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Piehled platnych pokynti USKVBL k 31. 3. 2015

Obecné platné pokyny

pfipravky a veterinarnimi technickymi
prostfedky

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje | verze
UST-1/2011 | Doporuceny postup pro zadavani 6.1.2014 - - -
Rev. 1 reklamy na VLP, jejichZ vydej je vazan
na lékarsky predpis, do odbornych
Casopisl a publikaci
UST - Spravni poplatky a nahrady vydajd 15.10. 2013 UST -
4/2008/ za odborné tkony vykonavané 4/2008
Rev. 3 v pUsobnosti USKVBL /Rev. 2
UST - Spravni poplatky za Ukony provadéné 1.1.2012 - UST -
3/2006/ na zadost v souvislosti s veterinarnimi 3/2006
Rev. 1 pripravky a veterinarnimi technickymi
prostredky
UST - Doporucéeny postup pro zadavani reklamy | 24. 6. 2011 Ust-| -
1/2011 na veterinarni léCivé pripravky, jejichz 04/
Doporuceni | vydej je vazan na Iékarsky predpis, 2006
do odbornych ¢asopist a publikaci.
UST - Spravni poplatky a nahrady vydajli za 15.10.2009| UST- |[UST-| ano
4/2008/ odborné kony vykonavané 1/2006 04/
Rev. v pUsobnosti USKVBL 2008 [1/2009
UST - Blizsi podminky pro zpusob oznacovani | 1. 2. 2009 - - ano
01/2009 Cisla Sarze a doby pouZzitelnosti
na vnitfnich a vnéjSich obalech VLP
UST - Sylabus kurzu pro prodejce 1.10. 2008
03/2008 vyhrazenych léCiv
UST - Zmena Pfilohy ¢. 1 Pokynu 15. 7. 2008 USKVBL/
02/2008 USKVBL/UST - 01/2008 UST -
01/
2008
UST - Uhrady naklad(l za Ukony spojené 7.1.2008 - - -
01/2008 s poskytovanim informaci
UST - Procedura oficialniho uvolnovani 1.11.2007 |Pfilohu €. 1| - -
02/2007 stanovenych imunologickych veterinarnich pokynu
léCivych pripravkt OCABR) v Ceské UST -
(republice — aktualizace pfilohy €. 1 01/2007
UST - Procedura oficialniho uvolfhovani 1.10. 2007 - -
01/2007 stanovenych imunologickych
veterinarnich lécivych pfipravkd
(OCABR) v Ceské republice
UST - Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla | 1. 10. 2006 - - -
04/2006 pro posuzovani reklamy na veterinarni
1éCivé pripravky
UST - Spravni poplatky za Ukony provadené 1. 5. 2006 UST - ano
03/2006 na zadost v souvislosti s veterinarnimi 3/2003




UST - Poskytovani konzultaci pracovniky 1. 3. 2006 UST - - ano
02/2006 USKVBL 1/2004
UST - HIaseni podezieni na zavady v jakosti 19. 4. 2004 - - -
02/2004 ¢i zjisténych zavad v jakosti
veterinarnich 1éCivych pfipravkl
Pokyny pro registraci veterinarnich Iécivych pfipravkua
Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
REG - Vzory pro pfipravu navrhu textl SPC, 15. 5. 2014 - REG-| -
3/2009 pribalové informace a oznaceni na 3/2009
Rev. 2 obalech veterinarnich Ié€ivych pripravkl Rev. 1
REG - Upresnujici informace k navrhu textd 28. 10. 2013| REG-
1/2010 na vnitfni jednodavkové obaly 3/2009
Rev. 1 imunologickych veterinarnich léCivych
pripravkl v jiném nez ¢eském jazyce
REG - Upfresriuijici informace ke zménam 4.8.2013 REG -
3/2013 registrace veterindrnich Iécivych pripravkd 4/2008
REG - Harmonizace texttl veterinarnich 1éCivych | 22. 7. 2013 - - -
2/2013 pfipravkd mezi Ceskou a Slovenskou
republikou
REG - Upresneni podminek pro podavani 15.3.2013 | REG-
1/2013 z&dosti a registracni dokumentace 4/2009
REG - Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, 1.3.2012 - REG-| -
3/2009/ pfibalové informace a oznaceni na 3/2009
Rev. 1 obalech veterinarnich 1écivych pripravk(
REG - Pokyn k prokazovani bezpec¢nosti 1.12. 2011 - - ano
3/2011 u cilovych druhd zvifat a Ucinnosti
veterinarnich 1éCivych pfipravk( uréenych
pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG - ZvIastni opatreni tykajici se prfenosu 8. 8.2011 REG - ano
2/2011 zvifecich spongiformnich encefalopati 5/2004;
veterinarnimi [éCivymi pfipravky REG - 1/2001
REG - Pozadavky na dokumentaci predkladanou | 1.7.2011 - - -
1/2011 s zadosti o prefazeni veterinarnich
Ié¢ivych pfipravk( volné prodejnych do
kategorie vyhrazenych veterinarnich
1éCivych pripravki
REG - Upresneni podminek pro podavani 1.10. 2010 - -
2/2010 zadosti o registraci veterinarnich
generickych lé¢ivych pfipravki
REG - Upfresnuijici informace k navrhu textl 15. 4. 2010 - REG -| ano
1/2010 na vnitfni jednodavkové obaly 3/
imunologickych veterinarnich lé€ivych 2009
pripravku v jiném nez ¢eském jazyce
REG - Upresnéni pozadavku na podavani 19.4.2010 | REG- |REG-| ano
05/2009 vicenasobnych z&dosti o registraci 5/2009 5/
Rev. 1 veterinarnich 1é¢ivych pfipravku 2009
(registrace kopii)
REG - Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, 30.6.2009 | REG - -
03/2009 pribalové informace a oznaceni na 02/2006

obalech veterinarnich 1éCivych pripravki
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REG - Formular zadosti o prevod registrace 1. 4. 2009 REG - - ano
02/2009 veterindrniho Ié€ivého pfipravku 03/2003
REG - Z&dost o vedeni procedury vzajemného | 30.3.2009 | REG - ano
01/2009 uznavani/decentralizované procedury 9/2004

s CR jako referenénim &lenskym statem
REG - Souhrn registraéni dokumentace 12.1.2009 | REG - ano
5/2008 — Cast 1 A Formuldr z&dosti 5/2006
REG - Formulaf Zadosti o schvaleni zmény 1.12.2008 | REG - ano
03/2008 typu Il//ohlaseni zmény typu IA/IB 03/2007
REG - Formular Zadosti o prodlouzeni platnosti | 1. 12. 2008 | REG - ano
02/2008 registrace VLP 4/2006
REG - Z&dost o dovoz veterinarniho Ié¢ivého 17. 3. 2008 -
01/2008 pfipravku registrovaného v jiném

¢lenském staté
REG - Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro 1.3. 2007 - - -
01/2007 vyjmuti nékterych veterinarnich 1é€ivych

pfipravk( uréenych pro zvifata,

od kterych jsou ziskavany produkty

uréené k vyzive ¢lovéka, z pozadavku

na vydej na veterinarni predpis
REG - Minimalni pozadované Udaje na 1. 9. 2006 - -
03/2006 registraci za mimoradnych okolnosti

pro vakciny ur¢ené k nouzovému pouziti

u ptakd proti vysoce patogennimu viru

chfipky ptakd H5 a/nebo H7
REG - Doplriujici pozadavky na vyrobu 1.9. 2005 REG - - -
6/2005 a kontrolu imunologickych veterinarnich 8/2001

1éCivych pripravki
REG - Z&kladni dokument o 1écivé latce 1. 8. 2005 - - |pfilohy
4/2005 ano
REG - Informace Sekce registrace, 1. 3. 2005 - - -
2/2005 schvalovani, evidence VTP a klinického

hodnoceni USKVBL k odpovidani

dotaz(i a podavani informaci

Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technic-
kych prostredk

a § 15, bod (1) vyhlasky ¢. 290/2003
Sb. o veterinarnich pfipravcich
a veterinarnich technickych prostredcich

Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
REG/VP — | Pozadavky k zadostem o schvaleni, 1.6.2007 | REG/VP -
01/2007 prodlouzeni schvéleni a zménu 2/2004
schvaleni veterinarnich pfipravku
— dokument v revizi
REG/VP - | Podrobnéjsi a doplfujici informace k § 2, | 1. 1. 2004 - - -
1/2004 bod (4), § 8, bod (4), § 9, bod (2)
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Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
KLH - Formular zadosti o povoleni klinického 1.10. 2003 - - ano
1/2003 hodnoceni Ié€iva
Pokyny v oblasti SVP
Cislo |Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- | Angl.
od zuje nuje |verze
INS/VYR - | DopInéni pokynl pro SVP - Cast |, 12.1. 2015 - Pokyny -
01/2015 kapitola 6, upozornéni na zmeény pro SVP
v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti |l
— Pokynu pro SVP pii vyrobé LL
INS/VYR - | DopInéni pokynt pro SVP — Cast |, 16. 2. 2014 - Pokyny -
01/2014 kapitola 2 pro SVP
INS/VYR - | DopInéni Pokynu pro SVP — Cast |, 31.1.2013 - Pokyny -
01/2013 kapitola 1 a kapitola 7 pro SVP
INS/VYR - | Zplsob vyplnéni predpisu pro vyrobu 1.1.2013 | USKVBL/
MK-01/2012| medikovanych krmiv a kontaktni adresy INS/VYR-
pro jejich zasilani pfislusné KVS SVS MK-01/
2010
INS/VYR - | Informace k pouziti autolognich 1.9.2012 - - -
03/2012 kmenovych bungk pfi [éCbé zvifat na
Uzemi Ceské republiky
Pokyny CAST | - SVP pro légivé pfipravky 30. 6. 2011 - -
pro SVP
Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30. 6. 2011 - -
pro SVP
INS/VYR - | Doplnéni Pokyn( pro SVP — Cast |, 30. 6. 2011 - Pokyny pro
02/2012 kapitola 4 (SMF) a ¢ast Il, DopInék 11 SVP - &ast |
- SVP
INS/VYR - | Rozdéleni pokynu pro SVP Viz - INS/VYR
01/2012 jednotlivé - 01/2006
zmény
INS/VYR - | DopInéni Pokyn( pro SVP 31.7.2010 - INS/VYR -
01/2010 — Cast |l, kapitola 1 01/2006
INS/Farma- | HIaSeni nezadoucich Gcink premixu 1.1.2010 - - -
kovigilance | a medikovanych krmiv
VYR-MK-
03/2009
INS/VYR - | Povolovani vyroby veterinarnich léCivych | 5. 1. 2009 - - -
MK-02/ pripravkl — medikovanych krmiv,
2009 schvalovani zmén v povoleni k vyrobé
INS/VYR - | Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni | 5. 1. 2009 - - -
MK- 01/ potfebu chovatele
2009
INS/VYR — | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi 1. 3. 2008 - Pokyny pro
04/2008 - Doplnék 20 — Rizeni rizik pro jakost spravnou
vyrobni
praxi




INS/VYR — | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi 1.3.2009 | USKVBL/ - EK
03/2008 - revize doplriku 1 Vyroba sterilnich VYR -
1éCivych pripravkd 1/2003
INS/VYR - | Doplnéni Pokynu pro SVP — Cast |, 1.7.2008 - _Pokyn -
02/2008 kapitola 1 USKVBL/
INS/VYR -
01/2006
Pokyny pro
spravnou
vyrobni
praxi
INS/VYR — | Zména pfilohy €. 1 pokynu 1.7.2008 | Pfilohu |USKVBL/| -
01/2008 USKVBL/VYR - 2/2003 ¢. 1 VYR-2/
pokynu 2003
USKVBL/
VYR -
2/2003
INS/VYR - | Nakladani se stanovenymi léCivymi 1. 8. 2006 - - -
07/2006 | latkami na Gzemi CR
INS/VYR - | Povolovani vyroby veterinarnich [é€ivych | 1.7.2006 | VYR - - -
06/2006 pfipravku, schvalovani zmén v povoleni 01/2004
k vyrobé
INS/VYR - | BIiz&i pokyn k uchovavani reten¢nich 1.6.2006 | INS/
05/2006 vzorkd veterinarnich lécivych pfipravk( VYR -
u vyrobcu v CR 04/
2006
INS/VYR - | Doplnék 19 — Referencni a retencni 1. 6. 2006 - - viz EK
04/2006 vzorky
INS/VYR - | Zplsob hlaseni pouzivani veterinarnich | 1. 1. 2006 - - -
03/2006 IéCivych pripravkd pfi vyrobé
medikovanych krmiv
INS/VYR - | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1. 1. 2006 - - -
02/2006 (z&dost, podminky)
INS/VYR - | Doplnéni pokyn( pro spravnou vyrobni | 1.1.2006 | VYR- | DP SVP |viz EK
01/2006 praxi 1.2.2006 | 04/2003 (nové
Pokyny
pro SVP)
VYR - PoZadavky na vyrobu, kontrolu, 1.1.2004 - - -
03/2004 pfedepisovani a pouzivani veterinarnich
autochtonnich rekonvalescentnich sér
v CR
VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, | 1. 1. 2004 - - -
02/2004 schvalovani zmén v povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore
VYR - Import veterinarnich lécivych pfipravk( 15. 11, - - -
05/2003 ze tietich zemi do CR 2003
VYR - Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro 1.12. 2003 - - Q7A
04/2003 vyrobu léCivych latek
VYR - Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1.11. 2003 - - -
03/2003 IéCivych latek
VYR - PoZzadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11. 2003 - - -
02/2003 pfedepisovani a pouzivani veterinarnich

autogennich vakcin v CR




VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich 1. 6. 2001 - - EK
04/2001 IéCivych pripravkl v souladu s aktualnimi
pozadavky Evropského spolecenstvi na
spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinérnich 1é¢ivych pfipravkd (DP SVP)
VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1. 6. 2001 - - EMA
02/2001 a distributory 1éCivych a pomocnych latek
uréenych pro pripravu veterinarnich
1éCivych pfipravkd v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pdvodcU
zvifecich spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)
VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich 24.5. - - -
01/2001 IéCivych pfipravkid k minimalizaci rizika 2001
pfenosu puvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatif
Pokyny v oblasti SDP
Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
INS/DIS - | Pokyn pro prodejce vyhrazenych 12. 1. 2015 - INS/ -
04/2008/ | veterinarnich LP DIS -
Rev. 1 04/2008
INS/DIS - | Postup pfi schvalovani zmén 1.8.2010 DIS - - -
02/2010 v povoleni distribuce veterinarnich 1é¢iv 01b/
2004v2
INS/DIS - | Postup povolovani distribuce 1.8.2010 DIS - - -
01/2010 veterinarnich léciv 01a/
2004v2
INS/DIS - | Doporu¢ené postupy uplatiiovani 1.3.2009 | INS/DIS - - -
01/2009 spravné distribucni praxe 02/2004
INS/DIS - | Pokyn pro prodejce vyhrazenych 1. 10. 2008 - - -
04/2008 veterindrnich LP
INS/DIS - | Postupy hlaSeni dovozu veterinarnich 1. 1. 2006 - - -
02/2006 IéCivych pripravkl ze zemi EU
INS/DIS - | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich 1.1. 2006 - - -
01/2006 IéCivych pripravkud vyrobci a distributory
DIS - Sledovani a kontrola teploty pfi 1.7.2002 - - -
01/2002 skladovani u distributor( a vyrobcl
veterinarnich 1éCivych pripravk( a pfi
jejich prepravé
VYR - Pokyny USKVBL pro Iékéarny, vyrobce 1. 6. 2001 - - EMA
02/2001 a distributory Ié¢ivych a pomocnych

latek uréenych pro pfipravu veterinarnich
IéCivych pripravk( v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pdvodcU
zvitecich spongiformnich encefalopatif
(BSE - 4/5/2001)




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

A. Viyjimky povolované dle § 46 odst. 1 zakona €. 378/2008 Sb. o lécivech

Febrivac BOT
V: Impfstoffwerke DessU-Tornau GmbH,
y Némecko
Zadatel: MVDr. Pavel Forejtek, CSc.
800 x 250 ml

FLUMIXAN 50 mg/g premix

V: Ceva Animal Health Slovakia,
Slovenska republika

MVDr. Pavel Forejtek, CSc.

K pfipravé 100 000 kg medikované
krmné smeési

Zadatel:

PROGLYCEM tbl.
V: TEVA PHARMACEUTICALS, USA
Zadatel: MVDr. Milan Bednat, Caslav

6 baleni 100 x 25 mg

Synacthen inj. Depot 1 mg/ml amp.

V: NYCOMED, Rakousko
Zadatel: MVDr. Lucie Veseld, Praha
10x1ml

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

BROOMHEXINE 2 %
DR: Nizozemsko
Zadatel: VFU Brno

10x1kg; 10x 1 kg

CESTOCUR ad us,. vet., Suspension

DR: Némecko }

Zadatel: MVDr. Lenka Vavrova, Stihlice
4000 ml

COBACTAN

DR: Nizozemsko

Zadatel: VFU Brno
20 x 30 ml

DECCOX 6% Premix

DR: Velkéa Britanie

Zadatel: MVDr. Pavel Ratiborsky, Prostéjov
200 kg
MVDr. Ctirad Bartonék, Okfisky
100 kg

DEPARVAX inj. emulze pro kachny pizmové

a husy

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, DuSejov
1250 davek

DINDORAL lyof. ad us vet

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Tomas Salavec
70 x 1000 davek

EKYBYL Injectable
DR: Francie
Zadatel: MVDr. Michal Novak, VSestary
25 x 100 ml
MVDr. Martin Seitl, Dvir Kralové nad
Labem
50 x 100 ml

EKYFLOGYL
DR: Francie
Zadatel: MVDr. Michal Novak, VSestary
25x 125 ml
MVDr. Martin Seitl, Dvir Kralové nad
Labem
100 x 125 ml

HEPTAVAC P PLUS

DR: Intervet International B.V.,
Nizozemsko

MVDr. Jaroslav Bilek, Vrchlabi
3x 100 ml

MVDr. Petr Kozel, LibéSice

3 x 100 ml

MVDr. Jaromir Bilek, Kunvald
1x100 ml

MVDr. Petr Mallat, Hluboka nad
Vitavou

200 davek

MVDr. Jifi Valdhans, LitomysI
1x100 ml

MVDr. Franti$ek Zita, Hefman(v Méstec
4 x 100 ml

Zadatel:



MVDr. Klara Slavatova, Strakonice

8x100ml

MVDR. Josef Cerny, Frydlant

6 x 100 ml

MVDr. Pavel Ott, Jilemnice

6x 100 ml 5

MVDr. Ludék Novotny, Zamberk
10x 100 ml

MVDr. Ivan Popelka, Kroméfiz
1x100 ml 5

MVDr. Lenka Padrtova, Castrov
15x100ml

MVDr. Josef Sindelar, Stankov
2x100 ml

MVDr. Jan Kovaf, Mosty u Jablunkova
4 x 100 ml

MVDr. Véclav Pozivil, Usti nad Labem
20 x 100 ml

MVDr. Stépan Krys, Plana

2x 100 ml

3x100 ml

MVDR. Miroslav Kulich, Suchy Dl
12 x 100 ml

MVDr. Lenka Chrastinové, Olomouc
5x 100 ml

MVDr. Martin Pan, BeneSov

26 x 100 ml

MVDr. Petra Karasova, Mirovice

2 x 100 ml y

MVDr. David Senk, ZaviSice
2x100 ml_

MVDr. Jifi Stros, Holice

4 x100 ml

MVDR. Miloslav Krlipa, Krhova

6 x 100 ml

KIDROLASE inj. plv. sol.

DR: Belgie

Zadatel: MVDr. Oto Huml, Vedilab s.r.o.
3x (10 x 10000 1.U.)

Levitape susp

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Dominika Ferdinandovd, Kolinec
4 x 5000 ml

MVDr. Jifi Valdhans, Litomys|

1 x 5000 ml

MVDr. Jaroslava Smejkalova, Turnov
2 x 5000 ml

MVDr. Petr Vondrak, Pelhfimov

2 x 5000 ml

MVDr. David Zyka, Zdice

1 x 5000 ml

MVDr. Libor Kacr, Trutnov

2 x 5000 ml

MVDr. Zuzana Uhrikové, Béla pod
Pradédem

1 x 5000 ml

PARAFEND 5% SC

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc
5 x 5000 ml

PREQUILLAN 10 mg/ml solution for injection
for dogs and cats

DR: ltalie
Zadatel: MVDr. Jakub Nowak, Trinec
10x 10 ml
THIOVEOL
DR: Francie
Zadatel: MVDr. Michal Novak, VSestary
25 x 50 ml
MVDr. Martin Seitl, Dvir Kralové nad
Labem
80 x 50 ml

TILDREN 5 mg/ml
DR: Francie
Zadatel: MVDr. Zdenék Krupil,
Praha — Cernosice
100 baleni (1 x 50 mg+solvent)

VOLON A 10 mg

DR: Rakousko
Zadatel: VFU Brno
10x (5x 1 ml)
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Pribalové informace nové

registrovanych veterinarnich
Ié€ivych pripravkl

01/2015

Adaxio $ampon pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

FRANCIE

Viyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
THEPENIER PHARMA INDUSTRIE

ROUTE D’ALENCON

61400 ST LANGIS LES

MORTAGNE

FRANCIE

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Adaxio Sampon pro psy.

Chlorhexidini digluconas/miconazoli nitras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Chlorhexidini digluconas 20 mg
(odpovida 11,26 mg chlorhexidinum)

Miconazoli nitras 20 mg
(odpovida 17,37 mg miconazolum)
Methylchloroisothiazolinon 0,0075 mg
Methylisothiazolinon 0,0025 mg
Kyselina benzoova (E210) 1,35 mg

Sampon.
Ciré svétle zlutd az zluté kapalina.

4. INDIKACE
Lécba a tlumeni seboroické dermatitidy provazejici

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

infekce Malassezia pachydermatis a/nebo Staphy-
lococcus pseudintermedius.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na léCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vyjimeénych pfipadech se mdze u pst trpicich
atopii po aplikaci pfipravku vyvinout svédiva nebo
erytematozni reakce.

Ve velmi vzacnych pfipadech se u pst mize po
aplikaci pfipravku vyvinout kozni reakce (svédéni,
zarudnuti).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANI

Kozni podani.

Obvykle se Sampon aplikuje dvakrat tydné, dokud
pfiznaky onemocnéni neodezni a poté jednou
tydné nebo podle potieby pro udrzeni stavu pod
kontrolou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

2vife dukladné navihcete Cistou vodou, na nékolika
mistech naneste $ampon a vetfete jej do srsti.
Pouzijte dostate¢né mnozstvi pfipravku, aby se na
srsti a kGzi vytvofila péna. Zabezpecte, aby byl
Sampon nanesen v oblasti okolo pysku, pod oca-
sem a mezi prsty. Zvife ponechte 10 minut v klidu
stét, poté oplachnéte Cistou vodou a nechte pfiro-
zené uschnout v teple a mimo pravan.

Pocet oSetfeni na 200 ml lahev:

kratka srst dlouhé srst
do 15 kg 13 6
16-24 kg 10 5
25 kg a vice 8 4
Pocet oSetfeni na 500 ml lahev:

kratka srst dlouhé srst
do 15 kg 33 15
16-24 kg 25 13
25 kg a vice 20 10

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.



11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pred chladem a mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi a
krabici po ,EXP:“ Doba pouzitelnosti kon¢i posled-
nim dnem v uvedeném mésici.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zakladé doby pouzitelnosti po prv-
nim otevfeni uvedené v této pfibalové informaci.
Toto datum napiste na misto k tomu uréené na eti-
keté.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Pfi poutziti pfipravku je nutno zohlednit oficialni vnit-
rostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Dévejte pozor, aby v pribéhu aplikace Samponu
zvife pfipravek nevdechovalo nebo aby nedoslo
k vniknuti pfipravku do o¢i, zvukovodu, nosu nebo
tlamy.

V piipadé zasazeni o¢i vyplachnéte dostate¢nym
mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni oci pretrvava, poradte se s vete-
rinarnim lékafem.

Nedovolte, aby se zvife olizovalo béhem aplikace
gamponu a oplachovani nebo pfed tim, nez se
ususi. Sténata by neméla pfijit do styku s kojicimi
fenami do doby, nez bude srst sucha.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterindrni 1éCivy pripravek zvifat(m:

Lidé se znamou precitlivélosti na chlorhexidin,
mikonazol nebo na kteroukoli z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem.

Tento pripravek muze zapfiinit precitlivélost po
kontaktu s k(zi. Pokud se rozvinou postexpoziéni
pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte ihned |ékai-
skou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Néhodné zasazeni oc¢i nefedénym pfipravkem
mliZe zpUsobit vazné podrazdéni oci. Zabrarte
kontaktu s o¢ima. V pfipadé nahodného kontaktu
s o€ima, vyplachnéte oci velkym mnoZstvim vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, poradte se s Iékafem.
Pripravek mlze byt drazdivy pro pokozku. Zabrarite
del$imu kontaktu s Samponem a opatrné si umyijte
a ususte ruce.

Vlyhnéte se nadmérné manipulaci a hlazeni éCe-
nych zvifat bezprostfedné po pouziti pfipravku.
Pouziti v pribéhu bfezosti nebo laktace:

Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly tera-
togenni a fetotoxicky Ucinek a maternalni toxicitu
chlorhexidinu nebo mikonazolu v doporucenych
davkach. Nicméné bezpecnost pfipravku u psl
nebyla v pribéhu bfezosti a laktace zkoumana.
Proto by mél byt pfipravek pouzit po zvazeni tera-
peutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinar-
nim Iékafem.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace pro posouzeni interak-
ci tohoto pfipravku s jinymi topicky podavanymi pfi-
pravky.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Z&dné (daje nejsou k dispozici.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Velikosti baleni:

200ml 1&hev.

500ml 1&hev.

Krabice s 1 [ahvi na 200 ml.

Krabice s 1 [ahvi na 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Ceska republika

Ceva Animal Health Slovakia spol. s r.o.

Racianska 77

831 02 Bratislava

Slovak Republic

Tel.: +421 2 55 56 64 88

E-mail: registrations.slovakia@ceva.com

Cislo MA

Pravni stav (vnitrostatni registrace)




Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
Chlorphenamini maleas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 ml obsahuje:

Chlorphenamini maleas 10 mg
(odpovida 7,03 mg chlorphenaminum)

Pomocné latky:

Methyparaben (E218) 1,00 mg
Propylparaben 0,20 mg

Ciry, bezbarvy az témérf bezbarvy roztok.

4. INDIKACE
Symptomaticka léCba stavd spojenych s uvolnova-
nim histaminu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Chlorfenamin mé slaby sedativni U¢inek.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Gcinky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH zVIRAT
Skot

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni nebo pomalé intravenozni podant,
viz rovnéz bod ,9. Pokyny pro spravné podani*.
Dospéla zvifata:

0,5 mg chlorfenamin maleinatu/kg z. hm. (5 ml/100
kg z. hm.) jednou denné po tfi po sobé nasleduijici
dny.

Telata:
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1 mg chlorfenamin maleinatu/kg z. hm. (10 ml/100
kg z. hm.) jednou denné po tfi po sobé nésledujici
dny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfestoze ma intravendzni podani bezprostiedni
terapeuticky ucinek, mGze mit excitaéni Ucinky na
CNS. Pfi pouziti této cesty podani proto podavejte
pomalu a v pfipadé potfeby podani na nékolik
minut preruste.

Nepodavat subkutanné.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 24 hodin. MIéko: 12 hodin.

11, ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konéi
poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 28 dni.

Po prvnim otevfeni uchovaveite pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2Zvl&stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Pouziti v prbéhu bfezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivé-
ho pfipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvéazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi Ié€ivymi piipravky:

Soubézné podavani dalSich antihistaminik nebo
barbituratd muaze zesilit sedacni Ucinek chlorfen-
aminu. PouZiti antihistaminik muaze zakryt Casné
znamky ototoxicity zplisobené nékterymi antibiotiky
(napf. aminoglykosidova a makrolidova antibioti-
ka) a mUze snizovat Ucinek peroralnich antikoagu-
lanci.

Pfedavkovani:

Davky az do Ctyfnasobku terapeutické davky byly
dobrfe snaseny. Ve velmi vzacnych pripadech byly
pozorovany lokalni Ucinky v oblasti krku v misté
injekéniho podani pfipravku. VSechny u€inky byly
prechodné a spontanné odeznély.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Zvléstni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy piipravek zvifatim:

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou



pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Nefidte vozidlo.

V piipadé zasazeni kize nebo oka postizené misto
ihned oplachnéte.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim I1é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim, pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Vétoquinol s.r.o., Z&mecnickd 411, CZ-288 02
Nymburk, vetoquinol@vetoquinol.cz, +420 325
513 822

Carprosol 50 mg/ml injekéni roztok
pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Carprosol 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Carprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuije:
LécCiva latka:
Carprofenum
Pomocné latky:

50,0 mg
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Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg
Ciry hnédo-zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi: Tlumeni pooperacnich bolesti a zanétu po orto-
pedickych operacich a operacich mékkych tkani
(vCetné nitroocnich).

Kocky: Tlumeni pooperacnich bolesti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat trpicich srde¢nim, jaternim
nebo ledvinovym onemocnénim nebo s gastroin-
testinalnimi problémy, kde je mozna gastrointe-
stinélni ulcerace nebo krvéaceni, nebo pfi precitlivé-
losti na karprofen nebo jinou NSAID ¢i jakoukoliv
z pomocnych latek tohoto pfipravku.

Nepodavat intramuskularné.

Nepouzivat po chirurgickém vykonu, pfi kterém
doslo k velké ztréte krve.

U kocek nepouzivat opakované.

Nepouzivat u koCek mladsich nez 5 mésicu.
Nepouzivat u psti mladsich 10 tydnd.

Nepouzivat u psti a kocek béhem brezosti a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Tak jako u ostatnich IéCiv NSAID, existuje riziko oje-
dinélych renalnich nebo idiosynkratickych hepatal-
nich nezadoucich reakci.

Zaznamenany byly typické nezadouci reakce spo-
jené s NSAID, jako jsou zvraceni, mékka stoli-
ce/prliijem, okultni krvaceni ve stolici, ztrata chuti
a apatie. Tyto nezadouci U¢inky se dostavuiji obvyk-
le v priibéhu prvniho tydne IéCby, jsou ve vétsing
pfipadu pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by, a jen
ve zcela vzacnych pfipadech mohou byt vazné
nebo koncit fatalné.

Dojde-li k nezadoucim Gcink(m, je nutno uziti pfi-
pravku prerusit a poradit se s veterinarnim |ékafem.
Po subkutannim podani se mohou obcas vyskyt-
nout reakce v misté injekéniho podani.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi, kocCky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Psi: intravendzni nebo subkutanni podani.
Doporu€ena davka je 4 mg/kg zivé hmotnosti (1
ml/12,5 kg z. hm.), intraven6zné nebo subkutanné,
nejlépe soucasné s premedikaci pred zékrokem
nebo indukci anestesie.

K prodlouzeni postopera¢niho analgetického a pro-
tizanétlivého Gcinku mlZe po parenteralni 1éCbé
nasledovat lécba formou tablet karprofenu o davce
4 mg/kg/den po dobu az 5 dni.



Kocky: intravendzni nebo subkutanni podani.
Doporu€ena davka je 4 mg/kg zivé hmotnosti (0,08
mi/1,0 kg z. hm.), intravendzné nebo subkutanné,
nejlépe soucasné s premedikaci pfed zakrokem
nebo indukci anestesie. Kvlli delSimu biologické-
mu polocasu u ko¢ek a uzSimu terapeutickému
indexu je nutné nepfekraCovat davkovani a neopa-
kovat doporucenou davku. K pfesnému odméreni
davky je vhodné pouzit 1 ml injekéni stfikacku
s vyznacenou stupnici. Po parenteraini [éCbé nesmi
nésledovat podavani tablet karprofenu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pryzova zatka lahvicky nesmi byt propichnuta vice
nez 20krat.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2-8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovévejte injekeni lahvi€ku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP,

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Neprekraujte doporucenou davku ani dobu lécby.
Pouziti u starSich pst a kocek mlze byt spojeno
s jistym rizikem. Pokud je takové pouziti nevyhnu-
telné, mlze vyzadovat snizeni davky a peclivy kli-
nicky dohled.

Nepouzivat u dehydratovanych ani hypovolemic-
kych zvifat nebo u zvifat s hypotenzi, protoze hrozi
riziko zvySené nefrotoxicity.

Nepodavat sou¢asné s potencialné nefrotoxickymi
[éCivy.

NSAID mohou zpUsobit inhibici fagocytdzy, a proto
v pripadé zanétl spojenych s bakterialni infekci je
vhodné zahéjit soubéznou antimikrobidlni [é€bu.
Kvali del$imu biologickému poloasu u kocek
a uzsimu terapeutickému indexu je nutné neprekra-
Covat doporucené davkovani a davku nepodavat
opakované.

Zvlastni opatieni urené osobam, které poddvaji
veterindrni 1éCivy pripravek zvifattm:

Lidé se znamou precitlivélosti na IéCivou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfi-
pravkem.
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Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce.
V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Karprofen, stejné jako jiné NSAID latky, prokazal
v laboratornich studiich fotosenzibilizaéni poten-
cial.

Zabrarite kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima.
V pripadé potfisnéni ihned omyjte postizené misto
pod tekouci vodou. Pokud podrézdéni pretrvava,
vyhledejte Iékarskou pomoc.

Pouziti v prbéhu bfezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie u laboratornich zvifat (potkan,
kralik) prokazaly fetotoxické Ucinky karprofenu
v davkach blizicich se terapeutické davce.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho IéCivé-
ho pfipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Nepouzivat u pst a kocek béhem brezosti a lakta-
ce.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Karprofen by se nemél podavat soub&zné (nebo do
24 hodin od podéni) s jinymi NSAID ani spole¢né
s glukokortikosteroidy.

Karprofen se silné vaze na plazmatické bilkoviny
a mudze konkurovat jinym silné vazebnym lékim,
coz muze vést k toxickym G&inkdm.

Z tohoto ddvodu je nutné zabranit soubéznému
podani s potenciélné nefrotoxickymi latkami.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je nutné:

Pro pfedavkovani karprofenem neexistuje zadné
konkrétné urcené antidotum. Je tfeba aplikovat
béznou symptomatickou Ié¢bu, obvyklou u klinic-
kého predavkovani NSAID.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musf
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

O moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych
pfipravk(l se poradte s vasim veterinarnim léka-
fem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni pro-
stredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Leden 2015



15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1écivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Injekeni lahvicka obsahujici 20 ml.

Cislo drzitele rozhodnuti o registraci:

<Doplni se na narodni Grovni>

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu
a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim ote-
vieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet — pour-on pro skot a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC

1ére avenue — 2065m - L.I.D.

06516 Carros

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro skot a ovce

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Qeltamethrinum

Ciry, nazloutly olejovity roztok.

10 mg

4. INDIKACE

Pro zevni podéni k IéCbé a prevenci napadeni
ve$mi, vSenkami a mouchami u skotu; napadeni
klistaty, veSmi, vSenkami, klo§i a rozvinuté myiazy
u ovci a vedmi a klistaty u jehnat.

Skot: LéCba a prevence napadeni veSmi a véenka-
mi zahrnujici druhy Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurys-
ternus. Také jako prostiedek pfi I6Cbé a prevenci
napadeni bodavymi a obtiznymi mouchami zahrnu-
jicimi druhy Haematobia irritans, Stomoxys calci-
trans, Musca spp. a Hydrotaea irritans.

Ovce: Lécba a prevence napadeni klistaty Ixodes
ricinus a veSmi a v8enkami (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), klosi (Melophagus ovinus) a rozvinu-
té myiazy (vyvolané obvykle Lucilia spp).
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Jehnata: Léc¢ba a prevence napadeni klistaty Ixodes
ricinus a vSenkami Bovicola ovis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat v rekonvalescenci nebo u ne-
mocnych zvifat.

Nepouzivat v pipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pouziti pfipravku u jinych nez cilovych druh( zvirat
uvedenych v podminkéach registrace, jako jsou psi
nebo kocky muze vyvolat toxické nervové priznaky
(ataxie, krece, tfes), pfiznaky poskozeni traviciho
systému (nadmérné slinéni, zvraceni), a miize vést
az k Uhynu zvirete.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych jedincl skotu bylo béhem 48 hodin po
oSetieni pozorovano svédéni a Supinaténi kize.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Gcinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot a ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Pouze k zevnimu podani.

Déavka:

Skot: 100 mg deltamethrinu pro toto, odpovida
10 ml pfipravku.

Ovce: 50 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 5 ml
pfipravku.

Jehnata (pod 10 kg Z. hm. nebo miladsi nez 1

mésic): 25 mg deltamethrlnu pro toto, odpovida

25L&45L

J:
kK

2,5 ml piipravku.

Zpusob podani:

Pripravek je aplikovan po-

moci vhodnych pomdicek:

- s lahvemi o objemu 0,5
a 1 litru jsou dodavany
davkovaci odmérky

— pii pouziti lahvi 0 objemu
2,5 litru a pruznych vak(
0 objemu 2,5 a 4,5 litru
se doporucuje pouzit
vhodny davkovaci auto-
mat. Pruzné vaky by
mély byt pfenaseny po-
moci vhodného postro-
je.

Pouzity aplikator musi

mit nésledujici paramet-

ry:




— aplikuje davky o objemu 2,5 ml, 5mla 10 ml

- je dodavén s pruznou hadickou o vnitfnim prdmeé-
ru 10-14 mm.

Skot: Aplikujte jednu 10 ml davku pfipravku pomoci

vhodného aplikétoru.

Ovce: Aplikujte jednu 5 ml davku pfipravku pomoci

vhodného aplikétoru.

Jehnata: Aplikujte jednu 2,5 ml davku pfipravku

pomoci vhodného aplikatoru.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Misto podani:
Pfipravek aplikujte podél stfedni linie hrbetu
v oblasti kohoutku.
Viz nésledujici podrobné pokyny k jednotlivym indi-
kacim.
Vsi/vSenky u skotu: Jedina aplikace vétSinou vyhubi
vSechny vSi/venky. Uplnéd eliminace v&i/vSenek
vSak mlize trvat az 4-5 tydn(, béhem nichz se para-
zité lihnou z vajiCek a nasledné hynou. U malého
poctu zvifat mize nékolik jedincl vsi/véenek na zvi-
fatech prezit.
Mouchy u skotu: V pfipadech pfevahy musek Hae-
matobia irritans (horn fly — boda v oblasti kolem
kofene rohu) Ize ocekavat délku trvani Gcinku
(IéCba a prevence napadeni) po dobu 4-8 tydn(.
Klistata u ovci: Aplikace v oblasti kohoutku posky-
tuje délku trvani Gcinku (Iécba a prevence napadeni
klistaty) u zvifat vSech vékovych kategorii az po
dobu 6 tydnu po osetreni.
Klosi a vSi/vSenky u ovci: Aplikace v oblasti kohout-
ku ovci s kratkou nebo dlouhou vinou snizi vyskyt
vsi/vsenek a klosl ovcich po dobu 4-6 tydnl po
oSetfent.
Doporucuje se:
— oSetfit ovce kratce po ostfihani (zvifata s kratkou
vinou),
- k zabranéni opétovného napadeni izolovat oe-
tfené ovce od neosetienych.
Pozor: Pfi hubeni klistat, kloSt a vsi/véenek na
ovcich je tfeba ovéi vinu rozhrnout a piipravek apli-
kovat pfimo na kUzi.
Rozvinuté myiazy u ovci: Ihned po odhaleni napa-
deni larvami much aplikujte pfimo do napadené
oblasti. Jedina aplikace usmrti v kratké dobé véech-
ny larvy. V pfipadé rozvitych 1ézi se doporucuje
pred aplikaci odstfihnout zamorené chomace viny.
Venky a klistata u jehnat: Aplikace v oblasti ko-
houtku poskytuje délku trvani U¢inku (Ié€ba a napa-
deni klistaty) az po dobu 6 tydnu a snizi vyskyt vse-
nek po dobu 4-6 tydnd po oSetieni.

10. OCHRANNA LHUTA
Skot: Maso 17 dni. Miéko: Bez ochrannych Ihit.
Ovce: Maso: 35 dni Miéko: Bez ochrannych Ihit.
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11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterindrni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi nebo vaku.

Pouze pro lahve: Doba pouzitelnosti po prvnim ote-
vieni vnitfniho obalu: 1 rok.

Pouze pro pruzné vaky: Doba pouzitelnosti po prv-
nim otevfeni vnitfniho obalu: 2 roky.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Neaplikujte pfipravek do oéi a na sliznice zvifat

nebo v jejich blizkosti.

K zamezeni vzniku rezistence se smi pfipravek

pouzivat pouze na zakladé prokézané citlivosti

lokélni populace much k Iécivé latce. Pokud po
lécbé nedojde k vymizeni klinickych pfiznaku, je
tfeba pavodni diagndzu prehodnotit.

Pfi 1é¢bé napadeni bodavymi a obtiznymi moucha-

mi u skotu a veSmi a vSenkami u ovci byly zjistény

pfipady rezistence k deltamethrinu.

V zemich s prokazanou rezistenci hmyzu vici delta-

methrinu by mélo byt pouZiti tohoto pfipravku zalo-

Zeno na vysledcich testl citlivosti. Pro dalsi infor-

mace kontaktujte vaseho veterinarniho lékare.

Pripravek snizuje pocet much, které pfimo obtézuiji

oSetfena zvifata, neni vSak urcen k Upinému vyhu-

beni vSech much v hospodéfstvi. Zdolavani parazi-
tarnich infekci by tak mélo vychazet z epidemiolo-
gickych udajli o citlivosti parazit(i na trovni hospo-
dafstvi ¢i regionu a pfipravek by mél byt pouzivan

v kombinaci s dal$imi metodami hubeni Skddct.

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postupiim, poné-

vadz zvySuji riziko vzniku rezistence a mohly by

v kone¢ném dUsledku vést k nedcinné terapii:

— prili§ castému a opakujicimu se pouzivani ektopa-
razitik ze stejné skupiny po dlouhé ¢asové obdo-
bi,

- poddavkovani, z divodu $patného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybného podéani pfipravku nebo
nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouze k zevnimu podani.

Deltamethrin je drazdivy, zabrante zasazeni oci

a sliznic.

Je tfeba zajistit, aby si zvifata pfipravek neolizovala

ze srsti. Pfipravek proto neaplikujte v extrémné hor-

kém pocasi a zajistéte, aby méla zvifata dostatecny
pfisun pitné vody.

Pripravek smi byt podavén pouze na neposkoze-

nou kuzi, jelikoz po vstiebani IéCivé latky vétsimi

koznimi lézemi hrozi riziko toxicity. Pokud je vSak
k(ize v dobé aplikace jiz zamofena parazity, mohou
se po éCbé objevit pfiznaky mistniho podrazdéni.



Zvlastni opatfeni ur€ené osobdm, které podavaji
veterindrni IéCivy pripravek zvifatlm:

Lidé se znamou precitlivélosti na pfipravek nebo na
nékterou z jeho slozek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim Ié€ivym pfipravkem.

Pfi aplikaci pfipravku nebo pfi manipulaci s prave
oSetienymi zvifaty pouzivejte ochranny odév véet-
né vodéodolné zastéry, bot a nepropustnych ruka-
vic.

Silné kontaminovany odév ihned sviéknéte a pred
dal$im pouzitim vyperte.

Potfisnénou kizi ihned omyjte mydlem a velkym
mnozstvim vody.

Po aplikaci pfipravku a pred jidlem si dikladné
umyjte ruce a potfisnénou kuzi.

V pfipadé zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté tekouci vody a vyhledejte lékar-
skou pomoc.

V piipadé nahodného poziti ihned vyplachnéte Usta
velkym mnozstvim vody, vyhledejte Iékafskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci praktickému
Iékafi.

Nekurte, nepijte a nejezte pfi manipulaci s pfiprav-
kem.

Tento pfipravek obsahuje deltamethrin, ktery mize
vyvolat paleni a svédéni kiize a zarudlé skvrny na
zasazené k(zi. Pokud pfi manipulaci s timto pfi-
pravkem pocitite nevolnost, vyhledejte |ékarskou
pomoc a ukazte etiketu praktickému |ékafi.

Dalsi opatfeni:

Deltamethrin je nebezpe¢ny pro hnojni hmyz.
Riziko pro hnojni Zivocichy mlze byt zmirnéno
méné Castym a opakovanym pouzivanim deltame-
thrinu (a dal$ich syntetickych pyrethroidd) u skotu
a ovci, tj. oSetfovat zvifata na jedné pastviné pouze
jednou ro¢né.

PouZiti v prdbéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie u potkant a u kralik(i nepodaly
dlikaz o teratogennim ¢i fetotoxickém Gcinku.
Bezpecnost piipravku nebyla stanovena u brezich
krav a bahnic.

Pfipravek je mozné pouzit u brezich a laktujicich
krav a bahnic pouze po zvazeni terapeutického pro-
spéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nepouzivejte soucasné s jinymi insekticidy ¢i akari-
cidy. Toxicita deltamethrinu se zvySuje zejména pfi
pouziti v kombinaci s organofosforovymi slouceni-
nami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

Po predavkovani byly pozorovany nezadouci ucin-
ky jako je parestézie a podrazdéni u skotu a preru-
Sované moceni nebo nutkani na moceni u mladych
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jehnat. Tyto pfiznaky byly mirné, pfechodné a vymi-
zely bez nutnosti [éCby.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
Nekontaminuite rybniky, vodni toky nebo stoky pri-
pravkem nebo pouzitym obalem.

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti:

Deltamethrin je synteticky pyrethroid s insekticid-
nim a akaricidnim ucinkem. Patfi do rozsahlé skupi-
ny pyrethroidovych esterd, které byly vyvinuty jako
syntetické analogy puvodnich insekticidnich extrak-
t0 izolovanych z pyrethrového préasku ziskaného
z kvétin rodu Chrysanthemum. Deltamethrin je alfa-
kyano pyrethroid spadajici do druhé generace
pyrethroidd, jejichz celkova molekularni stabilita je
zvy$ena adekvatné zesilenou odolnosti vGci svétel-
nému a biologickému odbouravani. Tato generace
se vyznacuje také zesilenym insekticidnim pdsobe-
nim. Deltamethrin je toxiCtéjsi vici hmyzu a rozto-
¢um vzhledem k pomalej$imu metabolickému prd-
béhu.

Pfesny mechanismus insekticidniho plsobeni
pyrethroidd neni znam, bylo nicméné prokazano,
Ze puUsobi jako silné neurotoxiny v hmyzim organiz-
mu a zpUsobuiji tak selhani smyslové koordinace
a pohybové aktivity. Odtud také anglické pojmeno-
vani pro jejich U¢inek — ,knock-down effect".
Pyrethroidy jsou metabolizovany oxidaénimi a neu-
rotoxickymi cestami mnohem rychleji u savcd,
z toho dlvodu miiZze u savcu dojit k neurotoxické-
mu Ucinku jediné po poZiti davky o mnoho Fadd
vy$$i nez je potrebné k vyvolani pesticidniho Gcin-
ku.

Ke vzniku rezistence vici deltamethrinu pravdépo-
dobné pfispivaji nasledujici dva fyziologické
mechanismy: mutace molekulamiho cile pro delta-
methrin nebo prostiednictvim metabolického enzy-
mu glutation S-transferazy.

Farmakokinetické Udaje:

Po dermalni aplikaci je deltamethrin u skotu a ovci
pozvolna absorbovan kuzi.



Pyrethroidy jsou metabolizovany oxidacnimi
a neurotoxickymi cestami.

Absorbované mnozstvi pripravku je u cilovych zvifat
vylu€ovano primarné v trusu.

Environmentalni vlastnosti:

Deltamethrin m(ize mit potencialné nepfiznivy vliv
na necilové druhy organismi. Po oSetieni je delta-
methrin vyluéovan v trusu. VyluCovani deltamethri-
nu maze probihat 2-4 tydny. Trus obsahuiici delta-
methrin, ktery oSetfena zvifata vylouci na pastvach,
mUiZze vést k omezeni poctu organisml vyvijecich
se a zijicich v hnoji.

Deltamethrin je nebezpeény pro vodni organizmy
a véely, a mize se hromadit v sedimentu.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Lahve o objemu 500 ml a 1 litr s davkovacim zafize-
nim s odmeérkou pro podavani davek o objemu 2,5
ml, 5 ml a 10 ml ve vnéjsi papirové krabicce.
Lahev o objemu 2,5 litru s PP uzavérem pfidavné
soucasti s ventilem.

Pruzny vak o objemu 2,5 nebo 4,5 litru (Flexibag)
se specialni POM pfidavnou soucéasti ,E-lock” ve
vnéjsi papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim 1écivém pripravku, kontaktujte prosim piislus-
ného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Nifencol 300 mg/ml injekéni roztok
pro skot a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi
I§ VYflOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 BARCELONA

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, P410

25191 Lleida

Spanélsko

Distribuuje:

WERFFT, spol. sr.0.

Kotlarska 53

60200 Brmo

Ceska Republika
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2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Nifencol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a pra-
sata

Florfenicolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LécCiva latka:

Florfenicolum

Ciry slabé nazloutly roztok.

300 mg

4. INDIKACE

Skot: Prevence a lécba infekci respiracniho traktu
zpUsobenych  Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida citlivymi na flor-
fenikol. Preventivni Ié€ba smi byt zahajena az poté,
kdy se ve stadé prokaze vyskyt onemocnéni.
Prasata: Lécba akutniho respiracniho onemocnéni
vyvolaného kmeny Actinobacillus pleuropneumoni-
ae a Pasteurella multocida citlivymi na florfenikol.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dospélych chovnych byku a kancd.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na florfenikol
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepodavat
zvifattim, ktera méli alergickou reakci po predcho-
zim podani florfenikolu.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu mize béhem Ié¢by dojit ke snizenému pii-
jmu potravy a k prechodnému zméknuti vykald.
Stav |éCenych zvifat se po ukonceni Iécby rychle
a bez nasledkud normalizuje.

Intramuskularni nebo subkuténni podéni pripravku
mGze v misté injekéniho podani vyvolat zanétlivé
léze, které pretrvavaji po dobu 14 dnd.

Ve velmi vzacnych pfipadech byl u skotu zazname-
nan anafylakticky Sok.

U prasat jsou Casto pozorovanymi nezadoucimi
Ucinky pfechodny prijem a/nebo perianalni nebo
rektalni erytém Ci otok, takto mlze byt postizeno az
50% zvifat. Tyto Ucinky Ize pozorovat po dobu jed-
noho tydne. V terénnich podminkach pfiblizné 30 %
lé¢enych prasat vykazuje po dobu jednoho tydne
nebo déle po podani druhé davky pyrexii (40 °C)
spojenou s mirnou depresi nebo mirnou dyspnoe.

V misté injekEniho podani Ize rovnéz pozorovat pie-
chodny otok po dobu az péti dna.

Zanétlivé 1éze mohou byt v misté injekéniho podani
pozorovany az 28 dnd.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.



7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Skot a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Skot: intramuskularni nebo subkutanni podani.
Prasata: intramuskularni podani.

Skot:

Lécebné podani: Intramuskularni podani: 20 mg
florfenikolu/kg z. hm. (1 ml pfipravku/15 kg) podat
dvakrat s odstupem 48 hodin s pouzitim jehly o veli-
kosti 16 G. Subkutanni podani: 40 mg florfeni-
kolu/kg z. hm. (2 ml pfipravku/15 kg) jednorazové
podani pfi pouziti jehly o velikosti 16 G.

Preventivni podéni: Subkutanni podani: 40 mg flor-
fenikolu/kg Z. hm. (2 ml pfipravku/15 kg) jednorazo-
vé podani pfi pouziti jehly o velikosti 16 G.

Prasata: 15 mg florfenikolu/kg z. hm. (1 ml pfiprav-
ku/20 kg) podat dvakrat s odstupem 48 hodin
s pouzitim jehly o velikosti 16 G.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Objem pfipravku podany na jedno misto injekéni
aplikace by nemél pro obé cesty podani (i.m. as.c.)
preséhnout 10 ml u skotu a 3 ml u prasat.

Pro oba cilové druhy injekci podavat pouze do
oblasti krku.

Pro zajisténi spravného davkovani je treba urcit
zivou hmotnost zvifat co nejpresnéji, aby se prede-
Slo poddéavkovani.

Je doporu€ovano léCit zvifata v pocate€nich stadi-
ich onemocnéni a vyhodnotit odezvu na lébu do
48 hodin po aplikaci druhé injekce. Jestlize klinické
pfiznaky respiracniho onemocnéni pretrvavaji 48
hodin po poslednim injekénim podani, mélo by
dojit ke zméné &by, s pouzitim jiného pfipravku
nebo jiného antibiotika, a pokracovanim az do
vymizeni klinickych priznakd.

Pfed odebranim kazdé davky ocistéte zatku. Po-
uzijte suché sterilni stiikacky a jehly.

Zatku lahvicky nepropichujte vice nez 25krét.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot: Maso: po i.m. aplikaci: 30 dndl, po s.c. aplika-
ci: 44 dnl. MIéko: Nepouzivat u zviat, jejichz miéko
je urceno pro lidsky konzum anebo jsou v obdobi
zaprahnuti.

Prasata: Maso: 18 dnd.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
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Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace
zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu a to na
zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uve-
dené v této piibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu ur¢ené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek neobsahuje anti-
mikrobni konzervacni latky.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Veterinarni [éCivy pfipravek by mél byt pouzivan na
zakladé vysledkd stanoveni citlivosti a pfi jeho
pouziti by mély byt vzaty v Gvahu principy oficialni
a narodni antibiotické politiky.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji
veterinam lé€ivy pripravek zvifatim:

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Zabrarnite kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. V pfi-
padé zasazeni klize nebo oéi, ihned zasazenou
oblast oplachnéte velkym mnozstvim vody. Po
pouziti si umyite ruce.

V pfipadé precitlivélosti na propylenglykol nebo
polyethylenglykoly pfipravek nepouZivejte.

Pouziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie nepodaly dlkaz o teratogennim
nebo fetotoxickém Ucinku.

Skot: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
IéCivého pripravku pro pouZiti béhem brezosti.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem.

Prasata: Nebyla stanovena bezpecénost veterinarni-
ho lécivého pfipravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace. Pouziti u prasat neni doporucovano
béhem brezosti a laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U skotu miize béhem 1é¢by dojit ke snizenému pii-
jmu potravy pfechodnému zméknuti vykalt. Stav
Ié€enych zvifat se po ukonceni 1é¢by rychle a bez
nasledkd normalizuje.

U prasat bylo pozorovano snizeni pifjmu krmiva,
dehydratace a snizeni pfiristku hmotnosti po poda-
ni trojnasobku doporucené davky a vice. Po podani
pétinasobku doporucené davky a vice bylo zazna-
menano i zvraceni.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen




s zadnymi dal§imi veterinarnimi |éCivymi pfiprav-
ky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH ERIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pred-
pist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Krabicka s jednou 100 ml lahvickou.

Krabicka s jednou 250 ml lahvickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vetmedin 10 mg zvykaci tablety pro psy ‘

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

MEDA Manufacturing GmbH

Neurather Ring 1

51063 Kdln

Némecko

a

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 Zvykaci tableta obsahuje:

pimobendanum 10 mg

Ovalné skvrnité hneédé tablety s malymi bilymi skvr-
nami, s pllici ryhou, s vyrazenym logem Boehrin-
ger Ingelheim a kodem P04.

Tabletu je mozné rozdélit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Lécba méstnavého srdecniho selhani u pst vyvola-
ného dilata¢ni kardiomyopatii nebo nedostate¢nos-
ti srde¢nich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo
trikuspidalni chlopné).

(Viz také bod ,Davkovani pro kazdy druh, cesty
a zplsob podani®).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech hypertrofickych kardi-
omyopatii nebo v pfipadé takovych onemocnéni,
kdy zlepseni srde¢niho vydeje nemlize byt z funké-
nich nebo anatomickych divodd dosazeno (napf.
stendza aorty).

Vetmedin zvykaci tablety je metabolizovan zejména
jatry, proto se nemlze aplikovat pstim s vazné
naru$enou funkci jater.

(Viz také bod ,PouZiti v priibéhu biezosti a laktace").

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se mohou dostavit slaby pozitivné chrono-

tropni Ucinek (zrychleni srdeéni frekvence) a zvra-

ceni. Tyto UcCinky jsou vSak zavislé na davce a je

mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych piipadech byl pozorovan prechodny

prGjem, anorexie a letargie.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné

stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi vzac-

nych pfipadech pozorovany znamky vlivu na pri-

marni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutan-

ni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi pfi prerudeni

IéCby. Ve vzacnych pripadech bylo u psh pfi chro-

nické 1é¢bé pimobendanem zaznamenano zvyseni

nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich Ucinkd je charakterizovana

podle nasleduijicich pravidel:

- velmi asté (nezadouci U¢inky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v prdbéhu jednoho oSetfeni)

— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvi-
fat)

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

—vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
zvirat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci

Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu lékafi.



7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

K zajisténi spravného davkovani je tfeba pred zaha-
jenim 1éCby co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost.
Davka se podava peroralné, v rozmezi 0,2-0,6 mg
pimobendanu/kg Zivé hmotnosti podavanych roz-
délené ve dvou dennich davkach. Preferovana
denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg z. hm.,
podavana rozdélené ve dvou dennich davkach
(0,25 mg/kg Z. hm. v kazdé davce). Kazda davka se
musi podéavat pfiblizné 1 hodinu pfed krmenim.

To odpovida davkovani: jedna 10 mg Zvykaci table-
ta réno a jedna 10 mg zvykaci tableta vecer pro psy
se zivou hmotnosti 40 kg.

Zvykaci tablety mohou byt pro Ucely pfesného dav-
kovani rozpuleny v misté pdlici ryhy, podle Zivé
hmotnosti.

Pripravek Ize kombinovat s diuretikem, napf. s furo-
semidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Neprekratujte doporu¢ené davkovani.

Zvykaci tablety mohou byt pro Ucely presného dav-
kovani rozpdleny v misté pdlici ryhy, podle Zivé
hmotnosti.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte v dobre uzaviené lahvi, aby byl pfipra-
vek chranén pred vihkosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na krabi¢ce a lahvi za EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni lahve:
100 dni.

Jakoukoliv rozpdlenou tabletu pouZijte v dobé
podani dalsi davky.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Opatieni pro pouziti u zvifat:

U pst s prokazanym diabetes mellitus musi byt
v pribéhu lécby pravidelné testovana hladina glu-
kozy v krvi. U zvifat Ié¢enych pimobendanem se
doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci
a morfologie srdce (viz také bod ,Nezadouci Uéin-
ky“).

Upozornéni pro uZivatele:

V piipadé nahodného pozfeni, vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.
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Po pouziti si umyjte ruce.

Upozornéni pro lékare: nahodné pozieni, zvlasté
ditétem, muze vést k vyskytu tachykardie, ortosta-
tické hypotenze, ¢ervenani obli¢eje nebo bolestem
hlavy.

Okamzité po odebrani pozadovaného poctu tablet
uzaviete lahev pevné uzavérem.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkanC a kraliki nepodaly
dikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucCinku.
Nicméné pfi vysokych davkach tyto studie prokaza-
ly maternalni toxicitu a embryotoxické UCinky
a zaroven bylo prokézano, ze pimobendan prostu-
puje do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost pfi-
pravku pro pouziti u bfezich nebo laktujicich fen.
Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim léka-
fem.

Interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana inte-
rakce mezi srdenim glykosidem strofantinem
a pimobendanem. ZvySena kontraktilita srde¢niho
svalu navozena pimobendanem je zeslabovana
v pfitomnosti antagonistd kalcia verapamilu a dil-
tiazemu a B-blokatoru propranololu.

Predavkovani:

V piipadé predavkovani se mohou objevit pozitivné
chronotropni U¢inek a zvraceni. V této situaci musi
byt davka snizena a je nutné zahajit vhodnou symp-
tomatickou lécbu.

Pri prodlouzené expozici (6 mésict) zdravych bigli
davce odpovidajici 3-5nasobku doporuc¢ené davky
byly u nékterych pst pozorovany ztlusténi mitralni
chlopné a hypertrofie levé komory. Jedna se
0 zmény farmakodynamického plvodu.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikost baleni: Lahev s 50 tabletami.

Vetmedin je registrovana ochranna znamka spolec-
nosti Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
pouzivana na zakladé licence.



Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim Ié¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

02/2015

BioEquin F, injekéni suspenze, pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
BioEquin F, injek¢ni suspenze, pro koné

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcina¢ni davka (1 ml) obsahuije:
LéCivé latky:

Virus influenzae equorum inactivatum, kmen:

A/Equi 2/Morava 95 min. 5 log, HIT'
(euroasijsky typ), H3N8
A/Equi 2/Brno 08 min. 5 log, HIT'

(americky typ, sublinie Florida 2), H3N8
1Geometricky primeér specifickych protilatek stano-
venych hemaglutinacné inhibi¢nim testem v séru
morcat

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg
Bila az naSedla suspenze, stanim se mize usadit
sediment, ktery se po promichani rozptyli.

0,2ml

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci koni proti chfipce koni za uce-
lem redukce klinickych pfiznakd a vylucovani viru
po infekci virem chfipky kont.

Nastup imunity byl prokézan ¢elenzni zkouskou pro
kmen chiipky koni A/Equi 2/Brno 08 a sérologicky
pro kmen chfipky koni A/Equi 2/Morava 95.

Doba trvani imunity pro vakcinacni kmeny byla pro-
kazana sérologicky.

Nastup imunity: 14 dni po zakladni vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésicl po zékladni vakcinaci a 12
meésicl po prvni revakcinaci (tfeti davce vakciny).

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V souvislosti s provedenou vakcinaci je mozno
pozorovat pfechodné zvyseni teploty. Ojedinéle se
mUze vyskytnout anafylakticka reakce. V takovém
pfipadeé je tfeba poskytnout symptomatickou lécbu.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A ZPUSOB PODANI

Vakcinacni davka — 1 ml. Vakcina se aplikuje hlubo-
ko intramuskularné.

Vakcinaéni schéma:

Zakladni vakcinace: Prvni vakcinace od $estého
meésice stafi, druha vakcinace za 4 tydny.
Revakcinace: Prvni revakcinace za 6 mésicl po
zakladni vakcinaci a dalsi revakcinace se provadi
kazdych 12 mésicu. Revakcinace brezich klisen se
provadi v poslednim trimestru gravidity, nejpozdéji
mésic pred planovanym porodem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pred upotiebenim je tfeba obsah lahvicky vytempe-
rovat na teplotu 15-25 °C a fadneé protrepat.
Nedoporucuje se pouzit vakcinu BioEquin F k re-
vakcinaci koni dfive vakcinovanych vakcinou od ji-
ného vyrobce nebo revakcinovat vakcinu BioEquin F
vakcinou jiného vyrobce. Vyjimkou jsou vakciny ob-
sahuijici stejné kmeny chfipky koni jako BioEquin F.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihdit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2-8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V pfipadé zvyseni infekéniho tlaku se doporucuje
provadét revakcinaci proti chfipce koni v intervalu 6
mésicl a to u véech koni v chovu.



Za Ucelem redukce infekéniho tlaku by se méli vak-
cinovat vSechny koné v chovu.

Pfi pfesunech koni do jiného chovu, nebo jiné staje
a pred zavody nebo dostihy, by méla byt provedena
nejméné zakladni vakcinace, s dodrzenim nasledu-
jicich 14 dni nezbytnych k vytvofeni imunity. Pro
vSechny nevakcinované koné, zafazované do
chovu, se doporucuje provést v rdmci karantény
alespon zékladni vakcinaci s dodrzenim nasleduii-
cich 14 dni nezbytnych k vytvofeni imunity.
Nemocné koné, s pfiznaky respiratorniho onemoc-
néni, se doporucuje ustajit a drzet izolované od
zdravych zvifat.

Pouziti v pribéhu bfezosti nebo laktace:

Lze pouzit béhem brezosti.

Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho lécivé-
ho pripravku pro pouziti béhem laktace.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni léCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ERIPRAVKI:I
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pred-
pist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2015

15. DALSi INFORMACE

Interakce s dal$imi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavéna zaroven
s jinym veterinarnim Ié¢ivym pfipravkem. Rozhod-
nuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémko-
liv jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt
provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipa-
da.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.

Velikosti baleni:

2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 1 x 5 davek,
10 x 5 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Cefimam DC 150 mg intramamarni mast
pro dojnice v obdobi zaprahnuti
Pfipravek s indika¢nim omezenim.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

County Down,

Severni Irsko

BT35 6 JP

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefimam DC 150 mg intramamarni mast pro dojni-
ce v obdobi zaprahnuti

Cefquinomum (ut sulfas)

Pripravek s indikatnim omezenim.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy predpinény 3g aplikator obsahuije:
Léciva latka:

Cefquinomum:

(Cefquinomi sulfas)

Nasedla homogenni olejovita mast.

150 mg

4. INDIKACE

Lécba subklinickych mastitid u dojnic pfi zapraho-
vani a prevence novych bakterialnich infekci mlé¢-
né zlazy v dobé zaprahnuti, zplisobenych mikroor-
ganismy citlivymi na cefchinom: Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae, Staphylococcus aureus, koagulaza-
negativni stafylokoky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na cefalospori-
nova nebo jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Viz v ¢asti 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Zaznamenate-li jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky
Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarni-
mu Iékari.

7. CiLOVY DRUH 2ZVIRAT
Skot (dojnice v obdobi zaprahnuti).



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Intramamarni podéni.

Jednorazové intramamarni podani.

150 mg cefchinomu, tj. obsah jednoho aplikétoru
podat jemné do struku kazdé &tvrti bezprostiedné
po poslednim vydojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfed podanim pfipravku dukladné vydojte veme-
no, struk a jeho Usti dikladné oistéte a vydezinfi-
kuijte prilozenym Cisticim ubrouskem. Je tfeba dbét,
aby se zabranilo kontaminaci hrotu aplikatoru.
Jemné vsurite pfiblizné 5 mm nebo celou délku
hrotu aplikatoru a vytlacte obsah jednoho aplikato-
ru do kazdé ¢tvrté. Jemnou masazi struku a veme-
ne rozptylte pfipravek.

Aplikator je uréen vyhradné pro jednorazové pouzi-
ti.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 2 dny.

MIiéko: 1 den po porodu v pfipadé délky zaprahlosti
del$i nez 5 tydnd. 36 dni po porodu v pfipadé délky
zaprahlosti 5 tydn( nebo kratsi.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivych pfipravek nevyzaduje
Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici
a etiketé po ,,EXP“.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvitat:

Pouziti pfipravku ma byt zalozeno na vysledcich
stanoveni citlivosti bakterii izolovanych od oSetfo-
vaného zvifete.

Pokud takovy postup neni mozny, musi byt |é¢ba
zalozena na informaci o mistni epidemiologické
situaci (na urovni regionu, hospodarstvi) o citlivosti
cilovych bakterii.

Pouziti pripravku by mélo byt vyhrazeno pro 1écbu
klinickych pfipadd, které maji slabou odezvu, nebo
se o¢ekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné far-
makologické skupiny antimikrobialnich latek nebo
beta-laktamova antimikrobika s Uzkym spektrem
Gcinku.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v tomto souhrnu (daju o pfipravku (SPC), muze
zvysit prevalenci rezistence.

Nepouzivat Cistici ubrousky na struky s lézemi.

V pfipadé chybného podani v dobé laktace musi
byt mléko konfiskovano po dobu 35 dni.
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ZvI&tni opatreni ur€ené osobam, které podavaj
veterinam l€€ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat precitli-
vélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékte-
rych pfipadech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli na peniciliny nebo cefalosporiny, nebo
pokud vam bylo doporuceno s pfipravky tohoto
typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem budte maximalné
obezfetni, aby nedoslo ke kontaktu s pfipravkem.
Pfi manipulaci a podavani pfipravku pouzivejte
nepropustné rukavice. Po pouziti si umyjte ruce.
Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte lékafskou
pomoc a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok oblice-
je, rtl nebo oci nebo potize s dychanim jsou vazné
priznaky a vyzaduji okamzité lékarské oSetreni.
Lidé, ktefi zaznamenali reakci po kontaktu s pfi-
pravkem, by se méli do budoucna vyhnout manipu-
laci s pfipravkem (a ostatnimi pfipravky s cefalo-
sporiny nebo peniciliny).

Cistici ubrousky, které jsou v baleni s intramamar-
nim pfipravkem, obsahuiji izopropylalkohol.

Po pouziti Cisticiho brousku si umyjte ruce. Pokud
vite o drazdéni pokozky izopropylalkoholem, pouzi-
vejte ochranné rukavice. Vyhnéte se kontaktu Cisti-
ciho ubrousku s o¢ima, protoze izopropylalkohol
mlize zpUsobit podrazdéni odi.

Brezost a laktace:

Nejsou dikazy o reprodukeni toxicité (véetné tera-
togenity) u skotu.

Laboratorni studie u potkanC a krélikd nepodaly
dlkaz o teratogennim, fetotoxickém Ucinku a ma-
ternalni toxicite.

Pripravek je mozné pouZivat v pribéhu biezosti.
Nepouzivat v dobé laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
Nejsou oCekavany zadné pfiznaky a v pfipadé pre-
davkovani neni tfeba pfijimat naléhava lé¢ebna
opatreni.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Leden 2015



15. DALSi INFORMACE

Predpinéné 4,5 ml aplikatory skladajici se z bi-
lych neprahlednych vélcl z polyetylénu vysoké
hustoty (HDPE) s bilymi neprdhlednymi pisty
z polyetylénu nizké hustoty (LDPE) a bilymi nepru-
hlednymi (HDPE) dvojitymi koncovymi kryty.
Krabice s 20, 24 a 60 aplikatory nebo se 120 aplika-
tory (v hlinikovych saécich obsahujicich 4 aplikato-
ry) véetné 20, 24, 60 nebo 120 jednotlivé zabale-
nych Cisticich ubrousku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

SAMOHYL, as.

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Cefquinor DC 150 mg intramamarni mast
pro dojnice v obdobi zaprahnuti
Pripravek s indikacnim omezenim.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

I§ VYVROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

County Down,

Severni Irsko

BT35 6 JP

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefquinor DC 150 mg intramamarni mast pro dojni-
ce v obdobi zaprahnuti

Cefquinomum (ut sulfas)

Pripravek s indikacnim omezenim.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy predplnény 3g aplikator obsahuije:
Leciva latka:

Cefquinomum (Cefquinomi sulfas)
Nasedla homogenni olejovita mast.

150 mg

4. INDIKACE

Lécba subklinickych mastitid u dojnic pfi zapraho-
vani a prevence novych bakteridlnich infekci mlé¢-
né zlazy v dobé zaprahnuti, zpsobenych mikroor-
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ganismy citlivymi na cefchinom: Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae, Staphylococcus aureus, koagulaza-
negativni stafylokoky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na cefalospori-
nova nebo jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Viz v ¢asti 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Zaznamenate-li jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky
Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarni-
mu lékari.

7. CiLOVY DRUH 2ZVIRAT
Skot (dojnice v obdobi zaprahnuti).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Intramamarni podani.

Jednorézové intramamarni podani.

150 mg cefchinomu, tj. obsah jednoho aplikétoru
podat jemné do struku kazdé Ctvrti bezprostiedne
po poslednim vydojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pred podanim pfipravku duikladné vydojte veme-
no, struk a jeho Usti dikladné ocistéte a vydezinfi-
kuijte pfilozenym Cisticim ubrouskem. Je tfeba dbaét,
aby se zabranilo kontaminaci hrotu aplikatoru.
Jemné vsunite pfiblizné 5 mm nebo celou délku
hrotu aplikatoru a vytlacte obsah jednoho aplikato-
ru do kazdé ¢tvrté. Jemnou masazi struku a veme-
ne rozptylte pfipravek.

Aplikator je urcen vyhradné pro jednorazové pouzi-
ti.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 2 dny.

Miéko: 1 den po porodu v piipadé délky zaprahlosti
delsi nez 5 tydnu. 36 dni po porodu v pfipadé délky
zaprahlosti 5 tydnd nebo kratsi.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivych pripravek nevyzaduje
zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici
a etiketé po ,EXP*.



12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Pouziti pfipravku ma byt zalozeno na vysledcich
stanoveni citlivosti bakterii izolovanych od o3etio-
vaného zvifete.

Pokud takovy postup neni mozny, musi byt |é¢ba
zalozena na informaci o mistni epidemiologické
situaci (na Urovni regionu, hospodarstvi) o citlivosti
cilovych bakterii.

Pouziti pripravku by mélo byt vyhrazeno pro 1écbu
klinickych pfipadd, které maji slabou odezvu, nebo
se oCekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné far-
makologické skupiny antimikrobialnich latek nebo
beta-laktamova antimikrobika s Uzkym spektrem
Gcinku.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v tomto souhrnu (dajd o pfipravku (SPC), miize
zvysit prevalenci rezistence.

Nepouzivat Cistici ubrousky na struky s lézemi.

V pfipadé chybného podani v dobé laktace musi
byt mléko konfiskovano po dobu 35 dni.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1&Civy pripravek zvifattim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat precitli-
vélost (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny mlize vést
ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékte-
rych pfipadech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli na peniciliny nebo cefalosporiny, nebo
pokud vadm bylo doporuceno s pfipravky tohoto
typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem budte maximalné obe-
zfetni, aby nedoslo ke kontaktu s pfipravkem.

Pfi manipulaci a podavani pfipravku pouzivejte ne-
propustné rukavice. Po pouziti si umyite ruce.
Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte Iékai'skou
pomoc a ukazte |ékafi toto upozornéni. Otok obli-
Ceje, rtl nebo oéi nebo potize s dychanim jsou
vazneé pfiznaky a vyzaduji okamzité Iékarské oSe-
treni.

Lidé, ktefi zaznamenali reakci po kontaktu s pfi-
pravkem, by se méli do budoucna vyhnout manipu-
laci s pfipravkem (a ostatnimi pfipravky s cefalo-
sporiny nebo peniciliny).

Cistici ubrousky, které jsou v baleni s intramamar-
nim pfipravkem, obsahuji izopropylalokohol.

Po pouziti Eisticiho brousku si umyijte ruce. Pokud
vite o drazdeéni pokozky izopropylalkoholem, pouzi-
vejte ochranné rukavice. Vyhnéte se kontaktu Cisti-
ciho ubrousku s o¢ima, protoze izopropylalkohol
mUize zpUsobit podrazdéni oci.

Biezost a laktace:

Nejsou dukazy o reprodukéni toxicité (véetné tera-
togenity) u skotu.

Laboratorni studie u potkant a kraliki nepodaly
diikaz o teratogennim, fetotoxickém Gc¢inku a ma-
terndlni toxicite.

Pripravek je mozné pouzivat v pribéhu brezosti.
Nepouzivat v dobé laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
Nejsou oCekavany zadné pfiznaky a v piipadé pre-
davkovani neni tfeba pfijimat naléhava lécebna
opatien.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE

Predpinéné 4,5 ml aplikatory skladajici se z bi-
lych neprihlednych vélcl z polyetylénu vysoké
hustoty (HDPE) s bilymi neprdhlednymi pisty
z polyetylénu nizké hustoty (LDPE) a bilymi neprd-
hlednymi (HDPE) dvojitymi koncovymi kryty.
Krabice s 20, 24 a 60 aplikatory nebo barely se 120
aplikatory (v hlinikovych saccich obsahujicich 4
aplikatory) véetné 20, 24, 60 nebo 120 jednotlivé
zabalenych cisticich ubrousk.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

SAMOHYL, as.

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

FIPROTEC 50 mg roztok pro nakapani na kizi
— spot-on pro kocky
Fipronilum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Beaphar B.V.



Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Tel.: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835

E-mail: hgb@beaphar.com
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Calier, S.A.
Barcelonés, 26 - Pla del Ramasséa
08520 Les Franqueses del Vallés
(Barcelona)

Spanélsko

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

FIPROTEC 50 mg roztok pro nakapani na kdzi —
spot-on pro kocky

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 pipeta (0,5 ml) obsahuije:

Fipronilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E-320) 0,100 mg
Butylhydroxytoluen (E-321) 0,050 mg
Benzylalkohol (E-1519) 142,500 mg

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenoce-
phalides felis) u kocek, a jako soucast lé¢ebné stra-
tegie alergie na blesi kousnuti, na zakladé predeslé
diagndzy stanovené veterindrnim Iékafem. Délka
trvani ochrany proti napadeni blechami je 5 tydnd.
Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus). Klistata
(Ixodes ricinus) vyskytujici se v dobé Ié¢by na zvife-
ti budou usmrcena béhem 48 hodin po aplikaci.
Lécba nezajistuje ochranu proti novému napadeni
klistaty.

5. KONTRAINDIKACE

Z dlvodu chybéjicich dostupnych Gdajli nepouzi-
vejte u kotat mladsich 7 mésict nebo s Zivou hmot-
nosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivejte u nemocnych zvifat (napf. celkové
onemocnéni, horecka) nebo u zvifat v rekonvales-
cenci.

Nepouzivejte u kralikGi z ddvodu mozného vyskytu
nezadoucich Ucinkl ¢i dokonce Ghynu.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde po podani pfipravku k jeho olizani, Ize
pozorovat kratkodobé nadmérné slinéni zplisobe-
né predevsim charakterem vehikula.

V rédmci velmi vzacnych nezadoucich U¢inkl byly
po pouziti zaznamenany prechodné kozni reakce
v misté podani pfipravku (vyblednuti a vypadavani
srsti, svédéni, zarudnuti kize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjime¢né bylo po podani
pfipravku pozorovano nadmeérné slinéni, prechod-
né neurologické pfiznaky (hyperestezie, itlum, ner-
vové priznaky), zvraceni nebo respiracni pfiznaky.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouct
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to vaSemu veterinarni-
mu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A ZPUSOB PODANI

Zpusob podani:

Podani nakapanim na kazi — spot-on.

Davkovani: 1 pipeta o objemu 0.5 ml na 1 kocku.
Pouze pro zevni podani.

AZ do poutiti pfipravku uchovavejte pipety v plivod-
nim obalu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Drzte pipetu zpfima. Poklepejte na Uzkou Cést pipe-
ty, aby bylo zajisténo, Ze se obsah naléza v hlavni
Casti pipety. Odstfihnéte horni ¢ast pipety ntzkami.
Rozhrrite srst zvifete mezi lopatkami tak, aby byla
viditelna klize. Prilozte Spicku pipety pfimo na kizi
a jemné vyprazdnéte obsah na kizi, nejlépe na 2
mista. Jednu ¢ast na misto spodiny lebe¢ni a dru-
hou 0 2-3 cm dal.

Je tfeba zabranit nadmérnému zvihéeni srsti pfi-
pravkem, protozZe srst v misté podani pak plsobi
slepenym dojmem. Dojde-li vSak k tomu, tento Uci-
nek vymizi do 24 hodin po podani.

Protoze studie bezpec€nosti nejsou k dispozici, je
minimalni délka intervalu mezi oSetfenimi Ctyfi
tydny.

Pro optimalni program prevence a |é¢by napadeni
blechami mize byt plan 1é¢by zalozen na mistni
epidemiologické situaci.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.



11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvl&stni teplotni podminky uchovavani.
Uchovévejte pipetu v krabi¢ce az do doby tésné
pred pouzitim, aby byla chranéna pred svétlem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: spotrebuijte ihned.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na obalu.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro optimélni program prevence a 1é¢by napadeni
blechami v doméacnosti, kde je chovano vice doma-
cich zvifat, by méli byt vhodnym insekticidem o3e-
tfeni vSichni psi a koCky chovani v doméacnosti.
Blechy z domacich zvifat asto zamoiuji zvifeci
pelisky, vystelky, mista, kde zvifata pravidelné odpo-
Civaji, jako jsou koberce a ¢alounény nabytek, které
je tfeba v pfipadé silného napadeni a na zadatku
zdoldvacich opatfeni o$etfit vhodnymi insekticidy
a pravidelné vysavat.

Jestlize je pfipravek pouzivan jako soucéast Ié¢eb-
né strategie pfi alergii na blesi kousnuti, doporu-
Cuje se pravidelné podani v intervalu 1 mésice
alergickym jedinciim a ostatnim ko¢kam v domac-
nosti.

Vyvarujte se Castého koupani nebo Samponovani
zvitete, protoze zachovani Gcinnosti pfipravku ne-
bylo v téchto piipadech testovano.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvitat:

Pouze pro zevni podani.

Zabrante zasazeni oCi zvifete. Pokud dojde k na-
hodnému zasazeni oci, ihned oc¢i dlikladné vy-
plachnéte vodou.

Pred oSetfenim se musi zvifata presné zvazit.

Je dllezité podavat pfipravek na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemlze oliznout, a po podani
zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Mdze dojit k prisati klistat. Z tohoto ddvodu nelze
vyloucit pfenos infekénich onemocnéni.

Pfipravek nepodavejte na rany nebo na poskoze-
nou kUzi.

Nepouzivejte u necilovych druhl zvifat, zejména
u kralikG a morcat.

Mozné toxicita piipravku u kotat mladsich 7 mésict
pfi kontaktu s o$etfenou kockou nebyla stanovena.
V takovém pfipadé je nutné dbat zviastni opatrnos-
ti.

Upozornéni pro uZivatele:

AZ do poutiti pfipravku uchovavejte pipety v pivod-
nim obalu.

Tento pfipravek mize zpusobit podrazdéni sliznice
a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu pfipravku s Usty
a o¢ima.
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Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo na
nékterou z pomocnych latek, by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Zabrarite kontaktu pfipravku s prsty. V pfipadé
potfisnéni si umyijte ruce vodou a mydlem.

V pfipadé nahodného zasazeni oka jej dikladné
vyplachnéte vodou.

Béhem aplikace nekufte, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyijte ruce.

Poziti pfipravku je Skodlivé. Zamezte pfistupu déti
k pipetam a pouzité pipety ihned po pouziti zlikvi-
duijte.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte
détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto apli-
kace. DoporuCuje se proto neoSetifovat zvifata
béhem dne ale v podvecer, a nedovolit Cerstve oSe-
trenym zvifatdm spat s jejich majiteli, zejména
détmi.

Pouziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie s pouzitim fipronilu nepodaly
dlikaz o jeho teratogennim nebo fetotoxickém ucin-
ku. ProtoZe nejsou k dispozici studie hodnotici bez-
pecnost tohoto pfipravku u gravidnich a laktujicich
zvifat, pouZijte pripravek pouze po zvazeni terapeu-
tického pomeéru prospéchu a rizika pfislusnym vete-
rinarnim lékarem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

V pfipadé predavkovani se zvySuje riziko vyskytu
nezadoucich Gginkd. Po léché se miZe vyskytnout
svédéni.

V pfipadé predavkovani pfipravku srst v misté
podani plsobi slepenym dojmem. Dojde-li k tomu,
tento Ucinek vymizi do 24 hodin po podani.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pred-
pisd.

Fipronil mdze mit nepfiznivy vliv na vodni organis-
my. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALS| INFORMACE

1,2, 3, 6,9, 12 pipet zabalenych v papirové krabi¢-
ce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.




Fiprotec 67 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé psy
Fipronilum

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

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Tel.: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835

E-mail: hgb@beaphar.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 - Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

(Barcelona)

Spanélsko

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Fiprotec 67 mg roztok pro nakapéani na kizi — spot-
on pro malé psy

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 pipeta o objemu 0,67 ml obsahuje:
Léciva latka:

Fipronilum 67,0 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,067 mg
Benzylalkohol (E1519) 190,950 mg

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE

LéCba a prevence napadeni blechami (Ctenoce-
phalides felis) u pst a jako soucast lécebné strate-
gie alergie na blesi kousnuti, na z&kladé predeslé
diagnézy stanovené veterinarnim lékafem. Délka
trvani ochrany proti napadeni blechami je 5 tydnu.
Pripravek chrani psy pfed novym napadenim klista-
ty (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sangui-
neus) v obdobi od 7. do 28. dne po jeho podani.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pst mladsich 12 tydnd nebo
o hmotnosti nizsi nez 5 kg.
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Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u nemocnych zvifat (napf. celkové
onemocnéni, horecka) nebo u zvifat v rekonvales-
cenci.

Nepouzivejte u kralikli z divodu mozného vyskytu
nezéadoucich Ucinku ¢i dokonce Ghynu.
Nepouzivejte u kocek, mize dojit k pfedavkovani.

6. NEZADOUCIi UCINKY

Pokud dojde po podani pfipravku k jeho olizani, Ize
pozorovat kratkodobé nadmérné slinéni zplisobe-
né predevsim charakterem vehikula.

V rédmci velmi vzacnych nezadoucich G¢inkl byly
po pouziti zaznamenany prechodné kozni reakce
v misté podani pfipravku (vyblednuti a vypadavani
srsti, svédéni, zarudnuti kize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjime¢né bylo po podani
pfipravku pozorovano nadmeérné slinéni, prechod-
né neurologické pfiznaky (hyperestezie, tlum, ner-
vové priznaky), zvraceni nebo respiracni pfiznaky.
Dodrzujte pfedepsané davkovani a vyvarujte se
predavkovani pripravku. Pfi predavkovani se mize
zvysovat riziko nezadoucich Ucink.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A ZPUSOB PODANI

Zpusob podani:

Podéani nakapanim na kdzi - spot-on.

Y, 7%%

Pouze pro zevni podani.

Davkovani:

1 pipeta o objemu 0,67 ml na psa o Zivé hmotnosti
od 5 kg do 10 kg. Doporucenéa davka je 6,7-13,4 mg
fipronilu/kg z. hm.

AZ do pouziti pfipravku uchovavejte pipety v pavod-
nim obalu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Zpusob podani - drzte pipetu zpfima. Poklepejte na
Uzkou Cast pipety, aby bylo zajisténo, Ze se obsah
naléza v hlavni ¢asti pipety. Odstfihnéte horni ¢ast
pipety ndzkami.

Rozhriite srst mezi lopatkami a pfi bazi hlavy tak,
aby byla viditelna kdze. Prilozte Spicku pipety pfimo



na k(zi a jemné vyprazdnéte polovinu jejiho obsa-
hu na kdzi na kazdé ze dvou mist podani.
Nepodaveijte pripravek na srst a nevtirejte jej do
klize.

Je tieba zabranit nadmérnému zvihéeni srsti pfi-
pravkem, protoZe srst v misté podani pak plsobi
slepenym dojmem. Dojde-li vSak k tomu, tento Uci-
nek vymizi do 24-48 hodin po podani.

ProtoZe studie bezpec€nosti nejsou k dispozici, je
minimaini délka intervalu mezi oSetfenimi Ctyfi
tydny.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Pfed pouzitim uchovavejte pipetu v blistru, aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pfed kazdym pouzitim si pfeCtéte informace na
vnitni strané krabicky pro Uplné pokyny a vSechna
varovani. Vetné upozornéni pro uZivatele.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro optimélni program prevence a |é¢by napadeni
blechami v domécnosti, kde je chovano vice doma-
cich zvifat, by méli byt vhodnym insekticidem oSe-
tfeni vSichni psi a kocky chovani v domacnosti.
Blechy z domacich zvifat asto zamoiuji zvifeci
pelisky, vystelky, mista, kde zvifata pravidelné odpo-
Civaji, jako jsou koberce a ¢alounény nabytek, které
je tfeba v pripadé silného napadeni a na zaCatku
zdoldvacich opatfeni o$etfit vhodnymi insekticidy
a pravidelné vysavat.

Nejsou k dispozici Zadné udaje o viivu koupa-
ni/S$amponovani na G¢innost u psl. Samponovani
pred oSetfenim nebo Casté Samponovani po ose-
tfeni mGZze snizit UCinnost pripravku.

Jestlize je pfipravek pouzivan jako soucast Ié¢ebné
strategie pfi alergii na blesi kousnuti, doporucuje se
pravidelné podani v intervalu 1 mésice alergickému
psu a ostatnim pstim v doméacnosti.

Pripravek nezabrani pfisati klistat na zvife. Navic
nebyla prokazéana ucinnost proti existujicimu napa-
deni klistaty. Z tohoto dlivodu nelze vylou¢it pfenos
infekénich onemocnéni.

Je zndmo, Ze pfipravek chrani proti novému napa-
deni klistaty od 7. do 28. dne po jeho podani. Neni
vSak zndmo, zda ucinek proti novému napadeni
klistétem trva déle nez 4 tydny. Pfipravek tak po
opakovaném podani nemusi poskytovat pribéznou
dostate¢nou Ucinnost pied napadenim klistaty a to
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ani v pripadech, kdy je pfipravek podavan v mini-
malnim intervalu 4 tydnd,

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouze pro zevni pouziti. Pfipravek nepodavejte na
rany nebo na poskozenou kuzi.

Zabrante zasazeni oci zvifete. Pokud dojde k na-
hodnému zasazeni oci, ihned oci dlkladné vy-
plachnéte vodou.

Pred oSetfenim se musf zvifata presné zvazit.

Je dulezité podavat pfipravek na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemlze oliznout, a po podani
zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Mozna toxicita pfipravku pro Sténata mladsi 12 tydnG
pfi kontaktu s oSetfenou fenou nebyla stanovena.
V takovém pfipadé je nutné dbat zvlastni opatrnosti:
Upozornéni pro uZivatele:

AZ do pouziti pfipravku uchovavejte pipety v plivod-
nim obalu.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo na
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem. Zabrarte kontaktu pfiprav-
ku s prsty. V pfipadé potfisnéni si umyijte ruce myd-
lem a vodou.

Tento pripravek muze zpUsobit podrazdéni sliznic
a oci. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty
a o¢ima.

V pfipadé ndhodného zasazeni oka, opatrné vy-
plachnéte oko cistou vodou.

Pozieni pfipravku je Skodlivé. Zabrarite détem v pfi-
stupu k pipetam a pouzité pipety ihned po podani
pfipravku zlikvidujte.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte dé-
tem hrat si s nimi, dokud misto podani nezaschne.
Doporu€uje se proto neoSetfovat zvifata béhem
dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.
Béhem podani pfipravku nekurte, nepijte ani nejezte.
Po pouziti si umyjte ruce.

DalSi opatfeni:

Pstm by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dni po oSetfeni.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie s pouzitim fipronilu nepodaly
dlikaz o jeho teratogennim nebo fetotoxickém ucin-
ku. Protoze nejsou k dispozici studie hodnotici bez-
pecnost tohoto pfipravku u gravidnich a laktujicich
zvifat, pouZijte pfipravek pouze po zvézeni terapeu-
tického poméru prospéchu a rizika pfislusnym vete-
rinarnim lékafem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

pokud je to nutné:
Ve studiich snasenlivosti, provedenych na 12tyden-

nich $ténatech, rostoucich psech a psech o hmot-
nosti pfiblizné 5 kg, ktefi byli jednordzové oSetreni
pétinasobkem doporu¢ené davky, nebyly prokaza-



ny zadné nezadouci U¢inky. Riziko vzniku nezadou-
cich Gcinkd se vSak pfi prfedavkovani mize zvyso-
vat. Proto se doporuCuje vzdy oSetiovat zvifata
pipetou spravné velikosti.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Fipronil mGze mit nepfiznivy vliv na vodni organis-
my. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE
1,2,3,6,9, 12 pipet zabalenych v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro stfedni psy
Fipronilum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
I§ VYflOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Tel.: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835

E-mail: hgb@beaphar.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 — Pla del Ramasséa

08520 Les Franqueses del Vallés

(Barcelona)

Spanélsko

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na k(zi —
spot-on pro stfedni psy

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 pipeta o objemu 1,34 ml obsahuije:
Léciva latka:

Fipronilum 134,0 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,134 mg
Benzylalkohol (E1519) 381,900 mg

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenoce-
phalides felis) u pst a jako soucast lécebné strate-
gie alergie na blesi kousnuti, na zakladé predeslé
diagndézy stanovené veterinarnim lékafem. Délka
trvani ochrany proti napadeni blechami je 5 tydnd.
Pripravek chrani psy pfed novym napadenim klista-
ty (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sangui-
neus) v obdobi od 7. do 28. dne po jeho podani.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pst mladsich 12 tydnd nebo
o hmotnosti nizsi nez 5 kg.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u nemocnych zvifat (napf. celkové
onemocnéni, horecka) nebo u zvifat v rekonvales-
cenci.

Nepouzivejte u kralikii z dvodu mozného vyskytu
nezéadoucich Ucinku ¢i dokonce Ghynu.
Nepouzivejte u kocek, mize dojit k pfedavkovani.

6. NEZADOUCIi UCINKY

Pokud dojde po podani pfipravku k jeho olizéni, Ize
pozorovat kratkodobé nadmérné slinéni zplisobe-
né predevsim charakterem vehikula.

V rdmci velmi vzacnych nezadoucich Gcinkl byly
po pouZiti zaznamenany pfechodné kozni reakce
v misté podani pfipravku (vyblednuti a vypadavani
srsti, svédeéni, zarudnuti kize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjimeéné bylo po podani
pfipravku pozorovano nadmeérné slinéni, pfechod-
né neurologické pfiznaky (hyperestezie, Gtlum,
nervové priznaky), zvraceni nebo respiracni pri-
znaky.

Dodrzujte predepsané davkovani a vyvarujte se
predavkovani pripravku. Pfi pfedavkovani se mize
zvysovat riziko nezadoucich G¢inka.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANI

Zplisob podani:

Podéani nakapanim na kdzi — spot-on.
%ﬁ

[
Pouze pro zevni podani.
Déavkovani:

1 pipeta 0 objemu 1,34 ml na psa o zivé hmotnosti
od 10 kg do 20 kg. Doporucena davka je 6,7-13,4
mg fipronilu/kg z. hm.

AZ do poutiti pfipravku uchovavejte pipety v pivod-
nim obalu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Zplsob podani - drzte pipetu zpfima. Poklepejte na
Uzkou Cast pipety, aby bylo zajisténo, Ze se obsah
naléza v hlavni ¢asti pipety. Odstiihnéte horni ¢ast
pipety ndzkami.

Rozhrrite srst mezi lopatkami a pfi bazi hlavy tak,
aby byla viditelna kize. Prilozte Spicku pipety pfimo
na k(zi a jemné vyprazdnéte polovinu jejiho obsa-
hu na kdzi na kazdé ze dvou mist podani.
Nepodaveijte pfipravek na srst a nevtirejte jej do
klize.

Je tfeba zabranit nadmérnému zvihceni srsti pri-
pravkem, protoZe srst v misté podani pak plsobi
slepenym dojmem. Dojde-li vSak k tomu, tento Uci-
nek vymizi do 24-48 hodin po podani.

ProtoZe studie bezpec€nosti nejsou k dispozici, je
minimalni délka intervalu mezi oSetfenimi Gtyfi
tydny.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Pred pouzitim uchovavejte pipetu v blistru, aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pfed kazdym pouzitim si pfeCtéte informace na
vnitfni strané krabicky pro Uplné pokyny a vSechna
varovani. V¢etné upozornéni pro uzivatele.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro optimélni program prevence a lé€by napadeni
blechami v domé&cnosti, kde je chovano vice do-
macich zvifat, by méli byt vhodnym insekticidem
o$etfeni vSichni psi a koCky chovani v domac-
nosti.
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Blechy z domacich zvifat ¢asto zamofuji zvifeci
pelisky, vystelky, mista, kde zvifata pravidelné od-
pocivaji, jako jsou koberce a Calounény nabytek,
které je tfeba v pfipadé silného napadeni a na
zaCatku zdolavacich opatfeni oSetfit vhodnymi
insekticidy a pravidelné vysavat.

Nejsou k dispozici Zadné Udaje o viivu koupa-
ni/Samponovani na ucinnost u ps. Samponovani
pred oSetfenim nebo Casté Samponovani po ose-
tfeni mGze snizit UCinnost pripravku.

Jestlize je pfipravek pouzivan jako soucast IéCebné
strategie pfi alergii na blesi kousnuti, doporucuje se
pravidelné podani v intervalu 1 mésice alergickému
psu a ostatnim psdm v domacnosti.

Pripravek nezabrani pfisati klistat na zvife. Navic
nebyla prokazana Gcinnost proti existujicimu napa-
deni klistaty. Z tohoto dlivodu nelze vyloucit prenos
infekénich onemocnénti.

Je zndmo, Ze pfipravek chrani proti novému napa-
deni klistaty od 7. do 28. dne po jeho podéani. Neni
vSak znamo, zda Ucinek proti novému napadeni
klistétem trva déle nez 4 tydny. Pfipravek tak po
opakovaném podani nemusi poskytovat pribéznou
dostate¢nou Ucinnost pfed napadenim klistaty a to
ani v pfipadech, kdy je pfipravek podavan v mini-
malnim intervalu 4 tydnd,

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Pouze pro zevni pouziti. Pfipravek nepodavejte na
rany nebo na poskozenou kizi.

Zabrarite zasazeni oci zvifete. Pokud dojde k na-
hodnému zasazeni oci, ihned oci dikladné vy-
plachnéte vodou.

Pfed oSetfenim se musi zvifata presné zvazit.

Je dlleZité podavat pfipravek na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemlze oliznout, a po podani
zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Mozna toxicita pfipravku pro $ténata mladsi 12 tydnG
pfi kontaktu s oSetfenou fenou nebyla stanovena.
V takovém pripadé je nutné dbat zvlastni opatrnosti:
Upozornéni pro uZivatele:

Az do pouziti pfipravku uchovavejte pipety v pavod-
nim obalu.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo na
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s pfipravkem. Zabrafte kontaktu pfiprav-
ku s prsty. V pfipadé potfisnéni si umyjte ruce myd-
lem a vodou.

Tento pfipravek muze zplsobit podrazdéni sliznic
a oCi. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty
a o¢ima.

V pfipadé nahodného zasazeni oka, opatrné vy-
plachnéte oko Cistou vodou.

Pozieni pripravku je Skodlivé. Zabrarite détem v pfi-
stupu k pipetam a pouzité pipety ihned po podani
pfipravku zlikvidujte.



Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte dé-
tem hrat si s nimi, dokud misto podani nezaschne.
DoporuCuje se proto neoSetiovat zvifata béhem
dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.
Béhem podani pripravku nekurte, nepijte ani nejezte.
Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dnd po oSetreni.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie s pouzitim fipronilu nepodaly
dlikaz o jeho teratogennim nebo fetotoxickém ucin-
ku. ProtoZe nejsou k dispozici studie hodnotici bez-
pecnost tohoto pfipravku u gravidnich a laktujicich
zvifat, pouZijte pripravek pouze po zvazeni terapeu-
tického pomeéru prospéchu a rizika prislusnym vete-
rinarnim lékafem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

pokud je to nutné:
Ve studiich snasenlivosti, provedenych na 12tyden-

nich Sténatech, rostoucich psech a psech o hmot-
nosti pfiblizné 5 kg, ktefi byli jednorazové oSetfeni
pétinasobkem doporucené davky, nebyly prokaza-
ny zadné nezadouci U¢inky. Riziko vzniku nezadou-
cich G¢inkd se vSak pfi prfedavkovani mize zvyso-
vat. Proto se doporuCuje vzdy oSetfovat zvifata
pipetou spravné velikosti.

13. ZVLASTNI OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisui.
Fipronil mGze mit nepfiznivy vliv na vodni organis-
my. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSI INFORMACE
1,2,3, 6,9, 12 pipet zabalenych v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fiprotec 268 mg roztok pro nakapéani na k{izi
- spot-on pro velké psy
Fipronilum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
0 REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
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K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Tel.: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835

E-mail: hgb@beaphar.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 - Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Vallés
(Barcelona)

Spanélsko

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Fiprotec 268 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velké psy

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 pipeta o objemu 2,68 ml obsahuije:
Léciva latka:

Fipronilum 268,0 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,536 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,268 mg
Benzylalkohol (E1519) 763,800 mg

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenoce-
phalides felis) u pst a jako soucast lécebné strate-
gie alergie na blesi kousnuti, na zakladé predeslé
diagndézy stanovené veterinarnim lékafem. Délka
trvani ochrany proti napadeni blechami je 5 tydnd.
Pripravek chrani psy pfed novym napadenim klista-
ty (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sangui-
neus) v obdobi od 7. do 28. dne po jeho podani.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pst mladsich 12 tydnl/nebo
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u nemocnych zvifat (napf. celkové one-
mocnéni, horecka) nebo u zvifat v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikii z divodu mozného vyskytu
nezadoucich ucinkl ¢i dokonce thynu.
Nepouzivejte u kocek, mize dojit k predavkovani.



6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde po podani pfipravku k jeho olizani, Ize
pozorovat kratkodobé nadmérné slinéni zplisobe-
né predevsim charakterem vehikula.

V rédmci velmi vzacnych nezadoucich G¢ink( byly
po pouziti zaznamenany prechodné koZzni reakce
v misté podani pfipravku (vyblednuti a vypadavani
srsti, svédeéni, zarudnuti kiize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjime¢né bylo po podani
pfipravku pozorovano nadmérné slinéni, prfechod-
né neurologické pfiznaky (hyperestezie, Gtlum,
nervoveé priznaky), zvraceni nebo respiracni pfizna-
ky.

Dodrzujte pfedepsané davkovani a vyvarujte se
predavkovani pripravku. Pfi pfedavkovani se muze
zvy$ovat riziko nezadoucich U¢inkd.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢&i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANI

ZpUsob podani:

Podani nakapanim na kdzi - spot-on.
a

[
Pouze pro zevni podani.
Davkovani:

-1 pipeta o0 objemu 2,68 ml na psa o zivé hmotnos-
ti od 20 kg do 40 kg. Doporucena davka je 6,7-
13,4 mg fipronilu na kg/z. hm.

- 2 pipety 0 objemu 2,68 ml na psa o zivé hmotnos-
ti nad 60 kg. Maximalini davka je 8,9 mg fipronilu
na kg/z. hm.

Az do poutiti pfipravku uchovavejte pipety v pivod-

nim obalu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

ZpUsob podani:

Drzte pipetu zpfima. Poklepejte na Uzkou cast pi-
pety, aby bylo zajisténo, ze se obsah naléza v hlav-
ni Casti pipety. Odstfihnéte horni ¢ast pipety nlizka-
mi.

Rozhrrite srst mezi lopatkami a pfi bazi hlavy tak,
aby byla viditelna kdze. PfiloZte $picku pipety pfimo
na kdzi a jemné vyprazdnéte polovinu jejiho obsa-
hu na kdzi na kazdé ze dvou mist podani.
Nepodavejte pfipravek na srst a nevtirejte jej do
klize.
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Je tfeba zabranit nadmérnému zvihCeni srsti pii-
pravkem, protoZe srst v misté podani pak plsobi
slepenym dojmem. Dojde-li vSak k tomu, tento Uci-
nek vymizi do 24-48 hodin po podani.

ProtoZe studie bezpecnosti nejsou k dispozici, je mi-
nimalni délka intervalu mezi o$etfenimi Ctyfi tydny.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Pfed pouzitim uchovavejte pipetu v blistru, aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvede-
né na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pred kazdym pouzitim si prectéte informace na
vnitfni strané krabicky pro Uplné pokyny a vSechna
varovani. V¢etné upozornéni pro uZivatele.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro optimalni program prevence a |é¢by napadeni
blechami v doméacnosti, kde je chovano vice doma-
cich zvifat, by méli byt vhodnym insekticidem oSe-
tfeni vsichni psi a kocky chovani v domacnosti.
Blechy z domacich zvifat Casto zamofuji zvifeci
pelisky, vystelky, mista, kde zvifata pravidelné od-
pocivaji, jako jsou koberce a Calounény nabytek,
které je tfeba v pfipadé silného napadeni a na
zacatku zdolavacich opatieni o$etfit vhodnymi
insekticidy a pravidelné vysavat.

Nejsou k dispozici Zadné udaje o viivu koupa-
ni/S$amponovani na uéinnost u psl. Samponovani
pred oSetfenim nebo Casté Samponovani po ose-
tfeni mdze snizit G¢innost pfipravku.

Jestlize je pfipravek pouzivan jako soucCést IéCebné
strategie pfi alergii na blesi kousnuti, doporucuje se
pravidelné podani v intervalu 1 mésice alergickému
psu a ostatnim pstim v doméacnosti.

Pripravek nezabrani pfisati klistat na zvife. Navic
nebyla prokazéana ucinnost proti existujicimu napa-
deni klistaty. Z tohoto dGvodu nelze vyloudit pfenos
infekénich onemocnéni.

Je zndmo, ze pfipravek chrani proti novému napa-
deni klistaty od 7. do 28. dne po jeho podani. Neni
vSak zndmo, zda Ucinek proti novému napadeni
klistétem trva déle nez 4 tydny. Pfipravek tak po
opakovaném podéani nemusi poskytovat pribéznou
dostate¢nou ucinnost pred napadenim klistaty a to
ani v pripadech, kdy je pfipravek podavan v mini-
malnim intervalu 4 tydnd,

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouze pro zevni pouziti. Pfipravek nepodavejte na
rany nebo na poskozenou kuzi.



Zabrante zasazeni oCi zvifete. Pokud dojde k na-
hodnému zasazeni oci, ihned oc¢i dlikladné vy-
plachnéte vodou.

Pfed oSetfenim se musf zvifata presné zvazit.

Je dulezité podavat pfipravek na takové misto, ze
kterého si jej zvite nemuze oliznout, a po podani
zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Mozna toxicita pfipravku pro Stéhata mladsi 12
tydnl pfi kontaktu s oSetfenou fenou nebyla stano-
vena. V takovém pripadé je nutné dbat zvlastni
opatrnosti:

Upozornéni pro uZzivatele:

Az do pouziti pripravku uchovavejte pipety v plivod-
nim obalu.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo na
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s pfipravkem. Zabrante kontaktu pfiprav-
ku s prsty. V pfipadé potfisnéni si umyjte ruce myd-
lem a vodou.

Tento pfipravek muze zplsobit podrazdéni sliznic
a oCi. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty
a o¢ima.

V pfipadé nahodného zasazeni oka, opatrné vy-
plachnéte oko Cistou vodou.

Pozfeni pfipravku je Skodlivé. Zabrarite détem v pfi-
stupu k pipetam a pouzité pipety ihned po podani
pfipravku zlikviduijte.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte dé-
tem hrat si s nimi, dokud misto podani nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem
dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetie-
nym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména s dét-
mi.

Béhem podani pfipravku nekufte, nepijte ani ne-
jezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dal$i opatieni:

Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dnd po osetreni.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie s pouzitim fipronilu nepodaly
dlikaz o jeho teratogennim nebo fetotoxickém ucin-
ku. ProtoZe nejsou k dispozici studie hodnotici bez-
pecnost tohoto pfipravku u gravidnich a laktujicich
zvifat, pouZijte pfipravek pouze po zvazeni terapeu-
tického poméru prospéchu a rizika pfislusnym vete-
rinarnim lékafem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

pokud je to nutné:

Ve studiich snasenlivosti, provedenych na 12tyden-
nich Sténatech, rostoucich psech a psech o hmot-
nosti pfiblizné 5 kg, ktefi byli jednorazové oSetfeni
pétinasobkem doporucené davky, nebyly prokaza-
ny zadné nezadouci U¢inky. Riziko vzniku nezadou-
cich Ucinkd se vsak pfi predavkovani mize zvyso-

vat. Proto se doporuCuje vzdy oSetfovat zvifata
pipetou spravné velikosti.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pred-
pist.

Fipronil mdze mit nepfiznivy vliv na vodni organis-
my. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALS| INFORMACE

1,2, 3, 6,9, 12 pipet zabalenych v papirové krabic-
ce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fiprotec 402 mg roztok pro nakapéani na k(izi
— spot-on pro velmi velké psy
Fipronilum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
I§ WﬁOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Nizozemsko

Tel.: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835

E-mail: hgb@beaphar.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 — Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

(Barcelona)

Spanélsko

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Fiprotec 402 mg roztok pro nakapani na kiZi -
spot-on pro velmi velké psy

Fipronilum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 pipeta o objemu 4,02 ml obsahuje:
LécCiva latka:

Fipronilum 402,0 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,804 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,402 mg
Benzylalkohol (E1519) 1145,700 mg

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE

LéCba a prevence napadeni blechami (Ctenoce-
phalides felis) u pst a jako soucast lécebné strate-
gie alergie na blesi kousnuti, na zakladé predeslé
diagndzy stanovené veterindrnim Iékafem. Délka
trvani ochrany proti napadeni blechami je 5 tydnd.
Pripravek chrani psy pfed novym napadenim klista-
ty (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sangui-
neus) v obdobi od 7. do 28. dne po jeho podani.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u psti mladsich 12 tydni nebo hmot-
nosti niz8i nez 5 kg.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u nemocnych zvifat (napf. celkové
onemocnéni, horecka) nebo u zvifat v rekonvales-
cenci.

Nepouzivejte u kralikG z divodu mozného vyskytu
nezadoucich Ucinku ¢i dokonce Uhynu.
Nepouzivejte u kocek, mize dojit k pfedavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde po podani pfipravku k jeho olizani, Ize
pozorovat kratkodobé nadmérné slinéni zplisobe-
né predevsim charakterem vehikula.

V ramci velmi vzacnych nezadoucich Gcinkl byly
po pouziti zaznamenany prechodné kozni reakce
v misté podani pfipravku (vyblednuti a vypadavani
srsti, svédeéni, zarudnuti kiize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjime¢né bylo po podani
pfipravku pozorovano nadmérné slinéni, prfechod-
né neurologické pfiznaky (hyperestezie, Gtlum,
nervoveé pfiznaky), zvraceni nebo respiraéni pfizna-
ky.

Dodrzujte pfedepsané davkovani a vyvarujte se
predavkovani pripravku. Pii predavkovani se mize
zvySovat riziko nezadoucich Gcinka.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A ZPUSOB PODANI

Zpusob podani:

Podéani nakapanim na kdzi - spot-on.

Y, 7%%

Pouze pro zevni podani.

Déavkovani:

- 1 pipeta 0 objemu 4,02 ml na psa o zivé hmotnos-
ti od 40 kg do 60 kg. Doporucena davka je 6,7
10,05 mg fipronilu na kg/z. hm.

— 2 pipety o objemu 2,68 ml na psa o Zivé hmotnos-
ti nad 60 kg. Maximalni davka je 8,9 mg fipronilu
na kg/z. hm.

AZ do poutiti pfipravku uchovavejte pipety v plvod-

nim obalu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Zpusob podani - drzte pipetu zpfima. Poklepejte na
Uzkou &ast pipety, aby bylo zajisténo, Ze se obsah
naléza v hlavni ¢asti pipety. Odstihnéte horni ¢ast
pipety ntzkami.

Rozhrrite srst mezi lopatkami a pfi bazi hlavy tak,
aby byla viditelna kize. Prilozte Spicku pipety pfimo
na kdzi a jemné vyprazdnéte polovinu jejiho obsa-
hu na kdzi na kazdé ze dvou mist podani.
Nepodavejte pfipravek na srst a nevtirejte jej do
kze.

Je tfeba zabranit nadmérnému zvihéeni srsti pfi-
pravkem, protoZe srst v misté podani pak pusobi
slepenym dojmem. Dojde-li vSak k tomu, tento Uci-
nek vymizi do 24-48 hodin po podani.

Protoze studie bezpecnosti nejsou k dispozici, je
minimalni délka intervalu mezi oSetfenimi Ctyfi
tydny.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Pred pouzitim uchovavejte pipetu v blistru, aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na etiketée.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pfed kazdym pouzitim si prectéte informace na
vnitfni strané krabicky pro Uplné pokyny a vSechna
varovani. Vetné upozornéni pro uzivatele.

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro optimalni program prevence a lé€by napadeni
blechami v domécnosti, kde je chovéno vice do-



macich zvifat, by méli byt vhodnym insekticidem
o$etfeni vSichni psi a koCky chovani v domacnosti.
Blechy z domacich zvifat Casto zamofuji zvifeci
pelisky, vystelky, mista, kde zvifata pravidelné od-
pocivaji, jako jsou koberce a Calounény nabytek,
které je tfeba v pfipadé silného napadeni a na
zacatku zdolavacich opatieni o$etfit vhodnymi
insekticidy a pravidelné vysavat.

Nejsou k dispozici zadné Udaje o viivu koupa-
ni/$amponovani na G¢innost u pst. Samponovani
pred oSetfenim nebo Casté Samponovani po ose-
treni mGze snizit U¢innost pripravku.

Jestlize je pfipravek pouzivan jako soucast IéCebné
strategie pfi alergii na blesi kousnuti, doporucuje se
pravidelné podani v intervalu 1 mésice alergickému
psu a ostatnim pstim v domacnosti.

Pipravek nezabrani pfisati kliStat na zvife. Navic
nebyla prokazana Gcinnost proti existujicimu napa-
deni klistaty. Z tohoto dlivodu nelze vyloucit pfenos
infekénich onemocnéni.

Je znamo, Ze pfipravek chrani proti novému napa-
deni klistaty od 7. do 28. dne po jeho podani. Neni
v8ak zndmo, zda ucinek proti novému napadeni
klistétem trva déle nez 4 tydny. Pfipravek tak po
opakovaném podani nemusi poskytovat pribéznou
dostate¢nou Ucinnost pred napadenim klistaty a to
ani v pfipadech, kdy je pfipravek podavan v mini-
malnim intervalu 4 tydnu.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvitat:

Pouze pro zevni pouziti.

Pripravek nepodavejte na rany nebo na poskoze-
nou kuzi.

Zabrante zasazeni oéi zvifete. Pokud dojde k na-
hodnému zasazeni oci, ihned oc¢i dlikladné vy-
plachnéte vodou.

Pfed oSetfenim se musi zvifata presné zvazit.

Je dlleZité podavat pfipravek na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemlze oliznout, a po podani
zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Mozna toxicita pfipravku pro Sténata mladsi 12
tydnu pfi kontaktu s oSetfenou fenou nebyla stano-
vena. V takovém pfipadé je nutné dbat zvlastni
opatrnosti:

Upozornéni pro uZzivatele:

AZ do poutiti pfipravku uchovavejte pipety v plivod-
nim obalu.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo na
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem. Zabrarte kontaktu pfiprav-
ku s prsty. V pfipadé potfisnéni si umyijte ruce myd-
lem a vodou.

Tento pfipravek muze zplsobit podrazdéni sliznic
a oci. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty
a o¢ima.
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V pfipadé nahodného zasazeni oka, opatrné vy-
plachnéte oko Cistou vodou.

Pozieni pfipravku je Skodlivé. Zabrarite détem v pfi-
stupu k pipetam a pouzité pipety ihned po podani
pfipravku zlikviduijte.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte dé-
tem hrat si s nimi, dokud misto podani nezaschne.
Doporu€uje se proto neoSetfovat zvifata béhem
dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatGm spat s jejich majiteli, zejména s détmi.
Béhem podani pfipravku nekufte, nepijte ani nejez-
te.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dal$i opatieni:

Pstm by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dndi po oseteni.

Pouziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie s pouzitim fipronilu nepodaly
dlikaz o jeho teratogennim nebo fetotoxickém ucin-
ku. ProtoZe nejsou k dispozici studie hodnotici bez-
pecnost tohoto pfipravku u gravidnich a laktujicich
zvifat, pouZijte piipravek pouze po zvazeni terapeu-
tického pomeéru prospéchu a rizika prislusnym vete-
rinarnim lékafem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

Ve studiich sn&senlivosti, provedenych na 12tyden-
nich Sténatech, rostoucich psech a psech o hmot-
nosti pfiblizné 5 kg, ktefi byli jednordzové oSetreni
pétinasobkem doporu¢ené davky, nebyly prokaza-
ny zadné nezadouci U¢inky. Riziko vzniku nezadou-
cich G¢inku se vSak pfi predavkovani mize zvyso-
vat. Proto se doporuCuje vzdy oSetfovat zvifata
pipetou spravné velikosti.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH I'-:RIPRAVKG
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
Fipronil mdze mit nepfiznivy vliv na vodni organis-
my. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2015

15. DALSi INFORMACE

1,2, 3, 6,9, 12 pipet zabalenych v papirové krabi¢-
ce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.




Midaspot 40 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé koCky a malé psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel opravnéni k prodeji a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené krélovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené krélovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Midaspot 40 mg roztok pro nakapani na k{izi - spot-
on pro malé kocky a malé psy

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Jedna 0,4 ml pipeta obsahuje:
Léciva latka:

Imidaclopridum 40 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,4 mg

Roztok pro nakapani na kizi - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi a koCky o hmotnosti méné nez 4 kg:

Prevence a lécba napadeni blechami (Ctenoce-
phalides felis).

Pripravek m& okamzity insekticidni ucinek, ktery
pretrvava u psl a u kocek az po dobu 4 tydnd.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat a kotat mladsich nez 8 tydnG
véku, kterd jesté saji materské miéko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po oSeteni
olizuje misto aplikace, mdze dojit ke slinéni. Tento
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jev neni piiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné mlze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Vyjime&né byl také hlaSen neklid, nad-
mérné slinéni a nervové priznaky (tfes, poruchy
koordinace a skleslost).

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky a psi.

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

K nakapani na k{izi - spot-on.

Davkovani a lé¢ebné schéma:

Kocka/pes Pripravek Pocet | Imidaclopridum
pipet (mg/kg Z. hm.)
>4 kg z.hm.| Midaspot40mg |1x0,4ml| Nejméné 10

roztok pro nakapani
na kizi — spot-on
pro malé kocky
a malé psy
U koCek o Zivé hmotnosti méné nez 4 kg pouzijte 1
pipetu pfipravku Midaspot 80 mg roztok pro naka-
pani na kuzi — spot-on pro velké kocky.
U psu o zivé hmotnosti 4 kg pouZijte odpovidajici
pripravek Midaspot roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro psy.
Osetreni opakuijte po 4 tydnech.
Pripravek ma okamzity insekticidni Gcinek, ktery
pretrvava u psl a u koCek az po dobu 4 tydn(.
Pokud je nutné oSetieni opakovat v krat$im interva-
lu nez 4 tydny, nepouZivejte pripravek Castéji nez
jednou tydné.
Zpusob podani: Podrzte pripravek ve vzpfimené
poloze. Poklepavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte
obsah do jeji hlavni ¢asti. Odlomte horni ¢ast pipety
podél rysky.

Vyjmuti ze sacku: pouzijte nlizky nebo

1. Ohnéte Uhlopficné a odhalte tak
zéfez

2. Roztrhnéte od zarezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji ote-
viete

Aplikace u kocek:




Rozhriite srst na krku koCky u spodiny lebecni tak,
aby byla viditelna kiize.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.

Prilozte hrot pipety na kizi a nékolikrat pevné stisk-
néte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.
Aplikace u psU:

U psa ve stojici pozici rozhrrite srst
mezi lopatkami tak, aby byla viditel-
na klize.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.
Prilozte hrot pipety na kizi a néko-
likrat pevné stisknéte, abyste ji
vyprazdnili pfimo na k{zi.

V&echny druhy:

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetre-
ni olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni.
Tento jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné
vymizi béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci
bude mit zvife jen minimalni pfilezitost pfipravek
lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebe¢ni tak,
aby byla viditelna kdze. Pfilozte hrot pipety na k(zi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jeji
obsah piimo na kuzi.

Aplikace na spodinu lebeéni minimalizuje moznost
zvitete pripravek olizovat.

Zajistéte, aby nedoslo k nadmérnému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené.
Slepeni v8ak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pred oSetienim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

ZvI&stni opatreni pro pouziti u zvirat:

Pripravek je urcen pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou kUZi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o€ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetiend zvifata navzajem
neolizovala.

Zvlastni opatreni urené osobam, které podavaji
veterindrni IéCivy pipravek zvifatlm:

Misto aplikace netfete.
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Pripravek obsahuje benzylalkohol a miize zpUsobit
precitlivélost nebo pfechodné reakce na kdzi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabrante kontaktu pfipravku s kdzi, o¢ima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V pfipadé zasaZeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pfipadé ndhodného zasazeni oci, vyplachnéte oci
dlikladné vodou.

Pokud podrazdéni kize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte lékar'skou pomoc.

V pfipadé nahodného poziti, vyhledeijte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyijte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacujte, dokud
misto aplikace nezaschne.

2ZvIasté citlivi mohou na pfipravek byt lidé s koZnimi
alergiemi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U kocek nebyly zjistény klinicky pozorovatelné
nezadouci U¢inky ani pfi davkach az pétinasobné
prevysujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim
podani kotatlim (3 nebo 5 aplikaci v sedmidennich
intervalech).

U psu nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci Ucinky ani pii davkach az pétindsobné prevy-
Sujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim podani
Sténatim (3 aplikace ve dvoutydennich interva-
lech).

Ve vzécnych pfipadech predavkovani nebo olizova-
ni oSetfené srsti mlze dojit k poruchdm nervového
systému (z&Skuby, tfes, ataxie, miéza, mydridza,
letargie).

Otrava po ndhodném poziti ¢lovékem nebo zvife-
tem neni pravdépodobna. V opacném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou Ié¢bu. Specifické
antidotum neni zndmo, pomoci mlze podéni Zivo-
¢isného uhli.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Na zékladé Udaju jinych podobnych pfipravki neby-
la zjiSténa zadna inkompatibilita mezi imidaklopri-
dem (v dvojnasobku doporucené davky) a lufenuro-
nem, febantelem, pyrantelem a prazikvantelem (psi)
a lufenuronem, pyrantelem a prazikvantelem (koc-
ky). Déle byla prokazana kompatibilita imidaklopri-
du se Sirokou Skalou béznych oSetfeni provadénych
v terénnich podminkéch, vcetné ockovani.

Dal$i opatieni:

K opétovnému napadeni novymi blechami v di-
sledku jejich vyvoje v prostredi zvifat m(ize dochazet
i béhem Sesti (i vice) tydnl po zahajeni léCby. V zavi-
slosti na intenzité zamoreni prostfedi mlze byt
potieba vice nez jedno osetfeni. Ke zmirnéni infeké-
niho tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje dale o$e-



tfit prostfedi zvifat vhodnym pfipravkem G¢innym
proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim.
Jako dal$i opatfeni ke snizeni infekéniho tlaku z pro-
stfedi se doporuCuje vhodnym pfipravkem oSetfit
v8echny psy, kocky a kraliky v doméacnosti.
Osetrenim kojicich fen a kocek se pred infekci chra-
ni jak matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetfeni pfipravkem si pii-
pravek zachovava Ucinnost i v pfipadé, kdy je srst
zvifete vystavena vodé. V pfipadech Castého kou-
pani, plavani nebo $amponovani mlze byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pfipravkem opakovat. V tako-
vych pfipadech pfipravek zvifatdm nepodavejte
Castéji nez jednou tydné.

Rozpoustédio v pfipravku mize vytvaret skvrny na
neékterych materidlech - k0zi, latkach, plastech
a leSténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materidly, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne.

Imidakloprid je toxicky pro vodni organismy. Psiim
by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich
po dobu 48 hodin po osetfeni z dlivodu nezadou-
cich Gc¢ink{ na vodni organismy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci Ucinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
V8echen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-
imidazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitkum ze
skupiny chloronikotinylovych slou€enin. Chemicky
jej lze presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitro-
guanidin.

Mechanismus pusobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptordm v postsynaptické casti
centralniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho pfenosu
a nasledné k paralyze a uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savcl prak-
ticky zadny vliv. Poznatky o minimélni farmakologic-
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ké aktivit¢ u savcl jsou podporovany vysledky
zkouSek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich davek, u kralikd, mysi a potkand.

V dal$ich studiich byla kromé G¢innosti na dospélé
blechy prokazana i G¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli o$etieného zvifete. Hmyz v larvalnich
stadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet:

Veterinamni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpi-
su. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pfipravek.

Plati pro baleni 24 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Informace k baleni: 0,4ml pipeta ze tfi vrstvé lamino-
vané félie: polypropylen/COC/polypropylen, lakova-
ny laminat bez rozpoustédel a kopolymer polyethy-
len/EVOH/polyethylen. Pipety jsou zataveny v sacku
ze Ctyivrstvé détské bezpecnostni félie LDPE/ny-
lon/hlinik/polyester a jsou vioZzeny v krabicce.
Krabicky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se narodni Udaje>

Midaspot 80 mg roztok pro nakapani na k(iZi
- spot-on pro velké kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel oprévnéni k prodeji a vyrobce odpovédny za
uvolnéni SarZe:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené krélovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Midaspot 80 mg pro nakapani na kdzi na kdzi -
spot-on pro velké kocky.

Imidaclopridum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Jedna 0,8 ml pipeta obsahuje:
Léciva latka:

Imidaclopridum 80 mg
Pomocné latky:
butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Kocky o hmotnosti 4 kg.a tézSi: Prevence a Ié¢ba
napadeni blechami (Ctenocephalides felis).
Pfipravek ma okamzity insekticidni Gcinek, ktery
pretrvava u kocek az po dobu 4 tydnd.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kotat mladsich nez 8 tydnd véku,
ktera jesté saji matei'ské mléko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po o$etfeni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné mlze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich |ézi. Vyjime&né byl také hlaSen neklid, nad-
mérné slinéni a nervové priznaky (tfes, poruchy
koordinace a skleslost).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODAN

K nakapani na kdzi — spot-on.

Dévkovani a lé¢ebné schéma:

Kocka Pripravek Pocet | Imidaclopridum
pipet (mg/kg Z. hm.)
>4 kg z.hm.| Midaspot80mg |1x0,8ml| Nejméné 10

roztok pro nakapani
na kizi — spot-on
pro velké kocky

U kocek leh¢ich nez 4 kg pouzijte 1 pipetu pfiprav-
ku Midaspot 40 mg roztok pro nakapani na kuzi —
spot-on pro malé kocky a malé psy.

OSetfeni opakujte po 4 tydnech.

Pripravek m& okamzity insekticidni ucinek, ktery
pretrvava u kocek az po dobu 4 tydnd. Pokud je
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nutné oSetreni opakovat v kratSim intervalu, nez 4
tydny, nepouzivejte pfipravek Castéji nez jednou
tydné.

ZpUsob podéni: Podrzte pfipravek ve vzpfimené
poloze. Poklepavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte
obsah do jeji hlavni ¢asti. Odlomte horni ¢ast pipety
podél rysky.

Vyjmuti ze sacku: pouZijte niizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfi¢né a odhalte tak
zéfez

2. Roztrhnéte od zarezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji ote-
viete

Aplikace u kocek:

Rozhrrite srst na krku kocky u spo-

diny lebecni tak, aby byla viditelna klze.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.

Prilozte hrot pipety na k(izi a nékolikrat pevné stisk-

néte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na k{zi.

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetfeni

olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento

jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi

béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci bude

mit zvife jen minimalni pfileZitost pfipravek lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebecni tak,
aby byla viditelna klize. PfiloZte hrot pipety na kizi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jeji
obsah pfimo na kuzi.

Aplikace na spodinu lebeéni minimalizuje moznost
zvifete pfipravek olizovat.

Zajistéte, aby nedoslo k nadmérnému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené.
Slepeni v8ak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvitata je pred oSetfenim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
2vlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:



Pripravek je uren pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou kUZi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o¢ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetiend zvifata navzajem
olizovala.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1&Civy pripravek zvifattim:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize zpusobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabranite kontaktu pripravku s kizi, oima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V piipadé zasazeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pfipadé ndhodného zasazeni oci, vyplachnéte odi
dlikladné vodou.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte Iékar'skou pomoc.

V pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacuijte, dokud
misto aplikace nezaschne.

alergiemi.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
U kocek nebyly zjistény klinicky pozorovatelné
nezédouci Ucinky ani pfi davkach az pétinasobné
prevysujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim
podani kotatlm (3 nebo 5 aplikaci v sedmidennich
intervalech).

Ve vzécnych pfipadech predavkovani nebo olizova-
ni oSetfené srsti mlize dojit k poruchdm nervového
systému (z&Skuby, tfes, ataxie, miéza, mydridza,
letargie).

Otrava po ndhodném poziti ¢lovékem nebo zvife-
tem neni pravdépodobna. V opacném pfipade je
vhodné nasadit symptomatickou lé€bu. Specifické
antidotum neni zndmo, pomoci mlize podani Zivo-
¢iSného uhli.

Interakce s dal$imi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Na zakladé Udaji jinych podobnych pfipravki
nebyla zjisténa zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnasobku doporucené davky)
a lufenuronem, pyrantelem a prazikvantelem. Dale
byla prokdzana kompatibilita imidaklopridu se $iro-
kou $kalou béznych oSetieni provadénych v terén-
nich podminkach, véetné ockovani.

Dalsi opatfeni:
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K opétovnému napadeni novymi blechami v dud-
sledku jejich vyvoje v prostedi zvifat mdze doché-
zet i béhem Sesti (i vice) tydni po zahajeni 1é¢by.
V zavislosti na intenzité zamoreni prostiedi mize
byt potieba vice nez jedno oSetfeni. Ke zmirnéni
infekéniho tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje
dale osetiit prostredi zvifat vhodnym pfipravkem
Ucinnym proti dospélym blecham a jejich vyvojo-
vym stadiim. Jako dal$i opatfeni ke snizeni infekc-
niho tlaku z prostfedi se doporu€uje vhodnym pfi-
pravkem osetfit vSechny psy, kocky a kraliky v do-
mé&cnosti.

Osetenim kojicich koCek se pred infekci chrani jak
matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetfeni pfipravkem si pii-
pravek zachovava Ucinnost i v pripadé, kdy je srst
zvitete vystavena vodé. V pfipadech Castého kou-
pani, plavani nebo $amponovani mlze byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pripravkem opakovat. V tako-
vych pfipadech pfipravek zvifatdm nepodavejte
Castéji nez jednou tydné.

Rozpoustédio v pfipravku mlze vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — k0zi, latkach, plastech
a leSténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materidly, vyCkejte, az misto
podani pfipravku zaschne.

Imidakloprid je toxicky pro vodni organismy.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci Ucinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pred-
pist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-
imidazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitkum ze
skupiny chloronikotinylovych slouc¢enin. Chemicky
jej Ize presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitrogu-
anidin.

Mechanismus ptisobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptordm v postsynaptické Casti



centralniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho prenosu
a nésledné k paralyze a Uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savct prak-
ticky Zadny vliv. Poznatky o minimalni farmakologic-
ké aktivit¢ u savcl jsou podporovany vysledky
zkou$ek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich davek u kralikd, mysi a potkand.

V dalSich studiich byla kromé Ucinnosti na dospélé
blechy prokazana i u¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvalnich
stadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpi-
su. Vyhrazeny veterinarni [éCivy pfipravek.

Plati pro baleni 24 pipet:

Veterinarni 1écivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Informace k baleni:

0,8ml pipeta ze tfi vrstvé laminované félie: polypro-
pylen/COC/polypropylen, lakovany laminat bez roz-
poustédel a kopolymer polyethylen/EVOH/polyethy-
len. Pipety jsou zataveny v sacku ze Ctyivrstvé dét-
ské bezpecnostni folie LDPE/nylon/hlinik/polyester
a jsou viozeny v krabicce.

KrabiCky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se néarodni udaje>

Midaspot 100 mg roztok pro nakapani na kiZi
- spot-on pro stfedné velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road
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Newry
Co. Down, BT35 6PU
Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Midaspot 100 mg roztok pro nakapéni na kizi -
spot-on pro stfedné velké psy.

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 1,0 ml pipeta obsahuje:
Léciva latka:

Imidaclopridum 100 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 1,0 mg

Roztok pro nakapani na ki - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi 0 hmotnosti 4-10 kg: Prevence a lé¢ba napade-
ni blechami (Ctenocephalides felis).

Pripravek ma okamzity insekticidni acinek, ktery
u psu pretrvava az po dobu 4 tydna.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat mladsich nez 8 tydn( véku,
ktera jesté saji mater'ské mléko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych Ia-

tek.

6. NEZADOUCIi UCINKY

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetfeni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné muze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Zaznamenany byly také neklid a dezo-
rientace. Vyjimecné byly také hlaSeny nadmérné sli-
néni a nervové pfiznaky (poruchy koordinace, tfes
a skleslost).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANI
K nakapani na kdzi — spot-on.



Pocet
pipet
1x0,4ml

Pes
(kg Z. hm.)
<4 kg

Pripravek Imidaclopridum
(mg/kg z. hm.)

Nejméné 10

Midaspot 40 mg
roztok pro nakapani
na kazi — spot-on,
pro malé kocky
amalé psy
Midaspot 100 mg
roztok pro nakapani
na kazi — spot-on,
pro stredné
velké psy
Midaspot 250 mg
roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velké psy
Midaspot 400 mg
roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velmi velké psy
Midaspot 400 mg
roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velmi velké psy

>4 <10 kg 1x1,0ml| Nejméné 10

>10<25kg 1x25ml| Nejméné 10

>25<40kg 1x4,0ml| Nejméné 10

> 40 kg 2x4,0ml| Nejméné 10

Osetreni opakuijte po 4 tydnech.

Pfipravek ma okamzity insekticidni Ucinek, ktery
pretrvava u psu az po dobu 4 tydnd. Pokud je nutné
oSetfeni opakovat v kratsim intervalu nez 4 tydny,
nepouzivejte pfipravek Castéji nez jednou tydné.
Zplisob podani:

Podrzte pfipravek ve vzpfimené poloze. Pokle-
pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji
hlavni &asti. Odlomte horni ¢ast pipety podél rysky.

el

Vyjmuti ze sacku: pouzijte nlizky nebo

1. Ohnéte Uhlopficné a odhalte tak zarez
2. Roztrhnéte od zafezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji oteviete
Psi 0 hmotnosti mensi nez 25 kg:
U psa ve stojici pozici rozhrrite srst
mezi lopatkami tak, aby byla vidi-
telna klize. PriloZte hrot pipety na
kizi a nékolikrat pevné stisknéte,
abyste vyprazdnili jeji obsah piimo
na k{zi.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kuzi.
Psi 0 hmotnosti 25 kg a t&zSi:

Pro snazsi aplikaci zajistéte, aby
pes stal. Cely obsah pipet aplikujte
rovnomeérné na tfi nebo &tyfi mista
podél hibetu psa od lopatek az po
kofen ocasu. Na kazdém z mist rozhrrite srst, aby
se objevila kiize.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.
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Prilozte hrot pipety na k(iZi a jemné stisknéte, abys-
te vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.

Neaplikujte nadmérné mnozstvi roztoku na jedno
misto — mohl by pak stékat po boku zvifete.
Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po oSetie-
ni olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni.
Tento jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné
vymizi béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci
bude mit zvife jen minimalni pfilezitost pfipravek
lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebecni tak,
aby byla viditelna kize. Pfilozte hrot pipety na kiizi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jej
obsah piimo na kdzi.

Aplikace na spodinu lebe¢ni minimalizuje moznost
zvitete pfipravek olizovat.

Zajistéte, aby nedoslo k nadmérnému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené. Sle-
peni vak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pred oSetfenim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlatni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pripravek je uréen pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou kUzi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o€ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetfena zvifata navzajem
neolizovala.

Zvl&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaj
veterinarni léCivy pfipravek zvifatdm:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize zpUsobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabrarite kontaktu pfipravku s kdzi, o¢ima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V pripadé zasazeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pfipadé ndhodného zasazeni oci, vyplachnéte oci
dlikladné vodou.



Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte Iékar'skou pomoc.

V piipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyijte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacujte, dokud
misto aplikace nezaschne.

alergiemi.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
U psU nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci ucinky ani pfi davkach az pétinasobné prevy-
Sujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim podani
Sténatim (3 aplikace ve dvoutydennich intervalech).
Ve vzacnych pfipadech pfedavkovani nebo olizova-
ni oSetfené srsti mlze dojit k poruchdm nervového
systému (zaskuby, tfes, ataxie, midza, mydriaza,
letargie).

Otrava po néhodném poziti ¢lovekem nebo zvire-
tem neni pravdépodobna. V opacném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou lé¢bu. Specifické
antidotum neni zndmo, pomoci mlze podéni zivo-
¢isného uhli.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Na zakladé Udaju jinych podobnych pfipravkl
nebyla zjiSténa zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnésobku doporuc¢ené davky) a lu-
fenuronem, febantelem, pyrantelem a prazikvante-
lem. Déle byla prokazéna kompatibilita imidaklopri-
du se Sirokou $kalou béznych oSetfeni provadé-
nych v terénnich podminkach, véetné ockovani.
Dalsi opatienti:

K opétovnému napadeni novymi blechami v di-
sledku jejich vyvoje v prostiedi zvifat mdze doché-
zet i béhem Sesti (i vice) tydnu po zahdjeni 1écby.
V zavislosti na intenzité zamoreni prostredi muze
byt potfeba vice nez jedno oSetfeni. Ke zmirnéni
infekéniho tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje
dale oSetiit prostfedi zvifat vhodnym pfipravkem
Gcinnym proti dospélym blecham a jejich vyvojo-
vym stadiim. Jako dal$i opatfeni ke snizeni infek¢-
niho tlaku z prostfedi se doporu€uje vhodnym pfi-
pravkem oSetfit vSechny psy, kocky a kraliky
v domé&cnosti.

Osetienim kojicich fen se pred infekci chrani jak
matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po o$etfeni pfipravkem si pfi-
pravek zachovava ucinnost i v pfipadé, kdy je srst
zvitete vystavena vodé. V pfipadech ¢astého kou-
pani, plavani nebo $amponovani mize byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pripravkem opakovat. V tako-
vych pfipadech pfipravek zvifatdm nepodavejte
Castéji nez jednou tydné.
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Rozpoustédlo v pfipravku mlze vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — k0zi, latkach, plastech
a lesténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materialy, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne.

Imidacloprid je toxicky pro vodni organismy. Pstim
by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich
po dobu 48 hodin po osetfeni z dlivodu nezadou-
cich U¢ink{ na vodni organismy.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci ucinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imi-
dazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum ze skupi-
ny chloronikotinylovych sloucenin. Chemicky jej Ize
presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitroguanidin.
Mechanismus plsobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptordm v postsynaptické Casti
centralniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho pfenosu
a nasledné k paralyze a Uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcd
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savcl prak-
ticky z&dny vliv. Poznatky o minimalni farmakologic-
ké aktivit¢ u savcl jsou podporovany vysledky
zkousek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich davek u kralikd, mysi a potkand.

V dal$ich studiich byla kromé u¢innosti na dospélé
blechy prokézana i G¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvélnich
stéadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpi-
su. Vyhrazeny veterinami IéCivy pfipravek.

Plati pro baleni 24 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Informace k baleni:



1,0ml pipeta ze tfi vrstvé laminované folie: polypro-
pylen/COC/polypropylen, lakovany laminat bez roz-
poustédel a kopolymer polyethylen/EVOH/poly-
ethylen. Pipety jsou zataveny v sacku ze Ctyfvrstvé
détské bezpecnostni félie LDPE/nylon/hlinik/poly-
ester a jsou vlozeny v krabicce.

KrabiCky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se néarodni Udaje>

Midaspot 250 mg roztok pro nakapani na kiZi
- spot-on pro velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel opravnéni k prodeji a vyrobce odpovedny za
uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené krélovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Midaspot 250 mg roztok pro nakapani na kdzi —
spot-on pro velké psy

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 2,5 ml pipeta obsahuje:
LécCiva latka:

Imidaclopridum 250 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 2,5mg

Roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi o hmotnosti 10-25 kg: Prevence a |é¢ba napa-
deni blechami (Ctenocephalides felis).

Pfipravek ma okamzity insekticidni Ucinek, ktery
u psu pretrvava az po dobu 4 tydnd.

47

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat mladsich nez 8 tydn(i véku,
ktera jesté saji mater'ské mléko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCIH UCINKY

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetfeni
olizuje misto aplikace, miize dojit ke slinéni. Tento
jev neni piiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné muze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Zaznamenany byly také neklid a dezo-
rientace. Vyjimecné byly také hlaSeny nadmérné sli-
néni a nervové pfiznaky (poruchy koordinace, tfes
a skleslost).

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANi

K nakapani na k(iZi - spot-on.

Pes

(kg Z. hm.)
<4kg

Pocet
pipet
1x0,4 ml

Pripravek Imidaclopridum
(mg/kg Z. hm.)

Nejméné 10

Midaspot 40 mg
roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on,
pro malé kocky
a malé psy
Midaspot 100 mg
roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro stfedné
velké psy
Midaspot 250 mg
roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velké psy
Midaspot 400 mg
roztok pro nakapani
na kazi — spot-on,
pro velmi velké psy
Midaspot 400 mg
roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velmi velké psy

>4 <10 kg 1x1,0ml| Nejméné 10

>10<25kg 1x25ml| Nejméné 10

> 25 <40 kg 1x4,0ml| Nejméné 10

> 40 kg 2x4,0ml| Nejméné 10

Osetfeni opakujte po 4 tydnech.

Pfipravek m& okamzity insekticidni ucinek, ktery
pretrvava u psl az po dobu 4 tydnd. Pokud je
nutné oSetreni opakovat v krat§im intervalu, nez 4
tydny, nepouzivejte pfipravek Castéji nez jednou
tydné.

Zpusob podani:



Podrzte pfipravek ve vzpfimené poloze. Pokle-
pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji
hlavni &asti. Odlomte horni ¢ast pipety podél rysky.
@
Vyjmuti ze sacku: pouzijte nGizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfi¢né a odhalte tak zarez
2. Roztrhnéte od zarezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji oteviete
Psi 0 hmotnosti mensi nez 25 kg:
U psa ve stojici pozici rozhrrite srst
mezi lopatkami tak, aby byla vidi-
telna klize. PfiloZte hrot pipety na
k(zi a nékolikrat pevné stisknéte,
abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo
na kizi.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kuzi.
Psi 0 hmotnosti 25 kg a tézSi:

Pro snazsi aplikaci zajistéte, aby
pes stal. Cely obsah pipet aplikujte
rovnomerné na tfi nebo Ctyfi mista
podél hibetu psa od lopatek az po kofen ocasu. Na
kazdém z mist rozhrrite srst, aby se objevila kize.
Rozhrrite srst a/aplikujte na k{izi.

Prilozte hrot pipety na k(iZi a jemné stisknéte, abys-
te vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.

VSichni psi:

Neaplikujte nadmérné mnozstvi roztoku na jedno
misto — mohl by pak stékat po boku zvifete.
Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetfeni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi

béhem nékolika minut. Pri spravné aplikaci bude
mit zvife jen minimalni pfilezitost pfipravek lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebecni tak,
aby byla viditelna kdze. Pfilozte hrot pipety na kizi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jeji
obsah piimo na kuzi.

Aplikace na spodinu lebe¢ni minimalizuje moznost
zvitete pfipravek olizovat.

Zajistéte, aby nedoslo k nadmérnému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené.
Slepeni vSak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pred oSetienim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
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Tento veterinarni IéCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pripravek je uren pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou k{Zi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o€ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetfend zvifata navzajem
neolizovala.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaj
veterinrni Ié€ivy pripravek zvifatim:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize zpUsobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabranite kontaktu pfipravku s kdzi, o¢ima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V pfipadé zasazeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pfipadé nahodného zasazeni oci, vyplachnéte oci
dlikladné vodou.

Pokud podrazdéni kize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte lékai'skou pomoc.

V pfipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyijte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacujte, dokud
misto aplikace nezaschne.

2Zvlasté citlivi mohou na pfipravek byt lidé s koznimi
alergiemi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
U psU nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci Ucinky ani pfi davkach az pétindsobné prevy-
Sujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim podani
$ténatim (3 aplikace ve dvoutydennich interva-
lech).

Ve vzacnych pfipadech pfedavkovani nebo olizova-
ni oSetfené srsti mlZe dojit k poruchdm nervového
systému (zasSkuby, tfes, ataxie, midza, mydriaza,
letargie).

Otrava po néhodném poziti ¢lovékem nebo zvire-
tem neni pravdépodobna. V opaéném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou lé¢bu. Specifické
antidotum neni zndmo, pomoci mlze podani Zivo-
¢iSného uhli.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Na zakladé udaji jinych podobnych pfipravk(
nebyla zjisténa zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnasobku doporuené davky)



a lufenuronem, febantelem, pyrantelem a prazi-
kvantelem. Déle byla prokazana kompatibilita imi-
daklopridu se Sirokou $kalou béznych osetfeni pro-
vadénych v terénnich podminkach, vcetné ocko-
vani.

Dal$i opatieni:

K opétovnému napadeni novymi blechami v du-
sledku jejich vyvoje v prostfedi zvifat m(ize docha-
zet i béhem Sesti (i vice) tydnll po zahajeni léCby.
V zavislosti na intenzité zamoreni prostredi miize
byt potfeba vice nez jedno oSetfeni. Ke zmirnéni
infekéniho tlaku z prostfedi zvifat se doporucuje
dale oSetfit prostfedi zvifat vhodnym pfipravkem
Ucinnym proti dospélym blecham a jejich vyvojo-
vym stadiim. Jako dalSi opatfeni ke snizeni infek¢-
niho tlaku z prostfedi se doporucuje vhodnym pfi-
pravkem oS$etfit vSechny psy, koCky a kraliky
v domé&cnosti.

Osetienim kojicich fen se pfed infekci chrani jak
matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetfeni pfipravkem si pfi-
pravek zachovava ucinnost i v pfipade, kdy je srst
zvifete vystavena vodé. V pfipadech €astého kou-
pani, plavani nebo S$amponovani mize byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pfipravkem opakovat. V tako-
vych pripadech pfipravek zvifatim nepodévejte
Castéji nez jednou tydné.

Rozpoustédio v pfipravku mize vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — kuzi, latkach, plastech
a lesténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materidly, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne.

Imidakloprid je toxicky pro vodni organismy. Psiim
by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich
po dobu 48 hodin po osetieni z divodu nezadou-
cich U¢ink{ na vodni organismy.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci ucinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2015

15. DALSi INFORMACE
Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imi-
dazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum ze skupi-

ny chloronikotinylovych sloucenin. Chemicky jej Ize
pfesnéji popsat jako chloronikotinyl-nitroguanidin.
Mechanismus plsobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptordm v postsynaptické Casti
centrélniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho pfenosu
a nasledné k paralyze a Uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti praniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savcll prak-
ticky zadny vliv. Poznatky o minimalni farmakologic-
ké aktivit¢ u savcl jsou podporovany vysledky
zkousek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletélnich davek u kralikdi, mysi a potkand.

V dalSich studiich byla kromé G¢innosti na dospélé
blechy prokazana i u¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvélnich
stéadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet: Veterinarni 1éCi-
vy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni [éCivy pfipravek.

Plati pro baleni 24 pipet: Veterinarni 1éCivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis.

Informace k baleni:

2,5ml pipeta ze tfi vrstvé laminované félie: polypro-
pylen/COC/polypropylen, lakovany laminat bez roz-
poustédel a kopolymer polyethylen/EVOH/polye-
thylen. Pipety jsou zataveny v sacku ze Ctyfvrstvé
détské bezpecnostni félie LDPE/nylon/hlinik/poly-
ester a jsou vlozeny v krabicce.

Krabicky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se narodni Udaje>

Midaspot 400 mg roztok pro nakapani na k(iZi
- spot-on pro velmi velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K WBOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel oprévnéni k prodeji a vyrobce odpovedny za
uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvi



Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road
Newry

Co. Down, BT35 6PU
Spojené krélovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Midaspot 400 mg roztok pro nakapani na kdzi —
spot-on pro velmi velké psy

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 4,0 ml pipeta obsahuje:
Léciva latka:

Imidaclopridum 400 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 4,0 mg

Roztok pro nakapani na kiizi — spot-on.
Ciry, svétle zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi 0o hmotnosti 25 kg a té€Zsi: Prevence a |écba
napadeni blechami (Ctenocephalides felis).
Pripravek ma okamzity insekticidni Ucinek, ktery
u psu pretrvava az po dobu 4 tydna.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat mladsich nez 8 tydn( véku,
ktera jesté saji materské mléko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
Gcinnou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po o$etfeni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné muze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Zaznamenany byly také neklid a dezo-
rientace. Vyjime€né byly také hlaSeny nadmérné sli-
néni a nervoveé pfiznaky (poruchy koordinace, tfes
a skleslost).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANi
K nakapani na k(i - spot-on.
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Pocet
pipet

Pes
(kg 2. hm.)

Pripravek Imidaclopridum

(mg/kg Z. hm.)

<4kg Midaspot40mg [1x0,4 ml
roztok pro nakapani
na kazi — spot-on,
pro malé kocky

amalé psy

Nejméné 10

>4 <10kg | Midaspot 100 mg
roztok pro nakapani
na kazi — spot-on,
pro stfedné
velké psy

1x1,0ml| Nejméné 10

>10<25kg| Midaspot 250 mg
roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velké psy

1x25ml| Nejméné 10

>25 <40 kg| Midaspot 400 mg

roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velmi velké psy

1x4,0ml| Nejméné 10

>40 kg Midaspot 400 mg

roztok pro nakapani
na kazi - spot-on,
pro velmi velké psy

2x4,0ml| Nejméné 10

Osetreni opakuijte po 4 tydnech.

Pfipravek ma okamzity insekticidni Gcinek, ktery
pretrvava u psu az po dobu 4 tydnd. Pokud je nutné
oSetfeni opakovat v krat§im intervalu, nez 4 tydny,
nepouzivejte pfipravek Castéji nez jednou tydné.
Zpusob podani:

Podrzte pfipravek ve vzpfimené poloze. Pokle-
pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji
hlavni &asti. Odlomte horni ¢ast pipety podél rysky.
3

Vyjmuti ze sacku: pouzijte nlizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfi¢né a odhalte tak zarez
2. Roztrhnéte od zafezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji oteviete
Psi 0 hmotnosti mensi nez 25 kg:
U psa ve stojici pozici rozhrrite srst
mezi lopatkami tak, aby byla vidi-
telna klize. PriloZte hrot pipety na
kiizi a nékolikrat pevné stisknéte,
abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo
na klzi.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kuzi.
Psi o hmotnosti 25 kg a t€Z8i:

Pro snazsi aplikaci zajistéte, aby
pes stal. Cely obsah pipet aplikujte
rovnomérné na tfi nebo Ctyfi mista
podél hibetu psa od lopatek az po kofen ocasu.
Na kazdém z mist rozhriite srst, aby se objevila
klize.

Rozhrite srst a/aplikujte na kizi.




Prilozte hrot pipety na k(izi a jemné stisknéte, abys-
te vyprazdnilijeji obsah pfimo na k{zi.

VSichni psi:

Neaplikujte nadmérné mnozstvi roztoku na jedno
misto — mohl by pak stékat po boku zvifete.
Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po oSetfe-
ni olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni.
Tento jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné
vymizi béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci
bude mit zvife jen minimalni pfilezitost pripravek
lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebecni tak,
aby byla viditelna kuize. PfiloZte hrot pipety na kizi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jeji
obsah piimo na kuzi.

Aplikace na spodinu lebe¢ni minimalizuje moznost
zvifete pripravek olizovat.

Zajistéte, aby nedoslo k nadmérnému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené.
Slepeni v8ak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pred oSetienim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni IéCivy piipravek nevyzaduje zadné
zvla$tni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Pripravek je urcen pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou kUZi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o¢ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetfena zvifata navzajem
neolizovala.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni 1éCivy pripravek zvifattm:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a miize zpUsobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabranite kontaktu pripravku s kizi, oima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V pfipadé zasazeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pfipadé ndhodného zasazeni oci, vyplachnéte odi
dlikladné vodou.
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Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte Iékai'skou pomoc.

V piipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacujte, dokud
misto aplikace nezaschne.

2Zvlasté citlivi mohou na pfipravek byt lidé s koznimi
alergiemi.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
U psu nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci Ucinky potize ani pfi davkach az pétinasobné
prevySujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim
podani §ténatim (3 aplikace ve dvoutydennich in-
tervalech).

Ve vzécnych pfipadech predavkovani nebo olizova-
ni oSetiené srsti maze dojit k porucham nervového
systému (z&Skuby, tfes, ataxie, midza, mydridza,
letargie).

Otrava po ndhodném poziti ¢lovékem nebo zvife-
tem neni pravdépodobna. V opacném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou lé¢bu. Specifické
antidotum neni znamo, pomoci mize podéani Zivo-
¢iSného uhli.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Na zékladé udaju jinych podobnych pfipravkd
nebyla zjisténa zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnasobku doporucené davky)
a lufenuronem, febantelem, pyrantelem a prazi-
quantelem. Déle byla prokézana kompatibilita imi-
daklopridu se Sirokou $kalou béznych oSetfeni pro-
vadénych v terénnich podminkach, vcetné ocko-
vani.

Dal$i opatieni:

K opétovnému napadeni novymi blechami v di-
sledku jejich vyvoje v prostiedi zvifat mdze doché-
zet i béhem Sesti (i vice) tydnd po zahajeni 1écby.
V zavislosti na intenzité zamoreni prostiedi mize
byt potfeba vice nez jedno oSetfeni. Ke zmirnéni
infekéniho tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje
dale oSetiit prostfedi zvifat vhodnym pfipravkem
Gcinnym proti dospélym blecham a jejich vyvojo-
vym stadiim. Jako dal$i opatfeni ke snizeni infekc-
niho tlaku z prostfedi se doporu€uje vhodnym pfi-
pravkem oSetfit v8echny psy, koCky a kraliky
v domé&cnosti.

Osetrenim kojicich fen a kocek se pred infekci chra-
ni jak matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetfeni pfipravkem si pfi-
pravek zachovava ucinnost i v pripadé, kdy je srst
zvifete vystavena vodé. V pfipadech Castého kou-
pani, plavani nebo $amponovani mlze byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pfipravkem opakovat. V tako-



vych pfipadech pfipravek zvifatim nepodaveijte
Castéji nez jedenkrat tydné.

Rozpoustédio v pfipravku mize vytvaret skvrny na
nékterych materidlech - k0zi, latkach, plastech
a lesténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materialy, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne.

Imidakloprid je toxicky pro vodni organismy. Psim
by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich
po dobu 48 hodin po oSetfeni z divodu nezadou-
cich G¢ink{ na vodni organismy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci ucinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisui.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidacloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-
imidazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum ze
skupiny chloronikotinylovych slou€enin. Chemicky
jej lze presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitro-
guanidin.

Mechanismus plsobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptorim v postsynaptické Casti
centrélniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho prenosu
a nasledné k paralyze a Uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savcu prak-
ticky zadny vliv. Poznatky o minimalni farmakologic-
ké aktivitt u savcl jsou podporovany vysledky
zkousek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich daveku kralikl, mysi a potkand.

V dalSich studiich byla kromé U¢innosti na dospélé
blechy prokéazana i t¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvalnich
stadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpi-
su. Vyhrazeny veterinarni [éCivy pfipravek.

Plati pro baleni 24 pipet:
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Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Informace k baleni: 4,0ml pipeta ze tfi vrstvé lamino-
vané folie: polypropylen/COC/polypropylen, lakova-
ny laminét bez rozpoustédel a kopolymer polyethy-
len/EVOH/polyethylen. Pipety jsou zataveny v sacku
ze Ctyhvrstvé détské bezpecnostni folie LDPE/ny-
lon/hlinik/polyester a jsou vioZeny v krabicce.
Krabicky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se nérodni udaje>

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg
Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
0 hmotnosti nejméné 5 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
I§ WﬁOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
t(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

27472 Cuxhaven

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy a ste-
nata hmotnosti nejméné 0,5 kg

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy o hmot-
nosti nejméné 5 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

Sirokospektré anthelmintikum s pfichuti

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuije:

Tablety pro malé psy Tablety
a Sténata pro psy

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 2,5mg 12,5 mg
Praziquantelum 25 mg 125 mg



Tablety pro malé psy a Sténata: nazloutla az bila
podlouhla bikonvexni tableta s hnédymi skvrnami,
s pulici ryhou na jedné strané.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

Tablety pro psy: nazloutld az bild kulatd mirné
bikonvexni tableta s hnédymi skvrnami.

4. INDIKACE

Psi: éCba smiSenych infekci dospélci tasemnic
a hlistic nasledujicich druhd:

Tasemnice (Cestoda): Dipylidium caninum, Taenia
spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.
Hlistice (Nematoda): Ancylostoma caninum, Toxoca-
ra canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis. Crenos-
oma vulpis (snizeni intenzity infekce). Angiostron-
gylus vasorum (snizeni intenzity infekce nedospélymi
(L5) a dospélymi stadii parazitl) (viz specifické |éCby
a prevence onemocnéni popsané v bodé 8 ,Dav-
kovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani®).
Thelazia callipaeda (viz specifické programy &by
popsané v bodé 8 ,Davkovani pro kazdy druh, ces-
ta(y) a zpUsob podani*). Pripravek Ize pouzit rovnéz
k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soucasna Ié¢ba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat tablety pro malé psy a $ténata u zvifat
ve stafi do 2 tydnd a/nebo s Zivou hmotnosti mensi
nez 0,5 kg.

Nepouzivat tablety pro psy u zvifat s zivou hmot-
nosti mensi nez 5 kg.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na léCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Viz rovnéz bod ,, 12 Zvlastni upozornéni®.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly u pst po podéani
kombinace milbemycin oximu a praziquantelu
pozorovany celkové pfiznaky (jako letargie), neuro-
logické pfiznaky (jako je svalovy ties a ataxie/neko-
ordinované pohyby) a/nebo gastrointestinalni pfi-
znaky (jako zvraceni, prGjem, nechutenstvi, zvyse-
né slinéni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Mali psi a $ténata (> 0,5 kg).
Psi (> 5 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODAN
Peroralni podani.
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K zajisténi spravného davkovani musi byt co nej-
pfesnéji stanovena hmotnost zvifete.

Minimalni doporuc¢ena davka: 0,5 mg milbemycin
oximu a 5 mg praziquantelu/kg z. hm. jednorazové
peroralné.

V z&vislosti na zivé hmotnosti psa je praktické

nésledujici davkovani:

Zivé hmotnost Pocet tablet Pocet tablet
0,5-1 kg 1/2 tablety
>1-5kg 1 tableta
>5-10kg 2 tablety
5-25 kg 1 tableta
> 25-50 kg 2 tablety
> 50-75 kg 3 tablety

V pfipadé pouZiti pro prevenci dirofilariézy pokud je
soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim,
mUZe tento pfipravek nahradit monovalentni pripra-
vek pro prevenci dirofilariozy.

Pro 1éEbu infekce Angiostrongylus vasorum se mil-
bemycin oxim podava ctyfikrat v tydennich interva-
lech. Tam, kde je nezbytné oSetfit zvife soucasné
i proti tasemnicim se doporucuije oSetfit zvife jeden-
krat timto pfipravkem a dale pokracovat jedenkrat
tydné v Ié€bé monovalentnim pfipravkem obsahuji-
cim samotny milbemycin oxim po zbyvajici tfi apli-
kace.

V' endemickych oblastech, pokud je soucasné
nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, brani poda-
vani pripravku rozvoji angiostrongylézy, a to pfi
podavani pfipravku jedenkrat za Ctyfi tydny; pfi
tomto davkovani se snizuje intenzita infekce nedo-
spélymi (L5) a dospélymi stadii parazitd.

Pro 1é¢bu infekce zplsobené Thelazia callipaeda se
milbemycin oxim podava dvakrat v rozmezi sedmi
dn0. Pokud je soucasné nezbytné osetfit zvife proti
tasemnicim muze pfipravek nahradit monovalentni
pfipravek obsahujici pouze milbemycin oxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN
Pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti.

Tento veterinarni léCivy piipravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety pro malé
psy a Sténata po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 6
mésicu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovaveite pfi tep-
loté do 25 °C v plivodnim blistru a pouzijte pfi pfis-
tim podani.



Uchovavejte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterindrni éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konéi po-
slednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Prilis Casté, opakuijici se pouzivani anthelmintik ze
stejné skupiny mlze vést k rozvoji rezistence
u parazitG vici jakékoli skupiné anthelmintik.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Studie s milbemycin oximem prokazaly, Ze bezpe¢-
nostni pomér je u nékterych pst plemene kolie
nebo piibuznych plemen nizsi nez u jinych plemen.
U téchto pst je nutno presné dodrzovat doporuce-
né davkovani.

Sné3enlivost pfipravku u mladych Sténat téchto ple-
men nebyla hodnocena.

Klinické pfiznaky u kolii jsou podobné tém, které
byly pozorovany u ostatnich plemen psl pfi pre-
davkovani (viz bod 4.10).

LécCba psu s vysokym poctem cirkulujicich mikrofi-
larif mize nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti,
jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené
dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou
spojeny s uvolnénim proteinli z mrtvych nebo umi-
rajicich mikrofilarii a nejde o pfimy toxicky Ucinek
pripravku. Proto se nedoporuéuje pouzivani u psl
postizenych mikrofilaremii.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo
v pfipadé, Ze je znamo, ze pes bude cestovat do
anebo se vraci z Uzemi s rizikem vyskytu dirofilari-
0zy, se pred pouzitim pfipravku doporucuje konzul-
tace s veterinarnim Iékafem k vyloueni pfitomnosti
jakéhokoliv soubézného nakazeni Dirofilaria immi-
tis. V pfipadé pozitivni diagnézy se pred podanim
pfipravku indikuje Ié¢ba pfipravkem G¢innym proti
dospélctm.

Echinokokoéza predstavuje riziko pro zdravi vefej-
nosti. V pfipadé echinokokézy se musi dodrzovat
specifické pokyny pro lé¢bu a nasledné sledovani
jako i opatfeni k zajisténi bezpecnosti Clovéka.
V pfipadé vyskytu echinokokézy musi byt opatieni
konzultovana s odborniky nebo odbornymi institu-
cemi v oblasti parazitologie.

Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabeny-
mi psy nebo jednotlivci se silnou nedostatecnosti
ledvin nebo jater. Pouziti pripravku se pro tato zvifa-
ta nedoporucuje nebo pouze po zvazeni terapeutic-
kého poméru pfinosu a rizika odpovédnym veteri-
narnim |ékafem.

U pst mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici
neobvykla. Neni proto zapotfebi oSetfovat zvifata
ve stafi do 4 tydn kombinovanym pfipravkem.

Upozornéni pro uzivatele:

Po pouziti si umyjte ruce.

V pfipadé ndhodného pozfeni tablet, pfedevsim dité-
tem, vyhledejte ihned Iékai'skou pomoc a ukazte pii-
balovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do bli-
stru a uchovavejte v plvodnim obalu.

Brezost a laktace:

Pripravek se mize pouzivat u chovnych pst véetné
brezich a kojicich fen.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Pfi podavani doporu€ené davky makrocyklického
laktonu selamektinu béhem 1éCby doporucenou
davkou kombinace milbemycin oximu a praziquan-
telu nebyly pozorovany Zzadné interakce. Pfi sou-
Casném podani tohoto pfipravku s jinymi makro-
cyklickymi laktony je nutné dbat zvlastni opatrnosti,
protoze nejsou dostupné dalsi studie, které by
dolozily bezpecnost takového postupu. Takové stu-
die nebyly provedeny ani u chovnych zvifat.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Udaje nejsou dostupné.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni orga-
nismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

1 blistr po 2 tabletach, v krabicce.

1 blistr po 4 tabletach, v krabicce.

12 blistrl, kazdy blistr obsahuje 4 tablety, v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zéstupce dritele rozhodnuti o registraci.
KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz
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Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a koc¢ky

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

4283 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky
Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 50 mg
(odpovida 57,50 mg amoxicillinum trihydricum)
Bila az bélava s hnédymi teckami, kulata a konvexni
ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kfize na jedné
strané. Tablety Ize délit na stejné poloviny a Ctvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba primarnich a sekundarnich infekci dychacich
cest, jako rhinitida vyvolana Pasteurella spp.
a Streptococcus spp., a bronchopneumonie vyvo-
lana Pasteurella spp., Escherichia coli a grampozi-
tivnimi koky.

Lécba primarnich infekci urogenitalniho traktu, jako
je pyelonefritida a infekce dolnich cest mocovych,
zpUsobenych Escherichia coli, Proteus spp.
a grampozitivnimi koky, endometritida zplsobena
Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus
spp. a vaginitida v ddsledku smiSenych infekci.
LéCba mastitidy (zanét mlécné Zzlazy) zplisobené
grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

LéCba lokalnich koznich infekci zplsobenych
Streptococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na peniciliny
nebo jiné latky ze skupiny beta-laktam( (tj. cefalo-
sporiny) nebo na nékterou z pomocnych latek.
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Nepouzivat u piskomill, morcat, kfeckl, kralikd
a ¢inCil.

Nepouzivat u zvifat se zavaznou dysfunkci ledvin
spojenou s anurii a oligurii (zastaveni nebo vyrazné
shizené vylu€ovani modi).

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani pfipravku se mohou objevit mirné
gastrointestinalni pfiznaky (prijem a zvraceni).
Vzacné se mohou vyskytnout reakce precitlivélosti
(alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto pfipa-
dech je nutné prerusit podavan pfipravku a zahajit
symptomatickou 1é¢bu.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Perorélni podéni u kocek a ps.

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni pod-
davkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpresnéji
Zivou hmotnost zvifete.

Davkovani:

Doporu€ena davka je 10 mg amoxicilinu na kg/z.
hm., dvakrat denné po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dn(. U vétsiny béznych pfipadu Ize pozo-
rovat odezvu na lécbu po 5 az 7 dnech. Pokud
nedojde po 5 az 7 dnech ke zlepseni klinického
stavu, méla by byt diagndza pfehodnocena. V chro-
nickych pripadech, nebo v pfipadech, kdy Ize oce-
kéavat pomalejsi klinickou odezvu, mize byt nezbyt-
né délku trvani 1é¢by prodlouzit.

Nasledujici tabulka slouzi jako voditko pro davko-
vani pfipravku pfi standardni davce 10 mg lécivé
latky/kg z. hm. a frekvenci podavani dvakrat
denné.

Pocet tablet uzivanych dvakrat denné
Ziva Amoxicilin Amoxicilin Amoxicilin
hmotnost 50 mg 250 mg 500 mg
v kg pro psy a kocky pro psy pro psy
1-1,25 1/4
>1,25-2,5 1/2
>2,5-3,75 3/4
>3,75-5 1
>5-6,25 1+1/2 nebo 1/4
>6,25-12,5 1/2 nebo 1/4
>12,5-18,756 3/4
>18,75-25 1 nebo 1/2
>25-31,25 1+1/4
>31,25-37,5 1+1/2 nebo 3/4
>37,5-50 2 nebo 1
>50-62,5 1+1/4
>62,5-75 1+1/2




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Tablety Ize délit na stejné poloviny nebo Etvrtiny pro
zajisténi presného davkovani. PoloZte tabletu na rov-
nou podlozku stranou s délici ryhou nahoru a kon-
vexni (zaoblenou) stranou smérem k podlozce.
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Stejné poloviny: zatlacte palci na obé strany table-
ty.
Stejné Ctvrtiny: zatlacte palcem do stiedu tablety.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

Veskeré nepouzité dily tablet vratte zpét do otevre-
ného blistru a spotfebuijte do 4 dna.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné
peclivé vazit davkovani piipravku a v téchto pfipa-
dech by mél byt pfipravek pouzivan po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusnym vete-
rinarnim lékafem.

Pfi pouziti u jinych malych bylozraved nez téch uve-
denych v ¢asti 5, je tfeba postupovat opatrné.
Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové,
geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na amo-
xicilin se doporuCuje provadét odbér vzorkl na
bakteriologii a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se pfipravek pouzivat
pouze na zakladé stanoveni citlivosti.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v této pribalové informaci mize zplsobit nardst
prevalence kmenu bakterii rezistentnich na amoxi-
cilin a mize snizit Gc¢innost IéCby ostatnimi antimi-
krobiky ze skupiny beta-laktamG nebo dalich sku-
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pin antimikrobik z divodu mozné zkiizené rezisten-
ce.

Pfi pouziti tohoto pfipravku musi byt vzaty v Gvahu
oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické poli-
tiky.

Zvlastni opatreni ur€ené osobam, které podavaji
veterinarni éCivy pfipravek zvifatdm:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poZiti nebo po kontaktu s k(zi vyvolat alergickou
reakci. Pfecitlivélost na peniciliny méze vést ke zkfi-
Zenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipa-
dech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno s pfi-
pravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna
doporucena bezpecnostni opatieni a budte maxi-
malné obezretni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.
Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi
pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte Iékafskou
pomoc a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok oblice-
je, rtl nebo oci nebo potize s dychanim jsou vazné
pfiznaky a vyZzaduiji okamzité lékarské oSetreni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu bfezosti a/nebo laktace.
Laboratorni studie u zvifat nepodaly diikaz o terato-
gennim, fetotoxickém Gcinku nebo maternalni toxi-
cité. Jelikoz v8ak nebyly provedeny Zadné studie
u brezich nebo laktujicich fen a koCek, doporucuje
se pripravek pouZzit pouze po zvazeni terapeutické-
ho prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iéka-
fem.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykli-
ny mohou inhibovat antibakteridlni U¢inek penicili-
nG z ddvodu rychlého nastupu bakteriostatického
Ucinku. Je tfeba vzit do Uvahy mozné zkiizené aler-
gické reakce s ostatnimi peniciliny. Peniciliny
mohou zvySovat Ucinek aminoglykosidd.
Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
V pfipadé pfedavkovani nejsou zndmy zadné jiné
nezadouci Ucinky, nez je uvedeno v bodé 6.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpistl.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brfezen 2015



15. JINE INFORMACE

Papirova krabi¢ka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25
nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych
papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 bli-
str s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

L

W

Délitelna tableta.
Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.
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Amoxibactin 250 mg tablety pro psy ‘

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

4283 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy
Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuije:

Léciva latka:

Amoxicillinum 250 mg
(odpovida 287,5 mg amoxicillinum trinydricum)
Bila az bélava s hnédymi te¢kami, kulata a konvexni
ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strané.

Tablety Ize délit na stejné poloviny a Etvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba primérnich a sekundarnich infekci dychacich
cest, jako je rhinitida vyvoland Pasteurella spp.
a Streptococcus spp., a bronchopneumonie vyvo-
lan& Pasteurella spp., Escherichia coli a grampozi-
tivnimi koky.
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Lécba primarnich infekci urogenitélniho traktu, jako
je pyelonefritida a infekce dolnich cest mocovych,
zplsobenych Escherichia coli, Proteus spp. a gram-
pozitivnimi koky, endometritida zplsobena Esche-
richia coli, Streptococcus canis a Proteus spp.
a vaginitida v ddsledku smisenych infekci.

Lécba mastitidy (zanét mlécné zlazy) zplisobené
grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Lécba lokalnich koznich infekci zpusobenych
Streptococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na peniciliny
nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamu (tj. cefalo-
sporiny) nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u piskomilt, morcat, kieckd, kraliku
a ¢inCil.

Nepouzivat u zvifat se zavaznou dysfunkci ledvin
spojenou s anurii a oligurii (zastaveni nebo vyrazné
snizené vylu€ovani modi).

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani pfipravku se mohou objevit mirné
gastrointestinélni pfiznaky (prijem a zvraceni).
Vzacné se mohou vyskytnout reakce precitlivélosti
(alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto pfipa-
dech je nutné prerusit podavani pfipravku a zahajit
symptomatickou 1é¢bu.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Pro peroralni podani u psu.

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni pod-
davkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpfesnéji
Zivou hmotnost zvifete.

Davkovani:

Doporucena davka je 10 mg amoxicilinu na kg/z.
hm., dvakrat denné po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dna. U vétsiny béznych pfipadl Ize pozo-
rovat odezvu na lIé¢bu po 5 az 7 dnech. Pokud
nedojde po 5 az 7 dnech ke zlepSeni klinického
stavu, méla by byt diagnéza prfehodnocena. V chro-
nickych pfipadech, nebo v pfipadech, kdy Ize oCe-
kéavat pomalejsi klinickou odezvu muze byt nezbyt-
né délku trvani 1é¢by prodlouzit.

Nasledujici tabulka slouzi jako voditko pro davkova-
ni pfipravku pfi standardni davce 10 mg lécivé
latky/kg Z. hm. a frekvenci podavani dvakrat denné.



Pocet tablet uzivanych dvakrat denné
Ziva Amoxicilin Amoxicilin Amoxicilin
hmotnost 50 mg 250 mg 500 mg
v kg pro psy a kocky pro psy pro psy
1-1,25 1/4
>1,25-2,5 1/2
>2,5-3,75 3/4
>3,75-5 1
>5-6,25 1+1/2 nebo 1/4
>6,25-12,5 1/2 nebo 1/4
>12,5-18,75 3/4
>18,75-25 1 nebo 1/2
>25-31,25 1+1/4
>31,25-37,5 1+1/2 nebo 3/4
>37,5-50 2 nebo 1
>50-62,5 1+1/4
>62,5-75 1+1/2

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Tablety Ize délit na stejné poloviny nebo ¢tvrtiny pro
zajisténi pfesného davkovani. PoloZte tabletu na rov-
nou podlozku stranou s deélici ryhou nahoru a kon-
vexni (zaoblenou) stranou smérem k podloZzce.
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Stejné poloviny: zatlaéte palci na obé strany table-

ty.
Stejné Ctvrtiny: zatlacte palcem do stiedu tablety.
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10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

Veskeré nepouzité dily tablet vratte zpét do otevre-
ného blistru a spotiebuijte do 4 dnd.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné
peclivé vazit davkovani pfipravku a v téchto pfipa-
dech by mél byt pfipravek pouzivan po zvazeni

terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym vete-
rinarnim lékafem.

P¥i pouZiti u jinych malych bylozravel nez téch uve-
denych v &asti 5, je tfeba postupovat opatrné.
Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casove,
geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na amo-
xicilin se doporuCuje provadét odbér vzorkd na
bakteriologii a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se pfipravek pouzivat
pouze na zakladé stanoveni citlivosti.

PouZziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v této pfibalové informaci mlze zpUsobit nardst pre-
valence kmenl bakterii rezistentnich na amoxicilin
a muze snizit U¢innost 1éCby ostatnimi antimikrobiky
ze skupiny beta-laktam( nebo dalsich skupin anti-
mikrobik z divodu mozné zkfizené rezistence.

Pfi pouziti tohoto pfipravku musi byt vzaty v Gvahu
oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické poli-
tiky.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaj
veterinarni IéCivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poziti nebo po kontaktu s kuzi vyvolat alergickou
reakci. Precitlivélost na peniciliny mlze vést ke zkfi-
Zenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipa-
dech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuéeno s pfi-
pravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna
doporucena bezpecnostni opatieni a budte maxi-
malné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.
Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi
pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok oblice-
je, rtl nebo oci nebo potize s dychanim jsou vazné
pfiznaky a vyzaduji okamzité lékarské oSetfeni.

Po pouziti si umyijte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti a/nebo laktace.
Laboratorni studie u zvifat nepodaly dikaz o terato-
gennim, fetotoxickém ucinku nebo maternalini toxici-
té. Jelikoz v8ak nebyly provedeny Zadné studie
u brezich nebo laktuijicich fen, doporucuje se pfipra-
vek pouZit pouze po zvazeni terapeutického prospé-
chu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.
Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykli-
ny mohou inhibovat antibakterialni U¢inek penicili-
nd z divodu rychlého nastupu bakteriostatického
Ucinku. Je tfeba vzit do Uvahy mozné zkfizené aler-
gické reakce s ostatnimi peniciliny. Peniciliny
mohou zvySovat Ucinek aminoglykosidd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):



V pfipadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné
nezéadouci Ucinky, nez je uvedeno v bodé 6.

13. ZVLASTNI OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musf
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2015

15. JINE INFORMACE

Papirova krabi¢ka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25
nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabic¢ka obsahujici 10 samostatnych pa-
pirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Délitelna tableta.
Veterinarni 1écivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy ‘

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

4283 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy
Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuije:

59

Amoxicillinum 500 mg
(odpovida 575 mg amoxicillinum trihydricum)

Bila az bélava s hnédymi teCkami, kulata a konvexni
ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kfize na
jedné strané.

Tablety Ize délit na stejné poloviny a Ctrtiny.

4. INDIKACE

Lécba primarnich a sekundarnich infekci dychacich
cest, jako je rhinitida vyvoland Pasteurella spp.
a Streptococcus spp., a bronchopneumonie vyvo-
lana Pasteurella spp., Escherichia coli a grampozi-
tivnimi koky.

Lécba priméarnich infekci urogenitalniho traktu, jako
je pyelonefritida a infekce dolnich cest mocovych,
zplisobenych Escherichia coli, Proteus spp. a gram-
pozitivnimi koky, endometritida zplsobena Esche-
richia coli, Streptococcus canis a Proteus spp.
a vaginitida v disledku smiSenych infekci.

LéCba mastitidy (zanét mlécné Zzlazy) zplisobené
grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Lécba lokalnich koznich infekci zpUsobenych
Streptococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na peniciliny
nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamd (tj. cefalo-
sporiny) nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u piskomilt, morcat, kieckdl, kraliku
a ¢incil.

Nepouzivat u zvifat se zavaznou dysfunkci ledvin
spojenou s anurii a oligurii (zastaveni nebo vyrazné
snizené vylu¢ovani moci).

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani pfipravku se mohou objevit mirné
gastrointestinalni pfiznaky (prGjem a zvraceni).
Vzacné se mohou vyskytnout reakce precitlivélosti
(alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto pfipa-
dech je nutné prerusit podavani pfipravku a zahajit
symptomatickou Ié¢bu.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani u psu.

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni pod-
davkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpresnéji
Zivou hmotnost zvifete.



Davkovani:

Doporuéena davka je 10 mg amoxicilinu na kg/z.
hm., dvakrat denné po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dnd. U vétsiny béznych pfipadd Ize pozo-
rovat odezvu na lécbu po 5 az 7 dnech. Pokud
nedojde po 5 az 7 dnech ke zlepSeni klinického
stavu, méla by byt diagnéza prfehodnocena. V chro-
nickych pfipadech, nebo v pfipadech, kdy Ize oce-
kévat pomalejsi klinickou odezvu, miize byt nezbyt-
né délku trvani IéCby prodlouzit.

Nésleduijici tabulka slouzi jako voditko pro davkova-
ni pripravku pfi standardni davce 10 mg lécivé
latky/kg Z. hm. a frekvenci podavani dvakrat denné.

Pocet tablet uzivanych dvakrat denné
Ziva Amoxicilin Amoxicilin Amoxicilin
hmotnost 50 mg 250 mg 500 mg
v kg pro psy a kocky pro psy pro psy
1-1,25 1/4
>1,25-2,5 1/2
>2,5-3,75 3/4
>3,75-5 1
>5-6,25 1+1/2 nebo 1/4
>6,25-12,5 1/2 nebo 1/4
>12,5-18,75 3/4
>18,75-25 1 nebo 1/2
>25-31,25 1+1/4
>31,25-37,5 1+1/2 nebo 3/4
>37,5-50 2 nebo 1
>50-62,5 1+1/4
>62,5-75 1+1/2

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Tablety Ize délit na stejné poloviny nebo Etvrtiny pro
zajisténi presného davkovani. PoloZte tabletu na rov-
nou podlozku stranou s délici ryhou nahoru a kon-
vexni (zaoblenou) stranou smérem k podloZce.

e (D
95

Stejné poloviny: zatlacte palci na obé strany table-

ty.
Stejné Ctvrtiny: zatlacte palcem do stiedu tablety.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Veskeré nepouzité dily tablet vrafte zpét do otevie-
ného blistru a spotfebuijte do 4 dna.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné
peclivé vazit davkovani pripravku a v téchto pfipa-
dech by mél byt pfipravek pouZivan po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym vete-
rinarnim lékafem.

Pfi pouZiti u jinych malych bylozravcd nez téch uve-
denych v ¢asti 5, je tfeba postupovat opatrné.
Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové,
geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na amo-
xicilin se doporuCuje provadét odbér vzorkd na
bakteriologii a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se pfipravek pouzivat
pouze na zakladé stanoveni citlivosti.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v této pfibalové informaci mize zplsobit nardst pre-
valence kmenl bakterii rezistentnich na amoxicilin
a muze snizit u¢innost 1éEby ostatnimi antimikrobiky
ze skupiny beta-laktam( nebo dalSich skupin anti-
mikrobik z ddvodu mozné zkfizené rezistence.

PYi pouZziti tohoto pfipravku musi byt vzaty v ivahu
oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické poli-
tiky.

Zvl&stni opatreni urené osobam, které podavaji
veterinarni éCivy pfipravek zvifatdm:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poZiti nebo po kontaktu s k{izi vyvolat alergickou
reakci. Pfecitlivélost na peniciliny mize vést ke zki-
Zenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipa-
dech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuéeno s pfi-
pravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna
doporucena bezpecnostni opatieni a budte maxi-
malné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.
Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte Iékafskou
pomoc a ukazte [ékafi toto upozornéni. Otok oblice-
je, rtl nebo oci nebo potize s dychanim jsou vazné
pfiznaky a vyzaduji okamzité Iékarské oSetreni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu bfezosti a/nebo laktace.
Laboratorni studie u zvifat nepodaly dikaz o terato-
gennim, fetotoxickém Gcinku nebo maternalni toxi-



cité. Jelikoz vSak nebyly provedeny Zadné studie
u brezich nebo laktujicich fen, doporucuje se pfi-
pravek pouZzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim |éka-
fem.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykli-
ny mohou inhibovat antibakterialni G¢inek penicili-
nd z divodu rychlého nastupu bakteriostatického
Ucinku. Je tfeba vzit do Uvahy mozné zkfizené aler-
gické reakce s ostatnimi peniciliny. Peniciliny
mohou zvySovat Ucinek aminoglykosidd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné
nezadouci U¢inky, neZ je uvedeno v bodé 6.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. JINE INFORMACE

Papirova krabi¢ka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25
nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabi¢ka obsahujici 10 samostatnych
papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 bli-
str s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Délitelna tableta
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

/

Clearspot 40 mg roztok pro nakapani na k(i
- spot-on pro malé koCky a malé psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN|

K VYBOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené krélovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clearspot 40 mg roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro malé koc¢ky a malé psy
Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 0,4 ml pipeta obsahuje:
Léciva latka:

Imidaclopridum 40 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,4 mg

Roztok pro nakapani na k(iZi - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi a ko€ky 0 hmotnosti méné nez 4 kg:

Prevence a Ié¢ba napadeni blechami (Ctenocepha-
lides felis).

Pripravek m& okamzity insekticidni ucinek, ktery
pretrvava u psl a u koCek az po dobu 4 tydn.
Pripravek mUze byt uZit jako soucast léCebné strate-
gie proti alergii na blesi kousnuti (FAD) v navaznosti
na stanoveni této diagndzy veterinarnim Iékafem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u Sténat a kotat mladsich nez 8 tydnd
veku, ktera jesté saji mater'ské miéko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po o$etfeni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni priznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné mlze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Viyjimecné byl také hlasen neklid, nad-
mérné slinéni a nervové pfiznaky (tfes, poruchy
koordinace a skleslost).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouct
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této



pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky a psi.

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

K nakapani na k(iZi - spot-on

Davkovani a lé¢ebné schéma:

Kocka/pes Pripravek Pocet Imidakloprid

pipet (mg/kg Z. hm)
ménénez | Clearspot40mg |[1x0,4ml| Nejméné 10
4 kg z. hm. |roztok pro nakapani

na kizi — spot-on

pro malé kocky
a malé psy

U kocek o zZivé hmotnosti > 4 kg pouZijte 1 pipetu

pfipravku Clearspot 80 mg roztok pro nakapani na

kGzi - spot-on pro velké kocky.

U pst o zivé hmotnosti >4 kg pouzijte odpovidajici

pripravek Clearspot roztok pro nakapani na kdzi —

spot-on pro psy.

OSetfeni opakujte po 4 tydnech.

Pripravek ma okamzity insekticidni Ucinek, ktery

pretrvava u psd a u kocek az po dobu 4 tydnd.

Pokud je nutné o$etieni opakovat v krat§im interva-

lu nez 4 tydny, nepouzivejte pfipravek Castéji nez

jednou tydné.

ZpUsob podani:

Podrzte pfipravek ve vzpfimené poloze. Pokle-

pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji

hlavni &asti. Odlomte horni ¢ast pipety podél rysky.

@

Vyjmuti ze sacku: pouzijte niizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfi¢né a odhalte tak zarez

2. Roztrhnéte od zafezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji oteviete

Aplikace u kocek:

Rozhrrite srst na krku kocky u spo-

diny lebecni tak, aby byla viditelna

klize.

Rozhrrite srst a/aplikujte na k(izi.

Prilozte hrot pipety na kizi a néko-

likrdt pevné stisknéte, abyste

vyprazdnili jeji obsah pfimo na

kizi.

Aplikace u psu:

Nechte psa postavit a rozhrrite srst

mezi lopatkami tak, aby byla vidi-

telna kaze.
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Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.

Prilozte hrot pipety na k(iZi a nékolikrat pevné stisk-
néte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.
V8echny druhy:

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po o$etfeni
olizuje misto aplikace, muize dojit ke slinéni. Tento
jev neni priznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci bude
mit zvife jen minimalni pfilezitost pfipravek lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhriite srst na krku zvifete u spodiny lebeéni tak,
aby byla viditelna kize. Pfilozte hrot pipety na kizi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jeji
obsah pfimo na kuzi.

Aplikace na spodinu lebeéni minimalizuje moznost
zvifete pfipravek olizovat.

Zajistéte, aby nedos$lo k nadmérnému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené.
Slepeni véak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pred oSetienim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pripravek je uréen pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou k{Zi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o€ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetiena zvifata navzajem
neolizovala.

Zvléstni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni Ié€ivy pripravek zvifatim:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize zpUsobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabrante kontaktu pfipravku s kdzi, o¢ima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekufte pfi aplikaci pfipravku.

V piipadé zasazeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pfipadé nahodného zasazeni oci je dikladné
vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte Iékar'skou pomoc.



V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyijte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartaCujte, dokud
misto aplikace nezaschne.

alergiemi.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U kocek nebyly zjistény klinicky pozorovatelné
nezéadouci Ucinky ani pfi davkach az pétinasobné
prevySujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim
podani kotatim (3 nebo 5 aplikaci v sedmidennich
intervalech).

U psU nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci G¢inky ani pii davkach az pétindsobné prevy-
Sujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim podani
sténatdm (3 aplikace ve dvoutydennich intervalech).
Ve vzécnych pfipadech predavkovani nebo olizova-
ni oSetfené srsti mlze dojit k poruchdm nervového
systému (z&Skuby, tfes, ataxie, miéza, mydridza,
letargie).

Otrava po ndhodném poziti ¢lovékem nebo zvire-
tem neni pravdépodobna. V opacném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou lé¢bu. Specifické
antidotum neni znamo, pomoci mlze podéani Zivo-
¢isného uhli.

Interakce s dal$imi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Na zékladé udaju jinych podobnych pfipravk(
nebyla zji§téna zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnasobku doporuc¢ené davky)
a lufenuronem, febantelem, pyrantelem a prazi-
kvantelem (psi) a lufenuronem, pyrantelem a prazi-
kvantelem (kocky). Déle byla prokézana kompatibi-
lita imidaklopridu se Sirokou Skalou béznych ose-
tfeni provadénych v terénnich podminkach, véetné
ockovani.

Dalsi opatienti:

K opétovnému napadeni novymi blechami v dU-
sledku jejich vyvoje v prostfedi zvifat mize docha-
zet i béhem Sesti (i vice) tydnu po zahdjeni 1écby.
V zavislosti na intenzité zamoreni prostredi miize
byt potfeba vice nez jedno oSetfeni. Ke zmirnéni
infekéniho tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje
dale oSetfit prostfedi zvifat vhodnym pfipravkem
Ucinnym proti dospélym blecham a jejich vyvojo-
vym stadiim. Jako dalSi opatfeni ke snizeni infek¢-
niho tlaku z prostfedi se doporucuje vhodnym pfi-
pravkem oS$etfit vSechny psy, koCky a kréliky
v domé&cnosti.

Osetrenim kojicich fen a kocek se pred infekci chra-
ni jak matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetfeni pfipravkem si pfi-
pravek zachovava ucinnost i v pfipadé, kdy je srst
zvitete vystavena vodé. V pfipadech ¢astého kou-
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pani, plavani nebo Samponovani mize byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pripravkem opakovat. V tako-
vych pfipadech pfipravek zvifatdim nepodéavejte
Castéji nez jednou tydné.

Rozpoustédlo v pfipravku mlze vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — k0zi, latkach, plastech
a lesténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoZznite
kontakt s takovymi materidly, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne. Imidakloprid je toxicky pro vodni
organismy. Psiim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 48 hodin po osetieni
z dlivodu nezadoucich ucink( na vodni organismy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci Ucinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imi-
dazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum ze skupi-
ny chloronikotinylovych slou€enin. Chemicky jej lze
presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitroguanidin.
Mechanismus plisobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptordm v postsynaptické Casti
centrélniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho pfenosu
a nasledné k paralyze a Uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savcu prak-
ticky zadny vliv. Poznatky o minimalni farmakologic-
ké aktivit¢ u savcl jsou podporovany vysledky
zkouSek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich davek, u kralikd, mysi a potkand.

V dal$ich studiich byla kromé G¢innosti na dospélé
blechy prokézana i G¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvalnich
stadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s o$etfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpi-
su. Vyhrazeny veterinarni 1é8ivy pfipravek.



Plati pro baleni 24 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Informace k baleni: 0,4ml pipeta ze tfi vrstvé lamino-
vané folie: polypropylen/COC/polypropylen, lakova-
ny laminat bez rozpoustédel a kopolymer polyethy-
len/EVOH/polyethylen. Pipety jsou zataveny v sacku
ze Ctyivrstvé détské bezpecnostni folie LDPE/ny-
lon/hlinik/polyester a jsou vioZzeny v krabicce.
KrabiCky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se narodni udaje>

Clearspot 80 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
0 REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené krélovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clearspot 80 mg roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro velké kocky.

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 0,8 ml pipeta obsahuje:
Lécivé latka:

Imidaclopridum 80 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg

Roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE
Koc€ky o hmotnosti 4 kg a tézsi:
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Prevence a lécba napadeni blechami (Ctenocepha-
lides felis).

Pripravek ma okamzity insekticidni Gcinek, ktery
pretrvava u kocek az po dobu 4 tydnd.

Pripravek muze byt pouzit jako soucast lécebné
strategie proti alergii na blesi kousnuti (FAD)
v navaznosti na stanoveni této diagnézy veterinar-
nim Iékarem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kotat mladsich nez 8 tydnd véku,
ktera jesté saji mater'ské mléko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
Ié€ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po oSetfeni
olizuje misto aplikace, miize dojit ke slinéni. Tento
jev neni priznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné muze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Vyjimecné byl také hlaSen neklid, nad-
meérné slinéni a nervové pfiznaky (tfes, poruchy
koordinace a skleslost).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky.

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

K nakapani na k{izi - spot-on.

Davkovani a lé¢ebné schéma:

Kocka Pfipravek Pocet Imidakloprid

pipet (mg/kg z. hm)
>4 kg Clearspot 80 mg [1x0,8ml| Nejméné 10
Zz.hm. |roztok pro nakapani

na kizi — spot-on
pro velké kocky

U kocek lehcich nez 4 kg pouzijte 1 pipetu pfiprav-
ku Clearspot 40 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro malé kocky a malé psy.

Osetreni opakuijte po 4 tydnech.

Pripravek ma okamzity insekticidni U¢inek, ktery pre-
trvava u koCek az po dobu 4 tydnl. Pokud je nutné
oSetfeni opakovat v krat§im intervalu nez 4 tydny,
nepouzivejte pripravek Castéji nez jednou tydné.
ZpUsob podani:

Podrzte pripravek ve vzpfimené poloze. Pokle-
pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji
hlavni &asti. Odlomte horni ¢ast pipety podél rysky.



Vyjmuti ze sacku: pouzijte nlizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfiné a odhalte tak zarez

2. Roztrhnéte od zafezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji ote-
viete

Aplikace u kocek:

Rozhrrite srst na krku kocky u spo-

diny lebecni tak, aby byla viditelna

klize.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.

Prilozte hrot pipety na kiizi a nékolikrat pevné stisk-

néte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetfeni

olizuje misto aplikace, mlze dojit ke slinéni. Tento

jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi

béhem nékolika minut. Pri spravné aplikaci bude

mit zvife jen minimalni pfileZitost pfipravek lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebe¢ni tak,
aby byla viditelna kdze. Pfilozte hrot pipety na k(zi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jeji
obsah pfimo na kuzi.

Aplikace na spodinu lebe¢ni minimalizuje moznost
zvifete pfipravek olizovat.

Dbejte, aby nedoslo k nadmérému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené.
Slepeni v8ak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pred oSetienim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Pripravek je urcen pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan peroralné.

Aplikujte pouze na neposkozenou kUZi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o¢ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetiend zvifata navzajem
neolizovala.
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ZvI&tni opatreni uréené osobam, které podavaj
veterinam lé€ivy pripravek zvifatim:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a miize zplisobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabrante kontaktu pfipravku s kzi, o¢ima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekufte pfi aplikaci pfipravku.

V pfipadé zasazeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pripadé ndhodného zasazeni oéi je dikladné
vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte lékar'skou pomoc.

V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacujte, dokud
misto aplikace nezaschne.

2Zvlasté citlivi mohou na pfipravek byt lidé s koznimi
alergiemi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
U kocek nebyly zjistény klinicky pozorovatelné
nezadouci Ucinky ani pfi davkach az pétinasobné
prevysSujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim
podani kotatim (3 nebo 5 aplikaci v sedmidennich
intervalech).

Ve vzécnych pfipadech predavkovani nebo olizova-
ni oSetfené srsti mlize dojit k poruchdm nervového
systému (z&Skuby, tfes, ataxie, miéza, mydridza,
letargie).

Otrava po ndhodném poziti ¢lovékem nebo zvire-
tem neni pravdépodobna. V opacném pfipadé je
vhodné nasadit symptomatickou 1é¢bu. Specifické
antidotum neni znamo, pomoci mlze podani Zivo-
¢iSného uhli.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Na zakladé udaju jinych podobnych pfipravk(
nebyla zjisténa zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnasobku doporucené déavky)
a lufenuronem, pyrantelem a prazikvantelem. Dale
byla prokazana kompatibilita imidaklopridu se $iro-
kou $kalou béznych oSetieni provadénych v terén-
nich podminkéch, véetné ockovani.

Dalsi opatfeni:

K opétovnému napadeni novymi blechami v dd-
sledku jejich vyvoje v prostiedi zvifat mize dochazet
i béhem Sesti (i vice) tydnl po zahajeni [éCby. V zavi-
slosti na intenzité zamoreni prostfedi mize byt potre-
ba vice nez jedno osetieni. Ke zmimeéni infekéniho
tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje dale oSetfit
prostiedi zvifat vhodnym pfipravkem G¢innym proti
dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim. Jako
dalsi opatfeni ke snizeni infekéniho tlaku z prostfedi



se doporucuje vhodnym pfipravkem oSetfit vSechny
psy, kocky a kraliky v domécnosti.

Osetrenim kojicich kocek se pred infekei chrani jak
matky, tak mladata. Po uplynuti 48 hodin po o$etfe-
ni pfipravkem si pfipravek zachovava Ucinnost
i v pfipadé, kdy je srst zvifete vystavena vodé. V pfi-
padech ¢astého koupani, plavani nebo Sampono-
vani mlze byt, v zavislosti na pfitomnosti blech
v prostiedi zvifat, nezbytné o$etfeni pfipravkem
opakovat. V takovych pfipadech pfipravek zvifatim
nepodavejte astéji nez jednou tydné.
Rozpoustédio v pfipravku mize vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — kizi, latkach, plastech
a lesténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materialy, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne. Imidakloprid je toxicky pro vodni
organismy. Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 48 hodin po oSetfeni
z dlivodu nezadoucich ucink( na vodni organismy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid muize mit nezadouci Gcinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky piipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imi-
dazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum ze skupi-
ny chloronikotinylovych sloucenin. Chemicky jej Ize
presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitroguanidin.
Mechanismus plsobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptorim v postsynaptické Casti
centrélniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho prenosu
a nasledné k paralyze a uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savct prak-
ticky zadny vliv. Poznatky o minimalni farmakologic-
ké aktivitt u savcl jsou podporovany vysledky
zkousek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich davek, u kralikd, mysi a potkand.

V dalSich studiich byla kromé G¢innosti na dospélé
blechy prokazana i G¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvalnich

stadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet: Veterinarni 16¢i-
vy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

Plati pro baleni 24 pipet: Veterinarni IéCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis.

Informace k baleni: 0,8ml pipeta ze tfi vrstvé lamino-
vané folie: polypropylen/COC/polypropylen, lakova-
ny laminat bez rozpoustédel a kopolymer polyethy-
len/EVOH/polyethylen. Pipety jsou zataveny v sacku
ze Ctyhvrstvé détské bezpecnostni folie LDPE/ny-
lon/hlinik/polyester a jsou viozeny v krabicce.
Krabicky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se nérodni (daje>

Clearspot 100 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro stfedné velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni 8arZe:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clearspot 100 mg roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro stfedné velké psy

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 1,0 ml pipeta obsahuje:

Imidaclopridum 100 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 1,0 mg



Roztok pro nakapani na kizi - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi 0 hmotnosti 4-10 kg:

Prevence a Ié¢ba napadeni blechami (Ctenocepha-
lides felis).

Pripravek ma okamzity insekticidni Gcinek, ktery
u psu pretrvava az po dobu 4 tydna.

Pripravek miize byt pouZit jako soucast lécebné stra-
tegie proti alergii na blesi kousnuti (FAD) v navaznos-
ti na stanoveni této diagnozy veterinarnim Iékarem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat mladsich nez 8 tydn(l véku,
ktera jesté saji mater'ské mléko.

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na
IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCi UCINKY

Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po o$eteni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné muze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich |ézi. Zaznamenany byly také neklid a dezo-
rientace. Vyjimecné byly také hiaseny nadmérné sli-
néni a nervové pfiznaky (poruchy koordinace, tfes
a skleslost).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANi
K nakapani na k{izi - spot-on.

Pes Pripravek Pocet | Imidakloprid
(kg 2. hm.) pipet |(mg/kg 2. hm)
<4kg |Clearspot40 mgroztok pro| 1x | Nejméné 10
nakapani na kazi - spot-on |0,4 ml
pro malé kocky a malé psy
>4 Clearspot 100 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<10kg | nakapéni na kizi — spot-on | 1,0 ml
pro stiedné velké psy
>10 [Clearspot 250 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<25kg | nakapani na kizi — spot-on |2,5 ml
pro velké psy
>25 |Clearspot 400 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<40 kg | nakapani na kizi — spot-on |4,0 ml
pro velmi velké psy
>40 kg |[Clearspot 400 mg roztok pro| 2x | Nejméné 10
nakapani na kazi - spot-on |4,0 ml
pro velmi velké psy
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Osetfeni opakujte po 4 tydnech.

Pfipravek m& okamzity insekticidni ucinek, ktery
pretrvava u pst az po dobu 4 tydnd. Pokud je
nutné oSetfeni opakovat v krat$im intervalu nez 4
tydny, nepouzivejte pfipravek Castéji nez jednou
tydneé.

Zpusob podani:

Podrzte pfipravek ve vzpfimené poloze. Pokle-
pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji
hlavni &asti. Odlomte horni ¢ast pipety podél rysky.
3

Vyjmuti ze s&cku: pouzijte ntizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfi¢né a odhalte tak zafez

2. Roztrhnéte od zafezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji oteviete

Psi 0 hmotnosti mensi nez 25 kg:

U psa ve stojici pozici rozhrrite srst mezi lopatkami
tak, aby byla viditelna klze. PriloZte hrot pipety na
k(Zi a nékolikrat pevné stisknéte,
abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo
na klzi.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.
Psi 0 hmotnosti 25 kg a t&ZSi:

Pro snazsi aplikaci zajistéte, aby
pes stal. Cely obsah pipet aplikujte
rovnomérné na tfi nebo &tyfi mista
podél hibetu psa od lopatek az po
kofen ocasu. Na kazdém z mist
rozhrnte srst, aby se objevila kize.
Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.
PrilozZte hrot pipety na k(izi a jemné
stisknéte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na
kGZi.

VSichni psi:

Neaplikujte nadmérné mnozstvi roztoku na jedno
misto — mohl by pak stékat po boku zvifete.
Pfipravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetfe-
ni olizuje misto aplikace, mdze dojit ke slinéni.
Tento jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné
vymizi béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci
bude mit zvife jen minimalni pfilezitost pripravek
lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebe¢ni tak,
aby byla viditelna kdze. Pfilozte hrot pipety na kizi
a nékolikrat pevné stisknéte, abyste vyprazdnili jeji
obsah pfimo na kuzi.

Aplikace na spodinu lebe¢ni minimalizuje moznost
zvifete pfipravek olizovat.



Dbejte, aby nedo$lo k nadmérnému zvlhéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené. Sle-
peni v8ak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pfed oSetienim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvl&$tni podminky uchovavani.

NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Pfipravek je ur¢en pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou kZi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o€ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetiend zvifata navzajem
neolizovala.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy pfipravek zvifatim:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize zpUsobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napfr.
podrazdéni, brnéni).

Zabrante kontaktu pfipravku s kdzi, o¢ima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V piipadé zasaZeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pripadé ndhodného zasazeni oéi je dikladné
vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni kuze nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte Iékai'skou pomoc.

V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyijte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacuijte, dokud
misto aplikace nezaschne.

alergiemi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U psu nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci U€inky ani pfi davkach az pétindsobné prevy-
Sujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim podani
Sténatim (3 aplikace ve dvoutydennich interva-
lech).

Ve vzécnych pfipadech pfedavkovani nebo olizova-
ni osetfené srsti mlzZe dojit k poruchdm nervového
systému (zaskuby, tfes, ataxie, midza, mydriaza,
letargie).
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Otrava po néhodném poziti ¢lovékem nebo zvire-
tem neni pravdépodobna. V opaéném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou lécbu. Specifické
antidotum neni zndmo, pomoci mlze podéni Zivo-
¢isného uhli.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Na zakladé Gdaji jinych podobnych pfipravk
nebyla zjisténa zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnésobku doporucené davky) a lu-
fenuronem, febantelem, pyrantelem a prazikvante-
lem. Déle byla prokézana kompatibilita imidaklopri-
du se Sirokou Skalou béznych oSetfeni provadé-
nych v terénnich podminkach, véetné ockovani.
Dalsi opatient:

K opétovnému napadeni novymi blechami v di-
sledku jejich vyvoje v prostredi zvifat mize dochézet
i béhem Sesti (i vice) tydnt po zahéajeni lécby. V zavi-
slosti na intenzité zamofeni prostiedi mize byt
potieba vice nez jedno oSetfeni. Ke zmirnéni infeké-
niho tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje déle ose-
tfit prostiedi zvifat vhodnym pfipravkem G¢€innym
proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim.
Jako dalsi opateni ke snizeni infekéniho tlaku z pro-
stfedi se doporuéuje vhodnym pfipravkem oSetfit
véechny psy, kocky a kraliky v doméacnosti.
Osetfenim kojicich fen se pred infekci chrani jak
matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetfeni pfipravkem si pfi-
pravek zachovava Ucinnost i v pripadé, kdy je srst
zvifete vystavena vodé. V pfipadech ¢astého kou-
pani, plavani nebo $amponovani mlze byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pfipravkem opakovat. V tako-
vych pfipadech pfipravek zvifatim nepodéavejte
Castéji nez jednou tydné.

Rozpoustédio v pfipravku mlze vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — kGzi, latkach, plastech
a leSténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materialy, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne. Imidakloprid je toxicky pro vodni
organismy. Psiim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 48 hodin po oSetfeni
z ddvodu nezadoucich Gcinkl na vodni organismy.

13. ZVLASTNI OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid m(ize mit neZzadouci U¢inky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky piipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pred-
pisd.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imi-
dazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum ze skupi-
ny chloronikotinylovych slou¢enin. Chemicky jej Ize
presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitroguanidin.
Mechanismus ptsobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptorim v postsynaptické Casti
centrélniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho pfenosu
a nasledné k paralyze a Uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savcu prak-
ticky zadny vliv. Poznatky o minimélni farmakologic-
ké aktivit¢ u savcl jsou podporovany vysledky
zkousek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich davek u kralik, mysi a potkand.

V dalSich studiich byla kromé U¢innosti na dospélé
blechy prokazana i t¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvalnich
stadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet: Veterinarni Ié¢i-
vy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

Plati pro baleni 24 pipet: Veterinarni 1éCivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis.

Informace k baleni: 1,0ml pipeta ze tfi vrstvé lamino-
vané folie: polypropylen/COC/polypropylen, lakova-
ny laminat bez rozpoustédel a kopolymer polyethy-
len/EVOH/polyethylen. Pipety jsou zataveny v sacku
ze Ctyhvrstvé détské bezpecnostni folie LDPE/ny-
lon/hlinik/polyester a jsou vioZeny v krabicce.
KrabiCky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distribuce:

<doplni se narodni udaje>

Clearspot 250 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni Sarze:
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Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené krélovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clearspot 250 mg roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro velké psy

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 2,5 ml pipeta obsahuje:
LécCiva latka:

Imidaclopridum 250 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 2,5mg

Roztok pro nakapéni na kdzi - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi 0 hmotnosti 10-25 kg:

Prevence a Ié¢ba napadeni blechami (Ctenocepha-
lides felis).

Pripravek ma okamzity insekticidni Gcinek, ktery
u psu pretrvava az po dobu 4 tydna.

Pripravek muze byt pouzit jako soucast lécebné
strategie proti alergii na blesi kousnuti (FAD) v na-
vaznosti na stanoveni této diagndzy veterinarnim
|ékarem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat mladsich nez 8 tydn( véku,
ktera jesté saji matefské mléko.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po oSetfeni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné muze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Zaznamenany byly také neklid a dezo-
rientace. Vyjimecné byly také hlaseny nadmérné sli-



néni a nervoveé pfiznaky (poruchy koordinace, tfes
a skleslost).

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

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

K nakapani na k{izi - spot-on.

Davkovéni a léCebné schéma:

Pes Pripravek Pocet | Imidakloprid
(kg . hm.) pipet |(mg/kg Z. hm)
<4kg |Clearspot 40 mgroztok pro | 1x | Nejméné 10

nakapani na kizi - spot-on | 0,4 ml
pro malé kocky a malé psy
>4 Clearspot 100 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<10 kg | nakapani na kizi - spot-on |1,0 ml
pro stiedné velké psy
>10 [Clearspot 250 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<25kg | nakapani na kizi — spot-on | 2,5 ml
pro velké psy
>25 [Clearspot 400 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<40 kg | nakapani na kizi — spot-on |4,0 ml
pro velmi velké psy
>40kg [Clearspot 400 mg roztok pro| 2x | Nejméné 10
nakapani na kizi - spot-on |4,0 ml
pro velmi velké psy

Osetfeni opakuijte po 4 tydnech.

Pripravek mé& okamzity insekticidni ucinek, ktery
pretrvava u psl az po dobu 4 tydnu. Pokud je nutné
oSetfeni opakovat v kratsim intervalu nez 4 tydny,
nepouzivejte pripravek Castéji nez jednou tydneé.
ZpUsob podani:

Podrzte pfipravek ve vzpfimené poloze. Pokle-
pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji
hlavni ¢asti. Odlomte horni &ast pipety podél rysky.

el

Vyjmuti ze sacku: pouzijte nGizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfi¢né a odhalte tak zarez
2. Roztrhnéte od zafezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji oteviete
Psi 0 hmotnosti mensi nez 25 kg:
U psa ve stojici pozici rozhrrite srst
mezi lopatkami tak, aby byla vidi-
telna klze. PriloZte hrot pipety na
k(zi a nékolikrat pevné stisknéte,
abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo
na kiZi.

Rozhrrite srst a/aplikujte na k(izi.

Psi 0 hmotnosti 25 kg a t&zSi:

Pro snazsi aplikaci zajistéte, aby pes stal. Cely
obsah pipet aplikujte rovnomérné na tfi nebo Ctyfi
mista podél hibetu psa od lopatek az

po korfen ocasu. Na kazdém z mist

rozhriite srst, aby se objevila kuze.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.

Prilozte hrot pipety na kzi a jemné

stisknéte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.
Neaplikujte nadmérné mnozstvi roztoku na jedno
misto — mohl by pak stékat po boku zvifete.
Pripravek je hotky; pokud si zvife ihned po o$etfeni
olizuje misto aplikace, muize dojit ke slinéni. Tento
jev neni priznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci bude
mit zvife jen minimalni pfilezitost pfipravek lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhriite srst na krku zvifete u spodiny lebeéni tak,
aby byla viditelna klize.

Prilozte hrot pipety na k(iZi a nékolikrat pevné stisk-
néte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.
Aplikace na spodinu lebeéni minimalizuje moznost
zvifete pfipravek olizovat.

Dbejte, aby nedoslo k nadmérnému zvihéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené.
Slepeni véak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pred oSetifenim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Pripravek je uréen pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou k{Zi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o€ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetfena zvifata navzajem
neolizovala.

Zvléstni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinrni Ié€ivy pripravek zvifatim:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize zpUsobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).



Zabrante kontaktu pfipravku s kdzi, ocima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V piipadé zasaZeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V piipadé nahodného zasazeni oCi je dlkladné
vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni kuze nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte Iékai'skou pomoc.

V pfipadé ndhodného potziti vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyijte ruce.

Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacuijte, dokud
misto aplikace nezaschne.

alergiemi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U psu nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci U€inky ani pfi davkach az pétindsobné prevy-
Sujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim podani
Sténatim (3 aplikace ve dvoutydennich interva-
lech).

Ve vzacnych pfipadech pfedavkovani nebo olizova-
ni oSetfené srsti mlzZe dojit k poruchdm nervového
systému (zaskuby, tfes, ataxie, midza, mydriaza,
letargie).

Otrava po néhodném poziti ¢lovekem nebo zvire-
tem neni pravdépodobna. V opacném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou lé¢bu. Specifické
antidotum neni zndmo, pomoci mlze podéni Zivo-
¢isného uhli.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Na zékladé Gdaji jinych podobnych pripravkd
nebyla zji§téna zadna inkompatibilita mezi imida-
klopridem (v dvojnasobku doporucené davky)
a lufenuronem, febantelem, pyrantelem a prazi-
kvantelem. Déle byla prokazana kompatibilita imi-
daklopridu se Sirokou $kalou béznych oSetfeni
provadénych v terénnich podminkach, véetné oc-
kovani.

Dalsi opatfeni:

K opétovnému napadeni novymi blechami v dd-
sledku jejich vyvoje v prostiedi zvifat mize doché-
zet i béhem Sesti (i vice) tydnl po zahajeni 1écby.
V zavislosti na intenzité zamoreni prostredi miize
byt potfeba vice nez jedno oSetfeni. Ke zmirnéni
infekéniho tlaku z prostredi zvifat se doporucuje
dale oSetfit prostfedi zvifat vhodnym pfipravkem
Gcinnym proti dospélym blecham a jejich vyvojo-
vym stadiim. Jako dalsi opatfeni ke snizeni infek¢-
niho tlaku z prostfedi se doporucuje vhodnym pfi-
pravkem oSetfit v8echny psy, koCky a kraliky
v domacnosti.

Osetfenim kojicich fen se pred infekci chrani jak
matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetieni pfipravkem si pfi-
pravek zachovava ucinnost i v pfipadé, kdy je srst
zvifete vystavena vodeé. V pfipadech Castého kou-
pani, plavani nebo Samponovani mlize byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostfedi zvifat,
nezbytné oSetieni pfipravkem opakovat. V tako-
vych pfipadech pfipravek zvifatdm nepodavejte
Castéji nez jednou tydné.

Rozpoustédio v pfipravku mlze vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — kuzi, latkach, plastech
a leSténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materidly, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne. Imidakloprid je toxicky pro vodni
organismy. Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 48 hodin po oSetfeni
z dGvodu nezédoucich Gcinkl na vodni organismy.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci ucinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

Clearspot 400 mg roztok pro nakapani na kizi
— spot-on pro velmi velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K WBOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvi



2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Clearspot 400 mg roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro velmi velké psy

Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 4,0 ml pipeta obsahuje:

Imidaclopridum 400 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 4,0mg

Roztok pro nakapani na k(izi - spot-on.
Ciry, svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi 0 hmotnosti 25 kg a tézsi:

Prevence a lé€ba napadeni blechami (Ctenocepha-
lides felis).

Pripravek ma okamzity insekticidni Ucinek, ktery
u psu pretrvava az po dobu 4 tydna.

Pripravek mlZe byt pouzit jako soucast léCebné
strategie proti alergii na blesi kousnuti (FAD)
v navaznosti na stanoveni této diagnozy veterinar-
nim lékarem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u $ténat mladsich nez 8 tydn( véku,
ktera jesté saji matei'ské mléko.

Nepouzivat u zvifat se zndmou pfecitlivélosti na
|éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek je horky; pokud si zvife ihned po oSetreni
olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni. Tento
jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné vymizi
béhem nékolika minut.

Velmi vzacné muze dojit ke koznim reakcim, napf.
k vypadavani chlupd, zCervenani, svédéni a vzniku
koznich lézi. Zaznamenany byly také neklid a dezo-
rientace. Vyjimecné byly také hlaseny nadmérné sli-
néni a nervové pfiznaky (poruchy koordinace, tfes
a skleslost).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODAVANI
K nakapani na k(i - spot-on.
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Déavkovani a lé¢ebné schéma:

Pes Pripravek Pocet | Imidakloprid
(kg Z. hm.) pipet |(mg/kg Z. hm)
<4kg |Clearspot40 mgroztok pro| 1x | Nejméné 10

nakapani na kazi — spot-on |0,4 ml
pro malé kocky a malé psy
>4 Clearspot 100 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<10 kg | nakapéni na kizi - spot-on |1,0 ml
pro stfedné velké psy
>10  [Clearspot 250 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<25kg | nakapani na kuzi — spot-on 2,5 ml
pro velké psy
>25 [Clearspot 400 mg roztok pro| 1x | Nejméné 10
<40 kg | nakapani na kizi — spot-on |4,0 ml
pro velmi velké psy
>40 kg |[Clearspot 400 mg roztok pro| 2x | Nejméné 10
nakapani na kazi - spot-on |4,0 ml
pro velmi velké psy

Osetfeni opakuijte po 4 tydnech.

Pripravek ma okamzity insekticidni Gcinek, ktery
pretrvava u psu az po dobu 4 tydnd. Pokud je nutné
oSetieni opakovat v krat$im intervalu nez 4 tydny,
nepouzivejte piipravek Castéji nez jednou tydné.
Zpusob podani:

Podrzte pfipravek ve vzpiimené poloze. Pokle-
pavanim na uzsi ¢ast pipety sklepejte obsah do jeji
hlavni ¢asti. Odlomte horni ¢ast pipety podél rysky.

Vyjmuti ze sacku: pouzijte ntizky nebo

1. Ohnéte Uhlopfi¢né a odhalte tak zafez
2. Roztrhnéte od zafezu tahem zpét

3. Otocte vrchol pipety a tim ji oteviete
Psi 0 hmotnosti mensi nez 25 kg:
U psa ve stojici pozici rozhrrite srst
mezi lopatkami tak, aby byla vidi-
telna klize. PriloZte hrot pipety na
k(Zi a nékolikrat pevné stisknéte,
abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo
na klzi.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kdzi.

Psi 0 hmotnosti 25 kg a t&ZSi:

Pro snazsi aplikaci zajistéte, aby
pes stal. Cely obsah pipet aplikujte
rovnomérné na tfi nebo Ctyfi mista
podél hibetu psa od lopatek az po
kofen ocasu. Na kazdém z mist rozhrrite srst, aby
se objevila klize.

Rozhrrite srst a/aplikujte na kizi.

Prilozte hrot pipety na k(iZi a jemné stisknéte, abys-
te vyprazdnili jeji obsah pfimo na kuizi.

Neaplikujte nadmérmé mnozstvi roztoku na jedno
misto — mohl by pak stékat po boku zvifete.




Pipravek je horky; pokud si zvife ihned po oSetfe-
ni olizuje misto aplikace, mize dojit ke slinéni.
Tento jev neni pfiznakem intoxikace a samovolné
vymizi béhem nékolika minut. Pfi spravné aplikaci
bude mit zvife jen minimalni pfilezitost pfipravek
lizat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Rozhrrite srst na krku zvifete u spodiny lebe¢ni tak,
aby byla viditelna klize.

Prilozte hrot pipety na k(izi a nékolikrat pevné stisk-
néte, abyste vyprazdnili jeji obsah pfimo na kizi.
Aplikace na spodinu lebe¢ni minimalizuje moznost
2vitete pfipravek olizovat.

Dbejte, aby nedo$lo k nadmérnému zvlhéeni srsti
pfipravkem, jinak bude srst vypadat slepené. Sle-
peni vsak zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.
Zvifata je pfed oSetienim tfeba presné zvazit.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvl&$tni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti (EXP)
uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Pripravek je urcen pouze k zevnimu podani a nesmi
byt podavan perorainé.

Aplikujte pouze na neposkozenou k{Zi.

Zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety
s o¢ima nebo tlamou zvifete.

Zajistéte, aby se Cerstvé oSetiend zvifata navzajem
neolizovala.

Zvlastni opatreni urené osobam, které podavaji
veterindrni 1éCivy pripravek zvifattm:

Misto aplikace netfete.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize zpusobit
precitlivélost nebo prechodné reakce na kizi (napf.
podrazdéni, brnéni).

Zabrante kontaktu pfipravku s kdzi, o¢ima a Usty.
Nejezte, nepijte a nekurte pfi aplikaci pfipravku.

V pripadé zasazeni kize umyjte zasazena mista
vodou a mydlem.

V pfipadé ndhodného zasazeni oéi je dukladné
vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhle-
dejte Iékar'skou pomoc.

V pfipadé ndhodného poZiti vyhledejte ihned Iékar-
skou pomoc.

Po pouziti si peclivé umyijte ruce.
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Po aplikaci zvifata nehladte a nekartacuijte, dokud
misto aplikace nezaschne.

2vlasteé citlivi mohou na pfipravek byt lidé s koznimi
alergiemi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U pst nebyly zjistény klinicky pozorovatelné neza-
douci Ucinky ani pfi davkéach az pétinasobné prevy-
Sujicich davky terapeutické, a to pfi lokalnim podani
$ténatim (3 aplikace ve dvoutydennich interva-
lech).

Ve vzécnych pfipadech pfedavkovani nebo olizova-
ni osetfené srsti mlZe dojit k poruchdm nervového
systému (zaskuby, tfes, ataxie, midza, mydriaza, le-
targie).

Otrava po ndhodném poziti ¢lovékem nebo zvife-
tem neni pravdépodobna. V opaéném piipadé je
vhodné nasadit symptomatickou Ié¢bu. Specifické
antidotum neni zndmo, pomoci mize podéni Zivo-
¢isného uhli.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Na zékladé tdajl jinych podobnych pfipravki ne-
byla zjisténa zadné inkompatibilita mezi imidaklo-
pridem (v dvojnasobku doporucené davky) a lufe-
nuronem, febantelem, pyrantelem a prazikvante-
lem. Déle byla prokazana kompatibilita imidaklopri-
du se Sirokou Skalou béznych oSetfeni provadé-
nych v terénnich podminkach, véetné oCkovani.
Dalsi opatfeni:

K opétovnému napadeni novymi blechami v dd-
sledku jejich vyvoje v prostredi zvifat miize dochazet
i béhem Sesti (i vice) tydnu po zahéajeni léCby. V zavi-
slosti na intenzité zamoreni prostiedi mize byt
potieba vice nez jedno oetfeni. Ke zmiméni infeké-
niho tlaku z prostiedi zvifat se doporucuje déle ose-
tfit prostfedi zvifat vhodnym pfipravkem G¢innym
proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim.
Jako dal$i opatfeni ke snizeni infekéniho tlaku z pro-
stfedi se doporucuje vhodnym pfipravkem oSetfit
vSechny psy, kocky a kraliky v doméacnosti.
Osetrenim kojicich fen se pred infekci chrani jak
matky, tak mladata.

Po uplynuti 48 hodin po oSetieni pfipravkem si pfi-
pravek zachovava Ucinnost i v pripadé, kdy je srst
zvifete vystavena vodé. V pfipadech ¢astého kou-
pani, plavani nebo $amponovani mlze byt, v zavi-
slosti na pfitomnosti blech v prostiedi zvifat,
nezbytné oSetfeni pfipravkem opakovat. V tako-
vych pfipadech pfipravek zvifatim nepodéavejte
Castéji nez jednou tydné.

Rozpoustédio v pfipravku mlze vytvaret skvrny na
nékterych materidlech — k0zi, latkach, plastech
a lesténych povrsich. Pred tim, nez zvifeti umoznite
kontakt s takovymi materialy, vyCkejte, az misto
aplikace zaschne. Imidakloprid je toxicky pro vodni



organismy. Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 48 hodin po oSetieni
z dlivodu nezadoucich ucink( na vodni organismy.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Imidakloprid mdze mit nezadouci Gcinky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky piipravkem nebo prazdnymi obaly.
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Imidakloprid, 1-(6-chlor-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imi-
dazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum ze skupi-
ny chloronikotinylovych sloucenin. Chemicky jej Ize
presnéji popsat jako chloronikotinyl-nitroguanidin.
Mechanismus plsobeni:

Tato latka ma vysokou afinitu k nikotinergnim ace-
tylcholinovym receptorim v postsynaptické Casti
centrélniho nervového systému (CNS). Po podani
dojde u hmyzu k inhibici cholinergniho prenosu
a nasledné k paralyze a Uhynu. Vzhledem k pouze
slabé interakci s nikotinergnimi receptory savcl
a predpokladané obtiznosti priniku z krve pres
mozkovou bariéru nema latka na CNS savcu prak-
ticky zadny vliv. Poznatky o minimélni farmakologic-
ké aktivit¢ u savcl jsou podporovany vysledky
zkousek bezpecnosti se systémovym podavanim
subletalnich davek u kralik, mysi a potkand.

V dalSich studiich byla kromé U¢innosti na dospélé
blechy prokéazana i u¢innost na jejich larvy, vyskytu-
jici se v okoli oSetfeného zvifete. Hmyz v larvalnich
stadiich, ktery se vyskytuje v blizkosti, je usmrcen
po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1, 3, 4 nebo 6 pipet: Veterinarni 1é¢i-
vy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1éCivy pripravek.

Plati pro baleni 24 pipet: Veterinarni lé€ivy piipravek
je vydavan pouze na predpis.

Informace k baleni: 4,0ml pipeta ze tfi vrstvé lamino-
vané folie: polypropylen/COC/polypropylen, lakova-
ny laminat bez rozpoustédel a kopolymer polyethy-
len/EVOH/polyethylen. Pipety jsou zataveny v sacku
ze Ctyhvrstvé détské bezpecnostni folie LDPE/ny-
lon/hlinik/polyester a jsou vioZzeny v krabicce.
Krabicky po 1, 3, 4, 6 a 24 pipetach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Distribuce:
<doplni se nérodni (daje>

FLEANIL 2.5 mg/ml kozni sprej,
roztok pro kocky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni 8arZe:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

FLEANIL 2.5 mg/ml kozni sprej, roztok pro kocky
a psy

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Fipronilum

KoZni sprej, roztok.
Cira, bezbarvé tekutina.

2.5mg

4. INDIKACE

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.)
a klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
u pstl a kocek. LéEba napadeni vesmi u psu (Tricho-
dectes canis) a u kocek (Felicola subrostratus).
Insekticidni G¢innost proti novému napadeni do-
spélymi blechami pretrvava po dobu az 2 mésicl
u kocek a az 3 mésicl u psu, v zavislosti na inten-
zité zamoreni prostfedi.

Akaricidni ucinnost pfipravku proti klistatim pre-
trvava az po dobu 4 tydn(, v zavislosti na intenzité
zamoreni prostredi.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u nemocnych zvifat (tj. celkova one-
mocnéni, hore¢ka apod.) nebo zvifat v rekonvales-
cenci.

Nepouzivat u kralikd z divodu nebezpeci nezadou-
cich Gc¢ink{ az uhynu.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mUze se objevit kratkodoba
hypersalivace zpUsobena zejména povahou vehi-
kula.

Mezi velmi vzacnymi nezédoucimi Ucinky byly po
pouziti zaznamenany prechodné kozni reakce
zahrnujici z&nétlivé zmény, svédéni nebo vypadava-
ni srsti. Vyjime¢né byly po oSetfeni pfipravkem
pozorovany hypersalivace, pfechodné pfiznaky
poskozeni nervového systému (zvySend drézdivost,
deprese, nervové piiznaky) zvraceni nebo znamky
dychacich potizi.

Nepouzivejte vy$Si nez doporuc¢enou davku.
Jestlize zaznamenate jakékoli zavazné nezadouci
Gcinky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

ZpUsob podani:

Postfikat celé télo zvifete a aplikujte ze vzdalenosti
priblizné 10-20 cm.

Aplikujte proti sméru rlstu srsti a zajistéte, aby byl
navlihéeny cely povrch zvifete.

Srst fadné protfete, hlavné u dlouhosrstych zvifat,
aby pfipravek pronikl az na kuzi.

Pfi oSetfovani hlavy nebo pfi oSetfovani mladych
nebo nervoznich Sténat se mize pripravek nastrikat
na ruku v rukavici a nésledné vetfit do srsti. Nechat
vyschnout pfirozené. NeosuSovat utérkou.
Déavkovani:

Na fadné zvihceni srsti az na kdzi, v zavislosti na
délce srsti, aplikovat 3-6 ml pfipravku na kg z. hm.
(7,5-15 mg lécivé latky na kg z. hm.), tj. 6-12 stla-
¢eni pumpicky na kg z. hm. pfi 100 ml baleni, nebo
24 stlaceni pumpicky pfi 250 ml a 500 ml baleni.
Davka muze byt stanovena nasledovné:
Kratkosrsta kocka/pes, tj. délka srsti méné jak
2cm.

Déavka: 3-4 mi/kg z. hm.

100 ml lahvicka: 6 stlaeni pumpicky na kg z. hm.
250 ml a 500 ml lahvicka: 2 stlaeni pumpicky na kg
Z. hm.

Polodlouha srst psi/dlouhosrsté kocky, tj. délka srsti
2-4 cm.

Davka: 4-5 ml/kg z. hm.

100 ml lahvicka: 9 stlaceni pumpicky na kg z. hm.
250 ml a 500 ml lahvicka: 3 stlaeni pumpicky na kg
Z. hm.

Dlouhoststi psi/koCky s delsi srsti tj. délka srsti vice
nez 4 cm.
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Davka: 5-6 ml/kg z. hm.

100 ml lahvicka: 12 stla¢eni pumpicky na kg z. hm.
250 ml a 500 ml lahvicka: 4 stlaeni pumpicky na kg
Z.hm.

100 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 8
oSetient kratkosrsté stfedné velké koCky (4 kg).
250 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 4
oSetient kratkosrstého stfedné velkého psa (20 kg).
500 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 8
oSetreni kratkosrstého stfedné velkého psa (20 kg).
Délka srsti (kratka, stfedné dlouhd, dlouhd) je uve-
dena jako pfiblizné voditko a zavisi na ple-
meni/druhu. Je nutné zajistit, aby byl zvinéeny cely
povrch zvifete az hluboko na kizi, zejména u dlou-
hosrstych zvifat.

Sténata a kotata mohou byt bezpe¢né oSetfend od
2. dne véku. Zvlastni pozornost je ale potieba véno-
vat pfesnému stanoveni zivé hmotnosti mladych
zvifat, aby pozadovany pocet stlaceni pumpicky
mohl byt pfesné vypoclitany podle uvedeného
névodu.

Prakticky priivodce pfi oSetfeni pripravkem

NiZe uvedena tabulka je ndvodem na pfiblizny po-
Cet stlaceni pumpicky pozadovany na oSetfeni kocek
a psU podle jejich Zivé hmotnosti. Odpovidajici po-
Cet stlaceni by mél byt vypocitany podle uvedené-
ho navodu.

Je velmi dulezité, aby mala zvifata, zejména $ténata
a kotata, byla pfesné zvazena a davka vypocitana
podle popisu v sekci davkovani.

Kratkosrsti | Stfedné dlouha| Dlouhosrsti
psi srst psi/ psi
akotky | Dlouhosrsté | akocky
(Délka srsti| kocky (Délka | (Délka srsti
<2cm) srsti 2-4 cm) >4 cm)
100 ml baleni (davkuje
0,5 ml pripravku
na 1 stlaceni)
Kocky/trpasli€i pl. (4 kg)| 24 stlaceni | 36 stlaceni | 48 stlaceni
napf. Trpaslici pud!
Mala plemena (8 kg) 48 stlaceni | 72 stlaceni | 96 stlaceni
napf. Terriér
250 ml baleni (davkuje
1,5 ml pripravku na
1 stlaceni)
Kocky a mala 10 stlaéeni | 15 stlaceni | 20 stlaceni
plemena psu (5 kg)
Stiedni plemena (15 kg)| 30 stlaceni | 45 stlaceni | 60 stlaceni
napt. Spangl
Velké plemena (30 kg) |60 stlaceni| 90 stlaceni |120 stlaceni|
napf. Labrador
500 ml baleni (davkuje
1,5 ml pfipravku na
1 stlaceni)
Kocky a mala plemena |10 stlaceni | 15 stlaceni |20 stlaceni
psti (5 kg)
Stredni plemena (15 kg)| 30 stlaceni | 45 stlaceni | 60 stlaceni
napt. Spangl
Velké plemena (30 kg) |60 stlaceni| 90 stlaceni |120 stlaceni|
napf. Labrador




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pro zajisténi optimalni U¢innosti pfipravku se nedo-
porucuje koupat nebo $amponovat zvifata 2 dny
pred oSetfenim nebo po oSetreni pripravkem.
Osetreni:

Osetfuijte sva zvifata v dobfe vétrané mistnosti nebo
venku. Navlecte si ochranné rukavice z PVC nebo
z nitrilu. Na ochranu $atli se doporucuje nepromo-
kava zéstéra.

Zkontrolujte rozprasovaci pumpicku stlacenim na-
sadce. M& uvolnit davku aerosolu. Nevdechujte
aerosol.

Drzte zvifata pod kontrolou a zklidnéné. Pfilozeni
obojku vam pomdize drzet zvife pevnéji.

Pfi pfipravé na postfik protfepte suchou srst proti
sméru jejino rstu.

Drzte rozprasovaé ve svislé poloze, ve vzdalenosti
10-20 cm od srsti, potom aplikujte a navihCete srst
pfimo az na kizZi. Navod na piiblizny poZadovany
pocet stladeni pumpicky najdete v predeSlé Casti
této pisemné informace.

Nezapomerite postiikat spodni ¢ast krku a lici. Na
zajisténi pristupu k spodni ¢asti nechejte zvife leh-
nout nebo sednout si. Pokud je oSetfovana kocka,
je potfeba ji zdvihnout, abyste se dostali na spodni
Cast téla.

Na zajisténi oSetieni oblasti hlavy nastfikejte pfipra-
vek na rukavici a vtirejte jemné dokola tvare tak,
abyste se vyhnuli o¢im a usim.

Pri oSetfeni $ténat, kotat nebo nervéznich kocek
mizete upfednostnit pouZziti pomoci rukavice na
celé zvite.

Kdyz bylo zvife fadné postiikané, masirujte srst po
celém téle, aby bylo zajisténo proniknuti pfipravku
az pfimo na kGzi. Nechejte zvife uschnout pfiroze-
nou cestou v dobfe vétrané mistnosti.

Po osetieni drzte zvife az do uschnuti nejméné 30
minut mimo ohné, topeni a povrchd, které by se
mohly poskodit alkoholovymi vypary.

Béhem oSetfeni nejezte, nepijte a nekufte. Nepo-
uzivejte pripravek, pokud trpi vase zvife precitlivé-
losti na insekticidy nebo alkohol. Po pouZiti si umyj-
te ruce.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento |éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni |éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 6 mésicd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Osetfeni pelechu, kobercl a ¢alounéni vhodnym
insekticidem pom(ize sniZit intenzitu infekce v pro-
stfedi a maximalizovat délku trvani u¢innosti pfi-
pravku proti opakovanému napadeni. Pfipravek
neni vhodny na pfimé oSetieni prostredi.

Pro zajisténi optimalni G¢innosti pfipravku se nedo-
porucuje koupat nebo $amponovat zvifata 2 dny
pred oSetfenim nebo po osetfeni pripravkem. Bylo
prokazano, ze koupani nebo Samponovani prova-
déné az 4krét za dva mésice nema vyznamny vliv
na délku trvani u€innosti pfipravku.

Pokud se $amponovani zvifat provadi ¢asteji, dopo-
ruuje se oSetreni pfipravkem kazdy mésic.
Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Neprekracujte doporucené davkovani.

Zamezte kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete. V pfi-
padé nahodného zasazeni oka jej ihned a diikladné
vyplachnéte vodou.

Neaplikujte pfipravek na mista s poskozenou kUzi.
Osetfena zvifata nechejte uschnout v dobre vétrané
mistnosti (viz také ¢ast 4.5 (ii)).

Neumistujte zvifata do uzavienych prostor(i nebo
prepravek na zvifata dokud neni srst zcela sucha.
ProtoZze nebyla stanovena bezpecnost a Ucinnost
pripravku u jinych druhd zvifat, nez u psu a u kocek,
nedoporucuije se pripravek u jinych druhd zvitat po-
uzivat.

Je dUlezité zabezpedit, aby se zvifata po oSetreni
navzajem neolizovala.

Muze dojit k pfichycent jednotlivych Klistat. Z tohoto
diivodu nelze v pfipadé nepfiznivych podminek
zcela vyloucit pfenos infekénich chorob klistaty.
Osetrena zvifata drzte mimo ohné nebo jiné zdroje
tepla a povrchd, které by se mohly poskodit Uéin-
kem alkoholového aerosolu, po dobu nejméné 30
minut po nastfikani a dokud neni srst zcela sucha.
Nestfikat do otevfeného ohné a na rozpaleny
material.

Pouze pro zevni pouZziti.

Zvl&stni opatreni urené osobam, které podavaji
veterinam lé€ivy pripravek zvifatim:

Tento pfipravek mize zpUsobit podrazdéni sliznice
a oci. Vyhnéte se proto kontaktu pfipravku s Usty
a o¢ima. Lidé s astmatem nebo se zndmou precitli-
vélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim I1é¢ivym piiprav-
kem. Zabrarite kontaktu pfipravku s prsty. V pfipadé
potfisnéni si umyjte ruce vodou a mydlem. Pokud se
vyskytne podrazdéni, vyhledejte lékafskou pomoc.
V pfipadé nahodného zasazeni oka jej dikladné
vyplachnéte Cistou vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte
détem hrat si s nimi, dokud neni srst zcela sucha.



Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem
dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Pripravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi
nebo v dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Béhem aplikace nekufte, nepijte
ani nejezte.

Pfi oSetfovani zvifat noste rukavice z PVC nebo ni-
trilu. Pfi aplikaci se doporucuje obléci si nepromo-
kavou zastéru k ochrané obleceni. Pokud doslo
k postfikani obleceni, meélo by byt pfed opétovnym
nosenim vyprano.

Rukavice po pouziti vyhodte a umyite si ruce vodou
s mydlem.

Osetreni vétsiho poctu zvifat: Pokud ma byt najed-
nou oSetfeno vice zvifat, je zvlast dulezité zajistit rad-
né vétrani. Vice zvirat najednou oSetfujte venku nebo
zabrante hromadéni vypard alkoholu premisténim
oSetfenych zvifat z mistnosti, kde dochazi k aplikaci,
a zajistéte, aby byla mistnost, kde dochazi k oSetfe-
ni, mezi jednotlivymi aplikacemi dobie vétrana.
Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde zvifata
schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstve ode-
tfenych zvifat do jednoho prostoru.

Dalsi opatfeni:

Tento pfipravek je vysoce horlavy. Chrante pred
teplem, jiskrami, otevfenym ohném nebo jinymi
moznymi zdroji zapaleni.

Fipronil mGze mit nezadouci U¢inky na vodni zivoci-
chy. Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve vod-
nich tocich po dobu 2 dnl po oSetreni.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musf
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni orga-
nismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni lé€ivy pfipravek.

Osetreni pelechu, kobercl a ¢alounéni vhodnym
insekticidem pom(ze snizit intenzitu infekce v pro-
stfedi a maximalizovat délku trvani Uéinnosti pfi-
pravku proti opakovanému napadeni. Pfipravek
neni vhodny na pfimé oSetieni prostredi.
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Informace o baleni:

100ml lahvicky z tvrzeného polyethylenu vybavené
mechanickym rozprasovacem davkujicim 0,5 ml na
1 stlaceni, vyrobeném z polypropylenu, polyethyle-
nu, polyoxymethylenu, mékkého polyethylenu (po-
norna trubice), tvrzeného polyethylenu a mékkého
polyethylenu.

250ml a 500ml lahvicky z tvrzeného polyethylenu
vybavené mechanickym rozpraSovacem davkuiji-
cim 1,5 ml na 1 stlaceni, vyrobeném z polypropyle-
nu, polyethylenu, polyoxymethylenu, mékkého
polyethylenu (ponorna trubice), tvrzeného polye-
thylenu a mékkého polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Gonavet Veyx 50 ug/ml injekéni roztok
pro skot, prasata a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN|

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Gonavet Veyx 50 pg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

Gonadorelinum[6-D-Phe]

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Gonavet Veyx je Ciry bezbarvy injekéni roztok.
Léciva latka:

Gonadorelinum[6-D-Phe] 50 pg/ml
(odpovida 52,4 ug/ml Gonadorelini[6-D-Phe] ace-
tas)

Pomocné latky:
Chlorkresol

1 mg/ml
4. INDIKACE

Rizeni a stimulace reprodukce u skotu a prasat.
Lécba ovaridlnich poruch souvisejicich s fertilitou
nebo dysfunkci u skotu a koni.

Skot (krévy, jalovice):



—indukce ovulace v pfipadé opozdéné ovulace
v dlsledku nedostatku hormonu LH,

— indukce/synchronizace ovulace v rdmci systém(
pro ¢asové planované inseminace,

- stimulace ovarii v puerperiu od 12. dne post partum,

— ovaridlni cysty (v dUsledku nedostatku LH).

Prasata (prasnice, prasnicky):

- indukce/synchronizace ovulace v rdmci systémui
pro Easové planované inseminace a synchroniza-
ce porodu.

Koné (klisny):

- acyklie a anestrie v dusledku nedostatku LH.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krav s vyvinutymi tercialnimi folikuly
pfipravenymi k ovulaci.

Nepouzivat v pfipadé infekci nebo jinych celkovych
onemocnéni.

Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na 1éci-
vou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (kravy, jalovice), prasata (prasnice, prasnicky),
koné (klisny)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANI

Pro intramuskularni nebo subkutanni podéni. K in-

tramuskul&rnimu podani, pfednostné v oblasti krku.

Pfipravek je uréen pro jednorazové podani, s vyjim-

kou pouziti jako soucast protokolu ,Ovsynch®,

umélé Casové planované inseminace. Davkovani

v ml pfipravku a ug gonadorelinu[6-D-Phe] na zvife.

Skot (krévy. jalovice):

Intramuskularni podani: 1,0-2,0 ml

(odpovida 50-100 ug gonadorelinu[6-D-Phe])

- Indukce ovulace v pfipadé opozdéné ovulace
v disledku nedostatku hormonu LH 2,0 ml

— Indukce/synchronizace ovulace v ramci systém(
pro ¢asové planované inseminace  1,0-2,0 ml

— Stimulace ovarii v puerperiu od 12. dne post par-

tum 1,0 ml
— Ovarialni cysty (v dusledku nedostatku LH)2,0 ml
Prasata (prasnice, prasnicky):

Intramuskularni nebo subkutanni podani: 0,5-1,5 ml

(odpovida 25-75 ug gonadorelinu[6-D-Phe])

- Indukce/synchronizace ovulace v ramci systémii
pro ¢asové planované inseminace a synchronizace
porodt: prasnice 0,5-1,0 ml, prasnicky: 1,0-1,5 ml
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Koné (klisny) intramuskularni podani:
(odpovida 100 ug gonadorelinu[6-D-Phe])
Pryzovou zatku injekéni lahvicky je mozné bezpec-
né propichnout az 25krat. Pro 20ml a 50ml injekéni
lahvicky je potfeba jinak pouzit automatické injeké-
ni zafizeni nebo vhodnou odbérovou jehlu, aby se
zabranilo nadmérnému propichovani uzavéru.
Zvlastni informace:

Skot:

Pro synchronizaci fije a ovulace a umélou ¢asove
planovanou inseminaci (Al) u skotu byl vyvinut tzv.
,Ovsynch postup®, ktery se sklada z kombinované-
ho pouZiti GnRH a PGF, . V literatufe se obvykle
uvadi nésleduijici protokol Al:

Den 0:| Aplikujte 100 pg gonadorelinu[6-D-Phe] na zviie
(2 ml pfipravku)

Aplikujte PGF, nebo analog (luteolytickd davka)
Aplikujte 100 pg gonadorelinu[6-D-Phe] na zvire
(2 ml pripravku)

0 16-20 hodin pozdéji, nebo v pfipadé fije,
nastane-li dfive

2,0 ml

Den 7:
Den 9:

Al:

Postup Ovsynch nemusi byt stejné Gcinny u jalovic
jako u krav.

Prasata:

Systém synchronizace ovulace zahrnuje podavani
peforelinu nebo PMSG po skonéeni synchronizace
fije altrenogestem u prasnicek nebo po odstavu
dospélych prasnic a dvou Casové planovanych
umélych inseminaci. U dospélych prasnic ¢asovy
rozvrh zavisi na délce obdobi sani. Doporutuji se
nésledujici postupy:

Prasnicky* Dospélé prasnice**
Indukce | Peforelin 48 hod nebo | Peforelin nebo PMSG
fije PMSG (eCG) 24-48 hod | 24 hod po odstavu
po posledni aplikaci
altrenogestu
Synchro- | Gonadorelin[6-D-Phe] | Obdobi séni >4 tydny:
nizace 78-80 hod po aplikaci | Gonadorelin[6-D-Phe]
ovulace | peforelinu nebo PMSG | 56-58 hod po aplikaci
peforelinu nebo PMSG
Obdobi sani 4 tydny:
Gonadorelin[6-D-Phe]
72 hod po aplikaci
peforelinu nebo PMSG
Obdobi sani 3 tydny:
Gonadorelin[6-D-Phe]
78-80 hod po aplikaci
peforelinu nebo PMSG
1. Al 24-26 hod po aplikaci | 24-26 hod po aplikaci
gonadorelinu[6-D-Phe] | gonadorelinu[6-D-Phe]
2. Al 40-42 hod po aplikaci | 40-42 hod po aplikaci
gonadorelinu[6-D-Phe] | gonadorelinu[6-D-Phe]

*Preferovana davka pfipravku Gonavet Veyx u prasnicek je 50 ug
gonadorelinu[6-D-Phe]. Davka mlze byt nicméné upravena v roz-
mezi 50 az 75 pg na zakladé zohlednéni mistnich specifickych
aspektli nebo sezénnich vlivi. Navrhovany harmonogram by se
mél presné dodrzovat.

**Preferovand davka piipravku Gonavet Veyx u dospélych prasnic
je 50 ng gonadorelinu[6-D-Phe]. Podani 25 pg je rovnéz dostacujici
u prasnic s paritou vétsi nez 3 nebo béhem obdobi pfipousténi od
zafi do kvétna. Navrhovany harmonogram by se mél presné do-
drzovat.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Z4dné.

10. OCHRANNA LHUTA
Skot, prasata, koné:

Maso bez ochrannych Ih(it.
Skot, koné:

Miéko bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2-8 °C).

Uchovévejte injekéni lahvi€ku v krabi¢ce, aby byla
chranéna pred svétlem.

Po otevfeni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic-
ce a etiketé injekéni lahvicky po ,EXP*. Doba po-
uzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni.

Po prvnim propichnuti (otevieni) vnitiniho obalu
stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi pfiprav-
ku v tomto obalu a to na z&kladé doby pouZzitelnosti
po prvnim otevieni uvedené v této piibalové infor-
maci. Toto datum napi$te na misto k tomu uréené
na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Chcete-li maximalizovat Uspésnost inseminace krav
oSetfenych GnRH-PGF, na zakladé protokolli syn-
chronizace, musite zkontrolovat stav ovarii a po-
tvrdit jejich pravidelnou cyklickou aktivitu. Optimal-
nich vysledkd se dosahne u zdravych krav s nor-
malnim cyklem.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1&Civy pripravek zvifattim:

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce.
V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari. Jelikoz analogy GnRH mohou
byt absorbovany kuizi, nahodné potfisnéni kize
nebo vniknuti do o¢i se musi diikladné oplachnout
vodou. Veterinarni léCivy pfipravek by nemély
podavat téhotné Zeny. Zeny v plodném véku by
mély podavat veterinarni léCivy pfipravek obezret-
né. Lidé se zndmou precitlivélosti na GnRH by
neméli tento veterinarni 1éCivy pripravek pouzivat.
Laktace:

Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dal$i formy
interakce:

Pfi kombinované terapii s FSH se vytvari synergicky
Gcinek. Soucasna aplikace lidského nebo koriské-
ho choriového gonadotropinu mize vést k nadmér-
né stimulaci ovarii.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALS| INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

1 injekéni lahvi¢ka (10 ml) v papirové krabicce.

1 injekéni lahvicka (20 ml) v papirové krabicce.

1 injekéni lahvika (50 ml) v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédio
pro injek¢ni suspenzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (1 ml) obsahuije:



Zivy atenuovany virus reprodukéniho a respiratorni-
ho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881 (geno-
typ 1)

Minimainé: 104 TCID, 106 TCID,*

*50% infekéni davka pro tkanovou kulturu
Lyofilizat: Spinavé bily az mlécné Sedy.
Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci klinicky zdravych prasat ve véku
17 dn0 a starsich z farem, na kterych se vyskytuje
evropsky subtyp viru reprodukéniho a respiratorni-
ho syndromu prasat (PRRSV, genotyp 1), za uce-
lem sniZeni virové zatéze v krvi u séropozitivnich
zvifat v terénnich podminkéach.

V experimentalnich podminkach, v nichz byla hod-
nocena pouze séronegativni zvifata, bylo prokaza-
no, ze vakcinace redukuje plicni léze, virovou zatéz
v krvi a plicnich tkanich, jakoz i negativni Gcinky
infekce na denni hmotnostni pririistek.

Kromé toho by mohlo byt pii nastupu imunity pro-
kazano vyznamné snizeni respiraénich klinickych
priznakd.

Nastup imunity:
Doba trvani imunity:

3 tydny
26 tydn(i

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u chovnych zvifat.

Nepouzivat ve stadech, ve kterych se nikdy PRRS
neobjevil a ve kterych nebyla pfitomnost PRRSV
prokazana za pouziti spolehlivych diagnostickych
metod.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci Ize velmi ¢asto pozorovat pfechodné

mirné zvySeni télesné teploty (do 1,5 °C). Teploty se

vraci do normalu bez dalsi 1é¢by béhem 1 az 3 dnu

po zaznamenani maximalniho teplotniho narustu.

Reakce v misté aplikace jsou neobvyklé. Lze pozo-

rovat pfechodny mirny otok nebo zarudnuti kize.

Tyto pfiznaky vymizi spontanné bez dalsi léCby.

Cetnost nezadoucich G¢inkl je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

— velmi Casté (nezédouci Ucinky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetrent)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni).
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Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Prasata (od 17 dn( véku do konce vykrmu).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Davkovani a zplsob podani:

Jedna intramuskularni injekce jedné davky (1 ml)
bez ohledu na télesnou hmotnost.

Pro rekonstituci preneste cely obsah injekéni lah-
vicky s rozpoustédlem do injekéni lahvicky obsahu-
jici lyofilizat a rekonstituuijte lyofilizat nasledovné:
10 davek v 10 ml, 50 davek v 50 ml, 100 davek ve
100 ml a 250 davek v 250 ml rozpoustédla.
Zajistéte, aby se lyofilizat pfed podanim zcela
rekonstituoval.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfi pouzivani zabrarte kontaminaci.

Pouzivejte sterilni vybaveni.

Vlyhnéte se opakovanému propichovani, napf.
pouzitim automatickych injektord.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihdit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte a prepravuijte chlazené (2-8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
spotiebujte do 8 hodin.

NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Je nutné pfijmout takova opatieni, aby se zabranilo
pfenosu vakcinaéniho viru v ramci stada, napf.
z pozitivnich zvifat na zvifata, kterd se s PRRSV
nikdy nesetkala.

Nepouzivat u kancd, ktefi produkuji semeno pro
stada, ve kterych se nikdy PRRS neobjevil, protoze
PRRSV se mdze vyluGovat semenem.

Bylo prokazano, ze matei'ské protilatky maji vliv na
Gcinnost vakciny. Jsou-li pfitomny matefské proti-
latky, je tfeba u selat naplanovat vhodnou dobu
podani Uvodni vakciny.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Vakcinovat pouze klinicky zdrava zvifata.



Vakcinacni kmen se mlze S$ifit kontaktem az po
dobu 3 tydnl po vakcinaci na nevakcinovana zvifa-
ta. Vakcinované zvifata mohou vylu¢ovat vakcinac-
ni kmen vykaly a v nékterych pfipadech sekrety
dutiny Ustni.

Je nutné dbat na to, aby se zamezilo Sifeni vakci-
na€niho viru z vakcinovanych zvifat na nevakcino-
vana zvifata, kterd maji zUstat prosta viru PRRS.

V optimalnim programu kontroly PRRS se maji vak-
cinovat véechna zvifata ve stadeé. Ve stadech pras-
nic se doporuCuje pouzit vakcinu schvalenou
k pouZiti u prasnic.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifattim:

V pfipadé, Zze se po nahodném sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem projevi nezadou-
ci ucinky, vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte pii-
balovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho
IéCivého pfipravku pro pouziti béhem bfezosti nebo
laktace.

Interakce (s dal$imi Ié€ivymi piipravky a dal$i formy
interakce):

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zéroven s ji-
nym veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt pro-
vedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné dalsi negativni tcinky po
10nasobném predavkovani dvoutydennich selat,
ktera se nikdy s PRRSV nesetkala, s ohledem na
systémové a lokalni reakce.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem,
vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s veteri-
narnim léCivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pfi-
pravkd se poradte s vasim veterinarnim |ékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE
Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti baleni:

1 injekéni lahvicka s lyofilizatem obsahujici 10 ml
(10 déavek), 50 ml (50 davek), 100 ml (100 davek)
nebo 250 ml (250 davek) a 1 injekéni lahvicka s roz-
poustédlem obsahujici 10 ml, 50 ml, 100 ml nebo
250 ml zabalené v jedné papirové krabicce.

12 nebo 25 injekénich lahvitek s lyofilizatem obsa-
hujicich 10 ml (10 davek), 50 ml (50 davek) 100 ml
(100 davek) nebo 250 ml (250 davek) zabalenych
v samostatné papirové krabicce.

12 nebo 25 injekénich lahviéek s rozpoustédlem
obsahujicich 10 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml
zabalenych v samostatné papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Insecinor 10 mg/ml roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro skot a ovce
Deltamethrinum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni SarZe:

Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Insecinor 10 mg/ml roztok pro nakapéani na kazi -
spot-on pro skot a ovce

Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuije:
Leciva latka:
Deltamethrinum 10 mg
Cira, svétle zlata olejovita kapalina.

4. INDIKACE

K 1écbé a prevenci napadeni vesmi, vSenkami
a mouchami u skotu, klistaty, veSmi, véenkami, kloSi
a rozvinuté myidzy u ovci a veSmi a klistaty u jehnat.



Skot: Lécba a prevence napadeni veSmi a vSenka-
mi zahrnujici druhy Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurys-
ternus u masného a mlééného skotu. Také jako pro-
stfedek pfi 1é¢bé a prevenci napadeni bodavymi
a obtiznymi mouchami zahrnujicimi druhy Haema-
tobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp.
a Hydrotaea irritans.

Ovce: Lécba a prevence napadeni klistaty Ixodes
ricinus a veSmi a véenkami (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), kloSi (Melophagus ovinus) a rozvinu-
té myiazy (vyvolané obvykle Lucilia spp).

Jehnata: Lé¢ba a prevence napadeni klistaty Ixodes
ricinus a véenkami Bovicola ovis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bahnic, jejichz mléko je ureno pro
lidskou spotfebu.

Nepouzivejte u zvifat v rekonvalescenci nebo
u nemocnych zvifat.

Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na léCi-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Pouziti pfipravku u jinych nez cilovych druhl zvifat
uvedenych v podminkach registrace, jako jsou psi
nebo kocCky, mliZe vyvolat toxické nervové priznaky
(ataxie, krece, ties), pfiznaky poskozeni traviciho
systému (nadmérné slinéni, zvraceni) a maze vést
az k Uhynu zvirete.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych jedinct skotu byla béhem 48 hodin po
|éCbé zaznamenana skvamdzni dermatdza a své-
déni.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Skot, ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Déavka:

Skot: 100 mg deltamethrinu pro toto, odpovida
10 ml pfipravku.

Ovce: 50 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 5 ml
pfipravku.

Jehnata (pod 10 kg Z. hm. nebo mladsi nez 1 mé-
sic): 25 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 2,5 ml
pripravku.

ZpUsob podani:

Podejte jedinou davku pomoci speciélniho davko-
vaciho systému ,Zmacknout a vylit* nebo aplikato-
ru pro nakapani do jednoho mista ve stfedni linii
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hibetu v oblasti kohoutku. V pfipadé rozvinuté
myiazy u ovci viz. specifické pokyny pro tuto indika-
Ci.
V8i/v8enky u skotu: Jedina aplikace vétSinou vyhubi
vSechny vsi/vSenky. Uplné odstranéni vSech vsi/
véenek vSak mize trvat 4 az 5 tydn(, béhem nichz
se VvSi/vSenky lihnou z vajiek a nasledné hynou.
U malého poctu zvifat miize nékolik jedincl vsi/vse-
nek na zvifatech prezit.
Mouchy u skotu: Pro IéCbu a prevenci napadeni
bodavymi a obtiznymi druhy much. V pfipadech
prevahy musek Haematobia irritans Ize oCekavat
|é&ebny a preventivni Gcinek v délce trvani po dobu
4 az 8 tydnu. Lécba proti moucham by se neméla
opakovat dfive nez po uplynuti ¢tyf tydnd.
Klistata u ovci: Pouziti ve stfedni linii hibetu v oblasti
kohoutku poskytne IéCebny a preventivni Ucinek
pro napadeni klistaty vSech vékovych skupin
v délce trvani az 6 tydnd.
Klosi a vsi/véenky u ovci: Podani ve stfedni linii
hibetu v oblasti kohoutku u ovci v kratkém nebo
dlouném rounu snizi vyskyt vsi/vSenek a klosl
ovc¢ich po dobu 4-6 tydnd po oSeteni.
Doporuuje se:
— oSetfit ovce kratce po ostfihani (zvifata s kratkou
vinou),
-k zabrénéni opétovného napadeni izolovat o$e-
tfené ovce od neoSetienych.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfi 1é€bé a prevenci napadeni klistaty, klosi
a veSmi/venkami u ovci je tfeba ov¢i vinu roz-
hrnout a pfipravek aplikovat pfimo na k{zi.
Rozvinuti myiazy u ovci: Ihned po odhaleni napade-
ni larvami much aplikujte pfimo do infikované
oblasti. Jedina aplikace usmrti v kratké dobé vSech-
ny larvy. V pfipadé rozvitych 1ézi se doporucuje
pred aplikaci odstfihnout zamorené chomace viny.
Vsenky a klistata u jehnat: Aplikace ve stiedni linii
hibetu v oblasti kohoutku zajisti IéCebny a preven-
tivni U¢inek proti napadeni klistaty v délce trvani az
6 tydnl po oSetfeni a snizi vyskyt véenek po dobu
4 a7 6 tydnl po oSetreni.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Maso: 17 dnl. Miéko: Bez ochrannych Ihdt.

Ovce:

Maso: 35 dnt. MIéko: Nepouzivat u bahnic, jejichz
mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovévejte lahev s davkovacem v krabi¢ce, aby
byla chranéna pred svétlem.



Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo na etiketé na lahvi po ,EXP“.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi
Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:
Pouze k zevnimu podani.
Neaplikujte na oéi a sliznice zvifete nebo v jejich
blizkosti.
Dbejte na to, aby zvifata pfipravek neolizovala. Ne-
pouzivejte pfipravek béhem mimoradné horkého
pocasi a zajistéte, aby méla zvifata dostate¢ny pfi-
sun pitné vody.
Pripravek smi byt podavan pouze na neposkoze-
nou kuzi, jelikoz po vstiebani Iécivé latky vétsimi
koznimi 1ézemi hrozi riziko toxicity. Pokud je vSak
klize v dobé aplikace jiz zamorena parazity, mohou
se po Iécbé objevit pfiznaky mistniho podrazdéni.
K zamezeni vzniku rezistence se smi pfipravek po-
uzivat pouze na zékladé prokazané citlivosti lokalni
populace much k 1écivé latce.
Pii 16¢bé napadeni bodavymi a obtiznymi moucha-
mi u skotu a veSmi a vSenkami u ovci byly zjistény
pfipady rezistence k deltamethrinu.
Pripravek snizuje pocet much, které pfimo obtézuiji
o$etiena zvifata, neni v8ak urcen k Upinému vyhu-
beni vS§ech much v hospodéfstvi. Zdolavani para-
zitarnich infekci by tak mélo vychazet z epidemi-
ologickych Udaju o citlivosti parazitl na Urovni
hospodarstvi ¢i regionu a pfipravek by mél byt
pouzivan v kombinaci s dal$imi metodami hubeni
skadcd.

Je tieba se vyhnout nasledujicim postupdm, poné-

vadz zvySuiji riziko vzniku rezistence a mohly by

v kone¢ném dusledku vést k nedcinné terapii:

— prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani ektopa-
razitik ze stejné skupiny po dlouhé ¢asové obdo-
bi,

- poddavkovani, z divodu $patného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni.

Pokud po lé¢bé nedojde k vymizeni klinickych pfi-

znaka, je tfeba plivodni diagndzu prehodnotit.

Upozornéni pro uZivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na pfipravek nebo

jakoukoliv z jeho slozek by se méli vyhnout kontak-

tu s veterinarnim léCivym pfipravkem.

Pfi aplikaci pfipravku nebo pfi manipulaci s prave

oSetfenymi zvifaty pouzivejte ochranny odév véetné

vodéodolné zastéry, bot a nepropustnych rukavic.

Silné kontaminovany odév ihned sviéknéte a pred

dal$im pouzitim vyperte.
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Potfisnénou kdzi ihned omyjte mydlem a velkym
mnozstvim vody.

Po aplikaci pfipravku a pred jidlem si dikladné
umyjte ruce a potfisnénou kuzi.

V pfipadé zasazeni oci je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté tekouci vody a vyhledejte lékar-
skou pomoc.

V pfipadé nahodného poziti ihned vyplachnéte Usta
velkym mnoZzstvim vody a vyhledejte Iékafskou po-
moc.

Béhem manipulace s pfipravkem nekufte, nepijte
ani nejezte.

Tento pfipravek obsahuje deltamethrin, ktery mize
vyvolat mravenceni, svédéni a zarudlé skvrny na
zasazené klzi. Pokud pfi manipulaci s timto pfi-
pravkem pocitite nevolnost, vyhledejte |ékafskou
pomoc a ukazte etiketu praktickému lékari.

Pro |ékare:

Informace o klinické 1é¢bé poskytne Toxikologické
informacni stfedisko.

DalSi opatfeni:

Deltamethrin je vysoce toxicky pro hnojni zivocichy,
vodni organismy a medonosné véely, je perzistentni
v pudé a mlze se hromadit v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu hnoje mlize
byt snizeno omezenim prili§ ¢astého a opakované-
ho pouzivani deltamethrinu (a dalSich syntetickych
pyrethroidd) u skotu a u ovci, j. oSetfovat zvifata na
jedné pastviné pouze jednou ro¢né.

Riziko pro vodni ekosystémy bude déle snizeno
zamezenim pfistupu lé¢eného skotu k vodnim zdro-
jum po dobu ¢tyr tydn( po oSetfeni.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a u kralik(i nepodaly
dlikaz o teratogennim ¢i embryotoxickém Gcinku.
Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena u brezich
krav a bahnic.

Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena u biezich
krav a bahnic.

Pripravek je mozné pouzit u brezich a laktujicich
krav a bahnic pouze po zvéazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim léka-
fem.

Interakce s dalsimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nepouzivejte kombinaci s dal$imi insekticidy nebo
akaricidy

Predavkovani:

Po predavkovani byly pozorovany nekteré neza-
douci u€inky, jako parestézie a podrazdéni u skotu,
dale prerusované moceni ¢i nutkani na moceni
u mladych jehnat. Tyto pfiznaky se ukazaly jako
mirné, pfechodné a vymizely bez nutnosti 1é¢by.
Inkompatibility:

Nejsou znamy.



13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Nebezpetny pro ryby a dalsi vodni organismy.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pii-
pravkem nebo pouzitym obalem.

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Environmentalini vlastnosti:

Deltamethrin midze nepfiznivé ovlivnit necilové
organismy, jak ve vodé, tak i v hnoji. Po oSetfeni se
mohou po dobu 4 tydn( vyluCovat potencialné
toxické hladiny deltamethrinu. Trus na pastviné ob-
sahujici deltamethrin od oSetfenych zvifat mlze
snizit mnozstvi koprofagu, coz mdze mit dopad na
rozklad hnoje.

Deltamethrin je vysoce toxicky pro hnojni Zivocichy,
vodni organismy a medonosné véely, je perzistentni
v plidé a mGze se hromadit v sedimentech.
Informace k baleni:

Cira lahev z vysokohustotniho polyetylénu s inte-
grovanym davkovacem s odmérnou stupnici
a bilym Sroubovacim polypropylénovym uzéavérem
0 objemu 250 ml a 500 ml.

Zadovy vak z bilého vysokohustotniho polyetylénu
pro pouziti se vhodnym davkovacim zafizenim
a bilym Sroubovacim polypropylénovym uzavérem
0 objemu 1 litr a 2,5 litru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim |é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

INTRAMAR LG intramamarni suspenze |

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN|

K VYVROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Bioveta a.s.

Komenského 212
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683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

INTRAMAR LC intramamarni suspenze
Amoxicillinum, acidum clavulanicum, prednisolonum

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

Amoxicillinum 200 mg
(ut amoxicillinum trihydricum)

Acidum clavulanicum (ut calii klavulanas) 50 mg
Prednisolonum 10 mg

NaZloutla olejovitd intramamarni suspenze.

4. INDIKACE

Lécba Klinickych pfipad mastitid u dojnic v laktaci
vyvolanych nasledujicimi pavodci:

Staphylococcus spp. (véetné kmenu produkujicich
beta-laktamazu)

Streptococcus spp. (zejména S. agalactiae, S. dys-
galactiae, S. uberis)

Escherichia coli (vCetné kmend produkujicich né-
které beta-laktamazy)

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pfi prokazaném nalezu patogent pfiro-
zené rezistentnich na IéCivé latky (zejména bakterie
rodu: Pseudomonas spp., Serratia spp., Proteus
spp., Enterobacter spp.). Nepouzivat pfi léCbé mas-
titid zplsobenych mykobakteriemi, mykoplazmaty,
plisnémi a kvasinkami.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na léCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
U citlivych jedincli se mohou objevit reakce precitli-
vélosti.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot (dojnice v laktaci).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANI

Konec struku musi byt pred aplikaci fadné ocistén
a dezinfikovan.

Do postizené Ctvrté se aplikuje obsah jednoho apli-
katoru, aplikace se provadi pres strukovy kanalek.
Pripravek se podavé ihned po vydojeni. Do kazdé
postizené Ctvrté se podavaji celkové 3 davky
v 12hodinovych intervalech.

V pripadé infekci zpUsobenych Staphylococcus
aureus mize byt vyzadovana delsi doba antibakte-



rialni terapie. Proto by méla byt celkova doba Iécby
posouzena veterinarnim |ékafem a zaroven by méla
byt dostatecné dlouha k zajisténi kompletniho
odstranéni intramamarni infekce.

Aplikétor smi byt pouZit pouze jednorazové.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Konec struku pred aplikaci ocistit a dezinfikovat.
Pripravek se podava ihned po vydojeni. Aplikator
smi byt pouzit pouze jednorazove.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 7 dni. Mléko: 84 hodin.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pred chladem a mrazem.

Uchovévejte aplikétory v krabicce, aby byly chrané-
ny pred svétlem.

Uchovévat mimo dosah déti.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opateni pro pouziti u zvitat:

Pripravek by mél byt pouzivan pouze k Ié¢bé klinic-
kych mastitid.

Kdykoliv je to mozné, mél by se pfipravek pouzit na
zakladé stanoveni citlivosti. Pouziti pfipravku by
mélo byt zaloZzeno na lokélnich (regionalni, na drov-
ni farem) epidemiologickych informacich tykajicich
se citlivosti cilovych bakterii a méla by byt brana
v Uvahu oficiélni a mistni pravidla antibiotické politi-
ky.

Nepouzivejte pfipravek ve stadech, kde nebyly izo-
lovany Z&dné beta-laktaméazu produkujici kmeny
stafylokokd.

Tam, kde je to mozné, by veterinarni Iékafi méli
pouzivat Uzkospektra antibiotika.

Nevhodné pouziti pfipravku mize zvySovat vyskyt
bakterii rezistentnich na beta-laktamova antibiotika
a muze snizovat Ucinnost Iécby ostatnimi beta-lak-
tamovymi antibiotiky kvali mozné zkiizené rezisten-
Ci.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy pfipravek zviratim:

Pfi manipulaci s pfipravkem nekufte, nepijte ani
nejezte. Zabrarite kontaktu pfipravku s kizi.

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skla-
dajici se z ochrannych rukavic.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poziti nebo po kontaktu s kuzi vyvolat hypersen-
sitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize
vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a na-
opak. Pfilezitostné mohou byt alergické reakce na
tyto latky i vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefa-
losporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinar-
nim Iécivym pfipravkem.

V pripadé potfisnéni kiize ihned oplachnéte zasaze-
né misto vétsSim mnozstvim vody a mydlem.

Pokud se rozvinou postexpozicni pfiznaky jako
kozni vyrézka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukaz-
te pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Otok obliceje, rtl a oci nebo potize s dycha-
nim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzitou Iékar-
skou péci.

Téhotné a kojici zeny by mély pripravek podavat
obezfetné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pfipravky:
Udaje nejsou k dispozici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brfezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikost baleni: 24 ks aplikatorl (6 x 4 ks).

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN|

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

t(RKA, 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

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 5
27472 Cuxhaven
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
kocky a kofata s hmotnosti alespor 0,5 kg
Milbemycinum oximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna potahovand tableta obsahuije:

Lecivé latky:

Milbemycinum oximum 4 mg
Praziquantelum 10 mg
Hnédozluté, podlouhlé, bikonvexni potahované
tablety s pdlici ryhou na jedné strang.

Tablety Ize délit na stejné poloviny.

4. INDIKACE

Kocky: IéEba smiSenych infekci vyvojovymi stadii

a dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druh:

- Tasemnice (Cestoda): Dipylidium caninum, Taenia
spp., Echinococcus multilocularis.

- Hlistice (Nematoda): Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati.

Pripravek Ize pouzit rovnéz k prevenci dirofilariézy

(Dirofilaria immitis), pokud je indikovana souc¢asna

Ié¢ba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek ve stafi do 6 tydnll a/nebo
s hmotnosti mensi nez 0,5 kg.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na léCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly hlavné u mla-
dych koCek po podani kombinace milbemycinoxi-
mu a prazikvantelu pozorovany celkové pfiznaky
(jako letargie), neurologické priznaky (jako je ata-
xie/nekoordinované pohyby a svalovy tfes) a/nebo
gastrointestinaini pfiznaky (jako zvraceni a préjem).
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.
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7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky (malé kocky a kotata).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Peroralni podani.

K zajisténi spravného davkovani musi byt co nej-
presnéji stanovena hmotnost zvifete.

Minimalni doporuéena davka: 2 mg milbemycinoxi-
mu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti jed-
norazove perorainé.

V Zzavislosti na zivé hmotnosti koCky je praktické
nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Potahované tablety pro malé kocky
a kotata (hnédozluté tablety)
1/2 tablety

1 tableta

0,5-1 kg
>1-2kg

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je
tak zajisténa optimalni prevence dirofilariézy.
Pripravek muze byt zafazen do programu prevence
dirofilériozy, jestlize je sou€asné indikovana lécba
proti tasemnicim. Pripravek pusobi preventivné
proti dirofilarioze po dobu jednoho mésice. K pravi-
delné prevenci dirofilériozy se upfednostriuje pouzi-
ti monovalentniho pfipravku.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 3 mésice.

Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte do
25 °C v plivodnim blistru a pouzijte pfi pfistim poda-
ni.

Uchovaveijte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
2vl&stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

ve spole¢né domacnosti.

Za Ucelem nastaveni U¢inné kontroly infekce Cervy
je tfeba vzit v Gvahu mistni informace o pfitomnosti
a citlivosti parazitl (epidemiologické informace)
vetné Zivotnich podminek kocky.



Pfi infekci tasemnici D. caninum je tfeba k prevenci
reinfekce zvazit soucasnou léEbu proti mezihostite-
Idm jako jsou blechy a vsi.

Rezistence parazitl vici jakékoli skupiné anthel-
mintik (Iéky plsobici proti ¢ervim) se mize vyvi-
nout po ¢astém, opakovaném pouziti anthelmintika
prislusné skupiny.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Nebyly provedeny studie s vazné oslabenymi ko¢-
kami nebo s jednotlivci se silnou nedostate¢nosti
ledvin nebo jater. Pouziti pfipravku se pro tato zvifa-
ta nedoporucuje nebo pouze po zvazeni terapeutic-
kého poméru pfinosu a rizika odpovédnym veteri-
narnim Iékafem.

Upozornéni pro uzivatele:

V pripadé nahodného pozieni tablet, predevsim
ditétem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaz-
te pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Echinokokoza predstavuije riziko pro €loveka. Jed-
na se 0 onemocnéni oznamované Svétové organi-
zaci pro zdravi zvifat (OIE) a je proto nutné postu-
povat podle specifickych postupd k 1é¢bé a nasled-
nému sledovani a k ochrané osob vydanymi rele-
vantni kompetentni autoritou.

Bfezost a laktace:

Veterinarni 1éCivy pfipravek se mulZe pouzivat
u chovnych kocek véetné brezich a kojicich kocek.
Interakce s dalSimi lé€ivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Soucasné pouziti milbemycinoximu a prazikvantelu
se selamektinem je velmi dobfe snaseno. Pii poda-
vani doporuc¢ené davky makrocyklického laktonu
selamektinu béhem 1écby doporucenou davkou
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu neby-
ly pozorovény Zz&dné interakce. Pfi soucasném
podani tohoto pfipravku s jingymi makrocyklickymi
laktony je nutné dbat zvlatni opatrnosti, protoze
nejsou dostupné dalsi studie, které by dolozily bez-
pecnost takového postupu. Takové studie nebyly
provedeny ani u chovnych zviat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé predavkovani maze byt kromé priznakd
pozorovanych pfi doporuéeném davkovani (viz bod
6) pozorovano slintani. Tento piiznak obvykle spon-
tanné ustoupi do jednoho dne.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
su.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni orga-
nismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brfezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Krabicka s 1 blistrem po 2 tabletach.

Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach.

Krabicka s 12 blistry, kazdy blistr obsahuje 4 table-
ty.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.
KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

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

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

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

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

27472 Cuxhaven

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Milbemycinum oximum/praziquantelum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna potahovana tableta obsahuije:

Lécivé latky:

Milbemycinum oximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg
Hnédocervend podlouhla bikonvexni potahovana
tableta s pdlici ryhou na jedné strang.

Tablety Ize délit na stejné poloviny.

4. INDIKACE

Kocky: 1é¢ba smiSenych infekci vyvojovymi stadii

a dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druhd:

- Tasemnice (Cestoda): Dipylidium caninum, Taenia
spp., Echinococcus multilocularis.

- Hlistice (Nematoda): Ancylostoma tubaeforme,
Toxocara cati.

Pripravek Ize pouzit rovnéz k prevenci dirofilariézy

(Dirofilaria immitis), pokud je indikovana souc¢asna

Ié¢ba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u ko¢ek s hmotnosti mensi nez 2 kg.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na léCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly, hlavné u mla-
dych kocek po podani kombinace milbemycinoxi-
mu a prazikvantelu pozorovany celkové pfiznaky
(jako letargie), neurologické pfiznaky (jako je ata-
xie/nekoordinované pohyby a svalovy tfes) a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky (jako zvraceni a prijem).
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kocky (s hmotnosti alespor 2 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Perorélni podani.

K zajisténi spravného davkovani musi byt co nej-
presnéji stanovena hmotnost zvirete.

Minimélni doporuéena davka: 2 mg milbemycinoxi-
mu a 5 mg prazikvantelu na kg Zivé hmotnosti jed-
norazove perorainé.

V zavislosti na zivé hmotnosti koCky je praktické
nésledujici davkovani:

Ziva hmotnost Potahované tablety pro kocky

(Cervené tablety)

2-4 kg 1/2 tablety
nad 4-8 kg 1 tableta
nad 8-12 kg 1+1/2 tablety
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je
tak zajisténa optimalni prevence dirofilariézy.
Pripravek muze byt zafazen do programu prevence
dirofilériozy, jestlize je sou€asné indikovana lé¢ba
proti tasemnicim. Pripravek pusobi preventivné
proti dirofilarioze po dobu jednoho mésice. K pravi-
delné prevenci dirofilariozy se upfednosthiuje pouzi-
ti monovalentniho pfipravku.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvléstni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte do
25 °C v plivodnim blistru a pouZijte pfi pfistim poda-
ni.

Uchovéveijte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabic¢ce po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
2vlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

ve spole¢né domacnosti.

Za (celem nastaveni U¢inné kontroly infekce Cervy
je treba vzit v Gvahu mistni epidemiologickou infor-
maci (informaci o pfitomnosti parazitd a jejich citli-
vosti ke konkrétni odCervujici 1é¢bé) vcetné zivot-
nich podminek kocky.

Pfi infekci tasemnici D. caninum je tfeba k prevenci
reinfekce zvazit soucasnou lécbu proti mezihostite-
Iim jako jsou blechy a vsi.

Rezistence parazitd vici jakékoli skupiné anthel-
mintik (Iéky pdsobici proti ¢erviim) se mlze vyvi-
nout po ¢astém, opakovaném pouziti anthelmintika
pfislusné skupiny.

2vIéstni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Nebyly provedeny studie s vazné oslabenymi koc-
kami nebo s jednotlivci se silnou nedostate¢nosti
ledvin nebo jater. PouZiti pfipravku se pro tato zvifa-
ta nedoporucuje nebo pouze po zvazeni terapeutic-
kého poméru pfinosu a rizika odpovédnym veteri-
narnim lékafem.

Upozornéni pro uZzivatele:

V pfipadé n&hodného pozfeni tablet, pfedevsim
ditétem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaz-



te pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi.

Po poutziti si umyijte ruce.

Echinokokoza predstavuije riziko pro Eloveka. Jed-
na se o0 onemocnéni oznamované Svétové organi-
zaci pro zdravi zvifat (OIE) a je proto nutné postu-
povat podle specifickych postupt k 1é¢bé a nasled-
nému sledovani a k ochrané osob vydanymi rele-
vantni kompetentni autoritou.

Brezost a laktace:

Pripravek se mlize pouzivat u chovnych kocek véet-
né bezich a kojicich kocek.

Interakce s dalSimi [éCivymi pfipravky a dalSi formy

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim lé¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

OTIMIX u$ni kapky, suspenze

interakce:

Soucasné pouziti milbemycinoximu a prazikvantelu
se selamektinem je velmi dobfe snaseno. Pfi poda-
vani doporucené davky makrocyklického laktonu
selamektinu béhem lécby doporu¢enou davkou
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu neby-
ly pozorovany zadné interakce. Pfi soutasném
podani tohoto pfipravku s jinymi makrocyklickymi
laktony je nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoze
nejsou dostupné dalsi studie, které by doloZily bez-
pecnost takového postupu. Takové studie nebyly
provedeny ani u chovnych zvifat.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
V pfipadé predavkovani mize byt kromé priznakd
pozorovanych pfi doporu¢eném davkovani (viz bod
6) pozorovano slintani. Tento pfiznak obvykle spon-
tanné ustoupi do jednoho dne.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni orga-
nismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

1 blistr po 2 tabletach, v krabicce.

1 blistr po 4 tabletach, v krabicce.

12 blistr(i, kazdy blistr obsahuje 4 tablety, v krabic-
ce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

OTIMIX usni kapky, suspenze

Miconazoli nitras

Polymyxini B sulfas

Prednisoloni acetas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml bilé suspenze obsahuje

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23 mg
Polymyxini B sulfas 5500 IU
Prednisoloni acetas 5mg

Usni kapky, suspenze.

4. INDIKACE

LécCba akutnich forem otitis externa u pstl zplsobe-
né bakteriemi a kvasinkami citlivymi na Uc¢inné
latky. Zejména jde o zastupce z nize uvedenych
skupin:

Grampozitivni bakterie: Staphylococcus spp. (ze-
jména S. intermedius, S. pseudintermedius a S. au-
reus), véetné metilicin rezistentnich kmen).
Gramnegativni bakterie: Pseudomonas aeruginosa
aE. coli.

Kvasinky: Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na mikonazol,
polymyxin B nebo prednisolon, nebo na nékterou
z pomocnych latek.



Nepouzivat u zvifat s perforovanym usnim bubin-
kem (membrana tympani) z diivodu rizika ototoxic-
kého plsobeni polymyxinu B na sluchové buriky
stfedniho ucha.

Nepouzivat sou€asné s dal$imi latkami s ototoxic-
kym Ucinkem.

Nepouzivat na hluboké a $patné se hojici hluboké
|éze v oblasti usi.

Nepouzivat u infekci s virovou etiologi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci UcCinky spojené s lokalnim podanim
polymyxinu B jsou velmi vzacné, s vyjimkou pfipa-
dl znatelné naru$eného bubinku ¢&i jeho ruptury.
V téchto pripadech miize dojit k prdniku léciva do
dutiny stfedniho ucha a hrozi vazné riziko toxického
plsobeni polymyxinu B na sluchové burky (riziko
hluchoty).

Nezéadouci UcCinky spojené s lokalnim podanim
mikonazolu mohou u citlivych jedincd vést k iritaci
s projevy erytému, edému, pruritu a exsudace.
Jejich vyskyt je vzacny.

Lokalni podavéni prednisolonu, zejména pfi opako-
vané a dlouhodobé expozici, zplsobuije atrofii kiize
a s tim spojené zdravotni rizika. Dlouhodobé pouzi-
vani lokalnich steroidd mize zplisobovat odbarveni
kize a zpomalovat hojeni ran. Také se mohou
vyskytnout systémové nezadouci Ucinky, bézné pro
|é¢bu glukokortikoidy (zmény biochemickych para-
metrd — zejména elevace kortizolu a jaternich enzy-
mu).

V klinické studii nebyly zjistény nezadouci Gginky.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

ZpUsob podani:

USni podani. Pripravek aplikujte do zevniho zvuko-
vodu po predchozim vycisténi vhodnym Cisticim
otologikem, pfipadné opatrném odstranéni detritu
a vystiihani ochlupeni. Po aplikaci dikladné proma-
sirujte bazi ucha.

Davkovani:

Do zevniho zvukovodu postizeného ucha nakapejte
5 kapek pfipravku pro toto. Aplikaci opakuijte dvakrat
denné po 12 hodinach. Pripravek aplikujte po dobu
7 dnd. V oSetfeni pokracuijte dale bez preruseni jesté
po dobu 3 az 5 dnli po kompletnim vymizeni klinic-
kych priznaku. V nékterych perzistentnich pripadech
je doporucovana délka lécby po dobu 2-3 tydnu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred pouzitim pfipravek protiepejte.
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10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na obalu.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pouze k vnéjSimu pouziti pro lokalni aplikaci do
zevniho zvukovodu.

Nepodaveijte peroralné.

2ZvI&stni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Pred zahajenim |éCby je tfeba otoskopicky vyloucit
rupturu usniho bubinku (membrana tympani), a to
z ddvodu snizeni rizika rozsiteni infekce do oblasti
stfedniho ucha a rovnéz z diivodu nevratnych neza-
doucich G¢inkd polymyxinu B na kochlearni a vesti-
bularni aparét.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na stanove-
ni citlivosti izolat( kultivovanych ze zvifat s klinickou
manifestaci onemocnéni. Citlivost by méla byt sta-
novena k relevantni uéinné latce ¢i latkam s ohle-
dem na etiologické agens. Pokud neni mozné pro-
vést akutni monitoring stavu, pouzijte 1é¢ivo v sou-
ladu s obecné znamymi principy terapie otitid, a to
se zvlastnim zfetelem na znalost citlivosti a rezisten-
ce u cilovych druht bakterii.

Pred pouzitim pfipravek fadné protfepeite.

Zvl&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatim:

Pripravek mlze zpUsobit podrazdéni kize, zabran-
te proto kontaktu pfipravku s kzi. Pfi nakladani
s veterinarnim léCivym pripravkem by se mély po-
uzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se
z ochrannych rukavic.

V pripadé zasazeni kGze okamzité oplachnéte
misto vétsim mnozstvim vody a mydlem.

V pfipadé zasazeni o¢i je okamZité vyplachnéte vel-
kym mnozstvim vody.

Lidé se zndmou precitlivélosti na nékterou z U¢in-
nych nebo pomocnych latek by méli podavat vete-
rinarni 1éCivy pripravek obezietné. V piipadé rozvi-
nuti alergické reakce vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Téhotné a kojici zeny by mély pfipravek podavat
obezfetné.

Pfi manipulaci s pfipravkem nekufte, nepijte ani
nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Bezpecnost pripravku v pribéhu brezosti a laktace
nebyla stanovena. Pouziti na zakladé zvazeni



poméru rizika pfinosu oSetfujicim veterinarnim léka-
fem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
su.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2015

15. DALSi INFORMACE
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni Sarze:

Bela Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strasse 19

49377 Vechta

Némecko

2, NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Oxytobel 10 IU/ml injekéni roztok pro koné, skot,
prasata, ovce, kozy, psy a koCky

Oxytocinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Oxytocinum 16,6 ug
(odpovida 10 IU oxytocinum)

Excipiens:

Hemihydrat chlorbutanolu 3,0 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE
U klisen, krav, prasnic, bahnic, koz, fen a kocek je
pfipravek indikovan pro:
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- pouziti pfi porodu (pro stimulaci déloznich stah(
pro usnadnéni porodu v pfipadé plné otevieného
délozniho kréku, pro podporu involuce délohy po
porodu a jako pomocny prostfedek pro kontrolu
poporodniho krvaceni),

- podporu spusténi mléka v pfipadé agalakcie.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadech, kdy pfi¢inou ztizeného
porodu jsou prekazky v porodnich cestach.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Koné, skot, prasata, ovce, kozy, psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANi
Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Klisny a kravy 4-6 ml
Prasnice 1-3 ml
Bahnice a kozy 1-2 ml
Feny a kocky 0,25-1 ml
Pro lé¢bu agalakcie se pouziva horni hodnota uve-
dené davky.

Pripravek muze byt podavan také pomalu intrave-
nézné v davkéch, které odpovidaji jedné tretiné
vy$e uvedenych davek.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso a mléko bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovaveijte lahvicky v krabicce, aby byly chranény
pred svétlem.

Uchovévejte v chladni¢ce. (2-8 °C).

Po otevieni uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 7 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Fyziologicka hladina adrenalinu vyrazné snizuje
Ucinky oxytocinu na délohu a mléénou zlazu. Pokud



ma byt dosazeno plného Ucinku oxytocinu ke spus-
téni mléka ¢i déloznich stah( je proto nutné zvifata
neplasit.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvitat:

Pfed podanim pfipravku na podporu porodu musi
byt potvrzeno, Ze je délozni kréek otevien, aby
nedos$lo k Umrti plodu nebo prasknuti délohy.
Upozornéni pro uZivatele:

Téhotné Zeny nebo kojici matky by se mély vyhnout
kontaktu s timto veterindrnim Iécivym pfipravkem,
protoze by mohl zplsobit stahy hladkého svalstva
(napt. délohy).

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned |ékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Pripravek je urcen k aplikaci pfi porodu nebo v ob-
dobi laktace. Nesmi se pouzivat u brezich samic
pred porodem.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Nejsou znamy zadné specifické interakce a soucas-
né pouziti pfipravku s jinymi 1é¢ivy — napfiklad anti-
mikrobnimi pfipravky pouzitymi k Ié¢bé endometri-
tidy mGze pfinaset dalsi prospéch.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
v pfipadé potieby:

Oxytocin je relativné netoxicka léCiva latka. ZvySeni
davky neni provazeno Umérnym zvySenim farmako-
logického U€inku a neprojevuji se ani jiné toxické
Ucinky. LéCba predavkovani je paliatickd, neni k dis-
pozici specifické antidotum. Nadmérné davky pfi-
pravku mohou vést k prodlouzeni porodu vyvolanim
nekoordinovanych stahd délohy brénicim postupu
plodu, zejména v pfipadé, kdy je v déloze vice plodd.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE
Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti baleni:

1 x 10 ml v papirové krabicce.

5 x 10 ml v papirové krabicce.

12 x 10 ml v papirové krabicce.

1 x 25 ml v papirové krabicce.

10 x 25 ml v papirové krabicce.

1 x 50 ml v papirové krabicce.

12 x 50 ml v papirové krabicce.

6 x (1 x 50 ml) v prdhledné félii (multipack).
1 x 100 ml v papirové krabicce.

12 x 100 ml v papirové krabicce.

6 x (1 x 100 ml) v prahledné fdlii (multipack).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

REAL Vet

Veterinary Supplies

VarSavska 19, 120 00 Praha 2

Czech Republic

PESTIGON 2.5 mg/ml kozni sprej,
roztok pro kocky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni 8arZe:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PESTIGON 2.5 mg/ml kozni sprej, roztok pro kocky
a psy

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Fipronilum

KoZni sprej, roztok.
Cira, bezbarvé tekutina.

2.5mg

4. INDIKACE
Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.)
a klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)



u psl a kocek. LéCba napadeni ve$mi u psh (Tri-
chodectes canis) a u kocek (Felicola subrostratus).
Pripravek muze byt pouzit jako soucast lécebné
strategie alergické dermatitidy vyvolané blechami
Flea Allergy Dermatitis (FAD), pokud byla pfedtim
diagnostikovana veterinarnim lékarem.

Insekticidni u€innost proti novému napadeni do-
spélymi blechami pretrvava po dobu az 2 mésicl
u koGek a az 3 mésicl u psu, v zavislosti na inten-
zité zamoreni prostredi.

Akaricidni u¢innost pfipravku proti klistatim pre-
trvava az po dobu 4 tydnd, v zavislosti na intenzité
zamoreni prostredi.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u nemocnych zvifat (tj. celkova one-
mocnéni, horecka apod.) nebo zvifat v rekonvales-
cenci.

Nepouzivat u kralikd z divodu nebezpeci nezadou-
cich Gc¢ink( az uhynu.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mUze se objevit kratkodoba
hypersalivace zplisobend zejména povahou vehi-
kula.

Mezi velmi vzacnymi nezédoucimi Ucinky byly po
pouziti zaznamenany pfechodné kozni reakce
zahrnujici zanétlivé zmény, svédéni nebo vypadava-
ni srsti. Vyjime¢né byly po oSetfeni pfipravkem
pozorovany hypersalivace, pfechodné pfiznaky
poskozeni nervového systému (zvySena drézdivost,
deprese, nervové piiznaky) zvraceni nebo znamky
dychacich potizi.

Nepouzivejte vy$Si nez doporuc¢enou davku.
Jestlize zaznamenate jakékoli zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

ZpUsob podani:

Postfikat celé télo zvifete a aplikujte ze vzdalenosti
priblizné 10-20 cm.

Aplikujte proti sméru rlstu srsti a zajistéte, aby byl
navlh¢eny cely povrch zvifete.

Srst fadné protrete, hlavné u dlouhosrstych zvifat,
aby pfipravek pronikl az na kuzi.

Pi oSetfovani hlavy nebo pfi oSetfovani mladych
nebo nervoznich Sténat se mize pripravek nastrikat
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na ruku v rukavici a nésledné vetfit do srsti. Nechat
vyschnout pfirozené. NeosuSovat utérkou.
Déavkovani:

Na fadné zvihceni srsti az na kdzi, v zavislosti na
délce srsti, aplikovat 3 az 6 ml pfipravku na kg z. hm.
(7.5 az 15 mg lécivé latky na kg z. hm.), tj. 6 az 12
stlaceni pumpicky na kg Z. hm. pfi 100 ml baleni,
nebo 2 az 4 stlaceni pumpicky pfi 250 ml a 500 ml
baleni.

Davka muze byt stanovena nasledovné:
Kratkosrsta kocCka/pes, tj. délka srsti méné jak
2cm.

Davka: 3-4 ml/kg z. hm.

100 ml lahvicka: 6 stlateni pumpicky na kg z. hm.
250 ml and 500 ml lahvicka: 2 stlaeni pumpiCky
na kg z. hm.

Polodlouha srst psi/dlouhosrsté kocky, tj. délka srsti
2-4 cm.

Davka: 4-5 ml/kg z. hm.

100 ml lahvi¢ka: 9 stlateni pumpicky na kg z. hm.
250 ml a 500 ml lahvicka: 3 stlaeni pumpicky na kg
Z.hm.

Dlouhostrsti psi/kocky s delsi srsti tj. délka srsti vice
nez 4 cm.

Davka: 5-6 ml/kg z. hm.

100 ml lahvicka: 12 stlaceni pumpicky na kg z. hm.
250 ml a 500 ml lahvicka: 4 stlaeni pumpicky na kg
Z.hm.

100 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 8
oSetieni kratkosrsté stfedné velké koCky (4 kg).
250 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 4
oSetfeni kratkosrstého stfedné velkého psa (20 kg).
500 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 8
oSetieni kratkosrstého stfedné velkého psa (20
kg).

Délka srsti (kratka, stfedné dlouhd, dlouhd) je uve-
dena jako pfiblizné voditko a zavisi na pleme-
ni/druhu. Je nutné zajistit, aby byl zvineny cely
povrch zvifete az hluboko na kizi, zejména u dlou-
hosrstych zvifat.

Sténata a kotata mohou byt bezpecné oSetfend od
2. dne véku. Zvlastni pozornost je ale potieba véno-
vat pfesnému stanoveni zivé hmotnosti mladych
zvifat, aby pozadovany pocet stlaceni pumpicky
mohl byt pfesné vypocitany podle uvedeného na-
vodu.

Prakticky priivodce pfi oSetfeni pripravkem

Nize uvedena tabulka je navodem na pfiblizny
pocet stlaceni pumpiCky pozadovany na oSetfeni
kocek a psl podle jejich Zivé hmotnosti. Odpo-
vidajici pocet stlaceni by mél byt vypocitany podle
uvedeného navodu.

Je velmi duleZité, aby mala zvifata, zejména $ténata
a kotata, byla pfesné zvazena a davka vypocitana
podle popisu v sekci davkovani.



Kratkosrsti | Stfedné dlouhé |Dlouhosrsti
psi srst psi/ psi
akotky | Dlouhosrsté | akocky
(Délka srsti| kocky (Délka |(Délka srsti
<2cm) | srsti2-4cm) >4 cm)
100 ml baleni (davkuje
0,5 ml pfipravku
na 1 stlaceni)
Kocky/trpasli€i pl. (4 kg)|24 stlaceni | 36 stlaceni | 48 stlaceni
napf. Trpaslici pud!
Mala plemena (8 kg) 48 stlaceni | 72 stlaceni |96 stlaceni
napf. Terriér
250 ml baleni (davkuje
1,5 ml pripravku na
1 stlaceni)
Kocky a mala 10 stlaceni| 15 stlaceni |20 stlaceni
plemena pst (5 kg)
Stredni plemena (15 kg)| 30 stlaceni | 45 stlaceni | 60 stlaceni
napt. Spanél
Velké plemena (30 kg) |60 stlaceni| 90 stlaceni (120 stlaceni|
napf. Labrador
500 ml baleni (davkuje
1,5 ml pfipravku na
1 stlaceni)
Kocky a mala plemena |10 stlaceni| 15 stlaceni |20 stlaceni
pst (5 kg)
Stredni plemena (15 kg)| 30 stlaceni | 45 stlaceni | 60 stlaceni
napt. $panél
Velké plemena (30 kg) |60 stlaceni| 90 stlaceni (120 stlaceni|
napf. Labrador

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pro zajisténi optimalni Ucinnosti pfipravku se nedo-
porucuje koupat nebo Samponovat zvifata 2 dny
pred oSetfenim nebo po oSetfeni pripravkem.
OSetreni:

OSetfujte sva zvifata v dobre vétrané mistnosti nebo
venku. Navlecte si ochranné rukavice z PVC nebo
z nitrilu. Na ochranu $atd se doporucuje nepromo-
kava zastéra.

Zkontrolujte rozpraSovaci pumpicku stlatenim
nésadce. Ma uvolnit davku aerosolu. Nevdechuijte
aerosol.

Drzte zvifata pod kontrolou a zklidnéné. Pfilozeni
obojku vam pom0ze drzet zvife pevnéji.

Pfi pfipravé na postfik protfepte suchou srst proti
sméru jejiho rastu.

Drzte rozpraSova¢ ve svislé poloze, ve vzdalenosti
10-20 cm od srsti, potom aplikujte a navihcete srst
pfimo az na kuzi. Navod na pfiblizny poZadovany
pocet stlaceni pumpicky najdete v predeslé Casti
této pisemné informace.

Nezapomente postiikat spodni ¢ast krku a lici. Na
zajisténi pristupu k spodni ¢asti nechejte zvife leh-
nout nebo sednout si. Pokud je oSetfovana kocka,
je potfeba ji zdvihnout, abyste se dostali na spodni
Cast téla.

Na zajisténi oSetieni oblasti hlavy nastfikejte pfipra-
vek na rukavici a vtirejte jemné dokola tvare tak,
abyste se vyhnuli o¢im a usim.
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Pri oSetfeni $ténat, kotat nebo nervoznich kocek
mUZete upfednostnit pouziti pomoci rukavice na
celé zvife.

Kdyz bylo zvife fadné postiikané, masirujte srst po
celém téle, aby bylo zaji§téno proniknuti piipravku
az piimo na kuzi. Nechejte zvife uschnout pfiroze-
nou cestou v dobfe vétrané mistnosti.

Po oSetfeni drzte zvife az do uschnuti nejméné 30
minut mimo ohné, topeni a povrchd, které by se
mohly poskodit alkoholovymi vypary.

Béhem oSetieni nejezte, nepijte a nekufte. Nepo-
uzivejte pripravek, pokud trpi vase zvite precitlive-
losti na insekticidy nebo alkohol. Po pouZiti si umyj-
te ruce.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte tento veterinarni I1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 6 mésict

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Osetfeni pelechu, kobercli a c¢alounéni vhodnym
insekticidem pom0Zze snizit intenzitu infekce v pro-
stfedi a maximalizovat délku trvani Gcinnosti pfi-
pravku proti opakovanému napadeni. Pfipravek
neni vhodny na pfimé oSetieni prostredi.

Pro zajisténi optimalni Ucinnosti pfipravku se nedo-
porucuje koupat nebo $amponovat zvifata 2 dny
pred oSetfenim nebo po osetieni pripravkem. Bylo
prokazano, Ze koupani nebo Samponovani prova-
déné az 4krat za dva meésice neméa vyznamny vliv
na délku trvani G¢innosti pfipravku.

Pokud se $amponovani zvifat provadi ¢astéji, dopo-
ruuje se oSetreni pfipravkem kazdy mésic.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Neprekracujte doporucené davkovani.

Zamezte kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete. V pfi-
padé nahodného zasazeni oka jej ihned a diikladné
vyplachnéte vodou.

Neaplikujte pfipravek na mista s po$kozenou
kazi.

Osetrena zvifata nechejte uschnout v dobre vétrané
mistnosti (viz také c¢ast 4.5 (ii)).

Neumistujte zvifata do uzavienych prostorli nebo
prepravek na zvifata dokud neni srst zcela sucha.
ProtoZe nebyla stanovena bezpecnost a Gcinnost
pripravku u jinych druhd zvifat, nez u psu a u kocek,



nedoporucuje se pripravek u jinych druhl zvifat
pouzivat.

Je dUlezité zabezpedit, aby se zvifata po oSetfeni
navzajem neolizovala.

MUze dojit k prichyceni jednotlivych klistat. Z tohoto
dlvodu nelze v pfipadé nepfiznivych podminek
zcela vylougit pfenos infekénich chorob klistaty.
Osetrend zvifata drzte mimo ohné nebo jiné zdroje
tepla a povrchd, které by se mohly poskodit G¢in-
kem alkoholového aerosolu, po dobu nejméné
30 minut po nastfikani a dokud neni srst zcela
sucha.

Nestiikat do otevieného ohné a na rozpéaleny mate-
rial.

Pouze pro zevni pouziti.

Zvlaétni opatieni urené osobam, které podavaji
veterinarni [éCivy piipravek zvifatim:

Tento pfipravek muze zpUsobit podrazdéni sliznice
a oci. Vyhnéte se proto kontaktu pfipravku s Usty
a o¢ima. Lidé s astmatem nebo se znamou precitli-
vélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim I1écivym pfiprav-
kem. Zabrarite kontaktu pfipravku s prsty. V pfipadé
potfisnéni si umyjte ruce vodou a mydlem. Pokud
se vyskytne podrazdéni, vyhledejte |ékarskou
pomoc. V piipadé ndhodného zasazeni oka jej
dlikladné vyplachnéte Cistou vodou.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte
détem hrat si s nimi, dokud neni srst zcela sucha.
Doporu€uje se proto neoSetfovat zvifata béhem
dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Pripravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi
nebo v dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechuijte. Béhem aplikace nekuite, nepijte
ani nejezte.

Pfi oSetfovani zvifat noste rukavice z PVC nebo ni-
trilu. Pfi aplikaci se doporu€uje obléci si nepromo-
kavou zastéru k ochrané oble¢eni. Pokud doslo
k postiikani obleceni, mélo by byt pfed opétovnym
no$enim vyprano.

Rukavice po pouziti vyhodte a umyite si ruce vodou
s mydlem.

Osetreni vétsiho poCtu zvifat: Pokud mé byt najed-
nou oSetfeno vice zvifat, je zvlast dulezité zajistit
fadné vétrani. Vice zvifat najednou oSetfujte venku
nebo zabrarite hromadéni vyparQ alkoholu pfemis-
ténim oSetfenych zvifat z mistnosti, kde dochazi
k aplikaci, a zajistéte, aby byla mistnost, kde docha-
zi k osetreni, mezi jednotlivymi aplikacemi dobre
vétrana.

Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde zvifata
schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstve oSe-
tfenych zvifat do jednoho prostoru.

95

Dal$i opatieni:

Tento pfipravek je vysoce hoflavy. Chrante pred
teplem, jiskrami, otevienym ohném nebo jinymi
moznymi zdroji zapaleni.

Fipronil mGze mit nezadouci U¢inky na vodni zivoci-
chy. Psiim by nemélo byt dovoleno plavat ve vod-
nich tocich po dobu 2 dnll po oSetreni.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni orga-
nismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpi-
su.

Viyhrazeny veterinarni |éGivy pfipravek.

Osetreni pelechu, kobercli a ¢alounéni vhodnym
insekticidem pom(ze sniZit intenzitu infekce v pro-
stfedi a maximalizovat délku trvani Gcinnosti pfi-
pravku proti opakovanému napadeni.

Pfipravek neni vhodny na pfimé oSetfeni prostredi.
Informace o baleni:

100ml lahvicky z tvrzeného polyethylenu vybavené
mechanickym rozprasovacem davkujicim 0,5 ml na
1 stlaceni, vyrobeném z polypropylenu, polyethyle-
nu, polyoxymethylenu, mékkého polyethylenu (po-
nornd trubice), tvrzeného polyethylenu a mékkého
polyethylenu.

250ml a 500ml lahvi¢ky z tvrzeného polyethylenu
vybavené mechanickym rozpraSovacem davkuiji-
cim 1,5 ml na 1 stlaceni, vyrobeném z polypropyle-
nu, polyethylenu, polyoxymethylenu, mékkého
polyethylenu (ponorna trubice), tvrzeného polye-
thylenu a mékkého polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111




ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V
C. J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna dévka (2 ml) obsahuje:

Zivy atenuovany virus reprodukéniho a respiratorni-
ho syndromu prasat (PRRSV), kmen 94881 (geno-
typ 1)

Minimainé: 10**TCID,~107° TCID,’
*50% infekéni davka pro tkarovou kulturu
Adjuvans:

Karbomer

Lyofilizat: Spinavé bily az mlécné Sedy.
Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok.

2,0 mg

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci chovnych prasnic a prasnic¢ek
z farem, na kterych se vyskytuje evropsky subtyp
viru reprodukéniho a respiratorniho syndromu pra-
sat (PRRSV, genotyp 1), za Ucelem snizeni doby
trvani virémie, podilu viremickych prasnicek/pras-
nic a virové zatéze v krvi po expozici PRRSV, jak
bylo proké&zano v experimentalnich podminkach.
Nastup imunity: 5 tydnu
Doba trvani imunity: 17 tydnl
Vakcinace chovnych prasnic a prasnicek dle dopo-
ru¢eného schématu popsaného v bodé ,,Davkovani
a zplsob podani“ snizuje nepfiznivé reprodukéni
poruchy spojené s PRRSV.

V experimentalnich podminkach bylo kromé toho
prokazano snizeni prestupu viru pres placentu po
vystaveni infekci. U selat od vakcinovanych prasnic
bylo dale v pribéhu prvnich 20 dni Zivota prokaza-
no snizeni negativniho dopadu infekce virem PRRS
(mortalita, klinické pfiznaky a hmotnostni prirdstek).
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kancU, ktefi produkuji semeno pro
stada, ve kterych se nikdy PRRS neobjevil, protoze
PRRSV se mize vyluGovat semenem.

Nepouzivat ve stadech, ve kterych se nikdy PRRS
neobjevil a ve kterych nebyla pfitomnost PRRSV
prokézana za pouziti spolehlivych diagnostickych
metod.

6. NEZADOUCI UCINKY

AZ 5 dni po vakcinaci se ¢asto objevuje pfechodné

zvySeni télesné teploty (az o 2 °C nad fyziologické

rozmezi). Teploty se vraci do normalniho rozmezi

bez dalsi léCby béhem 1 aZ 4 dnli po zaznamenani

maximalniho teplotniho nardstu.

Po vakcinaci mlze byt ¢asto pozorovano snizeni

chuti k pfijmu potravy.

Neobvykle mUze byt v den vakcinace pozorovano

polehavani a zrychlené dychani. Tyto pfiznaky

vymizi spontanné bez 1éCby.

Casto mlze byt pozorovan velmi minimalni otok

nebo zarudnuti kGZe v misté injekce. Tyto pfiznaky

(o velikosti az 8 cm, ale obvykle < 2 cm) jsou pre-

chodné a vymizi béhem kratké doby (maximéalné do

5 dnd, ale obvykle do 2 dnli) bez léCby.

Cetnost nezadoucich Gginkdl je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

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

— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvi-
fat)

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

- vz&cné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
zvifat)

— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetne
ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci

Ucinky €i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Prasata (chovné prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Davkovani a zplsob podani:

Jedna intramuskularni injekce jedné davky (2 ml)
bez ohledu na télesnou hmotnost.

Pro rekonstituci preneste cely obsah injekéni lah-
vicky s rozpoustédlem do injekéni lahvicky obsahu-
jici lyofilizat a rekonstituuijte lyofilizat nasledovné:



10 davek ve 20 ml, 50 davek ve 100 ml a 100 davek
ve 200 ml rozpoustedia.

Zajistéte, aby se lyofilizat pfed podanim zcela
rekonstituoval.

Vakcina¢ni schéma:

PrasniCky: vakcinace k ochrané pfed PRRSV bé-
hem brezosti se doporuCuje pred zaclenénim do
stada prasnic v dobg 2 az 5 tydn pred inseminaci.
PrasniCky je potom mozné vakcinovat ve stejném
vakcina¢nim programu jako stado prasnic.
Prasnice: hromadnd vakcinace se doporucuje jako
soucast programu celého stada, ve kterém se
vSechny bfezi i jalové prasnice ve stadé vakcinuji
kazdé tfi az Ctyii mésice.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfi pouzivani zabrante kontaminaci.

Pouzivejte sterilni vybaveni.

Vyhnéte se opakovanému propichovani, napf.
pouzitim automatickych injektora.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovévejte a piepravuijte chlazené (2-8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
spotrebujte do 4 hodin.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Je nutné pfijmout takova opateni, aby se zabranilo
prenosu vakcinaéniho viru v ramci stada, napf.
z pozitivnich zvifat na zvifata, kterd se s PRRSV
nikdy nesetkala.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Vakcinovat pouze klinicky zdrava zvifata.
Vakcinaéni kmen se mulze S$ifit kontaktem az 5
tydnd po vakcinaci na nevakcinovana zvirata, avsak
bez jakychkoli klinickych nasledkl. Vakcinovana
zvitata mohou vylu¢ovat vakcinaéni kmen vykaly.
Potencialni vylu¢ovani vakcinacniho kmenu v moci
vakcinovanych zvifat nebylo hodnoceno.
Vakcinaéni kmen byl zji§tén u novorozenych selat
(ve vzorcich krve a plicnich tkani) prasnicek, které
se s PRRSV nikdy nesetkaly a byly vakcinovany
béhem posledni tietiny brezosti, avSak bez jakych-
koli klinickych nasledkd.

Je nutné dbét na to, aby se zamezilo Sifeni vakci-
nacniho viru z vakcinovanych zvifat na nevakcino-
vana zvifata, kterd maji zstat prostd PRRSV.

Doporucuje se vakcinovat vSechny chovné prasni-
ce a prasnicky ve stadé. Nové ziskané prasnice
a prasnicky, které se s PRRSV nikdy nesetkaly
(napf. nakup prasnicek/prasnic z PRRSV-negativni-
ho stada) se maji vakcinovat pred zabreznutim.

V' optimalnim programu kontroly PRRSV se maji
vakcinovat vSechna zvifata ve stade.

Zvl&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatdm:

V pfipadé, ze se po nahodném sebeposkozeni in-
jekéné aplikovanym pfipravkem rozvinou nezadou-
ci ucinky, vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte pfi-
balovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.
Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Vakcina se nemé podavat bfezim prasni¢kam, které
se s PRRSV nikdy nesetkaly.

Interakce (s dal$imi Ié€ivymi pfipravky a dali formy
interakce):

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zéroven s ji-
nym veterinarnim lécivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim I1é¢ivém pfipravku musi byt pro-
vedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.
Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
Po 10nasobném predavkovani v jedné davce neby-
ly pozorovany zadné dalsi nezadouci Ucinky krome
téch, které jsou zminény v ¢asti ,Nezadouci G¢in-
ky*“.

Inkompatibility:

Nemisit s jingm veterinarnim 1éc¢ivym pfipravkem,
vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s veteri-
narnim léCivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych Ié¢ivych pfi-
pravkl se poradte s vasim veterinarnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti baleni:

1 injekeni lahvicka s lyofilizatem obsahujici 20 ml
(10 davek), 100 ml (50 dévek) nebo 200 ml (100



davek) a 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsa-
hujici 20 ml, 100 ml nebo 200 ml zabalené v jedné
papirové krabicce.

12 nebo 25 injekénich lahvicek s lyofilizatem obsa-
hujicich 20 ml (10 davek), 100 ml (50 davek) nebo
200 ml (100 davek) zabalenych v samostatné papi-
rové krabicce.

12 nebo 25 injekénich lahviCek s rozpoustédlem
obsahuijicich 20 ml, 100 ml nebo 200 ml zabalenych
v samostatné papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim |é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

01/2015

Dolorex 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy
a kocky
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
B: 1x10.0 ml; 9936736
. 1x50.0 ml; 9936843
RC: 96/018/07-C
PR: na dobu neomezenou

Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro ko¢ky
RC: 96/011/10-C
B: 3x0.5ml, 9938111,
1x 0.5 ml, 9900391,
6 x 0.5 ml, 9900392,
10 x 0.5 ml, 9900393,
20 x 0.5 ml, 9900394.
Fypryst 67 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro psy
RC: 96/012/10-C
B: 3x0.67 ml, 9938112,
1 x 0.67 ml, 9900387,
6 x 0.67 ml, 9900388,
10 x 0.67 ml, 9900389,
20 x 0.67 ml, 9900390
Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro psy
RC: 96/013/10-C
B: 3x1.34 ml, 9938124,
1 x 1.34 ml, 9900375,
6 x 1.34 ml, 9900376,

10 x 1.34 ml, 9900377,
20 x 1.34 ml, 9900378
Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro psy
RC: 96/014/10-C
B: 3x2.68 ml, 9938155,
1 x 2.68 ml, 9900379,
6 x 2.68 ml, 9900380,
10 x 2.68 ml, 9900381,
20 x 2.68 ml, 9900382
Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro psy
RC: 96/015/10-C
B: 3x4.02ml, 9938170,
1 x 4.02 ml, 9900383,
6 x 4.02 ml, 9900384,
10 x 4.02 ml, 9900385,
20 x 4.02 ml, 9900386.
DR: Krka, d.d., Novo mésto, Slovinsko.
PR: na dobu neomezenou

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

DR: SOGEVAL, Francie.

B: 1x10.0 tableta; 9938784
2 x 10.0 tableta; 9938785
5 x 10.0 tableta; 9938786
14 x 10.0 tableta; 9938790
18 x 10.0 tableta; 9938795

. 10x10.0 tableta; 9938789
RC: 96/003/10-C
PR: na dobu neomezenou

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekéni roztok pro
skot
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
B: 1x50.0 ml; 9935497
1 x 100.0 ml; 9935669

. 1x250.0 ml; 9936129
RC: 96/053/08-C
PR: na dobu neomezenou

Poulvac ND Hitchner B1 lyof.
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
B: 10 x 1000.0 davka; 9902414
10 x 2500.0 davka; 9902415
1 x 10000.0 davka; 9902516
. 10x10000.0 davka; 9902417
RC: 97/272/95-C
PR: na dobu neomezenou

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata
DR: SOGEVAL, Francie.
B: 1x1.01;9938961
1 x2.0 1; 9968962



1x5.01; 9938963
. 1x10.01;9938970
RC: 96/010/10-C
PR: na dobu neomezenou

02/2015

Cefenil 50 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro in-
jekéni roztok pro skot a prasata
DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko.
B: 9938997;1x1.0¢g
9939000; 6x1.0g
9939001;12x 1.0 g
9939007; 1 x4 g
9939008; 6 x4.0 g
. 9939014;12x4.09
RC: 96/017/10-C
PR: na dobu neomezenou

Dolorex 10 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, psy
a kocky
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
B: 9936736; 1 x 10.0 ml
. 9936843; 1 x 50.0 ml
RC: 96/018/07-C
PR: na dobu neomezenou

SIMIVET RETARD 150 mg/ml injekéni suspenze
DR: GENERA Sl d.o.0., Slovinsko.

B: 9934597; 1 x 100.0 ml

RC: 96/042/04-C

PR: na dobu neomezenou

03/15

Dexafort 3mg/ml injekéni suspenze

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
B: 9969993; 1 x 50.0 ml

RC: 96/865/94-C

PR: na dobu neomezenou

DINALGEN 60 mg/ml injekéni roztok pro pra-
sata
DR: Laboratorios Dr. Esteve, S.A., épanélsko.
B: 1x100.0 ml, 9939360,
1 x 250.0 ml, 9939361,
10 x 100.0 ml, 9939362,
. 10x250.0 ml, 9939363
RC: 96/076/09-C
PR: na dobu neomezenou

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok pro
skot a prasata y
DR: Laboratorios Dr. Esteve, S.A., Spanélsko.

B: 1x500.0 ml, 9939878
. 1x100.0 ml, 9939307

RC: 96/075/09-C

PR: na dobu neomezenou

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., épa-
nélsko.

B:v 1x1.01; 9938877

RC: 96/025/10-C

PR: na dobu neomezenou

Mutilan 125 mg/ml peroralni roztok

DR: Laboratorios KARIZOO, S.A., Spanélsko.
B:V 1x1.01; 9938884

RC: 96/024/10-C

PR: na dobu neomezenou

Tempestop 300 mg/ml peroralni roztok pro pra-
sata
DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spa-
nélsko.
B: 9939613;1x1.011
. 9939614;1x5.01
RC: 96/049/10-C
PR: na dobu neomezenou

01/2015

Alzane 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
RC: 96/089/11-C

Dorbene 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kogky
RC: 96/087/11-C )

DR: Laboratorios SYVA S.A.U., Spanélsko.
Zmény na obalu nebo pfibalové informace, které
nesouvisi se souhrnem tdaijti o pfipravku.

Antirobe 25 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C

Antirobe 75 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C/10-A

Antirobe 150 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C/10-B )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
Zména mimo rozsah schvalenych limitd specifi-
kaci.

Zpfisnéni limita specifikaci.

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.



Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
u koneéného pfipravku.

AviPro MD MARIS suspenze a rozpoustédlo pro
injek&ni suspenzi pro kufata

RC: 97/007/14-C

AviPro ND C131 lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/045/07-C

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani
v pitné vodé

RC: 97/050/11-C

AviPro SALMONELLA VAC T lyofilizat pro poda-
ni v pitné vodé

RC: 97/002/06-C

AviPro THYMOVAC lyofilizat k rozpusténi v pitné
vodé

RC: 97/066/09-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko.
Zavedeni nového systému farmakovigilance.

Baycox 2,5 % (W/v) peroralni roztok

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

RC: 96/377/92-C

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci pro
pomocnou latku.

Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

Pridani nové zkousky v priibéhu vyrobniho pro-
cesu koneéného pripravku.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injek¢-
ni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/016/04-C

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C

Biocan R, injekéni suspenze

RC: 97/086/02-C

Biocan Novel DHPPIi/L4R, lyofilizat a rozpous-
tédlo pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/054/14-C

Biofel PCHR injekéni emulze pro kotky

RC: 97/006/06-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

Pridani nové zkousky a limiti v prabéhu vyrob-
niho procesu.

Biocan R injekéni suspenze

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 97/086/02-C

Zmeéna vyrobniho procesu G¢inné latky.

BIOSUS M. hyo, injekéni suspenze pro prasata
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 97/099/11-C

Zména stavajiciho systému farmakovigilance.

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro skot a ovce

DR: Virbac, Francie.

RC: 96/005/15-C

Zména vnitfniho obalu koneéného pfipravku.
Zmeéna neovliviiujici informace o pfipravku.
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku.

Zména doby pouzitelnosti pfipravku po prvnim
otevreni.

Zmeéna mechanizmu uvolfiovani Sarzi.

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

DENAGARD 450 mg/g granule pro pfipravu per-
oralniho roztoku

DR: Novartis Animal Health d.0.0., Slovinsko.

RC: 96/331/91-C

Mala zména vyrobniho procesu.

Duramune Plus DHPPi/L3R

RC: 97/008/12-C

Vanguard R injekéni suspenze pro psy, kocky,
skot, prasata, ovce, kozy, koné a fretky

RC: 97/040/05-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
Podstatnd zména nebo nahrazeni biologické/
imunologické/imunochemické zkusebni meto-
dy.

Duramune DAPPi + LC Lyofilizat pro pfipravu in-

jekeni suspenze s rozpoustédlem pro psy

Duramune Pi + LC Lyofilizat pro pfipravu injek¢-

ni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/029/07-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republi-
ka.

Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vy-

robniho procesu.

Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mo-

hou mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost

a ucinnost lécivého pripravku.

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C
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Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na
kUZI spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac S.A., Francie

Zména mimo rozsah schvalenych limiti specifi-
kaci.

EFFIPRO 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro koc-
ky a psy

RC: 99/069/09-C

EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapéani na kuzi -
spot-on pro ko¢ky

RC: 96/070/09-C

EFFIPRO 67 mg roztok pro nakapani na kuazi -
spot-on pro malé psy

RC: 96/071/09-C

EFFIPRO 134 mg roztok pro nakapani na kizi —
spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/072/09-C

EFFIPRO 268 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro velké psy

RC: 96/073/09-C

EFFIPRO 402 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

DR: Virbac S.A., Francie

Zavedeni vyrobce uéinné latky podlozené za-
kladnim dokumentem o t¢inné latce (ASMF).
Zména mimo rozsah schvalenych limiti specifi-
kaci pro tc¢innou latku.

EQUIP EHV 1,4 injekéni suspenze

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
RC: 97/088/03-C

Zména zku$ebniho postupu pro biologickou G¢in-
nou latku.

Zmeéna limitd specifikaci G¢inné latky v prabéhu
jeji vyroby.

Zména vyrobniho procesu imunologického ko-
neéného pfipravku.

Forthyron 200 pg tableta

RC: 96/010/06-C

Forthyron 400 pg tableta

RC: 96/011/06-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skla-
dovani.

FUCHSORAL peroralni suspenze pro lisky
DR: DT Biologika GmbH, Némecko.

RC: 97/609/97-C

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance.

Chemisole 200 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/090/01-C
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Chemisole 300 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/001/02-C

Tylosina 20 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/047/01-C

DR: Chemifarma SpA, Itélie.

Zmeény na obalu nebo pfibalové informace, které
nesouviseji se souhrnem udaji o pfipravku.

IVERMIX 3 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika.

RC: 98/095/11-C

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skla-
dovani koneéného pfipravku.

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni suspen-
ze s rozpoustédlem

RC: 97/074/00-C

Receptal 4 ug/ml injekéni roztok

RE: 96/1013/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance.

LECTADE PLUS prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

DR: Eli Lilly Operations GmbH, Elanco Animal
Health, Rakousko.

RC: 96/521/94-C

Zmeéna pripojeni pfibalové informace. Pfibalova
informace bude soucasti textu na vnéj$im oba-
lu.

LINCO-SPECTIN 22/22 mg/g premix pro medika-
ci krmiva

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
RC: 98/147/82-C

Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného pfiprav-
ku v prodejnim baleni.

Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Zména mimo rozsah schvalenych limitd specifi-
kaci.

LINCO-SPECTIN 22/444,7 mg/g prasek pro po-
dani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
RC: 99/237/72-C

Zmeéna souhrnu Udajl o pfipravku, oznaéeni na
obalu nebo pfibalové informace, jehoz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti.
Prodlouzeni doby pouzitelnosti pfipravku po
prvnim otevieni.

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.



MICROAMOX 300 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Industria Italkiana Integratori TREI S.p.A., Itélie.
RC: 98/064/4-C

Zména mimo rozsah schvalenych limitd specifi-
kaci.

MITEX usni kapky, suspenze

DR: Richter Pharma AG, Rakousko.

RC: 96/080/01-C

Upresnéni adresy vyrobce zodpovédného za
propousténi Sarzi v pribalové informaci.
Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifi-
katu shody s Evropskym lékopisem pro Ié¢ivou
latku.

Nifencol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a pra-

sata

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., épanél-
sko.

RC: 96/004/15-C

Zmeéna baleni koneéného pripravku.

Nahrazeni a/nebo pfidani mista vyroby konecné-

ho pfipravku.

Zména velikosti Sarze kone¢ného pfipravku.

Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-

vek.

Nahrazeni nebo pridani vyrobce odpovédného

za dovoz a/nebo uvoliiovani vyrobnich Sarzi.

Nobivac DHP lyofilizat pro pfipravu injekéni sus-
penze

RC: 97/080/92-S/C

Nobivac DHPPi lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze

RC: 97/427/92-C

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni suspen-
ze s rozpoustédiem

RC: 97/074/00-C

Nobivac Lepto injekéni suspenze pro psy

RC: 97/380/91-C

Nobivac Puppy DP lyofilizat pro pfipravu injek¢-
ni suspenze

RC: 97/081/92-S/C

Nobivac Rabies inj.

RC: 97/428/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
Zmeéna vnéjsiho obalu-pfidani plastové krabicky.

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni suspen-
ze s rozpoustédlem

DB: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 97/074/00-C

Vypusténi aplikatoru z baleni (k dispozici na vy-
zadani).

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 99/238/80-C

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného pfipravku.

Poulvac IB Primer lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/685/92-C

Poulvac IBMM + ARK prasek pro pfipravu rozto-
ku k rozprasovani pro kufata brojlerd

RC: 97/057/03-C

Poulvac 1B QX lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro sprejovani na kufata

RC: 97/014/13-C

Poulvac Marek CVI + HVT Zamrazeny virus pro
pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem
RC: 97/004/00-C

Poulvac Marek HVT lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/681/92-C

Poulvac ND Hitchner B1 lyof.

RC: 97/272/95-C

Poulvac NDW lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/375/92-C

Poulvac TRT lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/003/00-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

Poulvac ND Hitchner B1 lyof.

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
RC: 97/272/95-C

Zmeéna souhrnu Gdajl o pfipravku, oznaéeni na
obalu nebo pribalové informace v disledku no-
vych Udaju o jakosti nebo predklinickych, klinic-
kych ¢i farmakovigilanénich.

Vypusteéni cilovych druht zvifat (vypusténi, které
neni diisledkem problému s bezpecnosti)

RESPISURE 1 ONE injek¢ni emulze

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko.
RC: 97/082/03-C

Pridani mista baleni do vnéjsiho obalu.

Pridani mista, kde se vykonava kontrola Sarzi.

SEDAXYL 20 mg/ml injekéni roztok

DR: KELA NV, Belgie.

RC: 96/200/96-C

Zmeéna mechanizmu uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

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

DB: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko.

RC: 96/035/13-C

Pfidani nového druhu obalu.
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STREPTONAMID peroélni prasek

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 99/840/69-C

Zména specifikace u kone¢ného pfipravku.

SURCALCE injekéni roztok

DR: ALVETRA und WERFFT AG, Rakousko.

RC: 96/398/91-C

Zmeéna limitG specifikaci koneéného pfipravku.

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety pro ko&ky
RC: 96/042/14-C

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro ko¢ky
RC: 96/043/14-C

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

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

TRISULMIX plv. sol.

DR: Coophavet, Francie.

RC: 96/011/01-C

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skla-
dovani.

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko.

Zmeéna dle nafizeni Komise (ES) o posuzovani

zmén humannich a veterinarnich lé¢ivych pfi-

pravka.

Vetmedin 10 mg zvykaci tablety pero psy

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
. Némecko.

RC: 96/003/15-C

Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-

vek.

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

REC: 96/003/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko.

Zmeéna mista baleni do vnéjsiho obalu.

Zména mista baleni do vnitfniho obalu.

Zména mista vyroby pro cely vyrobni proces

kromé uvoliiovani $arzi.

Zména mechanizmu uvolfiovani $arzi.

Zoletil 50 prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

DR: Virbac, Francie.

RC: 97/100/98-C

Zména parametri a/nebo limitd specifikaci u ko-
neéného pripravku.

Zména tvaru a/nebo rozméru vnitiniho obalu.
Zména velikosti Sarze kone¢ného pripravku.
Zprisnéni limitd specifikaci u kone¢ného pfiprav-
ku.

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

02/2015

Antirobe 25 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C

Antirobe 75 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C/10-A

Antirobe 150 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C/10-B 5

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o0., Ceskéa republi-
ka.

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-

skym Iékopisem pro ucinnou latku od nového

vyrobce.

Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody

s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku od jiz

schvaleného vyrobce.

AviPro SALMONELLA VAC E lyofilizat pro per-
oralni aplikaci

RC: 97/082/00-C

AviPro REO lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/878/95-C

AviPro PRECISE lyof.

RC: 97/1076/97-C

AviPro ND HB 1 lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/523/94-C

AviPro MD RISPENS RL zamraZena suspenze
pro pfipravu injekce s rozpoustédiem

RC: 97/031/95-C

AviPro MD LYO lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/762/94-C

AviPro IB H52 lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/876/94-C

AviPro 1B H120, lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/763/94-C

AviPro IBD lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/134/94-C

AviPro AE suspenze k aplikaci v pitné vodé

RC: 97/1165/94-C
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DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko.
Zavedeni nového systému farmakovigilance.

Baycox 2,5 % (W/v) peroralni roztok

DR: Bayer s.ro., Ceska republika.

RC: 96/377/92-C

Zpfisnéni limitd specifikaci u kone¢ného pfi-
pravku.

Bimoxyl LA inj.

DR: Bimeda Chemicals Export, Irsko.

RC: 96/061/00-C

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem pro uéinnou latku od jiz
schvaleného vyrobce.

Biocan DHPPi lyofilizat pro pfipravu injekéniho
roztoku

RC: 97/098/98-C

Biocan DHPPi + L lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/046/02-C

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injek¢-
ni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/016/04-C

Biocan DP lyofilizat pro pfipravu injekéni sus-
penze s rozpoustédlem

RC: 97/007/98-C

Biocan P inj. sicc.

RC: 97/820/96-C

Biocan Puppy lyofilizat pro pfipravu injekéni sus-
penze s rozpoustédlem

RC: 97/011/04-C

MYXOREN, lyofilizat s rozpoustédlem pro paren-
teralni pouziti

RC: 97/191/91-C

ORNIBRON, lyofilizat pro pfipravu suspenze pro
kura doméciho

RC: 97/059/00-C

ORNIBUR Intermediate, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura doméciho

RC: 97/539/97-C

ORNIMIX CLONE B1+H120, lyofilizat pro pfipra-
vu suspenze pro kura doméciho

RC: 97/065/08-C

ORNIPEST, lyofilizat pro pfipravu suspenze pro
kura domaciho

RC: 97/1188/97-C

ORNIPRIM CLONE Bf1, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/062/02-C

PESTORIN MORMYX, lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/297/96-C

POLYGLOB, injekéni roztok, pro psy

RC: 97/014/05-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

Biocan DHPPi+ LR lyofilizat pro pfipravu injek¢-
ni suspenze s rozpoustédlem

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 97/016/04-C

Zprisnéni podminek skladovani uéinné latky.

Biocan LR injekéni suspenze

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 97/008/04-C

Pridani nové zkousky a limiti v pribéhu vyroby
uéinné latky.

Zpftisnéni podminek skladovani u¢inné latky.

Caninsulin 40 IU/ml injekéni suspenze
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
RC: 96/1207/97-C

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce.

CEPRAVIN DC 250 mg intramamarni suspenze
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 96/037/98-C

Vypusténi mist vyroby ucinné latky.

Cefimam DC 150 mg intramamarni mast pro doj-
nice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/011/15-C

Cefquinor DC 150 mg intramamarni mast pro
dojnice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/012/15-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko.
Zména parametru a/nebo limitd specifikaci u€in-
né latky, vychozi suroviny/meziproduktu/€inidla
pouzivaného v procesu vyroby G¢inné latky.

Cermix 0,15 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/082/01-C

Cermix 0,15 mg/g peroralni prasek pro sparka-

tou zvéF

RC: 96/132/04-C

DR: BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1éciv, a.s., Ceska republika.

Zmeéna zkousek nebo limitli pouzivanych v prd-

béhu vyrobniho procesu koneéného pfipravku.

Pfidani nového parametru do specifikace spolu

s odpovidajici zkusebni metodou.

Covinan 100 mg/ml injekéni suspenze
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
RC: 96/245/92-C
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Vypusténi nevyznamného parametru specifika-
ci.

Cymastin DC - intramamarni suspenze pro kra-
vy

DR: Cross Vetpharm Group Ltd., Irsko.

RC: 96/041/13-C

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko.
RC: 96/202/97-C

Zména velikosti Sarze konec¢ného pripravku.

Equipalazone 1 g perorélni pasta

RC: 96/1306/97-C

Equipalazone 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/1201/97-C

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Limited, Snaygill Industrial Estate,
Velka Britanie.

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové infor-
mace, které nesouviseji se souhrnem udaju
o pfipravku.

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro pfipravu injekéni-
ho roztoku 3

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
RC: 96/005/02-C

Pridani mista kontroly/zkouseni Sarzi.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakous-
ko.

RC: 96/140/04

Opravy v textech SPC a pfibalové informace

administrativniho charakteru.

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

DR: Merial, Francie.

RC: 96/124/98-C

Zmeéna vnitfniho obalu koneéného pfipravku.

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

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

RC: 96/069/14-C

Zmeéna souhrnu udajl o pfipravku, oznaéeni na
obalu nebo pribalové informace generické-
ho/hybridniho/biologicky podobného pfipravku
na zakladé posouzeni stejné zmény u referen-
¢éniho pfipravku.

LECTADE PLUS prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko.
RC: 96/521/94-C

Zmeéna vyrobniho procesu kone¢ného pfiprav-
ku.

Zména v kvantitativnim sloZeni vnitfniho obalu.

Lysvulpen, vakcina proti vztekliné pro oralni imu-
nizaci y

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 97/078/09-C

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného pfipravku.

Covinan 100 mg/ml injekéni suspenze

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 96/245/92-C

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
u konecného pripravku.

MENBUTON WERFT 100 mg/ml injekéni roztok
DR: ALVETRA und WERFFT AG, Rakousko.

RC: 96/088/00-C

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
koneéného pfipravku.

METRICYCLIN 1 g intrauterinni tablety

DR: KELA Laboratoria n.v., Belgie.

RC: 96/049/01-C

Zména slozeni pomocnych latek kone¢ného pfi-
pravku.

Nobivac RL injek¢ni suspenze

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 97/224/94-C

Zmeéna vnéjsiho obalu, zména ovliviujici infor-
mace o pfipravku - pridani vnéjsiho obalu (PET
krabicka).

Peptizol 370 mg/g peroralni pasta pro koné

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Spojené kralovstvi.
RC: 96/029/14-C

Zmeéna mimo rozsah schvalenych limiti specifi-
kaci.

Rispoval RS+PI3 IntraNasal

Prasek pro pripravu suspenze k intranazalni
aplikaci s rozpoustédlem )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
RC: 97/042/06-C

Zména baleni kone¢ného pfipravku.

Rotavec Corona injekéni emulze pro skot
DB: Intervet International B.V., Nizozemsko.
RC: 97/048/02-C
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Zmeéna parametrt a/nebo limitd specifikaci uéin-
né latky, vychozi suroviny/meziproduktu/€inidla
pouzivaného v procesu vyroby uéinné latky.

SUANOVIL 20 injekéni roztok

DB: Merial, Francie.

RC: 96/258/91-C

Zména souhrnu Gdajl o pripravku, oznaceni na
obalu nebo pribalové informace jejichz cilem je
provést vysledek postoupeni Unie.

Suvaxyn M. hyo - Parasuis

Injekéni suspenze pro prasata

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
RC: 97/014/08-C

Zména vyroby.

Suvaxyn MH-One

Injekéni emulze pro prasata

RC: 97/045/08-C

SUVAXYN PARVO ST

Suspenze pro intramuskularni injekci pro prasata
RC: 97/042/08-C 5

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
Zména zku$ebniho postupu pro Uéinnou latku
nebo vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt po-
uzivany v procesu vyroby t¢inné latky.

Suvaxyn MH-One

Injekéni emulze pro prasata

RC: 97/045/08-C

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a ko¢ky
RC: 96/1178/93-C

Synulox 400/125 mg tableta

RC: 96/051/98-C

Synulox Bolus 400 mg/100 mg tablety

RC: 96/522/94-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
Administrativni zmény.

TOLCOX 50 mg/ml, peroralni suspenze pro pra-

sata

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., épanél-
. sko.

RC: 96/018/14-C

Zména velikosti baleni koneéného pfipravku.

Ulcergold 370 mg/g peroralni pasta pro koné
DR: Norbrook Laboratories Ltd, Spojené kralov-
stvi.

RC: 96/028/14-C
Zména mimo rozsah schvalenych limitd specifi-
kaci.

Vanguard R injekéni suspenze pro psy, kocky,
skot, prasata, ovce, kozy, koné a fretky

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
RC: 97/040/05-C

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

VSechny vnitrostatné registrované veterinarni
IéCivé pfipravky firmy Bioveta, a.s.

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména stavajiciho farmakovigilanéniho systému.

03/2015

AviPro Precise lyof.

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/1076/97-C

Zmeény v kvalité/jina zména.

BioBos IBR marker inact., injekéni suspenze pro
skot

DR: Bioveta, as., Ceska republika.

RC: 97/008/13-C

Zména stavajiciho systému farmakovigilance.

Biocan LR injekéni suspenze

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 97/008/04-C

Zména vyrobniho procesu uc¢inné latky.

Biofel PCHR injekéni emulze pro kocky

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 97/009/06-C

Zména Ucinnosti veterinarniho lécivého pripravku.

Biocan R, injekéni suspenze

RC: 97/086/02-C

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/016/02-C

Biocan LR inj.

RC: 97/008/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

BioBos Respi 2 Intranasal, lyofilizat a rozpous-
tédlo pro nosni suspenzi

RC: 97/0471/14-C

Biocan C injekéni suspenze

RC: 97/031/99-C
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Biocan DP lyofilizat pro pfipravu injekéni sus-
penze s rozpoustédiem

RC: 97/007/98-C

Biocan P inj. sicc.

RC: 97/820/96-C

Biocan Puppy lyofilizat pro pfipravu injekéni sus-
penze s rozpoustédlem

RC: 97/011/04-C

Biofel PCH injekéni emulze pro kocky

RC: 97/004/06-C

BIOSUIS PARVO L (6) injekéni emulze pro prasata
RC: 97/027/06-C

BioSuis Respi E injekéni emulze pro prasata
RC: 97/036/12-C

KOLIBIN RC NEO, injekéni emulze, pro skot
RC: 97/029/05-C

PARVOERYSIN injekéni emulze

RC: 97/097/98-C

PARVOSIN-OL, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/006/00-C

ROKOVAC NEO, injekéni emulze pro prasata
RC: 97/044/05-C

DR: Bioveta, a.s., Ceské republika.

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem od nového vyrobce pro vychozi
surovinu.

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C

Biofel PCHR injekéni emulze pro kocky

RC: 97/006/06-C

MYXOREN, lyofilizat s rozpoustédlem pro paren-
teralni pouziti

RC: 97/191/91-C

PESTORIN MORMYX, lyofilizat pro pfipravu in-
jekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/297/96C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem od nového vyrobce pro vychozi
surovinu.

Canigen DHA2PPi/LR

lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s roz-
poustédlem

DR: Virbac S.A., Francie.

RC: 97/962/94-C

Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouse-
ni $arzi pro imunologicky pfipravek a jakoukoliv
ze zku$ebnich metod provadénych v uvedeném
misté je biologicka metoda.

COGLAMUNE injekéni suspenze
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o., Slo-
venska republika.

RC: 97/053/04-C
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

Clearspot 40 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro malé ko&ky a malé psy

RC: 96/030/15-C

Clearspot 80 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/031/15-C

Clearspot 100 mg roztok pro nakapani na kuizi -
spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/032/15-C

Clearspot 250 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velké psy

RC: 96/033/15-C

Clearspot 450 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/034/15-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Severni Irsko.
Zména stavajiciho systému farmakovigilance.
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného
pripravku.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok
DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko.
RC: 96/202/97-C

Zména odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 96/865/94-C

Zména v ramci prodlouZeni v bodé 4.9, 4.11
SPC.

DOLPAC tablety - maly pes

RC: 96/048/07-C

DOLPAC tablety - stiedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C y

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika.
Zména Gcinné latky - jina zména.

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/078/14-C
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Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na
kdizi - 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, Francie.

Zména mimo rozsah schvalenych limiti specifi-
kaci u koneéného pfipravku.

Enrotron 25 mg/ml injekéni roztok pro psy,
ko&ky a exoticka zvifata

RC: 96/013/12-C

Enrotron 50 mg/ml injekéni roztok pro skor, pra-
sata, psy a ko¢ky

RC: 96/014/12-C

Enrotron 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/015/12-C

DR: FORTE Healthcare Limited, Irsko.

Pfidani mista vyroby.

Pridani mist baleni do vnéjsiho obalu.

Pridani mista, kde se vykonava kontrola Sarzi.

Equest Pramox peroralni gel

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika.
RC: 96/013/06-C

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

FLEANIL 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro kocky

a psy

RC: 96/022/15-C

PESTIGON 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro

ko&ky a psy

RC: 96/023/15-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Velka Brita-
nie.

Zmeény stavajiciho systému farmakovigilance.

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové infor-

mace, které nesouvisi s SPC.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce

kone¢ného pfipravku.

Flimabend 100 mg/g suspenze pro podai v pitné
vodé pro kura domaciho a prasata

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

RC: 96/029/13-C

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skla-
dovani koneéného pfipravku.

Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

DR: EMDOKA bvba, Belgie.

RC: 96/014/11-C

Zména dodavatele sloZzek nebo zdravotnickych
prostiedkil, které jsou soucasti baleni.
Zavedeni vyrobce uéinné latky podlozené za-
kladnim dokumentem o uéinné latce (ASMF).
Zména mimo rozsah schvalenych limitd specifi-
kaci pro ucinnou latku.

Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Floron 100 mg/ml peroraini roztok

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

RC: 96/079/02-C

Zmeéna parametr( a/nebo limit specifikaci u po-
mocné latky.

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml kozni sprej, roz-
tok

DR: Merial, Francie.

RC: 99/046/09-C

Zména podminek skladovani koneéného pfi-
pravku.

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku v prodejnim baleni.

GAMMAVIT BIO prasek pro pripravu peroralni
suspenze 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 96/093/01-C

Zména slozeni pomocnych latek koneéného pfi-
pravku.

Zména vyrobniho procesu koneéného pfipravku.
Zmeéna zkous$ek nebo limitl pouzivanych v pri-
béhu vyrobniho procesu.

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

DR: Merial, Francie.

RC: 96/124/98-C

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku - po prvnim otevieni.

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/036/05C

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

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfiprav-
ku.

Zména maximalni doby uchovavani meziproduk-
tu pouzivaného pfi vyrobé.

Zmeéna zkousek nebo limitli pouzivanych v pri-
béhu vyrobniho procesu koneéného pripravku.

Nobivac Rabies inj.
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
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RC: 97/428/92-C
Zména v oznaéeni na obalu nebo pfibalové infor-
maci, ktera nesouvisi s SPC.

NUFLOR 300 mg/ml injekéni roztok

DB: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 96/069/99-C

Zmeéna velikosti Sarze u€inné latky nebo mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky.

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

RC: 99/238/80-C

Zavedeni vyrobce uc¢inné latky podlozené za-
kladnim dokumentem o t¢inné latce (ASMF).

Otomax usni kapky, suspenze

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.
RC: 96/050/00-C

Zmeéna podminek skladovani u€inné latky.

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekéni roz-
tok

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 96/246/92-C

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky.

Zména vyrobniho procesu ucinné latky.

Zména zkusebniho postupu pro tcinnou latku-
ostatni zmény.

Zkraceni doby reatestace uéinné latky.

POULVAC NDW lyofilizat pro pfipravu suspen-

ze

RC: 97/375/92-C

POULVAC TRT lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/003/00-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republi-
ka.

Zména dodavatele sloZzek nebo zdravotnickych

prostredkii, které jsou soucasti baleni.

POULVAC PABAC IV injekéni emulze pro kura
domaciho, kachny a krity 5

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika.
RC: 97/021/07-C

Zména zkusebniho postupu pro Géinnou latku
nebo vychozi surovinu.

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko.

RC: 96/030/07-C

Uprava schvalené lé¢ebné indikace.

SURCALCE injekéni roztok

DR: ALVETRA und WEFFT AG, Rakousko.
RC: 96/398/91-C

Zmeéna parametrt a/nebo limitd specifikaci uéin-
né latky - jina zména.

TOLFEDINE 20 mg tablety

RC: 96/082/04-C

TOLFEDINE 60 mg tablety

RC: 96/083/04 - C

TOLFEDINE 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/080/04-C

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/112/04C

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika.
Zména nazvu a adresy vyrobce ucinné latky.

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédlio pro
injekéni suspenzi pro prasata,

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko.

RC: 97/007/13-C

Zména (zmény) souhrnu udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace
v dasledku novych tdaijti o jakosti nebo predkli-
nickych, klinickych ¢i farmakovigilanénich uda-
ja.

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 Vetmedica GmbH,
Némecko.

Zména (zmény) souhrnu udajt o pfipravku, ozna-

¢eni na obalu nebo pfibalové informace na za-

kladé posouzeni stejné zmény u referencniho

pripravku.

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
DR: VIRBAC S.A., Francie.

RC: 96/055/07-C

Zmeény vyrobniho procesu t¢inné latky.

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, pra-
sata a koné

DR: COOPHAVET 23, Francie.

RC: 96/038/13-C

Zmeéna (zmény) souhrnu Udajt o pfipravku, ozna-
¢eni na obalu nebo pfibalové informace generic-
kého/hybridniho/biologicky podobného lécive-
ho pfipravku na zakladé posouzeni stejné zmény
u referenéniho pripravku.
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Ukon¢eni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pfipravku

01/2015

AviPro IB-ND LaSota lyofilizat pro pfipravu oral-
ni suspenze

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko.
RC: 97/761/94-C

Prevod registrace

veterinarnich lééivych pripravkt

03/2015

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

RC: 96/065/14-C

B: 9904166; 1 x 0.5 kg

9904167; 1 x 1.0 kg
9904168; 1 x 5.0 kg
DR: Dosud: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska
republika.
Nové: Huvepharma NV, Belgie.

ZrusSeni registrace

veterinarnich lééivych pripravk

01/2015

Leukocell 2 injekéni suspenze

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska republi-
ka.

RC: 97/023/04-C

02/2015

Aurofac Granular 250 mg/g premix pro medikaci

krmiva ; 3

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republi-
ka.

RC: 98/032/11-C

SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY

A VETERINARNi TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni

pripravky

KOMPLEXNi VETERINARNi PRIPRAVEK NA
REVITALIZACI JATER

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Pfipravek na revitalizaci jater.

1I6: 161-14/C

KOMPLEXNi VETRINARNI PRIPRAVEK S PRi-
ZNIVYM VLIVEM NA ZUBY A KOSTI

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika.
CH: Pfipravek s pfiznivym vllvem na zuby a kosti.
IC: 162-14/C

KOMPLEXNI VETERINARNI PRIPRAVEK S PRi-

ZNIVYM PUSOBENIM NA KUZI A SRST

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Pripravek s pfiznivym plsobenim na k{zi
. asrst.

IC: 163-14/C

KOMPLEXNi VETERINARNi PRiPRAVEK DOPL-
NUJiCi LECBU RAKOVINY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Piipravek doplfiujici 1é¢bu rakovmy

IC: 164-14/C

KOMPLEXNI VETERINARNI PRIPRAVEK USNAD-
NUJICi UKLIDNENi )

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Piipravek usnadiiujici uklldnenl

IC: 165-14/C

KOMPLEXNI VETERINARNI PRIPRAVEK S BLA-
HODARNYMI UCINKY NA KLOUBY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Piipravek s blahodarnymi ucmky na klouby.
IC: 166-14/C

KOMPLEXNI VETERINARNI PRIPRAVEK S PRi-
ZNIVYM PUSOBENIM NA IMUNITNI SYSTEM
DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Pripravek s pfiznivym pﬁsobenim na imunitni
. systém.

IC: 167-14/C
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KOMPLEXNi VETERINARNi PRIPRAVEK DOPL-
NUJICI VITAMINY A STOPOVE PRVKY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Pfipravek doplfiujici vitaminy a stopové prvky.
IC: 168-14/C

KOMPLEXNi VETERINARNI PRIPRAVEK REVI-
TALIZUJICi MOZKOVE FUNKCE

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceské republika.
CH: Pripravek revitalizujici mozkové funkce.

IC: 169-14/C

KOMPLEXNI VETERINARNi PRIPRAVEK S UTI-
SuJicim UCINKEM NA MOCOVE CESTY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.ro., Ceska republika.
CH: Pripravek s utiSujicim G&inkem na mocové
. cesty.

IC: 170-14/C

KOMPLEXNI VETERINARNI PRIPRAVEK S BLA-
HODARNYM VLIVEM NA TRAVEN(

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Pfipravek s blahodarnym vlivem na traven.
IC: 171-14/C

KOMPLEXNi VETERINARNI PRIPRAVEK S PRIi-
ZNIVYM PUSOBENIM NA OCI

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r0., Ceska republika.
CH: Pipravek s pfiznivym pisobenim na oci.

1I6: 172-14/C

KOMPLEXNi VETERINARNI PRIPRAVEK S PRi-
ZNIVYM UCINKEM NA LEDVINY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika.
CH: Pfipravek s pfiznivym Cinkem na ledviny.

IC: 173-14/C

Pluck No More

DR: TERRA INTERNATIONAL, spol. s ro., Ceska
republika.

CH: Pfipravek napoméha svym blahodarnym revi-
talizujicim, uvolfiujicim a osvézujicim G¢inkem
v Siroké fadé stresem vyvolanych problému
véetné rlznych forem stresem vyvolaného
Skubani pefi. Pripravek zklidhuje a pusobi
pozitivné na rist pefi a tvorbu podrdstku.
Uziti: 8kubani pefi, stres (Uzkost), agresivni
chovani, nekrotci ptaci, kficici ptéci, ptaci
okusujici si paraty, protivni ptaci, ztrata
druha/druzky, ztrata vlastnika, zmény prostre-
di, strach z vySek, strach ze pst a kocek,
strach z vlastnika. Ur€eno pro vSechny druhy

. ptaka.

IC: 209-14/C

Kings Cages Feather Shine Shampoo - SAM-

PON (NEJEN) PRO PAPOUSKY

DR: TERRA INTERNATIONAL, spol. s r.o., Ceska
republika.

CH: Pomaha navrétit lesk matnému ¢i Spinavému
pefi; pravidelna koupel timto unikatnim $am-
ponem je prevenci pred Skubanim papousku.
Pomaha hubit vsi a roztoCe. Silny Cistici efekt,
zabraruje nezadoucimu vysouseni kize a udr-
Zuje kazi a pefi/srst hebké, pruzné a lesklé.

. UrCeno pro vSechny druhy ptakd, kocek a psd.

IC: 001-15/C

PETAL CLEANSE/C

DR: Cyril & Metodsj, s.r.o., Ceska republika.

CH: Pro kogky, ptactvo a drobnad domaci zvifata.
Ucinny pripravek, ktery Setrné odstrani ze srsti
zvifete mikroskopické alergeny, které jsou pfi-
¢inou alergickych reakci u lidi jako péleni
a svédéni odi, kozni a dechové potize. Pfi-
pravek Ucinkuje na Cistici a hydrataéni bazi.
Ucinné Cistici latky obali a zneutralizuji alerge-
ny pochazejici zejména ze slin a odumfrelé,
Supinaté klize zvifete. Zvihéuijici latky zkvalitriu-
ji kUZi a srst a tim snizuji nezadouct linani nebo

. pelichani.

IC: 003-15/C

PETAL CLEANSE/D 5

DR: Cyril & Metodgj, s.r.o., Ceska republika.

CH: Ucinny pfipravek pro psy, ktery Setrné odstra-
ni ze srsti zvifete mikroskopické alergeny,
které jsou pficinou alergickych reakci u lidi
jako péleni a svédéni o¢i, kozni a dechové
potiZze. Pfipravek ucinkuje na Cistici a hydra-
tacni bazi. U¢inné Cistici latky obali a zneutra-
lizuji alergeny pochazejici zejména ze slin
a odumfelé, Supinaté kiZe zvifete. Zvihcuijici
latky zkvalitiuji kdzi a srst a tim snizuji neza-

. douci linani.

IC: 004-15/C

HYOBOOST

DR: ChemVet dk A/S, Dansko.

CH: Doplrikové krmivo jako pasta k peroralnimu po-
. dani pro slaba a neduZiva novorozena selata.

IC: 005-15/C

VETGOLD ANTI ITCH SHAMPOO

DR: INCAN nutrition s.r.0., Ceska republika.

CH: Veterinarni Sampon s vytazky z hefmanku,
obohaceny o mineraly z Mrtvého moie pro
psy, koCky a dalsi nepotravinova zvifata s po-
drazdénou a sveédici pokozkou. Navozuje
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zklidnéni postizeného mista a snizuje pocit
svédéni. Zanechava jemngjsi srst. Mineraly
z mrtvého mofe napomahaji vyzivovat pokoz-
. kuaplsobi hydratacné.
IC: 006-15/C

VETGOLD ANTI ITCH SPRAY

DR: INCAN nutrition s.r.0., Ceska republika.

CH: Unikatni sprej s vytazky hefmanku a Aloe Vera,
obohacen mineraly z mrtvého more, pfirodni
oleje a dalsi rostlinné extrakty pro psy, kocky
a dalsi nepotravinova zvifata s podrazdénou
a svédici pokozkou. Pfipravek napomaha
uklidnit podrézdénou a svédici pokozku a pod-

. poruje jeji hydrataci a vyZivu.

IC: 007-15/C

VETGOLD SHAMPOO

DR: INCAN nutrition s.r.0., Ceska republika.

CH: Veterinarni S8ampon s minerdly z Mrtvého
more. Sampon pro psy a kocky a dalsi nepo-
travinova zvifata specialné vyvinuty pro pouziti
u zvifat s citlivou a podrazdénou pokozkou.
Sampon obsahuje unikatni smés pfirodnich
oleju a rostlinnych extraktli obohaceny o mine-
raly z Mrtvého more. Napomaha revitalizovat,
omlazovat a zvih¢ovat pokozku. Zanechava

. Jemné&j$i a bohatsi srst.

IC: 008-15/C

VETGOLD CREAM

DR: INCAN nutrition s.r.0., Ceska republika.

CH: Krém podporuje pfirozené hojeni suché, pos-
kozené a podrézdéné pokozky. Snizuje pocit
svédéni, je obohace o minerdly z Mrtvého
mofe, pfirodni oleje a rostlinné vytazky, které
napomahaji revitalizovat, omlazovat a zvlh¢o-
vat pokozku. Ur€eno pro psy, kocky a dalsi

. Nepotravinova zvifata.

IC: 009-15/C

BONUTRON START

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pripravek pro novorozend hfibata podporujici
. ristavitalitu.

IC: 010-15/C

EKYFLEX TENDON

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pro koné na podporu a posilnéni $lach a vaz(,
pro koné lécené pro zranéni Slach nebo vazu.
Napomaha obnové tkani a optimalizuje jejich
pruznost.

IC: 011-15/C

EKYRENAL
DR: AUDEVARD SAS, Francie
CH: Pro koné na podporu funkce jater a ledvin
béhem zotavovani po nemoci, béhem regene-
race po tréninku, pro doplnéni zasob energie
LU star§ich koni, pfi zméné ro¢nich obdobi atd.
IC: 012-15/C

IMMUNOFOAL

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Jako doplnék nebo nahrada matefského mle-
. ziva pro novorozena hfibata.

IC: 013-15/C

ZZEN

DR: AUDEVARDS SAS, Francie.

CH: Pro neklidné koné, aby se lépe pfizplsobili
novému prostiedi, na zklidnéni pfi prepravé,

. Po zavodé nebo po tréninku.

IC: 014-15/C

BENNY-LONG HAIR SHAMPOO

DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceské republika.

CH: Sampon pro dlouhosrsté psy s makadami-
ovym olejem, je uren k bézné Uprave srsti
dlouhosrstych plemen. Panthenol zvySuje pev-

. host srsti, vyZivuje ji a dodava mekkost.

IC: 015-15/C

BENNY-CLASSIC SHAMPOO

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

CH: Sampon bylinkovy. B&Zny $ampon s obsahem
vytazku z kopfivy. Cisti, zkréSluje a ochranuje
srst a kGzi. Klize zUstava mékka, pruzna a srst

. poddajna.

IC: 016-15/C

BENNY-PUPPY SHAMPOO
DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceska republika.
CH: Sampon pro Sténata. Jemny $ampon s pfisa-
dou bylinkového extraktu. Obsahuje vytazek
z mésicku lékarského a panthenol, ktery pfizni-
. vé plsobi na citlivou kizi.
IC: 017-15/C

KERBA test 3

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

CH: Rychly orientacni text na zjiSténi mnozstvi
. somatickych bunék v mléce.

IC: 018-15/C

Hyaluditin Mobility HCC

DR: SG-VET, s.r.0., Ceska republika.
CH: Kloubni vyziva pro koné.

IC: 019-15/C
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Hyaluditin DC Aktiv

DR: SG-VET, s.r.o., Ceska republika.
CH: Kloubni vyZiva pro psy a kocky.
IC: 020-15/C

Sera costapur F

DR: SERA cz s.r.0., Ceska republika.

CH: Lécivo pro okrasné rybky proti Ichthyophthirius
(bilé tecky) v sladkovodnim a morském akva-
riu. Pfipravek je vhodny pro vSechna sladko-
vodni akvaria. Nepouzivat v morském akvariu,
porucujeme provedeni lé¢ebné kdry v karanté-
né.

IC: 021-15/C

DENTAREN 5

DR: Contipro Pharma a.s., Ceska republika.

CH: Pripravek se pouziva k podpofe hojeni a pied-
chazeni infekce pfi poranénich dasni u pst po
zakrocich veterinarniho I1ékare, zejména po
odstrariovani zubniho kamene ¢i extrakci zubl

. upsC.

IC: 022-15/C

PAPENDO
DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceska republika.
CH: Bylinny extrakt k podpore tréveni, napomaha
pfi napadeni parazity, usnadnuje detoxikaci
organismu. Ur€eno pro ptaky, psy, kocky, kra-
. liky a jina drobna nepotravinova zvifata.
IC: 024-15/C

IMUNOFAUNA 5

DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceska republika.

CH: Bylinny extrakt k posileni imunitniho systému,
posileni obranyschopnosti, napomaha pred-
chazet onemocnéni. Uréeno pro psy, kocky,
koné, ptaky, jestérky, kralicky, morcata a jina

. nhepotravinova zvifata.

IC: 025-15/C

DMGUARD + VITAMIN U

DR: Vitamed Pharma Kift, Madarsko.

CH: Pripravek na posileni imunity pro psy, kocky,
. Iyby, ptaky a male savce.

IC: 027-15/C

HEPA - PET Plus ochucené tablety pro psy
a kocky

DR: Vitamed Pharma Kft, Madarsko.

CH: Potravni dopinék pro podporu jater pro psy
. akocky vhodny zejména pro starsi psy a kocky.
IC: 028-15/C

HEPA - PET Plus ochucené tablety pro psy

DR: Vitamed Pharma Kft, Madarsko.

CH: Potravni doplnék pro podporu jater pro psy
. vhodny zejména pro starsi psy.

IC: 29-15/C

Fresh Horse peoralni gel pro podporu dychani

a proti svalové unavé koné

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika.

CH: Pripravek v unikatni kombinaci U¢innych latek
LACARTIN 5 obsahujici silice maty, anyzu
a eukalyptu, které usnadnuji a podporuji dy-
chani a L-carnitin, ktery Setfi svalovy glykogen
a snizuje ve svalech tvorbu laktatu, zplsobuii-
ciho svalovou Unavu. Pfipravek ma formu pfi-
jemné chutnajiciho sladkého gelu, ktery se
snadno podéava.

IC: 032-15/C

01/2015

ALLERDERM SPOT-ON PRO MALE PSY A KOC-
KY

QR: Vrbac, Francie.

IC: 158-10/C

PR: 06/2020

ALLERDERM SPOT-ON PRO STREDNE VELKE
A VELKE PSY

QR: Vrbac, Francie.

IC: 157-10/C

PR: 06/2020

Arthronis mini ACUTE

IC: 021-10/C

Arthronis mini faze 1

IC: 022-10/C

Arthronis mini faze 2

IC: 023-10/C .

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika.
PR: 02/2020

Beaphar Shampoo Anti-Allergic

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.o., Ceska republi-
ka.

IC: 176-19/C

PR: 11/2019
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Beaphar Shampoo Anti-Dandruff

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.0., Ceska republi-
ka.

IC: 175-09/C

PR: 11/2019

Beaphar Shampoo Anti-ltch .

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.0., Ceska republi-
ka.

IC: 174-09/C

PR: 11/2019

EAR CLEANER 5

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.0., Ceska republi-
ka.

I€: 173-09/C

PR: 11/2019

ENTERO ZOO

DR: Bioline Product s.r.0., Ceska republika.
IC: 080-10/C

PR: 07/2020

HYDRATAN PLUS plv.

IC: 026-05/C

HYDRATAN STOP plv.

IC: 027-05/C

DR: Mgr. Markéta Prenerova, Ceska republika.
PR: 01/2020

LACTADERM $sampon

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika.
IC: 007-05/C

PR: 01/2020

Leros Pulmoran Horse - Bylinna priduskova
smés pro zdravi dychacich cest a pridusek

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

I€: 017-10/C

PR: 01/2020

OFTAL )

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.0., Ceska republi-
ka.

IC: 167-09/C

PR: 11/2019

ORTHOSAN antiparazitarni Sampon pro psy
DR: UNILEVER CR, s.r.0., Ceska republika.
IC: 023-05/C

PR: 12/2020

ROBORAN CHONDRO HA tbl.
IC: 019-10/C

ROBORAN CHONDRO NATURAL tbl.
I€: 020-10/C

ROBORAN MSM 500 tbl.

I€: 018-10/C

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika.
PR: 2/2020

ROBORAN CHONDRO 6 tbl.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika.
1€: 001-11/C

PR: 04/2021

SATURAN J 5

DR: SABO INNOVATION, spol. s r.0., Ceska repu-
blika.

I€: 006-05/C

PR: 01/2020

02/15

SANGRIM BRILIANT - AV

I€: 031-00/C

SANGRIM CHAMPION-PL

I€: 025-00/C

SANGRIM TAXIS-E

1€: 032-00/C

DR: JuWital s.r.0., Ceska republika.
PR: 03/2020

03/15

ALLEGRIS MINI

DR: Wyokov, a.s., Ceska republika.
IC: 036-10/C

PR: 04/2020

AMACOOL 5

DR: AMALGEROL CZ s.r.o., Ceska republika.
IC: 043-05/C

PR: 05/2020

IREL vet-mast s panthenolem

IC: 042-10/C

IREL vet-VEMENOL

IC: 033-10/C

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika.
PR: 04/2020

RELAXIS MINI

DR: Wyokov, a.s., Ceska republika.
IC: 037-10/C

PR: 04/2020
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Zmeéna schvaleni

veterinarniho pripravku

01/15

AMALGEROL STALL MAX FL

DR: AMALGEROL CZ s.r.0., Ceska republika.
IC: 077-14/C

Zmeéna uziti.

NOLVASAN OTIC cleansing sol.

DR: Zoetis Ceska republika s.r.0., Ceska republika.
IC: 089-04/C

Zmeéna velikosti baleni.

ORTHOSAN antiparazitarni $ampon pro psy

1€: 023-05/C

ORTHOSAN V Forte

IC: 063-06/C 5

DR: UNILEVER CR, spol. s.r.0., Ceska republika.
Zména oznaceni pfipravku v dusledku zmény
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES).

02/15

METACID plv. ad us. vet.

DR: PHARMAGAL, spol. s r.0., Slovensko.
IC: 089-08/C

Zména velikosti baleni, druhu obalu.

ROBORAN CHONDRO 6 thl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika.
1€: 001-11/C

Zména hmotnosti tablety.

03/15

Allegris mini

1€: 036-10/C

Relaxis mini

IC: 037-10/C }

DR: Wyokoff, a.s, Ceska republika.

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Evidence veterinarniho

technického prostiredku

02/15

MINI - Mikro¢ip MICRO-ID 8mm

DR: Vetline Animal Health s.r.0., Ceska republika.
V:  Felixcan Animal ID, Spanelsko
VTP/001/15-C

MINI - Mikro€ip MICRO-ID 12mm

DR: Vetline Animal Health s.r.0., Ceska republika.
V:  Felixcan Animal ID, Spanelsko
VTP/002/15-C

Vysvétlivky pouzitych zkratek

B: Baleni LF: Lékova forma RP: Pfipravek je vazan na
D: Davkovani NU: Nezadouci G&inky recept
DO: Druh obalu OL: Ochranna |hdta S:  Slozeni
DR: Drzitel OV: Pripravek pouze SU: Specialni upozornéni
FU: Farmakologické pro pouZziti UP: Upozornéni

Udaje veterinarnim lékafem V:  Vyrobce
CH: Charakteristika (only vet.) VA: Varovani
I:  Indikace PE: Doba pouZitelnosti VP: Pripravek je volné
IC: Indexové &islo PL: Pomocné latky prodejny
IS: Indikaéni skupina PO: Poznamka VY: Vyhrazeny veterinarni
IT: Interakce PP: Popis pfipravku 1éCivy pfipravek
10:  Imunologické Udaje PR: Prodlouzeniregistrace ~ ZP: Zpusob pouziti
KI:  Kontraindikace RC: Registraéni Gislo ZS: Zpusob skladovani
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