho odpovidajici zkusebni
metodou. Zména zkusebniho postupu pro vnitini obal
kone¢ného pfripravku (véetné nahrazeni nebo
pridani). Nahrazeni nebo pridani vyrobce, ktery
odpovida za uvoliovani Sarzi, vcetné kontroly Sarzi
nebo zkouSek, pokud jde o nesterilni konecny
pfipravek.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek
- ostatni zmény.

ENZAPROST T 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/04-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Mald zména davérné casti zakladniho dokumentu
o ucinné latce.

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

RC: 96/1340/97-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

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

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Reguldtory B.V., Nizozemsko

Vypusténi  zkuSebniho postupu u konectného
pfipravku. Pfidani nového parametru do specifikace
spolu s jeho odpovidajici zkusebni metodou. Zavadi se
stejnomérnost  davkovych jednotek nahradou
za metodu registrovanou v soucasnosti. Redakéni
zmény Casti 2 registracni dokumentace.

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro pstruha duhového

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista, kde se provadi kontrola sarzi. Pfidani
mista baleni nesterilniho konec¢ného pripravku
do vnitfniho obalu. Pfidadni mista baleni kone¢ného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/050/10-C

Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata
RC: 96/013/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko



Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/001/11-C

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C

Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvdlenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gcinnou latku, - vychozi
surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy < 8 kg,
RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

RC: 99/070/11-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

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

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

RC: 99/070/11-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky a psy
RC: 96/007/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farma-
kovigilanéniho  systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 96/011/10-C

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

RC: 96/050/13-C

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok

pro telata, selata a brojlery kura domaciho

RC: 96/026/08-C
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Entemulin 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/006/12-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy
RC: 96/055/17-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro
nesterilni G¢innou latku.

GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekéni roztok

RC: 96/047/08-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL, S.L., Spanélsko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajd
drzitele rozhodnuti o registraci. Zména (zmény) nazvu
¢i adresy nebo kontaktnich adaja kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci. Zavedeni souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému
nebo zmén souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této pfilohy.

GESTAVET 2001U/400 IU lyofilizdt a rozpoustédlo
pro injek¢ni roztok

RC: 96/064/01-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL, S.L., Spanélsko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farma-
kovigilanéniho  systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

GONADORELIN Bioveta 0,05 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/024/23-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného ptipravku.

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt Injekéni emulze pro skot
RC: 97/012/07-C

DR: Laboratories Hipra S.A., Spanélsko

Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu pfi vyrobé ucinné latky (napr.

vypusténi zastaralé zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu).

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho
RC: 97/049/16-C



DR: Huvepharma NV, Belgie

ProdlouZeni doby skladovéani antigend. ProdlouZeni
doby pouzitelnosti konecného pfripravku. Harmo-
nizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Ingelvac Ery injekéni emulze pro prasata

RC: 97/022/21-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajh

vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné

mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly

jakosti).

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
ovce, kozy a prasata

RC: 96/030/19-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,

Estonsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvdlenym

vyrobcem pro nesterilni: - Gcinnou latku, - vychozi
surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

DR: Virbac SA, Francie

Zmény Casti registracni dokumentace tykajici se
bezpecnosti, Ucinnosti a farmakovigilance. Admini-
strativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/016/22-C

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

RC: 96/043/21-C

DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Reguldtory B.V., Nizozemsko

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajh
vyrobce pomocné latky (jsou-li tyto udaje
specifikovany v registracni dokumentaci).

LINCO - SPECTIN injek¢ni roztok

RC: 99/148/87-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku.

77

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko

Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - jiné zmény.

MICORION 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
RC: 96/096/09-C

DR: Vetpharma AH, S.L, Spanélsko

Zmény Casti registracni dokumentace tykajici se
bezpecnosti, ucinnosti a farmakovigilance. Admini-
strativni informace tykajici se zastupce drzitele.

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

RC: 96/002/17-C

DR: Laboratories Maymg, S.A., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddaja
drZitele rozhodnuti o registraci.

Nobilis Salenvac ETC injekéni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/027/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
kone¢ného pripravku. Zména velikosti Sarze
kone¢ného pfipravku. Rozsah u imunologického

|éCivého pfipravku se zvétsi bez zmény procesu
(napf. zdvojeni sortimentu)

Nobilis Salenvac T injekcni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-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
Zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichZz cilem je provést
vysledek postupu prezkoumdni zajmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

Novocillin LC 1000 mg intramamarni suspenze

pro kravy v laktaci

RC: 96/078/20-C

DR: Pharmanovo Veterinararzneimittel GmbH,
Rakousko

Zména doby pouZitelnosti konecného pfipravku - jiné

zmény. Zména podminek skladovani konecného

pfipravku.

OVIGEST 60 mg léciva hubka pro bahnice
RE: 96/059/09-C
DR: BIOGENESIS GLOBAL, S.L., Spanélsko



Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

OXYTO-kel 10 IU/ml injekéni roztok, pro Kklisny,
kravy, prasnice, ovce, kozy, feny, kocky

RC: 96/1276/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

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

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta
pro psy a kocky

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PENI-KEL 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/032/98-C

DR: KELA Laboratoria n.v., Belgie

Zména souhrnu udajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu prezkoumdni zdjmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/073/20-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovensko

ProdlouzZeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni (doloZeno udaji v redlném case).
PfedloZeni  aktualizovaného certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku. PredloZeni nového
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem novym
vyrobcem (pfidani) pro nesterilni ic¢innou latku.

Presedine 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot
RC: 96/040/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Nahrazeni vyrobniho mista vyrobni proces kone¢ného
pfipravku - vyroba a primarni baleni.

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata

RC: 96/036/16-C

Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 96/017/17-C

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

RC: 96/035/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/051/18-C

DR: Laboratorios SWA, S.A., Spanélsko

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

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, krtity
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména dovozce, mechanismu kontroly SarZi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde
o konecny pfipravek. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce,
ktery odpovida za uvolfiovani $arzi, véetné kontroly
Sarzi nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pripravek.

Rispoval RS+PI3 IntraNasal nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

RC: 97/042/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu nebo
pribalové informace na zakladé posouzeni novych dat
ke kvalité, preklinickych, klinickych nebo farmako-
vigilan€nich dat.

RUPIN SPECIAL granule pro kaprovité ryby

RC: 96/1073/97-C

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva

RC: 96/092/96-C

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

RC: 98/674/95-C

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva

RC: 98/044/95-C

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

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé uvolnovani vyrobnich S3arzi, kontroly sarzi
a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni
|éCivé pripravky.

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

Mald zména vyrobniho procesu konecného ptipravku.
Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - jind zména.

Syncroprost 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, prasata a kozy

RC: 96/022/22-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajh
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Suiseng Coli / C injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/028/20-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti imunologického
|éCivého pfipravku v souladu se schvalenym
protokolem o stabilité.

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kira domaciho a krity

RC: 96/052/18-C

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kira domaciho a kruty

RC: 96/053/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pripravku.
Administrativni informace tykajici se zdastupce
drzitele.

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu udajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejichZz cilem je provést
vysledek postupu prezkoumdni zdjmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/033/94-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména velikosti SarZe (véetné rozsahu velikosti Sarze)
konecného ptipravku - jiné zmény.

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

RC: 96/023/23-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména vyrobce lécivé latky s podporou ASIVIF.
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ZIPYRAN tablety pro psy

RC: 96/061/99-C

DR: Laboratories Calier S.A., Spanélsko

PredloZzeni  aktualizovaného certifikatu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku.

6/24

Alphalben 100 mg/ml peroralni suspenze pro skot
aovce

RC: 96/015/18-C

DR: Alpha-Vet Allatgyégydszati Kft., Madarsko
Zména dovozce, mechanismu kontroly sarZi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pridani mista), pokud jde
o konecny pripravek.

Alvegesic vet. 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy
a kocky

RC: 96/077/09-C

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

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

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

RC: 96/096/15-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.

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

RC: 96/077/16-C

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

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzZi — spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kazZi — spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdzi — spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kiZi — spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

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

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzi — spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok



pro nakapani na kdzZi — spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok

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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / €inidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat shody
s Evropskym lékopisem. Ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynu
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

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

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/034/06-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (pfidani) pro nesterilni
ucinnou latku.

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg suspenze
RC: 96/255/91-C

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy
RC: 96/1193/94-C

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni
pro kocky

RC: 96/1192/94-C

CLAMOXYL LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/253/91-C

Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/230/94-C

Duphalyte injekéni roztok

RC: 96/535/94-C

DUPHAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/981/94-C

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

RC: 96/1340/97-C

EQUIP EHV 1,4 injekéni suspenze

RC: 97/088/03-C

Equip FT injek¢ni suspenze

RC: 97/048/04-C

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok
RC: 96/005/02-C

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/043/03-C

Gletvax 6 injekcni suspenze

RC: 97/049/00-C

LINCO - SPECTIN injek¢ni roztok

RC: 99/148/87-C

MEFLOSYL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/087/98-C

pasta
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ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze

RC: 96/255/91-C

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

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze

RC: 99/155/90-C

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

RC: 97/686/92-C

SUVAXYN M. HYO injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/648/94-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a koéky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované tablety
RC: 96/522/94-C

Synulox RTU injekéni suspenze

RC: 96/036/94-C

Sputop 10 mg/ml roztok pro nakapani na kaZi
- spot-on

RC: 96/069/02-C

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

Versifel CVR Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/057/10-C

Vanguard Plus Puppy Lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/015/04-C

Zylexis Lyofilizat pro pripravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/079/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

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

RC: 96/057/08-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko



Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Provedeni
zmén souhrnu Udaji o pripravku, které nejsou
uvedeny na jiném misté této prilohy.

AviPro THYMOVAC lyofilizat pro podani v pitné vodé
RC: 97/066/09-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro skot,
prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené ASMF.

CANIGEN DHPPi Lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C

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

RC: 97/002/16-C

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

RC: 97/013/17-C

Canigen puppy 2b injekéni suspenze

RC: 97/003/05-C

Feligen CRP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/964/94-C

PARVIGEN lyofilizat pro pfipravu injekcni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/088/01-C

DR: Virbac SA, Francie

Novy vyrobce materidlu, pro ktery se vyZzaduje
posouzeni virové bezpeénosti a/nebo rizika TSE.

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

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

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/050/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.
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Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

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

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani ucinné
latky (vcéetné wvychozi suroviny, Ccinidla nebo
meziproduktu) v pfipadé, Ze soucasti schvdlené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Redakcni zmény ¢asti 2
registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

Cestal Plus 50 mg /144 mg / 200 mg Zvykaci tablety

pro psy

RC: 96/074/20-C

CEVAC BRON 120 L lyofilizat pro okulonazalni

suspenzi/ pro podani v pitné vodé

RC: 97/037/03-C

CEVAC IBD L lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/078/03-C

CEVAC GUMBO L Lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/077/03-C

CEVAC NEW L, lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/076/03-C

COGLAMUNE injekcni suspenze

RC: 97/053/04-C

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

ENZAPROST T 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/04-C

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok

RC: 96/099/04-C

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata

RC: 96/005/03-C

NEOSTOMOSAN koncentrat pro pfipravu kozniho

roztoku

RC: 96/444/92-C

TETRAVET L.A. 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/027/94-C

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/033/94-C

VETRIMOXIN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/006/05-C

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi

RC: 97/092/98-C

PARVORUVAX injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdaja

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.



CLINDAMYCIN 75 mg tablety

RC: 96/029/01-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Pridani mista baleni konecného pfipravku do vnéjsiho
obalu.

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

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zmény v souvislosti s postupy MR/SR - Uprava
informaci o pfipravku po SRP pro plvodni dotéené
Clenské staty.

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml injekéni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Zavedeni vyrobce |écivé latky s podporou ASMF.

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/095/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména tvaru nebo rozméri obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho konecného pripravku.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

PredloZeni  aktualizovaného certifikatu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni GUcinnou latku. PredloZeni nového
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni t¢innou latku.

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

RC: 96/042/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Harmonizace dokumentace jakosti po harmonizacnim
postupu.

Dorimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hrbet

- pour-on pro skot

RC: 96/019/23-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo

v Casti dokumentace tykajici se 1éCivé latky.
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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

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v ¢asti dokumentace tykajici se 1é¢ivé latky.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni

suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména vyrobce vychozi suroviny pouZivané

ve vyrobnim procesu ucinné latky imunologického

pripravku. Certifikdt nového vyrobce pouZivajiciho

materidly zvifeciho plvodu, u nichZ je vyZadovano

posouzeni rizika ohledné mozné kontaminace cizimi

agens.

Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/008/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Administrativni

drzitele.

informace tykajici se zastupce

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD

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

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
|ékopisem novym vyrobcem (pfidani) pro nesterilni
ucinnou latku.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména textl za ucelem implementace vysledku
procesu fizeni signdll drZitele rozhodnuti o registraci
podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6. Ostatni
zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o ptripravku.



FRONTCONTROL WORMER 230/20 mg tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanc¢niho systému.

Frontline spray 2,5 mg/ml koZni sprej

RC: 99/046/09-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.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Redakéni zmény c&asti 2 registraéni dokumentace,

neni-li mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu

tykajiciho se casti 2.

GESTAVET-PROST 75 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/047/08-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL, S.L., Spanélsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v ¢asti dokumentace tykajici se 1é¢ivé latky.

HatchPak IB H120, zamrazZena suspenze

pro okulonazalni podani

RC: 97/011/08-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.

INDUPART 75 mikrogramt/ml roztok

pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

DR: Vetpharma AH, S.L, Spanélsko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajh

drZitele rozhodnuti o registraci.

injekéni

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni 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

Redakcni zmény casti 2 registracni dokumentace,

neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu

tykajiciho se casti 2.

83

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

RC: 96/061/12-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Nahrazeni vyrobniho mista pro c¢ast vyrobniho
procesu kone¢ného pfipravku.

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/092/98-C

PARVORUVAX injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného ptipravku.
Vypusténi nevyznamné zkousky v prabéhu vyrobniho
procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyrobé
konecného pfipravku.

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/016/20-C

DR: Laboratorios Maymd, S.A., Spanélsko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
drZitele rozhodnuti o registraci.

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

RC: 96/061/18-C

DR: Laboratories SWA, S.A., Spanélsko
Implementace zmén, které vyzaduji dalsi dolozeni
novymi dodate¢nymi Udaji predloZzenymi drzitelem
rozhodnuti o registraci (napf. srovnatelnost).

MARBOVET 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/090/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/020/15-C

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



RC: 96/021/15-C

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

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky s hmotnosti alespon 2 kg

RC: 96/037/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Narcostart 1 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
RC: 96/076/11-C

DR: Le VetB.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamné zkousky v prabéhu vyrobniho
procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky).
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru, jako
napfiklad aroma a chuti, nebo zkousky identifikace
u materidlu pro Upravu barvy a chuti) vramci
parametri nebo limitd specifikaci konecného
pripravku. Zména parametrt nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku za ucelem presnéjsiho popisu
vzhledu pfipravku.

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/539/97-C

ORNIPEST, lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho
RC: 97/1188/97-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku. Zména
vyZaduje posouzeni srovnatelnosti imunologického
|éCivého pripravku-zména velikosti §. u 2 vakcin.

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

Zména schvaleného zkusebniho postupu pro ucinnou

latku.

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni emulzi pro prasata

RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou
a konecny pfripravek.

latku

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci Géinné
latky, vychozi suroviny/meziproduktu/¢inidla pouziva-
ného v procesu vyroby ucinné latky. Ostatni zmény
v ramci této urovné, napr. zmény uvedené v oddilech
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6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni. Mald zména vyrobniho
procesu.

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

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

RC: 96/007/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

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

REMOPHAN 75 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/057/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Podstatné zmény vyrobniho procesu konecného
pfipravku, které mohou mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a ucinnost IécCivého pripravku.
Pridani nové zkousky a limitd v prlbéhu vyrobniho
procesu. Zména mezioperacnich kontrol
uplatniovanych pfi vyrobé konecného pripravku.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/038/08-C

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy
RC: 96/024/03-C

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

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

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v Casti dokumentace tykajici se 1écivé latky.

RP Vacc injekéni emulze pro holuby

RC: 97/048/21-C

DR: PHARMAGAL-BIO spol. sr. 0., Slovensko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Pfidani
nové cesty podani - s.c.

Salmoporc, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

RC: 97/018/19-C

Salmoporec, lyofilizat pro peroralni suspenzi

pro prasata

RC: 97/019/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.



Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farma-
kovigilanéniho  systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

SELECTAN 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/056/07-C

DR: Laboratories Hipra S.A., Spanélsko

Zména textl, které maji provést vysledek postupu
nebo doporuceni pfislusného organu nebo agentury
tykajici se opatfeni v oblasti Fizeni rizik v rdmci
farmakovigilance veterindarnich lécivych pfipravkd.

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

RC: 96/089/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvdlenym
vyrobcem pro nesterilni: - U¢innou latku.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahU velikosti Sarze)
konecného pfipravku —zména se tyka viech ostatnich
Iékovych forem vyrabénych komplexnimi vyrobnimi
procesy.

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Zavedeni vyrobce |écCivé latky s ASIVIF.

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos, Dansko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASIVIF nebo
v Casti dokumentace tykajici se Ucinné latky. Zména
(zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

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

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametrQl specifikace a/nebo limitd lécivé
latky - jiné zmény. Zména parametrl specifikace
a/nebo limitl vnitfniho obalu konéeného pfipravku -
jiné zmény. Zména slozZeni vnitfniho obalu konceného
pfipravku pro polotuhé a nesterilni tekuté lékové
formy. Zména parametr( specifikace a/nebo limitQ
konecného pripravku - jiné zmény. Zména zkusebniho
postupu pro konecny ptipravek - jiné zmény
zkusebniho postupu (v€etné vymeény nebo doplnéni).
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Zména parametrd specifikace a/nebo limitl pomocné
latky - jiné zmény. Nahrazeni nebo doplnéni
vyrobniho mista pro ¢ast nebo cely vyrobni proces
konec¢ného ptipravku — Misto, kde se uskutecnuje
jakakoli vyrobni operace (vyrobni operace) s vyjimkou
propousténi  Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho
a sekundérniho baleni nesterilnich Ié¢ivych pfipravka.
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pripravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pridani mista baleni konecného pripravku
do vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce,
ktery odpovida za uvolfiovani Sarzi, véetné kontroly
Sarzi nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pfipravek. Zména za ucelem shody s aktualizaci
pfislusné monografie Evropského Iékopisu nebo
narodniho |ékopisu clenského statu. Harmonizace
informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.

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

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené ASMF.
ProdlouZeni doby pouZzitelnosti konecného pfipravku.

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/065/18-C

DR: Virbac SA, Francie

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

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/084/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

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

VETODEXIN 2 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/121/98-C

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

Vypusténi nevyznamného parametru
konecného pfipravku.

specifikaci

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Ptidani nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkuSebni metodou. Drobné zmény



schvdleného zkusebniho postupu pro zkousku
v pribéhu vyrobniho procesu, - pro ucéinnou latku,
- pro konecny pfipravek. Nahrazeni nebo pridani
dodavatele sloZzek nebo zdravotnickych prostredk,
které jsou soucasti baleni (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registracni dokumentaci). Zmény vyrobniho procesu
ucinné latky - jiné zmény.

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

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Zelys 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

4/24

Dolorex 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy
a kocky

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/018/07-C

DUOWIN CONTACT roztok pro nakapani na klzi,
spot-on

DR: Virbac SA, Francie

RC: 96/059/02-C

Pana Veyxal Salbe mast
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
RC: 96/948/94-C

5/24

DUPHAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/981/94-C

PRILIUM 300 mg prasek pro peroralni roztok pro psy
DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 96/035/04-C

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

RC: 96/096/04-C
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Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/002/12-C

Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/003/12-C

Zobuxa 100 mg tablety pro psy
DR: Elanco GmbH, Némecko
RE: 96/004/12-C

Zobuxa 150 mg tablety pro psy
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/005/12-C
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Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/478/95-C/21-B

Cefa-Cure 1000 mg tablety pro psy
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/478/95-C/21-C

GAFERVIT mite injekéni roztok
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
RC: 97/397/91-C

6/24

JODOFOAM ENDOFOAM intrauterinni péna
RC: 96/051/00-C
B: 9911049, 1 x ldhev
DR: Dosud: Tolnagro Ltd., Madarsko
Nové: Fortevit Ltd., Madarsko

4/24

BIORAL H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 9910984, 10x5000 davek
I€&: 97/398/95-C/P1/2768/24
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Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné AMPHEN 200 mg/g granule pro podani v pitné vodé

vodé pro kura domaciho pro prasata

Drzitel povoleni: Farmavets.r.o., Drzitel povoleni: Cymedica s.r.o., Ceska republika
Slovenska republika Zemé dovozu: Bulharsko

Zemé dovozu: Polsko B: 9911092,1x1kg

B: 9911014,1x1000¢g I€&: 96/003/20-C/P1/4174/24

IC:  96/055/16-C/P1/3881/24
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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Absorbine UltraShield Green - pfirodni korisky
deodorant

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

CH: Bylinny veterindrni pfipravek napomahd
zamaskovani pfirozeného koriského pachu proti
naletdm  krevsajicho hmyzu. Obsahuje fadu
pfirodnich esencidlnich rostlinnych oleji. Maskuje
pach koriského potu az po dobu pfriblizné 8 h. Urceno
pro koné, poniky, htibata a psy. Nezanechdava na srsti
mastné zbytky, nelepi, ma pfijemnou svézi vini. Bez
pfidanych umélych barviv.

IC: 135-24/C

ALAVIS Kolostrum Imuno Booster

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

CH: Kolostrum ma ve srovnani se zralym mlékem
obzvlasté vysoké mnoiZstvi bioaktivnich latek,
které maji ucinky na Zivy organismus, tkan ¢i burku,
aby novorozenci zajistily nejlepsi mozny start
do Zivota a posilily jeho imunitni systém. Obsahuje
protilatky, které napomadhaji k ochrané pred
nemocemi a infekcemi. Dale obsahuje imunitni
a rlstové faktory a dalSi bioaktivni latky, které
pfispivaji k nastartovani imunitniho systému a funkce
sttev k osidleni zdravého stfevniho mikrobiomu
v prvnich dnech Zivota. Bioaktivni latky obsaZené
v kolostru jsou nezbytné pro zdravi, rist a vitalitu
novorozence. Je naplnéno bilymi krvinkami, které je
chrani pred infekci.

IC: 138-24/C

CBD Kloubni vyziva pro koné

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

CH: Jedna se o komplex kloubni vyZivy (glukosamin
sulfat, chondroitin sulfat, omega 3 mastné kyseliny,
kolagen) pro koné. Kloubni vyZiva zajistuje ochranu
pohybového aparatu, zlepSuje latkovou vymeénu,
udrzuje pevnost a pruZznost chrupavek a vaziva,
prispiva ke zmirnéni priznakd i artrézy artrotickych
obtizi, zlepSuje pohybové schopnosti a stimuluje
spravny vyvoj kloub(.

IC: 137-24/C

NOLIFEET

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

CH: Veterinadrni pripravek obsahuje kombinaci
vybranych pozitivné plsobicich bakterii aplikovanych
na paznehty. Tyto bakterie pusobi synergicky
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a na zakladé kompetice prispivaji k snizeni mnozZstvi
patogennich mikroorganizmd.
IC:  134-24/C

San Ditan Panazym-Creme

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

CH: Veterindrni pfipravek s enzymy a vitaminy
k aktivni pééi o namahanou kGzi (napf. Spatné se hojici
povrchova poranéni,  otladeniny).  Obsazené
proteolytické enzymy papain, trypsin a chymotrypsin
se Ucastni odbourdvani poskozenych bunék klze
a skodlivych produktl. Vitaminy A a E obsazeny
v pfipravku maji ochranny efekt na buriky klze. Slozky
obsazené v pfipravku podporuji pfirozenou
regeneraci kdze.

IC:  125-24/C

VetOxin Hyaluron gel

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

CH: Gel je wvysoce Vviskdzni elektrochemicky
aktivovany hydrogel s kyselinou hyaluronovou. Svym
slozenim zajistuje vhodné podminky pro proces
hojeni, podporuje epitelizacni proces a pfriznivé
se podili na snizovani mikrobidlni zatéze v rané.
Veterindrni pripravek lze pouZit pfi oSetfeni drobnych
poranéni na klZi a sliznicich, popalenin, omrzlin
Ci poleptani tlapek pst soli v zimnim obdobi. Jeho
aplikace je bezbolestn3, je netoxicky a nedrazdivy. Gel
je mozné pouzit i v okoli tlamy, o¢i i usi.

IC: 133-24/C

Zedan Fleck-Weg Schaum

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

CH: Odstranovac¢ skvrn je rychle pusobici Cistici
pripravek na konskou srst na skvrny od travy, hnoje,
moci a vykall atd.

IC: 136-24/C
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ALAVIS Elektrolyt ultra minerals

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

CH: Pro hydrataci htibat a koni v pracovni a sportovni
zatéZzi. Napomadahd pfi: doplnéni iontld po jejich
ztratach, doplnéni  tekutin, zlepSeni fyzické
a psychické vykonnosti, optimalizaci neuromusku-
larnich funkci, zlepSeni celkové zdravotni kondice.

IC:  145-24/C

Aller-lmmunity Complex

DR: Ing. Kristyna Kelnerova, Ceska republika

CH: Beta-glukany - Quercetin - Bromelain. Imunita
- zazivani - srst a kZe. Pro alergické a senzitivni psy.
IC:  144-24/C



Aminela Clean Cisti¢ na tlapky

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

CH: Cistici p&na nabizi jemné, av$ak diikladné &idténi
tlapek u vaSich domacich mazlicki. Pomaha
odstranovat Spinu, bahno, pisek a dalsi nedistoty.
Jedna se o velmi rychly a efektivni zpUsob, jak zabranit
jejich roznaseni. S vlni jahod.

IC: 159-24/C

Aminela Clean Dentalni sprej

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

CH: Tento dentdlni sprej je specialné vytvoreny
pro ustni hygienu, podporuje zdravi celé dutiny Ustni.
Napomaha odstranovat nepfijemny zapach dechu
snizenim  nahromadénych  bakterii v tlamé.
Pfi pravidelném pouzivani pfispiva ke snizeni vyskytu
plaku a zubniho kamene. S vini ¢erstvé maty.

IC: 158-24/C

Aminela Clean Maslo na tlapky

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

CH: Maslo na tlapky pfirozené hydratuje, vyzZivuje,
chrani a zklidiuje citlivé tlapky a lokty vaSich
domacich mazlick. Pomaha chranit tlapky v lété
i zimé a proti hrubym necistotam jako sul nebo pisek.
Navraci jim elasticitu a jemnost. Vhodné pro vSechny
psy i kocky.

IC:  160-24/C

CBD Olej pro psy 0,1% konopny

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

CH: Veterinarni pfipravek mliZze pomoci pfi soucasné
probihajici [écbé epilepsie. MliZe pomoci ke zmirnéni
bolesti.

IC: 151-24/C

°CELLSIUS

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co KG, Némecko

CH: Chladivy gel pro koné s technologii WATERDROP.
Extra silné a dlouhotrvajici chlazeni podporuje rychlou
a hluboce ucinnou regeneraci a zklidriuje namozené
vazy, Slachy a svaly. Napomaha stimulovat krevni
obéh, uvolnit svaly, vitalizovat a regenerovat.

IC: 156-24/C

COENZYME Q10 10 mg

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

CH: Veterindrni pfipravek podporuje kardiovasku-
larni systém a zdravi dasni.

IC: 155-24/C

DEZACINFLEX

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika

CH: Biodegradovatelné kryti uréené k péci o Spatné
se hojici povrchové rany. Sekundarni kryti Spatné
se hojicich ran mensiho rozsahu, vcetné lehkych
popalenin a mokvajicich povrchovych poranéni kilze.
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Podporuje tvorbu granulaénich tkani a epitelizaci rany
po dobu min. 36 hodin bez dalSiho oSetfeni. BEhem
doby min. 36 hodin se rdna organizuje, dochazi
k jejimu postupnému uzavirani a tvorbé granulace,
kryti pfispiva k hojeni rany.

IC:  143-24/C

FELIWAY Optimum difuzér a napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: Veterindrni pripravek napomaha resit vSechny

bézné priznaky stresu u kocek.

IC:  161-24/C

FELIWAY Optimum napli

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: Veterindrni pripravek napomaha resit vSechny

bézné priznaky stresu u kocek.

IC:  162-24/C

IMMUNE PLUS

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
CH: Antioxidanty pro malé psy.

I€: 154-24/C

Jadon Oil Caps CBD

DR: Cheveki-Grus s.r.o., Ceska republika

CH: Konopny olej s CBD a vitaminem B12
harmonizuje pfirozené procesy v téle, podporuje
spravnou funkci imunitniho systému a je vhodnym
doplikem pfi 1é¢bé zanétlivych onemocnéni
pohybového aparatu. Zaroven diky vlastnostem
ucinnych latek prispiva k uvolnéni a zklidnéni zvirat
ve stresovych situacich.

IC: 163-24/C

KONDICIONER HYDRA

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Diky uklidiujicim vlastnostem levandule je tento
balzdm vhodny zejména pro psy a kocky s citlivymi
kozZichy, ktefi trpi svédénim. Dodava srsti lesk
a zmirnuje pocit svédéni pokozky.

IC:  140-24/C

MYCi GEL pro koné

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co KG, Némecko

CH: Pro jemné cisténi povrchovych ran, citlivé kize,
podlomd, citlivych a podrazdénych mist. SloZeni
zajiStuje jemné Ccisténi diky mimoradné jemnym
tenzidm bez obsahu mydla. Podporuje hojeni
a regeneraci ran odstranovanim necistot a strupu
pfi vyskytu podlomd. Kyseliny levulovd a anyzova
pfispivaji k obnové mikrobiadlni rovnovahy kuze.
Pseni¢ny protein ma na kOZi hojivé a hydratacni
ucinky.

IC: 157-24/C



Petosan zubni pasta pro kocky

DR: Petosan AS, Norsko

CH: Zubni pasta pro kocky s kartdckem pomdhd
predchazet tvorbé plaku a zubniho kamene.

IC:  141-24/C

SAMPON HYDRA

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Sampon je diky uklidiujicim vlastnostem
levandule vhodny zejména pro psy a kocky s citlivymi
kozichy, ktefi trpi svédénim. Dodava srsti lesk
a zmirnuje pocit svédéni pokozky.

IC: 139-24/C

TPL PURE NATURE Bezoplachovy kondicionér
ve spreji pro podporu ristu srsti

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Bezoplachovy kondicionér obsahuje 8 esenci-
alnich olej, které stimuluji rlist srsti vaseho mazlicka,
zlepsuji strukturu srsti a vyZivuji srst a kizi.

IC: 150-24/C

TPL PURE NATURE Kondicionér pro podporu ristu
srsti

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér obsahuje 8 esencialnich oleja, které
stimuluji rast srsti vaSeho mazli¢ka, zlepsuji strukturu
srsti a vyZivuji srst a kUzi.

IC: 148-24/C

TPL PURE NATURE Sampon pro podporu ristu srsti
pst a kocek

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro podporu ristu srsti psd a kocek.

IC:  149-24/C

TRAUMAPET ARTHRO+

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

CH: Kloubni vyZiva pro zvifata pro spravnou funkci
kloubd a pro podporu kloubni hybnosti (kosti, vazQ,
Slach a chrupavek) u vSech zvifat. Hydratuje a vyZivuje
chrupavku. Podava se pfimo do tlamy nebo s kouskem
potravy, pfipadné rozdrcené do krmiva.

IC: 142-24/C

TropiClean pfisada do vody pro kocky

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Prirodni pridavek do vody poskytuje kockam
denni astni hygienu. KaZzdodenni péce o ustni dutinu
napomaha chranit domaci zvifata pred skodlivymi
vedlejsimi Ucinky Spatného stavu Ustni dutiny, ktery
mUZe mit dopad i na jatra, srdce a ledviny. Pfidavek
do vody napomadha udrzovat zdravé dasné a eliminuje
zapach z tlamy po dobu 12 hodin.

IC:  147-24/C

TropiClean pfisada do vody pro Sténata
DR: PetCenter CZ s.r.o., Ceska republika
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CH: Prirodni pridavek do vody poskytuje sténatlm
denni ustni hygienu. KaZzdodenni péce o ustni dutinu
napomdaha chranit domaci zvifata prfed Skodlivymi
vedlejsimi ucinky Spatného stavu Ustni dutiny, ktery
mUZe mit dopad i na jatra, srdce a ledviny. Pfidavek
do vody napomaha udrZovat zdravé dasné a eliminuje
zdpach z tlamy po dobu 12 hodin.

IC: 146-24/C

VETRI DMG

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

CH: Veterindarni pripravek se doporucuje na podporu
spravné imunitni reakce. Napomaha také udrzovat
zdravi srdce, kliZze, mozku a spravnou funkci nerva.
IC: 153-24/C

VETRI SAMe 90

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

CH: Veterindarni pfipravek na podporu jater se SAMe
a glutathionem pro psy a kocky. Optimalni vstiebavani
SAMe probiha v tenkém stievé. Z tohoto dlivodu jsou
tablety potazeny enterosolventni vrstvou, ktera
chrani slozky pred Zaludecnimi kyselinami. Tablety
nedrtte, protoze tim dochazi k poskozeni
enterosolventniho potahu, a urychli se vstifebavani.
Pripravek kombinuje synergické ucinky S-denosyl-
methioninu  (SAMe) se silnym antioxidantem
glutathionem a predstavuje tak pokrocily pripravek
pro podporu jater.

IC: 152-24/C
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ALAVIS LifeFactor

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

CH: Bioaktivni forma vitaminu B3. Podavani mize
pfispét ke snizeni rizika vzniku kognitivnich poruch,
ke zmirnéni projeva stari a ke zlepSeni vitality.

IC:  200-24/C

Beaphar Anti-Dandruff Shampoo

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampon ¢&isti pokozku a srst domdcich zvirat
trpicich na lupy. Je obohacen mimo jiné o hefmanek,
pirokton olamin, zinek-PCA a kyselinu salicylovou, ma
neutrdlni pH a Setrné Cisti pokozku a srst a zaroven
nabizi ochranu proti nové tvorbé lupl. Zklidriuje
pokozku a doporucuje se pro domdaci mazlicky
s podrazdénou pokozkou zplisobenou lupy.

IC:  199-24/C

Beaphar Hypo-Allergenic Shampoo

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampon je vyvinuty pro nejcitlivéjsi domaéci
mazlicky. Ma neutralni pH a je bez parfemace a dalsich
slozek, které Casto zpUsobuji alergické kozni reakce.
Jemné Cisti srst a pokozku, aniz by narusil ochrannou



pfirozenou vrstvu kGze. Doporucuje se pro domaci
mazlicky, ktefi jsou citlivi na béiné Sampony
pro domdci mazlicky.

IC:  197-24/C

Beaphar Soothing Shampoo

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampon je vyvinuty pro zklidnéni podrazidéné
pokozky. Je obohacen o mésicek a aloe vera, ma
neutrdini pH a jemné Cisti pokozku, aniz by narusil
pfirozenou ochrannou vrstvu kdze. Ma pecujici
a zklidiujici ucinek a doporucuje se pro domaci
matzli¢ky se svédici a podrazdénou kazi.

IC: 198-24/C

BIOTIN - VITAMIN H

DR: DING WALL TRADING, s. r. 0., Ceska republika
CH: Biotin neboli vitamin H predstavuje specidlni
klru pro nekvalitni, fidkou, nerostouci a poskozenou
srst. Jeho ukolem je vyZiva a posileni chlupového
folikulu. Tento koncentrovany roztok biotinu urcéeny
k pfimé aplikaci na kdZi podporuje rdst a geneticky
podminénou kvalitu srsti z hlediska jeji délky
a hustoty.

IC: 205-24/C

Catty Care

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

CH: Veterinarni pfipravek obsahuje 6 kmenU bakterif
mlééného kvaseni ve zcela unikatnim slozeni,
v maximalni sile a koncentraci pro podporu zdravé
stfevni mikrofléry kocek a kotat. Pomaha stabilizovat
slozeni a funkci stfevni mikroflory a pozitivné
ovliviiuje  Cinnost  traviciho  Ustroji  napfiklad
pfi stfevnich onemocnénich, pfi zazivacich problé-
mech, pfi lécbé antibiotiky a po jejim ukonceni,
po odcerveni, po chirurgickych zakrocich na travicim
traktu, pfi zméné druhu krmiva. Pozitivné ovliviiuje
funkci imunitniho systému napfiklad pfi koZnich
onemocnénich a alergiich.

IC: 202-24/C

CBD balzam pro psy na tlapky

DR: EUPHORIA TRADE s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek s unikdtni recepturou,
kterd poskytuje hydrataci a Setrné oSetfuje pokozku.
IC: 177-24/C

CBD mast na tlapky a drapky pro kocky

DR: EUPHORIA TRADE s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfripravek s unikatni recepturou,
kterd poskytuje hydrataci a Setrné oSetfuje pokozku.
IC: 178-24/C

CBD olej na ekzematickou pokozku pro psy
DR: EUPHORIA TRADE s.r.0., Ceskd republika
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CH: Veterinarni pfripravek s unikdtni recepturou,
kterd poskytuje hydrataci a Setrné oSetfuje pokozku.
IC:  179-24/C

CBD Panthenol Sampon pro kocky

DR: EUPHORIA TRADE s.r.0., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek s unikdtni recepturou,
kterd zlepsuje srst, poskytuje lesk a hydrataci a Setrné
osetfuje pokozku.

IC: 180-24/C

CBD Panthenol Sampon pro psy

DR: EUPHORIA TRADE s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek s unikatni recepturou,
ktera zlepSuje srst, poskytuje lesk a hydrataci a Setrné
osetfuje pokozku.

IC: 181-24/C

COBBYS PET AIKO Ccistici vlhcené utérky pro psy
a kocky
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Pro rychlé a jemné cCisténi srsti, tlapek a klzZe.
Vhodné i na citlivé oblasti (okoli o¢i a usi).
IC:  192-24/C

COBBYS PET AIKO ocni kapky pro péci o ocni okoli
u pst a kocéek
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek pro péci o o¢ni okoli u psu
a kocek.
IC:  190-24/C

COBBYS PET AIKO suchy sampon s hefmankovym
olejem
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek, vhodny pro psy a kocky,
které se boji vody.
IC: 191-24/C

COBBYS PET AIKO Usni kapky na ¢isténi usi psa
a koc¢ek s hermankem

DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.o0.,
Ceska republika

CH: Roztok na Cisténi usi.

I€: 189-24/C

COBBYS PET AIKO usni kapky s mandlovym olejem
pro Cisténi usi pst a kocek

DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,
Ceska republika

CH: Roztok na ¢isténi usi.

I€: 188-24/C



EKOSIP

DR: Vetservis s.r.o0., Slovenskd republika

CH: Veterinarni pfipravek na bazi oxidu kfemicitého,
napomaha pti odstrafiovani roztocl v chovech dribe-
Ze, holubl a exotického ptactva. Veterinarni pfipravek
ma vysokou schopnost vazat vodu a olej, plsobi
na hmyz fyzikalnim zplsobem. Po pfilnuti ke kutikule
narusi jeji voskovity povrch a dojde k vysuSeni
parazita. Nema negativni vliv na zdravi zvifat, krmné
smési ani na lidi, neovliviiuje ani kvalitu ZivociSnych
produktl. V suchém prostredi zastava dlouho aktivni.
IC: 182-24/C

ESSENSUALS KONDICIONER

DR: DING WALL TRADING, s. r. 0., Ceska republika
CH: Kondicionér ve spreji s regeneralnimi
vlastnostmi. Regeneruje a posiluje strukturu srsti,
tonizuje je. Celkové dodava srsti hebkost a lesk.
Je vhodny pro suchou srst. Napomaha rozcesavani.
IC: 204-24/C

Foot protect

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika

CH: Ochrannd emulze uréena k dlouhodobé péci
o tlapky pst a kocek s vysokym obsahem hofciku. Je
vhodna pro bézné pouzivani i pro extrémni prostredi,
jako je solny snéhovy roztok nebo rozpaleny asfalt.
IC:  201-24/C

GELACAN Extra

DR: ORLING s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy s bioaktivnimi
kolagennimi  peptidy, kyselinou hyaluronovou,
bromelainem, kurkuminem, Bioperinem, Boswellia
serrata, MSM a bylinnymi extrakty urceny jako
doplnék lécby prispivajici k zmirnéni projevl zanétu,
zmirnéni bolesti a jako podpora k 1é¢bé onemocnéni
kloubd, svalQ, vaz( a Slach.

IC:  193-24/C

GELACAN FAST

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

CH: Veterindrni pripravek pro psy s bioaktivnimi
kolagennimi peptidy, extraktem z Boswellia serrata,
vitaminy E, C a selenem napomahajici zmirnéni
projevd pfi akutnich bolestech pohybového aparatu
pst. Obsahuje komplex Ucinnych sloZek pfispivajici
k zmirnéni projevl zanétu v kloubnich, slachovych
a vazivovych tkanich, podporujici kloubni pohyblivost
a napomahajici zmirnéni bolesti kloubld v klidu
i pfi pohybu.

IC:  194-24/C

GELAPONY Fast

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

CH: Veterindrni pripravek pro koné s extraktem
z Boswellia serrata, bioaktivnimi kolagennimi peptidy,
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vitaminem E, selenem, zinkem a médi k pouziti jako
doplnék pfi akutnich poranénich a zhmoZdénich
pohybového aparatu koni, osteoartréze nebo jinych
onemocnénich pohybového aparatu ¢i k rychlému
zvyseni flexibility kloub( a elasticity pohybu. Obsahuje
komplex ucinnych slozek pfispivajici k zmirnéni
projevd zanétu v kloubnich, slachovych a vazivovych
tkanich, podporujici kloubni pohyblivost a napoma-
hajici zmirnéni bolesti kloubl v klidu i pfi pohybu.

IC: 195-24/C

GELAPONY Fast Biosol

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

CH: Veterindrni pripravek pro koné s extraktem
z Boswellia serrata, bioaktivnimi kolagennimi peptidy,
vitaminem E, selenem, zinkem a médi k pouZiti jako
doplnék pfi akutnich poranénich a zhmoZdénich
pohybového aparatu koni, osteoartréze nebo jinych
onemocnénich pohybového aparatu ¢i k rychlému
zvySeni flexibility kloubU a elasticity pohybu. Obsahuje
komplex ucinnych slozek pfispivajici k zmirnéni
projevl zanétu v kloubnich, Slachovych a vazivovych
tkanich, podporujici kloubni pohyblivost a napoma-
hajici zmirnéni bolesti kloub v klidu i pfi pohybu.

IC: 196-24/C

KONDICIONER ORION

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Balzam s vytazkem z medu pro psy a kocky
se stfedné dlouhou srsti. Polyfenoly z medu, pfirodni
antioxidanty, vyZivuji srst, doddavaji chlupdm pruznost
a pomahaji zachovat jejich pfirozenou krasu a chranit
je pred agresivnim plsobenim vnéjsich vliva.

IC: 184-24/C

Mazac(ka)

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

CH: Balzdm na tlapky a ¢umadk s pfirodnim vcelim
voskem, nerafinovanym kokosovym olejem, nerafino-
vanym bambuckym maslem a olejem z mésicku.

IC: 203-24/C

SHORT HAIR JEMNY SAMPON S EUKALYPTOVYM
EXTRAKTEM

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

CH: Jemny Sampon s eukalyptovym extraktem
pro psy s kratkou a rovnou srsti.

IC: 206-24/C

SAMPON ORION

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy a kocky se stfedné dlouhou srsti.
Polyfenoly z medu, pfirodni antioxidanty, vyZivuji srst,
dodavaji chlupdim pruznost a pomahaji zachovat jejich
pfirozenou krdsu a chranit je pred agresivnim
plsobenim vnéjsich vliva.

IC: 183-24/C



traRapid Anaplasma

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci protilatek proti Anaplasma
phagocytophilum a A. platys ve psim séru, plazmé
nebo antikoagulované pIné krvi.

IC:  165-24/C

traRapid Ehrlichia

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci protildtek proti Ehrlichia
canis, Ehrlichia chaffeensis a Ehrlichia ewingii v psim
séru, plazmé nebo antikoagulované plné krvi.

IC: 176-24/C

trtRapid FIV/FelLV

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci protilatek proti koci¢imu
viru imunodeficience a antigen( viru kocic¢i leukemie
v séru, plazmé nebo antikoagulované plné krvi.

IC: 166-24/C

triaRapid FOUR

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci antigenu srdecnich cervad
Dirofilaria  immitis;  protildtek proti  Borrelia
burgdorferi; Anaplasma phagocytophilum a A. platys;
Ehrlichia canis, E. chaffeensis, a E. ewingii ve psim
séru, plazmé, pfip. antikoagulované plné krvi.

IC: 167-24/C

triaRapid FOUR Leishmania

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci antigenu srdecnich cervl
Dirofilaria immitis; protilatek proti Leishmania;
Anaplasma phagocytophilum a A. platys; Ehrlichia
canis, E. chaffeensis, a E. ewingii ve psim séru, plazmé,
pfip. antikoagulované plné krvi.

IC: 168-24/C

traRapid Giardia

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci antigenu cyst giardii
ve fekaliich ps( a kocek.

IC:  164-24/C

triRapid Heartworm (Dirofilaria)

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k prlikazu antigenu Dirofilaria immitis
(dirofilarie) v séru, plazmé nebo antikoagulované pIné
krvi.
IC:  169-24/C

triaRapid Leishmania

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci protilatek proti Leishmania
v psim séru, plazmé nebo antikoagulované plné krvi.
IC: 170-24/C
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traRapid Leptospirosis

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci IgM protildtek proti
leptospirdze psi v séru, plazmé nebo antikoagulované
pIné krvi.

IC:  171-24/C

triaRapid Lyme

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci protilatek proti Borrelia
burgdorferi ve psim séru, plazmé nebo antikoa-
gulované pIné krvi.

IC: 172-24/C

traRapid Parvovirus

DR: Heska Corporation, USA
CH: Rychly test k detekci
ve fekaliich pst a kocek.

IC:  173-24/C

antigenu parvoviru

traRapid Parvovirus Giardia

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci antigenu parvoviru a cyst
giardii ve fekaliich pst a kocek.

IC:  174-24/C

traRapid Parvovirus Giardia Coronavirus

DR: Heska Corporation, USA

CH: Rychly test k detekci antigenu parvoviru, cyst
giardii a koronaviru ve fekaliich pst a kocek.

IC: 175-24/C

Verm-X Caged Birds

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

CH: Veterinadrni pripravek pro zdravé traveni,
kontroluje a napomaha ke strevni hygiené a k spravné
funkci stfev, je jemny k trdvici soustavé. Peletky
pro ptaky (kanarci, andulky, papousci) pfispivaji
k ochrané pred stfevnimi problémy.

IC: 187-24/C

Verm-X Poultry

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

CH: Veterinarni pfipravek pro drlbeZz pro zdravé
traveni, kontroluje a napomaha ke stfevni hygiené
a spravné funkci strev.

IC: 185-24/C

Verm-X Rabbits, Guinea pigs and Hamspters

DR: AMEDAX s.r.o0., Slovenska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro zdravé traveni,
kontroluje a napomaha ke stfevni hygiené a spravné
funkci strev, ktery obsahuje vysoky obsah vlakniny.
Peletky pro kraliky, morcata, kfecky, fretky a vSechny
hlodavce jsou velmi chutné, ale hlavné prispivaji
k ochrané pred stfevnimi problémy.

IC: 186-24/C
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ALAVIS CALMING EXTRA SILNY

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€: 121-18/C

PR: 11/28

ALAVIS CANABIFLEX CBD

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I&: 172-03/C

PR: 10/28

ALAVIS KLOUBNIi VYZIVA

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 176-03/C

PR: 11/28

ALAVIS MSM PRO KONE

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€:  173-03/C

PR: 10/28

ALAVIS TRAUMAGEL

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 041-19/C

PR: 4/29

ALAVIS TRIPLE BLEND PRO PSY A KOCKY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 124-18/C

PR: 11/28

BioPro Rabies ELISA Ab Kit

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika
IC: 079-09/C

PR: 7/29

BIORAN - Vitaminomineralni ptipravek pro
sparkatou zvér

DR: BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie
a veterindrnich |é¢iv a.s., Ceskd republika

IC: 005-99/C

PR: 2/29

DENTISEPT

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
IC: 040-19/C

PR: 4/29

CHARM ROSA MRL BL/TET TEST

DR: RHINESTONE s.r.o., Ceska republika
IC: 031-09/C

PR: 3/29
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ID SCREEN IBR gB Competition

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 076-14/C

PR: 6/29

IMUREGEN imuvet Cat

DR: UNIREGEN spol. s r.0., Ceskd republika
IC: 099-18/C

PR: 10/28

IMUREGEN imuvet Dog

DR: UNIREGEN spol. s r.o., Ceska republika
IC: 100-18/C

PR: 10/28

KATA POND

DR: Home pond s.r.o., Ceska republika
IC: 089-18/C

PR: 9/28

Kombisol Multi

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 165-98/C

PR: 2/29

KRALOVSKY SAMPON PRO PSY

DR: AV EKO-COLOR s.r.o0., Ceska republika
1I€&: 043-14/C

PR: 6/29

PECE O KLOUBY

DR: FARMACIA CARE s.r.o0., Ceska republika
I€: 123-13/C

PR: 12/28

PECE 0 OCI

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1I€&: 126-13/C

PR: 12/28

PECE O SRST A DRAPKY

DR: FARMACIA CARE s.r.o0., Ceska republika
1I€&: 124-13/C

PR: 12/28

Péce o srst — jemny Sampon

DR: FARMACIA CARE s.r.o0., Ceska republika
IC: 120-13/C

PR: 12/28

PECE O TLAPKY A CUMACEK

DR: FARMACIA CARE s.r.o0., Ceska republika
1I€&: 128-13/C

PR: 12/28



PECE O USI

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC:  129-13/C

PR: 12/28

PECE O VITALITU A IMUNITU

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1I€: 125-13/C

PR: 12/28

PECE O ZUBY A DASNE

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1I&: 127-13/C

PR: 12/28

SANDITAN ENZYM-OHRREINIGER
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
IC:  119-09/C

PR: 10/29

SANDITAN HORN PADS

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
IC:  117-09/C

PR: 10/29

SPEED CCRP

DR: Virbac Diagnostics, Francie
IC: 007-19/C

PR: 1/29

SPEED CORTISOL

DR: Virbac Diagnostics, Francie
IC: 006-19/C

PR: 1/29

SPEED CPSE

DR: Virbac Diagnostics, Francie
IC: 005-19/C

PR: 1/29

SPEED PROGESTERONE

DR: Virbac Diagnostics, Francie
IC: 004-19/C

PR: 1/29

SPEED T4

DR: Virbac Diagnostics, Francie
IC: 003-19/C

PR: 1/29

Supervit D

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 166-98/C

PR: 2/29

Supervit S
DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika
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I€: 167-98/C
PR: 2/29

SAMPON PRO DLOUHOSRSTE PSY S JEMNOU
A CITLIVOU KUZi S KONDICIONEREM A
PANTHENOLEM

DR: AV EKO-COLOR s.r.o0., Ceskd republika
I&: 042-14/C

PR: 5/29

SAMPON PRO KOCKY

DR: AV EKO-COLOR s.r.o0., Ceska republika
1€&: 050-14/C

PR: 5/29

SAMPON PRO PSY PRETUCNUJICi PRO REGENERACI
KUZE A SRSTI

DR: AV EKO-COLOR s.r.o., Ceska republika

1I€&: 041-14/C

PR: 5/29

SAMPON SPECIAL

DR: AV EKO-COLOR s.r.o0., Ceska republika
I€&: 046-14/C

PR: 6/29

VITAMINOVY SAMPON PRO STENATA

DR: AV EKO-COLOR s.r.o0., Ceska republika
1I€: 049-14/C

PR: 5/29

Vitamix SE

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 169-98/C

PR: 2/29
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ADAPTIL Junior obojek

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

IC: 046-19/C

PR: 4/29

ALAVIS PLAQUEFREE

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

IC: 078-09/C

PR: 7/29

AMINAVAST 1000 mg

DR: M +H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 034-14/C

PR: 7/29



arthronis ACUTE

DR: Wovykoff, a.s., Ceskd republika
IC: 022-19/C

PR: 3/29

arthronis FAZE 1

DR: Wovykoff, a.s., Ceskd republika
IC: 020-19/C

PR: 3/29

arthronis FAZE 2

DR: Wovykoff, a.s., Ceska republika
IC:  021-19/C

PR: 3/29

BALZAM NA TLAPKY - PETS ARE FRIENDS
DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika
IC: 114-19/C

PR: 9/29

BENNY — BLOCK EFFECT SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceskd republika
I€: 030-14/C

PR: 4/29

Biologicky aktivni VAPNiK Aquamin

DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika
IC:  082-19/C

PR: 7/29

Blue spray

DR: EW Nutrition GmbH, Némecko
IC: 069-18/C

PR: 6/28

CORIOLUS EXTRAKT NUPREME

DR: Empower Company s.r.o., Ceskd republika
IC: 016-19/C

PR: 2/29

DENTALDOGX

DR: Karlovarské bahennilazné spol.sr.o.,
Ceska republika

IC: 048-19/C

PR: 4/29

ELISA souprava pro stanoveni protilatek proti viru
enzootické bovinni leukdzy

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

IC: 080-09/C

PR: 7/29

HIPPOVIT MSM

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 002-09/C

PR: 5/29
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IDEXX APV AVIAN PNEUMOVIRUS ANTIBODY TEST
KIT

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

IC:  065-04/C

PR: 6/29

Ichthamast 10% - ¢erna mast

DR: Mgr. Jifi Bure§, Ceska republika
IC: 023-19/C

PR: 3/29

Ichthamast 20% - ¢erna mast

DR: Magr. Jifi Bures, Ceska republika
IC:  024-19/C

PR: 3/29

KELPA BIOVETA

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
IC: 130-18/C

PR: 1/29

LORD Sampon pro psy a kocky s norkovym olejem

DR: Severochema, druZstvo pro chemickou vyrobu,
Ceskd republika

IC: 048-04/C

PR: 5/29

Luxury silk & argan shampoo

DR: Karlovarské bahenni lazné spol.sr.o.,
Ceska republika

IC: 049-19/C

PR: 4/29

MSM - METHYLSULFONYLMETHAN

DR: MVDr. Jii Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 115-19/C

PR: 9/29

Paws & Skin Balsam

DR: Karlovarské bahennilazné spol.sr.o.,
Ceska republika

IC: 050-19/C

PR: 4/29

Powder spray

DR: EW Nutrition GmbH, Némecko
IC: 045-18/C

PR: 4/28

PREVET — ANTIOXIDACNI SMES

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
1€&: 129-19/C

PR: 12/29

Pythie Dog Balzam na tlapky
DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika



I¢: 059-19/C
PR: 5/29

Pythie Dog Veterinarni mast

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika

IC: 060-19/C

PR: 5/29

ROBORAN CHONDRO 7 tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
I: 002-19/C

PR: 1/29

ROBORAN LIVER tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 001-19/C

PR: 5/29

SKINGEL
DR: NEXTMUNE Italy S.r.l., Italie
1I€&: 055-09/C

PR: 5/29

sera Phyto Baktazid

DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika
IC: 044-19/C

PR: 4/29

sera Phyto Protazid

DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika
IC: 043-19/C

PR: 4/29

sera Phyto Tremazid

DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika
IC: 042-19/C

PR: 4/29

TANNOVET FORTE

DR: COINTRA s.r.0., Ceska republika
IC: 035-19/C

PR: 3/29

TANNOVET SOFT

DR: COINTRA s.r.0., Ceska republika
IC: 033-19/C

PR: 3/29

VET-ENZYMY

DR: PANACEA PRAHA s.r.o., Ceskd republika
IC: 029-14/C

PR: 3/29

VETERINARNI AKTIVNi UHLI Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika
I€: 057-19/C

PR: 4/29
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VETERINARNI ICHTAMOLOVA MAST 10% Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika

I€: 058-19/C

PR: 4/29

VETERINARN{ ICHTAMOLOVA MAST 20% Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika

I&: 056-19/C

PR: 4/29

VETERINARNI KAFROVA MAST 10% Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika

I€&: 054-19/C

PR: 4/29

VETERINARNI KAFROVA MAST 20% Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceskd republika

1I€&: 053-19/C

PR: 4/29

VETERINARNI VAZELINA BiLA Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceskd republika
1I€&: 052-19/C

PR: 4/29

VETERINARNI VAZELINA ZLUTA Fagron
DR: FAGRON a.s., Ceska republika

1I€&: 055-19/C

PR: 4/29

VetExpert Rapid Test FIV Ab/FelLV Ag
DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

IC: 025-19/C

PR: 3/29

WINTERPAD

DR: NEXTMUNE Italy S.r.l., Italie
1I€&: 054-09/C

PR: 5/29

YORK-LONG HAIR SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceska republika
IC: 032-14/C

PR: 4/29

YORK — PUPPY SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceskd republika
IC: 031-14/C

PR: 4/29

ZOOSORB

DR: Biomedix Production s.r.o., Ceska republika
IC: 045-19/C

PR: 5/29
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Acriflavin

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 066-19/C

PR: 6/29

ALAVIS CALMING

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I&: 116-09/C

PR: 8/29

Colafit MAX forte

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika
IC: 061-19/C

PR: 5/29

Dermidine

DR: MP Labo, Francie
IC: 065-19/C

PR: 6/29

Epillase

DR: MP Labo, Francie
I&: 064-19/C

PR: 6/29

Hyalgel Horse

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
I&: 097-09/C

PR: 7/29

Chlanydyl extra animals PM

DR: PURUS - MEDA, s.r.0., Ceska republika
IC: 040-14/C

PR: 5/29

Chytra houba - Ecosin

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,

s.r.o., Ceska republika
IC: 057-09/C
PR: 7/29

LASKA 05

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 063-19/C

PR: 5/29

Malachite Green

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 069-19/C

PR: 6/29

Methylene Blue

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika
I€: 070-19/C

PR: 6/29
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Oidimol

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika
I€: 068-19/C

PR: 6/29

OTIPUR usni kapky, roztok

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
IC:  024-99/C

PR: 3/29

Prodigestan peroralni prasek

DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  062-19/C

PR: 5/29

RybaFIT

DR: M+H, Mi¢a a Harasta s.r.o., Ceska republika
IC: 015-14/C

PR: 4/29

SkinMed HydroGel HY

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
I€: 051-19/C

PR: 4/29
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ALAVIS NUTRI
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 114-17/C
Zména smluvniho vyrobce pfipravku.

Clorexyderm Spot Gel

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

IC: 106-05/C

Zmeéna ndzvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CLX WIPES

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

IC: 026-11/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvaéleni.

DELAVAL UDDER WASH

DR: Delaval NV, Belgie

IC: 113-18/C

Zména doby pouZiti veterinarniho pripravku.

FASTest FIV

DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceska republika
IC: 068-23/C

Upresnéni instrukci v ndvodu k pouZziti.



FELIWAY Classic Sprej

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 101-19/C

Zruseni pfibalové informace pro 20ml baleni.

Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 105-20/C

Zména specifikace pripravku a ¢etnosti analyz.

Geloren Dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 097-20/C

Zména specifikace pfipravku a ¢etnosti analyz.

Geloren HA jablec¢ny

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC:  047-20/C

Zména specifikace ptipravku a ¢etnosti analyz.

Geloren HA visnovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC:  045-20/C

Zména specifikace pripravku a ¢etnosti analyz.

OTODINE
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
I€: 046-06/C

Zména ndzvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

OTOPROF

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

IC: 060-16/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PROTEGO

DR: AniMedica GmbH a LIVISTO company, Némecko
IC: 299-22/C

Zména bezpecnostniho listu (nova klasifikace slozky
pripravku - kajeput stfidavolisty) a naslednd zména
v textech na obal.

ROBORAN PRO SPARKATOU ZVER

DR: BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv a.s., Ceskd republika

IC: 005-99/C

Nahrazeni zchutrfiovadla jinym typem.

SENSITIVE EVO SHAMPOO

DR: NEXTMUNE ITALY S.R.L., Itélie

IC:  130-23/C

Zména sloZeni a zména textu na obalech.

VITAR Veterinae Artivit Sirup

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

IC: 062-15/C

Pfidani vnéjSiho obalu (krabicky) a velikosti baleni,

99

Uprava textu a podminek uchovdvani po prvnim
otevreni.
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Absorbine Silver Honey Rapid Wound Repair

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

IC: 260-22/C

Pfidani velikosti baleni a zména nazvu (nové
Absorbine Silver Honey Rapid Wound Repair - na péci
o povrchové rany).

DENTISEPT

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
IC: 040-19/C

Zména ndazvu pripravku (nové Dentihex).
Hepa-Total

DR: Vitamed Pharma Kft., Madarsko

IC: 058-16/C

Zméné slozeni pfipravku.

Péce o oci

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 126-13/C

Zména mnozstvi kyseliny borité v pfipravku.

Sprej k péci o kazi

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
IC:  029-20/C

Zména vyrobce.

ZIVA VODA Bioveta (AQUA VIVA)

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 011-06/C

Zména textu na obalu ve zpUsobu podani a davkovani.
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Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 105-20/C

Zména specifikace vnitfniho obalu.

Geloren Dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 097-20/C

Zména specifikace vnitfniho obalu.

Geloren HA jable¢ny

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC:  047-20/C

Zména specifikace vnitfniho obalu.

Geloren HA visnovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 045-20/C

Zména specifikace vnitiniho obalu.



PECE O USI

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1I€: 129-13/C

Pridani velikosti baleni.

PRODLOUZENI ZAPISU VETERINARNIHO

TECHNICKEHO PROSTREDKU

a/24
PM Chlamydil extra animals L .
DR: PURUS - MEDA, s.r.0., Ceska republika SX-ELLA veterinarni s:tent,trachea.Im (Veterella)
I€:  040-14/C DR: ELLA-CS, s.r.o., Ceska republika

Zména slozeni a nazvu (nové Chlanydyl extra animals VTP/002/13-C
PM). PR: 4/29

ZAPIS VETERINARNIHO TECHNICKEHO

PROSTREDKU

4/24

ACARITEC

DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
VTP/013/22-C

Zména vyrobce a pridani velikosti baleni.

Generator molekularniho vodiku
DR: H2 Medical Technologies s.r.o0., Ceskd republika
VTP/004/24-C

LONGSWAB
DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
VTP/005/24-C

Seamaty Analyzator VG2

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o., Ceskd
republika

VTP/002/24-C

5/24
DG29

DR: NOACK CR, spol. s r.o0., Ceska republika
VTP/006/24-C

ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO TECHNICKEHO

PROSTREDKU

4/24

AeroDawg/Aerokat Chamber
DR: DOT diagnostic s.r.o., Ceska republika
VTP/003/24-C

PHOVIA KIT

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
VTP/007/21-C

Ptidani cilovych druh(l a zména v ndvodu k pouZiti.
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