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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.4

UST-
1/2025

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

UST -
01/2009

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

Nazev

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

Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné ukony
vykonavané
v plisobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Iéciv

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

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

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za ukony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zdvady v jakosti ¢i zjisténych
zévad v jakosti veterindrnich IéCivych pripravk(

Platnost od

12.2.2024

27.1.2025

11.12.2017

18.9.2023

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008
19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
2/2022

REG -
1/2022

REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG-
3/2009
Rev. 5
REG -
1/2010
Rev. 1

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni 1éCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

a registracni dokumentace

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

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

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

Platnost od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

22.12.2024

28.10.2013

Nahrazuje

UST -
4/2008/
Rev.5a6

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Doplnuje

UST - 3/2006/
Rev.3

UST-02/2006/
Rev.1

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

UST- 04/2006

Doplnuje

REG - 1/2013

REG - 3/2009 Rev.4

REG - 3/2009

Angl.
verze

ano

ano

ano

Angl.
verze

ano



REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

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

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk(
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

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

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
pripravkd

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

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

pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené

k vyZivé clovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis

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

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.3. 2007

Platnost od

1.8.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo
KLH -
1/2003

Nazev

Formuldr zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

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

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

INS -
01/2017

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(, vyrobct

a distributord IécCivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

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

Pozadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|éCivych pripravka

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

3.5.2022

28.1.2022

5.1.2022

27.7.2022

1.3.2021

20.11.2017

REG -
5/2009

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

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

VYR-02/2004

VYR-02/2004

VYR-02/2003

12/2003

Parametrické

propousténi
Novy
dokument

REG - 5/2009

Doplnuje

UST - 1/2021rev.1

Doplnuje

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

pro SVP

Pokyny

pro SVP

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

INS/VYR -
01/2010
INS/ VYR -
MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-
02/2009
INS/VYR-
MK-
01/2009
INS/VYR -
04/2008
INS/VYR -
03/2008
INS/VYR -
02/2008

INS/VYR -
01/2008

INS/VYR -
07/2006
INS/VYR -
06/2006
INS/VYR -
05/2006
INS/VYR -
04/2006
INS/VYR -
02/2006
INS/VYR -
01/2006

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

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

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

Doplnéni pokyn pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

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

CAST I- SVP pro |écivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

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

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést I, kapitola 1

Hldseni nezadoucich ucinkd premixt
a medikovanych krmiv

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

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

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

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi
CR

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

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

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

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006
1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

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

EK

viz EK

viz EK



VYR -
03/2004

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

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterindrnich léCivych pripravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

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

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych
pripravkl k minimalizaci rizika prenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

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

DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatriovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

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

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

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

1.8.2010

1.8.2010

9.2.2022

1.7.2002

1.6.2001

Nahrazuje

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

Dopliiuje

Aktualizace

Aktualizace

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/ UST-1/2025

Spravni poplatky a nahrady vydajl za odborné ukony vykonavané
v pisobnosti USKVBL

Platnost od: 27.1.2025

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplfuje: -

Zruduje / nahrazuje: UST - 4/2008/Rev. 6 a Upieshiujici informace k pokynu USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 5

1. Uvod
Tento pokyn poskytuje informace tykajici se spravnich poplatkl a nahrad vydaji za odborné tkony vykondvané v plsobnosti
USKVBL.

K jeho vydani a nahradé doposud platného pokynu vedla potieba zaktualizovat veskeré informace a navodné rady
po legislativnich zménach, které navazovaly na pocatek pusobnosti nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich 2019/6,
novelizaci zakona o lé¢ivech €. 378/2007, novelizaci zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, a zareagovat na zakon
¢. 349/2023 Sh., kterym se méni k 1. 1. 2024 nékteré zdkony v souvislosti s konsolidaci vefejnych rozpoctq, a to i dariovy fad
a zakon o spravnich poplatcich, a to ve smyslu zruseni kolkl, tedy moZnosti platby spravnich poplatkl prostrednictvim
kolkovych zndmek.

Pokyn od roku 2022 upravuje platby za Gkony provadéné Ustavem pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat a é¢iv podle
zédkona o lécivech v souvislosti s pouZitelnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych
pripravcich (dale jen ,nafizeni o VLP*) (pfima plsobnost od 28. 1. 2022).

Navic na konci téhoz roku doslo ke zménam v sazebniku v Piiloze zékona spravnich poplatcich, Cast VI - Polozka 97, ze kterého
vyplyva pro USKVBL povinnost vybirani spravnich poplatkil za nové uvedené polozky.

Narizeni o VLP méni néktera stdvajici pravidla pro registraci veterinarnich léCivych pripravkl a jejich poregistracni fizeni v EU.
Uvedené nafrizeni je pfimo pouZitelné, nicméné v radé ohledd uklada clenskym statlm prijeti provadécich, respektive
adaptacnich pravidel a v fadé ohledi umozriuje ¢lenskym statlim, aby si stanovily vlastni podminky regulace, cozZ je i ptipad
stanoveni spravnich poplatkd a ndhrad vydaji za odborné Gkony v oblasti regulace veterinarnich léCivych pfipravkd.

Vnitrostatnim adaptacnim pfedpisem je zdkon o léCivech, jehoZ adaptacni novela (zakon ¢. 314/2022 ze dne 12. 10. 2022) vesla
v platnost 1. 12. 2022 a dale budou pfipraveny i novely prislusnych provadécich pravnich predpisti (vyhlasek). Tato novela
ovlivnila i rozsah spravnich poplatkl (jak je uvedeno vyse), tak jak je vyjmenovava zdkon o spravnich poplatcich.

Systém spravnich poplatk( a ndhrad vydaji musi byt i v tomto prechodném obdobi feSen s vyuZitim v soucasné dobé platnych
pravnich predpisG. Platby za odborné ukony, které si i v novych podminkach zachovavaji v hlavnich ohledech dosavadni rozsah
a postupy regulace, byly v odlvodnénych pfipadech navyseny (nahrady vydajli za laboratorni rozbory Ié¢iv a pomocnych latek)
s ohledem na zvysenou financ¢ni naro¢nost provedeni danych tkond.

Uprava zohledfiujici nap¥iklad otdzky inflace ¢&i digitalizaci bude navriena v ramci ptipravy novelizace provadécich pravnich
predpisd. Tomu odpovida i skuteénost, Ze naddle nebudou napf. vyuZivany platby v souvislosti s prodlouZzenim registrace
veterinarnich lécivych pripravk(l ve smyslu pfedchoziho znéni zakona o lécivech, potaimo smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES.

K administraci jednotlivych odbornych ukonl jsme v pokynu provedli nékteré Upravy technické povahy - napfiklad Uprava
pouZité terminologie, navazujici Uprava kédU pro identifikaci Ucelu plateb ¢i Uprava prislusnych formulara.

Kromé téchto administrativnich Uprav bylo nutné v navaznosti na nové podminky zavést nékteré nové ukony, a to zejména
v oblasti zmén registrace veterinarnich IéCivych pfipravkd, coZ je oblast, kterda doznava zasadnich vécnych zmén. Jde zejména
o definovani novych zmén registrace, pro které v ramci jejich schvaleni se nepredpoklada detailni odborné hodnoceni a kde je
administrativni zatéz spojena s identifikaci téchto zmén, jejich posouzenim a schvdlenim de facto zcela prenesena na regulacni
Urady, a to véetné ndkladll spojenych s digitalizaci celého procesu administrace téchto zmén (prace s EU databazi pro
veterinarni [éCivé pripravky a vyména informaci mezi touto databazi a vnitrostatni databazi).

Naftizeni o VLP tedy zavadi podstatné zmény v pravidlech stanovenych pro zmény registrace veterinarnich léCivych pripravk( a
méni se zpusob rozdéleni typd zmén, a jejich klasifikace. Klasifikace zmén podle nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 (a pokyn(
pro rizné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych v kapitolach Il, lla, Ill a IV nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008)



tak neni jiz nadale pouZivana a dle ¢lank( 61 a 62 natizeni o VLP je nahrazena dvéma typy zmén a to témi, které nevyzaduji
posouzeni (VNRA, klasifikacni kddy zadinaji pismeny A, B, C nebo D), a témi, které je tfeba hodnotit (klasifikaéni kddy zacinaji
pismeny E, F, G, H nebo 1). Vice o rozdéleni zmén naleznete v pokynu - USKVBL/REG-1/2022 Informace k novym pravidlim
pro zmény registrace veterinarnich pripravkl v souvislosti s nafizenim 2019/6, ktery je dostupny na strance
http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vip/obecne-pokyny-a-informace/obecne-pokyny. Stim souvisi
i zmény tykajici se Uhrady nahrad vydajl v souvislosti se zménami registrace veterinarnich léCivych pfipravkd.

Kromé oblasti zmén registrace veterinarnich lécivych pfipravkd bylo nutno dosavadni rozsah tkon( rozéifit i o dalsi USKVBL
provadéné ukony vyplyvajicich z vySe popsanych pravnich Gprav (ndhrady vydajl v oblasti stanoveni rezidui, v oblasti povoleni
vyroby transfuznich pfipravkd, biologickych veterinarnich lé¢ivych pFipravk(, radionuklidovych generatord, v oblasti registrace
dovozcl a distributor( léCivych latek a v oblasti klinického hodnoceni).

Z diivodu lepsi piehlednosti a zamezeni nespravnych plateb, které v soucasné dobé vznikaji, USKVBL zruuje dva dokumenty,
doposud platny pokyn USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 6 a k nému Upfeshiujici informace, a vydava tento novy pokyn, ve kterém
slucuje vsechny aktudlni informace v doposud zverejnénych a vyse uvedenych dokumentech. Pokyn v odbornych ukonech také
zohledriuje jiz novou terminologii a Upravu kédl pro identifikaci plateb.

2. Cile arozsah
Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektlim podrobna a prehledna pravidla pro Uhradu jednotlivych typa plateb, jez
jsou vyzadovany v souladu se zakonem o |écivech a navazujicich pravnich predpisu.

Pokyn tak zahrnuje pravidla pro thradu:

e spravnich poplatkd,

Na zakladé ustanoveni zakona ¢. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisQ jsou spravni fizeni
upravena zakonem o lécivech pfedmétem spravnich poplatk(. Pravidla pro thradu spravnich poplatkl jsou upravena zakonem
€. 634/2004 Sb. Vyse spravnich poplatkli je stanovena v pfiloze tohoto zdkona (v ,sazebniku“) a pro prehlednost jsou
zpoplatnéné tkony tykajici se spravnich Fizeni vedenych USKVBL, které doznaly dprav od 1. 12. 2022, sou&asti tohoto pokynu.

e nahrad vydajl za odborné uUkony na Zadost a za dalsi odborné ukony stanovené zakonem o l|éCivech, které jsou
v plisobnosti USKVBL,

V souladu s § 112 zakona o lé¢ivech vybird USKVBL za provedeni odbornych tkonl na 7adost a za dalsi odborné ukony

stanovené timto zdkonem ndhradu vydajl. Seznam Ukond, které jsou pfedmétem ndahrady vydajl, vySe nahrady vydajl

a pravidla pro sniZzeni nebo prominuti ndhrady vydajl jsou upraveny vyhlaskou a timto pokynem, ktery zohlednuje nafizeni

o VLP. Vymezeni odbornych Gkond, které jsou provadény USKVBL a vy$e nadhrad vydajd za jejich provedeni jsou uvedeny

v pfiloze ¢. 1 tohoto pokynu.

e néhrady vydaji za tkony USKVBL spojené s trvanim registrace lé&ivych pFipravk (roéni udriovaci platba),

Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s § 112 odst. 2 zdkona o lé¢ivech déle hradi ndhrady vydajii za ikony USKVBL spojené
s trvanim registrace veterinarnich lécivych pfipravkd formou rocnich udrZovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendainiho
roku je povinen uhradit ro¢ni udrZovaci platbu na nasledujici kalendarni rok. Vyse udrZovaci platby je uvedena v pfiloze
¢. 1 tohoto pokynu.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich |é¢ivych pfipravcich (nafizeni o VLP).
Zakon €. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zékon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné Ukony vykondvané v plsobnosti Statniho Ustavu
pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Provéadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 o seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, v platném znéni.

Pokyn k upfesnéni klasifikace zmén vyZzadujicich posouzeni podle ¢l. 62 nafizeni (EU) 2019/6 pro veterinarni |éCivé pFipravky
a k dokumentaci, kterd ma byt k témto zménam predloZena (EMA/CMDv/7381/2021 ze dne 9. z4fi 2021 ve znéni pozdéjsich
zmén), v platném znéni.

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni.

Zakon €.500/2004 Sb., spravni fad, v platném znéni.


http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/obecne-pokyny-a-informace/obecne-pokyny
http://portal.gov.cz/zakon/634/2004
http://portal.gov.cz/zakon/634/2004

4. Pravidla pro uhrady spravnich poplatkt (zakon ¢. 634/2004 Sb.)
4.1 Postup pfi thradé spravnich poplatkd

Povinnost uhradit spravni poplatek vznika v pfipadé pfijeti Zadosti ¢i nékterych ukon( (s ohledem na nutnost aktualizace zakona o spravnich

poplatcich uvadime pouze polozky, které svou piisobnosti USKVBL néleZi):

Zadost/ukon Ké Poznamka
Polozka 69
Zadost
- ovydani osvédéeni vyrobci veterinarnich pripravkd o splnéni pozadavk
2000,-
SVP
Polozka 97
Zadost
- oregistraci veterinarniho léCivého pfipravku, vcetné zvykového
rostlinného veterinarniho léCivého pfipravku nebo veterinarniho 2000,-
homeopatického pripravku
- ozménu rozhodnuti o registraci, véetné homeopatického pfipravku 2000,-
- o prevod registrace veterinarniho Iécivého pfipravku, véetné
L o 2000,-
homeopatického ptipravku
- o povoleni soubéiného dovozu (paralelniho obchodu) veterinarniho 2000.-
|éCivého pripravku, véetné homeopatického pripravku !
- ozruseni rozhodnuti o registraci veterinarniho Iécivého pfipravku, véetné
L o 1000,-
homeopatického pripravku
- ovydanirozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o veterinarni [éCivy
pripravek nebo o léCivou latku nebo o |éCivy pripravek podléhajici 2000.-
registraci nebo o jiny vyrobek, poptipadé zda jde o veterinarni !
homeopaticky pfipravek
- o schvaleni povoleni pro uvadéni do obéhu a poufziti veterinarniho
|écivého pripravku, ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve treti 2000,-
zemi (veterinarni specialni Iécebny program)
- o schvaleni klinického hodnoceni nebo ovérovaciho klinického hodnoceni 2000 -
veterinarniho lécCivého pripravku !
Polozka 98
Zadost
- o povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterindrnich IéCivych pripravkd a 2000 -
veterinarnich autogennich vakcin !
- o povoleni nebo zmény povoleni vyroby veterindrnich transfuznich
o o R s s, P " o 2000,-
pripravkl nebo biologickych veterinarnich |éCivych pripravkd
- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore 2000,-
- o povoleni nebo zménu povoleni vyroby v zafizeni transfuzni sluzby 2000,-
Polozka 99
Zadost
- o povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci veterinarnich lécivych pfipravk 2000,-
- o rozsireni povoleni k distribuci 2000,-
Polozka 3
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Urednich spis(, z 20 KS 2 kazd?u ! ,zapocatou stranku
v o o . o - s v . ) 30KE | za prvnistranku
rejstfikd, z registrd, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z dalSiho pisemného a
obrazového materialu, popf. sdéleni o negativnim nalezu.
a 10 K¢ | za kazdou dalsi i zapocatou stranku, je-li

pofizovana na kopirovacim stroji
nebo na tiskarné pocitace

Spravni poplatky se plati prevodem na téet vedeny u Ceské narodni banky.

Spolu s pFislusnou Zadosti se priklada vypis z Gctu Zadatele potvrzujici provedeni pfislusné platby spravniho poplatku.

Pokud Zadatel poZaduje potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku, k Zadosti pfilozi vyplnény tiskopis ,,Doklad

o zaplaceni spravniho poplatku”, ktery naleznete v pfiloze 2.

(Pozn: Zakonem ¢. 349/2023 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s konsolidaci vefejnych rozpoctd, jsou k 1. 1. 2024 zménény i
danovy fad a zakon o spravnich poplatcich ve smyslu zruseni kolkd, a to od 1. 1. 2024. Ministerstvo financi jiZz nebude dalsi kolky vydavat a
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distribuovat. Podle pfechodného ustanoveni ke zméné danového radu, pokud mél nékdo v drzeni kolkové znamky vydané pred timto
datem, mohl je pouZit nejpozdéji do 31. 12. 2024).

Udaje USKVBL pro bankovni prevod spravniho poplatku:

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

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo Gétu 19-31229641
Kéd banky 0710
IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641
BIC (pUvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zpUsobem
Platebni titul 355-Vyzkum a vyvoj

4.2. Ziskani variabilniho symbolu pro platbu spravniho poplatku:

Variabilni symbol se odlisuje v pfipadé
e 7adosti/ tkon( uvedenych v Polozce 97 (viz tabulka bod 4.1),

e  zadosti/ Ukonl uvedenych v PoloZce 69, 98 nebo 99 nebo v PolozZce 3 (viz tabulka bod 4.1).

A. V pripadé Zadosti/tGkoni uvedenych v POLOZCE 97 ziska 7adatel variabilni symbol nasledovné:
e variabilni symbol je desetimistny
e prvni pozice variabilniho symbolu je ¢islo

o 5 (pro ukon v oblasti klinického hodnoceni) nebo
o 1 (provsechny zbylé Ukony v PoloZce 97 tykajici se oblasti registrace),

e dalsi dvé pozice variabilniho symbolu pfedstavuje Cislo Polozky ze zakona o spravnich poplatcich, a to
o 97 (viz tabulka bod 4.1),
e  dalSi ctyfi pozice

o  predstavuje stfedni ¢ast registracniho Cisla lécCivého pripravku,
o v pripadé pripravkd, které jesté nebyly zaregistrovany (napfiklad Zadost o registraci) nebo v pfipadé klinického hodnoceni ¢i
rozhodnuti v pfipadech pochybnosti se uvadi ctyfi nuly;

o  uspecialniho lééebného programu vloZi veterinarni |ékar registrované ¢tyfmistné Cislo, pod kterym je vedeny u KVL (pokud &islo

KVL neni k dispozici uvadi se ¢tyri nuly)

Cislo se vidy uvadi jako &tyFmistné, tedy v pFipadé piipravku zaregistrovaného pod registracnim &islem 96/047/01-C se uvede symbol

0047 (viz vzor nize), jedna-li se o seskupeni nékolika registraci téhozZ drzitele, uvede se stfedni ¢ast registracniho Cisla I1écCivého
pfipravku uvedeného v Zadosti jako prvni,

e  dalsi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané Zadosti - obvykle se uvadi 1, v pfipadé, Ze Zadatel hradi v jednom mésici
vice Zadosti tykajicich se stejného Ukonu popfipadé i stejného léCivého pripravku oznacuji se tyto platby postupné se zvysujicim
Cislem (napfiklad prvni Ghrada zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamend uvedeni symbolu 1, dal$i Uhrada zmény v
registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamend vyznaceni symbolu 2 apod., v pfipadé vice nez 9 zmén v pfipadé Ghrady stejného
ukonu, v jednom kalendafnim mésici u stejného pripravku je nutné provést Uhradu v nasledujicim mésici). V niZze uvedeném vzoru je
uvedena 2, coZ znamena, Ze Zadatel hradi v mésici kvétnu - 05 - u pfipravku registrovaného pod registracnim ¢islem - 0047 - druhy
spravni poplatek ke zméné rozhodnuti,

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

X S Reg. Cislo - stfedni Pofr. cislo . . .
Oblast - registrace Kéd dkonu I gast/Registrované Gislo u KVL S I Meésic uhrady
1 9 7 0 0 4 7 I 2 0 5
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nebo

Sl kI|n|clfeho Kéd ukonu Klinické hodnoceni P?r' el Meésic uhrady
hodnoceni uhrady
5 9 7 0 0 0 0 1 I 1 2

(Jedna-li se o platbu spravniho poplatku k jedné Zadosti pro vice registracnich Cisel, uvede se nazev pfipravku, ktery je
v zadosti na prvni pozici.)

B. V pripadé zadosti tykajicich se tkonl uvedenych v POLOZCE 69, 98 nebo 99 nebo 3 ziskd 7adatel variabilni symbol
nasledovné:

e variabilni symbol je devitimistny,
e prvni pozice variabilniho symbolu je Cislo

o 2 pro oblast inspekce (vyroba, distribuce, kontrolni laboratore) nebo
o 9 pro obecnou oblast (administrativni ukony)

e dalsi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje €islo Polozky ze zakona o spravnich poplatcich, a to
69 nebo
98 nebo

99 nebo
03 (polozka uvedena s nulou, aby bylo islo vidy dvojmistné)

o O O O

o dalsi CtyFi pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01 - 12) provedeni thrady (naptiklad pro Ghradu provedenou 3. dubna
se uvede symbol 0304),

o dalSi dvé pozice predstavuji rok provedeni uhrady (napftiklad pro rok 2024 se uvede symbol 24).

V niZze uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro spravni poplatek spojeny s Zadosti o povoleni ¢i zménu povoleni
k distribuci veterinarnich IéCivych pfipravkd, zaplacen dne 4. fijna 2024:

RRl L 2 BES Kéd ukonu Den + mésic provedeni Ghrady Rok ?rovedem
9 uhrady
2 9 9 0 4 1 0 2 4

4.3. Vraceni spravnich poplatkl

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

Pokud nastane néktery ze zdkonnych ddvod( pro vraceni spravniho poplatku a 7adatel predloi z7adost o vraceni, USKVBL
o této zadosti vyda rozhodnuti podle zakona €. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatk( ve znéni pozdéjsich predpist.

K vyzadani doporucujeme vyuzit formulaf ,,Zadost o vraceni spravniho poplatku” (pfiloha 4).

5. Pravidla pro uhradu nahrad vydaji za odborné tukony
5.1. Obecna pravidla

Za odborné Gkony vykonavané z plisobnosti vybird USKVBL podle § 112 zékona o lé¢ivech nahrady vydajci.
Nahrada vydaji se plati pfed podanim Zadosti bankovnim pfevodem na et vedeny u €eské narodni banky ve vysi uvedené
v priloze 1.

e

Doklad o provedeni platby (vypis z uctu) se priklada k prislusné zadosti.

Udaje USKVBL pro bankovni pfevod nahrady vydaji za odborné tkony:
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Nazev banky CNB (CESKA NARODN{ BANKA)

Adresa banky Rooseveltova, 18
Brno
631 32
Ceska republika
Cislo Gétu 35-31229641
Kéd banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (pUvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zplsobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

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

PFipady, u nichZ platba neni poZzadovana pfed podanim Zadosti a v nichZ jiz vygenerovany variabilni symbol je Zadateli zaslan
USKVBL, jsou uvedeny déle v bodé 5.1.3.a 5.2

Zakon o lécivech umoziiuje, aby nahrady vydaja byly vybirany pfedem. Spolu s pfislusnou Zadosti se tak priklada vypis
z Uctu Zadatele potvrzujici provedeni pfislusné platby.

Ke vsem Zadostem o odborné ukony, které jsou predmétem ndhrady vydajll, se dale vidy pfikladad predvyplnény doklad
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Gkony vykonavané v pisobnosti USKVBL.“ Tento doklad je uveden
v pfiloze 3 tohoto pokynu.

Po identifikaci platby na vy$e uvedeném uc&tu USKVBL, bude Zadateli potvrzené vyhotoveni dokladu predloZeného s Zadosti
zaslano zpét jako danovy doklad.

V ptipadé, Ze Zadatel nepredloZi poZzadované doklady, bude Zadost hodnocena jako netuplna.

V pripadé, Ze zadost je podavana na zacatku roku, neni vhodné platbu uskutecnit v roce predchozim.

Upozoriiujeme Zadatele, Ze pfi placeni nahrady vydaji bankovnim pfevodem je nutné zohlednit poplatky za bankovni
prevod za tcelem uhrazeni platby v pIné vysi, aby nedochazelo k nedoplatkiim. Platbu je nutno provést tak, aby bankovni
poplatky byly hrazeny Zadatelem a na téet USKVBL byla prevedena v plné vysi pfislu$na ¢astka odpovidajici stanovené vysi
spravniho poplatku ¢éi nahrady vydajd pro dany ukon, ktera je uvedena na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajt
za odborné Gkony vykonavané v pasobnosti USKVBL” v z4vislosti na typu #adosti. Na platebnim pfikazu je tieba za timto G¢elem
uvést symbol “OUR”.

evvs

Zdiraziiujeme, Ze pokud bude pfevedena na vyse uvedeny tGcéet USKVBL ¢astka niz$i nez sazebnikem stanovend, nebude
nahrada vydaji povaZovana za zaplacenou, dokud nebude doplacena do plné vyse.

Kazdou platbu za pfislusnou Zddost je nutné provadét samostatné jednou polozkou platebniho ptikazu, aby byla mozna
jednoznacna identifikace platby, a nelze tedy platit vice nahrad vydajt (za nékolik podavanych Zadosti) jednou spole¢nou
Castkou. Dlvodem pro oddélovani jednotlivych plateb u jednoho Zadatele je potfeba pracovat s kazdou Zadosti zcela oddélené,
aby pripadné problémy s platbou u jedné Zadosti neblokovaly Zadosti dalsi.

Také nelze prevadét nepouZité ¢i omylem zaslané platby Ci preplatky z jedné zadosti na Zadost jinou. V takovém pfipadé
si Zadatel zaZzada o vraceni ndhrady vydajl prostfednictvim formulafe - pfiloha 5 a tyto platby mu budou vraceny.

V pfipadé seskupeni zmén jedné nebo vice registraci stejného drzitele na jednu Zadost, zaplati zadatel jednu souhrnnou
Cdstku za vSechny pozadované zmény v Zadosti.

Vyée plateb ndhrad vydajil pro postup vzajemného uznavani i decentralizovany postup v pfipadé, 7e je Ceska republika
prislusnym/dotéenym statem jsou shodné.

Upozoriiujeme Zadatele na dodriovani poukazovani plateb jak spravnich poplatkd, tak nahrad vydajd na spravné ucty
a ve spravné vysi.
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5.1.1. Nahrada vydaju za odborné ukony pro 7adosti o zménu registrace s uplatnénim délby prace (,worksharing”)

V pripadé Zadosti o zmény registrace vyzadujici hodnoceni (VRA - klasifikacni kédy E, F, G, H), kdy je uplatnén princip délby
prace (,worksharing”) a Zadost zahrnuje jednu nebo vice rlznych zmén VRA, se ndhrada vydajl za odborné ukony plati
ndsledujicim zplsobem:

e Za kazdou zahrnutou zménu se hradi ¢astka poZadovana pro dany typ zmény s ohledem na ¢asovy harmonogram (R/S/E)
nehledé na skutecnost, Ze pro Zadosti s uplatnénim principu délby prace se pouZije nejcastéji standardni casovy
harmonogram.

Vyse plateb nahrad vydajd pro vnitrostatni registrace, které jsou zahrnuty do procedur mezindrodnich (MRP) v ramci
worksharingu, se fidi podle sazebniku pro mezinarodni procedury s rozlisenim, zda CR vystupuje jako referenéni organ nebo
pfislusny (dotceny) clensky stat.

5.1.2. Zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance

Jedna-li se o zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance nebo systému fizeni rizik, ktery ma
zaveden drzitel rozhodnuti o registraci, se nahrada vydajd hradi ve vysi dle typu zmény stanovené provadécim nafizenim
Komise (2021/17) nebo pokynem koordinaéni skupiny CMDv k upfesnéni klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni.

Vyjimkou jsou zmény tykajici se farmakovigilance, které jsou drziteli rozhodnuti o registraci zavadéné do evropské databaze
Iéciv (dale jen ,UPD“) z divodu plnéni této databaze a nejde o faktickou zménu farmakovigilan¢niho systému (napf. zména
C.1 a C.6 - za ucelem zavedeni Udaju kvalifikované osoby QPPV a souhrnu PSMF do UPD, pouze vsak v pfipadé, Ze se nejedna
o zménu v PSMF (napf. po prevodu registrace) nebo Gdajd jako napf. jméno nebo adresa QPPV).

5.1.3. VySe nahrady vydajl za odborné tikony, které nejsou uvedeny v pfiloze €. 2 vyhlasky €. 427/2008 Sb., nebo v nich neni
uvedena poZadovana metoda

Vy$e nahrady vydajl za odborné Gkony, které nejsou uvedeny v pfiloze ¢. 2 vyhlasky 427/2008 Sb., nebo v nich neni uvedena
pozadovand metoda, se stanovi podle vzorce uvedeného v pfiloze ¢. 3 této vyhlasky. Zde je uveden kalkulaéni vzorec, podle
kterého se vyse poplatku stanovuje.

Tento kalkulaéni vzorec je pouzivan napiiklad pro pisemné vypracované konzultace, stanoviska USKVBL na 7adost, a dal3i
pripady.

Kalkulaéni vzorec

Vyse nahrad vydajd (v K¢) =x * b

kdy:

x = pocet hodin prace (kazda zapocata hodina)

b = vydaje na 1 hod prace, které zahrnuji mzdové vydaje, vydaje na material, sluzby a cestovné v tuzemsku

(Pozn.: vyse vydaju (,,b“) je v soucasné dobé stanovena 490,- K¢, avsak mizZe se ménit v rdmci novel tohoto predpisu. Z tohoto
divodu USKVBL 7adatele vidy o aktudlni vysi informuje pfi vyzvé k thradé celkové &astky).

Nahrada vydajd se odviji od poctu hodin odborné prace, proto v tomto pfipadé neni poZzadovana platba predem a variabilni
symbol je Zadateli zaslan spolu s informaci o vypoctu vySe nahrady.

’,

5.2 Pravidla pro ndhradu vydaju za dalsi ikony - dodateéné platby za registraéni fizeni

Dle sazebniku ndhrad vydajl (viz. Pfiloha 1 tohoto pokynu) jsou zpoplatnény dalsi ukony, které jsou provadény pouze
v pfipadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavkim.

Jedna se o zadosti 0 nové registrace a zménu registrace (typ S a E) provadéné vnitrostatnim postupem.

Dodatecnad platba se béhem jednoho fizeni pozaduje pouze jednou, i kdyz je zddost doplfiovana v nékterych pripadech vicekrat.
Vyjimku predstavuji ty situace, kdy pozadované doplnéni je zvlast velkého rozsahu a vyZaduje proto dal$i dikladné hodnoceni.
V téchto vyjimecnych piipadech USKVBL mize vy7adovat opakované uhrazeni dodateéné platby.

Upozornéni k provedeni dodatecné platby spolu s predem vygenerovanym variabilnim symbolem pro tuto platbu je ve vétsiné
pripadll soucasti prvni vyzvy k doplnéni Zadosti z hlediska obsahu registra¢ni dokumentace (nikoliv vyzvy spojené s validaci
Zadosti). Doklady o provedeni dodatecné platby se zasilaji spolecné s doplriujici dokumentaci. V privodnim dopise k zasilce
uvadéjte spisovou znacku, pod kterou je Zadost vedena.
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5.3. Ziskani variabilniho symbolu pro platbu ndhrady vydaju:

Variabilni symbol se odlisuje v pfipadé

Zadosti tykajicich se ukon( v oblasti registrace veterinarnich léCivych pripravki (viz pfiloha 1, kapitola REGISTRACE),

Zadosti tykajicich se inspekce, laboratorni ¢innosti, klinického hodnoceni, ¢i obecnych Ukond (viz pfiloha 1, kapitola
INSPEKCE/LABORATORNiI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZi/ STANOVENI REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK
V BIOLOGICKYCH MATERIALECH/KLINICKE HODNOCENi/CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE/ A OBECNE).

V pfipadé Zadosti tykajicich se ukontl v oblasti REGISTRACE veterinarnich lécivych pfipravkl ziska Zadatel variabilni
symbol platby nasledovné:

variabilni symbol je desetimistny,

prvni pozice variabilniho symbolu je 1 (iUkony v oblasti registrace),

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu pfedstavuje kéd tkonu (viz pfiloha 1 - kéd pro ucely VarS) - napf. 14 - zZadost
o prevod registrace;

Ma-li stejny = zakladni kéd Gkonu vice variant (napf. 17a, 17b, 17c) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze zakladni

vvrq

kod (napt. 17); jedna-li se o seskupeni zmén na jedné Zadosti uvede se kod pro hlavni - ,,nejvyssi“ zménu z niz ostatni zmény
vyplyvaji,

dalSi étyfi pozice predstavuje stiedni €ast registraéniho Cisla lé¢ivého pFipravku, v pfipadé pripravkd, které jesté nebyly
zaregistrovany (napfiklad Zadost o registraci) se uvadi ctyfi nuly; Cislo se vidy uvadi jako ¢tyfmistné, tedy v pripadé pfipravku
zaregistrovaného pod registrac¢nim Cislem 96/047/01-C se uvede symbol 0047 (viz vzor nize), jedna-li se o seskupeni nékolika
registraci téhoz drzitele, uvede se stfedni ¢ast registracniho Cisla I1é¢ivého pfipravku uvedeného v zZadosti jako prvni,

dalsi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané zadosti - obvykle se uvadi 1, v pripadé, Ze Zadatel hradi v jednom
mésici vice zadosti tykajicich se stejného Ukonu a stejného lécivého pripravku oznacuji se tyto platby postupné se zvysujici
Cislem (napfiklad prvni Ghrada zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamend uvedeni symbolu 1, dalsi Uhrada
zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamena vyznaceni symbolu 2 apod., v pfipadé vice nez 9 zmén v pfipadé
Uhrady stejného ukonu, v jednom kalendairnim mésici u stejného pfipravku je nutné provést uhradu v nasledujicim mésici
(v niZe uvedeném vzoru je uvedena 2, coZ znamena, Ze Zadatel hradi v mésici kvétnu - 05 - u pfipravku registrovaného
pod registracnim cislem - 0047 - druhou Zadost o provedeni zmény - 10,

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

Oblast - registrace Kéd ukonu I Reg. Cislo - stfedni ¢ast Pz;;::‘l,o Mésic uhrady
1 1 0 0 0 4 7 2 I 0 5

V pripadé Zadosti tykajicich se ukoni v oblasti INSPEKCE, LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZi,
KLINICKEHO HODNOCENI, STANOVENIi REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH MATERIALECH,
CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE A OBECNYCH UKONU ziska Zadatel variabilni symbol platby nasledovné:

variabilni symbol je devitimistny,
prvni pozice variabilniho symbolu v pfipadé tkon( v oblasti

o INSPEKCE je 2,

LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZi je 3,

STANOVENI REZIDUI FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH MATERIALECH je 4,

KLINICKEHO HODNOCEN!I je 5

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE je 6 a v oblasti

OBECNYCH UKONU je 7,

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kéd tkonu (viz pFiloha 1 - kéd pro ucely VarS) - pf. 04 v oblasti INSPEKCE
- Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych pipravki s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni [é¢ivé
pfipravky - jedna vyrobné odlisna lékova forma, anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby; ma-li stejny

O O O 0 ©
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= zakladni kéd/polozka vice variant (nap¥. 29a/b/c pro laboratorni rozbor) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze
zakladni kéd (napf. 29),

o dalsi Ctyri pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01-12) provedeni thrady (napfiklad pro uhradu provedenou
3. dubna se uvede symbol 0304),

o dalsi dvé pozice predstavuji rok provedeni uhrady (naptiklad pro rok 2024 se uvede symbol 24).

V nize uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro ndhradu vydajd spojenou s Zadosti o povoleni k vyrobé veterinarnich
|éCivych pripravkud s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni 1éCivé pFipravky - jedna vyrobné odlisna lékova
forma, anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby (narodni povoleni pro vyrobce v CR), provedenou
4. fijna 2024:

Oblast - INS-2, LAB-3, REZIDUA -4, Rok provedeni
KLIN-4, EU-6, Kéd ukonu Den + mésic provedeni uhrady l]phrad
OBEC- 7 i
2 0 4 I 0 4 1 0 I 2 4

V pfipadé Zadosti o inspekci SVP ve 3 zemi®, se pfedem uhradi &astka odpovidajici poZzadovanému typu inspekce uvedend
v sazebniku (pfiloha 1) a s Zadatelem bude sepsana dohoda o uhrazeni cestovnich nakladl inspektora spocivajicich v:

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

e pokryti nakladl na ubytovani v hotelu standardni kategorie po potifebny pocet dnd,

e nakladech na pobyt a mistni dopravu v denni vysi stanovenou pfislusnym v dany okamzik platnym pravnim predpisem. Prilet
inspektora na misto inspekce se bézné predpoklada den pred zahajenim inspekce, odlet v posledni den inspekce ¢i den
nasledujici.

V pripadé zadosti o laboratorni rozbor, Zadatel uvede kontrolni predpis (Iékopisny clanek, registracni dokumentaci), podle
kterého ma byt rozbor proveden, ptipadné uvede jednotlivé kontrolni metody. Nahradu, kterou si podle jednotlivych polozek
uvedenych v sazebniku Zadatel vypocte, uhradi predem. Rozpis jednotlivych poloZek predloZi s Zadosti. V pfipadé specialnich
kontrolnich metod vyZadujicich nakup referenénich latek nebo nakladnych chemikalii & kit(l, kdy vydaje USKVBL prevysuji
polozky sazebniku, Ustav Zadatele bezprostfedné po podani Zadosti informuje a oznami mu vysi dodatecnych nakladd. Rozbor
bude proveden po odsouhlaseni téchto nakladl Zadatelem.

5.4 Vraceni nahrad vydaju

USKVBL vraci podle § 112 odst. 4 zékona o lé¢ivech ndhradu vydaji na zakladé podepsané 7adosti zaslané USKVBL. Formula¥
z4dosti je uveden v pfiloze 5 tohoto pokynu.

USKVBL vraci 7adateli ndhradu vydajd nebo jeji ¢ast, jde-li o jeden z nésledujicich pripad(:

a) pokud Zadatel zaplatil nahradu vydajti, aniz k tomu byl povinen, vraci USKVBL nahradu v plné vysi,

b) pokud fizeni nebo pozadovany odborny tkon nebyly viibec zahajeny, vraci USKVBL néhradu v pIné vysi,

c) pokud Zadatel zaplatil vy$3i ¢astku, neZ je pro dany odborny tkon stanovena, vraci USKVBL rozdil mezi témito ¢astkami,

d) pokud Zadatel zaplatil a pak mu USKVBL na jeho dodate¢nou zddivodnénou 7adost Ghradu prominul, vraci USKVBL ndhradu
v plné vysi,

e) pokud je na Zadost Zadatele zastaveno spravni fizeni nebo je na Zadost Zadatele ukoncen odborny uUkon neprovadény
ve spravnim Fizeni, vraci USKVBL pomérnou &ast zaplacené nahrady vydaji odpovidajici odbornym GkonCm, které nebyly
do doby ukonceni fizeni provedeny; pokud jiz byla vypracovana hodnotici zprdva, povazuji se vSsechny odborné uUkony
za provedené.

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

V pfipadé této situace jde o staty, které nejsou ¢leny EU ani Evropského hospodarského prostoru (EHP, EEA), ani nepodepsaly
s EU dohodu o pfistoupeni ¢i dohodu o uznavani zavér( inspekci spravné vyrobni praxe (Mutual Recognition Agreement, MRA).
Funkéni dohodu MRA v dobé vydani tohoto pokynu maji uzavienu Kanada, Svycarsko, Novy Zéland, Austrilie.
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5.5. Prominuti a sniZeni nahrady vydaja

Pravidla pro prominuti a sniZzeni vydajl jsou upravena v § 4 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., a niZe pak jsou uvedené zejména pripady
s ohledem na pfimé poufiti nafizeni o VLP (2019/6).

5.5.1. Prominuti ndhrady vydajt nebo jejich éast

Nahradu vydaji Ize snizit nebo prominout jen na zakladé Zadosti. Pokud je vdaném pfipadé splnén néktery
ze zakonnych divodd, Zadatel predloZi spolu s Zadosti o odborny tkon formou privodniho dopisu Zadost o snizeni nebo
prominuti nahrady vydaji odGvodnénou v souladu s ustanovenim § 112 zakona o lécivech.

USKVBL promine na zadost nahradu vydajd nebo jejich ¢ast, jde-li o prevzeti registrace nebo o Gkony, na jejichz provedeni je
verejny zajem nebo mohou mit zvlast vyznamné disledky pro S$irsi okruh osob, zejména jde-li o veterindrni 1éCivé pripravky
uréené pro pouZiti u minoritnich druhd zvifat nebo v minoritnich indikacich, které byly urceny v souladu s pokyny Komise
a agentury (EMA) zvefejiovanymi v informacénim prostfedku Veterinarniho Ustavu.

5.5.2. Dal$i moZnosti snizeni ndhrad vydaijl

Snizeni ndhrad vydajt pro zmény VNRA

Pro zmény nevyZadujici posouzeni (VNRA - klasifikacni kédy A, B, C, D) zlstava zachovan systém snizeni nahrad vydaju.
Pro uplatnéni snizeni nahrady vydajd za odborné Ukony se pouZiji pravidla nasledovné:

e jedna identickd zména pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydaji hradi v plné vysi,
pro vSechny zbyvajici registracni Cisla mlze Zadatel pozadat o 50% sniZeni nahrady vydaja,

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

Toto pravidlo se mUZe za vyjimeénych situaci (zejména z divodu technickych obtiZi) uplatnit i v situaci, kdy jsou oznameni

pro identickou zménu/skupiny identickych zmén v UPD ucinéna pro kazdé registracni Cislo samostatné, ale pouze v ptipadég,
Ze tato podani jsou provedena v kratké ¢asové posloupnosti za sebou (a tudiz je Ize povaZovat za tzv. technické seskupeni).

SniZeni ndhrad vydaji pro zmény VRA

Odlisné od principu hrazeni vyse nahrad vydaji za odborné ukony stanovené pro jednotlivé typy zmén VRA podle ¢asového
harmonogramu nastaveného pro kazdy klasifikacni kod je uplatnéno snizeni poplatku:

a) za zménu oznacenou G.1.18. Jde o zménu stdvajici $ablony pro texty SPC/oball/ptibalové informace na verzi 9 (nebo novéjsi
verze). V souladu s ¢l. 152 odst. 2 natizeni o VLP by tato zména méla byt predloZena tak, aby byla zména dokoncéena a provedena
na obalu a pfibalové informaci do 29. ledna 2027. Uvedena zména ma nastaveny standardni ¢asovy harmonogram -S. USKVBL
vsak zohlednil v ramci Zadosti o tento typ zmény G.I.18 objem vykonané cinnosti za odborné tkony a upravil poZzadovanou vysi
nahrad vydaju tak, Ze odpovida vysi nahrady vydaj za zmény s redukovanym ¢asovym harmonogramem - R, (viz tézZ pfiloha 1).

b) za zménu/zmény vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pfipravkd v pfipadé, kdy Zadost (seskupeni) zahrnuje
konkrétné zménu/zmény v oblasti vyroby Ucinné latky oznadené jako F.l.a.1 - zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu uéinné latky pfi vyrobé biologického/imunologického ptipravku, pro nékolik
registraci téhoz drzitele.

Hodnoceni uvedené zmény (seskupeni) vyZaduje jedno posouzeni virové bezpecnosti a/nebo rizika TSE vychozi
suroviny/¢inidla/meziproduktu a zména nema dalsi dopad na kvalitu, bezpeénost a Uc¢innost kone¢ného pripravku.

Jestlize zadatel ma zamér predloZit tutéZz zménu/zmény z kategorie F.l.a.1 pro vice svych registraci, pfedem by si mél ovéfit,
zdali se jedna o vy$e uvedeny pfipad a 7e USKVBL s jeho zdmérem a predloZenim seskupené Zadosti souhlasi.

Nahrada vydajd se v takovém pripadé hradi nasledovné:

e jedna zména s nastavenym standardnim casovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1) pro vice registracnich Cisel
- pro prvni registracni Cislo se ndhrada vydajd hradi v pIné vysi, pro vsechny zbyvajici registracni ¢isla mlze Zadatel pozadat
o snizeni nahrady vydaji na vysi nahrady vydaji odpovidajici zménam s nastavenym redukovanym casovym
harmonogramem - R.

e skupina identickych zmén s nastavenym standardnim casovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1) pro vice
registracnich Cisel - pro prvni registracéni Cislo se nahrada vydajd hradi v pIné vysi, pro viechny poZzadované zmény. U vsech
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identickych zmén zbyvajicich registracnich Cisel mizZe Zadatel pozadat o snizeni nahrady vydajl na vysi ndhrady vydaji
odpovidajici zméndm s nastavenym redukovanym ¢asovym harmonogramem - R.

Snizeni nahrady vydaji nelze aplikovat v pfipadech, kdy se ndro¢nost ¢i rozsah ¢innosti vykondvané USKVBL neméni a dochazi
pouze ke zjednoduseni systému pro Zadatele.
6. Nahrady vydajt za Gkony USKVBL spojené s trvanim registrace lé€ivych pripravki (roéni udriovaci platby)

6.1. Obecna pravidla

V souladu s § 112 odst. 2 zdkona o lécivech hradi drzitel rozhodnuti o registraci nahrady vydajd za ukony USKVBL spojené
s trvanim registrace veterinarnich lé¢ivych pripravk(, a to formou ro¢nich udrZovacich plateb.

Roc¢ni udrzovaci platby se hradi tak, Ze do konce kalendarniho roku je drzitel podle vyse citovaného ustanoveni povinen uhradit
rocni udrZovaci platbu na nasledujici kalendarni rok. To znamena, Ze napt. v roce 2024 hradi drzitel platbu na rok 2025.

Pokud dritel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené [h(ité nesplni, USKVBL jej vyzve k dodateéné
Uhradé. Tato Uhrada je splatna ve |h(té 15 dn( od doruceni vyzvy.

Nebyla-li roéni udrZovaci platba uhrazena ani ve Ih(ité stanovené k dodatecné Uhradé, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
uhradit platbu zvySenou o 50 %.

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

Je-li zaplacen rocni udrzovaci poplatek na kalendarni rok, ve kterém je registrace veterinarniho lécivého pfipravku zrusena
(z podnétu USKVBL nebo na Z7adost driitele rozhodnuti o registraci), bude na Zadost drZitele rozhodnuti
(viz pfiloha 5) vracena pomérna cast udrzovaciho poplatku. Pomérna Cast je vypocitdna z uhrazené rocni castky tak,
e se vypocitd ¢astka za jeden mésic (roéni poplatek: 12) a tato se nasobi poctem zbyvajicich mésici do konce roku. Castka
za mésic, kdy pripravek pozbyl z vyse uvedenych dlvodU platnost registrace, se jiz nevraci (napf. pfipravek pozbyde platnosti
registrace 3. kvétna bude vracena c¢ast rocniho poplatku za mésice Cerven az prosinec).

6.2 Vlastni thrada

Vlastni Ghrada ro¢ni udrZovaci platby se provadi bankovnim prevodem na Géet vedeny u Ceské narodni banky,
a to ve vysi uvedené v priloze ¢.1.

Udaje USKVBL pro bankovni pfevod roénich udrzovacich plateb:

N&zev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

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

Driitel pf¥i uhradé roéniho udrzovaciho poplatku mizZe uplatnit jeden z nasledujicich postupt:

a) samostatna platba pro kazdy lécivy pfipravek

Variabilni symbol Uhrady ROENi UDRZOVACI PLATBY v takovém pfipadé ziska drzitel rozhodnuti o registraci nasledovné:
e variabilni symbol je devitimistny,

¢ prvni 3 pozice variabilniho symbolu je predstavuji kéd tkonu tj. 001 (ro¢ni udrzovaci platba) - viz pfiloha 1,

e dalsi 4 pozice predstavuji stfedni &ast registracniho éisla veterindrniho lécivého ptipravku. Cislo se vidy uvédi jako
Ctyfmistné, tedy v pripadé pripravku zaregistrovaného pod registraénim cislem 96/104/07-C se uvede symbol 0104 (viz
priklad niZe),
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¢ posledni 2 pozice predstavuji rok na ktery je pfislusnd udrZovaci platba hrazena. Pokud tedy k Uhradé dojde napt. v pribéhu
roku 2024 na rok 2025, uvede se dvojcisli ,, 25 (viz priklad nize).

5d U i - R Rok, na ktery je platb
Kéd tkonu Reg. &islo - stfedni &ast I 0K, ha ktery je platba
hrazena

0 0 1 0 1 0 4 I 2 5

Driitel po provedeni platby zasle USKVBL neprodlené doklad o provedeni platby (vypis z Gétu) a vyhotoveni predvyplnéného
formulafe ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaja za odborné tkony vykonavané v pGsobnosti USKVBL / za tkony spojené
s trvanim registrace (roc¢ni udrzovaci platba)” podle pfilohy 3.

b) hromadna platba pro vSechny lécivé pFipravky driitele

Tento zpisob platby je moZny pouze za podminky dodrZeni nasledujicich pravidel:
Po provedeni platby bude USKVBL neprodlené zaslan priivodni dopis s uvedenim informace o zvoleném hromadném zpGsobu
platby, spolu s vy&tem zaslanych dokument(i, pfipadné dal$imi informacemi pro USKVBL.

S prtivodnim dopisem budou predloZeny tyto dokumenty:
o doklad o provedeni platby (vypis z uctu),

e vyhotoveni predvyplnéného formulafe ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné tkony vykonavané
v pGsobnosti USKVBL / za ukony spojené s trvanim registrace (ro¢ni udrzovaci platba)“ podle ptilohy 3,

e v tabulkové formé seznam vsech veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd, kterym je platba uréena, vidy s uvedenim nazvu
pfipravku, jeho registracniho cisla a jména drzitele rozhodnuti o registraci.

Variabilni symbol thrady ROENi UDRZOVACI PLATBY v takovém pfipadé ziska drzitel rozhodnuti o registraci na vyzadani na
USKVBL, konkrétné na emailové adrese subrtova@uskvbl.cz nebo bude zaslan drziteli rozhodnuti v rdmci informativniho dopisu
o povinnosti platby za ukony spojené s trvanim registrace.

Po ovéfeni Gihrady a Gdajt vy$e uvedeného predvyplnéného formulafe, zasle USKVBL potvrzeny formulaf zpét driiteli. Takto
potvrzeny formulaf slouzi drziteli jako danovy doklad.

Mimo uvedené podrobnosti plati pro Uhrady ro¢nich udrzovacich plateb pfimérené obecna pravidla uvedena v ¢asti 5.1 tohoto
pokynu.

6.3. Vraceni roc¢ni udrZovaci platby

Vraceni roéni udrzovaci platby se Fidi pravidly stanovenymiv § 112 odst. 4 zdkona ¢. 378/2007 Sb., jak je specifikovano v bodu
5.4. tohoto pokynu.
Piloha 1: Sazebnik nahrad vydajii za odborné tkony vykonavané v piisobnosti USVKBL

e Ukony USKVBL nahradé vydajd nepodléhaji, pokud jsou vyzadovény jinymi organiza¢nimi slozkami statu.
e Poskytovani informaci administrativni povahy, kdy nejde o odborné ukony, se Fidi zdkonem ¢. 106/1999 Sb., o
poskytovani informaci, ve znéni pozdéjsich predpist.

Kéd pro ucely

generovani .. .
variabilniho Kategorie (tikon) Uhrada
symbolu
ROCNI UDRZOVACI PLATBA
U-001 . ., .
Rocni udrzovaci platba. 6 500 K¢
001
OBECNE
0-01 5 R s L N y
o1 Zadost o poskytnuti hodinové Ustni konsultace na Zadost (nesouvisejici s jiz predloZzenou zadosti). 2 600 K¢
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Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
0-02
02

RN -01
01

RN-D - 51
51

RN - 02
02

RN-D - 52
52

RN - 03
03

RN-D - 53
53

RN - 04
04

RN-D - 54
54
RN - 05
05
RN-D - 55
55
RN - 06
06
RN-D - 56
56
RN - 07
07
RN-D - 57
57
RN - 08
08
RN-D - 58
58

Kategorie (ukon)

Zadost o vydéni pisemného odborného stanoviska na 7adost k otazce souvisejici s naplini ¢innosti Ustavu
pro oblast veterindrnich léCiv.

Zadost o vydani rozhodnuti, nesouvisejici s jiz predlozenou 7adosti, zda jde o lé¢ivo, véetné rozliseni
mezi [éCivym pripravkem, léCivou latkou, veterinarni 1éCivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny
vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky pripravek.

REGISTRACE
NARODNI REGISTRACE

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pripravku - registrace podlozena tGplnymi experimentalnimi
a/nebo literarnimi Gdaji, véetné registrace ptipravk( s kombinaci IéCivych latek - veterinarni 1écivy
pfipravek pro vice neZ dva cilové druhy zvifat (ndrodni registrace). Zadosti dle ¢l. 8, €l. 22, ¢l. 20 natizeni
o VLP.

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

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého p¥ipravku - registrace podlozena tplnymi experimentalnimi
a/nebo literarnimi Gdaji, véetné registrace ptipravkd s kombinaci léCivych latek - veterinarni lééivy
pripravek pro max. dva cilové druhy zvitat (ndrodni registrace). Zadosti dle ¢l. 8, &l. 22, €l. 20 natizeni
o VLP.

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

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pripravku - registrace predkladand na zakladé nedplné
dokumentace s odkazem na registraci origindIniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
7adost). Zadost dle ¢l. 18 nafizeni o VLP.

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

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pripravku - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na
zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky ochrany
dat, v kombinaci s pfedlozenim vlastnich dat. Zadost dle ¢l. 19 nafizeni o VLP.

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

Vicenasobna Zadost o registraci zcela totoZzného veterinarniho lécivého pripravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho Iécivého ptipravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele
- duplikat ¢i kopie).

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

Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym poZadavkim.

Zadost o registraci veterindrniho |é¢ivého pfipravku - registrace predklddand na zakladé

informovaného souhlasu jiného drzitele. Zadost dle ¢l. 21 nafizeni o VLP.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji
Udaje a dokumentaci, které odpovidaji platnym poZadavkim.

Zmény oznacené klasifikaénimi kédy G.I.7, G.1.9, G.1.10, G.I.13, G.l.14 a |, vCetné téch zmén, které svoji
povahou zakladaji dle ¢eské legislativy novy veterinarni IéCivy pripravek, tedy pridani sily, ¢i 1ékové
formy ptipravku - E (90).

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

Zadost o registraci veterinarniho |é¢ivého pripravku - registrace homeopatika. Zadost dle ¢l. 87 nafizeni
o VLP.

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

5400 K¢

7 100 K¢

111 100 K¢

24 500 K¢

85 700 K¢

24 500 K¢

52 400 K¢

9 800 K¢

75 900 K¢

19 600 K¢

17 600 K¢

4900 K¢

17 600 K¢

4 900 K¢

31 800 K¢

4900 K¢

48 500 K¢

9 800 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
RN -10
10
RN-D - 60
60
RN-11
11
RN - 12
12
RN - 14
14
R-15
15
RN - 16
16

RRMS/NR -
17a

17a

RRMS/NR -
17b

17b

RRMS/NR -
17c

17¢

RRMS/NR-D-
67

67

RRMS/R - 18a
18a

RRMS/R - 18b
18b

RRMS/R - 18c
18c

RRMS/R-D - 68
68

Kategorie (ukon)

Zmény oznacené klasifikaénimi kédy E, F, G, H - S (60), kromé zmény G.|.18.

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

VNRA, zmény oznacené klasifikacnimi kody A, B, C, D (zmény nevyZadujici posouzeni).

Zmény oznacené klasifikaénimi kody E, F, G, H - R (30) a zména G.1.18.

Zadost o prevod registrace veterinarniho lécivého pfipravku na jiného dritele.

Zadost o zruseni registrace VLP - bez dalSich poZadavkii.

Zadost o zruseni registrace veterinarniho lé¢ivého p¥ipravku - s poZadavkem postupného doprodeje.

€R JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
Clenskym statem - registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi a/nebo literarnimi Gdaji, véetné
registrace piipravkd s kombinaci |é¢ivych latek. Pripad, kdy veterinarni |é¢ivy pFipravek neni v Ceské
republice registrovdn (DCP) a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS. Zadosti dle ¢l. 8, ¢l. 22, €. 20
nafrizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace sCeskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace podloZena Uplnymi experimentéainimi a/nebo literarnimi Gdaji, véetné
registrace piipravkd s kombinaci |é¢ivych latek. Pripad, kdy veterinarni 1é¢ivy piipravek neni v Ceské
republice registrovdn (DCP) a v procedufe je zahrnuto max. 6-15 CMS. Zadosti dle ¢&l. 8, ¢&l. 22, ¢&l. 20
narizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace podloZend Uplnymi experimentalnimi a/nebo literarnimi Udaji, véetné
registrace piipravki s kombinaci [é¢ivych latek. Piipad, kdy veterinarni lécivy pFipravek neni v Ceské
republice registrovdn (DCP) a v procedute je zahrnuto vice nez 15 CMS. Zadosti dle ¢l. 8, ¢&l. 22, ¢l. 20
nafizeni o VLP.

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

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace podloZend Uplnymi experimentalnimi a/nebo literarnimi Udaji, véetné
registrace p¥ipravkil s kombinaci lé¢ivych latek. Pfipad, kdy veterinarni Ié¢ivy pfipravek md v Ceské
republice platnou registraci (MRP) av procedufe je zahrnuto max. 5 CMS. Zadosti dle €. 8, ¢l. 22, €l. 20
nafizenio VLP.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace podloZend Uplnymi experimentalnimi a/nebo literarnimi Gdaji, véetné
registrace p¥ipravkil s kombinaci lé¢ivych latek. Pfipad, kdy veterinarni 1&¢ivy pfipravek md v Ceské
republice platnou registraci (MRP) a v proceduie je zahrnuto max. 6 - 15 CMS. Zadosti dle ¢l. 8, ¢l. 22,
¢l. 20 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace podloZend Uplnymi experimentalnimi a/nebo literarnimi Gdaji, véetné
registrace pripravki s kombinaci Ié¢ivych latek. Pfipad, kdy veterinarni Ié¢ivy pfipravek md v Ceské
republice platnou registraci (MRP) a v procedute je zahrnuto vice neZ 15 CMS. Zadosti dle ¢l. 8, ¢l. 22,
¢l. 20 nafizeni o VLP.

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

24 000 K¢

4900 K¢

4900 K¢

6 860 K¢

4900 K¢

neni Uhrada

2900 K¢

197 800 K¢

227 200 K¢

256 500 K¢

24500 K¢

107 700 K¢

137 100 K¢

166 500 K¢

14 700 K&



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/NR -
19a

19a

RRMS/NR -
19b

19b

RRMS/NR -
19c

19c¢

RRMS/NR-D-
69

69

RRMS/R - 20a
20a

RRMS/R - 20b
20b

RRMS/R - 20c
20c

RRMS/R-D - 70
70

RRMS/NR -
21a

21a

RRMS/NR —
21b

21b

RRMS/NR -
21c

21c

RRMS/NR-D-
71

Kategorie (ukon)

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni |éCivy
pripravek neni v Ceské republice registrovdn (DCP) a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS. Zadost dle
¢l. 18 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni léCivy
pfipravek neni v Ceské republice registrovdn (DCP) a v proceduie je zahrnuto max. 6 - 15 CMS. Zadost
dle ¢l. 18 natizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost). Pfipad, kdy veterindrni léCivy
pfipravek neni v Ceské republice registrovdn (DCP) a v procedufe je zahrnuto vice neZ 15 CMS. Zadost
dle ¢l. 18 natizeni o VLP.

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

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
origindlniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni [éCivy
pfipravek md v Ceské republice platnou registraci (MRP) a v procedute je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost

dle ¢l. 18 natizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace predkladana na zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni |éCivy
pripravek mad v Ceské republice platnou registraci (MRP) a v proceduie je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.
Zadost dle ¢l. 18 natizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym stdtem - registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni |éCivy
piipravek mad v Ceské republice platnou registraci (MRP) a v procedufe je zahrnuto vice neZ 15 CMS.
Zadost dle ¢l. 18 nafizeni o VLP.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuiji
udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym poZadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zdkladé neupiné dokumentace s
odkazem na registraci origindIniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s predlozenim
vlastnich dat. P¥ipad, kdy veterinarni Iécivy pripravek neni v Ceské republice registrovdn (DCP)
a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS. Zadost dle &l. 19 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zdkladé neupiné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s predlozenim
vlastnich dat. P¥ipad, kdy veterinarni |é¢ivy pripravek neni v Ceské republice registrovdn (DCP)
a v procedute je zahrnuto max. 6 - 15 CMS. Zadost dle ¢l. 19 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zadkladé neuplné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s predlozenim
vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni |é¢ivy pFipravek neni v Ceské republice registrovdn (DCP)
a v procedute je zahrnuto vice nez 15 CMS. Zadost dle ¢l. 19 nafizeni o VLP.

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

22

Uhrada

102 300 K¢

117 000 K¢

131 700 K¢

9 800 K¢

78 300 K¢

93 000 K¢

107 700 K¢

9 800 K¢

137 600 K¢

157 200 K¢

176 700 K¢

19 600 K&



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

71

RRMS/R - 22a
22a

RRMS/R - 22b
22b

RRMS/R - 22c
22c

RRMS/R - 72
72

RRMS/EX - 23a
23a

RRMS/EX - 23b
23b

RRMS/EX - 23¢
23c

RRMS/EX-D-73
73

RRMS/CC - 24a
24a

RRMS/CC -
24b

24b

RRMS/CC - 24c
24c

RRMS/RU -
25a

25a

RRMS/RU -
25b

25b

Kategorie (ukon)

Zadost o zahéjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s predlozenim
vlastnich dat. Pripad, kdy veterinérni lé¢ivy pfipravek md v Ceské republice platnou registraci (MRP)
a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS. Zadost dle ¢l. 19 nafizeni o VLP.

Zadost o zahdjeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace s
odkazem na registraci origindIniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s predlozenim
vlastnich dat. Pripad, kdy veterinérni lé¢ivy pFipravek md (MRP) v Ceské republice platnou registraci
a v procedute je zahrnuto 6 - 15 CMS. Zadost dle ¢l. 19 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladand na zakladé nelplné dokumentace s
odkazem na registraci origindIniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s predlozenim
vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni |é¢ivy pFipravek md v Ceské republice platnou registraci (MRP)
a v procedute je zahrnuto vice ne# 15 CMS. Zadost dle ¢l. 19 natizeni o VLP.

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

Zmény oznacené klasifikacnimi kody G.1.7, G.I.9, G.I.10, G.1.13, G.I.14 a |, véetné téch zmén, které svoji
povahou zakladaji dle ceské legislativy novy VLP, tedy pridani sily, ¢i lékové formy VLP - E (90), je
zahrnuto max. 5 CMS.

Zmény oznacené klasifikaénimi kddy G.I.7, G.1.9, G.1.10, G.I.13, G.I.14 a |, vCetné téch zmén, které svoji
povahou zakladaji dle ceské legislativy novy VLP, tedy pridani sily, ¢i lékové formy VLP - E (90), je
zahrnuto max. 6 -15 CMS.

Zmény oznacené klasifikaénimi kddy G.I.7, G.1.9, G.1.10, G.I.13, G.l.14 a |, vCetné téch zmén, které svoji
povahou zakladaji dle Ceské legislativy novy VLP, tedy pridani sily, ¢i lékové formy VLP - E (90), je
zahrnuto vice nez 15 CMS.

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

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - vicendsobna Zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela totozného veterinarniho
|écivého pripravku pod jinym ndzvem (opakovani registrace veterinarniho lécCivého pripravku pod jinym
nazvem

a pripadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie). Pfipad, kdy v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela totozného veterinarniho
|écivého pripravku pod jinym ndzvem (opakovani registrace veterinarniho léCivého pfipravku pod jinym
nazvem

a pripadné pro jiného drZitele - duplikat Ci kopie). Pfipad, kdy v procedufre je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela totozného veterinarniho
|é¢ivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho lécivého pfipravku pod jinym
nazvem

a pripadné pro jiného drZitele - duplikat ¢i kopie). Pfipad, kdy v procedure je zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani (SRP) pro veterinarni |éCivy pripravek jiz
registrovany

na zakladé postupu vzajemného uznani pro maximdiné 5 novych CMS. Zadost dle ¢l. 53 nafizeni o VLP.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani (SRP) pro veterinarni |éCivy pripravek jiz
registrovany

na zakladé postupu vzajemného uznani pro maximdlné 6 - 15 novych CMS. Zadost dle ¢&l. 53 nafizeni
o VLP.
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Uhrada

93 000 K¢

112 600 K¢

132 200 K¢

14 700 K¢

73 400 K¢

88100 K¢

102 800 K¢

7 300 K¢

31 800 K¢

41 600 K¢

46 500 K¢

68 500 K¢

78 300 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/RU -
25c¢

25¢

RRMS/NR -
29a

29a

RRMS/NR -
29

29

RRMS/NR -
29c

29c

RRMS/ZII - 26a
26a

RRMS/ZII - 26b
26b

RRMS/ZII - 26¢
26¢

RRMS/ZIB - 27
27

RRMS/ZIA - 28
28

RCMS - 30
30

RCMS - 31
31

RCMS - 32
32

RCMS - 33
33

RCMS - 34
34

RCMS - 38
38

RCMS/ZII - 35
35

RCMS/ZIB - 36
36

RCMS/ZIA - 37

Kategorie (ukon)

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
Clenskym statem - opakovani postupu vzdjemného uzndni (SRP) pro veterinarni IéCivy pfipravek jiz
registrovany

na zékladé postupu vzajemného uznani pro vice neZ 15 novych CMS. Zadost dle ¢l. 53 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace (MRP/DCP/SRP) pfedkladana na zdkladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. P¥ipad, kdy v procedute je zahrnuto max. 5 CMS. Zadost dle €. 21 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace (MRP/DCP/SRP) pfedkladana na zdkladé informovaného souhlasu jiného
driitele. PFipad, kdy v procedufe je zahrnuto max. 6 - 15 CMS. Zadost dle ¢l. 21 nafizeni o VLP.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem - registrace (MRP/DCP/SRP) pfedkladana na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. P¥ipad, kdy v procedufe je zahrnuto vice neZ 15 CMS. Zadost dle &l. 21 nafizeni o VLP.

Zmény oznacené klasifikacnimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény G.1.18 pro maximdlné 5 CMS.

Zmény oznacené klasifikaénimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény G.1.18 pro maximdlné 6-15 CMS.

Zmény oznacené klasifikacnimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény G.1.18 pro vice neZ 15 CMS.

Zmény oznacené klasifikaénimi kody E, F, G, H - R (30) a zména G.1.18.

VNRA, zmény oznacené klasifikacnimi kédy A, B, C, D (zmény nevyZadujici posouzeni).

CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pripravek prisluénym organem jiného
Clenského statu - registrace podloZend Uplnymi experimentalnimi a/nebo literdrnimi Udaji, véetné
registrace pipravk( s kombinaci [é¢ivych latek. Zadosti dle €l. 8, &l. 22, €l. 20 nafizeni o VLP.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pFipravek prisluénym organem jiného
¢lenského statu - registrace predkldadana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pFipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost). Zadost dle ¢l. 18 nafizeni o
VLP.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pfipravek pfislusnym organem jiného
¢lenského statu - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé neulplné dokumentace
s odkazem naregistraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci
s predlozenim vlastnich dat. Zadost dle ¢l. 19 nafizeni o VLP.

Zmény oznacené klasifikacnimi kédy G.I.7, G.I.9, G.I.10, G.1.13, G.I.14 a |, véetné téch zmén, které svoji
povahou zakladaji dle ¢eské legislativy novy VLP, tedy pfidani sily, ¢i lékové formy VLP - E (90).

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pFipravek prisluinym organem jiného
Clenského statu - vicenasobna Zadost o registraci zcela totoZzného veterinarniho léCivého pfipravku pod
jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho Iécivého pfipravku pod jinym nazvem a pripadné pro
jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pripravek prisluinym organem jiného
¢lenského statu - registrace predkladana na zakladé informovaného souhlasu jiného driitele. Zadost
dle ¢&l. 21 nafizeni o VLP.

Zmény oznacené klasifika¢nimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény G.1.18.

Zmény oznacené klasifikaénimi kédy E, F, G, H - R (30) a zména G.I.18.

VNRA, zmény oznacené klasifika¢nimi kody A, B, C, D (zmény nevyZadujici posouzeni).
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Uhrada

83200 K¢

31 800 K¢

41 600 K¢

46 500 K¢

28 400 K¢

30800 K¢

33 300 K¢

7 350 K¢

4 900 K¢

94 000 K¢

52 400 K¢

72900 K¢

43 600 K¢

26 400 K¢

26 400 K¢

24 000 K¢

5880 K¢

4900 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

37

RSD - 39
39
RSD - 40
40

RC-41
41

1-01
01
1-02
02
1-03
03
I-04
04
I-05
05
I-27
27
I-06
06

1-07
07

I-08
08
1-09
09
I-25
25
1-10
10
|-24
24
1-30
30
I-31
31
1-32
32

Kategorie (ukon)

SOUBEZNY DOVOZ = PARALELNi OBCHOD
Zadost o povoleni soubéiného dovozu=paralelniho obchodu veterinarniho lé¢ivého ptipravku.
Zadost o prodloueni platnosti rozhodnuti o povoleni soubé&?ného dovozu = paralelniho obchodu

veterinarniho lécivého pripravku.

VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK

Zadost o vydani certifikatu pro lé¢ivy pripravek v souladu se schématem WHO.

INSPEKCE
VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pfipravk( nebo o zménu v povoleni - pro rozsah dovoz
ze tretich zemi.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pfipravk( - pro rozsah nesterilni 1é¢ivé pfipravky -
jedna vyrobné odlisna Iékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich léc¢ivych ptipravki nebo o zménu v povoleni - pro rozsah
nesterilni 1é¢ivé pfipravky - kazd4 dalsi vyrobné odlisna Iékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1écivych pfipravk( - pro rozsah sterilni |é¢ivé pripravky - jedna
vyrobné odli$na lékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich léc¢ivych pfipravkil nebo o zménu v povoleni - pro rozsah
sterilni 1éCivé ptipravky - kazda dalsi vyrobné odlisnd lékova forma anebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich é¢ivych ptipravk( - pridani skladu vyrobce.

Navyseni zdkladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o biotechnologickou ¢i technologicky naro¢nou
vyrobu veterinarnich léCiv biologického plvodu.

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich légivych piipravkl - pro rozsah samostatné provadéné
primarni baleni nesterilnich pfipravkd - jedna vyrobné odlisna lékova forma a/nebo jedna vyrobni
jednotka/linka v jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pFipravkil nebo o zménu v povoleni - pro rozsah
samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich pfipravkl - kazda dalSi vyrobné odlisna Iékova
forma a/nebo vyrobni jednotka/linka.

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

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki nebo o zménu v povoleni - pro rozsah
samostatné provadéné sekundarni baleni nesterilnich ptipravk( - kazdé dalsi misto vyroby.

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

Zadost o povoleni vyroby (zahrnuje i distribuci a vyvoz) transfuznich p¥ipravki ve smyslu § 68a zékona
o lé¢ivech 378/2007 Sb.

Zadost o zménu povoleni vyroby transfuznich pripravkd ve smyslu § 68a zakona o lécivech 378/2007
Sh.

Zadost o zménu povoleni vyroby transfuznich pripravkd ve smyslu § 68a zakona o léc¢ivech 378/2007
Sb. - kazdé dalsi misto vyroby v rdémci jednoho povoleni.

Zadost o zménu povoleni vyroby transfuznich pripravk( ve smyslu § 68a zékona o lé¢ivech 378/2007
Sb. bez inspekce na misté vyroby.
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Uhrada

32 300 K¢

17 600 K¢

1700 K¢

17 700 K¢

26 900 K¢

13 500 K¢

42900 K¢

19 800 K¢

8 400 K¢

24 400 K¢

21000 K¢

10 500 K¢

18 100 K¢

8900 K¢

2900 K¢

13 500 K¢

9 800 K¢

11 000 K&

2900 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
1-33
33
-34
34
I-35
35
I-36
36
1-37
37
-38
38
I-39
39
-40
40

I-11
11
1-12
12
1-13
13
1-14
14
I-15
15

I-16
16

1-17
17

I-26
26

1-18
18

1-19
19
1-20
20

Kategorie (ukon)

Zadost o povoleni k vyrobé biologickych veterinarnich lé¢ivych pfipravkd ve smyslu § 68c zdkona o
|é¢ivech 378/2007 Sh.

Zadost o zménu povoleni k vyrobé biologickych veterindrnich [é¢ivych piipravkd ve smyslu § 68c zékona
o lécivech 378/2007 Sb..

Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé biologickych veterinarnich lé¢ivych pripravkd ve smyslu § 68c zakona
o lécivech 378/2007 Sb. - kazdé dalsi misto vyroby v ramci jednoho povoleni.

Zadost o zménu povoleni vyroby biologickych veterindrnich lé¢ivych piipravkd ve smyslu § 68c zékona
o lé¢ivech 378/2007 Sb. bez inspekce na misté vyroby.

Zadost o povoleni vyroby - radionuklidové generatory.

Zadost o povoleni k vyrobé pro piipravky podle § 25, odst. 6, pism. a) nebo b) zékona.

Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé pro piipravky podle § 25, odst. 6, pism. a) nebo b) zakona s inspekci.

Zadost o zménu povoleni k vyrobé pro ptipravky podle § 25, odst. 6, pism. a) nebo b) zakona bez
inspekce (administrativni zmény).

DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich Ié¢ivych pripravkd nebo o zménu v povoleni k distribuci -
s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o povoleni k distribuci nebo o zménu v povoleni - kazdy dal$i sklad v rdmci jedné 7adosti.

Zadost o roziiteni povoleni k distribuci veterinarnich lé¢ivych p¥ipravks o distribuci lé¢ivych latek
a pomocnych latek - s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o rozsiteni povoleni k distribuci veterinarnich lé¢ivych piipravki o distribuci lé¢ivych latek,
pomocnych latek - kazdy dalsi sklad v ramci jednoho povoleni.

Zadost 0 zménu povoleni k distribuci veterinarnich Ié&ivych pFipravki bez inspekce.

KONTROLA VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k vyrobé& veterinarnich Ié&ivych pripravkl - pro rozsah samostatné provadéna
kontrola kvality nebo o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pfipravkd pro rozsah
samostatné provadéna kontrola kvality - provadéni dil¢ich zkousek - v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych p¥ipravki pro rozsah samostatné provadéna kontrola
kvality nebo o zménu povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych pfipravkl pro rozsah samostatné
provadénd kontrola kvality - zkouSeni v komplexnim rozsahu (fyzikalné chemické, mikrobiologické
a biologické zkouseni) - v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych p¥ipravki pro rozsah samostatné provadéna kontrola
kvality nebo o zménu povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych pfipravkl pro rozsah samostatné
provadénd kontrola kvality - kazdé dalsi misto kontroly.

Zadost o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravkd pro rozsah samostatné provadéna
kontrola kvality bez inspekce na misté kontroly.

Uhrada

13 500 K¢

9 800 K¢

11 000 K¢

2900 Ke

13 500 K¢

13 500 K¢

9 800 K¢

2900 Ke

17 300 K¢

8400 K¢

11 400 K¢

8400 K¢

2900 K¢

16 800 K¢

22 700 K¢

8 600 K¢

2900 Ke

0SVEDCOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNIi PRAXi, ZRUSENi POVOLENI K CINNOSTI NA ZADOST,

ZADOST O OSVEDCENi SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXi U ZAHRANICNIHO VYROBCE

Zadost o vydani certifikitu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe nebo spravné
distribucni praxe pro drzitele pfislusnych povoleni a registraci.

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe ve vyrobé Iégivych
latek - jedna vyrobni jednotka/linka.

26

1300 Ké

27 800 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
1-21
21
I-22
22

1-23
23

-44
a4
I-45
45
-46
46
-47
a7

Kategorie (ukon)
Zadost o vydani certifikitu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe ve vyrobé Ié¢ivych
latek - kazdd dalsi vyrobni jednotka/linka.

Zadost o zru$eni povoleni k ¢innosti.

Zadost o osvédéeni dodriovani pozadavkd spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u zahraniéniho
vyrobce (,certifikdt”) podle § 16 odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o lécivech 378/2007 Sb.

REGISTRACE DOVOzCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH LATEK

Registrace dovozce |éCivych latek, distributora LL (netykd se wvyrobcd LL - viz. 1-20
a distributord VLP s rozsifenim o distribuci LL podle §77 odst. 4 zakona o Ié¢ivech 378/2007 Sb. - viz. I-
13) /bez skladu/kontrola jednoho skladu.

Registrace dovozce |écivych latek, distributora LL /kazdy dalsi sklad v rdmci registrace.
Oznameni zmény registrace u registrovanych dovozcl a distributord 1é¢ivych latek/kazdy sklad.

Oznameni zmény registrace u registrovanych dovozct a distributort [é¢ivych latek bez inspekce.

LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZi

Prezkouseni SarZze veterinarniho lécivého pfipravku pred jejim propusténim na trh - s predloZzenim
atestu clenského statu Evropské Unie.

Prezkouseni Sarze veterinarniho lécivého pripravku pred jejim propusténim na trh - bez doloZeni atestu
¢lenského statu Evropské Unie.

Uvolnéni Sarze veterinarniho l|écivého pripravku na zakladé posouzeni zaznaml o vyrobé, bez
laboratorniho rozboru - s predlozenym atestem ¢lenského statu Evropské unie - OBPR.

Uvolnéni SarZe veterinarniho |écivého pripravku na zakladé posouzeni zdznamd o vyrobé, bez
laboratorniho rozboru - bez doloZeni atestu ¢lenského statu Evropské unie - OBPR.

Laboratorni rozbor na Zadost.

Uhrada

13 000 K¢

neni Uhrada

Uhrada podle
poZzadovaného
typu inspekce
navysena o 50
%
+ nahrada
cestovnich
a pobytovych
vydajl

8 400 K¢

5300 K¢

6 500 K¢

1600 K¢

500 K¢

1500 K¢ +
nahrada podle
uzitych metod

(Cast B této

prilohy)

500 K¢

1500 K¢

Nahrada podle
uzitych metod
(¢ast B této
prilohy)

STANOVENI REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH MATERIALECH

M-01

M-02

Stanoveni rezidui v komplikované matrici metodou kapalinové chromatografie s hmotnostni detekci
(LC-MS/MS)

Stanoveni rezidui v komplikované matrici metodou plynové chromatografie s hmotnostni detekci (GC-
MS nebo GC-MS/MS)

KLINICKE HODNOCENI

Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarniho Ié¢ivého pfipravku.

Zadost 0 zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho lécivého pipravku.
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7 300 K¢

8000 K¢

20900 K¢

6 900 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
K-03
03
K-04
04
K-05
05
K-06
06

Kategorie (ukon)

Zadost o povoleni ovéiovaciho klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pripravku.

Zadost o zménu podminek ovéfovaciho klinického hodnoceni veterinarniho é¢ivého piipravku.

Schvaleni neintervencni poregistracni veterinarni studie.

Zadost 0 zménu schvélené neintervenéni poregistracni veterinarni studie.
CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE

Zadost o provedeni odbornych tkon( predlozena Evropskou agenturou pro lé&ivé pFipravky (EMA)*.

Odborné ukony provedené na zZadost Evropského reditelstvi pro kvalitu Ié¢iv a zdravotni péce (EDQM).

* cena za kalkulaéni jednici pro Ceskou republiku, stanovi EMA

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

Polozka

10a
10b
11
12
13
14
15
16
17
18
18a
18b

Zkouska

FYZIKALNE - CHEMICKE ZKOUSKY
Vzhled
Stanoveni velikosti ¢astic
Mikroskopicky
sitovdnim - 1 sito
za kazdé dalsi sito se pricitd k poloZce 2b
Vzduchotésnost
Stanoveni rozpustnosti
Ztrata susenim
Karl Fisher titrace
Stanoveni susiny, odparku
Stanoveni popela
celkovy popel
siranovy popel prip. sloZitéjsi zpopelnéni
Stanoveni teploty tani instrumentalné
Stanoveni hustoty
Pyknometricky
Hustomérem
Stanoveni viskozity rotacnim viskozimetrem
Stanoveni indexu lomu (refraktometrie)
Stanoveni spektrofotometrické
Titracni stanoveni
Méreni pH (elektrometricky)
Méreni elektrické vodivosti
Chromatografie na tenké vrstvé
Chromatografie kapalinova vysokoucinna
1 analyt
1 analyt ve dvou vzorcich
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Uhrada

75 900 K¢

6900 K¢

neni Uhrada

neni Uhrada

577 K¢

V souladu se
smluvnim
ujednanim

mezi USKVBL
a EDQM.

Uhrada

450 K¢

1 800 K¢
1390 K¢
280 K¢
290 K¢
550 K¢
1970 K¢
3410 Ke
1100 K¢

2 600 K¢
2 950 K¢
870 K¢

1070 K¢
1 090 K¢
1700 K¢
1 000 K¢
4 750 K¢
2240 K¢

810 K¢

810 K¢
3 880 K¢

7 260 K¢
8980 K¢



18c
18d
18e
18f
18g
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
29a
29b
29c
30

31
32

32a
32b
32c

32d

32e
33
34
35
36
37
38a
38b
39
40
41

42
43

44

45
46
47
48
49
50
51
52

1 analyt ve dvou a vice vzorcich polozka se zvysuje o
1 analyt - 3 vzorky
1 analyt - 4 vzorky
2 analyty v jednom stanoveni
3 a vice analyti v 1 stanoveni
Plynova chromatografie
Barevné a srazeci reakce
Cirost a opalescence tekutin (vizualng)
Stupen zbarveni tekutin (vizualné)
Stanoveni Gcinnosti pepsinu
Disoluce - UV/VIS
Disoluce - HPLC
Primérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost
Pevnost tablet
Zkousky totoZnosti iontd a skupin
Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
rozpadavost ve vodé
rozpadavost v Zaludecni stavé
rozpadavost v duodendini Stavé
Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pfipravk(
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
Zkouska na sterilitu
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkl (celkovy pocet Zivych aerobi)
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobki - pripravky pro mistni poddni (koZni, nosni,
usni poddni apod.)
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - pripravky pro perordini poddni
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - pripravky obsahujici suroviny prirodniho
plvodu, které nelze protimikrobné osetrit
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - premixy pro medikaci krmiva pro veterindrni
pouZiti s pomocnymi latkami, u kterych nelze provést protimikrobni oSetreni
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( pro vagindini poddni
Mikrobiologické stanoveni U¢innosti antibiotik difuzni plotnovou metodou
Stanoveni poc¢tu zarodkd v Zivych bakterialnich vakcinach
Stanoveni poctu bakterii probiotickych kmen(
Identifikace bakterialniho kmene
Vylouceni bakterialni a houbové kontaminace
Zkous$ka na mykoplazmata - kultivacné
Zkous$ka na mykoplazmata - PCR
Bakteridlni endotoxiny
Stanoveni ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni pouziti NIH testem
Stanoveni Gcinnosti vakciny proti chfipce koni na morcatech (HIT)
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti cervence prasat na mysich - stanovenim narUstu protilatek
metodou ELISA
Stanoveni titru viru mikrotitracni metodou na bunécénych kulturach v Zivych virovych
vakcinach - obecné (pf. myxomatoza)
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouZiti serologickou
metodou s imunofluorescenéni detekci
Stanoveni titru viru Newcastleské nemoci drlibeZe na kufecich embryich
Stanoveni poctu hyf ve vakcinach
Stanoveni titru viru infekéni bursitidy dribeze
Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitracni metodou
Zkouska na pritomnost virového agens metodu PCR
Zkouska na pritomnost virového agens metodou gPCR
Stanoveni U¢innosti aviarniho nebo bovinniho tuberkulinu PPD
Zkouska senzibilizace - aviarni nebo bovinni tuberkulin PPD
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1750 K¢
10 730 K¢
12 480 K¢
10 440 K¢
13 670 K¢

6 500 K¢

790 K¢
1270Ke

1370 K¢

6 270 K¢

7 380 K¢

8190 K¢

770 K¢

1230 K¢

550 K¢

1870 K¢
2320 K¢
2420 K¢

860 K¢

9 100 K¢

4900 K¢
4 600 K¢
6 100 K¢

5900 K¢

4 800 K¢
4100 K¢
2 700 K¢
2 700 K¢
1400 K¢
3700 K¢
7 800 K¢
5300 K¢
3100 K¢
43300 K¢
18 500 K¢

14 300 K¢

10 000 K¢

22 000 K¢

11 100 K¢
1 500 K¢
10 300 K¢
12 200 K¢
4 700 K¢
4 700 K¢
31400 K¢
19 400 K¢



53
54
55

Stanoveni glykoproteinu v inaktivovanych vakcinach proti vztekliné metodou ELISA

Stanoveni titru viru infekéni bovinni rhinotracheitidy (IBR) mikrotitracni metodou
Stanoveni Ucinnosti inaktivovanych vakcin proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR)
na morcatech metodou ELISA, detekce protilatek gE

PREZKOUSENI SARZi IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

0C-01
0C-02
0OC-03
0C-04
OC-05
0C-06

OC-07

OC-08

0C-09

0C-10

Kontrola vakciny proti ervence prasat inaktivované (vzhled, u¢innost - ELISA)

Kontrola vakciny proti Cervence prasat Zivé (vzhled, rozpustnost, pocet zarodkaq, Cistota,
typizace kmene)

Kontrola vakciny proti vztekliné peroralni pro lisky Ziva (vzhled, titr viru na TK)

Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni poufziti (vzhled, ucinnost) NIH
testem

Kontrola vakciny proti chfipce koni (vzhled, ucinnost)

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

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

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

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

Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) inaktivované
pro veterinarni pouZiti (vzhled, ucinnost, detekce protilatek gE)
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10 500 K¢
9900 K¢

21 800 K¢

14 750 K¢

6 700 K¢
12 650 K¢
43 750 K¢
18 950 K¢
22 450 K¢

51 250 K¢

10 950 K¢

10 350 K¢

22 250 K¢



Priloha 2: Doklad o zaplaceni spravniho poplatku/ Proof of payment of administration fees

C.j./ Ref.No.

. J

Zadatel = Dosavadni drzitel rozhodnuti o registraci/Veterinarni lékaf
Applicant = Current registration decision holder/Veterinary doctor
Nazev (spolec¢nosti nebo jméno veterindrniho lékare) / (Company/Veterinary doctor) Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
ICo:
DIC:
ID DS:

Osoba zmocnéna k jednani dosavadnim drzitelem rozhodnuti o registraci®

Person authorised for communication on behalf of the current registration decision holder?
Jméno / Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
Telefon / Telephone:

E-Mail:

ID DS (pro CR) pro zaslani dokladu:

Typ Zadosti /Type of Application
Zadost / Application for (on)
- o vydani osvédéeni vyrobci veterinarnich pfipravkl o splnéni pozadavkd SVP/ on the issuance of a certificate to
manufacturers of veterinary preparations on compliance with the requirements of the GMP
- o registraci veterinarniho léCivého pripravku, v€etné zvykového rostlinného veterinarniho lécivého pfipravku
nebo homeopatického pfipravku / marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including a
herbal veterinary medicinal product or homeopathic product
- 0zménu rozhodnuti o registraci veterinarniho Iécivého pfipravku, véetné homeopatického ptipravku, zaznam
zmény VRNA do databaze Unie/podani zmény typu VRA /variation to a marketing authorisation of a veterinary
medicinal product, including homeopathic product, records of variation VNRA to UPD
- o prevod registrace veterinarniho lé¢ivého pfipravku, véetné homeopatického pfipravku / Application for
transfer of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
- o povoleni soubéZzného dovozu = paralelniho obchodu veterinarniho lécivého ptipravku, véetné homeopatického
ptipravku /Application for parallel trade of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
- o zru$eni rozhodnuti o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku, véetné homeopatického pfipravku /
Application for withdrawal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including
homeopathic product
- o vydani rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o veterinarni IéCivy pripravek nebo o IéCivou latku
nebo o |écivy pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o veterinarni homeopaticky
ptipravek/a decision in cases of doubt as to whether the product is a veterinary medicinal product or a medicinal
substance or a medicinal product subject to a marketing authorisation or another product, or whether it is
a veterinary homeopathic medicinal product
- o schvéleni povoleni pro uvadéni do obéhu a pouziti veterinarniho Iécivého pripravku, ktery neni registrovany
v Evropské unii nebo ve tfeti zemi (veterinarni specialni Ié¢ebny program) /an authorisation for the placing
on the market and use of a veterinary medicinal product not authorised in the European Union or in a third
country (veterinary special treatment programme)
- o schvaleni klinického hodnoceni nebo ovérovaciho klinického hodnoceni veterinarniho Ié¢ivého
ptipravku/an authorisation of a clinical trial or a validation clinical trial of a veterinary medicinal product
Zadost / Application for
- o povoleni ¢ zménu povoleni k vyrobé veterinarnich 1éCivych ptipravki/
granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary medicinal products

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

1000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

31




- o povoleni nebo zmény povoleni vyroby veterinarnich transfuznich pfipravkl nebo biologickych veterinarnich

lé¢ivych pFipravka/granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary transfusion 2000,-
products or biological veterinary medicinal products
- 0 povoleni nebo zménu povoleni vyroby v zafizeni transfuzni sluzby 2000,-
- o povoleni ¢i zménu k vyrobé veterinarnich Iécivych pfipravk( - veterinarnich autogennich vakcin / granting 2000.-
or variation to a manufacturing authorisation for veterinary autogenous vaccines ’
- o povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe / granting or variation to a licence for control 2000,-

laboratories/granting or variation to a manufacturing authorisation in a transfusion service facility
Zadost / Application for

- o povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravka / 2000
granting or variation to a distribution authorisation for veterinary medicinal products ’
- o rozsiteni povoleni k distribuci / extension of a distribution authorisation 2000,-

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu/ Issue of a certified copy, true copy, copy, photocopy
or abstract

o oo o

Datum Podpis Zadatele, popf¥. jim zmocnéné osoby
Date Signature of the applicant, or person authorized by him
Jméno, pFijmeni / First name, Family Name:
Adresa / Address:
Cislo jednaci zadosti: PFijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:

POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Platba bankovnim pfevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:

Datum Org. Gtvar USKVBL Jméno/podpis
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Piloha 3: Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné tkony vykonavané v ptisobnosti USKVBL / za tikony
spojené s trvanim registrace (rocni udrZovaci platba)

(DANOVY DOKLAD)

Zadatel/drzitel registrace - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, e-mail (vypliite pouze, je-li odlisSna od adresy zmocnéné osoby)
ID DS (pro CR)

Zmocnéna osoba - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, e-mail
pripadné ID DS (k zaslani dokladu)

Nazev veterinarniho lécivého pfipravku, |ékova forma, sila (v pfipadé zadosti tykajicich se inspekce, laboratorniho vysetieni a klinického
hodnoceni se nevypliiuje)

Zéadost o (udaje vypliite dle tohoto pokynu)
Kéd &innosti Cinnost

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

[ dkony souvisejici s registraci:

[ roéni udrzovaci platba:

[1 uakony souvisejici s inspekci, laboratorni éinnosti, stanoveni rezidui, klinickym hodnocenim, é&innosti v ramci EU

¢i obecnymi ukony:

Hrazeno bankovnim prevodem

Uhrazena ¢dastka K¢: Pfikaz k uhradé podan dne:
Osoba, ktera ¢astku poukazuje (zagkrtnéte kiizkem osobu, ktera ¢astku USKVBL poukazuije) - platce:
[ Zadatel/drzitel registrace [0 Zmocnéna osoba

Osoba, které ma byt zaslano potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajt za odborné tkony / roéni udriovaci platbu potvrzené USKVBL (kfizkem
zaskrtnéte osobu, které ma byt potvrzeni zaslano)
[ Zadatel/dritel registrace [J Zmocnéna osoba

Nézev banky, zajistujici prevod Cislo bankovniho uétu platce: Konstantni symbol:

Vyplni podatelna USKVBL:

Cislo jednaci 7adosti: Pfijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:
POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Platba bankovnim pfevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:
Datum Org. Gtvar USKVBL Jméno/podpis
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Pfiloha 4: Zadost o vraceni spravniho poplatku

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp.zn. zadosti:
Druh zadosti:

Nazev pripravku v pfipadé Zadosti
ve véci registraci:
Specifikace obsahu Zadosti

Nazev Zadatele:
Adresa zadatele: ulice, €.p./P.0.box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena Castka v K¢: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo u¢tu/kdd banky: IBAN:

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

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni ovérit

Datum Jméno a podpis Zadatele
razitko

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potfeby USKVBL
Vrédceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zakona o spravnich poplatcich:
- nebyl proveden poZadovany ukon, zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou, ktera neni poplatnikem nebo

preplatek SP
Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim ¢astky: ........ccocoveecerennne Ké
Datum Jméno a podpis vedouciho pfislusného odboru
Vydano rozhodnuti spod sp.zn............... dne............ , kterym bylo rozhodnuto o

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

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

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv

Hudcova 232/56a
621 00 Brno
Ceska republika

Zadost o vraceni nahrady vydaja

C.j./Sp.zn. zadosti:
Odborny ukon:
Kéd ukonu

Nazev pripravku v pfipadé Zadosti
ve véci registraci:

Specifikace obsahu Zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, ¢.p./P.0.box:

Kontaktni osoba:
Adresa kontaktni osoby:
Zaplacena ¢astka v K¢:

Variabilni symbol Zadosti:

Ndazev penézniho Ustavu
Zadatele:

Cislo u¢tu/kdd banky:
Swiftova adresa - pokud je
znama:

Odivodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozZné tvrzeni ovérit

Datum

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potfeby USKVBL
Ovéreni skute¢nosti uvedenych v oddvodnéni:
Stanovisko Utvaru provadéjici odborny ukon:
Rozhodnuti - vedouci odboru:

Datum

Datum

35

mésto, PSC, stat:

Telefon:

Datum zaplaceni:

Vratit v méné:

Adresa:

IBAN:

Narodni clearingovy kdd - pokud je znam:

Jméno a podpis Zadatele

razitko

Jméno a podpis
Vedouci odboru

Jméno a podpis vedouciho EKO



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

Ascorbate 250 mg/ml soluzione iniettabile per

bovini, ovini, caprini, suini, equini, conigli, cani, gatti
Registrovano:

Zadatel:

BIOTILINA 100 mg/g premix for medicated feed for

Holandsko
MVDr. Ondiej Dobrovolny, Zacléf
100 x 100 ml

pigs and rabbits

Registrovano:

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

Zadatel:

CLAMOX LC, intramamalna suspenzia pre hovadzi

Spanélsko
MVDr. Tomas Beranek, Havlick(v Brod
200 kg
MVDr. Zbynék Klouda, Trebic
21 kg
MVDr. Vit Kuéernak, Hrotovice
28 kg
MVDr. Petr Kuku¢, Cesky Tésin
50 kg
MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd
5,25 kg
MVDr. Vlastimil Stupka, Brno
35 kg

MVDr. Frantisek Tulis,
Zvole-Dolni RoZinka
28 kg

dobytok (dojnice v obdobi laktacie)

Registrovano:

Zadatel:

Zadatel:

Slovenskad republika

MVDr. Kamila Rouckova, Hanusovice
20 x 24 strikacek a 3g

MVDr. Petr Sebesta, Zabieh

50 x 24 strikacek a 3g

CLAMOX RTU, injekéna suspenzia pre hovadzi
dobytok, oSipané, psy a macky

Registrovano:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Slovenskad republika
MVDr. Katefina Francova,

Nové Mésto nad Metuji

13 x 100 ml

MVDr. Anna Goldsbrough Tvrd3a, Praha
6 x 100 ml

MVDr. Marek Dvorék, Cerna Hora
10 x 100 ml

MVDr. Tomas Haloun, Brloh

50 x 100 ml

MVDr. Zlata Hoskova, Brno

15 x 100 ml

MVDr. Jiti Jiroudek, Liberec

20 x 100 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:

MVDr. Ladislav Kuncl, Plzen

20 x 100 ml

MVDr. Klara Kunéicka, Ri¢any

20x 100 ml

MVDr. Pavlina LukSovska, Praha
20x 100 ml

MVDr. Otakar Meloun, Chotébor
200 x 100 ml

MVDr. Michal Neradilek, Brno

2 x 100 ml

MVDr. Ludék Novotny,

Lomnice nad Popelkou

20 x 100 ml

MVDr. Jakub Nowak, Frydek Mistek
40 x 100 ml

MVDr. Vaclav Ocenasek, Novy Bydzov
10 x 100 ml

MVDr. Irena Packova, Rosice u Brna
10 x 100 ml

MVDr. Tomas Piskovsky, Nové Veseli
30 x 100 ml

MVDr. Vlastimil Pospisil, VySkov

10 x 100 ml

MVDr. Andrea Pryszczova, Karvina
20 x 100 ml

MVDr. Véra Samohylova,

Lomnice nad Popelkou

30 x 100 ml

MVDr. Ales Stloukal, Hofovice

20 x 100 ml

MVDr. Jan Stastny, Gol&tv Jenikov
30 x 100 ml

MVDr. Nikola VI¢kova, Ostrava - Vitkovice
10 x 100 ml

MVDr. Marek Vondficka, Strakonice
10 x 100 ml

MVDr. Katarina Zapletalova,
Lomnice nad Popelkou

10 x 100 ml

Vaclavem Bartosem, Praha

20 x 100 ml

MVDr. Lenka Chylikovd, Praha

50 x 100 ml

MVDr. Vaclavem Malym, Rousinov
10 x 100 ml

MVDr. Markétou Reinert,

Kutnd Hora - Sedlec

10 x 100 ml



Cydectin 0.1 % w/v Oral Solution for sheep

Registrovano: Irsko

Zadatel: MVDr. Karolina Janatova, Roprachtice
2x5|

DALMAVITAL

Registrovano: Italie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Petr Z&boj, Dusejov
15 000 ml (60 x 250 ml)

Zadatel: MVDr. Lubomir Stoddlka, Prost&jovicky

30 x 250 ml

DANILON Equidos NF 1,5g/sachet granulaat in
sachet voor paarden en pony’s
Registrovano:  Nizozemi
Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvur Kralové nad Labem
70x(60x 3 g)

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Bozena Khorovd, Dukovany
5 kg

Zadatel: MVDr. Karel Sobé&slavsky, Bezvérov
25 kg

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krasna Hora
81 kg

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

Zadatel: MVDr. Petr Novotny, Litomysl
190 kg

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

Zadatel: MVDr. David Zyka, Svata
23 kg

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Suspension for Cattle and
Sheep
Registrovano: AT, BE, DE, DK, FR, HR, HU, IE, IT, LU,

NL, NO, PL, RO, SE, SL, UK

Zadatel: MVDr. Hana Altémidova, Frydland
2x51

Zadatel: MVDr. Petr Mallat, Hluboka nad Vitavou
2x51

Equimucin 2 g, oral powder for horses

Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Ondfej Dobrovolny, Zacléf
30x(100x 6 g)

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano:  Spanélsko, Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Josef Honzi¢ek, Bojanov
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Mazurek, Vizovice
13 x 100 ml
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Zadatel: MVDr. Zdenka Bezdékova,
Namést nad Oslavou

6 x 100 ml

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

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection

Registrovano: Nizozemi

Zadatel: MVDr. Ondfej Dobrovolny, Zaclé¥
100 x (5 x 1500 IU)
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvar Kralové nad Labem
40 x (5 x 1500 I1U)

Chronogest CR vaginalna hubka pre ovce

Registrovano: Slovenska republika

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

MEPIDOR 20 mg/ml solution for injection

Registrovano:  Nizozemsko

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

METABOLASE, solution for injection for cattle, other
large ruminants, horses, swine, sheep, goats,
rabbits, dogs and cats

Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Ondiej Dobrovolny, Zacléf
100 x 500 ml

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

DvUr Kralové nad Labem

60 x 100 ml

MYC-VAC emulsione iniettabile per polli

Registrovano: lItdlie

Zadatel: MVDr. Miloslav Martinec, Ph.D., Brno
5000 davek (10 x 500 davek)

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for horses
Registrovano: Nizozemi, Velka Britanie
Zadatel: MVDr. Anna Pilikova, Nechvalice

5 x 500 ml

NOBILIS RISMAVAC
Registrovano: Holandsko, Némecko
Zadatel: MVDr. Josef Drga,
Ujezd u Valasskych Klobouk
5000 000 davek



PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvir Krélové nad Labem
100 x 160 tbl

Sputolysin — poeder 5 mg/g poeder voor oraal
gebruik voor paarden
Registrovano:  Nizozemi
Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvur Krélové nad Labem
200x420ga50x840¢g

STIMUFOL

Registrovano: Belgie

Zadatel: MVDr. Dominik Mali§, Hradistko
50 x (lyofilizat + 10 ml lahvicka
rozpoustédla)

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

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. lva Herzova, Odolena Voda
10 x (10 x 50 mg)
Zadatel: MVDr. Ronald Bodnar, Ri¢any
3 x (10 x 50 mg)
Zadatel: MVDr. Zdenék Potocky, Havli¢kv Brod

1 x (10 x 50 mg)
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TRAUMEEL LT ad us. vet.
Registrovano: Nizozemi

Zadatel: MVDr. Ond¥ej Dobrovolny, Zacléf
10 x baleni (50 x 5 ml)
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvar Kralové nad Labem
2 x baleni (50 x 5 ml)

Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata
Registrovano:  Ceska republika
Zadatel: MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd
15 kg

VENTIPULMIN INJECTIE oplossing voor injectie voor
paarden
Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Ondfej Dobrovolny, Zaclé¥
100 baleni x 50 ml

ZEEL ad us. vet.

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Ondfej Dobrovolny, Zaclé¥
10 x baleni (50 x 5 ml)
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

1/2025

Bimacox 2,5 mg/ml peroralni suspenze
pro ovce a skot
96/063/24-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bimacox 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro ovce
a skot

2. SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka: Diclazurilum 2,5mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Mikrokrystalicka celuldza a sodna sl karmeldzy
Monohydrat kyseliny citronové

Polysorbat 20

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Cisténd voda

Bila az témér bild homogenni suspenze.

3. VELIKOST BALENI
11,2,51,51

4.CiLOVE DRUHY zViRAT
Ovce (jehnata)
Skot (telata)

5. INDIKACE K POUZITi

Jehnata: Prevence kokcididzy zplUsobené Eimeria
crandallis a Eimeria ovinoidalis.

Telata: Prevence kokcididzy zplsobené Eimeria bovis
a Eimeria zuernii.

6. KONTRAINDIKACE
NepouZivejte v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo nékterou z pomocnych latek.

7. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nebyla-li potvrzena zadna anamnéza pribéhu klinické
kokcididzy, pfitomnost onemocnéni ve stadé nebo
skupiné musi byt pred pouzitim ptipravku potvrzena.
Preferované nacasovani lécby se fFidi znalosti
epidemiologie Eimeria spp., pricemz l|écba je
nejucinnéjsi v predpatentni fazi infekce pred vyskytem
klinickych ptiznak.
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Telata: V nékterych pripadech mulze dojit pouze
k prechodnému snizeni vyluCovani oocyst.

Za pouziti vhodnych testd (napf. Testu redukce poctu
vajicek — FECRT) maji byt vysetieny podezrelé klinické
pfipady na rezistenci k antikokcidikiim. Tam, kde
vysledky testu potvrzuji rezistenci k danému
antikokcidiku, mélo by byt pouZito antikokcidikum
patfici do jiné farmakologické skupiny s jinym
zpusobem  Géinku.  ZkfiZend  rezistence  mezi
toltrazurilem a diklazurilem je mozna a méla by byt
zkoumana. Pouziti diklazurilu je tfeba peclivé zvazit,
pokud  testy citlivosti  prokazaly rezistenci
k triazinovym derivatdm, protoZe jeho ucinnost mGze
byt snizena.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvitat: Pouziti veterinarniho IécCivého ptipravku
by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledku
stanoveni citlivosti cilového patogenu (cilovych
patogentll). Pokud to neni moZné, je nutné zaloZit
[é¢bu na mistnich (regiondlni, na urovni farmy)
epidemiologickych informacich a znalostech citlivosti
cilovych patogenl. Pouziti veterinarniho |écivého
pfipravku by mélo byt v souladu s oficidlnimi,
narodnimi a regionalnimi antimikrobialnimi politikami.
Kokcidiéza je indikatorem nedostatecné hygieny
ve stadu/kotci. Doporucuje se zlepsit hygienu a oSetfit
viechna jehiata ve skupiné a vSechna telata v kotci. To
pfispéje ke snizeni infekéniho tlaku a zajisti lepsi
epidemiologickou kontrolu kokcididzy. Ke zlepseni
prabéhu potvrzené klinické kokcididzy je u zvirat, ktera
jiz vykazuji priznaky prdjmu, nezbytna dalsi podplrna
lécba tekutinami. Preventivni pouZiti tohoto
veterindrniho Ié¢ivého pripravku by mélo byt omezeno
na zvitata s velmi vysokym rizikem infekce. Casté
a opakované pouZivani antiprotozoik mulzZe vést
u dotcenych parazit( k rozvoji rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Po podani pfipravku
si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatfiuje se.

Brezost, laktace nebo snaska: Neuplatnuje se.
Interakce s jinymi Ié¢ivymi pripravky a jiné formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani:Ovce (jehnata): Po podani pétindsobku
doporucené davky nebyly zaznamenany zadné klinické
pfiznaky predavkovani.

Skot (telata): Po jednorazovém podani pétinasobku
doporucené davky nebyly zaznamendany zadné klinické
pfiznaky preddvkovani. Pti opakovaném podani
trojndsobné az pétindsobné davky ve 3 po sobé
nasledujicich dnech lIze u nékterych telat pozorovat
zméknuti a zménu barvy (tmavé hnéda) trusu. Tato




pozorovani byla prechodna a vymizela bez specifické
lécby.

Zvlastni omezeni pro poufZiti a zvlastni podminky pro
pouziti: Neuplatnuje se.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pFipravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Ovce (jehnata) a skot (telata):

Velmi vzacné (<1 osetfené zvife / 10 000 zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Poruchy traviciho traktu (napf.
prijem' ?), letargie, ulehnuti, rozruseni, neurologické
pfiznaky (napf. paréza).

1s moznou pFitomnosti krve.

2 u nékterych lééenych zvifat, i kdyZ vylucovéani oocyst je
snizeno na velmi nizkou Uroven.

Hlaseni neZadoucich pfihod je dlleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti vyrobku. Pokud si
vSsimnete jakychkoli nezadoucich ucink(, a to i téch,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze ptipravek neucinkuje, obratte se v prvni
fadé na svého veterindrniho |ékare. Jakékoli
nezadouci uc€inky mulzZete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
drZitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této pfibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a
|é¢iv, Hudcova 232/56a 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

9. DAVKOVANi PRO KAZDY CiLOVY DRUH, CESTY
A zPUSOB PODANI

Peroralni podani.

1 mg diklazurilu na kg Zivé hmotnosti (tj. 1 ml
veterinarniho |écivého pfripravku na 2,5 kg zivé
hmotnosti) podany jednorazové peroralné.

Ziva hmotnost Objem davky

(Jehnata a telata) 1 mg/kg
5,0 kg 2ml
7,5 kg 3ml
10,0 kg 4 ml
12,5 kg 5ml
15,0 kg 6 ml
20,0 kg 8 ml
25,0 kg 10 ml
50,0 kg 20 ml
75,0 kg 30 ml
100,0 kg 40 ml
150,0 kg 60 ml
175,0 kg 70 ml
200,0 kg 80 ml
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10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pfed pouzitim dobfe protiepejte. Pro zajisténi
presného davkovani se doporucuje pouzivat vhodné
kalibrované méfici zafizeni. To je dlleZité zejména
pfi podavani malych objem(. Pro zajisténi spravného
davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena Ziva
hmotnost. Pokud maji byt zvifata IéCena hromadné,
a nikoli individualné, méla by byt rozdélena do skupin
podle jejich Zivé hmotnosti a podle toho davkovana,
aby se predeslo poddavkovani nebo predavkovani.
Peroralni suspenze by méla byt podavana ptimo
do tlamy pomoci vhodného davkovaciho zafizeni.

11. OCHRANNE LHUTY

Maso:

Ovce (jehnata): Bez ochrannych |h(t.

Skot (telata): Bez ochrannych |h(t.

NepouZivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou
spottebu.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Chrarite pfed
chladem nebo mrazem. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouZzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy ptripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE  VETERINARNICH  LECIVYCH
PRIPRAVKU
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydadvdn pouze
na predpis.

15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI
96/063/24-C

Nadoba z polyethylenu s vysokou hustotou o objemu
11,251 a5 1 as polypropylenovym uzavérem
s hlinikovym tésnénim. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

01/2025

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



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécCivém
pfipravku  naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky:

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road, Tallaght, Dublin 24

Irsko
Tel.:

+353 1 466 7900

18. DALSi INFORMACE
Environmentalni vlastnosti
Diclazuril je velmi perzistentni v padé.

19. 0ZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“
Pouze pro zvifata.

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotrebujte do ....

Doba pouzZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésicl.

Intermectin Injection 10 mg/ml injekéni roztok
pro skot, ovce a prasata
96/005/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Intermectin Injection 10 mg/ml injekéni
pro skot, ovce a prasata

roztok

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Ivermectinum
Pomocné latky:
Glycerolformal
Propylenglykol
Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych suspendovanych
Castic.

10,0 mg

3. Cilové druhy zvitat
Skot, ovce a prasata.

4. Indikace pro pouziti

Pro skot, ovce a prasata s vyskytem nebo rizikem
smiSenych infekci zplsobenych druhy hlistic, stfeckd,
roztodl a vsi. Veterinarni |éCivy ptipravek je indikovan
pouze v pfipadé, Ze je soucasné indikovana lécba proti
nasledujicim parazitim:

Skot:

Gastrointestinalni  hlistice:  Ostertagia ostertagi
(dospélci, L3, L4, inhibované larvy), Ostertagia lyrata
(dospélci, L4), Haemonchus placei (dospélci, L3, L4),
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Trichostrongylus axei (dospélci, L4), T. colubriformis
(dospélci, L4), Cooperia oncophora (dospélci, L4),
C. punctata (dospélci, L4), C. pectinata (dospélci, L4),
Cooperia spp. (L3), Oesophagostomus radiatum
(dospélci, L3, L4), Nematodirus helvetianus (dospélci),
N. spathiger (dospélci), Strongyloides papillosus
(dospélci), Bunostomum phlebotomum (dospélci, L3,
L4), Toxocara vitulorum (dospélci).
Plicnivky:  Dictyocaulus viviparus
inhibované larvy).

Hlistice: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (dospélci).
Stfeckoviti:  Hypoderma  bovis, H. lineatum,
Dermatobia hominis.

VSi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

Roztoli: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,
Chorioptes bovis

Uéinnost trva: Veterinarni 1éc¢ivy pfipravek podavany
v doporucené davce 0,2 mg ivermektinu na kg Zivé
hmotnosti potlacuje opakovanou infekci nasledujicimi
hlisticemi po uvedenou dobu:

(dospélci, L4,

Cooperia spp. 7 dni
Ostertagia spp. 7 dni
Dictyocaulus viviparus 14 dni

Ovce:

Gastrointestinalni hlistice: Teladorsagia (Ostertagia)
circumcincta (dospélci, L3, L4, inhibované larvy),
Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (dospélci, L4),
Haemonchus  contortus (dospélci, L3, L4),
Trichostrongylus axei (dospélci), T. colubriformis
(dospélci, L3, L4), T. vitrinus (dospélci), Cooperia
curticei (dospélci, L4), Oesophagostomum
columbianum (dospélci, L3, L4), O. venulosum
(dospélci), Chabertia ovina (dospélci, L3, L4), Trichuris
ovis (dospélci), Nematodirus filicollis (dospélci, L4), N.
spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).
Plicnivky: Dictyocaulus filaria (dospélci, L3,

Protostrongylus rufescens (dospélci).

Streckoviti: Oestrus ovis (vSsechna larvalni stadia).

Roztoli: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes
scabiei, Psorergates ovis.

L4),

Prasata:
Gastrointestinalni hlistice: Ascaris suum (dospélci, L4),
Hyostrongylus rubidus (dospélci, L4),

Oesophagostomum spp. (dospélci, L4), Strongyloides
ransomi (dospélci).

Plicnivky: Metastrongylus spp. (dospélci).

Hlistice ledvin: Stephanurus dentatus (dospélci, L4).
Vsi: Haematopinus suis.

Roztodi: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. Kontraindikace
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na |écivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni_upozornéni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvifat: Schéma lécby v oblastech, kde se
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vyskytuje hypodermadza: lvermektin je vysoce ucinny
proti véem stadiim larev u skotu. Velmi duleZité je vsak
spravné nacasovani léCby. Dospélci rodu Hypoderma
|étaji prevainé v letnich mésicich. Je vsak mozné,
Ze nékolik much zlstane aktivnich béhem pozdniho
léta a podzimu. Aby bylo dosazeno optimalnich
vysledkl, méla by byt zvifata oSetfena co nejdfive
po skonceni obdobi naletu stfeckd. Stejné jako
v pfipadé jinych veterinarnich léCivych pfipravkd
pro léébu hypodermédzy mize znieni larev rodu
Hypoderma zpuUsobit nezadouci reakce u hostitele,
pokud se tyto larvy nachazeji v Zivotné dileZitych
Castech zvirete, coz mulZe byt zejména v obdobi
od prosince do bfezna. Likvidace Hypoderma lineatum
muze zplsobit nadymani, pokud se larvy nachazeji
v misté podsliznice jicnu. Likvidace H. bovis muze
zpUsobit ochromeni nebo paralyzu. Proto by mél byt
skot oSetfen pred nebo po vyskytu téchto larev
v Zivotné dulleZitych ¢astech téla.

U ovci se lécba psoroptického (ovciho) svrabu
jednorazovym injekénim podanim nedoporuduje,
protoZze i kdyZz mulze dojit ke klinickému zlepseni,
nemusi dojit k odstranéni vsech roztocu.

Ovci svrab (Psoroptes ovis) je extrémné nakazlivy
vnéjsi parazit ovci. Pro zajisténi uplného potlaceni je
tfeba vénovat velkou pozornost tomu, aby nedoslo
k opétovnému napadeni, protoze rozto¢i mohou byt
Zivotaschopni az 15 dni mimo ovce. Je dulezité,
aby byly osetfeny vSechny ovce, které byly v kontaktu
s nakazenymi ovcemi. Je tfeba se vyhnout kontaktu
mezi osetfenymi, infikovanymi a neosSetfenymi stady
alespon sedm dni po oSetreni.

Pro ucinnou kontrolu napadeni roztodi je tfeba dbat
na to, aby nedoslo k opétovnému napadeni v dlsledku
kontaktu s neoSetfenymi zvifaty nebo kontaminova-
nymi zafizenimi. Vajicka vSi nejsou ivermektinem
ovlivnéna a jejich lihnuti mdze trvat aZ tfi tydny.
Zamoreni vsi vyvijejici, které se vyviji z vylihnutych
vajicek, mlze vyZzadovat preléceni. Nadbytecné pouZiti
antiparazitik nebo pouzZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi v SPC muizZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZeni ucinnosti. Rozhodnuti
o pouZiti veterinarniho IéCivého pripravku by mélo byt
zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatéZzi nebo na riziku zamoreni na zdkladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého
stdda/chovu. Opakované uZivani po delsi dobu,
zejména pfi uZivani léCivych latek ze stejné skupiny,
zvysuje riziko vzniku rezistence. V ramci stada je pro
snizeni tohoto rizika nezbytné dbat na udrzovani
citlivych refugii. Je tfeba se vyhnout osetfovani
zaloZzenému na systematicky intervalovém podavani
a osetrfeni celého stada. Misto toho, pokud je to
proveditelné, je treba provadét oSetfeni pouze
vybranych jednotlivych zvirat nebo podskupiny (cilené
selektivni oSetfeni). To by mélo byt kombinovano
s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy.
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Pokyny pro kazdé konkrétni stdado by mély byt
vyzadany od odpovédného veterinarniho Iékare.
Jestlize neexistuje riziko soubézné infekce hlisticemi,
strecky, roztoci a veSmi, mél by byt pouZit veterinarni
|éCivy pfipravek s Uzkym spektrem ucinku. Nadbytecné
pouZiti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi v SPC muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti. Rozhodnuti
o poutZiti veterinarniho Iécivého pripravku by mélo byt
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatéZzi nebo na riziku zamoreni na zakladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého
stada/chovu. Opakované uzivdni po delsi dobu,
zejména pfi uzivani IéCivych latek ze stejné skupiny,
zvysuje riziko vzniku rezistence. V ramci stdda je pro
snizeni tohoto rizika nezbytné dbat na udrzovani
citlivych refugii. Je treba se vyhnout oSetfovani
zalozenému na systematicky intervalovém podavani
a oSetfeni celého stada. Misto toho, pokud je to
proveditelné, je treba provadét oSetfeni pouze
vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené
selektivni oSetfeni). To by mélo byt kombinovano
s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy.
Pokyny pro kazdé konkrétni stdado by mély byt
vyzadany od odpovédného veterinarniho Iékare.
Jestlize neexistuje riziko soubézné infekce hlisticemi,
stfecky, roztoCi a veSmi, mél by byt pouZit Uzce
spektralni veterindrni |éCivy pfFipravek.

Rezistence na ivermektin byla hlaSena u Cooperia spp.
a Ostertagia ostertagi u skotu v EU a také
u Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus)
annulatus a Rhipicephalus microplus u skotu mimo EU.
U ovci je rezistence na ivermektin rozSirena
u Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus spp.,
Haemonchus contortus a u jinych  druhd
gastrointestinalnich parazit(.

Mnohocetna rezistence byla zaznamendana

u Teladorsagia circumcincta na benzimidazoly,
makrocyklické laktony a levamisol a v Haemonchus
contortus na ivermektin a benzimidazoly.
Mnohocetna rezistence na makrocyklické laktony byla
také hlasena u Psoroptes ovis u ovci a skotu.

PFi pouZiti tohoto veterinarniho lécivého pfipravku je
tfeba vzit v dvahu mistni epidemiologickou informaci
o aktudlni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou
k dispozici. DoporuCuje se dale vySetfit pripady
podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické
metody (napf. test redukce poctu vajicek v trusu -
FECRT). Potvrzena rezistence by méla byt hlasena
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnym
organltim.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvifat: Tento veterinarni I|écivy pripravek
se nesmi podavat intramuskularné ani intravendzné.
Avermektiny nemusi byt dobfe snaseny vsemi
necilovymi druhy. Pfipady nesndsenlivosti jsou hlaseny
u psti - zejména u kolii, staroanglickych ovcaki




a pfibuznych plemen a kfizencl, a také u suchozem-
skych a vodnich Zelv.

Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatdm: Tento veterinarni lécivy
pfipravek mulZe mit neurologické ucinky a mduze
drazdit oci. NeumysIné podani injekce mize zpUsobit
lokdIni podrazdéni a/nebo bolest v misté vpichu.
Zabrante kontaktu s pokozkou a ocima. Béhem
pouzivani tohoto veterinarniho |écivého pfripravku
nejezte  ani  nepijte.  Zabrante nahodnému
samopodani. V pfipadé nahodného sebeposkozeni
injek¢né podanym pfipravkem, vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZiti si umyjte ruce.
Tento veterinarni lécivy ptipravek muize poskodit
nenarozeny plod. Veterinarni |éCivy pripravek by
nemély poddvat téhotné Zeny.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:

Hladseni neZadoucich Gc¢inkG je duleZité. Umoinuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékafe. Nezadouci
Gcinky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci s vyuZitim kontaktnich udajd uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparats
a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaidy druh, cesty a zplsob podani
Subkutanni podani.
Skot: Tento veterinarni léCivy pripravek by mél byt

Tento veterinarni lé¢ivy pfipravek je velmi toxicky
pro vodni organismy, pldni organismy a koprofagni
hmyz. Tento veterindrni |éCivy pfipravek nesmi
kontaminovat povrchové vody, protoZe ma Skodlivé
ucinky na vodni organismy a organismy v sedimentu.
Osetreny skot nesmi mit primy pfistup k povrchové
vodé po dobu 31 dnia ovce po dobu 16 dni po osetfeni,
aby se zabranilo neptiznivym ucéinkim na vodni
organismy. Dlouhodobé ucinky ivermektinu na popu-
laéni  dynamiku koprofagnich organism( nebyly
zkoumany. Proto se nedoporucuje oSetfovat zvifata na
stejné pastviné kazdou sezéonu. Aby se zabranilo
hromadéni ivermektinu v pudé, doporuCuje se
nerozmetdvat hntj obsahujici u¢innou latku na stejnou
plochu v nasledujicich letech. Opakované osetreni
zvifat na pastviné béhem jedné sezény by mélo byt
provadéno pouze na doporuceni veterindrniho Iékare.
Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |é¢ivého pfipravku pro pouZziti béhem
brezosti a laktace.

Interakce s jinymi Iécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfeddvkovani: Toxicita ivermektinu je nizka; i pfi pfe-

kroCeni doporucené davky je vyskyt intoxikace
nepravdépodobny. Nebylo identifikovano Zadné
antidotum.

Hlavni_nekompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni léCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

7. Nezadouci tcinky

Skot, ovce a prasata:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Reakce alergického
a anafylaktického typu.

1Tyto reakce mohou byt spojeny s pfiznaky jako ataxie, kfece
a/nebo ttes.
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podavan pouze subkutdnné v doporucené davce 0,2
mg ivermektinu na kg Zivé hmotnosti (odpovidajici 1 ml
na 50 kg Zivé hmotnosti) jednorazové.

Ovce:_Tento veterinarni |éCivy pripravek by mél byt
podavan pouze subkutdnné v doporucené davce 0,2
mg ivermektinu na kg Zivé hmotnosti (odpovidajici 0,5
ml na 25 kg Zivé hmotnosti) jednorazove.

Prasata: Tento veterinarni léCivy pripravek by mél byt
podan pouze subkutanné do krku v doporucené davce
0,3 mg ivermektinu na kg Zivé hmotnosti (odpovidajici
1 ml na 33 kg Zivé hmotnosti) jednorazové.

9. Pokyny pro spravné podani

Skot: Podavejte injekéné pod volnou kizZi pred nebo
za ramenem.

Jako u kazdého injekéniho poddni je tfeba dodrzovat
asepticka opatreni. Pouzijte sterilni vybaveni

Ovce: Podavejte injekéné pod volnou kizZi nebo
za ramenem. U ovci s velkym mnozZstvim viny se
musite pred podanim davky ujistit, Ze jehla pronikla
vinou a klzi. PouZivejte sterilni vybaveni.

Prasata: Injekéni podani miZe byt aplikovano
jednodavkovou injekéni stfikackou nebo injekénim
automatem. Pracujte asepticky.

Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro zajisténi
spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji
stanovena Zivd hmotnost. Pokud maji byt zvifata
|éCena hromadné, mély by byt vytvofeny pfimérené
homogenni skupiny a viem zvifatim ve skupiné by
méla byt poddna davka odpovidajici nejtézsimu z nich.
Pfesnost davkovaciho zafizeni by méla byt dikladné
zkontrolovdna. Pfi oSetfovani skupin zvifat pouzivejte
pouze injekéni automat. Doporucuje se pouZzit jehlu
21G x 1 %". Injekéni strikacky se musi plnit z lahvicky
suchou sterilni odbérovou jehlou, kterd je umisténa
v zatce lahvicky. Zatky lahvi¢ek nesmi byt propichnuty
vice neZ 20krat.


mailto:adr@uskvbl.cz
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10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 49 dni. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat béhem 60
dnl pred predpokladanym porodem u brezich zvirat,
jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotfebu.
Ovce: Maso: 63 dni. NepouZivat u zvifat, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat béhem 60
dnll pred predpokladanym porodem u brezich zvirat,
jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotrebu.
Prasata: Maso: 28 dni.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
sklenénou lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Uchovavejte lahvicku ve vzpfimené poloze.
NepouZivejte tento veterinarni [|éCivy pfipravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe ivermektin je velmi toxicky pro ryby a dalsi
vodni organismy a stejné tak pro koprofdgni hmyz.
Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych ptipravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

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

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/005/25-C

Lahvicky z Cirého skla (typ Il) uzaviené brombutylovou
pryzovou zatkou a utésnéné hlinikovym vickem nebo
hlinikovym odtrhdvacim vickem s polypropylenovym
krytem, zabalené ve vnéjsi papirové krabicce.

Velikost baleni: Papirova krabicka s jednou lahvickou
s 50 ml injekéniho roztoku.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
1/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje pro
hldseni podezieni na nezadouci ucinky:
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8, 5804 CG Venray

Nizozemsko

Tel.: +31 (0)88 5252233

heetika@interchemie.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, obec Piilnsi, spravni obvod Viimsi
Okres Harju 74013

Estonsko

17. Dalsi informace

Environmentdlni vlastnosti: Ivermektin je velmi toxicky
pro vodni organismy a koprofagni Zivocichy a mize se
hromadit v pldé asedimentu. Stejné jako ostatni
makrocyklické laktony ma ivermektin potencial
nepfiznivé ovlivnit necilové organismy. Po oSetfeni se
mohou po dobu nékolika tydn( vylucovat potencialné
toxické hladiny ivermektinu. Trus l|é¢enych zvifat
obsahujici ivermektin mGzZe na pastviné snizit mnozstvi
koprofagnich organism(, coz mize mit vliv na jeho
rozklad.

2/2025

Calistrip Biox 6,44 g prouzek do ulu pro véely
medonosné
96/006/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Calistrip Biox 6,44 g prouzek do ulu pro vcely
medonosné

2. Slozeni

Kazdy prouzek 50,74 g obsahuje:
Léciva latka:

Acidum oxalicum dihidricum
(odpovida 4,6 g acidum oxalicum)
Bélavd nebo naZloutld tuha smés v obdélnikovém
prouzku se dvéma jazycky a dvéma vyznacenymi
liniemi pro pfelozZeni.

6,44 g

3. Cilové druhy zvifat
Vcely medonosné (Apis mellifera)

4. Indikace pro poutziti
Lécba varroazy (Varroa destructor) véely medonosné
(Apis mellifera)

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: K dosazeni co nejlepsi Gcinnosti
by mél byt veterinarni |éCivy pfipravek pouzivan pouze



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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v dobé, kdy neni nepfitomen plod nebo je jeho
mnozstvi iz8i. Kyselina stavelova nepronika
do vosku, takZe nezabiji roztoCe uvnitf zavickovanych
plodovych bunék, a proto mlze pritomnost plodu
vyrazné snizit Gcinnost veterindrniho |éCivého
pfipravku. Pred aplikaci pfipravku je treba zvazit
mnozstvi plodu a klimatické podminky. Mechanismus
ucinku veterinarniho |écCivého pripravku je pouze
pfimym kontaktem (kontaktem dospélych vcel
s kyselinou stavelovou v prouzku a kontaktem véela-
vcela). Proto by mél byt pripravek aplikovan, kdyz jsou
vCely stale aktivni, tj. pfedtim, nez vcely vytvofi zimni
chomag, jehoZ presné nacasovani se mlzZe v rlznych
klimatickych pasmech [isit. Navzdory Fadnému
osetfeni nemusi vazné poskozena véelstva prezit kvali
nasledkdim predchoziho napadeni Varroa. Uéinnost se
mlze u jednotlivych vcelstev lisit v zavislosti
na podminkach pouziti (teplota, reinfestace atd.).
Pro jiné podminky, nez je podzim v jizni Evropé, nebyly
poskytnuty Zadné klinické uUdaje o uUcinnosti nebo
bezpecnosti. Veterindrni IéCivy pripravek by mél byt
pouzivan k oSetfeni v ramci integrovaného programu
|léCby varrodzy s pravidelnym sledovanim spadu
roztocl. Pokud je to mozné, stfidejte pouziti tohoto
veterinarniho lécivého pripravku s jinym registro-
vanym varroacidem s rozdilnym mechanismem
ucinku, aby se snizila moZnost vzniku rezistence
roztocd Varroa. PouZiti podlozky, sité s kovovymi oky
o velikosti pfiblizné 3x3 mm, je doporufenou praxi
v komplexnim programu kontroly varroazy, ktery
zahrnuje pouZiti tohoto veterinarniho Iécivého
pripravku.

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druh zvitat: VSechna vcelstva ve stejném véeliné musi
byt oSetfena soucasné, aby se zabranilo opétovnému
zamoreni. Prouzky nepouZzivejte opakované. VEelstva
by méla byt rutinné sledovana z hlediska urovné
zamoreni roztocem Varroa béhem lécby a také
po uréitou dobu po ni. U¢inek veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebyl zkouman v pritomnosti
medniku, proto jej nelze pouZit ve v€elstvu, pokud jsou
medniky instalovany.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Veterindrni IéCivy pfipravek
mlze mit drazidivé ucinky na kazi, o¢i a sliznice.
Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima nebo Uusty.
Pri nakladani s pripravkem a poddavani pouZivejte
obvykly v¢elafsky ochranny odév a rukavice. V pfipadé
nahodného kontaktu s kizi ji dikladné omyjte mydlem
a vodou. V pripadé ndhodného zasazeni oci je
vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.
Pokud podrazdéni kaze/oéi pretrvava, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu Iékafi.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: NepouZivejte soucasné s jinymi akaricidy.
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Predavkovani: Nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky pti aplikaci 2 prouzk( na ul, z nichZz kazdy
obsahoval 10 g dihydratu kyseliny $tavelové po dobu
6 tydnd, ani 4 prouzk( na ul (podavanych jako dvé
po sobé jdouci Ié¢by po 3 tydnech s pouZitim 2 prouzk(
na ul/léébu), z nichz kazdy obsahoval 10 g dihydratu
kyseliny stavelové, podévanych ve dvou po sobé
jdoucich 1é¢bach po 3 tydnech (2 prouzky na al/lécbu).
Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky pro
pouZziti: Neuplatnuje se.

7. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy. Hlaseni nezadoucich ucinkd je dllezité.
UmozZiuje  nepretrzité  sledovani  bezpecénosti
pfipravku. Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
prfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho Iékare. Nezadouci u¢inky mudzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdajl uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucinka.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Podani ve vcelim ulu. PouZijte dva prouzky na dul
(tj. 12,88 g dihydrat kyseliny stavelové na ul), kazdy
prouzek zavéste mezi dva ramky s plastvemi obsahujici
zasoby. Prouzky umistéte mezi rdmky tam, kde se véely
nejvice pohybuji. Zavéste prouzky tak, aby véely mély
volny pfistup na obé strany a zaroven byl zachovan
prostor pro vcely. Prouzky maji dvé linie, takze délku
prouzku lIze upravit podle vlastnosti kazdého typu ulu.
Prostfednictvim ohybovych linii Ize prouzky pouzit
v Ulech, které vyzaduji dlouhé prouzky (~30 cm) a také
v Ulech, které vyZaduji kratké prouzky (~25 cm).

9. Informace o spravném podavani

Prouzky musi byt odstranény po 6 tydnech. Prouzky se
nesmi stfihat. Pripravek by mél byt poufZit, kdyz je
mnozstvi plodu nizké vzhledem k maximalnim
arovnim. Pfipravek by mél byt dale aplikovan, kdyz
jsou vcely jesté aktivni, tj. pfedtim, nez vcely vytvori
zimni chomac, jehoZz presné nacasovani se mize
v jednotlivych klimatickych pasmech lisit. Proto je
tfeba pred aplikaci pripravku zvazit mnozstvi plodu
a klimatické podminky. NepouZivejte veterinarni [éCivy
pfipravek, pokud zaznamenate viditelné znamky
poskozeni.

10. Ochranné lhaty
Med: Bez ochrannych Ihdt. NepouZivejte béhem


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

sntsky medu. Nevytilejte med z plodisté. Béhem
6tydenniho obdobi [écby med nevytacejte.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti,
uvedené na Stitku sacku za Exp. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
6 mésicu.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pFipravk
Veterindrni léCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni léCivy pfipravek.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/006/25-C

Velikost baleni: Sacek obsahujici 2 prouzky z ulu. Sacek
obsahujici 10 prouzkd z dlu. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
02/2025

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

16. Kontaktni udaje

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

Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26, Poligono Industrial El Ramassa

Les Franqueses del Valles

Barcelona

08520 Spanélsko

Tel.: +34 938495133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es
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Taurador 10 mg/ml injekéni roztok pro skot,
ovce a prasata
96/007/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Taurador 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Doramectinum 10,0 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,026 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg

Ciry, bezbarvy a? 7luty roztok.

3. Cilové druhy zvifat
Skot, ovce a prasata.

4. Indikace pro pouziti

Skot:

Lécba napadeni hlisticemi, plicnivkami, stfecky, vesmi,
roztoci a o¢nimi hlisticemi uvedenymi nize:
Gastrointestinalni hlistice: Ostertagia ostertagi (L4,
inhibované larvy a dospélci), O. lyrata (dospélci),
Haemonchus placei (L4, dospélci), Trichostrongylus
axei (L4, dospélci), T. colubriformis (L4, dospélci),

T. longispicularis (dospélci), Cooperia oncophora (L4,
dospélci), C. pectinata (dospélci), C. punctata (L4,
dospélci), C. surnabada (syn. mcmasteri) (L4,
dospélci), Nematodirus spathiger (dospélci),
Bunostomum phlebotomum (dospélci), Strongyloides
papillosus (dospélci), Oesophagostomum radiatum
(L4, dospélci), Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky: Dictyocaulus viviparous (L4, dospélci)

Oc¢ni hlistice: Thelazia spp. (dospélci)

Stredci (parazitickd stadia): Hypoderma bovis,

H. lineatum

VSi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

ZakoZky: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei
Veterinarni |éCivy pripravek rovnéz pomaha Iécit
parazitdzy vyvolané:

Gastrointestinalnimi hlisticemi: Nematodirus
helvetianus

Zakozkami: Chorioptes bovis

VeSmi: Damalinia bovis

Veterinarni léCivy pripravek také pomaha v boji proti:
Klistatlm: Ixodes ricinus

Perzistentni ucinnost: Veterinarni lécivy pripravek
chrani skot pred infekci nebo reinfekci zplsobenou
nize uvedenymi parazity po uvedené obdobi:

Ostertagia ostertagi 28 dni
Cooperia oncophora 21 dni
Dictyocaulus viviparus 35 dni
Linognathus vituli 28 dni
Psoroptes bovis 42 dni
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Ovce:

Lécba napadeni gastrointestinalnimi  hlisticemi,
plicnivkami, zakozkami a nosnimi stfecky uvedenymi
nize:

Gastrointestinaln{ hlistice (dospélci, L4 a L3 larvalni
stadia, pokud neni uvedeno jinak): Bunostomum
trigonocephalum (dospélci), Chabertia ovina,
Cooperia curticei (L4), C. oncophora (dospélci, L4),
Gaigeria pachycelis, Haemonchus contortus,
Nematodirus filicollis (dospélci), N. battus (L4), N.
spathiger, Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta,
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (dospélci),
Oesophagostomum venulosum (dospélci),
Oesophagostomum columbianum, Strongyloides
papillosus, Trichostrongylus axei (dospélci, L4),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
vitrinus (dospélci, L4), Trichuris spp. (dospélci).
Plicnivky (dospélci, L4 a L3 larvalni stadia, pokud neni
uvedeno jinak): Cystocaulus ocreatus (dospélci),
Dictyocaulus filaria, Muellerius capillaris (dospélci),
Neostrongylus linearis (dospélci), Protostrongylus
rufescens (dospélci).

Nosni _stfecci (L1, L2 and L3 larvalni stadia): Oestrus
ovis

Zakozky: Psoroptes ovis

Prasata:

Lécba napadeni gastrointestindlnimi  hlisticemi,
plicnivkami, hlisticemi ledvin, veSmi a zakozkami
u prasat.

Gastrointestinalni hlistice (dospélcia L4 larvalni stadia):
Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides
ransomi  (pouze dospélci), Oesophagostomum
dentatum, Oesophagostomum quadrispinulatum
Plicnivky: Metastrongylus spp. (pouze dospélci)
Hlistice ledvin: Stephanurus dentatus (pouze dospélci)
Vsi: Haematopinus suis

Zakozky: Sarcoptes scabiei var. suis

Veterindrni |éCivy pripravek chrani prasata pred infekci
nebo reinfekci Sarcoptes scabiei po dobu 18 dn(.

5. Kontraindikace

NepouZivat u psl, protoZe muZe dojit k zavaznym
nezadoucim ucinkdm. Podobné jako wu jinych
avermektinl jsou nékterd plemena pst, napf. kolie,
a také Zelvy, obzvlasté citlivi na doramektin a je treba
dbat zvysené opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému
poziti veterinarniho lécivého pfipravku.

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbytecné pouzZiti antiparazitik nebo pouZiti
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muiZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni icinnosti.
Rozhodnuti o pouZziti veterinarniho Iécivého pfipravku
by mélo byt u kaidého stada/skupiny zaloZeno
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na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo
na riziku infekce na zakladé jeho epidemiologickych
informaci. Opakované uzivani po delsi dobu, zejména
pfi uzivani |éCivych latek ze stejné skupiny, zvysuje
riziko vzniku rezistence. V ramci stada/skupiny je
udrZovani citlivych refugii (vnimavych jedincl
parazitQl) pro sniZeni tohoto rizika nezbytné. Je tieba
se vyhnout osSetfovani zaloZzenému na systematicky
intervalovém podavani a osetrovani celého
stdda/skupiny. Misto toho, pokud je to proveditelné,
je treba provadét osSetfeni pouze vybranych
jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni
osSetreni). To by mélo byt kombinovano s vhodnymi
opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé
konkrétni stado/skupinu by mély byt vyzadany
od odpovédného veterinarniho |ékare. Rezistence
na doramektin a jiné avermektiny byla zaznamenana
u Psoroptes ovis u skotu a ovci a u gastrointestinalnich
hlistic, zejména T. longispicularis, Haemonchus spp.,
Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi u skotu
a  Teladorsagia  spp., Trichostrongylus  spp.
a Haemonchus spp. u ovci.

PFi pouziti tohoto veterinarniho lécivého pfipravku je
tfeba vzit v Uvahu mistni epidemiologickou informaci
o aktualni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou k
dispozici. DoporucCuje se dale vysetfovat pripady
podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické
metody (napf. FECRT). Potvrzend rezistence by méla
byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organtim.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh( zvirat: Aby se predeslo sekundarnim reakcim
zplUsobenym Uhynem larev rodu Hypoderma v jicnu
nebo v patefi, doporuCuje se poddvat veterinarni
IéCivy pripravek na konci obdobi letové aktivity
stfeckl, predtim, neZ larvy dosdhnou mista, kde
prejdou v klidové stadium. O vhodném nacdasovani
|éCby se poradte s veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Zabrante nahodnému
samopodani - v pfipadé vyskytu specifickych pFiznakd
vyhledejte lékafskou pomoc.

Pro lékafe: V pripadé nahodného injekéniho
samopodani byly specifické pfiznaky pozorovany jen
zfidka, a proto by mély byt vSechny pripady léceny
symptomaticky. Tento veterinarni lécCivy pfipravek
muUZe draZdit oci. Zabrarite ndhodnému kontaktu
s ofima, v€etné kontaktu rukou s ocima. V pfipadé
nahodného kontaktu s ofima je vyplachnéte velkym
mnozZstvim vody. Veterinarni |éCivy pfipravek mize
zpUsobit embryotoxicitu a ma toxické ucinky na
novorozence prostiednictvim kojeni. Téhotné a kojici
Zeny by proto mély pfi zachazeni s timto veterinarnim
|éCivym pFipravkem dbat zvySené opatrnosti.

Po pouZiti si umyijte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Doramektin je velmi toxicky pro koprofagni organismy




a vodni organismy, a mlze se ukladat v sedimentech.
Nebezpec¢i pro vodni ekosystémy a koprofagni
organismy muze byt snizeno zamezenim pfilis ¢astého
a opakovaného pouziti doramektinu (a pripravkd
stejné tfidy anthelmintik). Nebezpedi pro vodni
ekosystémy muzZe byt déale sniZzeno zamezenim
pfistupu lécenych zvifat k vodnim zdrojim po dobu
dvou aZ péti tydnl po lécbé.

Brezost a laktace: Skot a ovce: Lze pouzit béhem
brezosti. Prasata: Lze pouZit béhem laktace.

Plodnost: Prasata: Lze pouZit u plemennych zvifat.
Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfeddvkovani: Pfedavkovani az 25krat vyssi, nei je
doporucend davka u skotu, aZ 15krat u ovci a az 10krat
u prasat nevyvolalo zadné zvlastni klinické priznaky,
které by bylo mozné pfisuzovat Iécbé doramektinem.
Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalsimi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky.

7. Nezadouci tucinky

Nejsou znamy. Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité.
Umoznuje  nepretrzité  sledovani  bezpecnosti
veterinarniho 1écCivého pfipravku. Hlaseni je treba
zaslat, pokud moZno, prostfednictvim veterinarniho
Iékare, bud drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho
mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu
organu prostrednictvim narodniho systému hlaseni.
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani

Subkutdnni podani (skot). Intramuskularni podani
(ovce a prasata).

Skot: Jednorazové osetieni davkou 1 ml (10 mg
doramektinu) na 50 kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida
200 pg/kg Zivé hmotnosti, subkutdnné podané
do oblasti krku. Plan oSetfeni v oblastech, kde se
vyskytuje stfeckovitost. Skot napadeny stfecky by mél
byt oSetfen na konci obdobi letové aktivity streck,
predtim, neZ larvy dosdhnou mista, kde prejdou
v klidové stadium.

Ovce: Jednordzové osetieni davkou 1 ml (10 mg
doramektinu) na 50 kg Zivé hmotnosti, coZz odpovida
200 pg/kg Zivé hmotnosti, intramuskuldrné podané
do oblasti krku.

Prasata: Jednorazové osetieni davkou 0,3 ml (3 mg
doramektinu) na 10 kg Zivé hmotnosti (1 ml na 33,0
kg), coz odpovidd 300 pg/kg Zivé hmotnosti,
intramuskuldrné podané do oblasti krku. Selata
o hmotnosti 16 kg nebo méné by méla byt osetfena
podle nasledujici tabulky:
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Ziva hmotnost (kg) Davka (ml)
Méné nez 4 kg 0,1ml
5-7 kg 0,2ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4ml
14-16 kg 0,5ml

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro zajiSténi
spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji
stanovena Zivd hmotnost. Pokud maji byt zvifata
I[é¢ena hromadné, mély by byt vytvoreny pfiméfené
homogenni skupiny a viem zvifatim ve skupiné by
méla byt podana davka odpovidajici nejtézsimu zvireti.
PFi oSetrfeni skupin zvifat pouzijte vhodny injekcni
automat a ventilovany saci apardt. Presnost
davkovaciho zafizeni by méla byt dakladné
zkontrolovdna. Pro oSetfeni jednotlivych ovci nebo
prasat by mél veterindrni lékaf doporucit pouziti
vhodné velkych jehel a jednordzovych stfikacek.
Pro Ié¢bu mladych jehiat nebo selat o hmotnosti 16 kg
nebo méné by méla byt pouZita jednorazova injekcni
strikacka o objemu 1 ml odstupnovana po 0,1 ml nebo
méné. PouZivejte suché, sterilni vybaveni a dodrzujte
aseptické postupy. Zabrante zaneseni kontaminace.
Zatky injekénich lahvi¢ek nesmi byt propichnuty vice
nez 40krdt jehlou 16G. Pfed odebranim kazdé davky
otfete uzavér. Za chladnych podminek Ize veterindrni
léCivy pripravek zahfat v teplém prostredi
na pokojovou teplotu k usnadnéni injekéniho podani.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 70 dnll. NepouZivat u zvirat, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotfebu. Béhem 2 mésicl
pred predpokladanym porodem nepouzivat u brezich
krav a jalovic, jejichz mléko bude urceno pro lidskou
spotrebu.

QOvce: Maso: 70 dnl. Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotfebu. BEhem 70 dn(l pred
predpoklddanym porodem nepouzivat u brezich
bahnic, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou
spotfebu béhem.

Prasata: Maso: 77 dnd.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu:
28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
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|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe doramektin je extrémné nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotiebnych
|éCivych pripravkd se poradte svasim veterinarnim
Iékafem nebo |ékarnikem.

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

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/007/25-C

Vicedavkové injekcni lahvicky z jantarového skla (typ
Il) uzaviené nitrilovou pryZovou zatkou a uzaviené
hlinikovym vickem v ochranném plastovém obalu.
Velikosti baleni:

Ochranny plastovy obal s 1 x 100ml injek¢ni lahvickou.
Ochranny plastovy obal s 1 x 250ml injekcni lahvickou.
Ochranny plastovy obal s 1 x 500ml injekcni lahvickou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
02/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan
Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Severni Irsko

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan
Irsko

Mistni zastupce a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Samohyl group a. s.

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 483 006 490

Email: norbrook@samohyl.cz
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17. Dalsi informace

Environmentdlni vlastnosti: Stejné jako ostatni
makrocyklické laktony mize mit doramektin potencial
nepfriznivé ovliviiovat necilové organismy. Vylucovani
potencialné toxickych hladin doramektinu muze
probihat po nékolik tydnd po Ié¢bé. Trus lécenych
zvifat obsahujici doramektin mdze na pastviné snizit
pocet koprofagnich organismi, coz mulze mit vliv
na rozklad trusu. Doramektin je velmi toxicky pro vodni
organismy a mlze se ukladat v sedimentech.
Doramektin je velmi perzistentni v padé.

TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml injekéni
roztok pro skot, prasata a ovce
96/001/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
TULATHROMYCIN Bioveta 100 mg/ml injekéni roztok
pro skot, prasata a ovce

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Tulathromycinum

Pomocné latky:

Monothioglycerol

Ciry, bezbarvy a? svétle Zluty roztok.

100 mg

50mg

3. Cilové druhy zvifat
Skot, prasata, ovce.

4. Indikace pro pouziti

Lécba a metafylaxe bovinni respiracni choroby (BRD)
vyvolané Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis.
Pfed pouzitim veterindrniho lé¢ivého pripravku musi
byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stadé.
Lécba infekéni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK)
vyvolané Moraxella bovis.

Prasata: Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni
prasat (SRD) vyvolané Actinobacillus pleuropneu-
moniae,  Pasteurella  multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Glaesserella (Haemophilus) parasuis
a  Bordetella  bronchiseptica. ~ Pfed  pouzitim
veterindrniho léc¢ivého pripravku musi byt stanovena
pfitomnost onemocnéni v chovu. Pripravek by mél byt
pouZit pouze v pripadé, kdyZz se u prasat ocekava
propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dnd.

Ovce: Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy
(nekrobaciléza prstl) vyvolané virulentnimi zarodky
Dichelobacter nodosus vyzadujici systémovou lécbu.

5. Kontraindikace
NepouZivat v pripadé precitlivélosti na makrolidova
antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:norbrook@samohyl.cz

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni  upozornéni: Mezi  tulathromycinem
a ostatnimi makrolidy byla prokazana zkfizena
rezistence. Pouziti tulathromycinu by mélo byt peclivé
zvaieno, pokud testy citlivosti prokdzaly rezistenci
na jiné makrolidy, linkosamidy a streptograminy
skupiny B, protoZe jeho uGc¢innost milZe byt sniZena
(zkrizena rezistence).

Ovce: Uginnost antimikrobidlni é¢by nekrobacildzy
prstd muiZe byt snizena rlznymi faktory, jako je vihké
prostiedi nebo také nespravna zoohygiena chovu.
Lécba nekrobacildzy prstl by proto méla byt spojena
s dalSimi opatfenimi, napfiklad zajisténim suchého
prostfedi. Antibiotickd lécba benigni nekrobacildzy
prstll se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin
vykazoval omezenou ucinnost u ovci s vainymi
klinickymi priznaky nebo chronickou nekrobacilézou
prstl, proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi
nekrobacildzy prstU.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druht zvifat: PouZiti pfipravku by mélo byt zaloZeno
na identifikaci a wvysledcich testovani citlivosti
cilového(ych) patogenu(l). Pokud to neni mozné,
IéCba by meéla byt zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogena
na urovni farmy nebo na mistni/regionalni Urovni.
Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v dvahu oficidlni
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych
v souhrnu udaji o pripravku (SPC), mulze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k tulathromycinu
a snizit Ucinnost |écby ostatnimi  makrolidy,
linkosamidy a streptograminy skupiny B z ddvodu
mozné zkfizené rezistence. Jako lék prvni volby by
mélo byt pouzito antibiotikum s niZsim rizikem selekce
antimikrobialni rezistence (nizsi kategorie AMEG),
pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou
ucinnost tohoto pfistupu. Pokud dojde k reakci
precitlivélosti, méla by byt neprodlené zahdjena
vhodna lécba.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvitatdm: Tulathromycin drazdi oci.
V pfipadé ndhodného kontaktu s ocima je ihned
vyplachnéte Ccistou vodou. Tulathromycin muze
zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s pokozkou, ktera
vede napf. k zarudnuti klze (erytém) a/nebo
dermatitidé. V pripadé ndhodného pottisnéni pokozku
okamzité omyjte mydlem avodou. V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné podanym
pfipravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari. Pokud existuje podezreni na reakci
precitlivélosti po nahodné expozici (vyznacujici
se napf. svédénim, potizemi s dychanim, kopfivkou,
otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt
podana odpovidajici |é¢ba. Thned vyhledejte Iékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
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praktickému Iékari. Po poufziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |éCivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pFislusnym
veterinarnim Iékarem. Laboratorni studie u potkand
a krdliki nepodaly dlkaz o teratogennim
a fetotoxickém ucinku a materndlini toxicité.
Predavkovani: U skotu pti podani troj-, péti- nebo
desetindasobku doporucené davky byly pozorovany
prechodné priznaky spojené s diskomfortem v misté
injekéniho podani, ktery byl spojen s neklidem, treseni
hlavou, hrabdni nohou po zemi a kratkodobym
snizenim pfijmu krmiva. U skotu, ktery dostal
pétindsobek aZ Sestindsobek doporucené davky, byla
pozorovana mirnd degenerace myokardu. U mladych
prasat vazicich priblizné 10 kg po podani troj- nebo
pétindasobku |écebné davky byly pozorovany
pfechodné priznaky spojené s diskomfortem v misté
podani, ktery byl spojen s nadmérnymi hlasovymi
projevy a neklidem. Taktéz bylo pozorovano kulhani,
pokud byla mistem podani zadni noha. U jehnat
(zhruba v 6 tydnech véku) po podani troj- nebo
pétinasobku doporucené davky byly pozorovany
prechodné priznaky spojené s diskomfortem v misté
podani, ktery byl spojen s ustupovanim vzad, tfesenim
hlavou, drbanim v misté podani, polehavanim
a vstavanim, becenim.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci u€inky

Skot: Velmi Casté (>1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):
bolest v misté injekéniho podani, otok v misté
injek&niho podani *?

Skot a prasata: Velmi ¢asté (>1 zvife / 10 oSetfenych
zvifat): reakce v misté injekéniho podani3, edém
v misté injekéniho podani, fibréza v misté injekéniho
podani, hemoragie v misté injekéniho podani 2.

Ovce: Velmi Casté (>1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):
diskomfort 4.

1Po subkutdnnim podani.

2Tyto priznaky mohou pretrvévat az 30 dni.

3 Reverzibilni zmény kongesce.

4 Pfrechodné, odezni béhem nékolika minut: tfeseni hlavou,
drbani mista injekéniho podani, ustupovani vzad.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dullezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim

nejprve na svého veterinarniho |ékafe. Nezadouci
Géinky muzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele

rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pribalové informace nebo



prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Ucink:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Subkutanni podani u skotu._Intramuskularni podani
u prasat a ovci.

Skot: Jednorazové subkutanni podani 2,5 mg
tulathromycinu/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml
veterinarniho  1é¢ivého  pfipravku/40 kg  Zivé
hmotnosti). Pfi [é¢bé skotu nad 300 kg zZivé hmotnosti
rozdélit ddvku tak, aby do jednoho mista nebylo
podano vice nez 7,5 ml.

Prasata: Jednorazové subkutanni podani 2,5 mg
tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti (coZ odpovida 1 ml
veterinarniho  1é¢ivého  pfipravku/40 kg  Zivé
hmotnosti) do krku. Pfi |éCbé prasat nad 80 kg Zivé
hmotnosti rozdélit davku tak, aby do jednoho mista
nebylo podédno vice nez 2 ml. V pfipadé jakéhokoliv
respiracniho onemocnéni se doporucuje |éCit zvirata
v pocatecnich stadiich onemocnéni a zhodnotit
odpovéd na lécbu za 48 hodin po podani. Pokud
klinické priznaky respiracniho onemocnéni pretrvavaji
nebo se zhorsuji nebo pokud dojde k recidivé, ma byt
|é¢ba zménéna s pouZitim jiného antibiotika a je tfeba
s lé¢bou pokracovat az do vymizeni klinickych
pfiznakd.

Ovce: Jednordzové intramuskularni podani 2,5 mg
tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti (coZ odpovida 1 ml
veterindrniho  léCivého  ptipravku/40 kg Zivé
hmotnosti) do krku. Pro zajisténi spravného davkovani
ma byt Zivda hmotnost stanovena co nejpfesnéji, aby se
predeslo poddavkovani. Pro vicendsobné pouziti
injekcni lahvicky se doporucuje pouziti aspiracni jehly
nebo vicedavkové injekcni strikacky, aby se predeslo
nadmérnému propichovani zatky.

9. Informace o spravném podavani
PryZovou zatku lze propichnout max. 30krat.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 22 dn(.

Prasata: Maso: 13 dnd.

Ovce: Maso: 16 dn(.

NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotfebu. Béhem 2 mésicli pred predpokladanym
porodem nepouzivat u bfezich zvitat, jejichz mléko
bude urceno pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterindrni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
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uvedené na etiketé a krabicce za Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 28 dn(.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotiebnych léCivych pripravkl se poradte
s vaSim veterindrnim Iékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pFipravka

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/001/25-C

Velikost baleni: Papirovd krabicka obsahujici

sklenénou lahvicku o objemu 50 ml nebo 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Unor 2025

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

16. Kontaktni udaje

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

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice
na Hané, Ceska republika

tel. 420517 318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

3/2025

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg
intramamarni suspenze pro skot
96/002/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg
intramamadrni suspenze pro skot

2. Slozeni
Kazdy intramamarni injektor (3 g) obsahuje:


mailto:adr@uskvbl.cz
https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Lécivé |atky:

Amoxicillinum 200,0 mg
(jako amoxicillinum trihydricum)

Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg
Krémovd az Zlutohnédd olejovitd intramamarni
suspenze.

3. Cilové druhy zvifat
Skot (dojnice v laktaci).

4. Indikace pro pouziti

K Iécbé klinické mastitidy véetné pfipadd spojenych
s infekcemi  vyvolanymi ndsledujicimi patogeny:
Stafylokoky (vCetné kmenl produkujicich
B-laktamdzu). Streptokoky (véetné S. agalactiae,
S. dysgalactiae a S. uberis). Escherichia coli (véetné
kment produkujicich B-laktamdzu).

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na kteroukoli z pomocnych latek. Nepouzivat
u zvifat, o kterych je zndmo, Ze jsou precitlivéld
na B-laktamova antibiotika.

6. Zvlastni upozornéni

Zvldstni  upozornéni: NepouZivat v pfipadech
spojenych s bakteriemi rodu Pseudomonas.
Veterindrni |éCivy pFipravek by mél byt pouzivan pouze
k 1écbé klinické mastitidy. Vyhnéte se poufziti
veterinarniho [écivého pripravku ve stadech, kde
nebyly izolovany 7Zadné kmeny stafylokokU
produkujicich  B-laktamazu. Mezi  amoxicilinem
/kyselinou klavulanovou a B-laktamovymi antibiotiky
byla prokdzana zkfizend rezistence. Pouziti
veterinarniho |éCivého pfipravku by mélo byt peclivé
zvazeno, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci vici
B-laktamovym antibiotikim, protoZe jeho UGcinnost
muze byt sniZzena. Vétsina kmend E. coli produkujicich
R-laktamazu typu ESBL a AmpC nemusi byt inhibovana
kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové.
Kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové neni
ucinna proti kmendm bakterie S. aureus rezistentnim
vici meticilinu (MRSA).

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druh zvirat: PoufZiti veterinarniho IéCivého pripravku
by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani
citlivosti cilového(ych) patogenu(l). Pokud to neni
mozné, lécba by méla byt zaloZzena na epizooto-
logickych informacich a znalostech citlivosti cilovych
patogenll na Urovni farmy nebo na mistni/regiondlni
urovni. Pouziti veterinarniho lécivého pfipravku by
mélo byt v souladu s oficidlni, narodni a regionalni
antibiotickou politikou. Jako 1ék prvni volby by mélo
byt pouZito antibiotikum s nizsim rizikem selekce
rezistence vUC¢i antimikrobiklm (niZsi kategorie
AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje
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pravdépodobnou ucinnost  tohoto pristupu.
Uzkospektralni antibiotickd terapie s nizsim rizikem
selekce rezistence vici antimikrobikim by méla byt
pouZzita jako Iék prvni volby, pokud stanoveni citlivosti
naznacuje pravdépodobnou udinnost tohoto pfistupu.
Zkrmovani odpadniho mléka obsahujictho zbytky
amoxicilinu a kyseliny klavulanové telaty by mélo byt
zabranéno az do konce ochranné lhity pro mléko
(s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo dojit
k selekci bakterii rezistentnich vici antimikrobik(im
ve strevni mikrobioté telete a ke zvySenému
vylu€ovani téchto bakterii stolici.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvitatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu s kazi
zpUsobit  precitlivélost (alergii). Hypersenzitivita
na peniciliny mulze vést ke zkfizenym reakcim
na cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Lidé se
zndmou  precitlivélosti na  peniciliny  a/nebo
cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterindrnim lécivym pripravkem. Pokud se u vas
po expozici objevi priznaky, jako je koZni vyrdika,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukaZte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok
obliceje, rtl a oci nebo potize s dychanim jsou vazné
pfiznaky a vyZaduji okamzitou Iékafskou pomoc. Tento
veterinarni [éCivy pFipravek maze zplsobit podrazdéni
kGZze a oCi. Zabrante kontaktu skdzi aocima.
Pfi zasazeni klGize nebo oci oplachnéte zasazené misto
velkym mnoZstvim ¢isté vody. Cistici ubrousky
dodavané s veterinarnim lécivym pfipravkem obsahuji
isopropylalkohol, ktery mize u nékterych lidi zplsobit
podrazdéni kGize nebo odi. Pfi nakladani s veterinarnim
|éCivym pfipravkem a Cisticimi ubrousky by se mély
pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z rukavic. Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Vzhledem k potencidlu prednisolonu narusovat
endokrinni systém muize byt veterinarni [écCivy
pfipravek nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy. V dGsledku toho by oSetfenad zvirata
neméla mit pfistup k vodnim tokim béhem prvnich 12
hodin po oSetreni.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti a laktace.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani: Pfi ndhodném predavkovani se neoce-
kavaji zddné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility: Neuplatiiuje se.

7. Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci): Nejsou znamy. Hlaseni
nezadoucich ucink( je dlleZité. Umoznuje nepretrzité
sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,



Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho lékare. Nezadouci UGcinky
muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci
s vyuzitim kontaktnich Gdajd uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat
a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8 .Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani

Intramamarni podani. Obsah jednoho aplikatoru by
mél byt poddn do kazdé postizené Ctvrté strukovym
kandlkem ihned po dojeni, ve 12hodinovych
intervalech po tfech po sobé jdoucich dojenich.

9. Informace o spravném podavani

Vydojte infikované ¢tvrté. Pfed infuzi by mél byt konec
struku oc€istén a vydezinfikovan pfilozenym dezinfek-
¢nim ubrouskem nebo Cistici utérkou a vhodnym
dezinfekénim prostfedkem. Obsah jednoho injektoru
by mél byt podan do kazdé postizené Ctvrté strukovym
kandlkem ihned po dojeni, ve 12hodinovych
intervalech po kazdém ze tfi po sobé jdoucich dojeni.
V ptipadé infekci vyvolanych bakterii Staphylococcus
aureus muze byt vyZadovadna delsi antibakterialni
Ié¢ba. Celkovou délku lécby proto musi zvaZit
veterinarni |ékar, ale méla by byt dostatecné dlouh3,
aby zajistila Uplné vymizeni intramamarni infekce.

10. Ochranné lhaty
Maso: 7 dn.
Mléko: 84 hodin.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v suchu.
NepouZivejte tento veterinarni [|éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabici po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe prednisolon muizZe byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotiebnych
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IéCivych pripravkd se poradte svasim veterindrnim
Iékarem.

13. Klasifikace veterinarnich Ié€ivych pFipravka
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/002/25-C

Velikost baleni: Papirova krabice s 24 injektory.
Papirova krabice s 24 injektory a 24 dezinfekcnimi
ubrousky  navlhéenymi  65%  v/v  roztokem
isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek) k ¢isténi strukd.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15.Datum posledni revize pribalové informace
Brezen 2025

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

16. Kontaktni udaje

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

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 lvanovice na
Hané, Ceska republika

Tel: + 420517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
lé¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti: Prednisolon ma potencial
narusovat endokrinni systém, a proto muZe byt
nebezpecny pro ryby a dalSi vodni organismy.

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekéni roztok
pro psy a kocky
96/003/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekéni roztok pro
psy a kocky

2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Maropitantum)

(jako maropitanti citras monohydricus
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218)
Propylparaben

10 mg

2,20 mg
0,22 mg
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Ciry, bezbarvy ai svétle zluty roztok, bez viditelnych
Castic.

3. Cilové druhy zvifat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Psi: LéCba a prevence nauzey vyvolané chemoterapii.
Prevence zvraceni s vyjimkou zvraceni vyvolaného
kinetézou. Lécba zvraceni v kombinaci s jinymi
podplrnymi opatfenimi. Prevence perioperacni
nauzey a zvraceni a lepsi zotaveni po celkové anestezii
po pouZiti agonisty p-opioidnich receptorl, morfinu.
Kocky: Prevence zvraceni a zmirnéni nauzey s vyjimkou
stavl vyvolanych kinetézou. Lécba zvraceni v kombi-
naci s jinymi podpUrnymi opatfenimi.

5. Kontraindikace
NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na |éCivou latku
nebo na kteroukoli z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Zvraceni miZe byt spojeno
s vainymi a tézkymi wvysilujicimi stavy vcetné
neprichodnosti gastrointestinalniho traktu. Proto je
tfeba provést vhodné diagnostické hodnoceni.
Dle spravné veterinarni praxe je doporuceno pouZzivat
antiemetika spole€né s jinymi veterinarnimi
a podpurnymi opatfenimi, jako jsou dieta a doplnéni
tekutin v ramci stanoveni zakladni priciny zvraceni.
Pouziti veterinarniho Iécivého pripravku proti zvraceni
v dlsledku kinetdézy se nedoporucuje.

Psi: PrestoZe maropitant prokdazal ucinnost pti lécbé
i prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, bylo
zjisténo, Ze je UCinngjsi pfi preventivnim podani. Proto
se doporucuje poddvat toto antiemetikum pred
poddnim chemoterapeutika.

Kocky: U¢innost maropitantu pro zmirnéni nauzey byla
prokdzana v modelovych studiich (nauzea vyvolana
xylazinem).

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhl zvitat: Bezpecnost tohoto veterinarniho
IéCivého pripravku nebyla stanovena u psd mladsich
8 tydnu, u kocek mladsich 16 tydnd a u brezich nebo
laktujicich fen a kocek. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékarem. Maropitant je metabolizovan
v jatrech, a proto by mél byt podavan u zvirat
s jaternim onemocnénim obezietné. Protoze pfi lécbé
trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle
zvirete kvali metabolické saturaci, méla by se
pfi dlouhodobé 1écbé kromé jinych neZadoucich
ucinkd  dasledné sledovat také funkce jater.
Veterindrni |écivy pfipravek by se mél pouZivat
obezfetné u zvirat majicich predispozici k onemocnéni
srdce, protoze maropitant ma afinitu k Ca a Kiontovym
kanalim. Ve studii na zdravych psech plemene bigl,
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kterym byla peroralné podana davka 8 mg/kg, byl v QT
intervalu na EKG pozorovan nardst pfiblizné o 10 %.
Nicméné tento narlist nema pravdépodobné klinicky
vyznam. Vzhledem k castému vyskytu prechodné
bolesti béhem subkutanniho podani mize byt nutné
pouzit vhodnd opatfeni ke znehybnéni zvifat. Bolest
pfi vpichu miZe zmirnit podani chlazeného pfipravku.
Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Maropitant je antagonista
receptoru neurokininu-1  (NK1), ktery pusobi
v centrdlni nervové soustavé. Veterinarni |éCivy
ptripravek mlZe v pfipadé ndhodného samopodani
injekce zpUsobit nevolnost, zavraté a ospalost.
V pfipadé ndhodného samopodani injekce vyhledejte
ihned |ékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Veterinarni lécivy
ptripravek muiZe zpUsobit senzibilizaci kiZe a mistni
podrazdéni. Zabrante proto kontaktu s pokozkou.
V ptipadé nahodného potfisnéni omyjte zasazenou
pokozku velkym mnozZstvim vody. Lidé se zndmou
precitlivélosti na maropitant nebo na nékterou
z pomocnych Iatek by méli veterinarni |éCivy pFipravek
podavat obezfetné. Pokud se po nahodné expozici
objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. Veterinarni IécCivy
pripravek muize zpUsobit podrazdéni oci. Zabrarte
kontaktu s o€ima. V pfipadé ndhodného zasazeni oci je
vyplachnéte velkym mnoiZstvim vody a vyhledejte
Iékarskou pomoc. Po poufZiti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho IécCivého
pfipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace. PouZit
pouze po zvaieni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Veterindrni léCivy pfipravek by se nemél
podavat soucasné s blokatory kalciovych kanald,
protoZe maropitant ma afinitu ke kalciovym kanalim.
Maropitant se dobfe vaze na plazmatické bilkoviny
a mUZe soutéZit s jinymi léky se silnou vazbou.
Predavkovani: Kromé prechodnych reakci v misté
injekéniho podani po subkutdnnim podani byl
maropitant dobfe sndsen u pst a mladych kocek,
kterym se denné podévalo az 5 mg/kg (5nasobek
doporucené davky) po dobu 15 po sobé nasledujicich
dnl (3nasobek doporucené doby podavani). Nebyly
predlozeny Zzadné Udaje o predavkovani u dospélych
kocek.

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

7. Nezadouci ucinky
Velmi casté (>1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):
Bolestivost v misté injekéniho podani®2.



Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Anafylakticka reakce
(alergicky edém, koprivka, erytém, kolaps, dusnost,
bledost sliznic). Letargie. Neurologické poruchy
(ataxie, kiec, zachvat, svalovy tres).

1u kocek - stiedni nebo silna (priblizné u jedné tretiny kocek)
pfi subkutannim podani.

2y psu - pfi subkutannim podani.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dileZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho l|ékafe. Nezadouci
ucinky mulzZete hlasit také driZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdaj
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim narodniho  systému hldseni
nezadoucich Gcinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Subkutanni nebo intravendzni podani u psl a kocek.
Veterindrni |éCivy pfipravek by se mél podavat
injekéné jednou denné v dédvce 1 mg maropitantu/kg
Zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho |éc¢ivého
pfipravku/10 kg Zivé hmotnosti) po dobu aZz 5 po sobé
nasledujicich dnd. Intravendzni podani veterinarniho
|éCivého pripravku se provadi jako jednorazovy bolus
bez smichdni s jinymi tekutinami.

9. Informace o spravném podavani

K prevenci zvraceni by se mél veterindrni IéCivy
pfipravek podat vice nez 1 hodinu predem. Délka
trvani ucinku je priblizné 24 hodin, a proto lze tento
veterinarni lécivy pfripravek aplikovat vecer pred
podanim latky, kterd muZe vyvolat zvraceni, napf.
chemoterapie. Protoze farmakokinetickd odchylka je
velka a maropitant se po opakovaném poddni jednou
denné hromadi v téle, mohou byt u nékterych jedinct
pfi opakovaném podani dostacujici nizsi davky, nez
jsou davky doporucené. Zatku Ize propichnout
maximalné 20krat.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé za Exp. Doba pouzitelnosti se
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vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dn(.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi. O mozZnostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vaSim veterindrnim Iékafem nebo Iékarnikem.

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

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/003/25-C
Papirova krabicka s 1 lahvickou o obsahu 10 ml.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Brezen 2025

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

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: +420517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
lé¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé/mléce pro kura domaciho,
kraty, prasata a skot

96/008/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

Nanotrim 464,2 mg/g + 100 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé/mléce pro kura domaciho, kraty, prasata
a skot
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2. Slozeni

Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:

Sulfachlorpyridazinum 464,2 mg
coz odpovida 500 mg sulfachlorpyridazinum natricum
Trimethoprimum 100 mg
Svétle krémovy aZ béZzovy prasek.

3. Cilové druhy zvirat
Kur domaci, krlty, prasata a skot (neruminujici).

4. Indikace pro pouziti

Kur domaci a krity:

Lé¢ba a metafylaxe: infekci vyvolanych Escherichia coli,
v€etné sekundarnich infekci vyvolanych Escherichia
coli v pripadech chronické respiracni choroby (CRD);
pasteureldzy; infekéni koryzy vyvolané Avibacterium
paragallinarum; infekci vyvolanych stafylokoky.

Pfed podanim veterindrniho lécivého pfipravku musi
byt stanovena pfitomnost onemocnéni v hejnu.

Prasata: kolibaciléz, jako jsou gastrointestindlni
infekce  vyvolané  Escherichia coli; mastitidy;
polyartritidy  vyvolané  Trueperella  pyogenes,

Escherichia coli.

Pred podanim veterinarniho lécivého pripravku musi
byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve skupiné.
Skot  (neruminujici):  gastroenteritidy  vyvolané
Escherichia coli; koliseptikemie; bronchopneumonie
vyvolané  streptokoky, Trueperella  pyogenes,
Escherichia coli, Pasteurella; polyartritidy vyvolané
streptokoky; zaskrtu wvyvolaného Fusobacterium
necrophorum.

Pred podanim veterinarniho lécivého pripravku musi
byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve skupiné.

5. Kontraindikace

NepouZivat u ruminujicich zvifat. NepouZivat u zvifat
trpicich zavainym onemocnénim jater nebo ledvin,
oligurii nebo anurii. NepouZivat u zvifat s poruchou
krvetvorby. NepouZivat v pfipadech znamé
precitlivélosti na sulfonamidy nebo trimethoprim nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
U druhlG bakterii E. coli byla pozorovana vysoka

prevalence rezistence. Byla prokazana zktizena
rezistence mezi rdznymi sulfonamidy a mezi
sulfachlorpyridazinem a streptomycinem. PouZiti

veterinarniho |écCivého pripravku je tfeba peclivé
zvazit, pokud testovani citlivosti prokazalo rezistenci
na jiné sulfonamidy nebo streptomycin, protoze muze
byt sniZzena jeho Ucinnost. V pripadé nedostatecného
pfijmu vody by méla byt prasata a skot (pred ruminaci)
oSetfena parenteralné, a to svyuzZitim vhodného
injekéniho  veterinarniho |éCivého pripravku
predepsaného veterinarnim lékarem.
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Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhi zvitat: PoufZiti veterinarniho lécivého pripravku
by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledcich test(
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogen).
Pokud to neni mozné, méla by byt |é¢ba zaloZena
na epizootologickych informacich a znalosti citlivosti
cilovych  patogend na drovni farmy nebo
na mistni/regionalni Urovni. PFi pouZiti veterinarniho
|éCivého pripravku je nutno zohlednit oficialni narodni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Aby se zabranilo
zhorseni stavu ledvin v dlsledku krystalurie béhem
IéCby, je tfeba zajistit, aby zvife dostavalo dostatecné
mnozstvi pitné vody. Jako lék prvni volby by mélo byt
pouzito antibiotikum s Uzkym spektrem ucinku s nizsim
rizikem selekce rezistence k antimikrobikiim, pokud
testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ucinnosti Iécby. NepouzZivejte
k profylaxi. Tato kombinace antimikrobik by méla byt
pouZita pouze v pfipadech, kdy diagnostické testy
ukazaly potfebu soucasného poddani obou lécivych
latek.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Trimethoprim, sodna sal
sulfachloropyridazinu a polysorbat 80 mohou zpUlsobit
reakce  precitlivélosti.  Zejména  precitlivélost
na sulfonamidy miZe zpUsobit zkfizené reakce s jinymi
antibiotiky. Reakce zplsobené precitlivélosti na tyto
latky mohou byt oblas zdvainé. Lidé se znamou
precitlivélosti na tyto latky by se mély vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym  pripravkem.
PFi nakladani s veterinarnim IéCivym pripravkem by se
mély pouZzivat osobni ochranné prostredky skladajici
se znepropustnych (latexovych nebo nitrilovych)
rukavic, ochranné masky, ochrany o¢i a vhodného
ochranného odévu, aby nedoslo k zasazeni téla.
PFi nakladdni s timto veterindrnim lé¢ivym pfipravkem
nejezte, nepijte a nekufte. Tento veterinarni |écCivy
pfipravek muaze drazidit oCi. Vyhnéte se kontaktu
s oCima. Pfi ndhodném zasaZeni oci je vyplachnéte
velkym mnoZstvim vody. Pokud se u vas po zasazeni
objevi pfiznaky, jako je koZni vyrazka nebo podrazdéni
oCi, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po pouziti si umyijte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Aby se zabranilo ptipadnym nepfiznivym ucinkim
na suchozemské rostliny, mélo by byt pouzZiti
veterindrniho |1é¢ivého pfipravku omezeno na:
u brojlerd: pét cykll brojlert ro¢né, u odstavenych
selat: pét cykl( odstavenych selat za rok.

Brezost, laktace a snaska: Nebyla stanovena
bezpecnost  veterinarniho  léCivého  pfipravku
pro pouZiti béhem brezosti, laktace nebo snasky.
PouZit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem. Laboratorni
studie u potkand a kralikd prokazaly teratogenni
a fetotoxicky ucinek.




Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavejte soucasné s kokcidiostatiky

nebo jinymi veterinarnimi  IéCivymi  pfipravky
obsahujicimi sulfonamidy. Nekombinujte s PABA
(kyselina para-aminobenzoova). Sulfonamidy

potencuji U¢inek antikoagulancii.

Pfeddvkovani: V pfipadé pfedavkovani nejsou znamy
Zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny
v Casti ,Nezadouci ucinky”.

Hlavni _inkompatibility: Tento veterinarni |écivy
pfipravek nesmi byt poddvan v pitné vodé obsahujici
chlor nebo peroxid vodiku, protoze lé¢iva latka sodna
stl sulfachlorpyridazinu degraduje v pfitomnosti
téchto biocidnich ucinnych latek. Studie kompatibility
nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni lécivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci, krlty, prasata, skot (neruminujici):
Neuréena cetnost (nelze odhadnout z dostupnych
Udajtl): Trombocytopenie, onemocnéni kostni dfené?.
1 Alergen-specifickd panmyelopatie, ktera vede ke zhorseni
celkového stavu.

Hlaseni neZzadoucich Ucinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho |ékafe. Nezadouci
ucinky mulZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaju
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho  systému hldseni
nezadoucich G¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Podani v pitné vodé / mléce (mlééné nahrazce).

Kur doméci a kraty:

30 mg sodné soli sulfachloropyridazinu a 6 mg
trimethoprimu na kg Zivé hmotnosti denné (coz
odpovida 60 mg veterinarniho lécivého pfripravku
na kg Zivé hmotnosti denné) po dobu 3-5 dndq,
rozpustit v pitné vodé.

Prasata:

10 mg sodné soli sulfachloropyridazinu a 2 mg
trimethoprimu na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné
(coz odpovida 20 mg veterinarniho IéCivého pripravku
na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné) alespon po dobu
3-5 dnd, rozpustit v pitné vodeé.

Skot (pfed ruminaci):

10 mg sodné soli sulfachloropyridazinu a 2 mg
trimethoprimu na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné
(coZ odpovida 20 mg veterinarniho IéCivého pfipravku
na kg zivé hmotnosti dvakrat denné) alespon po dobu
3-5 dnd, rozpustit v mlécné nahrazce.

9. Informace o spravném podavani

Pokyny pro pfipravu roztokd veterindrniho |é¢ivého
pripravku: Pro zajisténi spravného davkovani je treba
co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Pfijem
medikované vody zavisi na klinickém stavu zvirat.
Pro dosaZeni spravného davkovani mizZe byt nutné
odpovidajicim  zplsobem  upravit  koncentraci
sulfachloropyridazinu a trimethoprimu. Doporucuje
se pouzivat vhodné kalibrované méfici zafizeni.
Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti
zvirat, kterd je treba oSetfit, se presnda denni
koncentrace veterinarniho |écivého pfipravku vypocita
podle nasledujiciho vzorce:

mg o v . s
veterinarniho pramerna ziva

lécivého x  hmotnost (ke)

L. lé¢enych

pfipravku/kg fat mg
Zivé hm./den zvira veterinarniho

_ lécivého

primérny denni p¥ijem vody / mlééné pfipravku na litr
nahrazky (l/zvite) pitné vody /

mlécné nahrazky

Roztok pfipravte s ¢erstvou vodou z vodovodu (nebo,
v pfipadé neruminujicich telat, mlé¢nou néahrazkou)
bezprostiedné pred pouZitim. MIécna nahrazka by
méla byt pfipravena pred pridanim veterinarniho
|éCivého pripravku za poufZiti vody o teploté nejméné
20 °C. Roztok intenzivné michejte po dobu 5 minut.
Medikovand mléénd ndhrazka by méla byt
spotfebovana do 1 hodiny po ptipravé. BEhem lécby je
tfeba v castych intervalech sledovat ptijem vody.
Medikovand pitna voda by méla byt po dobu lécby
jedinym zdrojem pitné vody. Veskerou medikovanou
pitnou vodu, ktera nebude spotfebovana do 24 hodin,
je treba zlikvidovat. Po skonceni lécby je tfeba radné
vycCistit napajeni vodou, aby se zabranilo pfijmu
subterapeutickych mnozstvi léCivé latky.

Pro nadrze na vodu: Maximdlni rozpustnost
veterinarniho lécivého ptipravku je 1 g/l (pro nejhorsi
pfipad tvrdé vody a teploty 4 °C). U zasobnich roztok
uréenych pro pouziti v nadrzich na vodu dbejte na to,
abyste neprekrocili maximalni rozpustnost. Béhem
rozpousténi je nutné roztok intenzivhé michat
nejméné 5 minut. Roztok by mél byt vizudlné
zkontrolovdn, pro ujisténi, Ze se pfripravek zcela
rozpustil.

10. Ochranné lhaty

Kur domaci: Maso: 3 dny.

Kraty: Maso: 9 dnd.

Prasata: Maso: 7 dn(.

Skot (neruminujici): Maso: 7 dnQ.
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Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych
ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni

teplotni  podminky  uchovavani. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti. Uchovdvejte v suchu. Uchovavejte

vdobfe wuzavieném sacku. Nepouzivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 3 meésice. Doba poutZitelnosti
po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlééné nahrazce
podle navodu: 1 hodina.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pFipravki
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96,/008/25-C

100g polstarkovy sacek a 1kg uzaviratelny sacek na zip
s obdélnikovym dnem z laminatu polyethylen/hlinik/
polyethylentereftalat.

Velikosti baleni: Polstarkovy sacek obsahujici 100 g.
Uzaviratelny sacek na zip s obdélnikovym dnem
obsahujici 1 kg. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Brezen 2025

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci_a kontaktni uUdaje
pro hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:
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Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antverpy

Belgie

Tel: +32 3288 18 49

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

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. Dalsi informace

Sulfachlorpyridazin je velmi perzistentni v padé
a toxicky pro suchozemské rostliny.

Trimethoprim je perzistentni v padé.
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Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
ucinné 1atky nebo meziproduktu pouZivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky. Az desetindsobné
zvySeni v porovnani s pudvodné schvalenou velikosti
Sarze.

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/057/09-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména nebo
pfidani cilového druhu.

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky,
registracni ¢islo 96/038/15-C

RC: 96/038/15-C

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy, registracni ¢islo
96/039/15-C

RC: 96/039/15-C

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy, registracni Cislo
96/040/15-C

RC: 96/040/15-C

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

Zména sloZeni (pomocnych latek) nesterilniho
konecného pfripravku. Pfidani nebo nahrazeni slozky
nebo slozek systému Upravy chuti nebo barveni.
Amoxy Active, 697 mg/g, perordlni prasek
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/002/24-C

DR: Dopharma Research B.V., Nizozemsko


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

Dal$i zmény pod touto Urovni kddu, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokynG CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/255/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni nového nebo aktualizované certifikatu
shody s Ph. Eur. pro IéCivou latku - ostatni zmény.

AviPro THYMOVAC, Lyofilizat pro podani v pitné vodé
RE: 97/066/09-C

AviPro Salmonella Duo lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RC: 97/050/11-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zadkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 96/063/24-C

DR: Blmeda Animal Health Limited, Irsko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo ptidani)
pro nesterilni U¢innou latku.

BioBos IBR marker inact. injekéni suspenze

RC: 97/008/13-C

BioBos IBR marker live lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi

RC: 97/080/15-C

BioBos L(6) injekcni suspenze pro skot

RC: 96/021/11-C

BioBos L injekéni suspenze pro skot

RC: 96/020/11-C

BIOSUIS Respi E injekéni emulze pro prasata

RC: 97/036/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro
prasata

RC: 96/021/22-C

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

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
ucinné latky nebo meziproduktu pouZivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky. AZ desetindsobné
zvyseni v porovnani s plvodné schvélenou velikosti
Sarze.
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Amproline 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a krity

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaji  kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Calciveyxol infuzni roztok

RC: 96/1186/94-C

Depedin Veyx injekéni suspenze

RC: 96/050/94-C

Masti Veyxym intramamarni suspenze

RC: 96/949/94-C

Nekro Veyxym injekcni suspenze

RC: 96/118/04-C

Tenazym suspenze

RC: 96/045/99-C

Trimetox 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/051/01-C

Veyxyl LA 200 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/103/00-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
Gdaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Canidryl 20 mg tablety pro psy

RC: 96/019/08-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-

li mozné je zahrnout do nadchazejictho postupu

tykajiciho se casti 2.

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cevac Salmovac lyofilizat pro podani v pitné vodé pro
kira domaciho

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Pridani vyrobce (v€etné mist zkousek kontroly jakosti)
ucinné latky. Pridani vyrobce vychozi suroviny
pouZivané ve vyrobnim procesu ucéinné latky.

Clindacutin 10 mg/g mast pro psy
RC: 96/008/21-C



DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Coccibal 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a krity

RC: 96/002/21-C

DR: SP VETERINARIA, S.A,, §pané|sko

Zména parametrd nebo limitl specifikaci u koneéného
pfipravku za Ucelem presnéjsiho popisu vzhledu
pfipravku.

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

RC: 96/038/22-C

DR: Virbac SA, Francie

ProdlouzZeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni (doloZeno Udaji v redlném case).

Danilon Equidos NF 1,5 g/sacek, granule v sacku pro
koné a poniky

RC: 96/062/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména za uUcCelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
Iékopisu ¢lenského statu.

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
vyrobce Ucinné latky (v€etné prislusnych mist zkousek
kontroly jakosti). Drobné zmény schvaleného
zkusebniho postupu, - pro ucinnou latku, - pro konec¢ny
pfipravek, - pro vnitfni obal ucinné latky nebo
konec¢ného pripravku, - odmérného zatizeni nebo
aplikatoru.

Dermipred 5 mg tablety pro psy

RC: 96/094/16-C

Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC: 96/095/16-C

Dermipred 20 mg tablety pro psy

RC: 96/096/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Dexa-ject 2 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
prasata, psy a kocky

RC: 96/042/18-C

DR: Dopharma Research B.V., Nizozemsko
Kvalitativni zména - findlni produkt - kontrola finalniho
produktu - zména parametru povolené nedistoty.
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Dexafast 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/028/23-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

PfedloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo ptidani)
pro nesterilni: - G¢innou l4tku, - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro stiedni kocky

RC: 96/040/19C

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

PFidani vyrobce, ktery odpovida za uvolfiovani Sarzi,
véetné kontroly S3arzi nebo zkousek, pokud jde
o nesterilni konecny pripravek. - do Veterinarstvi.
Nahrazeni nebo pridani mista baleni nesterilniho
konecného pripravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pfidani mista baleni konecného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Zména dovozce, mechanisml
kontroly 3Sarzi a zkousek jakosti (nahrazeni nebo
pridani mista), pokud jde o konecny pfipravek.
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce, ktery odpovida
za uvoliovani Sarzi, vcetné kontroly Sarzi nebo
zkousek, pokud jde o nesterilni konecny pripravek.
Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
kone¢ného pfripravku. AZ desetindsobné omezeni
v porovnani s puvodné schvélenou velikosti Sarze
peroralnich lIékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich 1ékovych forem s tekutym zdkladem.
Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
kone¢ného pripravku. AZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze
peroralnich lékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich 1ékovych forem s tekutym zdkladem.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) v rdmci parametru
nebo limitl specifikaci vnitfniho obalu ucinné latky
nebo konecného pripravku. Zména parametri nebo
limitd specifikaci u vnitfrniho obalu konec¢ného
pfipravku. Pfidani nového parametru do specifikace
spolu s jeho odpovidajici zkuSsebni metodou. Zména
zkusebniho postupu pro vnitini obal konecného
pfipravku (v€etné nahrazeni nebo pridani).

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na ktzi -
spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro stiedni kocky



RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména limitd zkousek pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - Jiné zmény.
Pridani mista vyroby pro cely wvyrobni proces
konecného pripravku - misto, kde dochazi k jakymkoliv
vyrobnim operacim, kromé uvolfovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjSiho
obalu, pro nesterilni [éCivé pFipravky.

DRONTAL JUNIOR perordlni suspenze

RC: 96/1158/97-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich daju
vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi
vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto Udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pfipadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zmény vyrobniho procesu ucinné latky
(v€etné vychozi suroviny, Cinidla nebo meziproduktu)
v pripadé, Ze soucasti schvalené registracni
dokumentace ucinné latky neni certifikdt shody
s Evropskym l|ékopisem - zavedeni nového mista
mikronizace pro vyrobce ucinné latky (véetné
pfislusnych mist zkousek kontroly jakosti)

Dycoxan 2,5 mg/ml perordlni suspenze pro ovce

a skot

RC: 96/057/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich

udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-

kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na Jiném misté této pfilohy.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Entericolix injekéni emulze pro prasata
RC: 97/008/16-C
DR: CZ Vaccines S.A.U., Spanélsko

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

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni

suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Aktualizace CEP. Pfidani nového CEP.

ERYSIN SINGLE SHOT injekéni emulze pro prasata

RC: 97/389/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Fatroximin 300 mg intrauterinni tablety pro kravy
skotu a buvold, klisny

RC: 96/841/97-C

DR: Fatro, S.p.A,, Itdlie

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

FATROXIMIN D.C. 100 mg intramamarni mast

RC: 96/842/97-C

DR: Fatro, S.p.A,, Itdlie

PfedloZzeni nového certifikatu shody s Ph. Eur. pro
[éCivou latku, ktera ma byt pouZita ve sterilnim [é¢ivém
pfipravku, kde je v poslednich krocich syntézy pouzita
voda a u materidlu neni deklarovano poufziti
endotoxin(.

Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/014/11-C

DR: Emdoka, Belgie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v Casti dokumentace tykajici se |écivé latky.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfedlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym Iékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro
nesterilni U¢innou latku.

Formidol 41 g prouzky do ulu

RC: 99/051/09-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky roztok
pro nakapani na kizZi

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S (M, L, XL) roztok
pro nakapani na kazZi



RC: 96/029/03-C, 96/029/03-C/10-A,
C/10-B, 96/029/03-C/10-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Zména velikosti SarZze (véetné rozsah( velikosti Sarze)
konec¢ného ptipravku: aZ desetindsobné omezeni
v porovnani s plvodné schvélenou velikosti Sarze
peroralnich lékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich Iékovych forem s tekutym zakladem.

96/029/03-

Frontline Combo 50,00 mg / 60,00 mg roztok

pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo 67,00 mg / 60,30 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro psy S

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo 134,00 mg / 120,60 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro psy M

RC: 96/029/03-C/10-A

Frontline Combo 268,00 mg/ 241,20 mg roztok

pro nakapani na kazi - spot-on pro psy L

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo 402,00 mg / 361,80 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro psy XL

RC: 96/029/03-C/10-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani
na kuzi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro nakapani
na kazi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro nakapani
na kazi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani
na kazi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro nakapani
na kazi

RC: 96/026/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
konec¢ného ptipravku: aZ desetindsobné omezeni
v porovnani s plvodné schvélenou velikosti 3arZe
perordlnich Iékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich Iékovych forem s tekutym zakladem.
Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.

Frontline Tri-Act 33,8 mg / 252,4 mg roztok
pro nakapani na kizi - spot-on pro psy 2-5 kg
RC: 96/095-14-C

Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg roztok

62

pro nakapani na kaZi - spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act 135,2 mg / 1 009,6 mg roztok

pro nakapani na kiZi - spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act 270,4 mg / 2 019,2 mg roztok

pro nakapani na kiZi - spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act 405,6 mg / 3 028,8 mg roztok

pro nakapani na kiZi - spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

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

zdlvodu novych ddaji o kvalité, preklinickych,

klinickych nebo farmakovigilan¢nich udaja.

Gallimune Se+St vodny roztok v olejové emulzi

pro injekci

RC: 97/011/07-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD

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

Genestran 75 pg/ml, injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich 3arzi, kontroly
SarZi a baleni do vnéjSiho obalu, pro sterilni lécivé
pripravky (véetné pripravkl vyrobenych asepticky).

GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekéni roztok

RC: 96/047/08-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL, S.L., Spanélsko

Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku. Nahrazeni vyrobce, ktery odpovida za
uvolfiovani Sarzi véetné kontroly Sarzi nebo zkousek,
pokud jde o sterilni koneény pfipravek. Vypusténi
jednoho z registrovanych obald pro konecny
pfipravek, které nevede k celkovému vypusténi sily
nebo lékové formy. Nahrazeni mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku - misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci pro sterilni l1éCivé
pripravky (vCetné ptipravk( vyrobenych asepticky).
Zmény sloZzeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku - jiné zmény. Zména limitl specifikaci
u vnitiniho obalu konec¢ného pfipravku - jiné zmény.
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni).
Zména parametr( specifikaci u koneéného pfipravku -
jiné zmény. Nahrazeni vyrobce, ktery odpovida



za uvolnovani sarzi véetné kontroly SarZi nebo zkousek,
pokud jde o sterilni konecny pfipravek. Nahrazeni
mista baleni kone¢ného pfipravku do vnéjsiho obalu.
Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecény pfipravek. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci v rdmci parametrd specifikaci
kone¢ného pfipravku. Vypusténi jednoho z registro-
vanych oball pro konecny pfipravek, které nevede
k celkovému vypusténi sily nebo Iékové formy.

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

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

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Chanox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze

pro selata, telata a jehnata

RC: 96/001/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich

udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-

kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Chemisole 200 mg/ml roztok do pitné vody

pro brojlery kura domaciho a kriity

RC: 96/090/01-C

DR: Chemifarma, S.p.A., Itdlie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Aktualizace
souhrnu Udajd o pripravku, oznaceni na obalu nebo
pfibalové informace, podle soucasnych védeckych
pokynd.

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata
RC: 97/068/09-C

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni
suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C
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DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd

vyrobce nebo dovozce kone¢ného pripravku (véetné

mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkouSek kontroly

jakosti).

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

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Vypusténi zkusebniho postupu, - u ucinné latky nebo
vychozi suroviny, Cinidla nebo meziproduktu ucinné
latky, - u vnitfniho obalu ucinné latky, - u pomocné
latky nebo konecného pfipravku, - u vnitfniho obalu
konecéného ptipravku.

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Nahrazeni mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecéného pripravku - misto, které vyzaduje pocatecni
inspekci nebo inspekci specifickou pro dany pfipravek.
Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku - snizeni frekvence testovani
analyzy z rutinniho testovani na skip nebo periodické
testovani (mikrobiologické testovani konecného
pFipravku).

IVOMEC 1% injekéni roztok

RC: 99/210/87-C

IVOMEC SUPER injekcni roztok

RC: 96/190/90-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Pfedlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody

s Evropskym |ékopisem jiZ schvalenym vyrobcem pro

nesterilni u¢innou latku.

Kabergovet 50 ug/ml peroralni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/004/21-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

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

RC: 96/061/12-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

KOLIBIN RC NEO injekéni emulze pro skot

RC: 97/029/05-C

KOLIERYSIN NEO injekéni emulze

RC: 97/077/04-C

KOLISIN NEO injekéni emulze

RC: 97/076/04-C

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

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi  surovinu/¢inidlo/meziprodukt  pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény zkusebniho
postupu (véetné nahrazeni nebo pridani) pro ucinnou
latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/016/20-C

DR: Laboratorios Maymé, S.A.U., Spanélsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu u¢inné latky, - pomocnou latku.

LOTAGEN injektor 14,4 mg/ml vaginalni roztok

RC: 96/027/05-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pripravku - az
desetindsobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti Sarze nesterilnich Iékovych forem
s tekutym zakladem.

M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok

k Iécebnému osetreni vcel

RC: 96/089/09-C

DR: Vyzkumny ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Zména tvaru nebo rozmérd se tykd zakladni slozky
obalového materialu, kterd mdZe mit vyznamny vliv
na podani, pouziti, bezpecnost nebo stabilitu
konecného pripravku.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
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vyrobcem pro nesterilni: - Gcinnou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Menbutil 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, koné, ovce a kozy

RC: 96/077/18-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/066/19-C

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/067/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku -
zména doby skladovani nerozplnéného pripravku.

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
kocky a kotata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména parametrl specifikaci vychozi suroviny
pouzivané v procesu vyroby ucinné latky - pridani
parametru specifikaci s pfislusnou zkusebni metodou v
dlsledku problému s bezpecnosti nebo jakosti.

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

RC: 96/045/14-C

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

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

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koé¢ky a kotata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac, Francie

Kvalitativni zména - CEP/TSE/Monografie - predlozeni
nové nebo aktualizované verze.

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi



RC: 97/092/98-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

MYXOREN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/191/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Nextmune koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/050/20-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

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

Nobilis MG 6/85 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/058/03-C

Nobivac KC nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi pro psy

RC: 97/074/00-C

Nobivac Pi lyofilizit a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/128/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmény sloZzeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku. Ostatni zmény v ramci této urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynti CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Nobilis SG 9R lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/094/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu Gcinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem. Ostatni zmény v ramci této
urovné, napr. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni.

Nobivac Pi lyofilizdit a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/128/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Noroseal 2,6 g intramamami suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

ORNIDUCK injekéni emulze

RC: 97/014/03-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

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

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

Pfedlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku - Evropsky
Iékopisny certifikdt shody s pfisluSnou monografii
Evropského Iékopisu - jiné zmény.

PESTORIN injekcni suspenze

RC: 97/341/91-C

PESTORIN MORMYX lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi

RC: 97/297/96-C

PESTORIN RHDV 2 injekcni suspenze

RC: 97/006/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

PESTORIN RHDV 2 injekcni suspenze

RC: 97/006/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména kvality - konecny pfipravek - zména vnitfniho
obalu - pfidani nového typu vnitfniho obalu (plastové
lahvicky).

PNEUMODOG injekcni suspenze

RC: 97/440/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Prodlouzeni doby skladovani imunologické ucinné

latky, které neni v souladu se schvalenym protokolem

o stabilité.

PolyVar Yellow 275 mg prouzek do tlu

RC: 96/025/17-C

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

RC: 97/026/23-C



DR: Elanco Animal Health GmbH, Elanco GmbH,
Némecko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich daju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Poulvac IB Primer lyofilizat pro suspenzi pro podani
sprejem, o¢ni podani nebo pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/034/21-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek.
Vypusténi parametru specifikace s dopadem na jakost.
Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti.
Nahrazeni nebo pfidani vyroby pro vyrobni proces
konecného pfipravku. Zména ve vyrobé ucinné latky.

Poulvac IB Primer lyofilizat pro suspenzi pro podani
sprejem, ocni podani nebo pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/034/21-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro
kura domaciho

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména v SPC a pfibalové informaci z dGvodu novych
preklinickych adaja.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména limitd specifikaci u kone¢ného pfipravku - jiné
zmény.

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/005/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

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

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,

Estonsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym

vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.
Ptidani nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou.

ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho
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RC: 96/012/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
za Ucelem shody s Evropskym lékopisem - jiné zmény.
Zména parametrd specifikaci G¢inné latky - jiné zmény.

Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kraty

RC: 96/052/17-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Redakéni zmény ¢asti 2 registraéni dokumentace, neni-
li moiné je zahrnout do nadchazejicitho postupu
tykajiciho se ¢asti 2.

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
ovce a prasata

RC: 96/026/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/630/96-C

DR: VIRBAC, Francie

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (pfidani) pro nesterilni
ucinnou latku. PredloZeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni Ucinnou latku. PredlozZeni
aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované tablety
RC: 96/522/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Synulox LC intramamarni suspenze

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni nového certifikatu shody s Ph. Eur. pro
nesterilni Uc¢innou latku, kterda ma byt pouZita ve
sterilnim [écivém pripravku, pokud je v poslednich
krocich syntézy pouzita voda a u materidlu neni
deklarovano, Ze neobsahuje endotoxiny. Pfidani
nového vyrobce |écCivé latky, pokud soucasti schvalené
dokumentace neni certifikat shody s Ph. Eur.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



PredloZzeni  aktualizovaného  certifikatu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro
nesterilni Géinnou latku.

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro prasata, kira domaciho, krity a telata skotu

RC: 96/004/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi
pro psy do 20 kg a kocky

RC: 96/060/20-C

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/092/12-C

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/093/12-C

DR: NEXTMUNE ITALY S.R.L., ltalie

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

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg

intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado

vani podloZené udaji v realném case.

VITAMINTHE 240/30 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/196/96-C

DR: VIRBAC, Francie

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovdvani ucinné
latky v pfipadé, Ze soucasti schvdlené registraéni
dokumentace ucinné latky neni certifikdt shody s
Evropskym |ékopisem - zména vyrobce ucinné latky
(v€etné prislusnych mist zkousek kontroly jakosti).

2/25

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
nazvu i adresy nebo kontaktnich tdaji kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci. Zavedeni
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému nebo zmén souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této pfrilohy.

Alphafluben 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kura domaciho
RC: 96/029/20-C
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Alphalben 100 mg/ml peroralni suspenze pro skot
aovce

RC: 96/015/18-C

DR: Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft., Madarsko
Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaju drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména ndzvu ¢i adresy nebo
kontaktnich Udaji vyrobce nebo dovozce konecného
pfipravku (vCetné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Alphalben 100 mg/ml perorélni suspenze pro skot
aovce

RC: 96/015/18-C

DR: Alpha-Vet Allatgyégyaszati Kft., Madarsko
Zména velikosti sarZze (véetné rozsahl velikosti Sarze)
kone¢ného pripravku. AZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvdlenou velikosti Sarze
peroralnich lékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich 1ékovych forem s tekutym zdkladem.

Alpramil 20 mg/200 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespori 8 kg

RC: 96/027/22-C

Alpramil 12 mg/30 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 3 kg

RC: 96/028/22-C

Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 0,5 kg

RC: 96/012/22-C

Cardisan 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/23-C

Cardisan 10 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/23-C

Cardisan 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/23-C

Alpramil 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 4 kg

RC: 96/029/22-C

Cardisan 15 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/009/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
Gdaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Alvebuton 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/088/00-C

CAROFERTIN 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/1342/97-C

SURCALCE injek¢ni roztok

RC: 96/398/91-C

SYNPITAN 10 IU/ml injekéni roztok
RC: 96/655/92-S/C

VETODEXIN 2 mg/ml injekéni roztok



RC: 96/121/98-C

DR: V.M.D. n.v., Belgie

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

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/255/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku (jsou-li tyto
udaje uvedeny v registra¢ni dokumentaci).

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

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

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména parametr( specifikaci u konecného ptipravku -
pridani nového parametru do specifikace spolu

s jeho odpovidajici zkusebni metodou.

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad
aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u materidlu
pro Upravu barvy a chuti) y rdmci parametri nebo
limitQ specifikaci konecného pfipravku. Zména nebo
pridani potisku, reliéfu nebo jinych oznaceni, Gcetné
nahrazeni, nebo pfidani inkoustu pouZitého pro
oznaceni konec¢ného pripravku. Zména kvalitativniho
a kvantitativniho sloZeni vnitfniho obalu pevné lékové
formy pro konecny pfipravek. Zména za ucelem shody
s Evropskym |ékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem
¢lenského stdtu. Zména za ucelem shody s aktualizaci
pfislusné monografie Evropského I|ékopisu nebo
narodniho lékopisu ¢lenského statu.

Atipam 5,0 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/007/09-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro skot,
prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok
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RC: 96/377/92-C
DR: Elanco GmbH, Némecko
Zména vyrobce vstupni suroviny |écivé latky.

Biocan Novel Respi nosni kapky,
a rozpoustédlo pro suspenzi pro psy

RC: 97/025/20-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim lékopisem clenského statu. Zmeéna
za UcCelem shody s aktualizaci prislusné monografie
Evropského |ékopisu nebo narodniho Iékopisu
¢lenského statu.

lyofilizat

BIOSUIS PRRS inact Eu+Am injekéni emulze
RC: 97/025/13-C
BIOSUIS PRRS live
pro injekcni suspenzi
RC: 97/033/20-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

lyofilizat a rozpoustédlo

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

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména vyrobniho mista: jakakoli vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi SarZi, kontroly S3arZi
a sekundarniho baleni, pro sterilni veterinarni 1écivé
pripravky (vCetné téch, které jsou vyrabény asepticky)
s vyjimkou biologickych/imunologickych veterinarnich
|éCivych pfipravk.

Bolfo 2,5 mg/g koini sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky a malé
psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké psy

RC: 99/015/09-C

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stiedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla / mezipro-
duktu pouZzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) Ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - jiné zmény.

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok
RE: 96/033/04-C
DR: Bremer Pharma, GmbH, Némecko



Zména nazvu i adresy nebo kontaktnich idajd drzitele
rozhodnuti o registraci.

Butasal -100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, psy a kocky
RC: 96/038/21-C
DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko
Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku - jiné
zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo
pridani), které nemaji vyznamny vliv na celkovou
jakost ucinné latky. ProdlouZzeni doby reatestace
ucinné latky podlozené udaji v redlném case.
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Zména jakékoli slozky
materidlu vnitfniho obalu, kterd neni v kontaktu
s konecnym ptipravkem (napf. zména barvy, protoze
je poutzit jiny plast pro odklapéci uzavéry, zména barvy
barevnych kédovacich krouzkd na ampulich nebo
zména krytu jehly).

ByeMite 500 mg/ml koncentrat pro sprej, emulze
pro nosnice

RC: 96/009/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Kvalitativni zména - zména v ASMF.

Canishield 1,04 g medikovany obojek pro velké psy,
RC: 96/045/18-C

Canishield 0,77 g medikovany obojek pro malé
a stfedni psy

RC: 96/046/18-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

FRONTCONTROL WORMER tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/025/23-C

DR: Cena Visa S.A., Spanélsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.
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Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Pfidani nové
|éCebné indikace nebo Uprava schvalené |écebné
indikace. ProdlouZeni nebo zavedeni retest periody
pro lécivou latku.

Clindabactin 55 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
RC: 96/036/19-C

Clindabactin 220 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/19-C

Clindabactin 440 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/038/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti
pro stejné Cisté ndrodné registrované pfipravky
a/nebo stejné pfipravky registrované v ramci MR/DC
postupu, které jsou vlastnény stejnym drzitelem
rozhodnuti o registraci, ktery se neucastni dfivéjsiho
postupu postoupeni Unie nebo harmonizacniho
postupu SPC. Zména vnitfniho obalu konecného
pfipravku - kvalitativni a kvantitativni slozeni -
polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy.

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/002/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/020/13-C

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

Synulox LC intramamarni suspenze

RC: 96/037/94-C



Torbugesic Vet 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/012/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zadkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Dinalgen 150 mg/ml injeké¢ni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/037/10-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dycoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro ovce

a skot

RC: 96/057/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou latku,

meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,

vyrobce odpovédného za uvoliovani Sarzi, mista, kde

se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi

suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné

latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni

dokumentaci).

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/042/11-C

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/092/00-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zavedeni souhrnu zékladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/092/00-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Zména limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho
procesu pfi vyrobé ucinné latky - pfidani nové zkousky
a limitd v pribéhu vyrobniho procesu. Zména
za uUcelem shody s Evropskym Iékopisem: zména
za Ucelem shody s aktualizaci ptislusné monografie
Evropského Iékopisu.

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/008/09-C
DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
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Nahrazeni nebo pfidani dodavatele slozek nebo
zdravotnickych prostredkd, které jsou soucasti baleni
(jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g peroralni gel
pro koné

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména (zmény) ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich
Gdaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

ESTRON 250 pg /ml injekéni roztok

RC: 96/049/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména tvaru nebo rozmér( obalu (vnitfni obal) -
Sterilni |é¢ivé pripravky.

Fenoflox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata,

psy a kocky

RC: 96/036/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Formicpro 68,2 g prouiky do uld pro véely
medonosné

RC: 96/023/21-C

DR: NOD Apiary Ireland Ltd., Irsko

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

Genestran 75 pug/ml, injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF. Zména
dovozce, mechanismi kontroly SarZi a zkousek jakosti
(nahrazeni nebo pridani mista), pokud jde o konecny
pfipravek.

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
ovce, kozy a prasata

RC: 96/030/19-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar

Estonsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Zména jakékoli slozky
materidlu vnitiniho obalu, kterd neni y kontaktu

Eesti AS,



s konecnym ptipravkem (napf. zména barvy, protoze
je poutit jiny plast pro odklapéci uzavéry, zména barvy
barevnych koédovacich krouzkd na ampulich nebo
zména krytu jehly).

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

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

KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/033/08-C

DR: Labiana Life Science, S.A.U., Spanélsko

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

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

RC: 96/009/13-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Zména jakékoli slozky
materialu vnitfniho obalu, kterd neni v kontaktu
s konecnym ptipravkem (napf. zména barvy, protoze
je poutzit jiny plast pro odklapéci uzavéry, zmeéna barvy
barevnych kddovacich krouzki na ampulich nebo
zména krytu jehly).

Lamoxsan, 150 mg/ml, injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/039/23-C

Presedine 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot
RC: 96/040/23-C

Profexx 50 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/008/24-C

Cartaxx 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/028/24-C

Uriphex 50 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/049/23-C

Dexdormostart 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/063/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména (zmény) ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.
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MARBOCYL P 5 mg tableta

RC: 96/017/05-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RC: 96/016/03-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C

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

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
v ramci parametr( specifikaci pomocné latky. Drobné
zmény schvaleného zkusebniho postupu pro
pomocnou latku. Zména limit specifikaci u pomocné
latky - zpfisnéni limitd specifikaci. Zména parametrd
specifikaci u pomocné latky - pfidani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkusebni metodou.

Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Kvalitativni zména - zména zkusebniho mista kontroly
kvality vychozi léCivé latky.

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg, intramamarni suspenze
pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro uc¢innou ldtku, - pro koneény pfipravek,
- pro vnitfni obal ucinné Iatky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

METRICYCLIN 1 g intrauterinni tablety

RC: 96/049/01-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména parametrt nebo limitG specifikaci u vnitfniho
obalu konecného pfipravku - pfidani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkusebni metodou.

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
Pfedlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiZ schvalenym vyrobcem pro
nesterilni G¢innou latku.

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

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety pro
kocky

RC: 96/039/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konec¢ného pfipravku - zména doby uchovavani
meziproduktu nebo nerozplnéné lékové formy.



MORAXEBIN NEO injek¢ni suspenze

RC: 97/044/03-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

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

RC: 96/037/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru), - Géinné latky, -
vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo Ccinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu uc¢inné latky. Zména
velikosti SarZe (véetné rozsahU velikosti $arze) ucinné
latky nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu ucinné latky - aZz desetindsobné zvyseni
v porovnani s pavodné schvalenou velikosti Sarze.

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné
RC: 96/023/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

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

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména vyrobce meziproduktu pouZivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem - jiné zmény.

ORNIBRON H120 + D274 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé

RC: 97/095/09-C

ORNIBRON lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé

RC: 97/059/00-C

ORNIVAC ND injekéni emulze

RC: 97/020/16-C

ORNIVAC ND + IB2 + EDS injekéni emulze

RC: 97/003/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

PASORIN-OL injekéni emulze

RC: 97/091/01/C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Pentoxin 500 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/032/20-C
DR: C & H Generics Limited, Irsko

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

Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/037/21-C

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

RC: 96/036/22-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména (zmény) ndzvu C¢i adresy nebo kontaktnich
udaji  kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Kvalitativni zména - finalni produkt - vyroba - zména
nebo pfidani vyrobniho mista, kde probihaji kroky
vyroby. Kvalitativni zména - finalni produkt - vyroba -
zména nebo pfidani vyrobniho mista, kde probihaji
kroky vyroby - ostatni zmény.

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostfedkd, které jsou soucasti baleni (jsou-li uvedeny
v registracni dokumentaci).

Protozoks 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/016/21-C

Protozoks 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/017/21-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/094/03-C
Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok



RC: 96/028/08-C

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RE: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - mala zména
dlvérné &asti zdkladniho dokumentu o ucinné latce.
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu, - pro
u¢innou latku, - pro konecény pfipravek, - pro vnitfni
obal uc¢inné latky nebo konecného pfripravku,
odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Rispoval 3 lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi
pro skot

RC: 97/010/05-C

Poulvac IB QX, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/014/13-C

Rispoval RS+PI3 IntraNasal nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

RC: 97/042/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

RUPIN SPECIAL granule pro kaprovité ryby

RC: 96/1073/97-C

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva

RC: 98/092/96-C

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

RC: 98/674/95-C

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva

RC: 98/044/95-C

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

Nahrazeni mista baleni nesterilniho konecného
pfipravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni vyrobce, ktery
odpovida za uvoliovani SarZi v€etné kontroly Sarzi
nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pripravek.

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro kocky a psy < 2,5 kg
RC: 96/068/18-C
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Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro kocky 2,6-7,5 kg

RC: 96/069/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro kocky 7,6-10,0 kg

RC: 96/070/18-C

Selehold 240 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro psy 20,1-40,0 kg

RC: 96/074/18-C

Selehold 360 mg roztok pro nakapani na kulZi - spot-
on pro psy 40,1-60,0 kg

RC: 96/075/18-C

Selehold 120 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro psy 10,1-20,0 kg

RC: 96/073/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy 5,1-10,0 kg

RC: 96/072/18-C

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy 2,6-5,0 kg

RC: 96/071/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

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

RC: 96/035/13-C

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

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pridani mista baleni nesterilniho kone¢ného pfipravku
do vnitfniho obalu. Pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Pridani vyrobce, ktery
odpovida za uvolfiovani Sarzi véetné kontroly 3arzi
nebo zkousek, pokud jde o sterilni nebo nesterilni
konecny pfipravek. Vypusténi nevyznamné zkousky
v prGbéhu vyrobniho procesu (napf. vypusténi
zastaralé zkousky) pti vyrobé konecného pripravku.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napft.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad
aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u materidlu
pro Upravu barvy a chuti) v ramci parametrt specifikaci
konecného pripravku. Pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho ¢dst
- misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly SarZi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho
obalu, pro nesterilni |écivé pripravky. Zména
vyrobniho procesu konecného pftipravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pti vyrobé konecného



pfipravku - mala zména vyrobniho procesu. Zména
parametrli a/nebo limith specifikaci u konec¢ného
pfipravku - Jiné zmény.

Telmitraxx 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky

RC: 96/052/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Tralieve 20 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/029/18-C

Tralieve 80 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/030/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Tramcoat 8 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/024/24-C

Tramcoat 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/025/24-C

Tramcoat 40 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/026/24-C

Tramcoat 80 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/027/24-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zadkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

TRIMAZIN 750/150 mg/g peroralni prasek

RC: 96/051/04-C

DR: Kela N.V., Belgie

PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro
nesterilni U¢innou latku. Zména parametrt specifikaci
u vnitfniho obalu konecného pripravku - pfidani
nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou.

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot a psy

RC: 96/023/23-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména (zmény) ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
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zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Vetoryl 20 mg tvrda tobolka

RC: 96/004/25-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Zména nebo pridani nové sily/uéinnosti.

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/063/99-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Alfadexx 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/043/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

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

Alphafluben 44 mg/ml peroralni gel pro psy

RC: 96/001/22-C

DR: Alpha-Vet Allatgy6gyaszati Kft., Madarsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména ndzvu ¢i adresy nebo
kontaktnich Udaji vyrobce nebo dovozce konecného
pfipravku (vCetné mist uvolfiovani SarZzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Alzane 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/087/11-C

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

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udaju drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména ndzvu ¢i adresy nebo
kontaktnich udajd vyrobce nebo dovozce konecného
pfipravku (vCetné mist uvolfiovani SarZi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata a kura
domadciho

RC: 96/096/15-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko

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

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro koécky a fretky

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C



AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy

RE: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

AMOXID 800 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/101/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
Vypusténi  zkuSebniho postupu u konecného
pripravku.

Animeloxan, 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/073/19-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

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

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

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

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

RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.

AviPro PRECISE lyof.

RC: 97/1076/97-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi velikosti (velikosti) baleni konecného
pfipravku.

AviPro Precise lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/1076/97-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

Benadil 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/103/12-C
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DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zmény v souvislosti s postupy MR/SR - Uprava
informaci o pfipravku po SRP pro plvodni dotéené
Clenské staty.

Benakor 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména doby uchovavani meziproduktu nebo nerozpl-
néné lékové formy.

Biocan Novel DHPPi, lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/060/14-C

Biocan Novel Puppy, lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro psy

RC: 97/010/17-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména za Uucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského |ékopisu.

BIOSUIS APP 2,9,11 injekcni emulze pro prasata

RC: 97/037/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamné zkousky v prdbéhu vyrobniho
procesu pfi vyrobé ucinné latky (napf. vypusténi
zastaralé zkousky v pribéhu vyrobniho procesu).

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

RC: 96/062/12-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkd, které jsou soucasti baleni (jsou-li uvedeny
v registracni dokumentaci).

Butomidor 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psi
a kocky

RC: 96/065/03-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



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

RC: 96/006/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
textl, jejichz cilem je provést vysledek postupu
prezkoumani zajmu Unie v souladu s c¢lankem 83
nafizeni (EU) 2019/6 - dalsi zmény pod touto Urovni
kddu, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn(
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Canigen DHA2PPi/LR lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/962/94-C

DR: Virbac, Francie

Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti pro cCisté
vnitrostatni pfipravky a /nebo shodné pfipravky
schvalené postupy MR/DC vztahujici se ke stejnému
drZiteli rozhodnuti o registraci, které nebyly soucasti
predchoziho postupu prezkoumani zajmu Unie nebo
postupu SPC harmonizace. Podstatné zmény
vyrobniho procesu konec¢ného ptipravku, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost a Ucinnost
|éCivého pripravku. Zména zkusSebniho postupu pro
konecny pfipravek - jiné zmény zkuSebniho postupu
(v€etné nahrazeni nebo ptidani). Zména parametri
a/nebo limitd specifikaci u konecného pfipravku -
zména mimo rozsah schvélenych limitd specifikaci.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - prodlouzeni doby pouzitelnosti
imunologického |éCivého pripravku v souladu se
schvdlenym protokolem o stabilité.

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar
Estonsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného

pfipravku do vnéjsiho obalu. Zména jakékoli slozky

materidlu vnitfniho obalu, kterd neni y kontaktu

s konecnym ptipravkem (napf. zména barvy, protoze

je poutzit jiny plast pro odklapéci uzavéry, zména barvy

barevnych kddovacich krouzki na ampulich nebo

zména krytu jehly).

Eesti AS,

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety pro
psy

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucéinné latky, - pomocnou latku.
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Caniphedrin 20 mg tablety pro psy,

RC: 96/055/21-C

Caniphedrin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/056/21-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Cefabactin 1000 mg tablety pro psy

RC: 96/101/16-C

Cefabactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/100/16-C

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/098/16-C

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/099/16-C

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

Zména tvaru nebo rozmérd lékové formy u tablet,
tobolek, cipkG a vagindlnich kulicek s okamZitym
uvolfiovanim. Pfidani nebo nahrazeni slozky nebo
slozek systému Upravy chuti nebo barveni.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

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

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro vychozi surovinu, cinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pro
pomocnou latku. Zména parametrd nebo limitl
specifikaci u pomocné latky: zpfisnéni limitd
specifikaci. Zména parametrld nebo limitl specifikaci
u pomocné latky: pfidani nového parametru
do specifikace spolu s jeho odpovidajici zkusebni
metodou. Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru)
v ramci parametrli nebo limitQ specifikaci pomocné
latky.

CEFAMAM LC 200 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/005/24-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Predlozeni  aktualizovaného  certifikatu  shody

s Evropskym Iékopisem pro nesterilni u€innou latku.

Cepesedan 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot
RC: 96/014/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
Harmonizace generického/hybridniho pFipravku podle
¢i. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referencniho
pfipravku. Zména (zmény) v souhrnu Udajl



o pripravku, oznacCeni na obalu nebo v ptibalové
informaci za ucelem implementace vysledku procesu
fizeni signdlt drZitele rozhodnuti o registraci podle ¢i.
81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

Cortico Veyxin 10 mg/ml injekéni suspenze pro skot,
koné, psy a kocky

RC: 96/001/19-C

Gonavet Veyx 50 pg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/035/15-C

Hypophysin LA 35 pg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/058/14-C

Hypophysin LA 70 pg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/059/14-C

Maprelin 75 pg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/080/09-C

PGF Veyx 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/089/12-C

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/090/12-C

Sensiblex 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/039/17-C

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
injekéni roztok pro koné, skot, prasata, psy

RC: 96/035/20-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zadkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Danilon Equidos NF 1,5 g/sacek granule v sacku
pro koné a poniky

RC: 96/062/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

ProdlouzZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni (doloZeno Udaji v redlném case).
Zmény v souvislosti s postupy MR/SR - Uprava
informaci o pripravku po SRP pro plvodni dotéené
Clenské staty.

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

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

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro kocky
RC: 96/063/16-C
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Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velmi velké kocky

RC: 96/065/16-C

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

RC: 96/064/16-C

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

RC: 96/066/16-C

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

RC: 96/067/16-C

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

RC: 96/068/16-C

DR: Virbac, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem

pro nesterilni uc¢innou latku.

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce,

okrasné ptactvo a plazy

RC: 96/089/16-C

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

Pfidani nebo nahrazeni odmérného zafizeni nebo
aplikatoru, které nejsou nedilnou soucasti vnitfniho
obalu.

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot

RC: 96/052/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkousek v pribéhu vyrobniho procesu nebo
limitd pouZitych pfi vyrobé konecného pripravku.
Zména doby uchovavani meziproduktu konecného
pfipravku.

Entericolix injekéni emulze pro prasata

RC: 97/008/16-C

DR: CZ Vaccines S.A.U., Spanélsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilanéniho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 96/037/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



ERYSEN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
RC: 97/371/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi

RC: 97/073/15-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican Lmulti injekéni suspenze

RC: 97/074/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zmény vyrobniho procesu Ucinné latky - ostatni zmény

v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech

6 a 7 pokynl CMDv o podrobnostech klasifikace zmén

vyZadujicich posouzeni.

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi dodavatele sloZzek nebo zdravotnickych
prostredka, které Jsou soucasti baleni (jsou-li uvedeny
v registracni dokumentaci).

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky,

RC: 96/083/19-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

Felimazole 5 mg/ml peroralni roztok pro koc¢ky

RC: 96/062/23-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 98/050/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro kura domaciho a krity

RC: 96/094/11-C

DR: Global Vet Health SL, Spanélsko

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

Forthyron flavoured 200 ug tablety pro psy

RC: 96/009/12-C

Forthyron flavoured 400 pg tablety pro psy

RC: 96/010/12-C

Forthyron flavoured 600 ug tablety pro psy

RC: 96/011/12-C

Forthyron flavoured 800 ug tablety pro psy

RC: 96/012/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Ucinnou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouzivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky a psy
RC: 96/007/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfovani SarZi nebo mist zkouSek kontroly
jakosti).

Gabon Flum 4 mg prouzky do tlu

RC: 96/024/19-C

DR: Vyzkumny Ustav véelaFsky s.r.o., Ceskd republika
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro telata, selata a brojlery kura domaciho

RC: 96/026/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména za Uucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu.

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata

RC: 96/005/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

Ostatni zmény lécivé latky.

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek

RC: 96/026/00-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek -
jiné zmény zkusebniho postupu (v€etné nahrazeni).



Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené ASMF.

Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/016/22-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

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

Kiltix 1,25 g/0,28 g medikovany obojek pro malé psy
RC: 99/018/09-C

Kiltix 3,02 g/0,68 g medikovany obojek pro stiedni
psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix 4,5 g/1,013 g medikovany obojek pro velké psy
RC: 99/019/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolnovani sarzi (jsou-li tyto udaje uvedeny
v registracni dokumentaci). Harmonizace informaci
o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s
nafizenim (EU) 2019/6.

MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml peroralni suspenze
pro psy

RC: 96/022/19-C

MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/023/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PfedloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni) pro nesterilni
ucinnou latku.

Metaxx 5 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata, psy
a kocky

RC: 96/001/23-C

Metaxx 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/037/22-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

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

METRICYCLIN 1 g intrauterinni tablety

RC: 96/049/01-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
konecného pripravku - jiné zmény.

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky
RC: 96/039/05-C

79

MILBEMAX 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koé¢ky a kotata

RC: 96/038/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zmeéna velikosti SarZze (véetné rozsahl velikosti SarZe)
kone¢ného pfripravku: - az desetindsobné omezeni
v porovnani s plvodné schvélenou velikosti Sarze
peroralnich lékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich Iékovych forem s tekutym zakladem.

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

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

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mala zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni nebo pfidani vyrobce, ktery odpovida
za uvoliovani Sarzi, vcetné kontroly Sarzi nebo
zkousek, pokud jde o nesterilni konecny pripravek.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku - Evropsky
Iékopisny certifikdt shody s pfisluSnou monografii
Evropského |ékopisu Jiné zmény. Predlozeni
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
|ékopisem pro ucinnou latku - Evropsky lékopisny
certifikdt shody s pfislusnou monografii Evropského
Iékopisu - Jiné zmény. Zména vyrobce (pfipadné
véetné mist zkousek kontroly jakosti) Gcinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem - Jiné zmény.

Nobivac RL injekéni suspenze pro psy

RC: 97/224/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Kvalitativni zména - zména v rozmérech nebo tvaru
obalu nebo uzavéru. Kvalitativni zména - zména
specifikaci findlniho produktu. Kvalitativni zména
- zména ve vyrobnim procesu findlniho produktu
- zména doby uchovavani nerozplenéné lékové formy.



Kvalitativni zména - zména velikosti Sarze - pridani
nového objemu Sarze.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ototop usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky
a morcata

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

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

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/014/76-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Kvalitativni zména - zména v metodé kontroly
findlniho produktu.

PolyVar Yellow 275 mg prouzek do ulu

RC: 96/025/17-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/008/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

Prinocate 80 mg/8 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/009/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani na
kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Repose 500 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/024/17-C
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DR: Le Vet. Beheer B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu pro
konecny pfipravek.

RISPOVAL IBR - Marker Inactivatum injekéni suspenze
pro skot

RC: 97/044/08-C

Suvaxyn MH-One injekcni emulze pro prasata

RC: 97/045/08-C

Covexin 10 injekéni suspenze pro ovce a skot

RC: 97/036/10-C

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro suspenzi pro podani
sprejem, ocni podani nebo pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/034/21-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
Udaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

ROKOVAC NEO injekéni emulze pro prasata

RC: 97/044/05-C

DR: Bioveta, a.s., republika

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

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro kocky a psy < 2,5 kg

RC: 96/068/18-C

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro kocky 2,6-7,5 kg

RC: 96/069/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro kocky 7,6-10,0 kg

RC: 96/070/18-C

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy 2,6-5,0 kg

RC: 96/071/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy 5,1-10,0 kg

RC: 96/072/18-C

Selehold 120 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro psy 10,1-20,0 kg

RC: 96/073/18-C



Selehold 240 mg roztok pro nakapani na kutZi - spot-
on pro psy 20,1-40,0 kg

RC: 96/074/18-C

Selehold 360 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro psy 40,1-60,0 kg

RC: 96/075/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Zména vyrobce vychozi suroviny
ve vyrobnim procesu lécivé latky.

pouzivané

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on
pro kocky a psy < 2,5 kg

RC: 96/068/18-C

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro kocky 2,6-7,5 kg

RC: 96/069/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro kocky 7,6-10,0 kg

RC: 96/070/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro
prasata a kura domdaciho

RC: 96/037/11-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Kvalitativni zména - minoritni zména ve vyrobnim
procesu finalniho produktu.

Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/054/02-C

DR: VIRBAC, Francie

PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku. Vypusténi mista vyroby
pro ucinnou latku.

Suvaxyn MH-One injekéni emulze pro prasata

RC: 97/045/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo
s narodnim Iékopisem clenského statu. Zmeéna
za Ucelem shody s aktualizaci prislusSné monografie
Evropského |ékopisu nebo narodniho Iékopisu
¢lenského statu.

Tranquigel 35 mg/g peroralni gel pro psy a koné

RC: 96/003/18-C

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

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

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/028/11-C
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DR: Pharmacosmos, Dansko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pripravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Vetoryl 20 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/004/25-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Ph. Eur., ostatni zmény.

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Kvalitativni zména - zména tykajici se CEP - pfidani
vyrobce vstupni latky spole¢né s CEP. Podstatné zmény
v aktualizované verzi ASMF.

VEYLACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/106/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména (zmény) ndzvu i adresy nebo kontaktnich
Gdaju kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Virbactan 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac, Francie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

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

RC: 96/036/22-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Butox 7,5 mg/ml Pour-On suspenze pro nalévani na
hibet

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RE: 96/080/00-C

Otimectin vet. 1 mg/g usni gel pro kocky
DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko
RE: 96/071/12-C

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok pro
prasata

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/117/04-C

RESPIDOX 750 mg/g peroralni prasek
DR: Kela N.V., Belgie
RC: 96/002/03-C

2/25

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/009/05-C

3/25

AMPICILLIN DOSIERER 50 mg/g peroralni pasta

pro psy a kocky

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
RC: 96/096/00-C

AguaVac ERM koncentrat k smaceci suspenzi pro
pstruha duhového

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 97/033/05-C

AquaVac ERM Oral Oralni emulze pro pstruha
duhového

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/007/06-C
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Doxyprex 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata (po odstavu)

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

RC: 98/037/06-C

Sputolysin peroralni prasek pro koné a poniky
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

RC: 96/051/99-C

Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro koné
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

RC: 96/040/01-C

1/25

Nobilis MaS+Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska
republika

Zemé dovozu: Polsko

B: 9700000, 10 x 1000 davek
I&: 97/068/91-S/C/P1/14570/24
3/25

Duphalyte injekcni roztok

Driitel povoleni: Samohyl group a.s., Ceska
republika

Zemé dovozu: Madarsko

B: 9700068, 1 x 500 ml

IC:  96/535/94-C/P1/17125/24

Nobilis REO inac Injekéni emulze

Drzitel povoleni: Farmavet, s.r.o., Slovenska
republika

Zemé dovozu: Polsko

B: 9700057, 1 x 1000 davek

I&: 97/054/95-C/PI/586/25
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Alvedia Coombsuv test

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

CH: Test pro stanoveni pfimych antiglobulin( u psG.
IC: 001-25/C

Alvedia krevni skupina - kocka

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

CH: Testovaci souprava pro rychlé stanoveni krevni
skupiny kocky.

IC:  003-25/C

Alvedia krevni skupina - pes

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

CH: Testovaci souprava pro rychlé stanoveni krevni
skupiny psa.

IC:  002-25/C

DENTAL OIL, OLEJ NA ZUBY A DASNE PRO PSY
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

CH: Olej na zuby a dasné pro psy.

I€&: 025-25/C

FELIWAY HELP difuzér a napln
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenskd republika

CH: ZklidAujici feromony pomdhaji zmirfiovat
pfiznaky stresu.
IC: 012-25/C

FELIWAY HELP naplii
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenskd republika

CH: ZklidAujici feromony pomdhaji zmirfiovat
pfiznaky stresu.
IC: 011-25/C

Francodex prasek pro dentalni hygienu

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Prasek pro dentalni hygienu pomaha Cistit zuby
vaseho domaciho mazlicka diky ucinku hnédych fas
Ascophyllum, které zpomaluji tvorbu zubniho plaku.
Prasek obsahuje rozmaryn a Salvéj, specialné
vybrané pro osvézeni dechu zvirete.

IC: 020-25/C

HEALTHY GUMS GEL, GEL NA ZUBY A DASNE PRO
PSY
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
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CH: Gel na zuby a dasné pro psy.
IC:  024-25/C

ChondroProtect
DR: Helvetia Direct Marketing s.r.o.,

Ceska republika
CH: Kloubni vyZiva, ktera kombinuje
nejvyznamnéjsi stavebni prvky kloubni chrupavky
(glukosamin, chondroitin, kolagen a kyselinu
hyaluronovou), daleZité pro jeji obnovu a regeneraci,
s rostlinnymi extrakty (kurkuma, zazvor), které
prispivaji ke zmirnéni bolesti, ztuhlosti a otokl
kloub.
IC: 015-25/C

ImunoStim
DR: Helvetia Direct Marketing s.r.o.,

Ceska republika
CH: Unikatni komplex 3 rostlinnych vytazk(, které
se tradi¢né pouZzivaji pro posileni imunity (reishi, aloe
vera, echinacea), se spirulinou pro podporu
obranyschopnosti.
IC: 016-25/C

JASMINE MASK, VYZIVUJiCi MASKA PRO PSY
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

CH: Vyzivujici maska pro psy.

1I€&: 026-25/C

KONDICIONER CASSIOPEIA

DR: DING WALL TRADING, s. r. 0., Ceska republika
CH: Specificky balzam pro psy a kocky s kratkou
srsti. Akatovy kolagen, pfirodni rostlinny produkt,
predstavuje optimalni nahrazku pro kolagen
zviteciho plvodu. Zajistuje vyZzivu a kompaktnost
srsti a chrani jeji barvu a pfirozenou krasu. Jeho
adstringentni vlastnosti rovnéz pomahaji omezovat
tvorbu lupd.

IC: 013-25/C

Petscreen Canine Heartworm (CHW) Antigen Rapid
Test

DR: "APR" spol. s r.o0., Ceskd republika

CH: Kvalitativni imunochromatograficky  test
pro detekci srdecni Cervivosti v plné krvi, plazmé
nebo séru psd. Test je uréen pouze pro prvotni
screening a reaktivni vzorky by mély byt potvrzeny
doplrikovym testem, jako je ELISA.

IC: 031-25/C

Petscreen Canine Leishmania Antibody Rapid Test
DR: "APR" spol.s r.o., Ceska republika



CH: Jednokrokovy kvalitativni imunochromatogra-
ficky test pro rychlou detekci protildtek Leishmania
IgG a IgM v pIné krvi, plazmé nebo séru. Test je uréen
pouze pro prvotni screening a reaktivni vzorky by
mély byt potvrzeny doplikovym testem, jako je
ELISA.

IC: 032-25/C

Petscreen Canine Leptospira IgM Rapid Test

DR: "APR" spol.s r.o., Ceskd republika

CH: Kvalitativni imunochromatograficky test pro
detekci Leptospirézy (vSechny patogenni sérosku-
piny) v pIné psi krvi, plazmé nebo séru. Test je urcen
pouze pro prvotni screening a reaktivni vzorky by
mély byt potvrzeny doplikovym testem, jako je
ELISA.

IC: 030-25/C

Petscreen Feline Coronavirus (FCoV) Antigen Rapid
Test

DR: "APR" spol. s r.o0., Ceska republika

CH: Kvalitativni imunochromatograficky test pro
detekci antigenu kocic¢iho koronaviru ve stolici kocek.
Test je uren pouze pro prvotni screening a reaktivni
vzorky by mély byt potvrzeny doplfikovym testem,
jako je

ELISA.

IC: 028-25/C

Petscreen Feline Toxoplasma IgG/IgM Antibody
Rapid Test

DR: "APR" spol. s r.o., Ceskd republika

CH: Jednokrokovy kvalitativni imunochromatogra-
ficky test pro soubéinou detekci protilatek
anti-Toxoplasma IgG a anti-Toxoplasma IgM v plné
krvi, plazmé nebo séru kocek. Test je uréen pouze
pro prvotni screening a reaktivni vzorky by mély byt
potvrzeny doplikovym testem, napfiklad ELISA
metodou.

IC: 029-25/C

PROBIONE DOG

DR: Medi Pharma Vision, s.r.o., Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek obsahuje probioticky mix
a bioaktivni sloZzky pro podporu travicich procesl
psl. Prispiva k normalni Cinnosti traviciho traktu,
podporuje latkovou vyménu, peristaltiku strev,
vysledkem je pevny trus. Pomaha také ke zlepseni
pfirozené obranyschopnosti imunitniho systému.
Pozitivné plsobi vic¢i nadymani a napomaha snizovat
riziko vyskytu patogennich bakterii. Je vhodné uzivat
jako podporu pfi stfevnich onemocnénich, zazivacich
obtizich, potravinové intoleranci, dermatitidé,
cukrovce ¢i béhem rekonvalescence. Napomaha
sniZovat nepfiznivé plsobeni antibiotik na stfevni
mikrofloru.

IC: 006-25/C
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Probiotics
DR: Helvetia Direct Marketing s.r.o.,

Ceska republika
CH: Probioticky pfipravek s vysokym obsahem 10
miliard probiotickych kultur v jedné tobolce, které
jsou nezbytné pro spravnou Ccinnost traviciho
a imunitniho systému. Obohaceny prebiotiky, ktera
jsou potravou pro pratelské strevni bakterie,
podporuji jejich rlst a rozmnoZovani, a vitaminem C
pro posileni imunity.
IC: 017-25/C

PROMAZLIKA

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

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a kocky ve formé
sirupu obsahuje latky, které svym synergickym
ucinkem mohou napomahat k posileni, pfip.
regeneraci kloubniho vaziva.

IC: 004-25/C

PULMIVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika

CH: Veterinadrni pripravek pro koné obsahujici
extrakt z boltcovitky ucha JidaSova, chorose ofise,
pyru plazivého, penizovky sametonohé a pazvonku
chloupkatého. Doporucujeme podani pro zmirnéni
kasle a posileni imunity, pro podporu Iécby
chronickych dechovych potizi.

IC: 005-25/C

Serrapeptaza forte 250 000 1.U.

DR: EDENPharmas.r. o., Slovenska republika

CH: Proteolyticky enzym, ktery produkuje bakterie
z rodu Serratia, kterd byla prvné izolovana
z vnitfnosti bource morusového (Bombyx mori).
Gastrorezistentni obal ochranuje enzym pred
agresivni Zaludecni kyselinou, a tak se dostava pfimo
do tenkého stfeva a tim je zajisténo maximalni
vyuZiti  aktivni  latky.  Proteolyticky  enzym
serapeptaza je vyrabén procesem fizené fermentace
bakterii Serratia E-15.

IC: 039-25/C

SHROOM BUDDY CATS — BALZAM NA TLAPKY

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika

CH: Balzdm na tlapky zjemnuje a oSetfuje tlapky

a napomaha je chranit je pfed vysousSenim. Pouziva

se ke zjemnéni kliZe na tlapkach a podporuje jeji

pruznost. Chrani tlapky pred nepfiznivymi vlivy

prostiedi i pfi pohybu v naro¢ném terénu. V pfipadé

drobného poranéni prispivda k urychleni procesu

hojeni.

IC: 008-25/C

Shroom Buddy cats - péce o usi
DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika



CH: Veterinarni ptipravek k Setrnému vycisténi

vnéjsiho zvukovodu. Pfipravek rozpousti cerumen

(usni maz) a nedistoty. Pfitom napomdhda chranit

vnéjsi zvukovod pred mikroorganismy, které mohou

byt plvodcem zdravotnich problémd. Zmirfuje

podrazdéni.  Hydratuje  vysuSenou  pokozku

zvukovodu.

IC: 007-25/C

Shroom Buddy cats - svézi dech

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek obsahuje mikroorganismus Pythium

oligandrum, ktery pusobi pfiznivé na Ustni dutinu se

sklony k podrazdéni dasni a tvorbé zubniho kamene.

Napomdha potladit zapach z dutiny Ustni a osvéZuje

dech. Pfispiva k sniZeni rizika vyskytu patogennich

mikroorganism.

IC: 010-25/C

Shroom Buddy horses — balzam na kopyta

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika

CH: Balzam na kopyta s chytrou houbou Pythium

oligandrum napomaha ke zlepseni odolnosti kopyt.

Pomaha udrzovat kopyta vyZivena a zabranuje jejich

praskani a suchosti. Vceli vosk kopyto chrani

a Pythium oligandrum pfiznivé pusobi pfi vyskytu

plisni a hniloby kopyt. Obsahuje také vavfinovy olej,

ktery zvla¢iuje a hloubkové vyZivuje rohovinu

kopyta.

IC: 009-25/C

SKIN OIL, OLEJ NA KUZI PRO PSY

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

CH: Olej na kizi pro psy. 100% pfirodni ingredience.
IC: 027-25/C

StressControl
DR: Helvetia Direct Marketing s.r.o.,

Ceska republika
CH: Kombinace 4 bylinek (tfezalka, kozlik, maka,
medunka), které napomahaji zvladnout stres
a nervozitu, s theaninem, ktery md uvoliujici
a uklidiujici ucinky, vitaminem B1, C a syrovatkovymi
proteiny, které blahodéarné pUsobi na psychickou
kondici.
IC: 018-25/C

SAMPON CASSIOPEIA

DR: DING WALL TRADING, s. r. 0., Ceska republika
CH: Specificky Sampon pro psy a kocky s kratkou
srsti. Akatovy kolagen, pfirodni rostlinny produkt,
predstavuje optimalni nahrazku pro kolagen
zvifeciho plvodu. Zajistuje vyZivu a kompaktnost
srsti a chrani jeji barvu a pfirozenou krasu. Jeho
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adstringentni vlastnosti rovnéz pomahaji omezovat
tvorbu lupd.
IC: 014-25/C

TEKUTY SAMPON A KONDICIONER 2 V 1 LANOLIN
DR: CALTHA pfirodni kosmetika s.r.o.,

Ceska republika
CH: Pfirodni Sampon s kondicionérem je urcen pro
psy s dlouhou i kratkou srsti. Sampon vytvafi
bohatou pénu plnou pedujicich latek, diky které psa
Setrné umyjete, dodate klzi potfebnou vyZivu a
zaroven poskytnete jeho srsti balzam v podobé
lanolinu a vceliho vosku. Srst se jednoduseji
roz¢esdva, zUstava zariva a je chranéna pred nepfizni
pocasi a okolnich vlivll. Navic Sampon obsahuje
esencidlni oleje, které pfispivaji k sniZeni rizika
napadeni nezadoucim hmyzem.
IC:  022-25/C

TUHY SAMPON NIMBOVY OLEJ
DR: CALTHA pfirodni kosmetika s.r.o.,

Ceska republika
CH: Tuhy Sampon je urlen predeviim pro psy
s kratkou srsti. Sampon vytvaFi diky zmydelnénym
rostlinnym olejiim bohatou pénu, pecuje o klZi
aregeneruje ji. Bohatstvim Samponu je nimbovy olej,
ktery ulevuje zarudlé, svédici a podrazdéné kuzi,
hydratuje ji pfi vysuSeni, napomdha udrzovat
fyziologické vlastnosti klize a tim pfispiva ke snizeni
tvorby lupt. Nimbovy olej ma specifickou vini, kterad
neni pfijemna obtéZujicimu hmyzu. Levandulovy
a rozmarynovy olej podporuji vlastnosti Samponu.
IC: 021-25/C

VitaCollagen
DR: Helvetia Direct Marketing s.r.o.,

Ceska republika
CH: Kolagen obohaceny omega-3 nenasycenymi
mastnymi  kyselinami, pivovarskymi kvasnicemi
a komplexem vitamin( a minerall pro zdravou kazi,
silné a pevné drapy, lesklou, krasnou a bohatou srst.
IC: 019-25/C

ZINC OXIDE - OINTMENT SPRAY

DR: aniMedica GmbH, a
Némecko

CH: Mast na ochranu kliZe proti sekretu z ran, potu,

moci, vodé a dalSim latkam se Skodlivym ucinkem na

kazi.

IC: 050-25/C

LIVISTO company,

ZUBNI PASTA RASA KELPA
DR: CALTHA pfirodni kosmetika s.r.o.,

Ceska republika
CH: Zubni pasta pro psy a kocky obsahuje prirodni
abraziva plna mineral(, kterd zuby ddkladné vycisti
a poskytne vSestrannou péci o dasné. Soucasti pasty



je morska fasa kelpa, kterd napomahd potlacovat
zapach z tlamy, pfispiva ke sniZeni rizika tvorby plaku
a zubniho kamene. Kelpa je zdrojem vitamin(
a minerall a ovliviiuje enzymatické sloZeni slin, které
zpUsobuje ¢asté problémy v Ustni dutiné ps i kocek.
Pasta zaroven obsahuje sladkovodni fasu chlorelu,
jez podporuje ucinky kelpy. Byliny tymidn a 3alvéj
pfiznivé ovliviuji zanétlivé procesy, Salvéj navic
osvézuje dech.

IC: 023-25/C

2/25

Animology Bezoplachovy Sampon pro citlivé psy

ve spreji
DR: blue gray, s.r.o., Slovensko
CH: Specidlné formulovany bezoplachovy

Samponovy sprej bez ving, ktery je idealni pro psy s
citlivou k@zi. Je obohaceny o vitaminy a kondici-
onéry, které napomahaji udrzovat srst vaseho psa
Cistou, jemnou a zdravou. Vhodné i pro sténata jiz od
3 mésicl.

IC: 062-25/C

Animology Essentials Bezoplachovy Sampon pro psy
ve spreji s broskvovou vini

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Bezoplachovy Sampon je jemny, ale ucinny
Sampon ve spreji, ktery napomahd odstranit
necistoty a mastnotu ze srsti psa bez potieby
oplachovani. Zanechdvd srst Cistou a provonénou
po broskvi.

IC: 051-25/C

Animology Essentials Jemny Sampon bez viné
pro citlivé psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Sampon bez viiné pro citlivé psy lze pouZit na
vsechny typy srsti a kiiZze, aby pomohl udrZet srst psa
Cistou a svézi. Napomaha neutralizovat nepfijemné
pachy. Vhodné i pro Sténata jiz od 3 mésica.

IC: 058-25/C

Animology Essentials Jemny Sampon pro psy
s ovesnymi vlockami

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Jemny Sampon pro neutralizaci nepfijemnych
zapachl obsahuje extrakt z ovesnych vlocek a Aloe
Vera. Lze pouZit na vSechny typy srsti a klQize, aby
pomohl udrzet srst psa Cistou a svézi. Vhodné i pro
$ténata jiz od 3 mésicd.

IC: 056-25/C

Animology Essentials Osvézujici Sampon pro psy
Tutti frutti
DR: blue gray, s.r.o., Slovensko
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CH: Sampon je vhodny pro kazdy typ srsti i kGZe. Je
jemny, pfispiva k neutralizaci nepfijemnych zapachl
a ma Stavnatou, ovocnou vani. Tento $ampon je také
obohacen o vitaminy, snadno se oplachuje
a zanechdva srst Cistou a vonavou.

IC:  060-25/C

Animology Essentials Sprej na roz€esavani srsti
pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Sprej na roz€esavani srsti, ktery acinné
napomaha pfi odstranovani zamotané srsti psa.
Pravidelné pouzivani mlize pomoci zabranit dalSimu
zamotdvani srsti.

IC: 052-25/C

Animology Essentials Sampon pro psy ke snizeni
parazitarni zatéze

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Sampon pro psy obohaceny o Tea Tree olej
a nimbovy olej (Neem). lJe pfirozenym Sstitem
pro vSechny typy srsti a pfispivd ke snizeni rizika
vyskytu parazit(l jako jsou blechy a klistata. Vhodny
i pro Sténata od 3 mésicu.

IC: 053-25/C

Animology Essentials Sampon pro psy med
a bambucké maslo

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Sampon s kondicionérem pro neutralizaci
nepfrijemnych pachd. Lze pouZit na vSechny typy srsti
a klze, aby pomohl udrZet srst psa Cistou a svézi.
Vhodné i pro Sténata od 3 mésicu.

IC: 054-25/C

Animology Essentials Sampon pro psy olivy a ofech
DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Sampon pro neutralizaci nep¥ijemnych pachd,
ktery lze pouZit na vsechny typy srsti a kize,
aby pomohl udrzet srst psa Cistou a svézi. Vhodné
i pro Sténata od 3 mésicQ.

IC: 055-25/C

Animology Essentials Sampon pro psy s Aloe Vera
DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Sampon pro psy je obohaceny o extrakt z aloe
vera, ktery pfispivd k regeneraci a vyZivé klze
a zaroven zanechdva srst svézi a Cistou. Tento
Sampon je jemny, pecujici, napomaha neutralizovat
neprijemné pachy a je vhodny pro vSechna plemena.
Vhodné i pro $ténata jiz od 6 tydnd.

IC: 057-25/C

Animology Sprej pro psy proti silnému zapachu

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Unikatni sprej pro psy, ktery pfispiva k rozkladu
a neutralizaci neptijemnych pachl zplsobenymi



vykaly, mrtvymi rybami a jinymi silné zapachajicimi
latkami jeSté pfed samotnym umytim srsti. Vhodné
i pro Sténata jiz od 3 mésica.

IC: 063-25/C

Animology Essentials Sampon pro $ténatka Baby
Powder

DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Sampon je uréeny pro jemnou kdZi a srst
sténatek vsech ras. Viné détského pudru zanechava
srst $téfat voravou a zaroveri Cistou. Sampon
obsahuje kondicionér, ktery srst zmékcuje a vyZivuje.
Vhodné pro $ténata jiz od 3 mésica.

IC: 059-25/C

Animology kondicionér pro lesk pro psy ve spreji
DR: blue gray, s.r.o., Slovensko

CH: Pecujici sprej obohaceny o smés vitaminti B, Ca
E. Obsahuje také extrakt z aloe vera a pecujici slozky,
které napomahaji udrzovat srst psa Cistou a zdravou.
IC:  061-25/C

AstraVET 10
DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (muaZe, vzhledem ke svym
""" analgetickym,  antioxidacnim,
anxiolytickym a neuroprotektivnim  ucinkim,
prispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality
Zivota zvifete zejména pfi Uzkosti (Uzkost
z odlouceni, ohriostrojl nebo jinych hlasitych zvuk),
stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech. Olej s 10 % CBD a vitaminem E.
IC: 044-25/C

AstraVET 20
DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) mizZe, vzhledem ke svym
""" analgetickym,  antioxidacnim,
anxiolytickym a neuroprotektivnim  ucinkim,
prispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality
Zivota zvifete zejména pfi Uzkosti (Uzkost
z odlouceni, ohriostrojl nebo jinych hlasitych zvukd),
stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
kreCich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech. Olej s 20 % CBD a vitaminem E.
IC: 045-25/C

AstraVET 40
DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) mizZe, vzhledem ke svym

.....
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anxiolytickym a  neuroprotektivnim  ucinkam,
pfispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality
Zivota zvifete zejména pfi Uzkosti (Uzkost
z odlouceni, ohriostrojd nebo jinych hlasitych zvuk),
stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech. Olej s 40 % CBD a vitaminem E.

IC: 046-25/C

CALMEX DIFFUSER

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Zklidnujici difuzér pro psy a kocky. 30denni
napln.

IC: 035-25/C

Cansuna L Mobility
DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) miZe, vzhledem ke svym
""" analgetickym,  antioxidacnim,
anxiolytickym a  neuroprotektivnim  Gcéinkdm,
prispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality
Zivota zvitete zejména pfi  Uzkosti (Uzkost
z odlouceni, ohriostrojl nebo jinych hlasitych zvuk),
stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech. 12 % CBD a vitamin E.
IC: 043-25/C

Cansuna L Relax
DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) mizZe, vzhledem ke svym
""" analgetickym,  antioxidacnim,
anxiolytickym a  neuroprotektivnim  Gc¢inkdm,
pfispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality
Zivota zvitete zejména pfi  Uzkosti (Uzkost
z odlouceni, ohnostroji nebo jinych hlasitych zvuka),
stresu (jizda autem, cesta k veterindfi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech. 12 % CBD a vitamin E.
IC: 041-25/C

Cansuna M Mobility

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Kanabidiol (CBD) mizZe, vzhledem ke svym
""" analgetickym,  antioxidacnim,

anxiolytickym a  neuroprotektivnim  Géinkam,

prispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality

Zivota zvifete zejména pfi uUzkosti (Uzkost

z odlouceni, ohnostroji nebo jinych hlasitych zvukd),

stresu (jizda autem, cesta k veterindfi nebo

na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,



chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech. 6 % CBD a vitamin E.

IC:  042-25/C

Cansuna M Relax
DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceskd republika
CH: Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem ke svym
izdné analgetickym,  antioxidacnim,
anxiolytickym a  neuroprotektivnim  UcinkGm,
prispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality
Zivota zvifete zejména pfi Uzkosti (Uzkost
z odloudeni, ohriostrojd nebo jinych hlasitych zvuk),
stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
kirecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech. 6 % CBD a vitamin E.
IC:  041-25/C

CARYODENT ENZYMATIC TOOTHPASTE

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Zubni pasta je uréenda pro Cisténi zubl
a podporuje zdravi dasni a svézi dech. Obsahuje
komplex pfirodnich enzymd, které napomahaji
rozpoustét zubni plak a zbytky potravy, ¢imz
pomahaji predchazet tvorbé zubniho kamene.
SloZeni je obohaceno o hydroxyapatit - hlavni slozku
tvrdych zubnich tkdni, obsahuje vapnik a fosfor
a pfispiva tak k remineralizaci. Pravidelnym cisténim
se prispiva k zdravému vzhledu zub( a k udrZeni
zdravého stavu ddsni. Pfipravek je urlen
pro podporu rovnovahy ustniho mikrobiomu.
Pecujici ucinek doplnuji vytazky z B-karyofylenu,
Salvéje a maty, které podporuji hojeni a regeneraci
dasni.

IC: 048-25/C

CARYODENT PROLIQUA

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

CH: Pripravek obsahuje B-karyofylen, ktery
podporuje udrZzeni optimalniho stavu sliznice dutiny
ustni a dasni. SloZeni dopliuji hnédé rasy
(Ascophyllum nodosum) a extrakt z granatového
jablka, jejichz vlastnosti pfispivaji ke snizeni rizika
tvorby zubniho plaku a kamene, ¢imz zabranuji
vzniku nepfijemného zapachu. Pfipravek je uréen pro
podporu rovnovahy tstniho mikrobiomu.

IC: 047-25/C

LEROS VITALITA HORSE

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

CH: Bylinna smés na podporu celkové vitality
a energie koni. Smés bylin s ¢ervenou fepou a jablky
zlepsuje funkci imunitniho systému a zvysSuje
odolnost vuci infekcim. Slozky ve smési pfispivaji
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ke zmirnéni projevd zanétlivych procesi a maji také
pozitivni vliv pfi rekonvalescenci dychacich cest.
IC: 038-25/C

Probiotic Complex

DR: Ing. Kristyna Kelnerova, Ceska republika
CH: Probioticky pfipravek pro psy.

IC: 034-25/C

Pura Shampoo

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

CH: Sampon dodava srsti lesklost, hebkost
a pruznost. NevysuSuje pokozku. Diky obsahu
matového oleje mUlzZe prispivat ke sniZeni rizika
napadeni vnéjsimi parazity (blechy, klistata).

IC: 033-25/C

SERENE Calming Ointment

DR: PANDA PLUS s.r.o0., Ceska republika

CH: Mast pro zklidnéni je uréena pro neocekavané
udalosti, které mohou zpUsobit Uzkost zvifete
(ohnostroje, bourky, cestovani apod.) Snadno
se pouZiva a poskytuje rychlou ulevu za 20 minut.
Ptfi aplikaci na nos se uvolfiuje feromon, ktery
napomaha k rychlému zklidnéni zvifete.

IC:  049-25/C

VETSALVE

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: KoZni mast s pryskyfici ze smrku ztepilého
pro pouziti pfi drobnych poranénich, prasklinach
nebo popaleninach malého rozsahu. Mast vytvari
ochrannou vrstvu, ktera podporuje hojeni daného
mista a ma prirozeny inhibi¢ni vliv proti bakteriim
a nékterym plisnim.

IC: 036-25/C
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BIONOTE ANIGEN Rapid C.Brucella Ab

DR: 0.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Rychld testovaci souprava C.Brucella Ab je
chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni
detekci protilatek proti Brucella canis v plné krvi,
plazmé nebo séru psu.

IC: 065-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid CaniV-4 (Leish)

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Rychld antigenni testovaci souprava CaniV-4
(Leish) je chromatografickd imunoanalyza pro
kvalitativni detekci antigenu Dirofilaria immitis,
protilatek proti Ehrlichia canis, Leishmania infantum
a Anaplasma phagocytophilum/Anaplasma platys
v psim séru, plazmé nebo plné krvi.

IC: 067-25/C



BIONOTE ANIGEN Rapid CCV Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Rychlad antigenni testovaci souprava CCV Ag je
chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni
detekci psiho koronaviru (CCV) v psim trusu.

IC: 068-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid CDV Ab 2.0

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Rychld antigenni testovaci souprava CDV Ab 2.0
je chromatografickd imunoanalyza pro semikvan-
titativni detekci 1gG proti viru psinky v psim séru,
plazmé nebo pIné krvi.

IC:  069-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid CDV Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Rychla antigenni testovaci souprava CDV Ag je
chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni
detekci antigenu viru psinky ve spojivce, moci, séru
nebo plazmé u psa.

IC: 070-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid CPV Ab 2.0

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Rychla antigenni testovaci souprava CPV Ab 2.0
je chromatografickd imunoanalyza pro semikvan-
titativni detekci 1gG proti parvoviru v psim séru,
plazmé nebo plné krvi.

IC: 071-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid CPV Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Rychlad antigenni testovaci souprava CPV Ag je
chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni
detekci antigenu psiho parvoviru v psim trusu.

IC: 072-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid E. canis Ab

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Rychla antigenni testovaci souprava E. canis Ab
je chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni
detekci protilatek proti Ehrlichia canis v plné krvi,
séru nebo plazmé ps.

IC: 073-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid FPV Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Rychlad antigenni testovaci souprava FPV Ag je
chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni
detekci kocic¢iho parvoviru v koci¢im trusu.

IC: 074-25/C

BIONOTE ANIGEN Rapid Leishmania Ab

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Rychla antigenni testovaci souprava Leishmania
Ab je chromatograficki imunoanalyza pro
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kvalitativni detekci protildtek proti Leishmania
infantum v plné krvi, plazmé nebo séru psu.
IC: 075-25/C

FaSy BLACK MEDIUM

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

CH: Selektivni chromogenni médium pro stajovou
diagnostiku patogen( - plvodcd mastitid.

IC: 081-25/C

ID GENE BLUETONGUE DUPLEX

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: RT-qPCR test pro kvalitativni detekci RNA viru
kataralni horecky ovci.

IC: 076-25/C

ID GENE BVDV/BDV TRIPLEX 2.0

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro kvalitativni detekci RNA vir(
BVDV a BDV pomoci RT-PCR v redlném case.

IC:  066-25/C

Krém na tlapky

DR: LASKALA N&D s.r.o., Ceska republika
CH: Krém na tlapky.

IC: 082-25/C

VET ENZYMY 7 - Péce o imunitu a vitalitu pro psy
a kocky

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Enterosolventni tablety pro psy a kocky
s komplexem 7 aktivnich enzym( amylaza - proteaza
- lipaza (pankreatin), papain, bromelain a trypsin,
obohaceny o rutin, Zelezo a vitamin C. Enzymy jsou
dilezité pro biochemické procesy, energetickou
a latkovou vymeénu. ObsaZzené enzymy pfrispivaji ke
spravné funkci imunitniho systému.

IC: 064-25/C
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AMINOVITAPLAN

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceskd republika
IC: 009-20/C

PR: 3/30

BENNY - CLASSIC SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceska republika
I€: 016-15/C

PR: 2/30

BENNY - LONG HAIR SHAMPOO
DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceska republika



1I¢: 015-15/C
PR: 2/30

BENNY - PUPPY SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceska republika
IC: 017-15/C

PR: 2/30

BIOPLAN GROEI

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika
IC: 004-20/C

PR: 3/30

Colafit 5

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceskd republika
IC: 163-19/C

PR: 1/30

DOUXO S3 CALM SHAMPOO

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

IC: 184-19/C

PR: 1/30

DOUXO S3 CARE Shampoo

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 185-19/C

PR: 1/30

DOUXO S3 SEB Shampoo

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

IC: 182-19/C

PR: 1/30

Ear Cleaner

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.o., Ceskd
republika

IC: 173-09/C

PR: 12/29

GOLDIS IMMUNITY-PRO

DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 130-19/C

PR: 10/29

GOLDIS IMMUNITY-PRO

DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 132-19/C

PR: 10/29

Hyalutidin DC AKTIV

DR: SG - VET, s.r.0., Ceska republika
IC: 020-15/C

PR: 2/30
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Hyalutidin Mobility HCC

DR: SG - VET, s.r.o., Ceska republika
IC: 019-15/C

PR: 2/30

Hypoalergenni Sampon pro psy s arnikou
DR: JK ANIMALS s.r.o0., Ceskd republika
IC: 159-19/C

PR: 11/29

LASKA 01S

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika
IC:  138-19/C

PR: 11/29

LASKA 14

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 074-19/C

PR: 7/29

LASKA 21

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
1I€&: 078-19/C

PR: 7/29

LASKA 24

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 077-19/C

PR: 7/29

LASKA 31

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 073-19/C

PR: 7/29

LASKA 50

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 083-19/C

PR: 7/29

LASKA 54

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceskd republika
IC: 139-19/C

PR: 11/29

LASKA 56

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 084-19/C

PR: 7/29

LASKA 58

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC:  140-19/C

PR: 11/29



LASKA 62

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceskd republika
IC:  142-19/C

PR: 11/29

LASKA 64

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceskd republika
IC:  141-19/C

PR: 11/29

LEROS PULMORAN HORSE

DR: LEROS, s.r.o., Ceska republika
IC: 017-10/C

PR: 2/30

MAGNOPLAN

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika
IC: 005-20/C

PR: 3/30

MASTITIS test NK

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
IC: 156-14/C

PR: 12/29

0z0X

DR: Radim Martinik, Ceska republika
IC:  122-14/C

PR: 11/29

PTB Ab ELISA 480

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

IC: 173-19/C

PR: 1/30

SunlLitan PA Zink spray

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
IC: 015-05/C

PR: 2/30

Sampon pro dlouhou srst

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika
IC: 160-19/C

PR: 11/29

Sampon pro jorksirské teriéry

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceskd republika
IC: 158-19/C

PR: 11/29

SAMPON PRO SVETLOU SRST SE ZJEMNUJICiMI

UCINKY

DR: JK ANIMALS s.r.o0., Ceska republika
IC: 156-19/C

PR: 11/29

Sampon pro $téhata

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika
1I€: 161-19/C

PR: 12/29

Sampon pro tmavou srst se zjemnujicimi uéinky

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika
1I¢: 157-19/C
PR: 12/29

VetMAX Porcine PCV2 Quant Kit

DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,
Ceska republika

IC:  165-19/C

PR: 1/30

VetMAX Ruminant Respiratory Screening Kit

DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,
Ceska republika

IC:  166-19/C

PR: 1/30

VetMAX Schmallenberg Virus Kit

DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,
Ceska republika

IC: 164-19/C

PR: 1/30

VITAPLAN ESE

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceskd republika
IC: 008-20/C

PR: 3/30

VITAPLAN DCP

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceskd republika
IC: 006-20/C

PR: 3/30
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cattletype MAP Ab

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 138-24/C

PR: 10/29

DIETAN

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 127-14/C

PR: 10/29

HYDRATAN PLUS
DR: Mgr. Markéta Prenerova, Ceska republika
IC: 026-05/C
PR: 2/30



HYDRATAN STOP

DR: Mgr. Markéta Prenerova, Ceska republika
IC: 027-05/C

PR: 2/30

OCHRANNY BALZAM NA TLAPKY LANOLIN A VCELI
VOSK
DR: CALTHA pfirodni kosmetika s.r.o.,
Ceska republika
I€: 134-19/C
PR: 10/29

SANGRIM BRILIANT AV

DR: JUWITALs.r.o., Ceska republika
1&: 031-00/C

PR: 4/30

SANGRIM CHAMPION PL

DR: JUWITALs.r.o., Ceska republika
IC:  025-00/C

PR: 4/30

SANGRIM TAXIS E

DR: JUWITAL s.r.o., Ceska republika
1I€&: 032-00/C

PR: 4/30

SPOROPLAN EXTRA

DR: JUWITALs.r.o., Ceska republika
1I€&: 007-20/C

PR: 3/30
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DOUXO S3 CALM Mousse

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

IC: 180-19/C

PR: 1/30

DOUXO S3 SEB MOUSSE

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

IC: 181-19/C

PR: 1/30

Hot Spot spray

DR: Vet Planet Czech Republic spol. s r.o.,
Ceska republika

IC: 013-20/C

PR: 3/30

Hypoallergenic shampoo

DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 014-20/C

PR: 3/30
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Chlorhexidin Spray

DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 015-20/C

PR: 3/30

IDEXX SE Ab X2

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
I&: 017-20/C

PR: 4/30

Jemny Sampon s kondicionérem LONG AND CURLY
DR: TOMMI CZs.r.o., Ceska republika

IC:  169-09/C

PR: 12/29

Jemny Sampon s pfidavkem medu FINE
DR: TOMMI CZs.r.o., Ceska republika
IC:  172-09/C

PR: 12/29

Jemny Sampon s rozmarynem S.0.S.
DR: TOMMI CZ s.r.0., Ceska republika
IC: 166-09/C

PR: 12/29

KETARED

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 023-15/C

PR: 3/30

Komplexni veterinarni pfipravek dopliujici
probihajici onkologickou lécbu

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 164-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterindrni pfipravek dopliujici
vitaminy a stopové prvky

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 168-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterindrni pfipravek na revitalizaci
jater

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o0., Ceska republika
IC: 161-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterinarni pripravek pro podporu
mocovych cest

DR: GLORIA IMPORT CZs.r.o0., Ceska republika
IC: 170-14/C

PR: 2/30



Komplexni veterinarni pfipravek revitalizujici
mozkové funkce

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o0., Ceskd republika
IC:  169-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterinarni pripravek s blahodarnym
vlivem na traveni

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o0., Ceskd republika
IC: 171-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterinarni pripravek s blahodarnymi
ucinky na klouby

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o0., Ceskd republika
IC: 166-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterinarni pfipravek s pfiznivym
pUsobenim na imunitni systém

DR: GLORIA IMPORT CZs.r.o., Ceska republika
IC: 167-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterinarni pripravek s pfiznivym
pUsobenim na kuzi a srst

DR: GLORIA IMPORT CZs.r.o., Ceska republika
IC: 163-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterinarni pfipravek s pfiznivym
pUsobenim na oci

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 172-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterindrni pfipravek s pfiznivym
ucinkem na ledviny

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 173-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterindrni pfipravek s pfiznivym
vlivem na zuby a kosti

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 162-14/C

PR: 2/30

Komplexni veterindrni pripravek usnadnujici
zklidnéni zvirete

DR: GLORIA IMPORT CZ s.r.o0., Ceska republika
IC: 165-14/C

PR: 2/30

Krémovy Sampon s balzamem INDOOR BREEDS
DR: TOMMI CZs.r.o., Ceska republika

IC: 171-09/C

PR: 12/29
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Moisturizing spray

DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 011-20/C

PR: 3/30

OtiFlush Ear Solution

DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 010-20/C

PR: 3/30

OtiHelp Ear Lotion

DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 016-20/C

PR: 3/30

Paw Protection

DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 012-20/C

PR: 3/30

Pecujici Sampon pro jemnou pokozku BABY AND
JUNIOR

DR: TOMMI CZs.r.o., Ceska republika

IC: 168-09/C

PR: 12/29

PETAL CLEANSE/C

DR: CM Trade Via s.r.o., Ceskd republika
IC: 003-15/C

PR: 3/30

PETAL CLEANSE/D

DR: CM Trade Via s.r.o., Ceska republika
IC: 004-15/C

PR: 3/30

SNAP-PARVO Test

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 060-05/C

PR: 6/30

SNAP GIARDIA TEST

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 062-05/C

PR: 6/30

SNAP-PARVO Test

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 060-05/C

PR: 6/30
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ADAPTIL Junior

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

IC: 046-19/C

Ptidani vnéjsiho obalu a nasledné zméné textd.

Aller-Immunity Complex

DR: Ing. Kristyna Kelnerova, Ceskd republika
IC:  144-24/C

Zména velikosti baleni, typu odmérky, Uprava
mnozstvi pomocnych latek a davkovani.

Aminela Clean Maslo na tlapky

DR: PUCALKA s.r.0., Ceska republika
IC: 160-24/C

Zména sloZeni pripravku.

BENNY - BLOCK EFFECT SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceska republika
IC: 030-14/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

BENNY SENSITIVE SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceska republika
IC: 069-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO S3 SEB Shampoo

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenskd republika

IC: 182-19/C

Zména klasifikace pfipravku a zména vét o

nebezpecnosti a pokynl pro spravné zachazeni,

Uprava vyjadreni sloZeni.

DOUXO S3 CALM SHAMPOO

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

IC: 182-19/C

Zména klasifikace pfipravku a zména vét o

nebezpecnosti a pokyni pro spravné zachazeni,

Uprava vyjadreni slozeni.

DOUXO S3 CARE Shampoo

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 185-19/C

Zména klasifikace pfipravku a zména vét o

nebezpecnosti a pokynl pro spravné zachazeni,

Uprava vyjadreni slozeni.
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IDEXX Brucellosis Serum X2

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

IC: 056-06/C

Uprava vét o nebezpecnosti a pokyn( pro bezpeéné
zachdzeni pro pozitivni/negativni kontrolu a
zastavovaci roztok.

Mast na tlapky a drapky pro psy a kocky
DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 275-24/C

Zména nazvu pfipravku.

OCHRANNY BALZAM NA TLAPKY LANOLIN A VCELI
VOSK
DR: CALTHA pfirodni kosmetika s. r. o.,

Ceska republika
IC:  134-19/C
Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni,
vyrobce a velikosti baleni.

PET EXPERT BLOCK EFFECT

DR: Tatrapet CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 150-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PET EXPERT BLOCK EFFECT

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceska republika
IC:  147-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PET EXPERT nature COMPLEX CARE SHAMPOO

DR: Ing. Lubomir Cupka - TATRAPET,
Slovenska republika

IC: 057-22/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PET EXPERT premium DOG SHAMPOO WHITE HAIR
DR: Ing. Lubomir Cupka - TATRAPET,
Slovenskd republika
IC: 055-22/C
Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PET EXPERT nature BLOCK EFFECT SHAMPOO

DR: Ing. Lubomir Cupka - TATRAPET,
Slovenskd republika

IC:  149-22/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PET EXPERT nature CAT COMPLEX CARE SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka - TATRAPET,
Slovenskd republika
IC: 056-22/C
Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PET EXPERT nature YORK COMPLEX CARE
SHAMPOO



DR: Ing. Lubomir Cupka - TATRAPET,
Slovenska republika

IC: 060-12/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PET EXPERT nature YORK LONG HAIR SHAMPOO
DR: Ing. Lubomir Cupka - TATRAPET,
Slovenska republika
IC: 061-22/C
Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PETAL CLEANSE/C

DR: Cyril & Metodéj s.r.o., Ceska republika

IC: 003-15/C

Zména ndzvu a adresy sidla drZitele rozhodnuti
o schvaleni.

PETAL CLEANSE/D

DR: Cyril & Metodéj s.r.o., Ceska republika

IC:  004-15/C

Zména ndazvu a adresy sidla drzitele rozhodnuti
o schvaleni.

UNI-RUMINAL plv.

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

I€: 119-13/C

Pridani upozornéni do textu na obal a pribalové
informace.

YORK-LONG HAIR SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceska republika
IC: 032-14/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

YORK-LONG HAIR SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceskd republika
IC: 031-14/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

YORK-LONG HAIR SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceskd republika
IC: 068-17/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.
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Canac Dimethicon spot-on

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

IC: 272-24/C

Zména objemu pipety pro psy a pridani materialu
vnitfniho obalu.

DIETAN
DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
I€: 127-14/C

Zména sloZeni pripravku a pridani odmérky k baleni

120 g.

PROMAZLIKA

DR: MujKolagen s.r.o., Ceska republika
IC: 004-25/C

Uprava textu na obal.

VISIOVIA+

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika
IC: 119-20/C

Zména sloZeni pfipravku a ndvazné zména
davkovdni.

VITAR Veterinae Artivit Forte
DR: VITAR, s.r.o., Ceskd republika
I&: 059-15/C

Uprava znéni textu na obal, Gprava vyjadreni slozeni

a doby pouzitelnosti, pfidani upozornéni a Uprava
adresy webovych stranek.

VITAR Veterinae Dent ON

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

IC: 063-15/C

Uprava znéni textu na obal, vyjadfeni davkovani,
pridani upozornéni a Uprava adresy webovych
stranek.
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BENNY - CLASSIC SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceska republika
IC: 016-15/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

BENNY - LONG HAIR SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceska republika
IC: 015-15/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

BENNY - PUPPY SHAMPOO

DR: Tatrapet CZs.r.o., Ceska republika
IC: 017-15/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CBDVet Konopny vytazek pro psy

DR: greendpets.cz, s.r.o., Ceska republika

IC: 020-20/C

Pfidani pfibalové informace a souvisejici Uprava
textq.

Douxo S3 Care roztok na cisténi usi

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 253-23/C

Zména specifikace pripravku.

Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 105-20/C

ProdlouZeni doby pouZitelnosti.



Geloren Dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 097-20/C

ProdlouzZeni doby pouzitelnosti.

Geloren HA jablec¢ny

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 047-20/C

Prodlouzeni doby pouzitelnosti.

LEROS MOCOVE CESTY HORSE
DR: LEROS, s.r.o., Ceska republika
I¢: 339-24/C

Zména davkovani pfipravku a ptidani upozornéni.
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TropiClen Cistici usni emulze bez alkoholu
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika
IC: 070-21/C

TropiClean kapky na ¢isténi usi dvoji uc¢inek
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika
I€&: 183-21/C

TropiClean kapky na cisténi usi
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika
IC:  192-21/C

1/25

PLUSLIFE MINI DOCK

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o., Ceska
republika

VTP/019/22-C

Pfidani testovacich karet pro pouZiti s pfistrojem.

URI-TEX VET

DR: DOT diagnostics s.r.o., Ceska republika
VTP/014/24-C

Zména poufiti pristroje.

3/25
HDVS S300A

DR: LABtechnik, s.r.o., Ceska republika
VTP/003/25-C
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IDEXX Catalyst Dx
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
VTP/005/25-C

IDEXX inVue Dx
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/006/25-C

Multifukéni morfologicky analyzator Al-100Vet
DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceska republika
VTP/001/25-C

Vcheck M10
DR: LABtechnik, s.r.o., Ceska republika
VTP/004/25-C

2/25

ANTISEPT JUWIMGEL PET

DR: JUWITAL s.r.0., Ceska republika
VTP/027/16-C

PR: 2/30

3/25

ALERTYS MILK PREGNANCY
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/010/20-C

PR: 3/30

ALERTYS RUMINANT PREGNANCY
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
VTP/011/20-C

PR: 3/30

BACKHOME CTECKA V800
DR: VIRBAC, Francie
VTP/007/04-C

PR: 3/30

Identifikacni mikrocip 1,25 x 7 mm s injekénim
aplikatorem

DR: Royal office & telecom s.r.o., Ceska republika
VTP/013/19-C

PR: 3/30

Identifikacni mikrocip 1,4 x 8 mm s injek¢nim
aplikatorem

DR: Royal office & telecom s.r.o., Ceska republika
VTP/012/19-C

PR: 3/30



Mikrocip BACKHOME BIOGLASS Mini
DR: VIRBAC, Francie

VTP/007/13-C

PR: 3/30

MIKROCIP DATAMARS — SLIM TRANSPONDER
DR: Altercan s.r.o., Ceska republika
VTP/001/13-C

PR: 3/30

ORTOPEDICKY IMPLANTAT NEREZOCELOVY
DR: Ilwet Medical s.r.o., Ceska republika
VTP/022/17-C

PR: 3/30

ORTOPEDICKY IMPLANTAT PRO ZEVNI FIXACI
DR: Iwet Medical s.r.o., Ceskd republika
VTP/023/17-C

PR: 3/30

ORTOPEDICKY IMPLANTAT TITANOVY
DR: Iwet Medical s.r.o., Ceskd republika
VTP/024/17-C

PR: 3/30
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SPEED READER

DR: VIRBAC, Francie
VTP/001/19-C

PR: 3/30

TRANSPONDER DATAMARS T-IN 81000 NEEDLE KIT
DR: Altercan s.r.o., Ceska republika

VTP/001/06-C

PR: 3/30

TRANSPONDER DATAMARS T-IS 8010
DR: Altercan s.r.o., Ceska republika
VTP/010/07-C

PR: 3/30

TRANSPONDER RID RF - TAG

DR: Altercan s.r.o., Ceska republika
VTP/250/02-C

PR: 3/30
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