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Piehled platnych pokynti USKVBL k 31. 12. 2015

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje | verze
UST/ Postup Uredniho propousténi stanovenych| 1. 4. 2015 - UST/
001-01/2007| imunologickych veterinarnich 1éCivych 001-01/]
—revize 3 | pfipravk(i (OBPR/OCABR) v Ceské 2007 -
republice verze 2
véetné
priloh
¢ 1,
¢. 3a
ac.3b
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 vydajl 15.10. 2013 UST -
4/2008/ za odborné Ukony vykonavané 4/2008
Rev. 3 v plisobnosti 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 pfipravky a veterinarnimi technickymi
prostredky
UST - Doporuceny postup pro zadavani reklamy | 24. 6. 2011 Ust-| -
1/2011 na veterinarni [éCiveé pfipravky, jejichz 04/
Doporuceni | vydej je vazan na lékarsky pfedpis, 2006
do odbornych ¢asopist a publikaci.
UST - Spravni poplatky a nahrady vydajli za 15.10.2009| UST- |[UST-| ano
4/2008/ odborné Ukony vykonavané 1/2006 04/
Rev. v plisobnosti USKVBL 2008 |1/2009
UST - Bliz§i podminky pro zplsob 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 lé¢iv
UST - Zména Pfilohy €. 1 Pokynu 15. 7. 2008 USKVBL/
02/2008 | USKVBL/UST - 01/2008 UST -
01/
2008
UST - Uhrady nékladud za Ukony spojené 7.1.2008 - - -
01/2008 s poskytovanim informaci
UST - Procedura oficialniho uvolfovani 1.11.2007 |Pfilohu €. 1| - -
02/2007 stanovenych imunologickych veterinarnich pokynu
Ié&ivych pripravkd OCABR) v Ceské UST -
(republice — aktualizace prilohy €. 1 01/2007
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UST - Procedura oficialniho uvolfiovani 1.10. 2007 - -
01/2007 stanovenych imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki
(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 provadéné 1. 5. 2006 UST - ano
03/2006 na zadost v souvislosti s veterinarnimi 3/2003
pfipravky a veterinarnimi technickymi
prostiedky
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 |éCivych pripravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich Iécivych pripravku
Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
REG - Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, 15. 5. 2014 - REG-| -
3/2009 pfibalové informace a oznaceni na 3/2009
Rev. 2 obalech veterinarnich 1éCivych pfipravkd Rev. 1
REG - Upfesnujici informace k navrhu text( 28.10. 2013 REG-
1/2010 na vnitfni jednodavkové obaly 3/2009
Rev. 1 imunologickych veterinarnich lécivych
pripravku v jiném nez Ceském jazyce
REG - Upfesnujici informace ke zménam 4.8.2013 REG -
3/2013 registrace veterinarnich 1éCivych pripravkd 4/2008
REG - Harmonizace textl veterindrnich 1écivych | 22. 7. 2013 - - -
2/2013 pipravk( mezi Ceskou a Slovenskou
republikou
REG - Upfesnéni podminek pro podavani 15.3.2013 | REG -
1/2013 z&dosti a registraéni dokumentace 4/2009
REG - Vzory pro pfipravu navrhu text SPC, 1.3.2012 - REG-| -
3/2009/ pribalové informace a oznaceni na 3/2009
Rev. 1 obalech veterinarnich IéCivych pfipravki
REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti 1.12. 2011 - - ano
3/2011 u cilovych druhd zvifat a Gcinnosti
veterinarnich léCivych pripravkd uréenych
pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG - 2ZvIastni opateni tykajici se prfenosu 8. 8.2011 REG - ano
2/2011 zvitecich spongiformnich encefalopatif 5/2004;
veterinarnimi l1é¢ivymi pfipravky REG - 1/2001
REG - Pozadavky na dokumentaci predkladanou| 1.7.2011 - - -
1/2011 s zadosti o prefazeni veterinarnich

IéCivych pripravkd volné prodejnych do
kategorie vyhrazenych veterinarnich
Iécivych pripravk(




REG - Upfesnéni podminek pro podavani 1.10. 2010 - -
2/2010 zadosti o registraci veterinarnich
generickych 1é¢ivych pfipravku
REG - Upfesnuijici informace k névrhu textd 15. 4. 2010 - REG -| ano
1/2010 na vnitfni jednodavkové obaly 3/
imunologickych veterinarnich léCivych 2009
pfipravkd v jiném nez ¢eském jazyce
REG - Upfesnéni pozadavku na podavani 19.4.2010 | REG- |REG-| ano
05/2009 vicenasobnych zadosti o registraci 5/2009 5/
Rev. 1 veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd 2009
(registrace kopii)
REG - Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, 30.6.2009 | REG - -
03/2009 pribalové informace a oznaceni na 02/2006
obalech veterinérnich 1é¢ivych pfipravkd
REG - Formular zadosti o prevod registrace 1. 4. 2009 REG - - ano
02/2009 veterinarniho lé¢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 zadosti 5/2006
REG - Formular zadosti o schvaleni zmény 1.12.2008 | REG - ano
03/2008 typu Il//ohlaseni zmény typu IA/IB 03/2007
REG - Formular Z&dosti o prodlouzeni platnosti | 1. 12. 2008 | REG - ano
02/2008 registrace VLP 4/2006
REG - Zadost o dovoz veterinarniho Iécivého 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 vyzivé Clovéka, z pozadavku
na vydej na veterinarni predpis
REG - Minimalni pozadované Udaje na 1. 9. 2006 - -
03/2006 registraci za mimoradnych okolnosti
pro vakciny uréené k nouzovému pouziti
u ptéku proti vysoce patogennimu viru
chfipky ptakd H5 a/nebo H7
REG - Doplrujici pozadavky na vyrobu 1. 9. 2005 REG - - -
6/2005 a kontrolu imunologickych veterinarnich 8/2001
1éCivych pripravk
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
dotazt a podavani informaci




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

Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
REG/VTP - | Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, | 15. 6. 2015 - - -
1/2015 jejichz mechanicky Ucinek je doplnén

plsobenim chemickych latek,
do seznamu veterinarnich technickych

prostredkil
REG/VP — | Pozadavky k zddostem o schvaleni, 1.6.2007 | REG/VP -
01/2007 prodlouzeni schvaleni a zménu 2/2004

schvéleni veterinarnich pfipravku
— dokument v revizi

REG/VP — | Podrobnéjsi a doplrujici informace k § 2, | 1. 1.2004 - - -
1/2004 bod (4), § 8, bod (4), § 9, bod (2)

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

a veterinarnich technickych prostfedcich

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 [éCiva

Pokyny v oblasti SVP

Cislo |Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- | Angl.
od zuje nuje |verze
INS/VYR - | DopInéni Pokynu pro SVP — Cast |, 1.3.2015 - Pokyny
02/2015 kapitola 3,5,8, upozornéni na zménu pro
Doplriku 15 - Kvalifikace a validace spravnou
vyrobni
praxi
- Céast | -
spravna
vyrobni
praxe pro
1écivé
pfipravky
INS/VYR — | Doplnéni pokynu pro SVP — Cast I, 12.1. 2015 - Pokyny -
01/2015 kapitola 6, upozornéni na zmény pro SVP
v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti Il
— PokynU pro SVP pii vyrobé LL
INS/VYR - | DopInéni pokynli pro SVP — Cast |, 16. 2. 2014 - Pokyny -
01/2014 kapitola 2 pro SVP




INS/VYR - | Doplinéni Pokyn(i pro SVP — Cast |, 31.1.2013| - Pokyny | -
01/2013 kapitola 1 a kapitola 7 pro SVP
INS/VYR - | ZpUsob vyplnéni pfedpisu 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 bunék pfi 1é¢bé zvifat na
tzemi Ceské republiky
Pokyny CAST | - SVP pro lécivé pfipravky 30. 6. 2011 - -
pro SVP
Pokyny Doplnék 11: pocitacove systémy 30. 6. 2011 - -
pro SVP
INS/VYR - | Doplnéni Pokynd pro SVP — Cast |, 30. 6. 2011 - Pokyny pro
02/2012 kapitola 4 (SMF) a ¢ast Il, DopInék 11 SVP - ¢ast |
- SVP
INS/VYR - | Rozdéleni pokyn(i pro SVP Viz - INS/VYR
01/2012 jednotlive - 01/2006
zmény
INS/VYR - | DopInéni Pokyn(l pro SVP 31.7.2010 - INS/VYR -
01/2010 |- Cést Il kapitola 1 01/2006
INS/Farma- | HI&Seni nezadoucich G¢ink( premix( 1.1.2010 - - -
kovigilance | a medikovanych krmiv
VYR-MK-
03/2009
INS/VYR - | Povolovani vyroby veterinarnich lé€ivych | 5. 1. 2009 - - -
MK-02/ pfipravkd — 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 — DoplInék 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 pripravk( 1/2003
INS/VYR - | DopInéni Pokynti pro SVP - Cast |, 1.7.2008 - INSVYR -| -
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 uzemi CR
INS/VYR - | Povolovani vyroby veterinarnich Ié¢ivych | 1.7.2006 | VYR - - -
06/2006 pfipravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004
k vyrobé
INS/VYR - | Bliz§i pokyn k uchovavani reten¢nich 1. 6. 2006 INS/
05/2006 vzork( veterinérnich IéCivych pripravkd VYR -
u vyrobed v CR 04/
2006
INS/VYR - | Doplnék 19 — Referencéni a retencni 1. 6. 2006 - - viz EK
04/2006 vzorky
INS/VYR - | ZpuUsob hlaseni pouzivani veterinarnich | 1. 1. 2006 - - -
03/2006 IéCivych pfipravkd pfi vyrobé
medikovanych krmiv
INS/VYR - | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1.1. 2006 - - -
02/2006 (z&dost, podminky)
INS/VYR — | Doplnéni pokynu pro spravnou vyrobni | 1.1.2006 | VYR- | DP SVP |viz EK
01/2006 praxi 1.2.2006 | 04/2003 (nové
Pokyny
pro SVP)
VYR -
04/2001
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.1.2004 - - -
03/2004 predepisovani a pouzivani veterinarnich
autochtonnich rekonvalescentnich sér
v CR
VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratofe, | 1. 1. 2004 - - -
02/2004 schvalovani zmén v povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore
VYR - Import veterinarnich |écivych pripravk 15. 11, - - -
05/2003 | ze tfetich zemi do CR 2003
VYR - Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro 1.12. 2003 - - Q7A
04/2003 vyrobu Ié¢ivych latek
VYR - Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1.11. 2003 - - -
03/2003 lé¢ivych latek
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11. 2003 - Doplfuje | -
02/2003 pFedepisovani a pouzivani veterinarnich VYR - 02/
autogennich vakcin v CR 2003 v 2
Aktualizace
kontaktu
VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich 1. 6. 2001 - - EK
04/2001 IéCivych pripravkd 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 1é€ivych a pomocnych latek

uréenych pro pripravu veterinarnich
IéCivych pfipravku v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika prenosu ptvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)




VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarich | 24. 5. - - -
01/2001 IéCivych pripravkd k minimalizaci rizika 2001
pfenosu puvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii
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 1éciv 01b/
2004v2
INS/DIS - | Postup povolovani distribuce 1.8.2010 DIS - - -
01/2010 veterinarnich 1éCiv 01a/
2004v2
INS/DIS - | Doporuc¢ené postupy uplatiiovani 1.3.2009 | INS/DIS - - -
01/2009 spravné distribu¢ni 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 hl&Seni prodeje veterinarnich 1. 1. 2006 - - -
01/2006 IéCivych pripravkl vyrobci a distributory
DIS - Sledovani a kontrola teploty pfi 1.7.2002 - - -
01/2002 skladovani u distributor(l a vyrobcl
veterinarnich 1éCivych pfipravk( a pfi
jejich prepravé
VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1. 6. 2001 - - EMA
02/2001 a distributory lé€ivych a pomocnych

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




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho Iécivého pfipravku

A. Vyjimky povolované dle § 46 odst. 1 zakona ¢. 378/2008 Sb. o léCivech

ACADIONE 250 mg tbl.

V: Sanofi Avensis, Francie

Zadatel: MVDr. Petr Hrabéak, Prachatice
10 baleni

CAPTIMER 250

Vi Haupt pharma GmbH, Némecko

Zadatel: MVDr. Pavlina LukSovska, Praha
6 baleni

FluSure Pandemic

V: Pfizer Animal Health, USA

Zadatel: MVDr. Ladislav Vojtéchovsky, Louny
a MVDr. Vlastimil Stupka, Brno
23200 davek

Glucantime inj. sol. 1,5 g/5ml
V: Sanofi-Aventis France, Francie
Zadatel: MVDr. Milan Bednar, Céaslav

6 baleni (5x5 ml/1,5 g)

POLYPRENYL IMMUNOSTIMULANT

V: SASS & SASS, USA

Zadatel: MVDr. Jana Lukasové, Praha
30x 10 ml

ZALOPINE 10 mg/ml roztok pro inj.

v: ORION Corporation, Finsko

Zadatel: MVDr. Martin Pan, SedI¢any
5 baleni (& 5 ml)

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem u¢inné
latky zinc bacitracin

DR: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Petr Kozel, Libé&Sice

k pfipravé 6 tun medikovaného krmiva

CARTROPHEN Vet. 100 mg/ml sol. for inj.

DR: Velkéa Britanie, Francie a dalsi.

Zadatel: MVDr. FrantiSek Lunak, Staré Mésto
2x10ml

DECCOX 6% Premix

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Pavel Ratiborsky, Prostéjov

200 kg

DEPARVAX inj. emulze pro kachny pizmové
a husy

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Ing. Nadézda Englerova,
Hodonin

} 10 x 1250 davek

Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady

y 5 x 500 ml (6250 davek)

Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov

1250 davek

EKYBYL Injectable
DR: Francie

10

Zadatel: MVDr. Zuzana Vavfigkova, Plzef
20 x 100 ml
EKYFLOGYL
DR: Francie
Zadatel: MVDr. Michal Novéak, VSestary
5 25x 125 ml
Zadatel: MVDr. Zuzana Vavii¢kova, Plzen
20 x 125 ml
Flubenol 50% premix a.u.v.
DR: Rakousko
Zadatel: MVDr. Nadézda Englerova, Hodonin
5 0,84 kg
Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav
1,2 kg
HEPTAVAC P PLUS
DR: Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Jaromir Bilek, Kunvald
y 1x100 ml
Zadatel: MVDr. Jaroslav Bilek, Vrchlabi
y 2x100 ml 3 y
Zadatel: MVDr. Josef Cerny, Frydlant v Cechéch
5 10x 100 ml
Zadatel: MVDr. Petr Kozel, LibéSice
5 3x100 ml
Zadatel: MVDr. Jii Kfizan, Hodslavice
16 x 100 ml



Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

LEVITAPE

DR:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice
1x100 ml

MVDr. Petra Mladkova, Zlin
1x100 ml

MVDr. Martin Pan, BeneSov
2x100 ml

MVDr. Marcela Pulkrtové, Kréliky
350 ml

MVDr. David Senk, Zavisice
5x100ml

MVDr. Pavel Sindelar, Pé¢in

5x 100 ml )

MVDr. Martin Zdvorak, Svihov
2x 100 ml

MVDr. FrantiSek Zita, Hefman(v Méstec
4 x100 ml

MVDr. Miroslav Hrdlicka, MSeno
10 x 100 ml 5

MVDr. Vaclav Zacek, Varnsdorf
2x100 ml

Velka Britanie

MVDr. Zdenék Barta, VlaSim

1 x 5000 ml

MVDr. Jan Bartonék, Lesonice

1 x 5000 ml

MVDr. Jaromir Bilek, Kunvald

1 x 5000 ml

MVDr. Jaroslav Bilek, Vrchlabi

1 x 5000 ml

1x5000ml

MVDr. Ladislav Cerny, Kamyk nad
Vltavou

1x5000ml

MVDr. Josef Cerny, Frydlant

1 x 5000 ml

MVDr. Jifi Dokulil, Hradec Kralové
1 x 5000 ml

4 x 5000 ml

MVDr. Pavel Drastich, Petivald u Nového
Ji¢ina

1 x 5000 ml .

MVDr. Robert Duda, Cesky Krumlov
1 x 5000 ml

MVDr. Dominika Ferdinandova, Kolinec
3 x 5000 ml

MVDr. Vlastimil Filas, Trebon

1 x 5000 ml

MVDr. Ladislav Hlavka, Frydlant

1 x 5000 ml

MVDr. Jifi Hrdina, Slany

2 x 5000 ml

MVDr. Miroslav Hrdlicka, MSeno
6 x 5000 ml
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Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Jan Hruska, Doksy

1 x 5000 ml 5

MVDr. Jaroslav Chlupéa¢, Zelezny Brod
1 x 5000 ml

1 x 5000 ml

MVDr. Jifi Chribek, Dolni BeneSov

1 x 5000 ml

MVDr. Andrzej Iwanuszek, Dolni Lutyné
2x5000ml

MVDr. Jan Jiska, Sténovice

1 x 5000 ml

MVDr. Libor Kacr, Trutnov

2x 5000 ml

MVDr. Miroslav Kalich, Valasské
Mezifici

2 x 5000 ml

MVDr. Bozena Khorova, Dukovany

1 x 5000 ml

MVDr. Zbynék Konvicka, Frenstat

p. Radhostém

1 x 5000 ml

MVDr. Jifi KoSelka, Trebic¢

2 x 5000 ml

MVDr. Jana Koufilova, Frydek-Mistek
1 x 5000 ml

MVDr. Jan Kovar, Mosty u Jablunkova
2 x 5000 ml

MVDr. Petr Kozel, Libésice

1 x 5000 ml

MVDr. Miroslav Krusinky, Dvorce

1 x 5000 ml

MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice

4 x 5000 ml

MVDr. Kamila Kfupalova, Hostalkova
2 x 5000 ml

MVDr. Valerie Kuejova, Krnov

2 x 5000 ml

MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dl

22 x 5000 ml

MVDr. Richard Minafik, Kostelec nad
Orlici

2 x 5000 ml

1 x 5000 ml

MVDr. Petra Mladkova, Zlin

1 x 5000 ml

2 x 5000 ml

MVDr. Milan Nadvornik, Novy BydZov
1x5000 ml .

MVDr. Ludék Novotny, Zamberk

2x 5000 ml .

MVDr. Ludék Novy, Zleby

1 x 5000 ml

MVDr. Ludék Palecek, Tynec nad
Séazavou

4 x 5000 ml



Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Zdengk Petr, Frenstat pod
Radho$tém

3 x5000 ml

MVDr. Petr Petré$, Lovosice

2 x 5000 ml

MVDr. Klara Pospisilova, Velké Hamry
3 x 5000 ml

MVDr. Helena Potfajova, Kosik

1 x 5000 ml

MVDr. Miroslav Samek, Li¢no

3 x5000 ml

MVDr. Véra Samohylova, Lomnice nad
Popelkou

1 x 5000 ml

MVDr. Jaroslava Smejkalova, JeniSovice
8 x 5000 ml

MVDr. Leo Sochor, H. Stropnice

1 x 5000 ml

MVDr. Miroslav Stejskal, Havli¢kiv Brod
3 x 5000 ml

MVDr. Eva Svato$ova, Lourovice pod
Blanikem

2 x 5000 ml

MVDr. Ivo Svoboda, Liberec
1x5000ml

MVDr. David Senk, Zavisice

1 x 5000 ml

MVDr. Pavel Sindelé, P&&in
2x5000ml

MVDr. Dagmar Skorpikova, Pocatky
1x5000 ml

MVDr. Marek Soman, Valasské Mezirici
12 x 5000 ml

12 x 5000 ml

5x5000ml

MVDr. Jana Svorcovd, Staré Hrady

1 x 5000 ml

MVDr. Jifi Vobr, Trebon

4 x 5000 ml

MVDr. Jan Vojta, Blizejov

1 x 5000 ml

Zadatel: MVDr. Petr Vondrak, Pelhfimov

2 x 5000 ml

2 x 5000 ml

MVDr. Vladimira Zelinova, Malenovice
1 x 5000 ml

1 x 5000 ml

1 x 5000 ml

MVDr. Miluse Zemankova, Vyskef
4 x 5000 ml

MVDr. FrantiSek Zita, Hefman(v
Méstec

3x5000ml

MVDr. Vaclav Zacek, Varnsdorf

1 x 5000 ml

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

NEOMYCINSULFAT 1000 mg/g, plv.

DR: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Pribek, PobéZzovice
220 kg

NOBILIS RISMAVAC + NOBILIS DILUENT CA
DR: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Horky, Namést nad
Oslavou
50.000 davek

THIOVEOL

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Zuzana VaviiCkova, Plzen
20 x 50 ml

TILDREN 5 mg/ml

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Jan Mach, Horni Lhota

3 baleni a (10 x 50 mg + solvent)

ZALOPINE 10 mg/ml solution for injectione
DR: Finsko )
Zadatel: MVDr. Renata Pozivilova, Usti nad
Labem
5x5ml
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Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani
na kuzi — spot-on pro psy do 4 kg
96/090/15-C
Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani
na k(Zi - spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg
96/091/15-C
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
96/092/15-C
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani
na kdzi — spot-on pro psy nad 25 kg
96/093/15-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

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

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

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani na
k(zi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani na
k(zi — spot-on pro psy nad 25 kg
permethrinum/imidaclopridum

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta (0,4 ml) obsahuje:
Permethrinum

Imidaclopridum

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321)
Jedna pipeta (1,0 ml) obsahuje:
Permethrinum

Imidaclopridum

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321)
Jedna pipeta (2,5 ml) obsahuje:
Permethrinum

Imidaclopridum

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321)
Jedna pipeta (4,0 ml) obsahuje:
Permethrinum

Imidaclopridum

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321)
Nazloutly az nahnédly Ciry roztok.

200,0 mg
40,0 mg

0,4 mg

500,0 mg
100,0 mg

1mg

1250,0 mg
250,0 mg

2,5mg

2000,0 mg
400,0 mg

4,0 mg

4. INDIKACE

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocepha-
lides felis).

Blechy na psech jsou zabijeny béhem jednoho dne
po aplikaci. Jednorézové aplikace chrani pred dal-
§im napadenim blechami po dobu 4 tydnd. Pfi-
pravek mlze byt pouZit jako soucast léCebné stra-
tegie alergie na blesi kousnuti (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

Pro absenci dostupnych informaci nema byt pfipra-
vek pouzivan u Sténat do 7 tydnG véku nebo u pst
do vahy 1,5 kg z. hm. (pfipravek pro psy do 4 kg),
4 kg z. hm. (pfipravek pro psy od 4 kg do 10 kg),
10 kg Z. hm. (pfipravek pro psy od 10 kg do 25 kg),
25 kg z. hm. (pfipravek pro psy nad 25 kg).
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Ucinné latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kocek (viz ¢ast 12 — Zvlatni upozor-
néni).

6. NEZADOUCI UGINKY

MUGze se vyskytnout svédéni, ztrata srsti, zCerve-
nani, otok a eroze v misté aplikace, které obvykle
samy vymizi.



Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt u psti pozo-
rovany zmény chovani (neklid, tfes, kiuceni nebo
valeni), gastrointestinalni pfiznaky (zvraceni, prd-
jem, nadmeérné slinéni, snizena chut k jidlu) a neuro-
logické pfiznaky jako vratky pohyb a zaSkuby nebo
letargie u pst citlivych na slozku permethrin. Tyto
pfiznaky jsou vétSinou pfechodné a samy vymizi.
Nezadouci peroralni pfijem muze vést k prechod-
nému zvraceni a neurologickym pfiznakim jako
tfes a porucha koordinace. Lé¢ba by méla byt
symptomaticka. Neni znamo specifické antidotum.
Cetnost nezadoucich G¢inku je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:
- velmi asté (nezadouci Gcinky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v prdbéhu jednoho osetreni)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)
- 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).
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
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Cesta podéani a davkovani:

Pouze k nakapani na kizi - spot-on. Aplikujte pou-
ze na neporusenou kUZi.

Doporucend minimalni davka je: 10 mg/kg zivé
hmotnosti (Z. hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivé
hmotnosti (z. hm.) permethrinu.

Podavat lokalni aplikaci na kizi podle zivé hmot-
nosti nasledujicim zpUsobem:

Psi (kg Nézev Baleni | Imidaklo- | Perme-
z.hm.) pfipravku (ml) prid thrin
(mag/kg | (mg/kg
z.hm.) | z.hm)
<4kg Ataxxa 200 mg/40 mg | 0,4 ml | minimum | minimum
roztok pro nakapani 10 50
na kuzi - spot-on
pro psy do 4 kg

>4kg | Ataxxa500 mg/100mg |1,0ml | 10-25 | 50-125
<10kg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro

psy od 4 kg do 10 kg
>10kg | Ataxxa 1250 mg/250 mg |2,5ml | 10-25 50-125
<25kg roztok pro nakapani

na kuzi — spot-on pro

psy od 10 kg do 25 kg
>25kg | Ataxxa 2000 mg/400 mg |4,0ml | 10-16 50-80
<40 kg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro

psy nad 25 kg

Pro psy > 40 kg je mozno pouzit vhodnou kombina-
Ci pipet.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva
hmotnost stanovena co nejpfesnéji.

V mistech aplikace mohou byt pozorovany pre-
chodné kosmetické zmény (napf. Supinky na kdzi,
bil4 loziska a zjezeni chlupd).

Zpusob podani:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikétor pipety
ve vzpfimené pozici. Poklepejte na uzsi ¢ast pipety,
aby se zajistilo, Ze obsah je v hlavni ¢asti pipety,
zatoCte a vytahnéte uzaver. Opacny konec uzavéru
nasadte na pipetu. Tladte a tocte uzavérem, abyste
promackli tésnéni pipety. Uzavér sundejte.

Pro psy vazici méné nez 10 kg:

U klidné stojictho psa rozhriite srst v oblasti mezi
lopatkami, az je viditelna k(ze. Prilozte Usti pipety
pfimo na kdzi a nékolikerym pevnym stisknutim
pipety aplikujte cely jeji obsah pfimo na kuzi.

Pro psy vazici vice nez 10 kg:

Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety
by mél byt aplikovan rovnomérné ve Ctyfech kapnu-
tich na hibetu psa od ramen po kofen ocasu. Pfi
kazdém kapnuti rozhrite srst, az je viditelnd klze.
Prilozte Usti pipety pfimo na kizi a jemnym stisknu-
tim pipety aplikujte prislusnou ¢ast obsahu pfimo na
jeji povrch. Neaplikujte pfilis velké mnozstvi roztoku
na jedno misto, roztok by mohl stékat po boku psa.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN
Ke snizeni nebezpedi reinfestace novymi blechami
se doporucduje oSetfit vSechny psy v doméacnosti.



Ostatni doméci zvifata zijici ve stejné domacnosti
by méla byt také oSetfena vhodnym pfipravkem.
Zaroven se doporucuje pouzit vhodné pfipravky
proti dospélym blechdm a jejich vyvojovym stadiim
v okolnim prostredi zvifete.

V zavislosti na mife zamoreni blechami mlize byt
nutné oSetfeni opakovat. Interval mezi dvéma oSe-
tfenimi by mél byt 4 tydny.

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 svétlem a vihkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabic¢ce po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pripravek zdstava ucinny proti blecham i pfi namo-
Ceni zvifete. Po tydnu ponofovani do vody na dobu
jedné minuty nebyl pretrvavajici insekticidni ucinek
proti blechdm snizen. Nicméné dlouhého, intenziv-
niho kontaktu s vodou by se mélo oSetiené zvife
vyvarovat. V piipadech Castého a/nebo dlouhodo-
bého plisobeni vody mize byt snizena doba Ucin-
ku. V téchto pfipadech nepouZzivejte opakované
podani Castéji nez jednou tydné. Pokud pes potfe-
buje Samponovani, mélo by byt provedeno pred
podanim pfipravku nebo alespon 2 tydny po aplika-
ci k zajisténi optimalni u€innosti pfipravku.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo dutiny
Ustni oSetfovanych psu.

Aplikujte pfipravek pfesné podle postupu popsané-
ho v &asti 8. Zejména se musi zabranit peroralnimu
pfijmu pfipravku olizovanim mista aplikace oSetfo-
vanym zvifatdm nebo zvifatim, které jsou s nimi
v kontaktu.

Nepouzivejte u kocek.

Tento pripravek je extrémné jedovaty pro kocky
a mlze byt pro né smrtelny z divodu specifické
fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizo-
vat urcité latky veetné permethrinu. Aby se zamezilo
néhodnému kontaktu kocek s pfipravkem, udrzujte
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oSetfené psy po oSetieni oddélené od kocek, do-
kud neni misto aplikace suché. Je dulezité se ujistit,
Ze koCky neolizuji misto aplikace na psovi, ktery byl
|é¢en timto pfipravkem. V takovém pfipadé vyhle-
dejte neprodlené veterinarniho Iékare.

Pred pouzitim pfipravku konzultujte s vasim veteri-
narnim lékafem jeho aplikaci u nemocnych nebo
oslabenych psu.

Vzhledem k tomu, Ze je piipravek nebezpecny pro
vodni organismy, o$etfenym psum nesmi byt za
zadnych okolnosti dovoleno vstoupit do jakéhokoli
druhu povrchovych vod alespon 48 hodin po apli-
kaci.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji
veterindrni [éCivy pripravek zvifat(im:

Zamezte kontaktu pipravku s kizi, o¢ima a Usty.
Béhem aplikace pfipravku nejezte, nepijte ani ne-
kuite.

Po pouziti pfipravku si dikladné umyijte ruce.

V pfipadé nahodného potfisnéni kiize umyijte ihned
zasazené misto mydlem a vodou.

Lidé se znamou kozni precitlivélosti mohou byt ob-
zvI&st senzitivni na tento pfipravek.

Hlavnimi klinickymi pfiznaky, které mohou byt ve
velmi vzacnych piipadech pozorovany, jsou pre-
chodna smyslova podrazdéni kdze, jako je pocit
brnéni, paleni a znecitlivéni.

V pfipadé nahodného zasazeni oéi je dikladné
vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni kize nebo
o¢i pretrvava, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu oSetfuji-
cimu Iékari.

Pripravek nejezte. V pfipadé néhodného pozfeni
vyhledejte ihned IékaFfskou pomoc a ukazte piibalo-
vou informaci nebo etiketu praktickému lékari.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte dé-
tem hrat si s nimi, dokud aplikovany pfipravek ne-
zaschne. Doporu€uje se oSetfovat zvifata navecer,
a nedovolit Cerstvé osetienym zvifatlim spét s jejich
majiteli, zvlasté pak s détmi.

Z dlivodu zamezeni pfistupu déti k pipetdm ucho-
vavejte pipety v plvodnich obalech az do doby po-
uziti, a pouzité pipety ihned likviduijte.
Rozpoustédio v pfipravku mlze znedistit urcité
materidly, jako jsou klze, tkaniny, plasty a povrcho-
vé materidly. Umoznéte zaschnuti mista aplikace
pred kontaktem s takovymi materialy.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho IéCivé-
ho pfipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi [é€ivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou znamy.



Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly zaznamenany klinické pfiznaky u zdravych
$ténat nebo dospélych psu ani pfi pouZiti pétina-
sobného predavkovani nebo u sténat, jejichz matky
byly vystaveny tfindsobnému predavkovani kombi-
naci imidaklopridu a permethrinu. Zavaznost kozni-
ho erytému, ktery se muze nékdy vyskytnout, se
zvySuje s (pie)davkovanim.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Pipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUiZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni orga-
nismy.

Po pouziti umistéte uzavér zpét na tubu. VSechen
nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvido-
van podle mistnich pravnich predpisC.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Rijen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1 pipeta:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez pred-
pisu.

Vyhrazeny veterinarni lé€ivy pfipravek.

Plati pro baleni 4, 6 a 10 pipet pipet:

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan bez pred-
pisu.

Bila polypropylenova pipeta uzaviena bud poly-
ethylenovym nebo polyoxymethylenovym uzaveé-
rem. Kazda pipeta je zabalena v trojvrstvém sacku
z polyethylentereftalatu/hliniku/polyethylenu o niz-
ké hustoté.

1ml pipeta obsahujici 0,4 ml roztoku.

3ml pipeta obsahujici 1 ml roztoku.

6ml pipeta obsahujici 2,5 ml a 4 ml roztoku.
Krabi¢ka obsahujici 1, 4, 6 nebo 10 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 79

186 00, Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Coglapix injek¢ni suspenze pro prasata
97/085/15-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a Vyrobce odpovéd-
ny za uvolnéni Sarze:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Szallds u. 5. 1107 Budapest

Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Coglapix injekéni suspenze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (2 ml) obsahuije:

LéCivé latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 1 (kmen
NT3) a Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2
(kmeny PO, U3, B4, SZ Il) odpovida

ApxI toxoid min. 28,9 ELISA jednotka/ml*
Apxll toxoid min. 16,7 ELISA jednotka/ml
Apxlll toxoid min. 6,8 ELISA jednotka/ml
*Elisa jednotka/ml vypocteny sérologicky titr v séru
imunizovanych kralikd.

Adjuvans:

Gel hydroxidu hlinitého (jako Al**)
Excipiens:

Thiomersal

4,85 mg
max. 0,22 mg

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat jako pomoc pfi kontrole
pleuropleumonie vyvolané Actinobacillus pleuro-
pneumoniae sérotypy 1 a 2, redukci klinickych pfi-
znakl a plicnich 1ézi spojenych s timto onemoc-
nénim.

Néstup imunity: 21 dnd po druhé vakcinaci.

Trvani imunity: 16 tydn( po druhé vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezéadouci U¢inky na vakcinu zahrnuij:

— docasné mirné otoky o velikosti maximalné 2 x
3,2 cm, které se velmi ¢asto vyskytuji v misté vpi-
chu a pretrvavaji nejméné 8 dni.

— Casté zvySeni télesné teploty az 0 1,8 °C po dobu
2 hodin 1 az 2 dny po vakcinaci.

Vakcinovana prasata mohou vykazovat znamky

vy&erpanosti nékolik hodin po vakcinaci, takové pfi-

pady jsou vSak velmi vzacné.



Frekvence nezadoucich Ucinku je definovana podle

nasledujici stupnice:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevili u vice
nez 1z 10 zvifat v prdbéhu jednoho osetrent)

— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
zvifat)

— méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10z 1 000
zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
zvifat)

— velmi vz&cné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, vCet-
né ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci

Ucinky &i jiné vedlejsi Ucinky, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci, oznamte to prosim vase-

mu veterinarnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani, prednostné v oblasti krku.
Davka: 2 ml.

VakcinaCni schéma: 2 davky podavané zviratim od
7 tydn( véku v intervalu 3 tydn(i mezi jednotlivymi
davkami.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pred pouzitim dobre protrepat.

Pouzit sterilni jehly a stiikacky, aplikovat za aseptic-
kych podminek.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte a prepravuijte chlazené (2-8 °C).
Chrarte pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 10
hodin.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku

po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou dostupné zadné informace o Ucinku této
vakciny u zvifat s matef'skymi protilatkami.
Nicméné, tyto protilatky obvykle nejsou piitomny
u selat ve véku vakcinace.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.
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ZvI&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaj
veterinam 1€€ivy pripravek zvifatim:

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekcné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

PouZiti v pribéhu bfezosti a laktace:

Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zéroven s ji-
nym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti
o0 pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv ji-
ném veterinarnim lécivém pripravku musi byt prove-
deno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

Podani dvojnasobné davky nezplsobilo jiné reakce
nez ty, které jsou popsany v €asti nezadouct ucinky;
avSak zavaznost pfiznaku se zvysila napf. doCasné
mirné otoky o velikosti maximalné 3x3 cm v misté
vpichu neustupuiji, ale pretrvavaji po dobu nejméné
14 dn(; télesnd teplota se zvysi az 0 2,6 °C po dobu
2 hodin 1 az 2 dny po vakcinaci.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim |éCivym pfipravkem.

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
Z4ii 2015

15. DALSi INFORMACE

Farmakoterapeuticka skupina:
Actinobacillus/Haemophilus vakcina.

ATCvet kod: QI09AB07

Vakcina obsahuje inaktivované bakterie Actino-
bacillus pleuropneumoniae. Celkové mnozstvi je
20 x 10° inaktivovanych bakterii v jedné davce.
Kmen NT3 patfi do sérotypu 1, s expresi toxinu ApxI,
zatimco kmeny Szll, PO, U3 a B4 patii do sérotypu
2, s expresi toxinu Apxlll. VSechny kmeny tvofi také
toxin Apxll.

U vakcinovanych prasat vznika aktivni imunita proti
onemocnéni zplsobenému Actinobacillus pleuro-
pneumoniae sérotypem 1 nebo 2. UCinnost byla
prokazana v laboratornich ale ne v terénnich pod-
minkéach.



Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Baleni:

Lahvi¢ka z polyetylénu s nizkou hustotou o objemu
100 ml uzaviena pryzovou zatkou s hlinikovym uza-
vérem. Papirova krabitka obsahuje 1 nebo 5 lahvi-
ek s vakcinou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

CURACEF DUO 50 mg/ml/150 mg/ml
injek¢ni suspenze pro skot
96/086/15-C

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

I§ WflOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a Vyrobce odpovéd-
ny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1ére avenue — 2065m - L.I.D.

06516 CARROS

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

CURACEF DUO 50 mg/ml/150 mg/ml injekéni sus-
penze pro skot

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml pfipravku obsahuje:

Lecivé latky:

Ceftiofurum (ut hydrochloridum)
Ketoprofenum

Nasedla az narGiZzovéla suspenze.

50,0 mg
150,0 mg

4. INDIKACE

Lécba bovinniho respiraéniho onemocnéni (BRD),
zplisobeného Mannheimia haemolytica a Pasteu-
rella multocida citlivymi na ceftiofur a zmirnéni pfi-
druzenych klinickych pfiznakd zanétu nebo horec-
ky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé zndmé rezistence na jiné
cefalosporiny nebo na beta-laktamové antibiotika.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na ceftiofur
a dalsi beta-laktamové antibiotika.
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Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na ketoprofen.
Nepouzivat u dribeze (véetné vajec) z divodu
nebezpeci Sifeni antimikrobni rezistence na ¢love-
ka.

Neaplikovat sou¢asné nebo v rozmezi 24 hodin jina
nesteroidni protizanétliva éCiva (NSAID).

Pouziti je kontraindikovano u zvifat s onemocnénim
srdce, jater a ledvin, v pfipadech moznych onemoc-
néni gastrointestinalniho traktu jako jsou ulcerace
nebo krvaceni, nebo tam, kde je prokazana krevni
dyskrazie.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezévisle na dévce se mohou vyskytnout hyper-
senzitivni reakce (napf. kozni reakce, anaphylaxe).
V terénnich studiich byl pfipravek testovan u skotu
ve véku od 1 mésice do 12 let; tyto studie nepo-
daly zadné dikazy o bezpecCnostnim riziku pfi-
pravku.

V misté injekéniho podani mohou byt pozorovany
mirné zanétlivé reakce, jako jsou otoky tkani, ve vét-
$iné piipadl bez bolesti.

Lze pozorovat zménu zbarveni podkozi anebo
svall.

Stejné jako u ostatnich nesteroidnich protizanétli-
vych 1é¢iv, jako dusledek inhibice syntézy prosta-
glandind, mGze u nékterych jedincd dojit k posko-
zeni sliznice zaludku nebo poskozeni ledvin.
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
Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

1 mg ceftiofuru/kg/den a 3 mg ketoprofenu/kg/den
intramuskularné, tj 1 ml/50 kg z. hm. pfi kazdém
injekénim podani. Pfipravek smi byt pouZit pouze
v pfipadech, kdy je onemocnéni provazeno klinic-
kymi pfiznaky zanétu nebo horecky. Pripravek
mUZe byt podavan po dobu 1 az 5 po sobé nasle-
dujicich dnu v zavislosti na klinické odezvé, kterou
je tfeba hodnotit pfipad od pfipadu. Vzhledem
k tomu, Ze délka trvani antibiotické lé¢by by neméla
byt krat$i nez 3 az 5 dni, po odeznéni zanétu
a hore¢ky ma veterinarni Iékar k zajisténi nepretrzité
antibiotické lécby v délce trvani 3 az 5 dnu pfistou-
pit k pouziti pfipravku obsahujiciho samotny cefti-
ofur. Potfeba podani Ctyf nebo péti injekci kombino-
vaného pfipravku se predpoklada pouze u malého
poctu zvifat.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zajisténi homogenity suspenze injekéni lahvicku
pred pouzitim fadné protiepejte po dobu 20
sekund. Po uchovavani pfipravku pfi nizkych teplo-
tach muze resuspendovani trvat déle.

K zajisténi spravného davkovani musi byt co nej-
pfesnéji stanovena Zivd hmotnost, aby nedoSlo
k poddavkovani.

UZivatel by mél pouzit v zavislosti na poctu léce-
nych zvifat nejvhodnéjsi velikost lahvicky. Zatky lah-
vicek o objemu 50 ml a 100 ml by nemély byt pro-
pichnuty vice nez 10krat a lahvicek o objemu
250 ml vice nez 18krat. Aby se zabranilo nadmérné-
mu propichovani zatky, doporucuje se pouzit k ode-
brani pfipravku z lahvicky odbérové jehly.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 8 dndl.
Miéko: Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Chrarite pfed mrazem.

Sklenénou lahvicku uchovavejte v krabicce, aby
byla chranéna pred svétlem.

Uchovévat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé nebo
na krabi¢ce za ,EXP*.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nepouzivat u zvifat dehydrovanych, hypovolemic-
kych, nebo s hypotenzi, protoze tyto stavy zvySuiji
mozné riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

V pfipadé vyskytu alergické reakce IéCbu prerusit.
Pripravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou
bakterie produkuijici Sirokospektré beta-laktaméazy
(ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské
zdravi, pokud dojde k jejich rozsifeni na lidskou
populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z toho
dlivodu by mél byt pfipravek vyhrazen pro 1écbu kli-
nickych stavd, které mély slabou odezvu, nebo
u nichz se oCekava slaba odezva na lébu prvni
volby (tyka se velmi akutnich stav(i, kde musi byt
IéEba zahajena bez bakteriologické diagndzy).

Po odeznéni pfiznak(i zanétd nebo horecky ma
veterindrni |ékaf k zajisténi nepfetrzité antibiotické
IéCby v délce trvani 3 az 5 dnl pistoupit k pouZiti
pfipravku obsahujiciho samotny ceftiofur. K omeze-
ni rozvoje rezistence je dllezité zajistit potfebnou
délku trvani 1é¢by.

Pfi pouziti tohoto pfipravku by mély byt vzaty
v Gvahu principy oficialni, narodni a mistni antibio-
tické politiky. ZvySené pouzivani, vEetné pouZiti pfi-
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pravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu
(dajli o pripravku, muze zvysit prevalenci rezisten-
ce. Kdykoliv je to mozné, mél by se pfipravek pouzi-
vat pouze na zakladé stanoveni citlivosti.

Pripravek je uréen k Ié¢bé jednotlivych zvifat. Nepo-
uzivejte k prevenci onemocnéni ani jako soucast
ozdravnych programi stada. Lécba skupin zvifat
musi byt pfisné omezena na probihajici onemocné-
ni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.
Soucasné pouziti diuretik nebo latek zvysujicich
krevni srazlivost musi byt zalozeno na hodnoceni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika oSetiuji-
cim veterinarnim Iékafem.

Nepodavat intraarterialné a intraven6zné.

Pouzijte nejlépe jehlu 14G.

2vIéstni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni [éCivy pripravek zvifat(im:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poziti nebo po kontaktu s kuzi vyvolat precitlivé-
lost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miize vést
ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny

a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych piipadech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporu€eno s pfi-
pravky tohoto typu nepracovat.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabrarite kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. V pfi-
padé zasazeni ihned omyjte vodou.

Pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky
jako napfiklad kozni vyrazka, vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte |ékafi toto upozornéni.

Otok obliceje, rtd ¢i o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné pfiznaky a vyzaduiji okamzitou lékafskou
péci.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pripravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Brezost a laktace:

| kdyz studie s ceftiofurem nebo ketoprofenem na
laboratornich zvifatech nepodaly dilkaz o terato-
gennim U¢inku, abortech nebo vlivu na reprodukci,
bezpecnost pripravku z hlediska reprodukce neby-
la u brezich krav specificky zkoumana.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim léka-
fem.

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

Néktera NSAID mohou byt silné vazana na plaz-
matické bilkoviny a mohou soutéZit s jinymi 1é€ivy
se silnou vazbou, coz mize vést k toxickym Gcin-
kdm.

Nepodavejte soucasné s nefrotoxickymi [éCivy.



Baktericidni vlastnosti beta laktam( jsou neutralizo-
vany pii sou¢asném podani bakteriostatickych anti-
biotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné piiznaky systémové toxi-
city v davkach 5krat prevySujicich doporu€enou
denni davku 15 po sobé jdoucich dnd.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ERIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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
Z4fi 2015

15. DALSi INFORMACE

Baleni: 1 x50 ml, 1 x 100 ml a 1 x 250 ml (sklenéné
nebo polypropylenové lahvicky).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Ketaset 100 mg/ml injekéni roztok pro psy,
kocky a koné
96/087/15-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o. N
Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska repub-
lika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodén s/n, Finca La Riba., 17813 Vall de
Bianya (Gerona), Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Ketaset 100 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky
a koné

Ketaminum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuije:

Léciva latka:

Ketaminum 100 mg
(odpovida ketamini hydrochloridum 115,36 mg)
Pomocné latky:
Benzethoniumchlorid
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych znamek kon-
taminace.

0,10 mg

4. INDIKACE

Pripravek muze byt pouzit k Uvodu anestezie:

- v kombinaci s butorfanolem a medetomidinem
u psl a kocek,

- v kombinaci s xylazinem u pst, kocek a koni,

- v kombinaci s detomidinem u koni,

— v kombinaci s romifidinem u koni.

Na zékladé posouzeni pomeéru terapeutického pro-

spéchu a rizika piislusSnym veterindrnim |ékafem Ize

pfipravek pouzit u ko¢ky domaéci jako jediny pro-

stfedek pro imobilizaci a drobné chirurgické zakro-

ky v pfipadech kde neni nutna svalova relaxace.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s poruchami jater nebo ledvin.
Nepouzivat u zvifat v Soku, s vysokym krevnim tla-
kem nebo glaukomem.

Pro reverzi kombinaci s ketaminem nepouzivejte
u psu atipamezol.

NepouZivejte ketamin jako jediny prostfedek u psu
a koni.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Podani intramuskularni injekce muze byt bolestivé.
Ketamin miize vyvolat slinéni u kocek. Premedikace
atropinem muze sniZit tento nezadouci ucinek.

U kocek byly pfi podani doporucenych davek hla-
Seny svalové zaskuby a tonické krece.

U kocek a psu zUstavaji oteviené oCi a rozsifené
zornice (mydridza). Rovnéz mohou byt pozorovany
zaskuby oi.

V zavislosti na davce mlze dojit k respiracni depresi.
Po piili§ rychlém podéani nebo podéni v nadmérnych
davkach muze dojit k vyznamné respiracni depresi.
Ketamin zvySuje srdecni frekvenci a zvySuje arte-
ridlni krevni tlak.

V pribéhu faze zotaveni mize dojit k reakcim jako
je ataxie, precitlivélost na podnéty, excitace.
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, kocky a koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Je tfeba brat v Gvahu, Ze davkovani a cesty podani
vykazuji znaéné mezidruhové rozdily.

Psi: intramuskularni podani.

Kocky: intramuskulamni, intravendzni nebo subku-
tanni podéni.

Koné: pouze intravendzni podani.

Zatka mlze byt bezpecné propichnuta az 20krat.
Pes — xylazin/ketamin:

Davkovani a cesta podani:

Podejte xylazin v davce 1 mg xylazinu/kg z. hm.
intramuskularné. Okamzité podejte intramuskular-
né piipravek v davce 15 mg ketaminu/kg z. hm. (to
odpovida 1,5 mi/10 kg Z. hm.).

Ucinek: Psi ulehnou do zhruba 3 minut a ke ztraté
pedalniho reflexu dochazi asi za 7 minut. Délka
trvani anestézie je pfiblizné 24 minut, navrat pedal-
niho reflexu je asi 31 minut po podani pfipravku.
Xylazin a Ketamin — anestezie u psu (IM):

Hmotnost psa | 1 3 5 |10 15|20 | 25 | 30 | 40
v kg

*Xylazin (2% [0,05/0,15|0,25|0,50(0,75(1,00|1,25|1,50(2,00
roztok) — ml

**Ketamin (100{0,150,45(0,75|1,50{2,25|3,00 | 3,75 | 4,50 | 6,00
mg/ml) - ml

*pro davkovani 1 mg xylazinu/kg z. hm.

**pro davkovani 15 mg ketaminu/kg Z. hm.

Pes — medetomidin/ketamin:

Davkovéni a cesta podani:

Podejte medetomidin v davce 40 ug medetomidi-
nu/kg z. hm. a pfipravek intramuskularné v davce
5,0-7,5 mg ketaminu/kg Z. hm. (to odpovida 0,5-
0,75 ml/10 kg Z. hm.), v zavislosti na poZadované
delce anestezie.

Ucinek:

Ke ztraté pedalniho reflexu dochazi asi za 11 minut
po podani v davce 5 mg/kg z. hm. s délkou trvani
anestézie pfiblizné 30 minut a za 7 minut po podani
v davce 7,5 mg/kg z. hm. s délkou trvani anestézie
pfiblizné 50 minut.

Medetomidin a Ketamin - anestezie u pst (IM):
Davkovaci tabulka pro podani ketaminu v davce 5
mg/kg (trvani anestezie pfiblizné 30 minut):

Hmotnost psa | 1 3 |5 |10 |15|20 |25 |30 | 40
v kg
*Medetomidin
(1 mg/ml) - ml
**Ketamin (100
mg/ml) - ml
Pro reverzi nepouzivejte atipamezol.

*pro davkovani 40 ug medetomidinu/kg z. hm.

**pro davkovani 5 mg ketaminu/kg z. hm.

0,04/0,12/0,20(0,400,60|0,80(1,00 1,60

0,05|0,15/0,25/0,50|0,75|1,00| 1,25 2,00

Medetomidin a Ketamin - anestezie u pst (IM):
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Davkovaci tabulka pro podani ketaminu v davce 7,5
mg/kg (trvani anestezie pfiblizné 50 minut):

Hmotnost psa | 1 3|5 |10|15 |20 |25 |30 | 40

v kg
*Medetomidin
(1 mg/ml) - ml
**Ketamin (100
mg/ml) - ml
Pro reverzi nepouZzivejte atipamezol.

*pro davkovani 40 ng medetomidinu/kg z. hm.
**pro dévkovani 7,5 mg ketaminu/kg z. hm.

Pes - butorfanol/medetomidin/ketamin:

Davkovéni a cesta podani:

Podejte butorfanol v davce 0,1 mg butorfanolu/kg Z.
hm. a medetomidin v dévce 25 pg medetomidi-
nu/kg Z. hm. intramuskulérné. Podani ketaminu by
mélo nasledovat 15 minut po podani butorfanolu
a medetomidinu v davce 5 mg ketaminu/kg z. hm.
(to odpovida 0,5 ml/10 kg 2. hm.) intramuskularné.
Ucinek:

Po podani butorfanolu a medetomidinu psi ulehnou
pfiblizné do 6 minut a ke ztraté pedéalniho reflexu
dochéazi asi za 14 minut. K navratu pedalniho refle-
xu dochazi asi 53 minut po podani ketaminu.
Do sternalni polohy se pes vraci za pfiblizné
35 minut a za dalSich 36 minut nasleduje navrat do
stojici polohy.

Butorfanol, Medetomidin a Ketamin - anestezie
u psu (IM):

0,04|0,12(0,20|0,40|0,60 1,00{1,20|1,60

0,08(0,23/0,38/0,75 1,13 1,88(2,253,00

Hmotnost psa | 1 3|5 |10 |15 |20 |25 |30 |40
v kg

*Butorfanol 0,01/0,03/0,05(0,10(0,15/0,20|0,25|0,30|0,40
(10 mg/ml) — ml

**Medetomidin|0,03|0,08|0,13|0,25(0,38|0,50 (0,63 (0,75 | 1,00
1 mg/ml) - ml

Podejte butorfanol a medetomidin intramuskularné podle vyse
uvedeného davkovani.
Pred podanim ketaminu vyckejte 15 minut. ketamin podejte
intramuskuldrné podle niZze uvedeného davkovani.
***Ketamin 0,05(0,15/0,25/0,50(0,75(1,00
(100 mg/ml)
-ml

Pro reverzi nepouzivejte atipamezol.

*pro davkovani 0,1 mg butorfanolu/kg z. hm.
**pro davkovani 25 ng medetomidinu/kg z. hm.
***pro davkovani 5 mg ketaminu/kg z. hm.

Kocka — ketamin jako jediny prostiedek:

Pouziti ketaminu jako jediného anestetického pro-
stfedku je mozné, ale k vylou€eni nezadoucich psy-
chomotorickych Ucinkd se doporucuje pouzit kom-
binovanou anestezii.

Davkovani a cesta podani:

Pripravek pouzity jako samotny anesteticky prostre-
dek mize byt podan intravendzné nebo subkutan-
né, avSak doporucenou cestou je intramuskularni
podani. Pfipravek se podava v davce 11-33 mg ke-
taminu/kg Z. hm. v zavislosti na zamysleném stupni
imobilizace nebo na chirurgickém zakroku.
Ketamin jako jediny prostiedek u kocek (IM, IV, SC):

1,25(1,50 2,00




Hmotnost kocky v kg| 1,
Mirnd imobilizace |0
*Ketamin

(100 mg/ml) — ml
Maly chirurgicky 0,49|0,66|0,82|0,99|1,15(1,32/1,48 1,65
zakrok
**Ketamin

(100 mg/ml) —ml
*pro davkovani 11 mg ketaminu/kg Z. hm., vhodné pro mirnou
imobilizaci

**pro davkovani 33 mg ketaminu/kg z. hm., vhodné pro malé
chirurgické zakroky a zklidnéni divokych kocek

>0

0,22/0,2710,33 (0,38 |0,44|0,49|0,55

Uginek: Délka trvani anestézie s pouitim samotné-
ho pfipravku je pfiblizné 20-40 minut, k zotaveni
dochézi pfiblizné v rozmezi 1-4 hodin.

Pro vétsi chirurgické zakroky by mél byt ketamin
pouzivan v kombinaci s dalsimi sedativy nebo ane-
stetiky. Davkovani se pohybuje v rozmezi od 1,25
do 22 mg/kg (0,06-1,1 ml/5 kg) v zavislosti na kom-
binaci a cesté podani.

Pokud se ketamin podava samostatné, je vyskyt
zvraceni nepravdépodobny, pokud je to mozné,
mélo by byt kockdm po dobu nékolika hodin pred
anestézii zabranéno pfijimat krmivo.

Premedikace acepromazinem pfi podani ketaminu
jako jediného prostfedku:

Acepromazin mize byt podavan intramuskularné
jako premedikace. Pfi anestezii ketaminem muze
byt dosazeno stadia, které umozruje endotracheal-
ni intubaci. Inhala¢ni anestezie mlze byt udrzovana
vhodnou kombinaci metoxyfluranu, halotanu, oxidu
dusného a kysliku.

Kocka — xylazin/ketamin:

Davkovani a cesta podani:

Podejte xylazin v davce 1,1 mg xylazinu/kg z. hm.
(to odpovida 0,28 ml/5 kg Z. hm. pro 2% roztok
xylazinu). Vyckejte 20 minut a poté podejte intra-
muskularné pfipravek v davce 22 mg ketaminu/kg
Z. hm. (to odpovida 1,1 ml/5 kg z. hm.).

Uginek:

Xylazin mize vyvolat zvraceni az do 20 minut po
podani. K nastupu anestezie dochazi asi 3-6 minut
po intramuskularnim podani ketaminu. Kombinace
xylazinu a ketaminu vyvolava hlubsi anestezii s vy-
raznéj$imi respiranimi a srde€nimi uc€inky a delsi
dobou zotaveni nez kombinace acepromazinu
a ketaminu.

Xylazin a Ketamin — anestezie u kocek (IM):
Hmotnost kockyvkg 1,56 | 2 [25| 3 |35 4 [45| 5
*Xylazin 0,08]0,17]0,14]0,17]0,19]0,22[0,25[0,28
(2% roztok) — ml
Vyckejte 20 minut
**Ketamin

(100 mg/ml) — ml
*pro davkovani 1,1 mg xylazinu/kg z. hm.
**pro davkovani 22 mg ketaminu/kg z. hm.

Kocka — medetomidin/ketamin
Davkovéni a cesta podani:

‘0,33‘0,44‘0,55 0,66]0,77[0,88[0,99]1,10

a) Intramuskularné

Podejte medetomidin v davce 80 pg medetomidi-
nu/kg z. hm. intramuskularné. Ihned poté podavejte
intramuskularné pfipravek v davce 2,5 mg az maxi-
malné do 7,5 mg ketaminu/kg Z. hm. (to odpovida
0,12-0,38 ml/5 kg 2. hm.).

Medetomidin a Ketamin — anestezie u kocek (IM):

Hmotnost kockyvkg| 15| 2 |[25| 3 |35 4 |45| 5

*Medetomidin 0,12/0,16|0,200,24 /0,28 (0,32(0,36 | 0,40
(1 mg/ml) - ml

**Ketamin 0,08/0,10/0,13|0,15/|0,18|0,20|0,23|0,25
(100 mg/ml) — ml

*pro davkovani 80 ug medetomidinu/kg z. hm.

**pro davkovani 5 mg ketaminu/kg z. hm.

b) Intraven6zné

Medetomidin a pfipravek mohou byt podany rov-
néz intravenozné v davce 40 pg medetomidinu
a 1,25 mg ketaminu/kg z. hm.

Medetomidin a Ketamin — anestezie u kocek (IV):

Hmotnost kockyvkg 16| 2 |25| 3 |35 4 [45] 5
*Medetomidin 0,06(0,08/0,10(0,12(0,14]0,16|0,18(0,20
(1 mg/ml) - ml

**Ketamin 0,02/0,03|0,030,04|0,05(0,05{0,06|0,06
(100 mg/ml) — ml

*pro davkovani 40 ug medetomidinu/kg z. hm.
**pro davkovani 1,25 mg ketaminu/kg z. hm.
Uginek: K nastupu anestezie dochazi za 3-4 minuty
(po IM podani). Délka trvani chirurgické anestezie
se pohybuje mezi 30-60 minutami a zavisi na poda-
né davce pfipravku. V pfipadé potieby mize byt
anestezie prodlouzena pomoci halotanu a kysliku
s nebo bez oxidu dusného.

Pfi pouziti kombinace medetomidinu a ketaminu
neni obvykle nezbytné podéavat atropin.

Klinické zkuSenosti ukazaly, ze po intravendznim
podani kombinace ketaminu a medetomidinu u ko-
¢ek, v pfipadé, kdy neni nadéle potfebné udrzovat
anestézii, intramuskularni podani

100 pg/kg Zz. hm. atipamezolu vede k navratu do
sternalni polohy po pfiblizné 10 minutach a k navra-
tu do stojici polohy po pfiblizné 14 minutach.
Kocka - butorfanol/medetomidin/ketamin:
Davkovani a cesta podani:

a) Intramuskularné

Podejte butorfanol v davce 0,4 mg/kg Z. hm., mede-
tomidin v davce 80 pg/kg z. hm. a pfipravek intra-
muskularné v davce 5 mg ketaminu/kg z. hm. (to
odpovida 0,25 ml/5 kg z. hm.)

Butorphanol, Medetomidin a Ketamin — anestezie
u kocek (IM):

Hmotnost kockyvkg 15| 2 | 25| 3 |35| 4 |45| 5
*Butorfanol 0,06/0,08/0,10(0,12|0,14{0,16{0,18 0,20
(10 mg/ml) — ml

**Medetomidin 0,12/0,16|0,200,24 /0,28 |0,32|0,36 | 0,40
(1 mg/ml) - ml

***Ketamin 0,08/0,10/0,13|0,15/|0,18|0,20|0,23|0,25
(100 mg/ml) — ml

*pro davkovani 0,4 mg butorfanolu/kg z. hm.
**pro davkovani 80 pg medetomidinu/kg z. hm.
***pro davkovani 5 mg ketaminu/kg z. hm.




b) Intravenozné

Podejte butorfanol v davce 0,1 mg/kg z. hm., mede-
tomidin v davce 40 ug/kg z. hm. a pfipravek intrave-
nézné, v zavislosti na pozadované hloubce aneste-
zie, v davce 1,25-2,5 mg ketaminu/kg z. hm. (to
odpovida 0,06-0,13 ml/5 kg z. hm.).

Butorphanol, Medetomidin a Ketamin - anestezie
u kocek (IV):

Davkovaci tabulka pro podani ketaminu v davce
2,5 mg ketaminu/kg (délka anestezie pfiblizné 28
minut)

Hmotnost kockyvkg| 1,56 | 2 25| 3 |35 4 |45| 5
*Butorfanol 0,02|0,02|0,030,03|0,04|0,040,05|0,05
(10 mg/ml) - ml

**Medetomidin 0,060,08(0,10|0,12|0,14|0,16|0,18 (0,20
(1 mg/ml) —ml

***Ketamin 0,04(0,05|0,060,08(0,09/0,10/0,11(0,13
(100 mg/ml) — ml

*pro davkovani 0,1 mg butorfanolu/kg z. hm.

**pro davkovani 40 pg medetomidinu/kg z. hm.

***pro davkovani 2,5 mg ketaminu/kg z. hm.

Uginek: Kogky ulehnout za 2-3 minuty po intramus-
kularnim podani. Ke ztraté pedalniho reflexu docha-
zi za 3 minuty po podani. Po 45 minutach po Gvodu
do anestezie dochazi po podani 200 pg atipamezo-
lu/kg Z. hm. k ndvratu pedalniho reflexu za 2 minuty,
k navratu do sternalni polohy za 6 minut a k navratu
do stojici polohy za 31 minut. Pfiblizné Casy pfi
intravenéznim podéni jsou uvedeny v nasledujici
tabulce.

Pfiblizné Casy pfi pouZiti trojkombinace intravendz-
né:

Pripravek*| Cas Casdo | Casdo | Casdo | Casdo
Davka do ztraty | ndvratu |navratu do| postaveni
mg/kg | ulehnuti | pedalniho| pedalniho| sternaini

reflexu reflexu polohy
1,25 32s 62s 26 min 54 min 74 min
2,50 22s 39s 28 min 62 min 83 min

*v kombinaci s butorphanolem v davce 0,1 mg/kg z. hm. a medeto

midinem v davce 40 pug/kg . hm

Klinické zkuSenosti ukézaly, po podani 100 ug ati-
pamezolu/kg z. hm. v libovolné fazi anestezie do-
chazi k navratu pedalniho reflexu za 4 minuty, k na-
vratu do sternalni polohy za7 minut a k névratu do
stojici polohy za 18 minut.

Pfi podani vyhradné intravendznich pfipravk( je pro
bezpecnou a efektivni doplriujici/pribéznou ane-
stezii ddrazné doporuceno pouziti intravendzni
kanyly.

U koni nachylnych k excitaci mize byt dosazeni
anestezie obtiznéjsi. K dosazeni nejlepsich vysled-
kl je dllezité se pred anestezii vyvarovat stresovani
koni a zabezpecit, ze cely postup, od Uvodu az po
zotaveni probiha v klidném a tichém prostfedi.

U koni, kteffi jsou pfed zaCatkem postupu vystaveni
stresovym faktor(im, usnadnuje podani aceproma-
zinu 45 minut pfed podanim bud detomidinu nebo
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romifidinu manipulaci se zvitetem a zavadéni intra-
vendzni kanyly.

Pokud se u koni po podéani xylazinu, detomidinu
nebo romifidinu nedostavi sedace, nemél by byt
podavan ketamin a mélo by byt ustoupeno od pla-
nované anestezie. Pfipad by mél byt vyhodnocen
a mely by byt stanoveny dlvody nedostatecné
odezvy koné, a pred opakovanim postupu nasledu-
jici den musi byt upraveno prostfedi anebo medika-
ce.

Pfi kastraci bylo pozorovéno, Zze podéani lidokainu
mezi varlata eliminuje moznou odezvu na podvaza-
ni semenného provazce a minimalizuje potfebu
dalsi prlibézné anestezie.

Kiin — xylazin/ketamin:

Davkovéni a cesta podani:

Podejte xylazin pomalu intravenézné v davce
1,1 mg xylazinu/kg z. hm. Pfipravek by mél byt po-
dan do 5 minut po podani xylazinu jako intrave-
ndézni bolus v davce 2,2 mg ketaminu/kg z. hm. (to
odpovida 2,2 ml/100 kg z. hm.).

Uginek:

Sedace nastupuje do 2 minut po podani xylazinu.
K Uvodu do anestezie a ulehnuti dochézi po 1-2
minutach. Béhem prvnich minut mGze dojit ke sva-
lovym zaskubdm, které obvykle vymizi. Délka trvani
anestezie se rlzni, s délkou trvani mezi 10-30
minutami, ale obvykle méné nez 20 minut. K névra-
tu do stojici polohy dochézi vzdy 25-45 minut po
uvedeni do anestezie.

Zotaveni obvykle probiha klidné, ale mize nastat
nahle. Proto je dulezité planovat bud kratko trvajici
zakroky, ¢i mit k dispozici opatfeni, kterd umozruijf
prodlouzeni anestezie. Pro déle trvajici anestezii
mlZe byt pouzita intubace a udrZovani anestezie
pomoci inhalaénich anestetik.

Xylazin a Ketamin - anestezie u koni (IV):

Hmotnost koné| 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
v kg

*Xylazin (10% [0,60(1,10{1,70/2,20(2,80(3,30 4,40 |5,50 | 6,60
roztok) — ml

Vyckejte 2 minuty

**Ketamin (100‘1,10 ‘2,20‘3,30‘4,40‘5,50 6,60‘8,80 11,0‘13,2
mg/ml) —ml

Podejte xylazin, vyCkejte 2 minuty pfed podanim ketaminu

*pro davkovani 1,1 mg xylazinu/kg z. hm.

**pro davkovani 2,2 mg ketaminu/kg z. hm.

K — detomidin/ketamin:

Davkovani a cesta podani: Podejte detomidin intra-
venézné v davce 20 pg medetomidinu/kg z. hm.
Vyckejte 5 minut pro nastup hluboké sedace
u koné a poté podejte pripravek jako intravenozni
bolus v davce 2,2 mg ketaminu/kg z. hm. (to odpo-
vida 2,2 ml/100 kg z. hm.).

Ucinek: Nastup anestezie je postupny, vétsina koni
uléha pfiblizné po 1 minuté. Velci koné v dobré kon-
dici mohou ulehnout az po 3 minutach. Anestezie



se prohlubuje dalsi 1-2 minuty, béhem této doby by
mél byt kin ponechan v klidu.

Koné se vraci do sternaini polohy zhruba 20 minut
po podani pfipravku, chirurgicka anestezie trva pfi-
blizné 10-15 minut.

UdrZovani chirurgické anestezie:

Pokud je pozadovana prodlouzend anestezie,
mohou byt pouZity nasledujici rezimy:

i) Thiopental sodny

Thiopental sodny muze byt podan intravendzné
k prodlouzeni anestezie.

ii) Detomidin/ketamin

Podejte detomidin v davce 10 ug medetomidinu/kg
z. hm (50 % pocatecni premedikacni davky) intra-
vendzné, poté podejte 1,1 mg ketaminu/kg z. hm.
(50 % pocatecni indukéni davky) intravendzné. To
poskytne pfiblizné 10 minut dodatecné chirurgické
anestezie, kterd mize byt opakovana pravidelné
v 10 minutovych intervalech (az 5krat) bez ohrozeni
zotaveni.

Detomidin a Ketamin — anestezie u koni (IV):
Premedikace a Uvod do anestezie:

Hmotnost koné| 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
v kg
*Detomidin (10
mg/ml - ml
Vyckejte 5 minut
**Ketamin (100[1,10
mg/ml) — ml

Podejte detomidin IV, vyckejte 5 minut pfed podanim ketaminu IV
*pro davkovani 20 ng detomidinu/kg z. hm.

**pro davkovani 2,2 mg ketaminu/kg . hm.

0,10/0,20|0,300,40|0,500,60|0,80|1,00|1,20

‘2,20 ‘ 3,30 ‘ 4,4015,50 (6,60 13,2

8,80‘ 11,0

Dodate¢na (udrzovaci) davka v 10 minutovych in-
tervalech:

Hmotnost koné| 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
v kg
*Detomidin (10
mg/ml - ml
**Ketamin (100
mg/ml) - ml
Podejte detomidin 1V, ihned podejte ketamin IV
*pro davkovani 10 ng detomidinu/kg z. hm.

**pro davkovani 1,1 mg ketaminu/kg z. hm.

Kin - romifidin/ketamin:

Davkovani a cesta podani:

Podejte romifidin intravendzné v davce 100 pg ro-
mifidinu/kg Z. hm. Sedace by u koné méla nastat
5-10 minut po podani. V tomto stadiu podejte pii-
pravek jako intravendzni bolus v davce 2,2 mg keta-
minu/kg z. hm. (to odpovida 2,2 ml/100 kg Z. hm.).
Pfed Uvodem do anestézie by méla nastoupit zie-
teln& sedace.

Udrzovani chirurgické anestezie:

Pokud je pozadovana prodlouzena anestezie,
mohou byt pouzity nésledujici rezimy:

i) Thiopental sodny

Thiopental sodny mdze byt podan intravendzné
k prodlouZeni anestezie.

0,05|0,10{0,15/0,20|0,250,30|0,40|0,50 | 0,60

0,55 1,10{1,65|2,20|2,75 (3,30 |4,40|5,50 (6,60
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ii) Romifidin/ketamin

V zavislosti na pozadované délce a trvani anestezie
podejte intravendzné romifidin v davce 25-50 ug
romifidinu/kg z. hm (25-50 % pocatecni premedikac-
ni davky), ihned poté podejte intraven6zné ketamin
v davce 1,1 mg/kg z. hm. (50 % pocatecni indukcni
davky). Kazda dodatecna davka poskytne pfiblizné
8-10 minut dodate¢né chirurgické anestezie, ktera
mUZze byt opakovana pravidelné v 8-10 minutovych
intervalech (az 5krat) bez ohrozeni zotaveni.
Romifidin a Ketamin - anestezie u koni (IV):
Premedikace a Uvod do anestezie:

50 | 100 | 150 | 200 | 250

Hmotnost koné 300 | 400 | 500 | 600
v kg
*Romifidin (10
mg/ml) - ml
Vyckejte 5-10 minut
**Ketamin (100‘ 1,10 ‘ 2,20 ‘ 3,30 ‘ 4,40 ‘ 5,50 ‘ 6,60
mg/ml) - ml

Podejte romifidin IV, vyckejte 5-10 minut pred pod
*pro davkovani 100 pg romifidinu/kg z. hm.
**pro davkovani 2,2 mg ketaminu/kg . hm.

Dodate¢na (udrzovaci) davka v 8-10 minutovych
intervalech:

0,50|1,00(1,50{2,00|2,503,00|4,00|5,00|6,00

8,80‘11,0 13,2

nim ketaminu IV

Hmotnost koné| 50 | 100 | 150 | 200 | 250 | 300 | 400 | 500 | 600
v kg

*Romifidin (10 |0,25(0,50{0,75(1,00(1,25| 1,5 |2,00| 2,5 |3,00
mg/ml) —ml

**Ketamin (100/0,55|1,10{1,65|2,20(2,75|3,30 4,40 (5,50 | 6,60
mg/ml) - ml

Podejte romifidin 1V, ihned podejte ketamin |
*pro davkovani 50 ug romifidinu/kg z. hm.
**pro davkovani 1,1 mg ketaminu/kg Z. hm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Kde je to mozné, povazuje se za spravnou praxi
omezit zvifatdm v obdobi pfed anestezii piisun
potravy.

Uvod a vyvedeni by mélo probihat v tichém a klid-
ném prostredi.

U malé ¢asti zvifat bylo hlaseno, ze v béznych dav-
kach nereaguiji na podani ketaminu jako anestetika.
Pfi pouziti premedikace by mélo byt davkovani
odpovidajicim zptsobem snizeno.

10. OCHRANNA LHUTA
Koné: maso 1 den, mléko 1 den.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvl&stni teplotni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na lahvicce.



12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Premedikace atropinem muze u kocek snizit slinéni.
Vzhledem k tomu, Ze poutziti atropinu s alfa-2-ago-
nisty, ktefi jsou Casto podavani s ketaminem, mlze
zvySit arterialni krevni tlak, srde¢ni frekvenci a vyskyt
arytmii, méla by byt premedikace atropinem pouzita
pouze na zakladé posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékarem.
U kocek byly pfi podani doporucenych davek hla-
Seny svalové zaSkuby a mirné tonické kfeCe. Tyto
odezni spontanné, ale Ize jim zabranit pouzitim
xylazinu pro premedikaci nebo pomoci velmi kratce
puUsobicich barbituratd podavanych v nizkych dav-
kach.

U kocek a pst zlstavaji oteviené oci a rozsirené
zornice. O¢i mohou byt chranény zakrytim vihkym
tamponem nebo pomoci vhodnych masti.

Ketamin muze vykazovat pro-konvulzivni a anti-
konvulzivni vlastnosti, a proto by mél byt pouzivan
s opatrnosti u pacientu trpicich kie¢emi.

Ketamin mUze zvysit nitrolebni tlak, a proto nemusi
byt vhodny pro pacienty s cerebrovaskularnimi
poruchami.

Ketamin by mél byt pouZzivan s opatrnosti v pfitom-
nosti nebo podezreni na plicni onemocnéni.
Samotnym podanim ketaminu neni dosazeno sva-
lové relaxace.

Pfi pouziti v kombinaci s jinymi pfipravky se se-
znamte s kontraindikacemi a upozornénimi, které
jsou uvedeny v Udajich pfipojenych k pfislusnym
pripravkdm.

Zvlastni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji
veterindrni 1éCivy pripravek zvifattm:

Tento pfipravek se vyznacuje velmi silnymi Gcinky.
Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce.
Pouzivejte ochranny kryt injekéni jehly az do oka-
mziku podani.

Lidé se znamou precitlivélosti na ketamin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Zabrante kontaktu s k(zi a o¢ima. Zasazenou kizi
a oci ihned omyjte velkym mnozstvim vody.

V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pfipravkem, nebo pokud se objevi pfizna-
ky po kontaktu pfipravku s o¢ima nebo dutinou
Ustni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
ékati, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Nelze vyloucit nezadouci U€inky na plod. Veteri-
narni 1éCivy pfipravek by nemély podavat téhotné
zeny.

Pro Iékare:

Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dy-
chani a poskytnéte symptomatickou a podptrnou
Ié¢bu.
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Pouziti béhem bfezosti, laktace nebo snasky:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécive-

ho pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Vzhledem k prenosu ketaminu pres placentarni
bariéru mize dojit k fetalni anestezii a respiracni
deprese u novorozencu.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického pomeéru
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.
Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Pfi pouziti kombinace ketaminu a halotanu postu-
pujte obezfetné, protoze polo¢as ketaminu je pro-
dlouzen. Neuroleptanalgetika, sedativa, analogy
morfinu a chloramfenikolu zesiluji anesteticky U¢i-
nek ketaminu. Barbituraty a opiaty mohou prodlou-
Zit dobu zotaveni.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
Predavkovani ketaminem muze vést k U¢inkim na
CNS (napt. kfeCe), apnoe, arytmii a dysfagii. Po po-
dani vysokych davek ketaminu mdze dojit k respi-
racni depresi.

V pripadé potreby pouzijte vhodné pomlicky pro
zajisténi umélé ventilace a srdecniho vydeje, dokud
nedojde k detoxikaci dostate¢né k navratu dostacu-
jict spontanni ventilace a srde¢ni Cinnosti. Farma-
kologické srdecni stimulatory se nedoporucuji,
dokud jsou k dispozici dal$i podptrna opatfeni.
Inkompatibility:

Vzhledem k chemické inkompatibilité nemisit keta-
min s barbituraty nebo diazepamem v jedné stiikac-
ce.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4ii 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Pripravek obsahuje navykové latky.

Velikost baleni: Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou
0 objemu 10 ml nebo 50 ml.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zéstupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

E-mail: infovet.cz@zoetis.com

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné
96/088/15-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Limited

Snaygill Industrial Estate

Hargill Lane

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate

Hargill Lane

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné
Acidum clodronicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Leciva latka:

Acidum clodronicum 51 mg
(ekvivalentni 74,98 mg klodronatu sodného tetrahy-
drat)

Ciry, bezbarvy injekéni roztok.

4. INDIKACE

Ke zmirnéni klinicky zjevného kulhani pfednich kon-
Cetin dospélych koni pfi resorpci kostni tkané
distalni ¢lunkovité (navikularni) kosti.

5. KONTRAINDIKACE
Nepodaveite nitrozilng.

Vzhledem k absenci Udaji o Ucinku na zvifata
v rstu nepodavejte konim mladsim 4 let.
Nepodaveijte konim s poskozenou funkci ledvin.
Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na 1é¢i-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
V terénni klinické studii zpUsobilo podani kyseliny
klodronové v davce 1,19 mg/kg 142 konim neza-
douci ucinky s dale popsanou Cetnosti: nervozita,
olizovani pyskd, zivani a koliky byly Casté; trhani
hlavou, pfechodny otok v misté vpichu, hrabani
nohou, kopfivka a svédéni byly méné Caste.

Cetnost nezédoucich UCinkl je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

— Casté: u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat
vykazujicich nezadouci Gc€inky béhem jedné
|é¢by

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

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
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Pouze intramuskularni podani. Kyselina klodronova
1,53 mg/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 3
ml/100 kg zivé hmotnosti.

Maximalni davka je 765 mg kyseliny klodronové na

Neprekracujte doporu€enou davku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Celkovy objem rovnomeérné rozdélte k podani do
dvou az tii rGznych mist.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: Bez ochrannych Ihdit.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lid-
skou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovévejte vnitini obal v krabicce.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injekéni lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti konci po-
slednim dnem v uvedeném mésici.

Po 1. otevieni spotfebuijte ihned.



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku
v neporu$eném obalu: 2 roky.

Pouze k jednordzovému pouziti; jakykoli nepouzity
pfipravek zlikviduijte.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Tento veterinarni IéCivy pfipravek Ize pouZit az po
fadném vysSetfeni kulhani vEetné nervové blokady,
poptf. fixace kloubl a posouzeni vhodnou zobrazo-
vaci metodou ke zjiSténi pfic¢iny bolesti a povahy
kostnich 1ézi. Klinické zlepSeni kulhani nemusi byt
doprovazeno zlepSenim stavu navikularni kosti na
RTG snimcich.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pfi podavéni bisfosfonatd budte opatrni u koni's po-
tizemi, které maji dopad na regulaci mineralt nebo
elektrolytd v téle, napfiklad pfi hyperkalemické pe-
riodické paralyze ¢i hypokalcémii.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy piipravek zviratm:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfi-
pravkem muze zvysit riziko porodni obstrukce u té-
hotnych Zen a negativné ovlivnit plodnost u muz(.
Pfi manipulaci s pfipravkem predchazejte nahodné-
mu samopodani injekce.

V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkand a kralik( prokézaly
maternalni toxicitu, zejména v pozdnich fazich bre-
zosti. Laboratorni studie u potkand a kraliki nepo-
daly ddkaz o teratogennim a fetotoxickém Gcinku.
Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho lécivé-
ho pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
klisen. Pouziti v tomto obdobi laktace se proto
nedoporucuje.

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

Léky, jejichzZ toxicitu zhorSuje snizena hladina vap-
niku v krvi/séru (napf. aminoglykosidova antibioti-
ka) a pripravky snizujici sérovou hladinu vapniku
(napf. tetracyklinova antibiotika), nepodavejte 72
hodin po podéni kyseliny klodronové.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi prekroceni davky méze dojit k nezadoucim Ucin-
kim. Pfi dvoj-, troj- a pétinasobku davky se muze
objevit flémovani, potiasani hlavou, pohyby kréniho
svalstva jako pfi daveni, hrabani, neklid, deprese,
svalové zaskuby a kolika. Mdze také dojit k postup-
nému nérdstu hladiny mocovinového dusiku (BUN)
a kreatininu v séru Umérné davce. Pfi pétinasobné
davce kyseliny klodronové se u tfi ze Sesti koni
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objevily docasné abnormality chiize — hypermetrie,
spasticita nebo mirna ataxie.

U dvou z osmi zvifat, kter4 dostala trojndsobek
doporucené davky, doslo k erozi Zlaz v zalude¢ni
sliznici. Tento jev nebyl pozorovan u skupin s dopo-
ru¢enou davkou nebo jejim dvojnasobkem.

U jednoho z osmi koni s trojnasobkem doporucené
davky byla na jednom z mista vpichu pozorovana
svalova atrofie o priméru 3 cm.

V klinické studii ovéfujici u 48 zvifat bezpecnost
latky byly u 94 % zvifat po podani trojnasobné
davky pozorovany pfiznaky koliky. Ve vétsiné piipa-
di stacilo ke zmimeéni pfiznakd opakované prove-
deni koné na ohlavce.

Sestimési¢ni podavani doporucené davky 1x mé-
si¢né nevedlo ke znamkam pfedavkovani.
Inkompatibility:

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

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

V8echen nepouzity veterindrni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4ii 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Jedna 15ml injekéni lahvicka v papirové krabicce.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim Ié¢ivém pripravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml
injekéni roztok
96/089/15-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG,

Feldgasse 19, 4600 Wels

Rakousko



Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Richter Pharma AG

Durisolstrasse 14, 4600 Wels
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lecivé latky:

Metamizolum natricum monohydricum  500,0 mg
(odpovida 443 mg metamizolum)

Butylscopolamini bromidum 4,0 mg
(odpovida 2,76 mg scopolaminum)

Pomocné latky:

Fenol (jako konzervaéni latka) 5,0 mg

Ciry nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Koné, skot, prasata, psi: Lé¢ba bolestivych spasmU
nebo bolestivého trvale zvy$eného tonu hladkych
svalli gastrointestindlniho traktu, urogenitalnich
organu a Zlucovych cest.

Pouze u koni: Spasticka kolika.

Pouze u skotu, prasat, psti: Jako podpurna terapie
pro akutni prljmové onemocnéni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku

nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadé:

- gastrointestinalni ulcerace

— chronickych gastrointestinalnich poruch

- mechanickych stendz v gastrointestinalnim systé-
mu

— paralytického ileu u koni

- poruch hematopoetického systému

- poruch krevni srazlivosti

- renalni insuficience

- tachyarytmie

- glaukomu

- adenomu prostaty.

6. NEZADOUCI UCINKY

U koni a skotu Ize pfechodné pozorovat slabé zvy-
Seni srdeéni €innosti vzhledem k inhibi¢nimu Géin-
ku butylskopolaminum-bromidu na parasympaticky
systém.

U pst se mohou vyskytovat bolestivé reakce
v misté vpichu bezprostfedné po injekénim podani,
které rychle odezni a nemaji negativni dopad na
ocekavany terapeuticky prospéch.
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Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout
anafylaktické reakce a je nutné je lécit symptoma-
ticky.

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 2ZVIRAT
Koné, skot, prasata, psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Koné, skot: intravenézni podani.

Prasata: intramuskularni podani.

Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani.
Pokyny k davkovani:

Koné: 25 mg monohydratu sodné soli meta-
mizolu/kg z. hm. a 0,2 mg butylskopolaminum-bro-
midu/kg z. hm. (t. 2,5 ml na 50 kg).

Skot: 40 mg monohydratu sodné soli meta-
mizolu/kg z. hm. a 0,32 mg butylskopolaminum-
bromidu/kg z. hm. (tj. 4 ml na 50 kg).

Telata: 50 mg monohydratu sodné soli metamizo-
lukg Z. hm. a 0,4 mg butylskopolaminum-bromi-
du/kg z. hm. (. 1 ml na 10 kg).

Prasata: 50 mg monohydratu sodné soli metamizo-
lu/kg Z. hm. a 0,4 mg butylskopolaminum-bromi-
du/kg Z. hm. (tj. 1 ml na 10 kg).

Psi: 50 mg monohydratu sodné soli meta-
mizolu/kg z. hm. a 0,4 mg butylskopolaminum-bro-
midu/kg z. hm. (tj. 0,1 ml na kg).

Frekvence lécby:

Skot a telata: az dvakrat denné po tfi dny.

Koné a prasata: jednorézova injekce.

Psi: jednorazova injekce. Lécbu lze opakovat po
24 hodinach, pokud to bude nezbytné.

Zatka se nesmi propichnout vice nez 25kréat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Viz bod 12. ,ZvI&Stni upozornéni“ v piibalové infor-
maci.

10. OCHRANNA LHUTA

Koné, skot (i.v.): maso 12 dn(.

Prasata (i.m.): maso 15 dn(.

Skot (i.v.): mléko 4 dny.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lid-
skou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni
lahvi€ce a na krabi¢ce po ,EXP“.



Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvede-
ném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitniho
obalu: 28 dni

Po prvnim otevfeni vnitfniho obalu uchovavejte pfi
teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v obalu a to
na zakladé doby pouZzitelnosti po prvnim otevieni
uvedené v této pribalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu ur¢ené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku by se mély
roztoky obsahujici metamizol pfi intravendznim
podani aplikovat pomalu.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zviratm:

U velmi malého poctu lidi mize metamizol zplso-
bovat reverzibilni, ale potencialné zavaznou agra-
nulocytézu a jiné reakce, jako je napfiklad kozni
alergie. Pfedchézejte nahodnému samo podani
injekce.

V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na metamizol nebo
butylskopolaminium-bromid by se méli vyhnout kon-
taktu s veterinarnim léCivym pfipravkem. Vyhybejte
se pouzivani pfipravku, pokud vite, Ze jste precitli-
véli na pyrazolony nebo kyselinu acetylsalicylovou.
Pripravek, ktery vnikl do o¢i nebo potfisnil kuzi,
ihned oplachnéte.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace:

Studie s laboratornimi zvifaty (krélik, potkan) nepro-
kazaly teratogenni U¢inek. O pouziti béhem bfezos-
ti u cilovych druh(l nejsou k dispozici zadné infor-
mace. MUze se objevit UCinek na hladké svaly
porodniho kanalu. Metabolity metamizolu prochazi
placentarni bariérou a pronikaji do mléka. Proto by
mél byt tento pfipravek pouzivan pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika piislus-
nym veterinarnim lékarem.

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

Uc¢inky metamizolu a/nebo butylskopolaminum-
bromidu mohou byt potencovany soubéznym
pouzitim jinych anticholinergnich nebo analgetic-
kych pripravkd.

Soubézné pouzivani induktorl jaternich mikroso-
malnich enzymu (napf. barbituraty, fenylbutazon)
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snizuje dobu biologického polo¢asu a tim i dobu
trvani G¢inku metamizolu. Soucasné podavani neu-
roleptik, zviasté derivatd fenothiazinu, mize vést
k zavazné hypotermii. Navic se zvySuije riziko gas-
trointestinalniho krvaceni pfi soubézném podavani
glukokortikosteroidu. Diureticky tc¢inek furosemidu
je oslaben.

Soucasné podavani jinych slabych analgetik zvySu-
je Uginky a nezadouci Uc¢inky metamizolu.
Anticholinergni ptisobeni chinidinu a antihistaminik
spole¢né s tachykardickymi ucinky B-sympatomi-
metik mGze byt timto veterinarnim IéCivym pfiprav-
kem posileno.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Akutni toxicita obou IéCivych latek je velmi nizka. Ve
studiich akutni toxicity se u potkan( dostavily ne-
specifické pfiznaky: ataxie, rozSifeni zornic, zvy-
Seny srdecni tep, vyCerpani, kiece, bezvédomi
a respiracni priznaky.

V pfipadé pfedavkovani je nutno lécbu vysadit.
Fysostigmin je doporucené antidotum pro butyl-
skopolaminum-bromid. Specifické antidotum pro
monohydrat sodné soli metamizolu neni k dispozi-
ci. Proto je nutno v pfipadé predavkovani zahajit
symptomatickou Ié¢bu.

Kvdli inhibiénimu ucinku butylskopolaminum-bro-
midu na parasympaticky systém bylo v nékterych
pfipadech u koni a skotu pozorovano slabé zvyseni
srdecniho tepu po podani dvoijité terapeutické dav-
ky.
Inkompatibility:

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

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti baleni: 100 ml, 5 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.



Vétoquinol s.r.o.

Z&mecnicka 411, CZ-288 02 Nymburk
vetoquinol@vetoquinol.cz

+420 325 513 822

11/15

Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata
a kura doméciho
96/096/15-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

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

Amatib 800 mg/g peroralni praSek pro prasata
a kura domaciho

Amoxicillinum trihydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden gram obsahuije:

Leciva latka:

Amoxicillinum trihydricum
(odpovida amoxicillinum 697 mg)
Bily az svétle Zluty prasek.
Vzhled pfipravku po nafedéni: bezbarvy az svétle
Zluty roztok.

800 mg

4. INDIKACE

Prasata:

Lécba infekei dychacich cest, infekci traviciho trak-
tu, meningitidy, artritidy a sekundarnich infekci
vyvolanych zarodky citlivymi na amoxicilin.

Kur domaéci:

Lécba infekci dychacich cest a infekci gastrointesti-
nélniho traktu (jinych nez infekci bakteriemi z rodu
Salmonella) vyvolanych zéarodky citlivymi na amoxi-
cilin.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech znamé precitlivélosti na
penicilin nebo na jiné latky ze skupiny beta-lakta-
ma.

Nepouzivat u zvifat s vdznym onemocnénim ledvin
véetné anurie nebo oligurie.

Nepouzivat u kralikd, morcat, kieckl, piskomill
nebo jakychkoli jinych malych bylozravcd.
Nepouzivat u piezvykavcd nebo koni.

Nepouzivat pfi pfitomnosti bakterii produkujicich
beta-laktaméazu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Peniciliny a cefalosporiny mohou po podéani zplso-
bit precitlivélost. V nékterych pfipadech mohou byt
alergické reakce na tyto latky zavazné.

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

Prasata.

Kur domaci (kufata, brojlefi, kufice, plemenné nos-
nice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANiI
Podani v pitné vodé nebo v krmivu u prasat.
Podani v pitné vodé u kura doméciho.
Kur doméci:
Doporugena davka je 16 mg amoxicilin-trihydratu
na 1 kg z. hm./den (coz odpovida 14 mg amoxicilin
baze/kg nebo 20 mg pripravku/kg) podavané
v pitné vodé po dobu 3-5 dnd.
Prasata:
Doporugena davka je 16 mg amoxicilin-trihydratu
na 1 kg z. hm./den (coz odpovida 14 mg amoxicilin
béaze/kg nebo 20 mg pfipravku/kg) po dobu 3-5
dnd.
Pro vypocCet pozadovaného mnozstvi veterinarniho
IéCivého pripravku v mg na litr pitné vody muze byt
pouzity nasleduijici vzorec:

x mg pfipravku prdmérma z. hm. (kg)

na kg zvifat, ktera maji
2. hm./den byt 1é¢ena _ xmg pfipravku
primérna denni spotfeba vody (1) na zvife na litr pitné vody

X

Pro dosazeni spravné davky musi byt stanovena co
mozné nejpfesnéji ziva hmotnost zvifat, aby se
predeslo poddavkovani.

Pro odméfeni vypocteného mnozstvi pfipravku se
doporucuje pouziti vhodnych kalibrovanych vah.
Pulzni dévkovani: Pfipravek se doporu€uje podavat
jednou denné v pitné vodé po omezenou dobu.
Vypnéte napdjeci systém na cca dvé hodiny (v te-



plém pocasi na kratsi ¢as) tj. do doby medikace.
Vlypoctenou denni dévku prasku rozptylte na po-
vrch 5-10 litr(l vody. Ddkladné promichejte, dokud
se prasSek nerozpusti. Tento roztok vmichejte do
takového objemu pitné vody, které bude vypito cca
do 2 hodin. Maximalni rozpustnost pfipravku ve
vodé je pfiblizné 8 g/l pii pokojové teploté (pfiblizné
20 °C). Pfi nizsich teplotach muize byt maximalni
rozpustnost pfipravku znac¢né snizena. Zajistéte
UpIné rozpusteni prasku.

Kontinualni medikace:

Pfiprava medikované vody by méla zajistit mnoz-
stvi, které se spotfebuje béhem néasledujicich 12
hodin. Veskerou nespotfebovanou medikovanou
vodu po 12 hodinéch zlikvidujte a na dalSich 12
hodin pfipravte ¢erstvou medikovanou vodu. Ma-
ximalni koncentrace zasobniho roztoku medikova-
né vody je pfiblizné 8 g/l pfi pokojové teploté (pfi-
blizné 20 °C). Pfi nizsich teplotach muze byt maxi-
malni rozpustnost pfipravku znacné snizena.
Zajistéte Uplné rozpusteni prasku. Davkovac by mél
byt nastaven odpovidajicim zpUsobem.

U cilovych druhd zvifat se mize spotieba vody lisit
v zavislosti na rlznych faktorech, véetné teploty
okolniho prostredi, stafi zvifat a druhu krmiva.
Podani v krmivu u prasat:

Pripravek muUze byt také podavan prostiednictvim
krmiva v doporucené denni krmné davce. Tento
zpUsob podavani je urcen pouze k 1é¢bé jednotli-
vych prasat na farméch, kde je pouze maly pocet
prasat, ktera jsou lé€ena. Pro podani v krmivu je
vhodné pouze velikost baleni 100 g.

Vétsi skupiny by mély byt I1é¢eny medikovanou pit-
nou vodou.

Pred kazdym podanim by mél byt prasek dikladné
vmichan do malého mnoZstvi krmiva a podan zvifeti
pfimo, pred podanim hlavni krmné davky. Je tfeba
dbat na to, aby bylo zajisténo Uplné spotiebovani
veskerého medikovaného krmiva, neZ se prasattim
poskytne zbytek denni krmné davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Ujistéte se, Ze v obdobli, kdy je podavana mediko-
vana voda, nemaji zvifata pfistup k vodé nemediko-
vané. Jakmile je véechna medikovana voda vypita,
podejte opét vodu nemedikovanou. Po skonceni
doby medikace je tfeba vhodnym zplsobem vycis-
tit napajeci systém, aby se zabranilo pfijmu sub-
terapeutického mnozstvi léCivé latky.

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata (maso): 2 dny.

Kur doméci (maso): 1 den. Nepouzivat u nosnic,
jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat béhem 3 tydnl pfed pocatkem snasky.
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11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Neotevieny veterinarni éCivy pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni uchovaveite piipravek pfi teplo-
té do 25 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti.

Po prvnim otevieni uchovaveijte v dobfe uzavieném
sacku, profizly okraj sacku prelozte a zajistéte
sponkou.

Doba pouzitelnosti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku
v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu:

Baleni 100 g: 1 mésic.

Baleni 250 g a 500 g: 2 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 12
hodin.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotie-
bujte ihned.

Uchovévat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku po
»EXP“. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nemocna zvifata mohou mit nizsi pfijem vody
a/nebo krmiva, a proto mohou vyzadovat parente-
rélni podavani léCiv.

Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu
zvifat. Koncentrace amoxicilinu v medikované pitné
vodé podavané zvifatim musi byt nastavena tak,
aby bylo zajisténo spravné davkovani.

Pfi podéani v krmivu v ramci lé€by jednotlivych pra-
sat pfipravek smichejte s dostate¢nym mnozstvim
krmiva, aby se zajistilo spotfebovani celé davky, dfi-
ve nez se prasatim poskytne zbytek denni krmné
davky.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v vahu oficialni
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pripravku by mélo byt zaloZzeno na vysled-
cich testu citlivosti bakterif izolovanych ze zvifete.
Pokud to neni mozné, je nutné zalozit IéCbu na mist-
nich (regionélni, na Urovni farmy) epidemiologic-
kych informacich o citlivosti cilovych druh( bakteri.
Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynd uvede-
nych v souhrnu Gdaju o pfipravku (SPC), mize zvy-
Sit prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin
a snizit G¢innost lécby.

Biezost, laktace nebo snéska:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivé-
ho pfipravku pro pouZiti béhem biezosti a laktace.




Laboratorni studie u potkand a kraliki nepodaly
dlikaz o teratogennim, fetotoxickém Ucinku a ma-
ternalni toxicité.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim léka-
fem.

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

Amoxicilin vykazuje svdj baktericidni u¢inek inhibici
syntézy bakterialni bunécné stény béhem mnozeni
bakterii. V zasadé tedy neni kompatibilni s bakte-
riostatickymi antibiotiky (napf. tetracykliny), které
inhibuji mnoZeni bakterii v jinych fazich. Synergie
se projevuje v kombinaci s beta-laktamovymi anti-
biotiky a aminoglykosidy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Neni zndmo.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Upozornéni pro uzivatele:

Peniciliny mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo po
kontaktu s kUzi vyvolat hypersensitivitu (alergii).
Hypersensitivita na peniciliny mlze vést ke zkfize-
nym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipa-
dech vazné.

Lidé se zndmou precitlivélosti na beta-laktamova
antibiotika by se méli vyhnout kontaktu s veterinar-
nim léCivym pfipravkem.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna
doporucena bezpecnostni opatieni a budte maxi-
malné obezfetni, aby nedo$lo k pfimému kontaktu.
Zabrante kontaktu s pokozkou a oima, protoze
tento pripravek mize byt drazdivy.

Pfi manipulaci s pfipravkem nekurte, nejezte ani
nepijte.

Béhem piipravy a podavani medikované pitné vody
zabrarite kontaktu pfipravku s pokozkou a vdecho-
vani prachovych &astic. Pfi michani a manipulaci
s pfipravkem pouzivejte ochranné rukavice a vhod-
nou protiprachovou masku (bud jednorazovy respi-
rétor spliujici evropskou normu EN 149, nebo
respirator pro opakované pouziti splfiujici evrop-
skou normu EN 140 s filtrem podle EN 143).

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé zasazeni o¢i nebo kontaktu pfipravku
s pokozkou oplachnéte postizené misto velkym
mnozstvim Cisté vody.

Pokud se objevi pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhle-
dejte Iékarskou pomoc a ukaZte Iékafi toto upozor-
néni. Otok obliceje, rtd &i o¢i nebo potize s dycha-
nim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzité |ékar-
ské oSetfeni.
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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
Listopad 2015

15. DALSi INFORMACE

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Zatavené sacky z PET/AI/PE obsahujici 100 g,
250 g nebo 500 g prasku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zéstupce drZitele rozhodnuti o registraci.
KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 79, 186 00, Praha 8

Tel: 221 115 150, info.cz@krka.biz

BioEquin FT, injek¢ni suspenze pro koné
97/094/15-C

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
BioEquin FT, injekéni suspenze pro koné

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcina¢ni davka (1 ml) obsahuje:
Virus influenzae equorum inactivatum, kmen:
A/Equi 2/Morava 95 (euroasijsky typ),

H3N8 min. 5 log, HIT'
A/Equi 2/Brno 08 (americky typ,
sublinie Florida 2), H3N8 min. 5 log, HIT'

Anatoxinum tetanicum purificatum min. 30 IU?
'Geometricky primér specifickych protilatek stano-
venych hemaglutinatné inhibi¢nim testem v séru
morcat

2Mezinarodni jednotky; titr protilatek proti toxinu,
indukovany po opakované vakcinaci mor¢at podle
Ph. Eur., stanoveny metodou ELISA



Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg
Bila nebo nazloutla az Sedohnédé suspenze. Sta-
nim se vytvari sediment, ktery se po protfepani roz-
ptyli.

0,2ml

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci koni starSich $esti mésicu proti
chiipce koni za icelem redukce klinickych piznakd
a vylucovani viru po infekci virem chfipky koni
a k aktivni imunizaci proti tetanu.

Nastup imunity byl prokazan ¢elenzni zkouskou pro
kmen chfipky 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.

Chipka: Nastup imunity: 14 dni po zékladni aplika-
ci pfipravku. Trvani imunity: 6 mésict po zakladni
vakcinaci a nejméné 12 mésict po prvni revakcina-
Ci (tfeti davce vakciny).

Tetanus: Nastup imunity: 14 dni po z&kladni aplika-
ci pfipravku. Trvani imunity: 6 mésict po zakladni
vakcinaci a nejméné 12 mésicl po prvni revakcina-
Ci (treti davce vakciny).

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto je v souvislosti s provedenou vakcinaci

mozné pozorovat mirné zvySeni teploty o maximal-

né 1 °C po dobu 1-3 dnd.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mlize vyskytnout

anafylakticka reakce. V takovém pfipadé je tfeba

poskytnout symptomatickou lécbu.

Cetnost nezadoucich Uc¢inku je charakterizovana

podle nésledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 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
Koné.

33

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANI

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

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace: Prvni vakcinace od stafi 6
meésicU, 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

Pfed upotfebenim je vhodné obsah Iékovky vytem-
perovat na teplotu 15-25 °C a obsah |ékovky fadné
protfepat.

Nedoporu€uje se pouzit vakcinu BioEquin FT k re-
vakcinaci koni dfive vakcinovanych vakcinou od jiné-
ho vyrobce nebo revakcinovat vakcinu BioEquin FT
vakcinou jiného vyrobce. Vyjimkou jsou vakciny ob-
sahuijici stejné kmeny chfipky koni jako BioEquin FT.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2-8 °C).

Chrante pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Uchovévejte v suchu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvede-
né na etiketée.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V pfipadé zvySeni infekéniho tlaku se doporucuje
provadét revakcinaci proti chfipce koni v intervalu 6
meésicu a to u vSech 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 stéje
a pred zavody nebo dostihy, by méla byt provedena
nejméné zakladni vakcinace, s dodrzenim nésle-
dujicich 14 dni nezbytnych k vytvofeni imunity. Pro
vSechny nevakcinované koné, zafazované do
chovu, se doporucuje provést v rdmci karantény
alespon zakladni vakcinaci s dodrzenim nasleduji-
cich 14 dni nezbytnych k vytvofeni imunity.
Nemocné koné, s priznaky respiratorniho onemoc-
néni, se doporucuje ustdjit a drzet izolované od
zdravych zvifat.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



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

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekcné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pouziti v pribéhu bfezosti nebo laktace:

Lze pouzit béhem brezosti.

Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho lécivé-
ho pfipravku pro pouziti béhem laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢in-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim |éCivym pfipravkem. Rozhod-
nuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt pro-
vedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVA-
NI 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 PRIiBALOVE
INFORMACE
listopad 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy 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.

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
96/095/15-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VIRBAC

1ére avenue - 2065 m — L.L.D.

06516 CARROS, FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABIANA LIFE SCIENCES SAU - Venus 26, Pol.

Ind. Can Parellada, 08228 Tarrasa — Barcelone,
Spain

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
Ciclosporinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Ciclosporinum

Pomocné latky:
Tokoferol-a (E 307)

Ciry az mimé nazloutly roztok.

100 mg

1,00 mg

4. INDIKACE

Lécba chronickych projevli atopické dermatitidy
u psu.

Jde o typ alergie kiize pst zpUsobené alergeny,
jako jsou domaci prachovi rozto¢i nebo pyly, které
stimuluji nadmérnou imunitni reakci. Cyklosporin
shizuje zanét a svédeéni souvisejici s atopickou der-
matitidou.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lé€ivou latku
nebo nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psli mladsSich Sesti mésici nebo
Nepouzivat v pfipadech s anamnézou maligniho
onemocnéni nebo progresivniho maligniho one-
mocnéni.

Nevakcinovat zivou vakcinou béhem léEby nebo
v dvoutydennim intervalu pred a po IéCbé.

6. NEZADOUCIH UCINKY

Vyskyt nezédoucich Ucinkl je neobvykly. Mezi nej-
Castéji zaznamenané nezadouci Ucinky patfi poru-
chy gastrointestinalni traktu, jako je zvraceni, hleno-
vitd nebo meékka stolice ¢i prdjem. Tyto pfiznaky
probihaji mirné, maji pfechodny charakter a neni
nutno kvali nim zastavit Ié¢bu.

Jiné nezé&douci Ucinky se objevuji jen zfidka. Jedna
se o letargii nebo hyperaktivitu, anorexii, mirnou az
stfedné zavaznou gingivalni hyperplazii, kozni reak-
ce v podobé bradavi¢natych lézi ¢i zmén kvality
srsti, Cervené a oteklé usni boltce, svalovou slabost
nebo svalové kiece.

Po aplikaci pfipravku nékdy pozorujeme mirné, pre-
chodné slinéni.

Tyto symptomy obvykle spontanné vymizi po ukon-
eni [éCby.



Ve velmi vzacnych pfipadech, hlavné u west high-
land white teriérd, byl pozorovan diabetes mellitus.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢&i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterindrnimu I1ékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Pro perorélni podani.

Doporucend davka cyklosporinu je 5 mg/kg zivé
hmotnosti (0,05 peroralniho roztoku na kg zivé hmot-
nosti). Tato davka musi byt na poCatku lécby poda-
vana denné. Frekvence podavani je vhodné nasled-
né snizit v podle klinické odezvy zvifete na 1écbu.
Davkovani primarni baleni typu 1:

Lahvi¢ka o objemu 5 nebo 15 ml (stfikatka o obje-
mu 1 ml se stupnici s dilky po 0,05 ml):

Pfi standardnim davkovani 5 mg/kg.

Aplikovany objem: 0,05 mi/kg.

Hmotnost | Davkovani| Hmotnost|Davkovani|Hmotnost|Davkovani|
(kg) m) | (k) | (m) | (kg) | (ml)
2 0,1 29 1,45 56 2,8
0,15 30 1,5 57 2,85
4 0,2 31 1,55 58 2,9
5 0,25 32 1,6 59 2,95
6 0,3 33 1,65 60 3
7 0,35 34 1,7 61 3,05
8 04 35 1,75 62 3,1
9 0,45 36 1,8 63 3,15
10 0,5 37 1,85 64 3,2
11 0,55 38 1.9 65 3,25
12 0,6 39 1,95 66 33
13 0,65 40 2 67 3,35
14 0,7 41 2,05 68 34
15 0,75 42 2,1 69 3,45
16 0,8 43 2,15 70 3,5
17 0,85 44 22 4l 3,55
18 09 45 2,25 72 3,6
19 0,95 46 23 73 3,65
20 1 47 2,35 74 37
21 1,05 48 24 75 3,75
22 11 49 2,45 76 3,8
23 1,15 50 25 77 3,85
24 1,2 51 2,55 78 3,9
25 1,25 52 2,6 79 3,95
26 1,3 53 2,65 80 4
27 1,35 54 2,7
28 1,4 55 2,75

Lahvi¢ka o objemu 30 nebo 60 ml (stfikacka o obje-
mu 2 ml se stupnici s dilky po 0,1 ml):

Pfi standardnim davkovani 5 mg/kg.

Aplikovany objem: 0,1 ml/2 kg.

Hmotnost| Davkovani| Hmotnost{Davkovani|Hmotnost|Davkovani|
(kg) m) | (kg) | (m) | (kg) | (ml)
2 0,1 30 1,5 58 2,9
4 0,2 32 1,6 60 3
6 0,3 34 1,7 62 3,1
8 0,4 36 1,8 64 3,2
10 05 38 19 66 33
12 0,6 40 68 34

14 0,7 42 21 70 35
16 08 44 2,2 72 3,6
18 0,9 46 23 74 3,7
20 1 48 24 76 3,8
22 1.1 50 25 78 39
24 1,2 52 2,6 80 4
26 13 54 27

28 1,4 56 2,8

Lahvi¢ka o objemu 5 nebo 15 ml (stfikacka o obje-
mu 1 ml se stupnici s dilky po 0,05 ml):

Pfi standardnim davkovani 5 mg/kg.

Aplikovany objem: 0,05 mi/kg.

Hmotnost | Davkovani| Hmotnost|Davkovani|Hmotnost Davkovani
(kg) (mi) (kg) (ml) (kg) (mi)
2 0,1 29 1,45 56 2,8
3 0,15 30 15 57 2,85
4 0,2 31 1,55 58 29
5 0,25 32 1,6 59 2,95
6 03 33 1,65 60 3
7 0,35 34 1,7 61 3,05
8 04 35 1,75 62 31
9 0,45 36 1,8 63 3,15
10 05 37 1,85 64 32
11 0,55 38 1,9 65 3,25
12 0,6 39 1,95 66 33
13 0,65 40 2 67 3,35
14 0,7 41 2,05 68 34
15 0,75 42 2,1 69 3,45
16 08 43 2,15 70 35
17 0,85 44 22 71 3,55
18 09 45 2,25 72 36
19 0,95 46 2,3 73 3,65
20 1 47 2,35 74 37
21 1,05 48 24 75 3,75
22 1,1 49 2,45 76 38
23 1,15 50 25 77 3,85
24 1,2 51 2,55 78 39
25 1,25 52 2,6 79 3,95
26 1,3 53 2,65 80 4
27 1,35 54 2,7
28 1,4 55 2,75

Lahvi¢ka o objemu 30 nebo 50 ml (stfikacka o obje-
mu 3 ml se stupnici s dilky po 0,1 ml):

Pfi standardnim davkovani 5 mg/kg

Aplikovany objem: 0,1 ml/2 kg

Hmotnost | Davkovani| Hmotnost|Davkovani|Hmotnost|Davkovani|
(kg) m) | (kg | (m) | (k) | (ml)
2 0,1 30 1,5 58 29
4 0,2 32 1,6 60 3
6 0,3 34 1,7 62 3,1
8 0,4 36 1,8 64 3,2
10 0,5 38 1.9 66 3.3
12 0,6 40 68 3,4
14 0,7 42 2,1 70 3,5
16 038 44 22 72 3,6
18 0,9 46 23 74 3,7
20 1 48 2,4 76 3,8
22 1,1 50 2,5 78 3.9
24 1,2 52 2,6 80 4
26 1,3 54 2,7
28 1,4 56 2,8
Zpusob podani:

Pfed zahajenim IéCby je nutno zvazit vSechny alter-
nativni zplisoby 1é¢by. Pripravek je potieba zpocat-
ku aplikovat denné az do zfetelného zlep$eni klinic-



kého stavu zvifete. K tomu vétSinou dochazi béhem pravkem. Odeberte davku predepsanou veteri-
4-8 tydnu lécby. Pokud v pribéhu prvnich 8 tydnd narnim |ékafem.

podavani nezaznamenadme zadnou odpovéd, je
nutno 1é¢bu ukonit.

Jakmile jsou klinické pfiznaky atopické dermatitidy
pod kontrolou, Ize pfipravek podavat kazdy druhy
den. Veterinarni Iékai' by mél pravidelné posuzovat
klinicky stav zvifete a pfizplsobit frekvenci davko-
vani podle klinické odezvy na Ié¢bu.

V nékterych pfipadech, kdy je dosazeno klinického
Ustupu priznakd pfi davkovani kazdy druhy den,
mUZe veterinarni Iékar rozhodnout o rezimu poda-
vani pfipravku kazdy 3. az 4. den.

Pripravek by mél byt podavan v nejnizsi mozné fre-
kvenci, kterd dokaze udrzet zvife z hlediska klinic-
kych pfiznakd v remisi.

Lécena zvifata je nutno pravidelné vySetfovat a zva-
zovat alternativni moznosti éCby. Pfed zkracenim
intervalu podavani mizeme zvazit pouziti doplriko-
vé 1é¢by (napfiklad medikované Sampoény, mastné
kyseliny).

Délku 1é¢by je tfeba upravit podle klinické odezvy
na lé€bu. Pokud dojde k vyfedent klinickych pfizna-
k{, 1é¢bu Ize ukondit. Pfi recidivé klinickych pfizna-
ki je potieba znovu zahdjit 1écbu v rezimu davkova-
ni jednou denné. V nékterych pfipadech mize byt
nezbytné opakovat cely léebny cyklus.

4. Lahvicku vratte do pdvodni svislé polohy a vy-
jméte aplikacni stfikacku z adaptéru pomalym
otacivym pohybem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Veterinarni 1éCivy pripravek aplikuje majitel zvifete.

Veterinarni 1éCivy pfipravek by mél byt podavan nej-

méné 2 hodiny pfed nebo po krmeni.

StikaCku je nutno zavést pfimo do dutiny Ustni psa.

Primarni baleni typu 1:

1. Pfi otevieni lahvicky zatlacte smérem dold a sou-
¢asné ototte Sroubovaci uzadvér s détskou
pojistkou.

5. Nyni zavedte stfkatku do dutiny Ustni psa
a vytlacte jeji obsah. Mezi jednotlivymi aplikace-
mi se stfikacka nevyplachuje ani necisti.

2. Drzte lahvi¢ku ve svislé poloze a zasunte apli-
kacni stfikacku pevné do plastového adapteéru.

3. Otocte lahvicku smérem dolli a pomalu vytahu-
jeme pist, aby se aplikaéni stiikaka plnila pfi-
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Poznamka: Pokud je pfedepsana davka pfipravku

vet§i nez maximalni objem naplnéni aplikacni stfi-

kacky, je nutno stiikacku opét naplnit, aby byla apli-

kovéna pina davka.

6. Po pouziti lahvicku vzdy uzaviete Sroubovacim
uzavérem s détskou pojistkou. Pfi zaSroubovani
zatlacte na uzavér smérem dold.

4. Nyni zavedte stfikacku do dutiny Ustni psa
a vytlacte jeji obsah. Mezi jednotlivymi aplikace-
mi se stfikacka nevyplachuje ani necisti.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Primarni baleni typu 2:

1. Odstrante plastovy kryt a pevé nasadte plastovy

davkovac.
d é
@ Poznamka: Pokud je predepsana dévka vétsi nez
L ; . . maximalni objem napInéni aplikacni stiikacky, je
Plastovy davkovac by mél zustat na lahvicce. nutno stiikacku opét naplnit, aby byla aplikovana
2. Drzte lahviCku zpfima a pevné zasunte Ustni dav- pna davka.
kovaci stfikacku do plastového davkovace. Uchovavejte mimo dosah dét.
V pfipadé potieby otfete vnéjsi plochu stfikacky
suchou utérkou a poté ji ihned zlikvidujte.
Poznamka: Pfibalovéa informace, kterd bude uvede-
l na na trh, bude obsahovat pouze Udaje pro pfislus-
nou skupinu baleni, bud'typ 1 nebo 2.

Chrarite pred chladem.
Pfi teploté pod 15 °C mlze pfipravek gelovatét, ale
3. Otodte lahvigku smérem dolii a pomalu vytahng-  jedna se o reverzibilni zménu a pfi teplotach do
te pist tak, aby se davkovaci stiikatka pinila pfi- 25 °C pfipravek nabyva opét piivodni charakter bez
pavkem. Odeberte davku léku pfedepsanou  ztraty kvality.
veterinarnim lékafem. Po prvnim otevfeni: uchovaveijte pi teploté do 25 °C.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 6 mésica.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném meésici.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu
a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim ote-
vfeni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum napiSte na misto k tomu uréené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Klinické pfiznaky atopické dermatitidy jako jsou
pruritus nebo zanétlivé zmény kize nepatfi mezi
specifické symptomy onemocnéni. Pfed zahajenim
|éEby je proto nutno vyloudit ostatni pfi€iny vzniku
dermatitid. Mezi ty patfi ektoparazitarni infekce, jiné
typy koznich alergickych onemocnéni (napf. alergie
na blesi kousnuti nebo potravni alergie) ¢i bakterial-
ni a plisfiové infekce. Je vhodné pred a v prabéhu
IéCby atopické dermatitidy aplikovat zvifatim pii-
pravky proti napadeni blechami.

Pfed zahajenim lécby se doporucuje provést kom-
pletni klinické vySetieni. | kdyz cyklosporin nevyvo-
lava vznik tumord, zpdsobuje inhibici T lymfocytd,
a proto podavani cyklosporinu muze vést ke zvyse-
nému vyskytu klinicky zjevnych malignich onemoc-
néni, protoZze dochdzi k potlaceni protinadorové
imunitni odpovédi. ZvysSené riziko progrese nadoru
je nutno peclivé zvazit a porovnat s klinickym pfino-
sem |écby. Pokud dojde béhem lécby cyklospori-
nem k lymfadenopatii, je potieba Iécené zvife pravi-
delné sledovat.

Pred zahéajenim lé€by veterinarnim IéCivym pfiprav-
kem se doporucuje u daného zvifete vylécit vSech-
ny bakterialni a plisfiové infekce. Pokud se ale obje-
vi infekce béhem podavani pfipravku a nejde
0 zavazny proces, neni nutno fesit situaci zastave-
nim aplikace pfipravku.

U laboratornich zvifat ovliviiuje cyklosporin hladiny
inzulinu v krevnim obéhu a vyvolava zvySeni hodnot
glykémie. Pokud se po nasazeni pfipravku objevi
pfiznaky diabetu, napfiklad polyurie a polydipsie, je
potfeba davku postupné upravit nebo podavani
zastavit a vyhledat pomoc veterinarniho lékare.
V pfipadé vyskytu pfiznaki charakteristickych pro
diabetes mellitus, je nutno sledovat vliv 1é¢by na
glykémii. Pouziti cyklosporinu se nedoporucuje
u diabetickych ps.

U zvifat trpicich téZkou renalni insuficienci je potre-
ba sledovat hladiny kreatininu.

Zvlastni opatrnost vyzaduje vakcinace lécenych zvi-
fat. Aplikace veterinarniho 1é¢ivého pfipravku mize
negativné ovlivnit G¢innost podavanych vakcin.
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Proto se nedoporucuje vakcinovat Ié¢end zvifata
inaktivovanou vakcinou v prabéhu aplikace pfiprav-
ku i v obdobi dva tydny pfed zahajenim Ié¢by a dva
tydny po jejim ukonceni. V pfipadé Zivych vakcin viz
také bod ,Kontraindikace“.

Nedoporu€uje se pouzivat pfipravek v kombinaci
s dalSimi imunosupresivnimi Iéky.

ZvI&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaji
veterindrni IéCivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na cyklosporin by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfi-
pravkem.

Po aplikaci si umyjte ruce.

V pfipadé nahodného potfisnéni kiize ¢i oéi posti-
Zené misto omyjte Cistou vodou.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Ié-
ka'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivé-
ho pfipravku pro pouziti u chovnych psu ani u fen
béhem brfezosti nebo laktace. Vzhledem k nedo-
statku téchto studii se doporucuje aplikovat pfipra-
vek u chovnych zvifat pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym vete-
rinarnim lékafem.

Proto se nedoporucuije Ié¢ba u fen v laktaci.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Je znamo, Ze nékteré latky plsobi jako kompetitivni
inhibitory ¢i induktory enzym podilejicich se na
metabolismu cyklosporinu, zvlasté pak cytochromu
P450 (CYP 3A 4). V nékterych klinicky odtvodné-
nych piipadech je mozno upravit davku veterinarni-
ho léCivého pfipravku.

Skupina latek zvana azoly (napf. ketokonazol)
dokéze zvysit koncentraci cyklosporinu v krvi. Tento
Ucinek je povazovan za klinicky vyznamny. Keto-
konazol v davce 5-10 mg/kg prokazatelné zvySuje
koncentraci cyklosporinu v krvi u psl az pétinasob-
né. Pfi soubézné lécbé cyklosporinem a ketokona-
zolem by mél veterinarni lékar zvazit jako praktické
opateni dvojnasobné prodlouzeni intervalu 1éCby,
pokud je pes v lééebném rezimu, kdy je pfipravek
podavan kazdy den. Makrolidy jako je erytromycin
mohou zvysit koncentraci cyklosporinu v plazmé az
dvojnasobné. Nékteré induktory cytochromu P450,
jmenovité antikonvulziva a antibiotika (napfiklad tri-
methoprim/sulfadimidin), mohou snizit plazmatické
koncentrace cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéru
MDR1 P-glykoproteinu. Proto spole¢né podéavani
cyklosporinu spolu se substraty P-glykoproteinu
jako jsou makrocyklické laktony, napfiklad ivermek-
tin a miloemycin, mGZe vést ke snizenému vyplavo-
vani téchto latek z bunék hematoencefalické barié-



ry, coz muze vyvolat pfiznaky toxického plsobeni
na CNS.

Cyklosporin mGze posilit nefrotoxické Ucinky ami-
noglykosidovych antibiotik a trimethoprimu. Proto
se nedoporucuje soucasné podavani téchto Ici-
vych latek s cyklosporinem.

Zvlastni opatrnost je nutna pfi vakcinaci a soubéz-
ném pouziti pfipravku s dal$imi imunosupresivnimi
latkami.

Predavkovant:

Zadné nezadouci Ucinky nad ramec téch, které byly
pozorovany po doporucené Iécbé, nebyly pozoro-
vany u psU po podani jednorazové peroraini davky
az 6 krat vy$si nez doporucené. Kromé Ucinkl
pozorovanych po aplikaci doporuc¢eného davkova-
ni byly hidSeny nésledujici nezadouci ucinky, pozo-
rované pfi predavkovani po dobu 3 mésict nebo
déle v davkach 4kréat vyssich nez doporucené dav-
kovani: hyperkeratotické oblasti, zejména na bolt-
cich, zrohovatélé léze na polstarcich, Ubytek hmot-
nosti nebo snizeni prirGstk( hmotnosti, hypertricho-
za, zvy$end mira sedimentace erytrocytl, snizeni
hodnot eozinofill. Frekvence a zévaznost téchto
nezadoucich Ucink( je zavisla na davce.
Neexistuje zadné specifické antidotum, v pfipadé
pfiznaku predavkovani je tfeba psa léCit symptoma-
ticky. Pfiznaky vymizi béhem 2 mésict po ukonceni
léCby.

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.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Listopad 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Druh a slozeni vnitfniho obalu:

Baleni 1:

Lahvicky z jantarového skla (typ Ill) uzaviené Srou-
bovacim HDPE uzavérem s détskou pojistkou
a vybavené plastovym adaptérem (HDPE).
Lahvi¢ka o objemu 5 ml s davkovaci soupravou
obsahujici PE stfikacku o objemu 1 ml se stupnici
s dilky po 0,05 ml, baleno v karténové krabici.

Lahvicka o objemu 15 ml s davkovaci soupravou
obsahuijici PE stfikacku o objemu 1 ml se stupnici
s dilky po 0,05 ml, baleno v karténové krabici.
Lahvi¢ka o objemu 30 ml s davkovaci soupravou
obsahuijici PE stiikacku o objemu 2 ml se stupnici
s dilky po 0,1 ml, baleno v karténové krabici.
Lahvicka o objemu 60 ml s davkovaci soupravou
obsahujici PE stfikacku o objemu 2 ml se stupnici
s dilky po 0,1 ml, baleno v kartonové krabici.
Baleni 2:

Lahvitky z jantarového skla (typ Ill) uzaviené
20 mm bromobutylovou zatkou a odklapécim hlini-
kovym uzavéerem (flip-off).

5 ml lahvicka s davkovaci soupravou obsahujici
polykarbonatové davkovaci vicko se silikonovym
ventilem a polykarbonatovou stiikatkou o objemu
1 ml se stupnici s dilky po 0,05 ml, baleno v karté-
nové krabici.

15 ml lahvicka s davkovaci soupravou obsahujici
polykarbonatové davkovaci vicko se silikonovym
ventilem a polykarbonatovou stikackou o objemu
1 ml se stupnici s dilky po 0,05 ml, baleno v karté-
nové krabici.

30 ml lahvicka s davkovaci soupravou obsahujici
polykarbonatové davkovaci vicko se silikonovym
ventilem a polypropylenovou stiikackou o objemu
3 ml se stupnici s dilky po 0,1 ml, baleno v karténo-
vé krabici.

50 ml lahvicka s davkovaci soupravou obsahujici
polykarbonatové davkovaci vicko se silikonovym
ventilem a polypropylenovou stikackou o objemu
3 ml se stupnici s dilky po 0,1 ml, baleno v karténo-
vé krabici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné
96/097/15-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné
Sulfadiazinum

Trimethoprimum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 g pasty obsahuije:
LéCivé latky:

Sulfadiazinum 288,2 mg
Trimethoprimum 58,0 mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,8 mg

Propylparaben 0,2 mg

Bila az svétlehnéda peroralni pasta.

4. INDIKACE

Lécba bakterialnich infekci u koni (infekce traviciho
traktu - diarea; infekce respiracniho traktu — pneu-
monie, pleuritida; strangulace, infekce ran, septiké-
mie, celkova infekce), zplsobené mikroorganismy
citlivymi ke kombinaci 1é&ivych latek:

- Rhodococcus equi,

- Staphylococcus spp.,

- Streptococcus spp.,

- Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lécivou(é)
latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Koné.

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

Perorélni podéni.

Doporucena davka je 30 mg kombinace IéCivych
latek/kg zivé hmotnosti/den.

Obsah 1 aplikatoru vysta¢i na 1denni davku pro
koné o hmotnosti az 600 kg z. hm.

Pripravek aplikujte 1krat denné po dobu 5 dnd,
resp. jesté 2 dny po vymizeni pfiznak( onemocné-
ni.

Pouziti davkovaciho aplikatoru:

Aplikéator je tfeba prizpUsobit vypocitané davce
nastavenim krouzku na pfislusné znacce na pistu.
Pist aplikatoru je kalibrovan, jednotlivé znacky
odpovidaji davce na 50 kg z. hm. Nastaveni davky
dle hmotnosti zvifete se provede nastavenim zavitu
na rysku oznacujici danou hmotnost koné. Pred
aplikaci se ujistéte, Ze kin neméa v tlamé zadné
zbytky krmiva.

Odstrarite uzavér aplikatoru, viozte jej do tlamy
koné v mezizubnim prostoru a naneste na kofen
jazyka. Po aplikaci okamzité na nekolik vtefin zved-
néte koni hlavu a ujistéte se, ze davku spolknul. Po
podani opét aplikator uzavrete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pred aplikaci pripravku nékolik hodin zvifata nekr-
mit, snizena népln gastrointestinalniho traktu zajisti
lepsi systémovou absorpci [éCivych latek.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co
nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost a je tfeba
zkontrolovat presnost dévkovactho rezimu.

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lid-
skou spotfebu.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lid-
skou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Chrante pred chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho
obalu: 6 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Podani pfipravku neni doporuceno u zvifat se za-
vaznym selh&nim jater. U zvifat s nedostatenou
funkci jater podavejte pfipravek obezietné.

Podani pfipravku neni doporu¢eno u zvifat se za-
vaznym selhanim ledvin. Podavejte obezietné u zvi-
fat, u kterych je znama nedostate¢na funkce ledvin,
trpi $patnou prichodnosti mocovych cest a/nebo
maji sklony k tvorbé mocovych kamend.

Pripravek podavejte obezietné u dehydratovanych
zvifat. V pribéhu léCby zajistéte zvifatim dostatec-
ny pfisun napajeci vody.

Pripravek podaveijte obezietné u zvifat s poruchami
krvetvorby (zejména Cervené krevni fady). Pfi dlou-
hodobém podavani se doporucuje provadét pravi-
delné kontroly krevniho obrazu.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni
a mistni pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfi-
pravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci cilového
patogena a vysledcich stanoveni citlivosti. Pokud to
neni mozné, je nutné zohlednit profil citlivosti mikro-
organisml pochazejicich z vyskytll pfipadd one-
mocnéni na farmé ¢i v daném regionu a zalozit tera-
pii na mistnich (regiondlnich, na urovni farmy) epi-
zootologickych informacich.

Zvléstni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pfipravek zvifatim:

Predchazejte néhodnému kontaktu pripravku s kizi
a ocima. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfiprav-
kem by se mély pouzivat rukavice a ochranné bryle.
Po pouziti si umyijte ruce a zasazenou pokozku.



Sulfonamidy mohou po injekci, inhalaci nebo po

kontaktu s kuzi vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Pre-

citlivélost na sulfonamidy muze vést ke zkfizenym
reakcim s ostatnimi antibiotiky. Alergické reakce na
tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné.

1. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli na sulfonamidy.

2. Pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi pfi-
znaky jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte lékar-
skou pomoc a ukazte Iékafi toto upozornéni.

Téhotné a kojici Zeny by mély veterinarni 1éCivy pfi-

pravek podavat obezretné.

PouZiti v prdbéhu brezosti a laktace:

Podani kombinace 1écivych latek béhem biezosti,

zejména v rané fazi, mize vést ke kongenitalnim

vadam u hfibat. PouZiti pfipravku béhem brezosti
by mélo byt na zakladé zvazeni poméru rizika a pfi-
nosu o$etfujicim veterinarnim Iékarfem.

Sulfonamidy prechazi do matefského mléka a mo-

hou mit negativni vliv na mlddata sajici mléko sul-

fonamidy oSetfenych klisen. Pouziti pfipravku bé-
hem laktace by mélo byt na zakladé zvazeni pomé-
ru rizika a pfinosu oSetfujicim veterinarnim Iékafem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

0 moznostech likvidace nepotfebnych Iécivych pfi-
pravkd se poradte s vasim veterinarnim |ékarem.
Tato opateni napomahaji chranit zivotni prostedi.
VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisti.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

LINEOMAM LC intramamarni roztok
96/098/15-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a Vyrobce odpovéd-
ny za uvolnéni Sarze:
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Bioveta, a.s.
Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

LINEOMAM LC intramamérni roztok
Lincomycinum (ut hydrochloridum)
Neomycini sulfas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 aplikator o objemu 10 ml obsahuije:

Lincomycinum (ut hydrochloridum) 330 mg
Neomycini sulfas 100 000 IU
Pomocné latky:

Dihydrat dinatrium-edetatu 4,98 mg

Intramamarni roztok.
Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Lécba mastitidy u dojnic v laktaci zplisobené bakte-
riemi citlivymi na kombinaci linkomycinu a neomy-
cinu.

Obecné jsou na linkomycin a/nebo neomycin citlivé
bakterie rodu Staphylococcus spp. véetné druhu
S. aureus, rodu Streptococcus spp. véetné S. aga-
lactiae, S. dysgalactiae a S. uberis, a koliformni bak-
terie véetné E. coli.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na 1éCivé latky,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Dojnice skotu v laktaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Intramamarni podani.

Pfi jedné davce se do kazdé postizené Ctvrti apliku-
je obsah 1 aplikatoru, tj. 100 000 IU neomycin sul-
fatu a 330 mg linkomycinu. Celkové se aplikuji do
postizené Ctvrti 3 davky. Aplikace se opakuje po 12
hodinach.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pripravek aplikujte s dodrzenim aseptickych podmi-
nek, pouze prostrednictvim intramamarni inflze.
Aplikujte do ocisténého, omytého a peclivé osuse-
ného vemene, co nejrychleji po Uplném vydojeni
oSetfované Ctvrti. Pfed aplikaci dezinfikujte konec



struku pomoci pfilozeného dezinfek&niho ubrousku
(pro kazdy struk pouzijte novy ubrousek!).

Pred aplikaci drzte aplikator kanylou nahoru a v této
poloze sejméte z kanyly uzavér. lhned po otevieni
zavedte kanylu aplikatoru do strukového kanélku
a stiskem pistu vytlacte cely obsah aplikatoru do
postizené Ctvrti. Po aplikaci je doporuc¢eno provést
kratkou masaz smérem od hrotu struku k mlécné
cisterné.

Kazdy aplikator je uréen pouze pro jednorazové
pouZziti.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 3 dny. Miéko: 84 hodin.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Chrante pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Po prvnim otevieni je uréeno k okamzité spotiebé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni
a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci
a stanoveni citlivosti mikroorganizmd pochézejicich
z vyskytl pfipadil onemocnéni na farmé. Pokud to
neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regiondlnich, na drovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokyn( uvede-
nych v textu pfipravku, mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na linkomycin nebo neomycin
a snizit u€innost terapie makrolidy a ostatnimi linko-
samidy ¢i aminoglykosidy z ddvodu mozné zkfize-
né rezistence.

Nepouzivejte dezinfekéni ubrousky na struky s ote-
vienymi ranami.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterindrni IéCivy pipravek zvifatim:
Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli na ucinné nebo pomocné latky nebo
pokud vadm bylo doporuceno s pfipravky tohoto
typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna
doporucena bezpecnostni opatieni a budte maxi-
malné obezfetni, aby nedo$lo k pfimému kontaktu.
Pfi nakladani s veterinarnim Iécivym piipravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skla-
dajici se z gumovych rukavic.
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V pfipadé ndhodného kontaktu pfipravku s kGzi
omyjte zasazené misto vodou a mydlem.

V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte oko prou-
dem Gisté vody.

Po aplikaci pfipravku si umyijte ruce.

Po pouziti dezinfekénich ubrouskd si umyjte ruce
a v pripadé znamé precitlivélosti na isopropylalko-
hol pouzivejte ochranné rukavice.

Brezost:

Lze pouzit béhem brezosti.

Laktace:

Lze pouzit béhem laktace.

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

Tento pfipravek by nemél byt pouzivan soucasné
s makrolidy. U&inek linkomycinu a makrolidu se
antagonizuje v disledku kompetice o vazebné mis-
to na 50S ribozomalni podjednotce, ktera je cilo-
vym mistem antimikrobniho plsobeni obou mole-
kul.

Aminoglykosidy jsou synergické s nékterymi beta-
laktamovymi antibiotiky. Synergismus je mimo jiné
dan poskozenim bakterialni stény plsobenim beta-
laktam( a snazsim priinikem aminoglykosidu k cilo-
vé struktufe bakteridlniho ribozému. Uplatiuje se
napfiklad vGci streptokokim a gramnegativnim
bakteriim.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
Pripravek je dobfe snasen. V pfipadé nadhodného
predavkovani u zvifete by se nemély objevit ani
lokalni ani systémové nezadouci Ucinky.
Inkompatibility:

Neuplatfiuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2015

15. DALS| INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Baleni: 24 x 10 ml

EXP: {mésic/rok}

Sarze:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



Bioveta, a.s.

Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel.: +420 517 318 500, fax: +420 517 363 281
e-mail: comm@bioveta.cz
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Acticam 1 mg zvykaci tablety pro psy
DR: Ecuphar NV, Belgie
B: 1x10.0 tableta, 9901415
2 x 10.0 tableta, 9901416
10 x 10.0 tableta, 9901417
. 50x10.0 tableta, 9901418
RC: 96/065/12-C
PR: na dobu neomezenou

Acticam 2,5 mg zvykaci tablety pro psy
DR: Ecuphar NV, Belgie
B: 1x10.0 tableta, 9901419
2 x 10.0 tableta, 9901420
10 x 10.0 tableta, 9901421
. 50x10.0 tableta, 9901422
RC: 96/066/12-C
PR: na dobu neomezenou

BioBos L, injekéni suspenze pro skot

DR: Bioveta, a. s., Ceské republika

B: 9900337; 1 x 5.0 davka; lahvicka sklo
9900334; 10 x 5.0 davka; lahvicka sklo
9900339; 1 x 25.0 davka; lahvicka sklo
9900340; 1 x 50.0 davka; lahvicka sklo

. 9900342; 1 x 50.0 davka; lahvicka plast
RC: 96/020/11-C
PR: na dobu neomezenou

BioBos L(6), injekéni suspenze pro skot

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

B:  9900314; 1 x 5.0 davka; lahvicka sklo
9900311; 10 x 5.0 davka; lahvicka sklo
9900316; 1 x 25.0 davka; lahvicka sklo
9900317; 1 x 50.0 davka; lahvicka sklo
9900319; 1 x 50.0 davka; lahvicka plast

RC: 96/021/11-C

PR: na dobu neomezenou

DINALGEN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata a koné .
DR: Laboratorios Dr. Esteve, S.A., Spanélsko

B: 1x100.0 ml, 9934608
5 x 100.0 ml, 9934609
10 x 100.0 ml, 9934610
1 x 250.0 ml, 9934611
. 5x250.0 ml, 9934612
RC: 96/037/10-C
PR: na dobu neomezenou

GALCES PLUS tablety pro psy
DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
B: 4x1.0tableta, 9934598
10 x 1.0 tableta, 9934599
50 x 1.0 tableta, 9934600
. 10x10.0 tableta, 9900288
RC: 96/038/10-C
PR: na dobu neomezenou

GENTAMOX injekéni suspenze

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanelsko
B:v 9937497; 1 x 100.0 ml lahvicka

RC: 96/1163/97-C

PR: na dobu neomezenou

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a koc-
ky

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

B:  1x20.0 mlinjek¢ni lahvicka, 9934906

RC: 96/005/11-C

PR: na dobu neomezenou
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Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze pro skot

a prasata

DR: EMDOKA bvba, Belgie

B: 1x50.0 ml, 9934743
1 x100.0 ml, 9934744
1 x 250.0 ml, 9934745
1 x 500.0 ml, 9934746
12 x 50.0 ml, 9900254
12 x 100.0 ml, 9900255
12 x 250.0 ml, 9900256

. 12x500.0 ml, 9900257
RC: 96/014/11-C
PR: na dobu neomezenou

Norotril Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
B: 1x100.0 ml, 9934963

4 x 100.0 ml, 9934966

12 x 100.0 ml, 9934969

1 x 250.0 ml, 9934964

4 x 250.0 ml, 9934967

12 x 250.0 ml, 9934970



1 x 500.0 ml, 9934965

4 x 500.0 ml, 9934968

. 12x500.0 ml, 9934971
RC: 96/015/11-C

PR: na dobu neomezenou

Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho
DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
B: 1x100.0 g, 9934972
1x250.0 g, 9934973
1 x500.0 g, 9934974
1 x1000.0 g, 9934975
10 x 100.0 g, 9900705
RC: 96/037/11-C
PR: na dobu neomezenou

SPIROVAC y

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
B: 1 x25.0 davka, 9935358

1 x 5.0 davka, 9902612

1 x 25.0 davka, 9902613

1 x 25.0 dévka, 9902614

97/006/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Versifel FeLV injekéni suspenze pro kocky

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
B: 10 x 1.0 davka, 9902577

25 x 1.0 davka, 9902578

97/095/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
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Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro sprejo-
vani pro kurata

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

B: 9939615, 1 x 50,0 ml

9939616, 1 x 100,0 ml

9939617, 1 x 250,0 ml

97/014/13-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
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Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro psy do 4 kg
RC: 96/090/15-C
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Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani na
kdzi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani na
kdizi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani na
ku2| spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka, d.d., Slovinsko

Vypusténi lécebné indikace.

AVIFFA RTI, lyofilizt pro pfipravu suspenze
RC: 97/1077/97-C

DR: MERIAL, Francie

Zprisnéni limitd specifikaci u kone¢ného pfiprav-
ku.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/016/04-C

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C 5

DR: Bioveta, a. s., Ceské republika

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku -
rozsah u imunologického pripravku se zvétsi
bez zmény procesu.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/016/04-C 5

DR: Bioveta, a. s., Ceské republika

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku -
rozsah u imunologického pripravku se zvétsi
bez zmény procesu.

Bovilis Bovipast RSP injekéni suspenze

RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
Zména slozeni pomocnych latek kone¢ného pfi-
pravku. Zména zkusebniho postupu pro konec-
ny pfipravek - jiné zmény zku$ebniho postupu
véetné nahrazeni nebo pfidani.

Calciveyxol infuzni roztok

RC: 96/1186/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro ucinnou latku.

CANGLOB P injekéni suspenze, heterogenni
imunoglobuliny pro psy

RC: 97/339/95-C

CANGLOB DHLaPPi injekéni suspenze, hetero-
genni imunoglobuliny pro psy

RC: 97/337/95-C



CANGLOB D FORTE injek¢ni suspenze, hetero-
genni imunoglobuliny pro psy

RC: 97/273/95-C )

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

Zména tvaru nebo rozmérd uzavéru (vnitini
obal).

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RE: 96/732/96-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouse-
ni Sarzi.

Covexin 10 injekéni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/036/10-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pfipravku - Zména mimo rozsah
schvalenych limiti specifikaci.

CURACEF DUO 50 mg/ml/150 mg/ml injekéni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: VIRBAC, FRANCIE

Zmeéna dovozce, mechanismi uvolfiovani vyrob-
nich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného
pripravku - pfidani mista, kde se vykonava kon-
trola/zkous$eni Sarzi.

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

DR: Novartis Animal Health, d. o. 0., Slovinsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku v prodejnim baleni.

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména zku$ebniho postupu pro Uéinnou latku
nebo vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt po-
uzivany v procesu vyroby ucinné latky - jiné
zmény zkusebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pfidani) pro Géinnou latku nebo vychozi
surovinu/meziprodukt. Zpfisnéni limitG specifi-
kaci uéinné latky, vychozi suroviny/meziproduk-
tu/€inidla pouzivaného v procesu vyroby uéinné
latky. Malé zmény schvaleného zkusebniho po-
stupu.

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na
kdizi - spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro stiedni 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

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na
kizi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: VIRBAC, FRANCIE

Zmeény lécebnych indikaci — Pfidani nové léceb-
né indikace nebo Uprava schvalené lécebné
indikace.

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot
RC: 96/052/08-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

EQUIP EHV 1,4 injekéni suspenze

RC: 97/088/030

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Jind zména zkusSebniho postupu pro mezipro-
dukt. Zména limitd specifikaci meziproduktu
v procesu vyroby G¢inné latky.

Equip T injekéni suspenze

RC: 97/046/04-C

Equip F injekéni suspenze

RC: 97/047/04-C

Equip FT injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C 5

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Zména vnitfniho obalu koneéného pfipravku.

Equipalazone 1g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

EQVALAN peroralni pasta

RC: 99/135/86-C

IVOMEC 1 % injekéni roztok

RE: 99/210/87-C

IVOMEC SUPER injekéni roztok

RC: 96/190/90-C

IVOMEC 0,6 % w/w premix pro medikaci krmiva
RC: 98/447/93-C

DR: Merial, Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym pro Géinnou latku.

EURICAN DHPPi2 lyofilizat pro injekéni suspen-
zi s rozpoustédlem
RC: 97/003/98-C



EURICAN DHPPi2-L lyofilizat pro injekéni sus-
penzi s rozpoustédlem

RC: 97/005/98-C

EURICAN DHPPi2-LR lyofilizat pro injekéni sus-
penzi s rozpoustédlem

RC: 97/026/98-C

PROGRESSIS injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

PRIMODOG injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

DR: Merial, Francie

Piedlozeni nového Evropského lékopisného
TSE certifikatu shody pro vychozi surovinu od
nového nebo jiz schvaleného vyrobce.

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok pro nalé-
vani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeény lécebnych indikaci — pfidani nové léceb-
né indikace nebo Uprava schvalené lécebné
indikace.

Flimabend 100 mg/g suspenze pro podani v pit-
né vodé pro kura doméciho a prasata

RC: 96/029/13-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Zmeéna (zmény) souhrnu Udajt o pfipravku, ozna-
¢eni na obalu nebo pfibalové informace v du-
sledku novych tdaji o jakosti nebo predklinic-
kych, klinickych ¢i farmakovigilanénich udaju.

Foresto 1,25 g + 0,56 g pro kocky a psy < 8 kg
RC: 99/068/11-C

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro psy < 8 kg
RC: 99/069/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
RC: 99/070/11-C

DR: BAYER s.r0., Ceska republika

Zména (zmény) souhrnu udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pribalové informace
u humannich Ié¢ivych pfipravki, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se pravidel-
né aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
nebo poregistracni studie bezpecnosti (PASS)
nebo vysledek posouzeni provedeného pfislus-
nym organem podle ¢élanku 45 nebo 46 nafizeni
(ES) ¢. 1901/2006. Provedeni znéni odsouhlase-
ného pfislusnym organem.

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro prasa-
ta
RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Né-
mecko
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Pfidani mista baleni vnéjSiho obalu. Zména
(zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farma-
kovigilance (DDPS) - Zmény DDPS nasledujici
po posouzeni stejného DDPS ve vztahu k jinému
lé¢ivému pfipravku téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci.

Ketaset 100 mg/ml injekéni roztok pro psy,
ko&ky a koné

RC: 96/087/15-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Zména kvalifikované osoby odpovédné za far-
makovigilanci (QPPV).

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

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména bezpecnosti, G¢innosti - zména SPC po
repeat use.

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalé-
vani na hfbet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: VIRBAC, FRANCIE

Zpfisnéni limita specifikaci G¢inné latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/€inidla  pouzivaného
v procesu vyroby ucinné latky.

POULVAC ND Hitchner B1 lyofilizat pro suspen-
zi

RC: 97/272/95-C

POULVAC NDW lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/375/92-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouse-
ni Sarzi, pro biologicky/imunologicky pfipravek
a jakoukoli ze zkusebnich metod provadénych
v uvedeném misté je biologicka/imunologicka
metoda.

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze pro
skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Zména bezpecnosti, Géinnosti - zména SPC po
repeat use.

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku - po prvnim otevieni.



Surolan kozni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: EliLilly Regional Operations GmbH, Rakousko
Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-
vek - jiné zmény zku$ebniho postupu.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C 5

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro tc¢innou latku; pro vychozi surovi-
nu/Cinidlo/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu Ucinné latky; pro pomocnou latku.

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos A/S, Dansko

Zmeény jakosti - i€inna latka - jina zména.

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouse-
ni Sarzi.

11/15

Alvegesic vet. 10 mg/ml injekéni roztok pro
koné, psy a kocky

RC: 96/077/09-C

DR: ALVETRA und WERFFT GmbH, Rakousko
Uginna latka - jina zména.

BioBos Respi 2 intranasal, lyofilizat a rozpous-
tédlo

RC: 97/041/14-C

BioBos Respi 3, injekéni suspenze pro skot

RC: 97/054/09-C

BioBos Respi 4, injekéni suspenze pro skot

RC: 97/053/09-C

Biocan C injekéni suspenze

RE: 97/031/99-C

Biocan DHPPi lyofilzat 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 rozpoustédiem

RC: 97/007/98-C

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C

Biocan P inj. sicc.

RC: 97/820/96-C

Biocan Puppy lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/011/04-C

Biocan R, injekéni suspenze

RC: 97/086/02-C

Biofel PCH injekéni emulze pro ko¢ky

RC: 97/004/06-C

Biofel PCHR injekéni emulze pro kocky

RC: 97/006/06-C

Biosuis Parvo L(6) injekéni emulze pro prasata
RC: 97/027/06-C

Biosuis PRRS inact Eu+Am, injekéni emulze pro
prasata

RC: 97/025/13-C

KOLIBIN RC NEO, injekéni emulze, pro skot
RC: 97/029/05-C

LYSVULPEN, vakcina proti vztekliné pro oralni
imunizaci

RC: 97/078/09-C

MYXOREN, lyofilizat s rozpoustédlem pro paren-
teralni pouziti

RC: 97/191/91-C

ORNIBUR Intermediate, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura doméciho

RC: 97/539/97-C

Parvosin-OL, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/006/00-C

PESTORIN MORMYX, lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/297/96-C

Parvoerysin injekéni emulze

RC: 97/097/98-C

ROKOVAC NEO inj.

RC: 97/044/05-C 5

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu Uéinné latky
nebo zména vyrobce Ucinné latky kde soucasti
schvalené registracni dokumentace neni certifi-
kat shody s evropskym lékopisem. Zména se
tyka biologické uéinné latky nebo vychozi suro-
viny/€inidla/meziproduktu pouzivaného pfi vyro-
bé biologického/imunologického pfipravku.

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



BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/046/00-C )

DR: Contipro Pharma a.s., Ceska republika
Administrativni zmény - jind zména. Zména zku-
Sebniho postupu pro konecny pfipravek - malé
zmény schvaleného zkusebniho postupu.

BQVITUBAL 28 000, injekéni roztok

RC: 97/090/02-C

DR: Bioveta, a. s., Ceské republika

Zmeéna parametr( a/nebo limitti specifikaci u ko-
necného pfipravku.

CANGLOB P injekéni suspenze, heterologni
imunoglobuliny pro psy

RC: 97/339/95-C

CANGLOB DHLaPPi injekéni suspenze, hetero-
logni imunoglobuliny pro psy

RC: 97/337/95-C

CANGLOB D FORTE injek¢ni suspenze, hetero-
logni imunoglobuliny pro psy

RC: 97/273/95-C 5

DR: Dyntec spol. s.r.o. Ceska republika

Zména zkuSebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

CANVAC JUNIOR lyofilizat pro pripravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/1157/97-C _

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

Pridani nového parametru do specifikace konec-
ného pripravku spolu s odpovidajici zkusebni
metodou. Zprisnéni limiti specifikaci. Zména slo-
zeni (pomocnych latek) koneéného pfipravku -
zména, ktera se tyka imunologického pfipravku.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

CANVAC P-IN injekéni suspenze pro psy

RC: 97/338/95C

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

Zpfisnéni limitd specifikaci u kone¢ného pfi-
pravku.

CANVAC R injekéni suspenze

RC: 97/072/03-C

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

Zptisnéni podminek skladovani ucinné latky.
Pfidani nového parametru do specifikaci v pro-
cesu vyroby uéinné latky spolu s odpovidajici
zku$ebni metodou.

Clindaseptin 25 mg/ml, peroralni roztok pro
kocky a psy
RC: 96/048/12-C
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DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-

pravku. V prodejnim baleni.

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia spol. s . 0.,
Slovenska republika

Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody

s Evropskym Iékopisem pro u¢innou latku.

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/095/15-C

DR: Virbac, Francie

Zména tvaru nebo rozméri obalu nebo uzavéru
(vnitini obal). Zména jakékoli slozky materialu
(vnitfniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢-
nym pripravkem - zména ovliviiujici informace
o pripravku. Zména velikosti baleni koneéného
pfipravku. Zména vnitfniho obalu kone¢ného
pripravku - kvalitativni a kvantitativni sloZeni.
Zména odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Duphalyte injekéni roztok

RC: 96/535/94 -C

Duphafral Multi injekéni roztok

RC: 96/287/94 -C 5

DR: Zoetis Ceska republika, s. r. 0., Ceska repub-
lika

Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody

s Evropskym pro G¢innou latku.

Duramune DAPPi + LC Lyofilizat a rozpoustédio

pro pfipravu injekéni suspenze pro psy

RC: 97/009/04-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s. r. 0., Ceska repub-
lika

Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného pfiprav-

ku. V prodejnim baleni. Zpfisnéni limiti specifi-

kaci.

EASISEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/080/12-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s. r. 0., Ceska repub-
lika

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-

skym lékopisem pro nesterilni G¢innou latku.

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

RC: 96/033/13-C

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

Zména zkusebniho postupu pro pomocnou latku
- malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.



Equip FT injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s. r. 0., Ceska repub-
lika

Zmény (bezpecnost/icinnost) ve veterinarnim

lécivém pripravku. Zména vnitfniho obalu ko-

neéného pfipravku.

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro

prasata a skot

RC: 96/043/03-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s. r. 0., Ceska repub-
lika

Zména vnitiniho obalu kone¢ného pfipravku -

ostatni zmény.

Felimazole 2,5 mg, obalené tablety pro koky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg, obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouse-
ni Sarzi.

Forcyl Swine 160 mg/ml injekéni roztok pro pra-
sata

RC: 96/118/12C

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

Pfidani nové lécebné indikace nebo Uprava
schvalené lécebné indikace.

Kesium 40 mg/10 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg/12.5 mg zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg/50 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg/100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/041/15-C

DR: SOGEVAL, Francie

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

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

RC: 96/061/12-C 5

DR: Industrial Veterinaria, Spanélsko

Prfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.
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Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro
malé psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety pro
psy

RC: 96/046/14-C

DR: VIRBAC, FRANCIE

Pfidani nové lécebné indikace nebo Uprava
schvalené lé¢ebné indikace.

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalé-
vani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: VIRBAC, FRANCIE

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku. V prodejnim baleni. Zména vyrobniho
procesu konec¢ného pfipravku, véetné mezipro-
duktu pouzivaného pfi vyrobé koneéného pfi-
pravku. Jind zména.

PARACOKX susp. ad us. vet.

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeény vyrobniho procesu tG¢inné latky.

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekéni roz-
tok

RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeény oznaceni na obalu nebo pfibalové infor-
mace, které nesouviseji se souhrnem udaju
o pripravku - ostatni zmény.

Porcilis M Hyo ID ONCE, injekéni emulze pro pra-
sata

RC: 97/090/11-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména parametri a/nebo limitd specifikaci uéin-
né latky, vychozi suroviny/meziproduktu/€inidla
pouzivaného v procesu vyroby uéinné latky. Jina
zména.

Porcilis Ery + Parvo injekéni suspenze pro pra-
sata

RC: 97/608/97-C

Porcilis Parvo injekéni suspenze

RC: 97/1015/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeéna zkuSebniho postupu pro koneény pfipra-
vek/podstatna zména nebo nahrazeni biologic-
ké/imunologické/imunochemické zkusebni meto-
dy nebo metody vyuzivajici biologického €inidla
nebo nahrazeni biologického referencniho pfi-
pravku, na ktery se nevztahuje schvaleny produkt.



Poulvac ND Hitchner B1 lyofilizat pro suspenzi
RC: 97/272/95-C .
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republi-
ka
Zmeéna tykajici se jakosti - harmonizace regis-
tracni dokumentace. Zména velikosti Sarze
(véetné rozsahti velikosti Sarze) koneéného pfi-
pravku/az 10ndsobna v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti Sarze. Zména parametri
a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu
koneéného pfipravku - jind zména. Zména kon-
troly koneéného pripravku - jina zména.

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich SarZi - nezafazeni kontroly/zkouseni
sarzi.

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/041/01-C

DR: VIRBAC S.A., Francie

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - pevné lékové
formy. Zména rozmérGi obalu nebo uzavéru
(vnitini obal) - nesterilni Ié€ivé pfipravky.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s. r. 0., Ceska repub-
lika

Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody

s Evropskym Iékopisem pro uéinnou latku; pro

vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivané

ve vyrobnim procesu ucinné latky; pro pomoc-

nou latku.

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Vypusténi mist vyroby pro Géinné latky, mezi-
produkty nebo kone¢né pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrob-
nich $arzi, mista, kde se uvolfovani Sarzi vyko-
nava.

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injekéni suspenze
pro prasata
RC: 97/014/08-C

DR: Zoetis Ceska republika, s. 1. 0., Ceska repub-
lika

Zmény vyrobniho procesu UG¢inné latky. Zména

zkousek nebo limitli pouzivanych v prabéhu

vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

VENTIPULMIN 0,014 mg/g granule pro koné

RC: 96/040/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Né-
mecko

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody

s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

Vsechny VLP firmy Merial

DR: MERIAL, Francie

Zména kvalifikované osoby odpovédné za far-
makovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udajt
QPPV a/nebo zalozniho postupu.
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ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/057/09-C

CARPRODYL F 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/008/08-C

CARPRODYL F 50 mg, tablety pro psy

RC: 96/009/08-C

CARPRODYL F 100 mg, tablety pro psy

RC: 96/010/08-C

CEVAC IBird lyofilizat pro pfipravu suspenze pro
kufata

RC: 97/021/13-C

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml, inj. suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/084/11-C

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni susp. pro selata
a telata

RC: 96/041/10-C

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

FLORKEM 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/042/10-C

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

PRILENAL 1 mg tablety

RC: 96/041/05-C

PRILENAL 2,5 mg tablety

RC: 96/042/05-C

PRILENAL 5 mg tablety

RC: 96/043/05-C

SPIROVET 600 000 IU/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/104/12-C



TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

HYOGEN injekéni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Sloven-
ska republika

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovi-

gilance popsaného v podrobném popisu systé-

mu farmakovigilance (DDPS) - Zména (zmény)

bezpecnostni databaze a/nebo vyznamnych

smluvnich ujednani tykajicich se pInéni farma-

kovigilanénich povinnosti a/nebo zména mista,

kde dochazi k farmakovigilanéni éinnosti.

ATOPICA 100 mg/ml peroralni roztok pro kocky
RC: 96/066/11-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Vypusténi mist vyroby pro Géinné latky, mezi-
produkty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliiovani vyrob-
nich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani $arzi vyko-
nava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky. Zmény vyrobniho procesu
uéinné latky - jina zména. Mala zména vyrobniho
procesu uc¢inné latky. Zména parametrd a/nebo
limitd specifikaci G¢inné latky, vychozi surovi-
ny/meziproduktu/¢inidla pouzivaného v procesu
vyroby a¢inné latky. Jina zména. Zprisnéni li-
mitd specifikaci. Pfidani nového parametru do
specifikace spolu s odpovidajici zkusebni meto-
dou.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injek¢-
ni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/016/04-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C

Biofel PCHR injekéni emulze pro kotky

RC: 97/006/06-C

Biocan R, injekéni suspenze

RC: 97/086/02-C

Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-
vek. Podstatna zména nebo nahrazeni biologic-
ké/imunologické/imunochemické metody nebo
metody vyuzivajici biologického c¢inidla nebo
nahrazeni biologického referencniho pfipravku,
na ktery se nevztahuje schvaleny protokol.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/016/04-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C
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Biofel PCHR injekéni emulze pro kocky

RC: 97/006/06-C

Biocan R, injekéni suspenze

RC: 97/086/02-C

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky. Zména se
tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti
jiné chemicky vyrobené latky pfi vyrobé biologic-
ké/imunologickeé latky, ktera mize mit vyznamny
dopad na jakost, bezpecnost a ucinnost Ié¢ive-
ho pfipravku a nesouvisi s protokolem.

BioEquin FH, injekéni emulze pro koné

RC: 97/006/13-C

DR: Bioveta, a. s., Ivanovice na Hané

Zména vyrobce vychozi suroviny pouzivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky - zména se tyka
vychozi suroviny pouzivané pfi vyrobé imunolo-
gického pripravku.

Bovilis Ringvac, lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze, pro skot

RC: 97/142/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeéna velikosti $arze (véetné rozsaht velikosti
Sarze) konecného pripravku - Zména vyzaduje
posouzeni srovnatelnosti biologického/imunolo-
gického Iécivého pripravku nebo zména velikos-
ti Sarze vyzaduje novou studii bioekvivalence.
Zména parametri a/nebo limitd specifikaci u ko-
neéného pfipravku - Zména mimo rozsah schva-
lenych limith specifikaci.

Ceftiocyl 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/052/10-C

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

Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
uéinné latky nebo zména vyrobce ucinné latky,
kde soucasti schvalené registraéni dokumenta-
ce neni certifikat shody s Evropskym lékopisem
- zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o Uéinné latce (ASMF).
Zmény data auditu pro ovéfeni souladu vyrobce
uéinné latky se spravnou vyrobni praxi.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké
a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

CEVAC TRANSMUNE lyofilizat pro pfipravu in-
jekeni suspenze s rozpoustédlem, pro kura do-
méciho

RC: 97/004/08-C



OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/111/12-C

VETRIMOXIN 50 mg/g premix pro medikaci krmi-
va pro prasata

RC: 98/056/09-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

Zména (zmeény) bezpecnostni databaze a/nebo
vyznamnych smluvnich ujednani tykajicich se
plnéni farmakovigilanénich povinnosti a/nebo
zména mista, kde dochazi k farmakovigilan¢éni
¢innosti.

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pro koéky a psy
RC: 96/039/11-C

Clavubactin 250/62,5 mg tablety pro psy

RC: 96/040/11-C

Clavubactin 500/125 mg tablety pro psy

RC: 96/041/11-C

DR: Le Vet Beheer B.V,, Nizozemsko

Vypusténi mist vyroby pro G¢inné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvoliiovani Sarzi vykonava,
nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky. Predlozeni aktualizovaného cer-
tifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

Cymastin DC - intramamarni suspenze pro kra-

vy,
RC: 96/041/13-C

DR: Cross Vetpharm Group Ltd., Irsko
Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem. Nahrazeni nebo pridani
mista vyroby pro cely vyrobni proces koneéného
pfipravku nebo jeho ¢ast. Zména zkusebniho
postupu pro koneény pfipravek. Jiné zmény zku-
Sebniho postupu. Nahrazeni nebo pridani mista
vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného pfi-
pravku nebo jeho ¢ast. Misto baleni do vnéjsiho
obalu. Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkous$eni Sarzi.

Dexadreson 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/162/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro tc¢innou latku.

Duramune Pi + LC lyofilizat a rozpoustédio pro
injekéni suspenzi

RC: 97/029/07-C

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

Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného pfiprav-
ku. V prodejnim baleni. Zpfisnéni limitd specifi-
kaci u koneéného pfipravku.
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EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro ko¢ky

RC: 96/070/09-C

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

RC: 96/071/09-C

EFFIPRO 134 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro stfedné 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

EFFIPRO 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro
ko&ky a psy

RC: 99/069/09-C

DR: Virbac S.A., Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
uéinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné véet-
né mist zkousek kontroly jakosti) Ucinné latky,
kde soucasti schvalené registraéni dokumentace
neni certifikdt shody s Evropskym Iékopisem.
Pfidani nového mista purifikace Iécivé latky.

EFFIPRO 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro koc-
ky a psy

RC: 99/069/09-C

DR: Virbac S.A., FRANCIE

Zmeéna tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni Ié¢ivé pfipravky.

Enterisol lleitis lyofilizat a diluent pro oralni sus-
penzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Né-

mecko

Zavedeni nového systému farmakovigilance,
ktery byl posouzen pfisluSnym vnitrostatnim
organem/agenturou EMA pro jiny pfipravek stej-
ného drzitele rozhodnuti o registraci.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok

RC: 96/035/14-C

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

Zavedeni nového systému farmakovigilance, kte-
ry byl posouzen pfisluSnym vnitrostatnim orga-
nem/agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného
drzitele rozhodnuti o registraci.

Gleptosil 200 mg/ml injekéni roztok pro selata
RC: 96/005/03-C



DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia, spol. s r.o.,
Slovenska republika

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovi-
gilance popsaného v podrobném popisu systé-
mu farmakovigilance (DDPS). Zména (zmény)
bezpeénostni databaze a/nebo vyznamnych
smluvnich ujednani tykajicich se pInéni farma-
kovigilanénich povinnosti a/nebo zména mista,
kde dochazi k farmakovigilan¢ni €innosti.

HatchPak Avinew, zamrazena suspenze pro pfi-
pravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména nazvu Ucinné nebo pomocné latky.

HatchPak IB H120, zamrazena suspenze pro pfi-
pravu suspenze k rozpraSovani

RC: 97/011/08-C

DR: Merial, Francie

Mala zména vyrobniho procesu.

Insecinor 10 mg/ml roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro skot a ovce

RC: 96/029/15-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Spojené kralovstvi
ProdlouZeni doby pouzZitelnosti kone¢ného pfi-
pravku. V prodejnim baleni.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

DR: EliLilly Regional Operations GmbH, Rakousko
Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem. Nahrazeni nebo pfidani mista
vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného pfi-
pravku nebo jeho éast. Misto baleni vnéjsiho
obalu. Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci (vyrobnim operacim), kromé uvoliiovani
vyrobnich $arzi, kontroly Sarzi a baleni do vnitf-
niho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni Ié¢ivé pfi-
pravky. Zména dovozce, mechanismu uvoliiova-
ni vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
koneéného pripravku. Nahrazeni nebo pfidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolio-
vani vyrobnich $arzi. Zafazeni kontroly/zkous$eni
Sarzi. Zména zkusebniho postupu pro pomoc-
nou latku. Jiné zmény zkusebniho postupu.

Libeo 10 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

DR: Sogeval, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku. V prodejnim baleni.
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M+PAC

RC: 97/068/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeéna parametrt a/nebo limitd specifikaci uéin-
né latky, vychozi suroviny/meziproduktu/€inidla
pouzivaného v procesu vyroby uéinné latky. Jina
zména.

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kotata

RC: 96/038/05-C

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

Zména (zmény) souhrnu udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace
v dusledku novych Gdaijti o jakosti nebo predkli-
nickych, klinickych ¢i farmakovigilan¢nich uda-
ja.

MITEX u$ni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

MUCOSIFFA lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/092/98-C

DR: MERIAL, Francie

Pfidani informace ohledné bezpe¢ného pouziti
vakciny ve vSech stadiich brezosti.

Vakcinu Ize pouzit béhem brezosti a laktace.
Pfidani nové lécebné indikace: Aktivni imuniza-
ce chovného skotu proti transplacentarni infekci
plodu virem bovinni virové diarey (BVDV) typu 1.

Nelio 2,5 mg tableta pro ko¢ky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

DR: SOGEVAL, Francie

Vypusténi mist vyroby pro G¢inné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
$arzi, mista, kde se uvoliiovani $arzi vykonava,
nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky. PfedloZeni aktualizovaného certi-
fikatu shody s Evropskym Iékopisem. PiedloZeni
nového certifikdtu shody s Evropskym Iékopi-
sem.



Nixal 32,1 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 96/021/05-C

ALAMYCIN AEROSOL 5 g kozni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym pro Géinnou latku.

Nobilis MG 6/85 lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura doméciho

RC: 97/058/03-C

Nobilis MS Live, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/009/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména (zmény) souhrnu udaji o pfipravku,
oznacéeni na obalu nebo pfibalové informace
v disledku novych tdaju o jakosti nebo predkli-
nickych, klinickych ¢i farmakovigilanénich tda-
ja.

Nobivac Pi lyofilizat pro pfipravu injekéni sus-
penze s rozpoustédlem

RC: 97/128/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek. Jiné zmény zkusebniho postupu. Zména vy-
robniho procesu koneéného pfipravku, véetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecné-
ho pfipravku. Jind zména.

Porcilis M Hyo, injekéni suspenze

RC: 97/048/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeéna parametr( a/nebo limitd specifikaci uéin-
né latky, vychozi suroviny/meziproduktu/€inidla
pouzivaného v procesu vyroby uéinné latky. Jina
zména.

PROLONGAL 200 mg/ml injekéni roztok pro pra-
sata

RC: 96/019/13-C

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

Zavedeni nového systému farmakovigilance, kte-
ry byl posouzen prislusnym vnitrostatnim orga-
nem/agenturou EMA pro jiny pripravek stejného
drzitele rozhodnuti o registraci.

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeéna vnitfniho obalu kone¢ného pripravku -
zmeéna druhu obalu nebo pridani nového obalu -
pevné, polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy.
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RILEXINE 75 mg tablety

RC: 96/078/01-C

RILEXINE 300 mg tbl.

RC: 96/079/01-C

RILEXINE 600 mg tbl.

RC: 96/039/00-C

DR: Virbac S.A., Francie

Zména parametri a/nebo limith specifikaci
u kone€ného pfipravku - jind zména. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

RONAXAN 20 mg tablety

RC: 96/526/94-C

RONAXAN 100 mg tablety

RC: 96/525/94-C

DR: MERIAL, Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro lécivou latku.

Sedator 1,0 mg/ml injekéni roztok pro kocky
a psy

RC: 96/040/07-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zku$ebni metodou. Prodlouzeni
nebo zavedeni doby reatestace/skladovani pod-
lozené udaji v realném case.

SPECTRON 100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kufata a krity

RC: 96/088/11-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A,, épanélsko
Vypusténi mist vyroby pro t¢inné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvoliiovani Sarzi vykonava,
nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky.

Spotinor 10 mg/ml roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro skot a ovce

RC: 96/059/15-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Spojené kralovstvi
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku. V prodejnim baleni.

Sputolysin peroralni prasek pro koné a poniky

RC: 96/051/99-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Né-
mecko

Zména jakékoli slozky materialu (vnitfniho)

obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym pfi-

pravkem - zména ovliviiujici informace o pfi-

pravku.



Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky
a psy

RC: 96/054/15-C

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro kocky
a psy

RC: 96/055/15-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku. V prodejnim baleni.

TIACIL 3 mg/1 mg/ml oéni kapky, roztok

RC: 96/175/96-C

DR: VIRBAC S.A., Francie

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro ucinnou latku.

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice

v laktaci

RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Né-
mecko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmako-

vigilance popsaného v podrobném popisu sys-

tému farmakovigilance (DDPS) - Zmény DDPS

nasledujici po posouzeni stejného DDPS ve

vztahu k jinému lé¢ivému pripravku téhoz drZite-

le rozhodnuti o registraci.

Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro koné

RC: 96/040/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména jakékoli slozky materialu (vnitfniho)

obalu, ktera neni v kontaktu s koneénym pfiprav-

kem - zména ovliviiujici informace o pfipravku.

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, pra-
sata a koné

RC: 96/038/13-C

DR: MERIAL, Francie

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného pripravku. Az
10nasobna v porovnani s piivodné schvalenou
velikosti Sarze. Predlozeni aktualizovaného certifi-
katu shody s Evropskym lékopisem. Piedlozeni
nového certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

Zylexis lyofilizat pro pripravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/079/03-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Vypusténi zkusebniho postupu pro G¢innou latku
nebo vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt, je-li
jiz povolen alternativni zkuSebni postup. Vy-
pusténi zkusebniho postupu pro kone¢ny pfipra-
vek, je-li jiz povolena alternativni metoda.
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INGELVAC PRRS KV injekéni emulze pro prasata

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Né-
. Mmecko

RC: 97/034/03-C

Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekéni roztok
DB: Intervet International B.V., Nizozemsko
RC: 96/098/11-C

11/15

AviPro MD LYO lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze

DB: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/762/94-C

12/15

DOLPAC tablety - maly pes .
DR: Vetoquinol s.r.o., ZamecnickaCeska republika
RC: 96/048/07-C

Equilis Resequin injekéni suspenze, pro koné
DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
RC: 97/104/00-C

ERYSIPRAVAC injekéni emulze
DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko
RC: 97/053/02-C

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro koéky
DR: BAYER s.r.o., Ceska republika
RC: 99/067/11-C

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro psy < 8 kg
DB: BAYER s.r.0., Ceska republika
RC: 99/069/11-C

HIPRACIN 10 1U/ml injekéni roztok
DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko
RC: 96/122/04-C

NOBIVAC FORCAT lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem

DB: Intervet International B. V., Nizozemsko

RC: 97/003/03-C



Petosan FORTE 4,7/1,2 mg/g kozni sprej, roztok
DR: Stachema Kolin spol. s r.o., Ceska republika
RC: 99/015/13-C

PETOSAN Roztok pro nakapani na ki - spot-on
DR: Stachema Kolin spol. s r.o., Ceska republika
RC: 96/008/02-C

Prevod registrace veterinarniho

lééivého prostredku

12/15

AMPROL 120 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/014/04-C
B: 1x11,9904624
1x51, 9904625
DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

BELCOSPIRA ORAL prasek pro pripravu pero-
rélniho roztoku
RC: 96/189/91-C
B: 1x100 g, 9904626
1 x 1 kg, 9904627
DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

COLISULTRIX plv. sol.
1 96/023/99-C

B. 10 x 100 g, 9904628
1 x 1kg, 9904629

DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

RONAXAN PS. 5% plv. sol.

RC: 96/527/94-C

B: 1x100 g, 9904621
1 x 1 kg, 9904622
1 x 5 kg, 9904623

DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

SUANOVIL 50 prasek pro pripravu peroralniho
roztoku
RC: 96/259/91-C
B: 1x100 g, 9904615
1 x 1 kg, 9904616
DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

TRISULMIX plv. sol.

RC: 96/011/01-C

B: 10x 100 g, 9904619
1 x 1 kg, 9904620

DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

TRISULMIX LIQUIDE peroralni roztok
RC: 96/016/98-C
B: 1x51,9904617
1x11,9904618
DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, pra-

sata a koné

RC: 96/038/13-C

B: 1 x50 ml lahvi¢ka sklo, 9904609
1 x 100 ml lahvi¢ka sklo, 9904610
1 x 250 ml lahvi¢ka sklo, 9904611
1 x 50 ml lahvi¢ka plast, 9904612
1 x 100 ml lahvi¢ka plast, 9904613
1 x 250 ml lahvicka plast, 9904614

DR: Dosud: COOPHAVET, FRANCIE
Nové: MERIAL, Francie

Povoleni soubézného dovozu

veterinarniho lécivého prostredku
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Malaseb Sampon pro psy a kocky
Drzitel povoleni:

Henry Schein s.r.0., Ceska republika
B: 1x250 ml lahvicka, 9904604
IC:  96/040/10-C/P1/12075/15

12/15

Nobilis RT + IBmulti + G + ND
Drzitel povoleni:
Farmavet s.r.0., Slovenska republika
B: 1x1000.0 davka; 9904600
IC: 97/015/00-C/P1/10147/15

7 yr

Zastaveni fizeni o prodlouzeni

registrace veterinarniho Iécivého
prostredku

10/15

Intramicine inj.

DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia, spol. s.r. 0.,
Slovenska republika

RC: 96/016/94-C



11/15

Belfit obojek pro psy 3
DR: STACHEMA KOLIN, spol s r.0., Ceska republika
RC: 99/097/09-C

12/15

Marty obojek pro velké psy
DR: Martypet s.r.o., Ceska republika
RC: 99/026/10-C

SCHVALENE VETERINARNI PRiIPRAVKY

A VETERINARNi TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni

pfipravky

10/15

ANXOLIT-VET thl.

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

CH: Pripravek ur¢eny k potlaceni agresivity, depre-
se a hyperaktivity u psa a koCky. Ma zklidrujici
Ucinky pii stavech Uzkosti a pomaha se vyrov-
nat s negativnimi stresovymi podnéty z pro-
stiedi (jizda autem, novy majitel, novy clen
rodiny, ohriostroje...), aniz by mél vliv na osob-
nost nebo aktivitu zvifete. Pfi dlouhodobém
podavani se u zvitete prokazatelné zvySuje
télesna a dusevni vykonnost, épe Celi strachu
z neznamého, zlepSuje se pamét a mentalni
Cilost. Tim dochézi u zvifete ke zvySeni vni-
mavosti a zlep$eni vyukovych schopnosti. P
pouzivani pfipravku nedochazi k Gtlumu ani
k uspavani zvifete. Pfipravek se podava pfi
nespecifickych stavech neklidu, lekavosti
a emocionalnim stresu, pfi cestovani a hluku.
Je vhodné podavat pfi prokazatelném agresiv-
nim a neklidném chovani vdéi neznamym

. lidem a jinym zvitatdm.

IC: 134-15/C

Aptus PRO SPORT DOG pasta

DR: ORION CORPORATION, Finsko

CH: Veterinarni pfipravek obsahujici esencialni
svalové aminokyseliny BCAA, nenasycené
mastné kyseliny (omega 3 v lososovém oleji,
omega 6 ve slune¢nicovém oleji a omega 9
v olivovém oleji), karnitin pro zrychleni meta-
bolismu tukl, maltodextrin jako rychly zdroj
energie, dale vitaminy a antioxidanty. Diky své
koncentrované pastovité formé je pfipravek
vhodnym zdrojem energie, urychluje obnove-
ni sil a normalizuje svalovy metabolismus po
probéhlé fyzické aktivité. Pfipravek je ur€en
pro psy se zvySenou fyzickou zatézi — sport,
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sluzebni, zachranarsti a myslivecti psi, psi na
vystavach, i pro psy s jednordzovou fyzickou
aktivitou. U intenzivné pracujicich nebo na-
opak stresovanych pst dochazi k vyznamné-
mu zvySeni rizika poskozeni svalli produkty
vznikajicimi pfi svalové praci. Cilem pouzivani
pfipravku je zmirnit nebo Uplné omezit posko-
zeni a ztratu svalové hmoty pfi soucasném
vyuziti tukovych zasob. Pripravek je diky opti-
malnimu poméru tuki a cukrd vyznamnym
zdrojem energie pfi zvySeni fyzického vykonu
psa a slouzi k urychleni rekonvalescence po

. Tyzické zatezi.

IC: 129-15/C

Arpalit Neo veterinarni Sampon pro suchou, cit-

livou a alergickou pokozku, 250 ml

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

CH: Jemny 8ampon na myti srsti kozeSinovych zvi-
fat s pfidavkem elastinu a bambusového
extraktu. Pouziva se pro oSetfeni pst, kocek
i jinych kozesinovych zvifat se suchou, citlivou
pokozku se sklonem k alergickym reakcim.
Sampon jemné myje, Cisti i oSetfuje srst zvife-
te. Nevysusuje a nedrézdi pokozku, jeho pH je
neutralni. Srst po oSetieni ziskava jemnost,
pevnost, pruznost, hluboky lesk a jasné zbar-

. veni.
IC: 149-15/C
COOLDENT

DR: VIRBAC, Francie

CH: Zvykaci tablety pro psy k osvézeni dechu
. acisténi zubl.

IC: 115-15/C

Flying Dog L-CARNITINE PLUS

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

CH: Pfipravek, ktery kombinuje slozky potfebné
pro povzbuzeni organismu pst. L-karnitin
napomaha pfi transportu mastnych kyselin
a jejich vyuziti. Taurin povzbuzuje Cinnost
mozku a nervosvalovou koordinaci. Koenzym
Q 10 je ddlezitou slozkou produkce energie



a zvySuje celkovou vitalitu organismu. Cholin
prispivd k normélnimu metabolizmu lipidd.
Chrom pomaha udrzet normalni hladinu glu-
kozy v krvi. Vyrobek navic obsahuje pfirodni
extrakt z plod Garcinia cambogia s vysokym
obsahem kyseliny hydroxycitrénové (HCA),
ktera snizuje pfeménu sacharidi na zasobni
tuk.
IC: 130-15/C

Flying Dog VITAMINS & MINERALS

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

CH: Komplex vitaminG a mineralG pro zdravi Va-
Seho psa. Vitamin C je ddlezity pro spravny
vyvoj kosti, zubll a syntézu kolagenu. Kom-
plex vitamint B je potiebny pro zakladni funk-
ce organismu, napf. pro imunitni, nervovy Ci
obéhovy systém. Je obohacen stopovymi
prvky, napf. jodem, ktery je dileZity pro endo-

. krinni systém a hormonalni vyrovnanost.

IC: 131-15/C

Livervital sol. pro zvifata

DR: Farmavet, s.r.o0., Slovenska republika

CH: Veterinarni vitaminovy pfipravek, zabezpeduii-
ci véem cilovym zvifatdm dopInék vitamind
a energie. Chrani jatra pfed hemoragickym
syndromem. Podporuje funkce cholinu v me-
tabolickych procesech. Zlepsuje traveni tuku.
Ma vliv na zdravy a hladky vyvoj kiize a opefe-
ni.

IC: 132-15/C

REHYVET MILK plv. sol.

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

CH: Peroralni rehydrataéni pfipravek ur¢eny k po-
dani ve vodé, v krmném mléce nebo mlécné

. krmné smési.
IC: 133-15/C

URI-VET tbl. )

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

CH: Pripravek podporuje funkci ledvin a vyvod-
nych cest mocCovych nejen v pfipadé chronic-
kého renalniho selhani. U pacientll pfedchazi
nadmeérné koncentraci moce (plsobi moco-
pudné) a zamezuije vzniku moc¢ovych kamenti
(nefrolitidze). Pfipravek chrani moCové cesty
pred patogennimi mikroorganismy, ovliviiuje
rozpad jiz vytvofenych mocovych kamend,
zabrariuje jejich opétnému vyskytu (zamezuje
srazeni bifosfatu kalcia a oxalatovych krystalt)
a redukuje vznik otokd. Pfipravek se pouziva
jako podpUrny pfipravek pfi prevenci a 1é¢bé
recidivujicich infekci mocového systému,
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nespecifickych zanétd mocovodl, mocového
méchyre a mocové panvicky.

IE: 135-15/C

11/15

Rapide Hoof Grease

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

CH: Pfipravek stimuluje optimalni stav kopyt.
Chréni je proti dehydrataci, rozpadani a pod-
poruije jejich zdravy rast. Pripravek méa hlubo-
ky a intensivni efekt. Stav kopyt, které byly
zanedbavany, se pfi pravidelném pouzivani

. Vvyrazng zlepsi.

IC: 155-15/C

Rapide Hoof Oil

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

CH: Pfipravek chrani kopyta vasich koni proti po-
praskani. Pravidelné pouzivani udrzuje kopyta
v optimalni kondici. Udrzuje je leskla s perfekt-
nim vzhledem. Pfipravek je také vhodny pro

. finalni Gpravu kopyt pfed soutéZi.

IC: 157-15/C

Rapide Magic Gel

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

CH: Pfipravek udrzuje hfivu a ocas vaseho koné
nebo ponika hedvabné jemnou a brani zacu-
chavani. Gel mize byt aplikovan na vihkou
i suchou hfivu nebo ocas. Umoziiuje nejen
velmi snadné roz€esavani, ale dodava hrive
a ocasu nadherny hedvabny lesk. Vhodny
nejen pro zavody a predvadeni ale i pro bézné

. vyuZiti

IC: 156-15/C

Rapide Tangle and Shine

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

CH: Pripravek Cisti a pecuje o hfivu, ocas a srst
vaseho koné. Odpuzuje $pinu a udrzuje ose-
tfené Casti nadherné lesklé. Hfiva a ocas se
velmi dobfe roz¢esavaji a nezacuchavaji se,

. Jsou hedvabné jemne a leskle.

IC: 158-15/C

Sampon pro jemnou a lesklou srst

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

CH: Sampon je vyvinut specidlné pro zjemnéni
srsti. Jeho slozeni poskytuje nezbytnou hydra-
taci a bohatou pénu, kterd jemné Cisti a parfé-
muje kiZi a srst. Zaroven pomaha zvysit lesk
srsti.

153-15/C



Sampon proti zépachu & na mastnou srst ORAL CARE WATER ADDITIVE
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika DR: Petr Novotny, Ceska republika
CH: Sampon je vyvinut specidlné pro mastnou srst ~ IC:  147-10/C

a pro kontrolu zapachu. Jeho slozeni poskytuje ~ PR: 09/2020

nezbytnou hydrataci a zéroveri redukuje nad- )

mérmou tvorbu koZniho mazu. Poskytuje také ~ Nazev

bohatou pénu, ktera jemné &isti a parfémuje  DR: firma, stat

k(iZi a srst. 1I€: 11111111
IC: 154-15/C PR: plati pét let a jeden mésic od schvaleni
Zklidrujici Sampon Nazev ,
DR: Vétoquinol s.r.0., Ceské republika DR: firma, stat
CH: Sampon je vyvinut specialné pro suchou kiizi. 1€ 11111111

Jeho slozeni poskytuje nezbytnou hydrataci ~ PR: plati pét let a jeden mésic od schvaleni
a zaroven bohatou pénu, ktera jemné Cisti
a parfémuje kiZi a srst bez odstranéni pfiroze-

. neho kozniho mazu. 115
IC: 152-15/C DEHTOVA PASTA _
DR: KETRIS s.r.o., Ceska republika
Oznameni o prodlouzeni platnosti :%_ ﬁ?é:)g/oc
rozhodnuti o schvaleni )
veterinarniho pfipravku EUTRA BALSAM
DR: KETRIS s.r.o., Ceska republika
IC: 121-00/C
10/15 PR: 11/2020
Aptus EQUINE APTO-FLEX sirup 1000 ml EUTRA GEL
DR: Orion Pharma, s.r.o., Ceska republika DR: KETRIS s.r.0., Ceska republika
IC: 081-10/C IC: 124-00/C
PR: 06/2020 PR: 11/2020
CLEAN TEETH GEL EUTRA TETINA
DR: Petr Novotny, Ceska republika DR: KETRIS s.r.o., Ceska republika
IC: 146-10/C IC: 123-00/C
PR: 09/202 PR: 11/2020
CLOREXYDERM FORTE STOMAX
DR: ICF Industria Chimica Fine S.r.l., ltalie DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 104-05/C IC: 158-10/C
PR: 11/2020 PR: 11/2020
CLOREXYDERM ROZTOK ’ o
DR: ICF Industria Chimica Fine S.r.l., Italie Zmena schvaleni
I€: 105-05/C veterinarniho pripravku
PR: 11/2020
CLOREXYDERM SPOT GEL 10/15
DR: ICF Industria Chimica Fine S.r.., ltalie
IC: 106-05/C ALAVIS MSM + Glukosamin sulfat
PR: 11/2020 DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 052-03/C
INSTANT FRESH BREATH MINT FOAM Zména vyrobce, sloZeni.
DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 148-10/C Aptus EQUINE APTO-FLEX sirup 1000 ml
PR: 09/2020 DR: Orion Oyj, Ceska republika
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IC: 081-10/C
Zména slozeni, drzitele rozhodnuti o schvaleni
a vyrobce.

Dermatisan - pecujici Sampon o srst a pokozku se

sklonem k mazotoku pro psy a kocky, s biosirou

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzove Vet-Agro Sp.
. zo0.0, Polsko

IC: 025-12/C

Zmeéna nazvu pripravku.

Dermatisan - pecujici Sampon s desinfekénim

ucéinkem pro psy a kocky s chlorhexidinem

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzove Vet-Agro Sp.
. zo.0., Polsko

IC: 026-12/C

Zména nazvu pfipravku.

Dermatisan - pecujici $ampon proti lupim pro

psy a kocky s fungicidnim Géinkem

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzove Vet-Agro Sp.
. zo.0., Polsko

IC: 024-12/C

Zména nazvu pfipravku.

WITNESS LH .

DR: Zoetis CR s.r.0., Ceska republika
IC: 039-13/C

Zména vyrobce.

Evidence veterinarniho

technického prostredku

10/15

CERVENY ZNACKOVACI SPREJ

DR: Forst Agro s.r.o., Ceska republika
V:  Aeropak A/S (MultiClient), Dansko
VTP/016/15-C

MODRY ZNACKOVACIi SPREJ

DR: Forst Agro s.r.o., Ceska republika
V:  Aeropak A/S (MultiClient), Dansko
VTP/015/15-C
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ZELENY ZNACKOVACI SPREJ

DR: Forst Agro s.r.o., Ceska republika
V:  Aeropak A/S (MultiClient), Dansko
VTP/014/15-C

11/15

Vetsuture BOND

DR: NOEVIA SAS, Francie

V:  SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/021/15-C

Vetsuture LENE

DR: NOEVIA SAS, Francie

V:  SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/024/15-C

Vetsuture PDX

DR: NOEVIA SAS, Francie

V:  SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/019/15-C

Vetsuture PGA

DR: NOEVIA SAS, Francie

V:  SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/020/15-C

Vetsuture PGC

DR: NOEVIA SAS, Francie

V:  SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/025/15-C

Zruseni schvaleni veterinarniho

lééivého pripravku

PARODONGYL brusné pasta pro psy a kocky

Dﬁ: VIRBAC S.A., L.I.D., Francie
IC: 160-01/C

PARODONGYL gel pro psy a kocky
DR: VIRBAC S.A,, L.I.D,, Francie
IC: 159-01/C



Vysvétlivky pouzitych zkratek

B:
D:

DO:
DB:
FU:

CH:

I:
16:
IS:
IT:
10:
KiI:

Baleni

Davkovani

Druh obalu
Drzitel
Farmakologické
Udaje
Charakteristika
Indikace
Indexové Cislo
Indikacni skupina
Interakce
Imunologické Udaje
Kontraindikace

LF:

NU:
OL:
ov:

PE:
PL:
PO:
PP:
PR:
RC:

Lékova forma
Nezadouci Ucinky
Ochranna Ihita
Pfipravek pouze

pro pouziti
veterinarnim lékafem
(only vet.)

Doba pouzitelnosti
Pomocné latky
Poznamka

Popis pfipravku
Prodlouzeni registrace
Registraéni ¢islo
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RP:

S:

Su:
UP:

V:

VA:
VP:

VY:

ZP:
ZS:

Pfipravek je vazan na
recept

Slozeni

Specialni upozornéni
Upozornéni

Vyrobce

Varovani

Pfipravek je volné
prodejny

Vyhrazeny veterinarni
1écivy pfipravek
Zplsob pouziti
Zpusob skladovani
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