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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.4

UST -
4/2008/
Rev.6

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

UST -
01/2009

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

Nazev

Spravni poplatky za ukony provadéné

na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

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

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

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a 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 zavady v jakosti Ci zjisténych
zévad v jakosti veterindrnich IéCivych pripravk(

Platnost od

12.2.2024

1.1.2024

15.6.2022

11.12.2017

18.9.2023

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
2/2022

REG -
1/2022

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

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni 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 veterindrnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ¢eském jazyce

Platnost od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

22.12.2023

28.10.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Doplnuje
UST - 3/2006/
Rev.3

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

UST-02/2006/
Rev.1

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

UST- 04/2006

Doplnuje

REG - 1/2013

REG - 3/2009 Rev.3

REG - 3/2009

Angl.
verze

ano

ano

ano

Angl.
verze

ano

ano



REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

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

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk(
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvirat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravkd
urcenych pro poufziti u ryb chovanych na farmach
PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych 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



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

BIOTILINA 100 mg/g premix for medicated feed
for pigs and rabbits
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Zbynék Herman, Maridnské Lazné
17,5 kg
Zadatel: MVDr. Ondrej Krupat, Stachy
16,8 kg

Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral
Solution for sheep

Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU,
PT, SI, ES

Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dal

20 x 5l

Zadatel: MVDr. JiFi Stros, Holice
1 x5l

DALMAVITAL

Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Jan Kottman, Rouchovany
10 x 250 ml

Deccox 6% premix
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Libor Kadlec, Jemnice

50 kg

Zadatel: MVDr. Martin Novak, Nechanice
100 kg

Zadatel: MVDr. Kristyna Olbrichovd, Dolni Bousov
38 kg

Zadatel: MVDr. Eva Rihackova, Brno
50 kg

Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph.D., Polna
80 kg

Zadatel: MVDr. Roman Myska, Viska
120 kg

Zadatel: MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
84 kg

Zadatel: MVDr. Jan Kovafik, Zdirec nad
Doubravou
21 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. Tomas Haloun, Brloh

4x5]|

FELISERIN PLUS
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Lenka Romerova, Ceska Ves
3 baleni (10 sklenénych Iékovek x 4 ml)

Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART

Registrovano:  Bulharsko, Rumunsko

Zadatel: MVDr. Martin Klim&ik, Slavi¢in
100 000 davek

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano:  Spanélsko, Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Martina Kuthanovd, Choceri
3 x100 ml
Zadatel: MVDr. Martina LuZna, Rybi
1x 100 ml
Zadatel: MVDr. Frantidek Stokr, Degné u Daéic
6 x 100 ml
Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krdsnd Hora
2 x 100 ml
4 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ji¥i Stros, Holice
4 x 100 ml

HY-50 Vet. 17 mg/ml Solution for Injection

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel: MVDr. Ivo Sturm, Novy Jigin
2x3ml

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: NL, IRL, FRA, RO, FIN, HR, NO, IT,
LV, SE
Zadatel: MVDr. Alena Smrékova, Chynov

10 x (5 x 1500 IU)

Metabolase soluzione iniettabile

Registrovano: lItilie

Zadatel: MVDr. Petr Pfikryl, Praha 4
50 x 500 ml

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for
horses
Registrovano:  Nizozemi, Velka Britanie
Zadatel: MVDr. Alena Smrckova, Chynov

30 x 500 ml



Ovogest 300 I.E./ml

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. lvo Sturm, Novy Ji¢in
2 baleni (5 x 1500 I1U)

SILIRUM Inactivated vaccine against
paratuberculosis in cattle
Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Petr Danys, Vojkovice

5000 davek

Zadatel: MVDr. Toméas Karika, Hradec Kralové
5000 davek

Zadatel: MVDr. David Sajdak, ZacléF
5000 davek

Sputolysin peroralni prasek pro koné a poniky
Registrovano:  Nizozemsko, Cesko
Zadatel: MVDr. Pavel Petdk, Lazsko

4x420¢g

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Petrs Vojackova, Myslocovice
50 x (10 x 50mg)
Zadatel: MVDr. Pavel Petdk, Lazsko
1x (10 x 50mg)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie, Madarsko
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabe3ova,
Strdz nad Nezarkou
14 000 davek
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SELIVERM 15 mg roztok k nakapani na kazi
- spot-on pro kocky S a psy XS
96/040/24-C

SELIVERM 45 mg roztok k nakapani na kazi
- spot-on pro kocky M
96/041/24-C

SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na kuzi
- spot-on pro kocky L
96/042/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
SELIVERM 15 mg roztok k nakapani na kdzi - spot-on
pro kocky S a psy XS

SELIVERM 45 mg roztok k nakapani na kdzi - spot-on
pro ko¢ky M

SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na kdZi - spot-on
pro kocky L

2. Slozeni
Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:
Léciva latka:

SELIVERM 15 mg roztok k selamectinum 15 mg
nakapani na kizi - spot-on

pro kocky S a psy XS

SELIVERM 45 mg roztok k selamectinum 45 mg
nakapani na k(zi - spot-on

pro kocky M

SELIVERM 60 mg roztok k selamectinum 60 mg
nakapani na kizi - spot-on

pro kocky L

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Ciry, bezbarvy a? ?luty nebo ?lutozeleny roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Psi_a kocky: Lécba a prevence napadeni blechami
Ctenocephalides spp. po dobu jednoho meésice
po jednorazovém podani. Je disledkem adultici-
dnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti pripravku.
Pfipravek je ovicidni po dobu 3 tydnl po podani.
Opakované podani po meésici brfezim a laktujicim
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zviratim pUsobi prostfednictvim sniZeni populace
blech jako prevence zamoreni vrhu blechami
az do sedmi tydn( véku. Pfipravek midze byt pouZit
jako soucdst strategie [éCby blesi alergické
dermatitidy a prostiednictvim ovicidniho
a larvicidniho plsobeni miZe pomahat potlacovat
stdvajici zamoreni okolniho prostredi blechami
v prostorach, do kterych ma zvite pristup.

Prevence srdecni dirofilariézy vyvolané druhem
Dirofilaria  immitis podanim jednou za mésic.
Selamektin lze  bezpecné poddvat zvifatim
infikovanym dospélci dirofilarii. V souladu se sprav-
nou veterindrni praxi se vSak doporuduje,
aby vSechna zvifata ve véku 6 mésicli a vice Zijici
v zemich, kde existuje prenasec, byla pred podanim
tohoto veterinarniho lécCivého pfipravku testovana
na existujici infekce dospélci dirofilarii. Dale
se doporucuje, aby byly testy na infekce dospélci
dirofilarii u pst provadény pravidelné jako nedilna
soucast strategie prevence dirofilaridzy, a to i v pfi-
padé, Ze je pfipravek podavan kaidy mésic. Tento
veterinarni  |éCivy  pfipravek  neni  ucinny
proti dospélctim druhu D. immitis.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis).
Kocky: Lécba napadeni vSenkami (Felicola
subrostratus). Lécba napadeni dospélci Skrkavek
(Toxocara cati). Lééba napadeni dospélci stfevnich
méchovctll (Ancylostoma tubaeforme).

Psi: Lécba napadeni vSsenkami (Trichodectes canis).
Lécba sarkoptového svrabu (zplsobeného druhem
Sarcoptes scabiei). LéCba napadeni dospélci skrkavek
(Toxocara canis).

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat mladsich 6 tydn(. NepouzZivat
u kocek, které trpi soucasné probihajicim
onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji podvahu
(s ohledem na velikost a vék).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Zvifata se mohou koupat 2
hodiny po osetreni, aniz by doslo ke ztraté ucinnosti.
Nepodavejte na mokrou srst.

2vlastni opatieni pro bezpecéné pouZiti u cilovych
druhl zvifat: Tento veterinarni |éCivy pfFipravek
podavejte pouze na povrch kiZe. Nepodavejte
perordlné nebo parenteradlné. Osetifena zvirata drzte
mimo dosah ohné a jinych zdroja vzniceni po dobu
nejméné 30 minut nebo dokud srst neuschne.
Pti 1é¢bé usnich infestaci roztoci nepodavejte pfimo
do zvukovodu. Je dulezZité podat davku tak, jak je
uvedeno, aby se minimalizovalo mnozstvi, které
mUZe zvite sliznout. Pokud dojde k vyraznému
olizovani, mlzZe byt u kocek vzacné pozorovano
kratké obdobi hypersalivace.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterinarni léCivy pfipravek zvifatim: Lidé s citlivou
pokozkou nebo se znamou alergii na veterinarni
|éCivé pripravky tohoto typu by méli stimto
veterinarnim  lé¢ivym  pfipravkem  zachdazet
obezfetné. PFi nakladani s pripravkem nekufte,
nejezte a nepijte. Po pouZiti si umyjte ruce
a pripravek, ktery se dostane do kontaktu
s pokozkou, ihned umyjte mydlem a vodou.
V prfipadé nahodného zasaZzeni oci je ihned
vyplachnéte vodou, vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Zabrante pfimému kontaktu
s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace
nezaschne. V den aplikace pfipravku nesmi déti
manipulovat s oSetfenymi zviraty a zvirata by neméla
mit dovoleno spat se svymi majiteli, zejména s détmi.
Pouzité aplikatory ihned zlikvidujte a nenechavejte
v dohledu nebo dosahu déti. Tento pfipravek je
vysoce hoflavy; chraite pred teplem, jiskrami,
otevienym ohném nebo jinymi zdroji vzniceni.
Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Nedovolte oSetfenym zvifatiim koupat se ve vodnich
tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci veterinarniho
|éCivého pripravku.

Brezost a laktace: Lze pouZzit u brezich a laktujicich
kocek a fen.

Plodnost: Lze pouZit u chovnych kocek a ps.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Béhem rozsahlého terénniho testovani
nebyly zaznamenany Zadné interakce mezi
selamektinem a bézné pouZivanymi veterinarnimi
|éCivymi pripravky nebo |é¢ebnymi ¢i chirurgickymi
postupy.

Predavkovani: Po podani desetinasobku doporucené
davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.
Tento veterinarni |éCivy pfipravek byl podan
v trojndsobku doporucené davky kockam a psim
infikovanym dospélci dirofilarii a nebyly pozorovany
Zzadné nezadouci Ucinky. Tento veterindrni lécCivy
pfipravek byl také podan v trojnasobku doporucené
davky chovnym zvitatlim, v€etné brezich a laktujicich
kocek a fen, které kojily své vrhy, a v pétindsobku
doporucené davky koliim citlivym na ivermektin,
a nebyly pozorovany 7adné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 osSetfenych zvifat):
alopecie v misté podani’?, zmény srsti v misté
podani®

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): podrazdéni v misté
aplikace#, neurologické pfiznaky (v&etné zachvatu)®
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Psi:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
zmény srsti v misté podani>.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): neurologické ptriznaky
(veetné zachvat)®.

10bvykle se samo upravi, ale za urcitych okolnosti mulZe byt
pouZita symptomaticka lécba.

2Mirnd a prechodna.

3Lokalni pfechodné slepeni chlupl v misté podani a/nebo
vyjimecné vyskyt malého mnoistvi bilého prasku. To je normalni
a obvykle vymizi do 24 hodin po podani a nema vliv na bezpecnost
ani na ucinnost veterindrniho lécivého pripravku.

4Pfechodné a mistni.

SReverzibilni jako u jinych makrocyklickych laktond.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte
se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare.
NeZadouci uclinky muzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzZitim
kontaktnich Gdajd uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Podani nakapanim na kdzi - spot-on. Podejte na kizi
na bazi krku pred lopatkami. Veterinarni lécivy
pfipravek se podava jako jednorazovad davka, ktera
obsahuje minimalné 6 mg selamektinu/kg. Jestlize
jsou timto pfipravkem u jednoho zvifete soucasné
léCeny soubéiné infestace nebo infekce, je
doporuceno provést jen jedno jednorazové podani
doporuéené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka lé¢by
pro jednotlivé parazity je specifikovana nize.
Podavejte podle nasledujici tabulky:

Podany
Kocky Etiketa Selamektin [ Sila objem -
(ke) na (me) (mg/ml) (nominalni
& pipeté & & velikost
pipety v ml)
<2,5 S 15 60 0,25
2,6-7,5 M 45 60 0,75
7,6-10,0 |L 60 60 1,0
Vhodna Vhodnd
>10 kombinace |60 kombinace
pipet pipet



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

Podany
. Etiketa Selamektin | Sila °bje".’ o
Psi(kg) [na (meg) (mg/ml) (nominalni
pipeté g & velikost
pipety v ml)
<2,5 XS 15 60 0,25

Lécba a prevence napadeni blechami (kocky a psi):
Po podani veterindrniho lécivého pfipravku jsou
dospélé blechy na zvifeti usmrceny a nejsou
produkovana Zivotaschopnad vajicka, larvy (pouze ty
z okolniho prostiedi) jsou také usmrceny. To zastavi
mnozZeni blech, prerusi Zivotni cyklus blech a mize
pomoci potladovat stdvajici zamoreni okolniho
prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvire
pfistup. Pro prevenci napadeni blechami je tfeba
veterinarni |éCivy pfipravek podat v mésicnich
intervalech béhem celé sezény vyskytu blech. Podani
je tfeba zahajit jeden mésic pred zacatkem aktivity
blech. Podani v mésicnich intervalech bfezim
a laktujicim zvifatim pUsobi prostfednictvim snizeni
populace blech jako prevence zamoreni vrhu
blechami az do sedmi tydn( véku. Jako soucast
strategie |éCby blesi alergické dermatitidy ma byt
veterinarni 1éCivy pripravek podavan v meésicnich
intervalech.

Prevence srdecni dirofilaridzy (kocky a psi): Veteri-
narni |éCivy pfipravek lze podavat celoro¢né nebo
alespoin do jednoho mésice po prvnim kontaktu
zvitete s komary a nasledné mésicné az do konce
sezdny vyskytu komard. Posledni podani musi byt
provedeno do jednoho meésice po poslednim
kontaktu s komary. Pokud je ddavka vynechdna
a mésicni interval mezi davkami je pfekrocen, potom
okamzité podani veterindrniho lé¢ivého pfipravku
a navrat k mési¢nimu podavani bude minimalizovat
moznost vyvoje dospélch dirofilarii. Je-li tento
pfipravek nahrazen jinym preventivnim veterinarnim
|éCivym pripravkem proti dirofilariim v programu
prevence dirofilariézy, musi byt prvni ddavka
takového veterinarniho Ié¢ivého pfipravku podana
do mésice od posledni davky predchoziho Iéciva.
Lé¢ba infekce Skrkavkami (kocky a psi): Podat
jednordzovou davku veterinarniho  lécivého
pfipravku.

Lécba napadeni vSenkami (kocky a psi): Podat
jednordzovou davku veterinarniho  1écivého
pfipravku.

Lé¢ba napadeni udnimi roztoci (kocky): Podat
jednorazovou davku veterinarniho  1écivého
pfipravku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho
zvukovodu jemné odstranén pfi kazdém podani. Po
30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho
lékare, protoZe u nékterych zvirat je tfeba druhé
podani.

Lé¢ba napadeni usnimi roztodi (psi):

Podat jednorazovou davku veterinarniho |écivého
pfipravku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho
zvukovodu jemné odstranén pfi kazdém podani. Po
30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho
lékare, protoze u nékterych zvifat je tfeba druhé
podani.

Lécba infekci méchovci (kocky): Podat jednorazovou
davku veterinarniho Iécivého pripravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi): Pro uplnou
eliminaci zakozZek je tfeba podat jednorazovou davku
veterinarniho lécivého pripravku dva po sobé
nasledujici mésice.

9. Informace o spravném podani

Vyndejte pipetu z ochranného obalu. Drzte pipetu
hrdlem nahoru a otolte uzavérem o 360°.
Neodstranujte uzaveér, jak je znazornéno na obrazku.
Rozhrite srst zvifete na bazi krku, aby se obnazila
mala oblast klZe. PfiloZte hrot pipety pfimo na kdzi.
Nékolikrat  pipetu  stisknéte tak, aby doslo
k vyprazdnéni obsahu. Podani vétsiho objemu mize
u psid a kocek zpuUsobit svédéni, muaZe dojit
k zarudnuti nebo vypadavani srsti. Vyhnéte
se kontaktu pripravku s vasimi prsty.

Sa,

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu,
na suchém misté. Nepouzivejte tento veterindrni
léCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabi¢ce aetiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento
veterindrni |écivy pfipravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZe selamektin mlzZe byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
VSechen nepoutzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi pozadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotifebnych IéCivych ptFipravk( se porad-
te s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.



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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96,/040/24-C, 96/041/24-C, 96/042/24-C

Velikost baleni: 3 nebo 6 jednoddvkovych pipet
balenych jednotlivé v zataveném sacku v papirové
krabicce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
07/2024

Podrobné informace o tomto veterindarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie

SELIVERM 30 mg roztok k nakapéni na kdzi
- spot-on pro psy S

SELIVERM 60 mg roztok k nakapéni na kdzi
- spot-on pro psy M

SELIVERM 120 mg roztok k nakapani na kazi
- spot-on pro psy L

SELIVERM 240 mg roztok k nakapani na kazi
- spot-on pro psy XL

SELIVERM 360 mg roztok k nakapani na klzi
- spot-on pro psy XXL

(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 uUdaje pro hldseni
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

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

SELIVERM 30 mg roztok k nakapani na kuzi
- spot-on pro psy S
96/043/24-C

SELIVERM 60 mg roztok k nakapani na kuzi
- spot-on pro psy M
96/044/24-C

SELIVERM 120 mg roztok k nakapani na kiizi
- spot-on pro psy L
96/045/24-C

SELIVERM 240 mg roztok k nakapani na kizi
- spot-on pro psy XL
96/046/24-C

SELIVERM 360 mg roztok k nakapani na ktzi
- spot-on pro psy XXL
96/047/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
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2. SloZeni

Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

Léciva latka:

SELIVERM 30 mg roztok k selamectinum
nakapani na kdzi - spot-on

pro psy S

SELIVERM 60 mg roztok k selamectinum
nakapani na kdzi - spot-on

pro psy M

SELIVERM 120 mg roztok k selamectinum
nakapani na kdzi - spot-on

pro psy L

SELIVERM 240 mg roztok k selamectinum
nakapani na kdzi - spot-on

pro psy XL

SELIVERM 360 mg roztok k selamectinum
nakapani na kdzi - spot-on

pro psy XXL

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg/ml

Ciry, bezbarvy a7 7luty nebo zlutozeleny roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba a prevence napadeni blechami: Ctenocepha-
lides spp. po dobu jednoho mésice po jednorazovém
podani. Je dusledkem adulticidnich, larvicidnich
a ovicidnich vlastnosti pripravku. Pfipravek je
ovicidni po dobu 3 tydnl po podani. Opakované
podani po mésici bfezim a laktujicim zvifatim plsobi
prostfednictvim snizeni populace blech jako
prevence zamoteni vrhu blechami az do sedmi tydn(
véku. Pripravek muiZe byt pouZit jako soudast
strategie |éCby blesi alergické dermatitidy
a prostrednictvim ovicidniho a larvicidniho plsobeni
mlzZe pomahat potlacovat stavajici zamoreni
okolniho prostredi blechami v prostorach, do kterych
ma zvire pfistup.

Prevence srdecni dirofilariézy vyvolané druhem

Dirofilaria  immitis podanim jednou za mésic.
Selamektin lze bezpeéné podavat zvifatim
infikovanym  dospélci  dirofilarii, v  souladu

se spravnou veterinarni praxi se vSak doporucuje,

aby vsechna zvifata ve véku 6 mésicli a vice Zijici

30 mg

60 mg

120 mg

240 mg

360 mg


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:reklamace@bioveta.cz

v zemich, kde existuje prenasec, byla pred podanim
tohoto veterindrniho IécCivého pfipravku testovana
na existujici infekce dospélci dirofilarii. Dale se
doporucuje, aby byly testy na infekce dospélci
dirofilarii u pst provadény pravidelné jako nedilna
soucast strategie prevence dirofilariézy, a to i v pfi-
padé, Ze je pfipravek podavan kazidy mésic. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek neni ucéinny proti
dospélctm druhu D. immitis.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis).
Lécba napadeni vsenkami (Trichodectes canis).
Lécba sarkoptového svrabu (zplisobend druhem
Sarcoptes scabiei).

Lécba napadeni dospélci skrkavek (Toxocara canis).

5. Kontraindikace
NepouZivat u zvifat mladsich 6 tydn(.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Zvifata se mohou koupat 2
hodiny po osetreni, aniz by doslo ke ztraté ucinnosti.
Nepodavejte na mokrou srst.

Zvlastni opatrfeni pro bezpecéné pouZiti u cilovych

tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci veterinarniho
|éCivého pripravku.

Brezost a laktace: Lze pouZit u brezich a laktujicich
fen.

Plodnost: Lze pouZit u chovnych pst.

Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Béhem rozsahlého terénniho testovani
nebyly zaznamenany Zadné interakce mezi
selamektinem a bézné pouzivanymi veterinarnimi
|éCivymi pripravky nebo |é¢ebnymi ¢i chirurgickymi
postupy.

Pfeddvkovani: Po podani desetindsobku doporucené
davky nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky.
Tento veterindrni |éCivy pfipravek byl podan
v trojnasobku doporucené davky kockam a psim
infikovanym dospélci dirofilarii a nebyly pozorovany
Zzadné nezadouci ucinky. Tento veterinarni |éCivy
pripravek byl také podan v trojnasobku doporucené
davky chovnym zvitatiim, v€etné brezich a laktujicich
kocek a fen, které kojily své vrhy, a v pétindsobku
doporucené davky koliim citlivym na ivermektin,
a nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

druhll zvifat: Tento veterinarni léCivy pripravek
podavejte pouze na povrch klzZe. Nepodavat
perordlné nebo parenteralné. Osetifena zvirata drzte
mimo dosah ohné a jinych zdrojl vzniceni po dobu
nejméné 30 minut nebo dokud srst neuschne.
PFi 1é€bé usdnich infestaci roztoci nepodavejte pfimo
do zvukovodu. Je dulezité podat davku tak, jak je
uvedeno, aby se minimalizovalo mnozstvi, které
muze zvife sliznout. Pokud dojde k vyraznému
olizovani, mlze byt u kocek vzacné pozorovano
kratké obdobi hypersalivace.

Zvladstni  opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni léCivy pripravek zvifatim: Lidé s citlivou
pokozkou nebo se zndmou alergii na veterinarni
|éCivé pripravky tohoto typu by méli stimto
veterinarnim  léivym  pfipravkem  zachazet
obezfetné. Pri nakladani s pripravkem nekurte,
nejezte a nepijte. Po pouziti si umyjte ruce
a pripravek, ktery se dostane do kontaktu
s pokozkou, ihned umyjte mydlem a vodou.
V pfipadé nahodného zasaZieni oci je ihned
vyplachnéte vodou, vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Zabrante pfimému kontaktu
s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace
nezaschne. V den aplikace ptipravku nesmi déti
manipulovat s oSetfenymi zviraty a zvifata by neméla
mit dovoleno spat se svymi majiteli, zejména s détmi.
Pouzité aplikatory ihned zlikvidujte a nenechavejte
vdohledu nebo dosahu déti. Tento pfipravek je
vysoce horlavy; chrante pred teplem, jiskrami,
otevienym ohném nebo jinymi zdroji vzniceni.
Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Nedovolte osetfenym zvifatim koupat se ve vodnich
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7. Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat):
zmény srsti v misté podani®.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 o3etfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni): neurologické ptiznaky
(v&etné zachvat()?.

!Lokalni prechodné slepeni chlupld v misté podani a/nebo
vyjimeéné vyskyt malého mnozstvi bilého prasku. To je normalni a
obvykle vymizi do 24 hodin po podéani a nema vliv na bezpecnost
ani na ucinnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku.
2Reverzibilni jako u jinych makrocyklickych lakton(.

HIaseni nezadoucich acinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte
se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare.
NeZadouci uclinky muzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
driitele rozhodnuti o registraci s wvyuzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Podani nakapanim na k(zi - spot-on. Aplikujte na klzi
na bazi krku pred lopatkami. Veterinarni lécivy
pfipravek se podava jako jednorazova davka, ktera
obsahuje minimalné 6 mg selamektinu/kg. Jestlize


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

jsou timto pripravkem u jednoho zvifete soucasné
léCeny soubéiné infestace nebo infekce, je
doporuceno provést jen jedno jednorazové podani
doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka lécby
pro jednotlivé parazity je specifikovana nize.
Podavejte podle nasledujici tabulky:

takového veterinarniho lécivého ptipravku podana
do mésice od posledni davky predchoziho [éciva.
Lécba infekce Skrkavkami: Podat jednorazovou
davku veterinarniho lécivého pripravku.

Lé¢ba napadeni vSenkami: Podat jednorazovou
davku veterinarniho lécivého pfipravku.

Lécba napadeni usnimi roztoci: Podat jednordzovou
davku veterinarniho lécivého pfripravku. Uvolnény
detritus by mél byt zvnéjsiho zvukovodu jemné
odstranén pri kazdém podani. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho lékare, protoze

Lécba sarkoptového svrabu: Pro uUplnou eliminaci

jednorazovou davku
lé¢ivého pfipravku dva po sobé

Vyndejte pipetu z ochranného obalu. Drzte pipetu
otolte uzdvérem o 360°.
Neodstranujte uzaveér, jak je znazornéno na obrdazku.
Rozhriite srst zvifete na bazi krku, aby se obnazila
mala oblast kdze. PriloZte hrot pipety pfimo na kdzi.
stisknéte tak, aby doslo
k vyprazdnéni obsahu. Podani vétsiho objemu muize
mulze dojit

Podany
Psi 5';|keta Selamektin | Sila ?nb;fnr?nélni
(ke) pipeté (me) (me/mi) velikost
pipety v ml)
26 -|S 30 120 0,25 u nékterych zvifat je tfeba druhé podani.
5,0
51 -| M 60 120 0,5 zakoZek je treba podat
10,0 veterinarniho
101 - | L 120 120 10 nasledujici mésice.
20,0
201 - | XL 240 120 2,0 9. Informace o spravném podani
40,0
hrdlem nahor

401 - | xxL | 360 120 3,0 dlem nahoru a
60,0

Vhodna Vhodna
> 60 kombinace | 60/120 kombinace L .

) / . Nékolikrat  pipetu

pipet pipet
Lécba a prevence napadeni blechami: Po podani u psti a kocek zplsobit svédeéni,

veterinarniho léCivého pripravku jsou dospélé blechy
na zvireti usmrceny a nejsou produkovana
Zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho
prostfedi) jsou také usmrceny. To zastavi mnoZeni
blech, prerusi Zivotni cyklus blech a mlze pomoci
potlacovat stdvajici zamoreni okolniho prostredi
blechami v prostorach, do kterych ma zvife pfistup.
Pro prevenci napadeni blechami je tfeba veterinarni
|éCivy pripravek aplikovat v mésicnich intervalech
béhem celé sezény vyskytu blech. Podani je treba
zahdjit jeden mésic pred zacatkem aktivity blech.
Podani v mési¢nich intervalech bfezim a laktujicim
zvifatlim pUGsobi prostiednictvim sniZzeni populace
blech jako prevence zamoreni vrhu blechami az do
sedmi tydn( véku. Jako soucast strategie 1éCby blesi
alergické dermatitidy ma byt veterinarni |éCivy
pripravek aplikovan v mésicnich intervalech.

Prevence srdelni dirofilariézy: Veterindrni lécivy
pfipravek lze podavat celoro¢né nebo alespon
do jednoho meésice po prvnim kontaktu zvifete
s komdry a nasledné mésicné az do konce sezdny
vyskytu komar(. Posledni podani musi byt
provedeno do jednoho meésice po poslednim
kontaktu s komary. Pokud je davka vynechana
a mésicni interval mezi davkami je prekrocen, potom
okamzité podani veterinarniho Iécivého ptipravku
a navrat k mési¢nimu podavani bude minimalizovat
mozZnost vyvoje dospélch dirofilarii. Je-li tento
pfipravek nahrazen jinym preventivnim veterinarnim
|éCivym pripravkem proti dirofilariim v programu
prevence dirofilaridzy, musi byt prvni davka
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k zarudnuti nebo vypaddvani srsti. Vyhnéte se
kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

Z
360° ‘@
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10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu,
na suchém misté. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce aetiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZe selamektin mlzZe byt
nebezpetny pro ryby a dalsi vodni organismy.
Vsechen nepoutzity veterinarni éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech



likvidace nepotfebnych Iécivych pripravkl se
poradte s vaSim veterinarnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/043/24-C, 96/044/24-C,
96/046/24-C, 96/047/24-C

Velikost baleni: 3 nebo 6 jednoddvkovych pipet
balenych jednotlivé v zataveném sacku v papirové
krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

96/045/24-C,

15. Datum posledni revize ptibalové informace
07/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd 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 3arze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni 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
|é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Urixine 40 mg/ml sirup pro psy
96/039/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Urixine 40 mg/ml sirup pro psy

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Phenylpropanolaminum 40,28 mg
(ekvivalentni k 50 mg phenylpropanolamini
hydrochloridum).

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
Lécba mocové inkontinence spojené s inkompetenci
uretralniho svérace u feny. U¢innost byla prokazana
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pouze u fen po ovariohysterektomii.

5. Kontraindikace

Nepodavat pacientim [é¢enym neselektivnimi
inhibitory monoaminooxidazy. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: PouZiti veterindrniho lécivého
pfipravku neni vhodné k |é¢bé behavioralnich pficin
poruch moceni. U fen mladSich nez 1 rok je tfeba
pred lé¢bou zvazit mozZnost vyskytu anatomickych
poruch pfispivajicich k inkontinenci.

Zvlastni opatrfeni pro bezpecéné poufiti u cilovych
druhd zvifat: Sympatomimetikum fenylpropanola-
min muiZe mit vliv na kardiovaskularni systém,
zejména na krevni tlak a srdecni frekvenci, a mél by
byt pouZivan s opatrnosti u zvifat s kardiovas-
kuldarnim onemocnénim. Je tfeba postupovat
obezretné pfi |écbé zvifat s tézkou renalni nebo
jaterni insuficienci, onemocnénim diabetes mellitus,
hyperadrenokorticismem, glaukomem, hyperty-
redzou nebo jinymi metabolickymi poruchami.
Zvldstni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni lédivy pfipravek zvitatlim: Fenylpropa-
nolamin hydrochlorid je toxicky v pfipadé poziti
vysSich davek. NeZddouci ucinky mohou zahrnovat
zavraté, bolesti hlavy, nevolnost, nespavost nebo
neklid a zvyseny krevni tlak. Vyssi davky mohou byt
smrtelné, zejména u déti. Zabrante peroralnimu
poziti, véetné prenosu rukou do Ust. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, pouZivejte a skladujte veterinarni
|éCivy pfipravek mimo dohled adosah déti.
Po pouziti vidy pevné uzaviete uzavér, abyste
zajistili, Ze uzavér s détskou pojistkou funguje
spravné. Nenechavejte naplnénou injekcni strikacku
bez dozoru. V pripadé ndhodného poziti vyhledejte
ihned |ékarskou pomoc a ukazte pfribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po nakladdni s veterindarnim lé¢ivym pfipravkem si
umyjte ruce. Tento veterinarni lécivy pfipravek
muzZe zpUsobit podrazdéni kize a oci. Zabrarte
kontaktu s pokozkou a o¢ima. V pfipadé ndhodného
kontaktu s pokozkou omyjte kontaminované misto
mydlem a vodou. V pripadé nahodného zasaZeni oci
dikladné vyplachnéte oci Cistou vodou a pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékare. Lidé
se znamou precitlivélosti (alergii) na fenylpropano-
lamin hydrochlorid by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pFipravkem. PouZivejte
rukavice. Pokud se objevi alergické priznaky, jako je
koznivyrazka, otok obliceje, rtl nebo oci nebo potize
s dychanim, vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte
tuto pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
|ékafi.

Brezost a laktace: NepouZivat béhem brezosti nebo
laktace.



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

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Je tfeba postupovat obezietné v pripadé
podavani veterindrniho |écivého pfipravku s jinymi
sympatomimetiky, anticholinergiky, tricyklickymi
antidepresivy  nebo  specifickymi  inhibitory
monoaminooxiddzy typu B.

Predavkovani: U zdravych psd nebyly pozorovany
Zzadné nezadouci ucinky pfi az 5nasobném
prekro¢eni  doporucené davky. Predavkovani
fenylpropanolaminem v3ak mdzZe vyvolat ptiznaky
nadmérné stimulace sympatického nervového
systému. Lécba by méla byt symptomaticka.
V pfipadé zdvazného preddvkovani je vhodné podani
alfa-adrenergnich blokatorG. Nelze vSak poskytnout
zadné konkrétni doporuceni ohledné 1ékli nebo
davkovani.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Ridka stolice, tekuty prijem?

Zvraceni, letargie

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
vEetné ojedinélych hlaeni): Snizena chut k jidlu,
kolaps, zavraté, ataxie, zvySeny krevni tlak, zvySena
srdeéni frekvence, arytmie?!, hyperaktivita (véetné
neklidu), agresivita, polyurie, polydipsie,
hypersenzitivni reakce, zachvat.

Pokralovat v |é¢bé je moiné v zavislosti
pozorovaného nezadouciho Géinku.

na zavaznosti

Sympatomimetika mohou vyvolat Sirokou skalu
ucinkd, z nichZ mnohé napodobuji reakce nadmérné
stimulace sympatického nervového systému, coi
muzZe vyvolat proteinurii. HIaSeni neZadoucich
ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani
bezpeCnosti  pfipravku. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékafe. Nezadouci
ucinky muzZete také hlasit drZiteli rozhodnuti
o registraci s vyuZzitim kontaktnich udajd uvedenych
na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich G¢inka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Peroralni podani. Doporucend davka je 1 mg
fenylpropanolaminu/kg Zz.hm. 3x denné s jidlem
(odpovida 0,1 ml veterindrniho lécivého pfipravku
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na kazdych 5 kg Zz.hm. 3x denné). Absorpce
veterinarniho |1éCivého pfipravku je zvySena
pfi podavani pstim nala¢no. Pro zajisténi spravného
davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Instrukce pro podani: Odstrante uzavér s détskou
pojistkou tak, Ze ho pevné zatlacite a otocite doleva.
Vezméte davkovac s pistem stlacenym Uplné dolid a
vloZte jeho Spicku do otvoru uzavéru. Razné zatlacte
dold. Obratte lahvi¢ku a drzte davkovac, tahnéte pist
smérem k sobé a pomalu natahujte veterinarni [éCivy
pfipravek do ddvkovace tak, aby se zabranilo tvorbé
vzduchovych bublin. Zastavte na znacce na pistu
odpovidajici pozadovanému objemu veterinarniho
|éCivého pripravku. Postavte lahev a uchopte spodni
Cast davkovace pobliz hrdla lahve. Opatrnym
kroutivym pohybem vyjméte ddvkovac z lahvicky.
Podrite davkovac nad krmivem psa a zatlacte pist
doll, abyste zajistili spotfebovani celé davky
veterinarniho lécivého pripravku. Nasadte uzavér na
lahvicku a zavrete jej otoCenim ve sméru hodinovych
rucicek. Lahev uchovavejte na bezpecném misté, pri
pokojové teploté, mimo dosah déti. Pfed umisténim
davkovace na Cisté misto osusSte hrot Cistym
hadfikem nebo papirem. Umyjte davkovac
odstranénim pistu a opldchnéte oba prvky horkou
vodou. Peclivé jej osuste a pred opétovnym vlozenim
pistu se ujistéte, Ze je vnitrek davkovace suchy.

ﬁ g@
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10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice.



12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych |éCivych ptipravka
se poradte svasim veterinarnim l|ékafem nebo
Iékarnikem.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/039/24-C

Velikost baleni: Krabicka s 50 ml lahvickou
a davkovaci stfikackou. Krabicka se 100 ml lahvickou
a davkovaci stfikackou. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
07/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku 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).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Spanélsko

+34938654148

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia
(Bolona) Italie

Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Samohyl group a.s.

Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
obchod@samohyl.cz

+420481 653 111

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

udaje pro hlaseni

18

17. Dalsi informace

Farmakodynamika: Fenylpropanolamin hydrochlorid
je sympatomimetikum, které puasobi pfimou
stimulaci hladkého svalstva vnitfniho uretrdiniho
svéraCe. Je to analog endogennich sympatomime-
tickych amin(. Fenylpropanolamin hydrochlorid ma
slabou sympatomimetickou aktivitu a ma Sirokou
Skalu farmakologickych Ucink(. Zda se, Ze pUsobi
pfimo na hladké svalstvo dolnich mocovych cest.
Predpoklada se, Ze hladky sval je z velké casti
zodpovédny za udrzovani tonu v klidovém stavu.
Klinicky ucinek fenylpropanolaminu u mocové
inkontinence je zaloZen na jeho stimulaénim uc¢inku
na a-adrenergni receptory. To zpUsobuje zvySeni
a stabilizaci uzaviraciho tlaku v mocové trubici, ktera
je inervovana prevazné adrenergnimi nervy.
Fenylpropanolamin je racemickda smés D a L
enantiomerd.

Farmakokinetika: U psd je primérny biologicky
polocas fenylpropanolaminu pfiblizné 3 hodiny,
pfiéemZz maximalni plazmatické koncentrace jsou
zjistény pfiblizné po 1 hodiné. Pfi ddvce 1 mg/kg
3krat denné po dobu 15 dnl nebyla pozorovana
zadnda akumulace fenylpropanolaminu. KdyZz je
veterinarni léCivy pripravek podavan psovi na lacno,
biologicka dostupnost se vyrazné zvySuje. Dalsi
pozadavky na prdvni status pro oznacovani.
Ptipravek obsahuje navykové latky.
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DrySeal 2,6 g intramamarni suspenze
96/048/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
DrySeal 2,6 g intramamarni suspenze

2. SloZeni

KaZdy 4g aplikdtor obsahuje 2,6 g bismuthi subnitras,
ponderosus (odpovida 1,858 g bismuthum,
ponderosus).

Bila az témér bild intramamarni suspenze.

3. Cilové druhy zvitat
Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

4. Indikace pro pouziti

Prevence novych intramamarnich infekci béhem
obdobi stani na sucho. U krav, u kterych se
predpoklada, Ze u nich neprobihda subklinicka
mastitida, Ize k oSetfeni a kontrole mastitidy u krav
stojicich na sucho pouzivat veterinarni [éCivy
pfipravek samotny.

5. Kontraindikace
Nepouzivat u laktujicich krav. NepouZzivat veterinarni
|éCivy pripravek u krav se subklinickou mastitidou
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samotny. NepouZzivat u krav s klinickou mastitidou.
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vybér krav pro oSetfeni
veterindrnim léCivym pfipravkem by mél byt zaloZzen
na veterinarnim klinickém posouzeni. Kritéria vybéru
mohou byt zaloZzena na anamnéze vyskytu mastitidy
a poctu somatickych bunék u jednotlivych krav nebo
uzndavanych testech pro detekci subklinické mastitidy
nebo odbéru bakteriologickych vzorka.

Zvlastni upozornéni pro bezpecéné poufZiti u cilovych

Laktace: Veterinarni IéCivy pfipravek je kontraindi-
kovan pro pouziti béhem laktace. Pfi ndhodném
pouziti u laktujici kravy lze pozorovat malé (az
dvojnasobné) prechodné zvyseni poctu somatickych
bunék. V takovém pripadé zatku manualné
odstranite, Zadna dalsi opatfeni nejsou nutna.

Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: V klinickych studiich byla kompatibilita
srovnatelného pripravku uréeného pro zaprahnuti
obsahujiciho dusi¢nan bismutity prokazana pouze
s veterinarnim |é¢ivym pfipravkem pro kravy
v obdobi stani na sucho obsahujicim kloxacilin.

Pfeddvkovani: PFi pouZiti dvojndsobné davky

druht zvifat: Je spravnou praxi pravidelné sledovat
u krav stojicich na sucho vyskyt pfiznakd klinické
mastitidy. Pokud se v osetifené ctvrti vyvine klinicka
mastitida, méla by se postiZzena ¢tvrt pred zahdjenim
vhodné |écby manualné vydojit. Aby se zamezilo
kontaminaci, neponofujte aplikdtor do vody.
Aplikdtor pouzijte pouze jednou. JelikoZ veterinarni
IéCivy pfipravek nema antimikrobidlni ucinnost, je
kvali minimalizaci rizika akutni mastitidy zplsobené
Spatnou infuzni technikou a nedostatecnou
hygienou (viz ,Nezadouci ucinky“) zdsadni dodrzovat
aseptickou techniku podani popsanou v bodé
,Informace o spravném podavani“. U krav, které
mohou mit subklinickou mastitidu, se muze
veterindrni léCivy pfipravek pouZzit po podani vhodné
antibiotické 1écby do infikované Ctvrti. Nepodavat
jiny intramamarni pripravek po podani tohoto
veterinarniho lécivého pripravku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatim: Tento
veterinarni léCivy pfipravek mGze vyvolat iritaci kGze
a oci. Zabrante kontaktu s kdzi a o¢ima. V pripadé
kontaktu s kGZi nebo ocima, oplachnéte postizené
misto dUkladné vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte |ékarskou pomoc a ukaZte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékari. Soli
bismutu byly spojovany s reakcemi z precitlivélosti.
Pokud je vdm zndmo, Ze mate alergii na soli bismutu,
vyhnéte se manipulaci s timto veterindrnim lécivym
pfipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni
pfiznaky, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Po pouziti si umyjte ruce. Dezinfekcni
ubrousky: Dezinfekéni ubrousky obsahuji isopropyl-
alkohol a mohou proto vyvolat iritaci kGZze a odi.
Zabrafite kontaktu s ocima. Zabrarite delSimu
kontaktu s kGzi. Zabrante inhalaci vypard. Noseni
rukavic mUlZe zabranit podrazdéni pokozky.
Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost: Veterinarni |éCivy pfipravek se po intrama-
marnim podani nevstfebava. Lze jej pouZit u brezich
zvitat. Po oteleni mizZe byt zatka pohlcena teletem.
Poziti veterinarniho lécivého pripravku teletem je
bezpecné a nema zadné nezddouci Ucinky.
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nedochazi u krav k Zddnym nezddoucim Gcinklm.

7. Nezadouci tucinky

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho):

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
vEetné ojedinélych hlaseni): Akutni mastitida®.
1Pfedevsim kvili Spatné infuzni technice a nedostate¢né hygiené.
Prectéte si prosim body ,Zvlastni upozornéni“ a ,Informace
o spravném podavani“ tykajici se duleZitosti aseptické techniky.
HIaseni nezadoucich uGcinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Gcinky mUZete hlasit
také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdajd uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplisob podani
Obsah  jednoho intramamarniho  aplikdtoru
veterinarniho |écivého pfipravku podejte do kazdé
Ctvrti vemene ihned po poslednim dojeni v obdobi
laktace (pfi zaprahovani).

9. Informace o spravném podavani

Intramamarni podani. Po podani veterinarniho
|éCivého pripravku nemasirujte struk ani vemeno,
protoZe je duleZité, aby zatka zlstal v samotném
struku a nevnikla do vemene. Ke sniZeni rizika vzniku
mastitidy po podani veterinarniho |éc¢ivého
pfipravku je tfeba dbat na to, aby nebyly nezaneseny
patogeny do vemene. Je nezbytné, aby byl struk
pred podanim dlkladné ocistén a dezinfikovan
pfilozenymi ubrousky napusténymi alkoholem nebo
jinou vhodnou technikou. Struky by se mély otirat,
dokud ubrousky jiz nejsou viditelné Spinavé. Struky
je tfeba pred infuzi nechat oschnout. Podavejte
asepticky a dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci
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trysky aplikatoru. Po podani je vhodné pouzit
na struky vhodny teat dip nebo sprej. Veterinarni
|éCivy pripravek ma trysku se dvéma hroty (viz
obrazek 1). Uzavér aplikatoru Ize sejmout Castecné
nebo Uplné. Doporucuje se sevfit struk u baze,
protoZe to napomaha umisténi pasty do strukové
cisterny a utésnéni strukového kanalku shora.

i
|

m
Obrazek 1

MozZnost 1: MozZnost s kratkou tryskou umoZiuje
Caste€né zavedeni, aby se minimalizovalo vniknuti
do struku.

MozZnost 2: MozZnost dlouhé trysky lze pouzit
pro zlepseni komfortu pti oSetfeni, naptiklad
k udrzeni Spicky zasunuté béhem podavani
pohybujici se nebo nervézni krave.

MozZnost 1: Pro intramamarni podani kratkou
tryskou drzte valec intramamadrniho aplikdtoru a bazi
uzdvéru v jedné ruce a odSroubujte malou horni ¢ast
uzavéru nad znackou zarezu (zakladni ¢ast uzavéru
zGstavd na intramamarnim aplikatoru). Davejte
pozor, abyste neznedistili trysku.

MozZnost 2: Pro intramamarni podani dlouhou
tryskou zcela odstrante uzavér tak, Zze budete drzet
valec intramamadrniho aplikdatoru pevné na jedné
ruce a palcem zatlac¢te nahoru a po délce uzavéru,
dokud uzavér nezaklapne. Davejte pozor, abyste
neznedistili trysku.

Za chladnych podminek je mozné veterinarni IéCivy
pfipravek zahfat v teplém prostfedi na pokojovou
teplotu, aby se usnadnilo podani.

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

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek nevyZaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Po otevieni aplikatoru spotrebujte ihned.
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12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech

likvidace nepotfebnych [léCivych ptipravkl se
poradte svasSim veterinarnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pripravku
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydadvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/048/24-C

Papirova krabicka s 20 aplikdtory a alkoholovymi
dezinfekénimi ubrousky. Plastovy kbelik se 144
aplikatory a alkoholovymi dezinfekénimi ubrousky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pt¥ibalové informace
08/2024

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4,
Cuxhaven, Némecko

Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Univet Limited, Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan., Irsko

27472

ORNIVAC Coryza injekéni emulze pro kura
domaciho
97/049/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
ORNIVAC Coryza injekéni emulze pro kura domaciho

2. Slozeni

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y):
Avibacterium
paragallinarum, sérotyp A,
kmen 221, inaktivovany

(25x107  RP
CFU*)- 1%+

v
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Avibacterium

. 3 (=5x107
paragallinarum, sérotyp B, CFU*) -
kmen 222, inaktivovany
Avibacterium
paragallinarum, sérotyp C, (=5x107
kmen Modesto, CFU*) -

inaktivovany

*) vypocitany pocet bakteridlnich zarodkd na zdkladé hodnoty
stanovené pred inaktivaci; minimum urceno testy ucinnosti
na cilovém druhu zvifat; standardni 3arZe obsahuje >1,5x10% CFU
kazdého antigenu

**) RP = Relativni Gcinnost (ELISA test) smésného antigenu viech
tfi antigend v porovnani sreferenénim sérem ziskanym
po vakcinaci kura domdciho SarZi vakciny, ktera vyhovéla
v elenZnim testu na cilovém druhu zvifat.

Adjuvans:
Montanide ISA 70 VG

Pomocné latky:
Thiomersal
Formaldehyd
Bila olejovita
sedimentem.

0,365 ml

max. 0,05 mg
max. 0,25 mg
roztfepatelnym

kapalina s lehce

3. Cilové druhy zvitat
Kur domaci (nosnice).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kurat a nosnic proti hemofilové
rymé dribeZze (coryza) zplisobené bakteriemi
Avibacterium paragallinarum sérotypy A, B a C.
Nastup imunity: 3 tydny po ukonceni vakcinace.
Trvani imunity: 63 tydn( po ukonceni vakcinace.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni _upozornéni:
zvitata.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veteri-
narni IéCivy pripravek zvifatim:

Pro uZivatele: Tento veterinarni léCivy pfripravek
obsahuje minerélni olej. Ndhodna injekce / ndhodné
sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem muze
zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych
ptipadech mlzZe vést kztraté postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud
u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte Iékarskou pomoc, i kdyz Slo jen
o malé mnoiZstvi, a vezméte pfibalovou informaci
s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin
po lékafské prohlidce, obratte se na |ékafe znovu.
Pro l|ékafe: Tento veterinarni |écCivy pfripravek
obsahuje mineralni olej. | kdyz bylo injekéné podané
malé  mnozstvi, nahodnd injekce  tohoto
veterinarniho |écivého pripravku muze vyvolat
intenzivni otok, ktery mize napft. koncit ischemickou

Vakcinovat pouze zdrava
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nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborn3,
RYCHLA chirurgickd péce je nutna a miize vyzadovat
v€asné chirurgické otevreni a vyplach mista, kam
byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo Slacha

Nosnice: NepouZivat u nosnic ve snasce a béhem
4 tydnt pred pocatkem snasky.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho
|éCivého pripravku, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim  |éCivym pfipravkem. Rozhodnuti
o pouziti tohoto imunologického veterinarniho
|é¢ivého pfipravku pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim léCivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.

Zvlastni omezeni pouziti a zvldStni podminky
pro pouZiti: Pfed pouzitim vakcinu vytemperovat
na pokojovou teplotu 18-25 °C a velmi dobfe
protfepat. Vakcinu aplikovat obvyklymi aseptickymi
postupy za poutziti sterilnich jehel a stfikacek.

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

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci. Nejsou znamy. Hlaseni neZddoucich
ucinkl je dalezité. UmoZniuje nepretrzité sledovani
bezpeCnosti  pfipravku. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze |élivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékafe. Nezadouci
ucinky muzZete hlasit také driZiteli rozhodnuti
o registraci s vyuZitim kontaktnich Udaji uvedenych
na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplisob podani
Davka - 0,5 ml.

ZplGsob podani: Vakcina se aplikuje subkutanné
v oblasti horni tretiny krku, pfipadné
intramuskularné do prsniho svalu.

Vakcina¢ni schéma: Prvni davka: nejdfive od 5. tydne
véku. Druha ddvka: ne dfive nez za 4 tydny po prvni
davce a nejpozdéji 4 tydny pred pocatkem snasky.

9. Informace o spravném podavani

NepouZivejte veterinarni |éCivy pripravek ORNIVAC
Coryza, pokud si vSimnete viditelnych znamek
poruseni.
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10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych |hit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouZity veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzdanim vsouladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pripravk( se
poradte s vasim veterinarnim lékarem.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 97/049/24-C

Velikosti baleni: 1 x 500 davek, 1 x 1000 davek, 10 x
500 davek, 10 x 1000 davek. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
08/2024

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

16. Kontaktni udaje

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 lvanovice na Hané

Czech Republic

Tel: 00420517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

17. Dalsi informace
mozZnost vicejazycnych obalii
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BioBos Mastiguard injekcni suspenze
97/051/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
BioBos Mastiguard injekéni suspenze

2. Slozeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé Iatky:

Escherichia coli, kmen 5117, J5, inaktivovana RP > 1*
Staphylococcus  aureus, kmen DSM 4910,
inaktivovany RP > 1*

*) Relativni Uc¢innost (RP) je dana srovnanim hladiny protilatek
s hladinou protilatek v séru mysi pfipraveném s referenéni Sarzi
vakciny vyhovujici ¢elenZni zkousce na cilovych zviratech.
Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci 2 % 0,4 ml

Pomocné latky:

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <1mg
Svétlda  tekutina s  Sedavym  sedimentem.

Po roztfepani Seda zakalend tekutina.

3. Cilové druhy zvitat
Skot (kravy a jalovice).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci zdravych krav a jalovic, u stad
mlééného skotu s opakovanym vyskytem mastitidy,
ke sniZeni vyskytu subklinické mastitidy, incidence
a  zavainosti  klinickych  pfiznakG  mastitid
zpUsobenych mukoidnimi kmeny Staphylococcus
aureus a Escherichia. coli. Nastup imunity: 6 dni po
porodu. Trvani imunity: 150 dni po porodu.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Imunizovat je tfeba celé stddo. Imunizaci je nutno
povaZovat za soucast komplexniho preventivniho
programu proti mastitidé, ktery ma resit vSechny
faktory dulezité pro dobry stav mlécné Zlazy
(napfiklad technika dojeni, zaprahnuti a spravné
zasady chovu, hygiena, vyZiva, ustajeni, podestylka,
pohodli krav, kvalita vzduchu a vody, sledovani
zdravotniho stavu) a dalsi zootechnické postupy.
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné podanym

lékarskou pomoc
nebo etiketu

pfipravkem, vyhledejte ihned
a ukazte pfribalovou informaci
praktickému lékafri.
Brezost a laktace:
a laktace.

Lze pouZit béhem brezosti
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Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim |éCivym pripravkem.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim IéCivém pFipravku
musi byt provedeno na zikladé zvazeni jednotlivych
pripada.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim
|éCivym pripravkem.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzécné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni): Otok v misté injekéniho
podani®, bolest v misté& injekéniho podéni?, zvysena
teplota3.

lotok (v praméru 5 cm?), ktery vymizi nejpozdéji do 1 aZ 2 tydnd,
2 kterd spontanné odezni maximalné do 4 dnd,

3 v prvnich 24 hodindch po injekci se mlZe objevit mirny
az prechodny narlst télesné teploty asi o 1 °C, u nékterych dojnic
azo2°C.

HIaseni nezadoucich Gcinkl je dulezité. UmozZnuje
nepfetrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich GcinkU:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Intramuskularni podani. Pred aplikaci je nutné
vakcinu ohfat na 15-25 °C a mirné protiepat.
Aplikujte jednu davku (2 ml) intramuskularné nejlépe
v glutedlni krajiné podle nasledujiciho schématu:
Prvni injekce 45 dni pred ocekdvanym datem
porodu. Druhd injekce 3 tydny po prvni aplikaci.
Kazdou injekci je doporuceno aplikovat do opacné
poloviny téla. Tento kompletni imunizacni program
je tfeba opakovat pfi kazdé brezosti.

9. Informace o spravném podavani
Pred podanim pomalu zahrejte na pokojovou teplotu
a obsah lahvicky jemné protrepejte.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych |hit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
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a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C). Chrante pred
mrazem. Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouiZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouZity veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZzadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech

likvidace nepotfebnych [éCivych ptipravkl se
poradte svaSim veterinarnim Iékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/051/24-C

Sklenéné injekéni lahvicky o objemu 10 ml
hydrolytické tfidy typu | s chlorobutylovym
elastomerovym uzdvérem a hlinikovym nebo flip off
uzavérem. Sklenéné injekéni lahvicky o objemu 50 ml
nebo 100 ml hydrolytické trfidy typu Il
s chlorobutylovym elastomerovym uzavérem
a hlinikovym nebo flip off uzdvérem. PrUsvitné
plastové (HDPE) injekéni lahvicky o objemu 15, 60
nebo 120 ml s chlorobutylovym elastomerovym
uzdvérem a hlinikovymi nebo flip off uzavéry.
Lahvicky jsou uzavieny vzduchotésné pryZovymi
propichovacimi zatkami, opatreny hlinikovymi nebo
flip-off pertlemi a umistény v papirové nebo plastové
krabicce.

Velikost baleni: Plastova krabicka s 10 sklenénymi
nebo plastovymi lahvickami s 5 davkami (10 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou
lahvickou s 5 davkami (10 ml), 25 davkami (50 ml),
50 davkami (100 ml). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
09/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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 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, Czech Republic

Tel. 00420517 318911

email: reklamace@bioveta.cz

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

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml infuzni roztok
96/052/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml infuzni roztok

2. SloZeni

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Calcii gluconas na injekci 216,18 mg
(odpovida 19,32 mg calcium)

Magnesii chloridum hexahydricum 60,0 mg
(odpovida 7,17 mg magnesium)

Magnesii hypophospis hexahydricus 51,0 mg

(odpovida 12,04 mg phosphorus a 4,73 mg magne-
sium)

Pomocné latky: g.s.

Ciry a bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.

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

4. Indikace pro poutziti

Psi: Lécba fyziologickych stavl a patologii, které
zpUsobuji hypokalcémii doprovazenou
hypomagnezémii.

Skot, ovce, kozy, prasata a koné: Lécba fyziologickych
stavll a patologii, které zplsobuji hypokalcémii
doprovazenou hypomagnezémii a/nebo deficitem
fosforu.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
u hyperexcitovanych zvitrat, protoZe u téchto zvirat
bylo popsano souvisejici riziko nahlého Uhynu.
NepouZivat u zvifat s poskozenim myokardu nebo
srde¢ni blokdadou nebo u zvifat s hyperkalcémii,
hypermagnezémii, idiopatickou hypokalcémii
u hribat, kalcinézou u skotu a malych prezvykavcu,
septickymi procesy v pripadé akutni mastitidy
u skotu nebo chronické rendlni insuficience.
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NepouZzivat soucasné nebo bezprostiedné po podani
roztokd anorganického fosforu.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvitat: V dobé podani musi mit roztok télesnou
teplotu. Je tfeba jej podavat pomalu a za aseptickych
podminek za soucasného monitorovani srdecni
funkce a pfi vyskytu znamek srdecnich poruch je
tfeba podavani okamzité prerusit. U zvifat se
selhanim ledvin je tfeba jej podavat s opatrnosti
vzhledem k riziku akumulace hof¢iku.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veteri-
narni lé¢ivy pripravek zvifatlm: Tento veterinarni
|éCivy pripravek obsahuje kyselinu boritou a nemély
by jej podavat téhotné Zeny, Zeny ve fertilnim véku
a uzivatelé, ktefi se snazi o poceti. Podavejte
s opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému samopodani,
protoZe by mohlo dojit k podrazdéni v misté vpichu.
V pfipadé ndhodného samopodani pfipravku
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari. Lidé se znamou precitlivélosti
na léCivé nebo pomocné latky by méli podavat
veterinarni |éCivy pFipravek obezretné.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho Ié¢ivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace pfi stanovené davce. Pouzit pouze
po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat spolecné s kardiotonickymi
glykosidy, protoZe to mlze zpUsobit arytmii. Podani
spolecné s nervosvalovymi blokatory zvySuje
blokovaci uc¢inek. Nepodavat s tetracykliny, siranem
horecnatym, hydrogenuhli¢itanem sodnym
a streptomycinem a dihydrostreptomycin-sulfatem.
Nepodavat spolecné s diuretiky, protoZe to zvysuje
vyluCovani léciva moci. Podani u zvifat lé¢enych
gentamycinem zpUsobuje zvySenou potiebu horciku
v dUsledku vyssiho vylucovani hofciku renalni cestou.
Soucasné podani s doplriky drasliku zvySuje moznost
vzniku srdecnich arytmii.

Pfeddvkovani: Pfedavkovani a pfFilis rychlé
intravendzni infuze mohou zpUsobit poruchy
srdeéniho rytmu, jako jsou arytmie, tachykardie /
bradykardie a dokonce i srdecni zastavu, stejné jako
poruchy dychani, tfes, kolaps a uhyn. Pokud jsou tyto
zmény pozorovany, lécbu je tfeba ukoncit.
Hlavni_inkompatibility: Roztoky vdpniku se nesmi
pridavat do roztokd obsahujicich hydrogenuhlicitan,
aby se zabranilo vysradzeni uhli¢itanu vapenatého.
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pfipravky.




7. Nezadouci tucinky

Skot, ovce, kozy, prasata, koné a psi:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Arytmie, tachykardie /
bradykardie, srdecni zdstava, respiracni poruchy,
tres, kolaps, uhyn.

Pokud se béhem |écby objevi nezadouci Ucinky, je
tfeba podavani prerusit a v pripadé potreby zahdjit
symptomatickou Iécbu. Hlaseni nezadoucich ucinka
je duleZité. UmoZniuje nepretriité sledovani
bezpeCnosti  pfipravku. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékafe. Nezddouci
ucinky muzZete 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  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich Gcinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Cesta podani: Intravendzni poddani. Podani se
provadi pomalu a tekutina ma mit télesnou teplotu.
Zabrarite vneseni kontaminace.

Davkovani:

Dospély skot: 4830-5989 mg vapniku / 2975-3700 mg
hotéiku / 3010-3732,4 mg fosforu / pro toto
(odpovida 250-310 ml veterinarniho |écivého
ptipravku / pro toto nebo 0,5-0,62 ml veterinarniho
lé¢ivého pripravku / kg Zivé hmotnosti). U zvitat,
kterd se nezotavi do 4-8 hodin, je tfeba lIé¢bu znovu
posoudit a v pfipadé potreby zopakovat.

Dospéli koné: 4830-7728 mg vapniku / 2975-4760
mg horéiku / 3010-4816 mg fosforu / pro toto
(odpovida 250-400 ml veterinarniho |écivého
ptipravku / pro toto nebo 0,5-0,8 ml veterinarniho
léCivého pripravku / kg Zivé hmotnosti).

Mlady skot a koné: 483-1932 mg vapniku / 297,5-
1190 mg hof¢iku / 301-1204 mg fosforu / pro toto
(odpovida 25-100 ml IéCivého pfipravku / pro toto
nebo 0,17-0,67 ml lélivého pripravku / kg Zivé
hmotnosti).

Ovce a kozy: 483-966 mg vapniku / 297,5-595 mg
hotéiku / 301-602 mg fosforu / pro toto (odpovida
25-50 ml veterinarniho lé¢ivého pfipravku / pro toto
nebo 0,42-0,84 ml veterinarniho |é¢ivého ptipravku /
kg Zivé hmotnosti).

Prasata: 483-966 mg vapniku / 297,5-595 mg hof¢iku
/ 301-602 mg fosforu / pro toto (odpovida 25-50 ml
veterindrniho lécCivého pfipravku / pro toto).
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Odpovida: 0,42-0,84 ml veterinarniho |écivého
pfipravku / kg Zivé hmotnosti (prasata o hmotnosti
60 kg), 0,25-0,5 ml veterinarniho lécivého pripravku
/ kg Zivé hmotnosti (prasata o hmotnosti 100 kg),
0,16-0,32 ml veterinarniho lé¢ivého pfipravku / kg
Zivé hmotnosti (prasata o hmotnosti 160 kg).
Prasata (selata ve véku 11-12 tydnd): 57,96-96,6 mg
vapniku / 35,7-59,5 mg hofciku / 36,12-60,2 mg
fosforu / pro toto (odpovida 3-5 ml veterindrniho
|é¢ivého ptipravku / pro toto nebo 0,3-0,5 ml
veterindrniho |éc¢ivého pripravku / kg Zivé
hmotnosti).

Psi: 96,6-386,4 mg vapniku / 59,5-238 mg hof¢iku /
pro toto (odpovida 5-20 ml veterinarniho lé¢ivého
ptipravku / pro toto nebo 0,25-1 ml veterinarniho
|éCivého pripravku / kg Zivé hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani
Podani se provadi pomalu a tekutina musi mit
télesnou teplotu.

10. Ochranné lhuty

Skot, ovce, kozy a koné: Maso: Bez ochrannych Ih(t.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

Prasata: Maso: Bez ochrannych |hit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled adosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyiaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |écCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvi po Exp.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba poutzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: Pouzijte do 24 hodin.
Po prvnim otevieni uchovavejte v chladnicce
(2 °C- 8 °C) nejdéle 24 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O mozZnostech
likvidace nepotrebnych lécivych ptipravkl se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pripravku
Veterinarni |1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/052/24-C
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Velikosti baleni: Krabice s 1 lahvi o objemu 100 ml.
Ldhev o objemu 500 ml. Krabice s 10 lahvemi
po 100 ml. Krabice s 6 lahvemi po 500 ml. Krabice
s 12 lahvemi po 500 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
09/2024

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny

rella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma
bovis citlivymi k tulathromycinu. Pfed pouzitim
pfipravku  musi byt potvrzena  pfitomnost
onemocnéni ve skupiné. Lécba infekéni bovinni
keratokonjunktivitidy (IBK) spojené s Moraxella bovis
citlivou k tulathromycinu.

Prasata: Lé¢ba a metafylaxe respiracniho onemocné-
ni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus pleuro-
pneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella
bronchiseptica citlivymi k tulathromycinu. Pred
pouzitim pFipravku musi byt potvrzena pfitomnost
onemocnéni ve skupiné. Tento veterindrni |éCivy
pfipravek by se mél pouZit pouze v ptipadé, kdy se
u prasat oCekdva propuknuti onemocnéni béhem
2-3 dnd.

Ovce: Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy

za uvolnéni sarze:
Labiana Life Sciences S.A.U.

Venus 26

08228 Terrassa (Barcelona)

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni

podezieni na nezadouci Ucinky:

CYMEDICA, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Horovice

Ceska republika

Tel: + 420311706211

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

DAXTON 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce
96/050/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
DAXTON 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a ovce

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Tulathromycinum
Pomocn4 latka:
Thioglycerol 5mg
Ciry, bezbarvy a? svétle zluty roztok, bez viditelnych
Castic.

100 mg

3. Cilové druhy zvitat
Skot, prasata a ovce.

4. Indikace pro pouziti
Skot: Lécba a metafylaxe bovinni respiracni choroby
(BRD) spojené s Mannheimia haemolytica, Pasteu-
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(nekrobaciléza prstd) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyzadujici systémovou lécbu.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na makro-
lidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vyskytuje se zkfizena rezistence
s jinymi makrolidy. Nepoddvat soucasné s antimi-
krobiky s podobnym mechanizmem ucinku, jako jsou
ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

Ovce: Utinnost antimikrobialni 1é¢by nekrobacildzy
prstl miZze byt snizena rliznymi faktory, jako je vihké
prostiedi nebo také nespravna zoohygiena chovu.
Proto by lé¢ba nekrobacilézy méla byt spojena
s dalSimi opatfenimi, napf. zajisténim suchého
prostfedi. Antibiotickd 1écba benigni nekrobacildzy
prstd se nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin mél
omezenou ucinnost u ovci s vaznymi klinickymi
pfiznaky nebo chronickou nekrobacilézou prsta.
Proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi
nekrobacildzy.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvifat: Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno
na identifikaci a stanoveni citlivosti cilového
patogenu/cilovych patogen(. Pokud to neni mozné,
méla by byt Iécba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych
patogen( na Urovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni. Pfi pouZiti ptipravku je nutno vzit v Gvahu
oficidlni, ndrodni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Jako lék prvni volby by mélo byt pouzito
antibiotikum s nizsim rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani
citlivosti naznaCuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto postupu. Pokud se objevi reakce
precitlivélosti, méla by byt bezodkladné zahdjena
odpovidajici |écba.
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Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni |éCivy pFipravek zvifatim: Tulathromycin
drazdi oci. V pfipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, je
ihned vyplachnéte Ccistou vodou. Tulathromycin
muZe zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s pokozkou,
ktera vede napf. k zarudnuti kiiZze (erytém) a/nebo
dermatitidé. V pfipadé nahodného kontaktu
s pokozkou ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Po poutziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného

sebeposkozeni injek¢né podanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Pokud existuje podezfeni na reakci

precitlivélosti po nahodné expozici (vyznadujici se
napf. svédénim, potizemi s dychanim, kopfivkou,
otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt
podana odpovidajici |écba. Ihned vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IéCivého
pfipravku nebyla stanovena pro pouZiti béhem
bfezosti a laktace. PouZit pouze po zvdieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem. Laboratorni studie provedené
na potkanech a krélicich nepodaly dikaz
o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo mater-
nalni toxicité.

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

Predavkovani: U skotu byly pfi po podani troj, péti
nebo desetindsobku doporucené davky pozorovany
prechodné priznaky spojené s diskomfortem v misté
podani, které nasledné vyvolaly neklid, treseni
hlavou, hrabani nohou po zemi a kratkodobé snizeni
pfijmu krmiva. Mirnd degenerace myokardu byla
pozorovdna u skotu po podani pétindsobku
az Sestinasobku doporu¢ené davky. U mladych
prasat vazicich pfiblizné 10 kg po podani troj nebo
pétinasobku lécebné davky byly pozorovany
prechodné priznaky spojené s diskomfortem v misté
poddni a vyvolavajici nadmérné hlasové projevy
a neklid. Taktéz bylo pozorované kulhani, pokud byla
mistem podani zadni noha. U jehnat (pfiblizné
Sestitydennich) po podani troj nebo pétinasobku
doporucené davky byly pozorovany prechodné
pfiznaky spojené s diskomfortem v misté podani,
zahrnujici ustupovani vzad, trfeseni hlavou, drbani
mista injekéniho podani, polehdvani a beceni.
Zvlastni omezeni pouziti a zvldstni podminky
pro poutziti: Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni I1éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci tcinky
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Skot: Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):
bolest!, otok?, erytém?, edém?, fibréza® a krvaceni!
v misté injekéniho podani.

Prasata: Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat):
erytémi, edém?, fibréza® a krvaceni® v misté
injekéniho podani.

Ovce: Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):
neklid (tfeseni hlavou, tfeni mista injekéniho podani,
ustupovani)?.

1Mohou pretrvavat pfiblizné 30 dni po injekénim podani.
2 Tyto priznaky odeznivajici béhem nékolika minut
Hlaseni nezadoucich ucinkd je daleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontakt-
nich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Skot: Subkutanni podani. Jednorazové subkutanni
podani 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti
(coz odpovidd 1 ml pfipravku/40 kg zivé hmotnosti).
Pti 1écbé skotu nad 300 kg Zivé hmotnosti rozdélit
davku tak, aby do jednoho mista nebylo podano vice
jak 7,5 ml.

Prasata: Intramuskuldrni podani. Jednorazové
intramuskuldrni podani 2,5 mg tulathromycinu/kg
Zivé hmotnosti (coz odpovidal ml pfipravku/40 kg
Zivé hmotnosti) do krku. Pfi 1é¢bé prasat nad 80 kg
Zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby do jednoho
mista nebylo podano vice jak 2 ml.

Ovce: Intramuskularni  podani. Jednorazové
intramuskularni podani 2,5 mg tulathromycinu/kg
Zivé hmotnosti (coz odpovida 1 ml pfipravku/40 kg
Zivé hmotnosti) do krku.

9. Informace o spravném podavani

Pti jakémkoliv respiraénim onemocnéni se dopo-
ruCuje léc¢it zvifata v pocatecnich stadiich
onemocnéni a zhodnotit odpovéd na lécbu za 48
hodin po podani. Pokud klinické priznaky
respiracniho onemocnéni pretrvavaji nebo se zhor-
Suji nebo dojde k relapsu, méla by byt Ié¢ba zménéna
s pouzitim jiného antibiotika a je treba s Iécbou
pokracovat az do vymizeni Kklinickych pFiznakd.
Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
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nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Zatku lze

bezpecné propichnout max. 30krat.

10. Ochranné lhaty

Skot (maso): 22 dni.

Prasata (maso): 13 dni.

Ovce (maso): 16 dni.

NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu. Béhem 2 mésici pred
ocekavanym porodem nepouzivat u brezich zvifat
urcenych pro produkci mléka pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouiZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych |éCivych pripravka
se poradte svasim veterinarnim l|ékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravki
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/050/24-C

Injekcni lahvicka z Cirého bezbarvého skla typu Il
s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzdvérem. Velikosti baleni: Papirova krabicka
s jednou injekcni lahvickou o objemu 100 ml.
Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou
o objemu 250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Zari 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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 vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus (Spanélsko)

Tel: 434977 7572 73

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

7/24

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecény pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, c¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

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

RC: 96/255/91-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.

Arentor DC 250 mg intramamarni suspenze

pro suchostojné kravy

RC: 96/067/18-C

DR: Univet Ltd., Irsko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Redakéni
zmény souhrnu Udajid o pripravku, pribalové
informace nebo oznaceni na obalu, neni-li mozné je
zahrnout do nadchdazejicimu postupu.

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/016/04-C

Biocan LR injekcni suspenze

RC: 97/008/04-C

Biocan R, injek¢ni suspenze

RC: 97/086/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu imunologické ucinné latky,
kterda muiZze mit vyznamny dopad na jakost,
bezpecnost a Gcinnost 1éCivého pFipravku a nesouvisi
s protokolem.
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Biocan L injekcni suspenze

RC: 97/026/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pripravku - Rozsah
imunologického |éCivého pFipravku se zvétsi bez
zmény procesu.

BIOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/832/97-C

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

Zavedeni retest periody pro lécivou latku. Novy
certifikdt pro nesterilni G¢innou latku, jez ma byt
pouzZita ve sterilnim [éCivém pfipravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouZzita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxind.

Bioral H120 Neo Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/029/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

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

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: VIRBAC, Francie

Prodlouzeni nebo zavedeni doby opakovani
zkousky/doby skladovani podlozené Gdaji v redlném
Case. Novy certifikat shody s prislusnou monografii
Evropského lékopisu pro nesterilni Ucinnou latku, jez
ma byt pouzita ve sterilnim lécivém pfripravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouZzita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxind.

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

RC: 97/028/19-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Vypusténi  jednoho z  registrovanych  oball
pro nerozplnény nebo konecény pfipravek (v€etné
obalu uc¢inné latky) nebo vnitiniho obalu kone¢ného
pfipravku, které nevede k celkovému vypusténi sily
nebo lékové formy. Provedeni zmén souhrnu Udajl
o pfipravku, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy. Harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon 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
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Pfidani
asociovaného podani Bovilis Rotavec Corona s Bovilis
Cryptium do informaci o pfipravku.

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, psy a kocky
RC: 96/038/21-C
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DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti
Estonsko

Zména vnitiniho obalu konec¢ného pripravku - pridani
nového obalu pro sterilni IéCivé pfipravky. Mala

zména vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku.

AS,

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/17-C

Carprodyl Quadri 120 mg zvykaci tablety pro psy
RC: 96/037/17-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot, koné, psy a kocky

RC: 96/014/19-C

Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro
skot

RC: 96/063/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména (zmény) nazvu i adresy nebo kontaktnich
udaj kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot, koné a psy

RC: 96/985/94-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace souhrnu Udajli o pfipravku véetné jeho
¢lenéni odpovidajicimu verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Harmonizace
dokumentace tykajici se jakosti po postupu
harmonizace SPC.

Cestal Plus 50 mg / 144 mg / 200 mg Zvykaci tablety
pro psy
RC: 96/074/20-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu. Odstranéni odkazu
na interni zkusebni metodu a cislo zkusebni metody,
aby se zohlednila shoda s Evropskym lékopisem.

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata
a telata

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vyrobce ucinné latky (v€etné pfislusnych mist
zkousek kontroly jakosti).

Clavudale 40 mg/IO0 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/091/11-C



Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/093/11-C

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

Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/015/23-C

Clavusan 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/016/23-C

Clavusan 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/017/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani mista baleni kone¢ného pfipravku do vnéjsiho
obalu.

Covexin 10 injekcni suspenze pro ovce a skot

RC: 97/036/10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zasadni zmény v aktualizované verzi ¢asti registracni
dokumentace tykajici se ucinné latky.

Dectomax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/020/13-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.

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

RC: 96/005/15-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména vnitfniho obalu koneéného pfipravku. Zména
tvaru nebo rozméri obalu nebo uzavéru (vnitfni obal)
nesterilniho  kone¢ného  pripravku.  Vypusténi
nevyznamného  parametru  specifikaci  (napf.
vypusténi zastaralého parametru) v ramci parametrd
nebo limitd specifikaci vnitfniho obalu Gcinné latky
nebo konecného pripravku.

Dexacortone 0,5 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
RC: 96/019/18-C
Dexacortone 2,0 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
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RC: 96/020/18-C

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

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

DEXMOPET 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/071/16-C

DR: Vetpharma AH, Spanélsko

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajl
drzitele rozhodnuti o registraci.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizdit a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi pro psy

RC: 97/668/92-S/C/02

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaja kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

DOLPAC tablety - stfedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C

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

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Harmonizace souhrnu adajl o pfipravku véetné jeho
¢lenéni odpovidajicimu verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

DOPHEXINE 20 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
nebo mléce

RC: 96/042/21-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo ptidani)
pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kiira domaciho a krity

RC: 96/007/21-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko



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

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

RC: 96/053/17-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

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

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

RC: 96/064/16-C

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

RC: 96/066/16-C

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

RC: 96/067/16-C

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

RC: 96/068/16-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména parametrd specifikace a/nebo limitd
konecného pfipravku mimo rozsah limit schvalenych
specifikaci.

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet
- pour-on pro skot, ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcéetné mist
zkousek kontroly jakosti) Gcinné latky, kde soucasti
schvdlené dokumentace neni certifikdit shody
s Evropskym Iékopisem - jiné zmény.

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu veterinarniho Iécivého pfipravku (nové

FRONTCONTROL WORMER tablety pro psy).

Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata

RC: 96/013/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/001/11-C

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C
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Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozeni
vnitfniho obalu pevné l|ékové formy pro konecny
pfipravek.

Forthyron flavoured 200 pg tablety pro psy

RC: 96/009/12-C

Forthyron flavoured 400 pg tablety pro psy

RC: 96/010/12-C

Forthyron flavoured 600 pg tablety pro psy

RC: 96/011/12-C

Forthyron flavoured 800 pg tablety pro psy

RC: 96/012/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym l|ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - U¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

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 kuzi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani

na kuzi

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

Odstranéni limitu specifikace konecného pripravku,

ktery mize mit vliv na jeho kvalitu. Zména specifikace

kone¢ného pfipravku mimo schvéleny limit.

Gallivac IBD S706 Neo Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/072/20-C

Gallivac IB88 Neo Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/006/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD

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

GONADORELIN Bioveta 0,05 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/024/23-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v Casti dokumentace tykajici se 1éCivé latky.



Chanox Multi 50 mg/ml

pro selata, telata a Jehnata

RC: 96/001/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména schvaleného zkuSebniho postupu pro koneény

pfipravek.

peroralni suspenze

INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/026/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vyroby konecného pfipravku, pfidani

mezioperacni kontroly.

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi certifikatu shody s Evropskym |ékopisem, -
pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu uc¢inné
latky, - pro pomocnou latku.

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok
RC: 96/1336/97-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zpfisnéni podminek uchovavani tykajicich se ucinné
latky. PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar
Estonsko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu

shody s Evropskym l|ékopisem jiz schvalenym

vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

Eesti AS,

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy, registracni Cislo
96/047/15-C,

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

THERIOS 75 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/063/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku - ostatni
zmény v ramci této drovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZzadujicich posouzeni.

Libromide 325 mg tablety pro psy
RC: 96/028/12-C
DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
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Vypusténi mista vyroby pro Ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Lincoral-S 222 mg/g + 444.7 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/043/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni
vnitfniho obalu pevné l|ékové formy pro konecny
pfipravek.

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/120/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) v ramci
parametrli nebo limitd specifikaci pomocné latky.
Pridani 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
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro ucinnou latku.

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (Cefapirinum/Predniso-
lonum), intramamarni suspenze pro laktujici kravy
RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce |écivé latky s podporou ASMF.

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

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.



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) v ramci
parametrli nebo limitG specifikaci vnitfniho obalu
ucinné latky nebo konecného pripravku. Zména tvaru
nebo rozméri obalu nebo uzavéru (vnitfni obal)
nesterilniho konecného pfipravku.

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot
a koné

RC: 96/082/12-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Zména kvality - vyroba - zména velikosti Sarze.

Nobilis Gumboro D78 lyofilizdat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/070/91-S/C

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

Nobilis Salenvac ETC injekcni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/027/20-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni vazebnych protildtek pro S. Enteritidis
ve zkousce ucinnosti - ELISA.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-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.

OXITOVET 10 IU/ml injekéni roztok

RC: 96/030/24-C

DR: SUPER'S DIANA, S.L, Spanélsko

Redakéni zmény souhrnu Gdaju o pfipravku, pfibalové
informace nebo oznaceni na obalu, neni-li mozné je
zahrnout do nadchdazejicimu postupu.

OXYTO-kel 10 1U/ml injekéni roztok, pro klisny,
kravy, prasnice, ovce, kozy, feny, kocky

RC: 96/1276/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

PredloZeni  aktualizovaného certifikatu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Gc¢innou latku.

Porcilis APP injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/1014/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Mald ména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.
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Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a koéky
RC: 96/015/17-C

DR: Axience, Francie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym l|ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - U¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢Cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Rabisin injekcni suspenze

RC: 97/242/92-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.

Respisure 1 One injekcni emulze pro prasata

RC: 97/082/03-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich daja
vyrobce nebo dodavatele ucéinné 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 prfipadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména ndzvu i adresy nebo kontaktnich
udaji vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku
(v€etné mist uvolfiovani SarZi nebo mist zkousek
kontroly jakosti). Vypusténi mista vyroby pro ucinnou
latku, meziprodukt nebo konecny pripravek, mista
baleni, vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi,
mista, kde se provadi kontrola SarZi, nebo dodavatele
vychozi suroviny pro Gcéinnou latku, cinidla
nebo pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registracni dokumentaci). Vypusténi jednoho
z registrovanych oballl pro nerozplnény nebo
konecny pripravek (véetné obalu ucinné latky) nebo
vnitiniho obalu konecného pfipravku, které nevede
k celkovému vypusténi sily nebo I1ékové formy.

Rozpoustédlo pro dribeZi bunécné asociované

vakciny

RC: 99/011/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména doby pouzitelnosti v prodejnim baleni

- u rozpoustédla z 24 mésicl na 36 mésicu.

SERGON PG 400/200 IU lyofilizat pro pfipravu
injekéniho roztoku s rozpoustédlem

RC: 96/126/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zavedeni nového vyrobce |écivé latky, ktery neni
podporovan ASMF a vyZaduje vyznamné aktualizace
oddilu dokumentace tykajiciho se pfislusné ucinné
latky. Doplnéni nebo nahrazeni zkousky v pribéhu



vyrobniho  procesu v  dlsledku  problému
s bezpecnosti nebo jakosti. Zmény ve vyrobnim
procesu biologické latky, které mohou mit vyznamny
dopad na jakost, bezpectnost a ucinnost lécivého
pfipravku a nesouviseji s protokolem. Zména
vnitiniho obalu konéeného pfipravku pro sterilni
a biologicky lécivy pfipravek. Zména vyrobniho
procesu konec¢ného pfipravku, véetné meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného vyrobku pro bio-
logicky lécivy pripravek.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, kachny a kraty

RC: 96/048/16-C

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu,
- pro ucinnou latku, pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal u¢inné Iatky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/026/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/012/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, kterd
neni v kontaktu s kone¢nym pripravkem (napft. zména
barvy, protoZe je pouzit jiny plast pro odklapéci
uzavéry, zména barvy barevnych kdédovacich krouzku
na ampulich nebo zména krytu jehly).

Tuloxxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/027/19-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko

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

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Vypusténi mista vyroby pro Ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecény pripravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, c¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).
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Zylexis lyofilizdt pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/079/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména textl za ucelem implementace vysledku
procesu fizeni signall drZitele rozhodnuti o registraci
podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

8/24

Afilaria SR 3,4 mg/ml prasek a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 96/020/22-C

DR: FATRO S.p.A,, Iltdlie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
textll z dGvodu novych Udaju o kvalité, preklinickych,
klinickych nebo farmakovigilan¢nich udaju.

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Podstatné zmeény v aktualizované verzi ASMF.

AVINEW NEO sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

Bioral H 120 lyofilizat pro pfripravu suspenze

RC: 97/398/95-C

BIORAL H120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/029/16-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injek¢ni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi

RC: 97/040/00-C

Gallivac IB88 Neo Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/006/16-C

Gallivac IBD S706 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/072/20-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Udajd

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 pripadé, Ze soucasti schvalené

dokumentace neni osvédcéeni o shodé s Evropskym

Iékopisem.



AVIFFA RTI lyofilizat pro ptripravu suspenze

RC: 97/1077/97-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura

domaciho a kraty

RC: 97/091/16-C

BIORAL H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/398/95-C

BIORAL H120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/029/16-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi

RC: 97/040/00-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi

RC: 97/026/98-C

GALLIVAC I1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/006/16-C

Gallivac IBD S706 Neo Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/072/20-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze pro suspenzi

k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze

pro pfipravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

MYELOVAKX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

NEMOVAC lyofilizat pro pfipravu oralni suspenze

RC: 97/064/99-C

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injekcni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Nahrazeni nebo pridani mista, kde se vykonava

kontrola/zkouseni $arzi, pro biologicky/imunologicky

veterinarni pfipravek a jakakoliv ze zkuSebnich

metod provadénych v uvedeném misté je

biologicka/imunologickd metoda - zména adresy

a nazvu subdodavatele PCR zkousky.
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Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/006/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména textl, které maji provést vysledek postupu
nebo doporuceni pfislusSného organu nebo agentury
tykajici se opatreni v oblasti fizeni rizik v ramci
farmakovigilance veterinarnich léCivych ptipravka.

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety
pro psy

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pfipravku - zména doby skladovani
meziproduktu nebo nerozplnéné I|ékové formy
(bulk).

Dectomax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru), - ucinné
latky, - vychoziho materialu, - meziproduktu nebo
Cinidla pouzivanych ve vyrobnim procesu uc¢inné
latky.

Dehinel
pro kocky
RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Redakéni zmény textl, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejicimu postupu.

230 mg/20 mg potahované tablety

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: 96/095/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména doby pouZitelnosti nebo podminek
uchovavani konecného pripravku - jiné zmény.

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

RC: 96/162/95-C

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

DEXMOPET 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/071/16-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko



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

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajli o pfipravku.

ERYSIN SINGLE SHOT

RC: 97/389/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatna zména vyrobniho procesu ucinné latky,
ktera mlze mit vyznamny dopad na jakost,
bezpe¢nost nebo Ucinnost [éCivého pfipravku.
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku -
Pfipravek je imunologickym veterindarnim lécivym
pfipravkem a zména vyZaduje posouzeni
srovnatelnosti.

ESB3 Bio 300 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/037/00-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti SarZe (véetné rozsah( velikosti Sarze)
konec¢ného pfipravku: az desetindsobné zvyseni
v porovnani s plivodné schvalenou velikosti Sarze
peroralnich Iékovych forem s okamzitym
uvolfiovanim.

Estrumate 250 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace dokumentace jakosti po postupu
harmonizace SPC.

Feligen CRP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/964/94-C

DR: Virbac SA, Francie

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

FERTIGEST 0,004 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/046/17-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

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

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro pstruha duhového
RC: 98/071/15-C

36

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

Forthyron flavoured 200 pg tablety pro psy

RC: 96/009/12-C

Forthyron flavoured 400 pg tablety pro psy

RC: 96/010/12-C

Forthyron flavoured 600 pg tablety pro psy

RC: 96/011/12-C

Forthyron flavoured 800 pg tablety pro psy

RC: 96/012/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/029/03-C/10-A

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/029/03-C/10-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Konecny pfripravek - Kontrola konec¢ného vyrobku -

Specifikace doby pouZitelnosti - Zména mimo rozsah

limitd schvalenych specifikaci pro parametr obsahu

vody. Zména parametr( specifikaci pfi propusténi

a po dobu pouzitelnosti.

Chanox Multi 50 mg/ml

pro selata, telata a jehnata

RC: 96/001/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména schvaleného zkusebniho postupu pro konec-

ny pripravek.

peroralni suspenze

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
RC: 96/054/16-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

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

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
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
v rdmci parametrl nebo limitl specifikaci vnitifniho
obalu konecného pfipravku. Zména limitd specifikaci
u vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku - zpfisnéni
limith specifikaci. Zména parametr nebo limit{
specifikaci u vnitfniho obalu konecného pfripravku -
pfidani nového parametru do specifikace spolu
s jeho odpovidajici zkuSebni metodou. Drobné
zmény schvaleného zkusebniho postupu pro vnitfni

obal konetného pfipravku. Drobné zmény
schvaleného zkuSebniho postupu pro konelny
pfipravek.

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

RC: 96/001/13-C

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

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

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

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

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

KEYTIL 300mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/066/18-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

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

Lincoral-S 222 mg/g + 444.7 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/043/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozeni
vnitfniho obalu pevné |ékové formy pro konecny
pripravek.

LYSVULPEN, vakcina proti vztekliné pro oralni
imunizaci

RC: 97/078/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Podstatna zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku, kterd mohou mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a Ucinnost léCivého pripravku.

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované
tablety pro malé koéky a kotata o hmotnosti
nejméné 0,5 kg
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RC: 96/043/19-C

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg potahované
tablety pro kocky o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg potahované
tablety pro malé psy a Sténata o hmotnosti
nejméné 0,5 kg

RC: 96/039/21-C

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg potahované
tablety pro psy o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/040/21-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

NALGOSED 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/16-C

DR: Bioveta a.s., Ceska republika

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni (podloZeno udaji v redlném case).

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména vnitiniho obalu konecného ptipravku.

Nobilis ND Clone 30 lyofilizdat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
a kraty

RC: 97/067/91-S/C

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

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/238/80-C

DR: Bioveta a.s., Ceska republika

Pridani nové zkousky a limitd v prlbéhu vyrobniho
procesu konecného pripravku.

OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/111/12-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekéni roztok

RC: 96/032/08-C

DR: Bioveta a.s., Ceska republika

Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost
a ucinnost lécivého pripravku. Zména zkousek nebo
limitd pouZivanych v pribéhu vyrobniho procesu
konecného pfipravku. Zména velikosti Sarze (vCetné
rozsahl velikosti SarZe) konecného pfipravku.
Vypusténi velikosti baleni kone¢ného pfipravku.



Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/037/21-C

DR: Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZené
zakladnim dokumentem o ucinné latce (ASIVIF).

Rozpoustédlo pro dribeZi bunécné asociované

vakciny

RC: 99/011/05-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.

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/005/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného pfipravku -
drobnd zména ve vyrobnim procesu.

SERGON 500 IU/ml prasek pro pFipravu injekéniho
roztoku s rozpoustédlem

RC: 96/116/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - ptidani
nebo nahrazeni zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu v dusledku problému s bezpecnosti nebo
jakosti. Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku
- kvalitativni a kvantitativni sloZeni - sterilni Iécivé
ptipravky a  biologické/imunologické  Iécivé
pfipravky. Zména vyrobniho procesu konec¢ného
pfipravku, véetné meziproduktu pouZivaného
pfi vyrobé konecného pftipravku - ptipravek je
biologickym/imunologickym  |é¢ivym  pfipravkem
a zména vyZaduje posouzeni srovnatelnosti. Zmény
vyrobniho procesu ucéinné latky - zména se tyka
biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné
chemicky vyrobené latky pfi vyrobé
biologické/imunologické latky, kterd muze mit
vyznamny dopad na jakost, bezpe€nost a Gcinnost
|éCivého pripravku a nesouvisi s protokolem.

SOLAIVIOCTA 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, kachny a kriity

RC: 96/048/16-C

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal ucinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
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Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/026/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/054/02-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).

Suvaxyn MH-One injekéni emulze pro prasata

RC: 97/045/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavéni ucinné
latky (vCetné wvychozi suroviny, Ccinidla nebo
meziproduktu) v prfipadé, Ze soucasti schvalené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Redakéni zmény Casti
2 registracni dokumentace, neni-li moiné je
zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, prasata a psy

RC: 96/052/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/070/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

UNISOL 100 mg/ml peroralni roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a krity

RC: 96/092/09-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
drzitele rozhodnuti o registraci.

XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/010/01-C

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

PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku.
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok

RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména parametrl nebo limitd specifikaci G¢inné
latky - pfidani nového parametru do specifikace
spolu s jeho odpovidajici zkusebni metodou.

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceskd republika
Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dodavatele uGc¢inné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouZzivanych
pfi vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pfipadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédéeni o shodé s Evropskym
Iékopisem.

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

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zména mista, kde je uchovdvan zakladni
dokument farmakovigilan¢niho systému.

Animedazon Spray, 2,45% w/w koZni
suspenze pro skot, ovce a prasata

RC: 96/057/08-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zména parametrd a/nebo limith specifikaci u kone¢-
ného pfipravku - jiné zmény.

sprej,

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

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

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

RC: 96/022/17/C

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahu velikosti Sarze)
konecného pripravku. Az desetindasobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti SarZe
perordlnich  lékovych forem s  okamzitym
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uvoliiovanim nebo nesterilnich
s tekutym zakladem.

lékovych forem

AquaVac ERM koncentrat k smaceci suspenzi
pro pstruha duhového

RE: 97/033/05-C

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

AviPro Salmonella Duo lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RC: 97/050/11-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko

Zmény sloZeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku. Zména velikosti baleni konecného
pripravku. Zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku. Zména vnitiniho obalu konec¢ného
pfipravku. Zména v souhrnu Udajli o pfipravku,

oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci
z ddvodu novych udaji o kvalité, preklinickych,
klinickych  nebo  farmakovigilan¢nich  Gdaju.
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/poutiti v pitné vodé pro kira domaciho
RC: 97/076/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky.
Zpfisnéni limitQ v pribéhu vyrobniho procesu.

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta
pro kocky

RC: 96/1192/94-C

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy
RC: 96/1193/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména v aktualizované verzi ASMF.

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro skot,
prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména parametrd nebo limitd specifikaci Gcinné
latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo cinidla
pouzivanych v procesu vyroby ucinné latky nebo
vnitiniho obalu Gc¢inné latky. Pridani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkuSebni metodou.

Borrelym 3 injekcni suspenze pro psy

RC: 97/052/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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



Bravoxin injek¢ni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/011/21-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména limitl specifikaci u konecného ptipravku
- zména mimo rozsah schvalenych limitl specifikaci.

BUTOIVIIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi dodavatele zdravotnickych prostfedkd,
které jsou soucasti baleni (jsou-li uvedeny
v registracni dokumentaci).

Butox 7,5 mg/ml Pour-On suspenze pro nalévani
na hibet

RC: 96/080/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Konecny produkt - zména limitl pomocné latky.

Canishield 1,04 g medikovany obojek pro velké psy
RC: 96/045/18-C

Catshield 1,918 g medikovany obojek pro kocky
RC: 99/041/09-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

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

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména sloZzeni pomocnych latek nesterilniho
konecného pfipravku - nahrazeni slozky Upravy chuti.

Cefa-Safe 300 mg intramamarni
pro dojnice v dobé zasuseni

RC: 96/050/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
parametrll nebo limitl specifikaci Gcinné latky,
vychozi suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla
pouzivanych v procesu vyroby ucinné latky nebo
vnittniho obalu G¢inné latky. Zptisnéni limitd
specifikaci u vnitfniho obalu Ucinné latky.

suspenze

Centidox, 100%, Prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/024/11-C

Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot a prasata

RC: 96/036/08-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Redakcni zmény casti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.
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CEVAC ND-IB-EDS K Injekéni emulze

RC: 97/092/03-C

CEVAC VITAPEST L lyofilizdt pro okulonazalni
suspenzi

RC: 97/035/03-C

FLUMIXAN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/098/04-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovenska
republika

Zména (zmény) nazvu ci adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumen-
tu farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
prilohy.

CITRAIVIOX 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domdciho, kraty, kachny a prasata
RC: 96/093/16-C

DR: Laboratories Karizoo, S.A., Spanélsko

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

Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/015/23-C

Clavusan 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/016/23-C

Clavusan 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/017/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména textl implementujici vystup Fizeni nebo
doporuceni pfislusného uradu ¢i Agentury, tykajici
se opatfeni k fizeni farmakovigilan¢niho rizika
v souvislosti s veterindarnimi |éCivymi ptipravky
- provadéni zmén, které je tfeba déle doloZit novymi
dodatecnymi  adaji  predlozenymi  drzitelem
rozhodnuti o registraci.

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze

RC: 96/011/03-C

Cobactan LA 7,5% w/v injekéni suspenze

pro prasata

RC: 96/084/12-C

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - mald zména
dlvérné Casti zakladniho dokumentu o ucinné latce.
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.



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

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

PfedlozZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uéinnou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Dectomax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mista vyroby, primarniho a sekundarniho
mista baleni pro konecny pripravek.

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

DETOGESIC 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.
Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody

s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro
nesterilni G¢innou latku.

Dormazolam 5 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/020/19-C

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

Zmény v souvislosti s postupy MR/SR - Uprava
informaci o pripravku po SRP pro plvodni dotcené
Clenské staty. Vypusténi certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem, - pro ucinnou latku,
- pro vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky,
- pro pomocnou latku.

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
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RC: 96/022/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pfipravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pfiddni mista baleni konecného pfipravku
do vnéjsiho obalu.

Effipro 50 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro kocky

RC: 96/070/09-C

Effipro 67 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro malé psy

RC: 96/071/09-C

Effipro 134 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro stiedné velké psy

RC: 96/072/09-C

Effipro 268 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro velké psy

RC: 96/073/09-C

Effipro 402 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-
on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

DR: VIRBAC SA, Francie

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

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

RC: 96/033/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich ddajh
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
pfilohy.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Redakéni zmény &asti 2 registraéni dokumentace,

neni-limozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu

tykajiciho se casti 2.

Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/008/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

Zmény textl, které nesmi souviset se souhrnem
udajl o pfipravku - ostatni zmény. Provedeni zmén
souhrnu Udaji o pripravku, které nejsou uvedeny
na jiném misté této prilohy. Zména nazvu ¢i adresy
nebo kontaktnich ddaji kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci. Zavedeni souhrnu



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

ESTRON 250 pg /ml injekéni roztok

RC: 96/049/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Ptidani nové zkousky a limitl v pribéhu vyrobniho
procesu.

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) v ramci
parametrl nebo limit( specifikaci pomocné latky.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

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

na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

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

na kuZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C

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

na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

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

na kuzZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku. PFidani
nové zkousky a limitl v pribéhu vyrobniho procesu.

Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/014/11-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

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

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni
roztok

RC: 96/035/14-C

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
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Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

FRONTCONTROL WORIVIER 230/20 mg tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu

shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym

vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi

surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzZivané

ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro neruminuijici skot a prasata
RC: 96/031/22-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zmeéna findIniho produktu - zména specifikaci obalu.

Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové emulzi

pro injekci

RC: 97/011/07-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd

u vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku.

specifikaci

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé/mléce pro skot, ovce, prasata a kura
domaciho

RC: 96/064/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména parametrl nebo limitl specifikaci Ucinné
latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo cinidla
pouzivanych v procesu vyroby ucinné latky nebo
vnitiniho obalu Gc¢inné latky. Pridani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkuSebni metodou. PredloZeni nového nebo
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro nesterilni
u¢innou latku. Zména za ucelem shody s Evropskym
Iékopisem nebo s ndrodnim lékopisem c¢lenského
statu. Zména za Ucelem shody s aktualizaci pFislusné
monografie Evropského lékopisu nebo narodniho
Iékopisu ¢lenského statu.

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu kozni
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

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



Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

PFidani mista pro kontrolu finalniho pfipravku.

Kenocidin 5 mg/ml namaceci koupel struki, roztok
pro skot (dojnice)

RC: 99/045/11-C

Kenocidin Spray and Dip 5 mg/ml namaéeci koupel
strukti/sprej na struky, roztok pro skot (dojnice)
RC: 99/078/11-C

DR: CIDLines NV, Belgie

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci.

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostfedkl, které jsou soucasti baleni (jsou-li
uvedeny v registra¢ni dokumentaci).

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.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. PfedloZeni
nového nebo aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Gcinnou latku, wvychozi surovinu.
Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systé-
mu, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

Lincoral-S 222 mg/g + 444.7 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/043/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pripravku.

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (Cefapirinum/
Prednisolonum), intramamarni suspenze
pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pripravku. Pridani
nové zkousky a limitl v pribéhu vyrobniho procesu.
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Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/001/17-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni sloZeni - pevné lékové
formy.

MICORION 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
aovce

RC: 96/096/09-C

TILMISONE 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
aovce

RC: 96/094/09-C

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

RC: 96/033/12-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zména adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

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

Narcostart 1 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/076/11-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Vypusténi
mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt nebo
kone¢ny pripravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovdni $arzi, mista, kde se
provadi kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cCinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). Nahrazeni nebo pfidani mista baleni
konecného pfipravku do vnéjsiho obalu. Nahrazeni
nebo pridani vyrobce, ktery odpovida za uvolfiovani
Sarzi, v€etné kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde
o nesterilni konecny pfipravek. Pfidani mista vyroby

konec¢ného pfripravku, kde dochazi k jakékoliv
vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé
uvolnovani vyrobnich 3arzi, kontroly a baleni

do vnéjsiho obalu, pro sterilni lécivé pfripravky
(véetné pripravkl vyrobenych asepticky), mimo
biologické/imunologické |éc¢ivé pfipravky. Mala
zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek
- jiné zmény zkusebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pfidani). Zména parametrd a/nebo limitQ
specifikaci u konecného pfipravku - jiné zmény.
Zména vnitfniho obalu konecného pripravku
- pfidani nového obalu pro sterilni |éCivé pripravky.
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.



Nobilis Ma5 + Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/068/91-S/C

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

Nobilis Salenvac T injekcni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobce vychozi suroviny / (cinidla/
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné véetné
mist zkouSek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvdlené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem - zména se
tyka biologické/imunologické ucinné latky nebo
vychozi suroviny/ Ccinidla/meziproduktu pouziva-
ného pfi vyrobé biologického/imunologického
pfipravku. Zmény vyrobniho procesu ucinné latky
— zména se tyka biologické/imunologické latky nebo
pouziti jiné chemicky vyrobené latky pfi vyrobé
biologické/imunologické latky, ktera mulze mit
vyznamny dopad na jakost, bezpe€nost a Ucinnost
|éCivého pfipravku a nesouvisi s protokolem. Zména
zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouZivany v procesu
vyroby acinné latky — jiné zmény zkuSebniho postupu
(véetné nahrazeni nebo ptidani) pro ucinnou latku
nebo vychozi surovinu / meziprodukt. Zména
zkousek nebo limitl pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky - ostatni
zmény v rdmci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni. Nahrazeni
nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pfipravku nebo jeho cast - misto, kde

dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovadni vyrobnich S3arii,
kontroly 3arzi a baleni do vné&jSiho obalu,

pro biologické/imunologické lécivé pripravky nebo
pro lékové formy vyrabéné komplexnimi vyrobnimi
procesy. Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahu
velikosti Sarze) konecného pfipravku - rozsah
u biologického/imunologického 1écivého ptipravku
se zvétsi/zmensi bez zmény procesu (nap¥. zdvojeni
sortimentu). Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni Sarzi, pro biologicky/
imunologicky veterinarni pfripravek a jakakoliv
ze zkuSebnich metod provadénych v uvedeném
misté je biologickd/imunologickd metoda. Zména
vyrobniho procesu konecného pripravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku - mala zména ve vyrobnim procesu.

NOROSTREP injekcni suspenze
RC: 96/514/94-C
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DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP
pro léCivou latku - ostatni zmény.

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injeké¢ni roztok

RC: 99/238/80-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Podstatné zmény vyrobniho procesu konecného
pfipravku, které mohou mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a ucinnost IéCivého pripravku.
Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - jiné
zmény.

OTIMIX PLUS usni kapky, suspenze pro psy a kocky
RC: 96/053/23-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml usni kapky,

suspenze pro psy

RC: 96/006/24-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.,
Polsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,

které nesmi souviset se souhrnem udajli o pfipravku.

Administrativni informace tykajici se zastupce

drzitele.

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta
pro psy a kocky

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména za uUcelem shody s Evropskym l|ékopisem
nebo s narodnim lékopisem ¢lenského statu. Zména
za Ucelem shody s aktualizaci pFislusné monografie
Evropského lékopisu nebo narodniho Iékopisu
Clenského statu.

Pentoxin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/032/20-C

DR: C & H Generics Limited, Irsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym I|ékopisem nebo vypusténi
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem: pro
uéinnou latku; pro wvychozi surovinu/¢inidlo/
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky; pro pomocnou latku. Ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Poulvac IB QX lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.



Vypusténi parametru specifikaci, které muaze mit
vyznamny vliv na celkovou jakost konecného
pfipravku.

Previron 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/005/17-C

DR: Laboratories Hipra S.A., Spanélsko
Zména doby uchovavani meziproduktu
nerozplnéné lékové formy.

nebo

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systé-
mu, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

ProtecTix 250 mg/1250 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro psy nad 10 kg do 25 kg

RC: 96/067/23-C

ProtecTix 40 mg/200 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/065/23-C

ProtecTix 400 mg/2000 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy nad 25 kg do 40 kg

RC: 96/068/23-C

ProtecTix 100 mg/500 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro psy nad 4 kg do 10 kg

RC: 96/066/23-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména parametrl nebo limitd specifikaci u konecné-
ho ptipravku za ucelem presnéjsiho popisu vzhledu
pfipravku.

Pyrocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/059/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni G¢innou latku.

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Rhernox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, kriity
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
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Novy vyrobce konecného pripravku. Nahrazeni nebo
pfidani mista baleni nesterilniho konecného
pfipravku do vnitfniho obalu.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
v ramci parametr( specifikaci pomocné latky.

RONAXAN 100 mg tablety

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety

RC: 96/526/94-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci

v ramci parametrd nebo limitQ specifikaci kone¢ného

pfipravku. PredloZeni aktualizovaného certifikdtu

shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym

vyrobcem pro nesterilni Uéinnou latku. Zména

za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné monografie

Evropského Iékopisu.

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/005/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména hotového produktu - zména doby uchovavani
meziproduktu nebo nerozplnéné |ékové formy.

SEDAN 35 mg/ml peroralni gel pro koné a psy

RC: 96/044/18-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména (smysleného) nazvu veterinarniho Iécivého
pfipravku.

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména adresy vyrobce nebo dovozce konecného
pfipravku (v€etné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Surolan usni kapky, suspenze a koZni suspenze
RC: 96/084/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi mista, kde se provadi kontrola sarzi.



Suvaxyn M. Hyo injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/648/94-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.

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/085/19-C

DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0., Polsko
Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systé-
mu, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/042/14-C

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/043/14-C

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

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci u konec-
ného pfipravku - jiné zmény.

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/012/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Drobné zmeény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal ucinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Triclaben 100 mg/ml peroralni suspenze pro skot
RC: 96/037/07-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uéinnou latku, - vychozi
surovinu, ¢€inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.
Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pripravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfovani 3arzi, mista,
kde se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele
vychozi suroviny pro ucéinnou latku, Cinidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registracni dokumentaci).

Varidol 125 mg/ml roztok k lééebnému osetieni
vcel

RC: 96/238/94-C

DR: Vyzkumny Ustav vcelarsky s.r.o.,
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Ceska republika
Zména vyrobce |écivé latky s podporou ASMF.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

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

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy - pouze zZluté
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
Vypusténi  parametru  specifikaci koneéného
ptipravku, které mdze mit vyznamny vliv na celkovou
jakost konecného pfripravku. Zména parametri
a/nebo limitd specifikaci u koneéného pfipravku
- zména mimo rozsah schvalenych limitd specifikaci.
Harmonizace dokumentace tykajici se kvality
pro stejné Cisté vnitrostatni pfipravky a/nebo stejné
ptipravky schvélené v postupech MR/DC od stejného
drzitele rozhodnuti o registraci, ktera nebyla soucasti
postupu  harmonizace SPC. Drobné zmeény
schvédleného zkusebniho postupu, - pro ucinnou
latku, - pro konecény pripravek, - pro vnitfni obal
ucinné  latky nebo  kone¢ného  pfipravku,
- odmérného zafizeni nebo aplikatoru. Zavadi
se stejnomérnost ddvkovych jednotek nahradou
za metodu registrovanou v soucasnosti. Zména textd
zddvodu novych Gdajd o kvalité, preklinickych,
klinickych nebo farmakovigilan¢nich udaji. Zména
textd za ucelem implementace vysledku procesu
fizeni signalll drzitele rozhodnuti o registraci podle
¢i. 81 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6.

Virbactan 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) ucinné
latky.
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ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.
RC: 96/076/15-C

RONAXAN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
RE: 96/064/18-C

SUANOVIL 50 prasek pro peroralni roztok
DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
RE: 96/259/91-C

TRISULMIX LIQUIDE peroralni roztok
DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
RC: 96/016/98-C

TRISULMIX prasek pro peroralni roztok
DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
RC: 96/011/01-C

ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g premix
pro medikaci krmiva

DR: Laboratories Calier S.A., Spanélsko
RC: 98/014/06-C
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Ceftiocyl 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

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

RC: 96/052/10-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS injekéni emulze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/137/04-C

MARBOCYL bolus
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 96/067/03-C
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DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekéni roztok
DR: Vétoquinol S.A,, Francie
RC: 96/415/92—C

Milipraz 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/034/20-C

MILOXAN injekéni suspenze
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France

SCS, Francie
RE: 97/181/98-C

Plenix LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 96/044/17-C

VETRIMOXIN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

DR: Ceva Santé Animale, Francie

RC: 98/056/09-C
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Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/048/19-C
B: 99111781x27,5g
99111791x32,08¢g
991118010x27,5¢g
9911181 10x 32,08 g
9911182 20x 27,58
991118320x32,08¢g
DR: Dosud: Pharmanovo Veterindrarzneimittel
GmbH, Rakousko
Nové: Bimeda Animal Health Limited, Irsko
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AMPHEN 200 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata

Driitel povoleni: Cymedica s.r.o., Ceskd republika
Zemé dovozu: Bulharsko

B: 9911092,1x1kg

IC: 96/003/20-C/PI/4174/24

Nobilis Salenvac T injekéni suspenze pro ktra
domaciho
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 9911140, 1 x 500 davek
IC: 97/129/04-C/PI/7085/24
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Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro pfipravu suspenze
k okulonazalni nebo sprejové aplikaci
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 9911225, 10 x 1000 davek
I&: 97/019/05-C/P1/11220/24



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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BIOGEN ANIGEN RAPID FeliD-3

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro detekci antigend kocic¢iho
parvoviru, koronaviru a antigenu Giardie v kocicich
vykalech.

I€: 213-24/C

BIONOTE ANIGEN RAPID CANIV-4

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro detekci antigenu Dirofilaria
immitis, protilatek proti Ehrlichia canis, Borrelia
burgdorferi a  protildtek  proti  Anaplasma
phagocytophilum/Anaplasma platys.

IC:  210-24/C

BIONOTE ANIGEN RAPID CPV/CCV Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro kvalitativni detekci antigen(
psiho parvoviru a koronaviru ve vykalech psu.

IC: 211-24/C

BIONOTE ANIGEN Rapid CPV/CCV/Giardia Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro kvalitativni detekci antigen(
psiho parvoviru, psiho koronaviru a Giardie v psich
vykalech.

IC: 212-24/C

BIONOTE ANIGEN Rapid FIV Ab/FelLV Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Souprava pro kvalitativni detekci protilatek
proti viru koci¢iho imunodeficitu a antigenu viru
kocici leukémie v séru, plazmé nebo plné krvi kocek.
IC:  214-24/C

BIONOTE ANIGEN Rapid Giardia Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Souprava pro kvalitativni detekci antigenu
Giardii ve vykalech psu a kocek.

IC: 215-24/C

BIONOTE ANIGEN Rapid CHW Ag

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro kvalitativni detekci antigenu
Dirofilaria immitis v séru, plazmé nebo plné krvi
u psa.

IC: 216-24/C
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BIONOTE ANIGEN Rapid Toxoplasma Ab

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro kvalitativni detekci protilatek
proti Toxoplasma gondii v séru, plazmé nebo plné
krvi kocek.

IC: 217-24/C

BIONOTE BTB Ab ELISA 2.0

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Sada k testovani protilatek proti Mycobac-
terium bovis metodou ELISA.

IC: 208-24/C

BIONOTE PRRS Ab ELISA 4.0

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sada k testovani protilatek proti viru repro-
dukéniho a respiracniho syndromu prasat.

IC:  209-24/C

EIAV AGID ANTIBODY TEST KIT

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Souprava pro detekci protilatek proti viru
infekéni anémie koni.

IC:  218-24/C

Quantum BT — CEF

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

CH: Test typu lateral flow se soucasnou detekci
B-laktamovych antibiotik, tetracyklinovych antibiotik
a cefalexinu v kravském, ovéim ¢i kozim mléku.

IC: 207-24/C
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AstraVET Dental Gel

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy je urcen
k dikladnému vycisténi Gstni dutiny psa. Pripravek
obsahuje smés pfirodnich latek, které podporuji
bezpecnou a ucinnou péci o zdravi zubl a dasni,
napomdhaji snizovat vyskyt nezadoucich bakterii
v Ustech a udrzuji svézi dech.

IC:  242-24/C

AstraVET Ear Drops

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Usni kapky jsou urceny k dikladnému vycisténi
znecisténého zvukovodu a zevniho ucha. Pripravek
obsahuje ptirodni latky, které prispivaji k zmirnéni
projevd zanétlivych procest, napomahaji zmirnit
bolest a omezit vyskyt nezadoucich bakterii a plisni
a maji blahodarny Gcinek na jemnou pokozku ucha.
Diky svému sloZzeni mohou usni kapky pfrispivat



ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete
pfi zanétech, infekcich a alergiich.
IC: 240-24/C

Beaphar CatComfort Excellence

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: UklidAujici difuzér pro kocky. Sada obsahuje
feromony, které vaSe kocka zna. Jednoduchym
zplisobem pomahd ke zklidnéni vaseho mazlicka
a omezuje problémy s chovanim jako je napfiklad
nevhodné skrabani nebo znackovani moci.

IC:  219-24/C

Canac Dimethicon spot-on

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Pripravek pro péci o zvifata pfispivajici k snizeni
parazitarni zatéze, obsahuje dimetikon, ktery vytvari
na parazitech (blechy, klistata) povrchovou vrstvu
a pUsobi jako lepiva past.

IC: 272-24/C

Cansuna Balm

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je uréeny k regeneraci a zklidnéni
kGZe, maze pfispivat k zmirnéni projevl zanétlivych
procesu. Prispiva ke zlepSeni zdravotniho stavu
a kvality Zivota zvitete zejména pfri vyskytu ekzém
U a koZnich onemocnéni. Diky obsahu CBD, ktery je
znam pro svdj pozitivni Ucinek pfi problémech
s pohybovou soustavou, je pfipravek také vhodné
pouZivat pfi bolesti svall, Slach a vazd, kloubnich
problémech, svalovych kiecich.

IC: 241-24/C

Cansuna Dental Gel

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je uréen k dikladnému vycisténi tstni
dutiny psa. Pfipravek obsahuje smés pfirodnich
latek, které podporuji bezpecnou a ucinnou péci
o zdravi zubll a dasni, napomahaji sniZzovat vyskyt
nezadoucich bakterii v Ustech a udrzuji svézi dech.
IC:  243-24/C

Cansuna Ear Drops

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je uréen k dukladnému vycisténi
znecisténého zvukovodu a zevniho ucha. Pfipravek
obsahuje ptirodni latky, které prispivaji k zmirnéni
projevli zanétlivych procesti, napomahaji zmirnit
bolest a omezovat vyskyt nezadoucich bakterii
a plisni a maji blahodarny ucinek na jemnou pokozku
ucha. Diky svému sloZzeni mohou usni kapky pfispivat
ke zlepseni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete
pfi zanétech, infekcich a alergiich.

IC:  239-24/C
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CORIOLUS PRO

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

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a kocky na podpo-
ru imunity.

IC: 220-24/C

EASY WHELP

DR: Karel J(iza, Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek, ktery je vhodny pro brezi
fenky pred a kratce po porodu, miZe napomoci lepsi
laktaci.

IC:  267-24/C

HOOF STRONG

DR: FESTADA s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterinarni kosmeticky pfipravek uréeny k péci
o kopyta/paznehty skotu, koni a malych prezvy-
kavcl. Plsobi pfiznivé proti vnéjsim vliviim (moc,
amoniak a dalsi). Pripravek pfrispiva k udrzeni
dobrého zdravotniho stavu kopyta/paznehtu.

IC: 221-24/C

HYPONIC Cisti¢ oéniho okoli pro psy a kocky

DR: Panorama Store s.r.0., Ceskd republika

CH: Cisti¢ o¢niho okoli pomaha chranit oéni okoli
vaseho mazlicka pred slznymi skvrnami a drazdivymi
latkami.

IC:  258-24/C

HYPONIC De-Skunk Mist pro psy a kocky

DR: Panorama Store s.r.0., Ceskd republika

CH: Patentovana rychle pUlsobici receptura, kterd
ucinné neutralizuje a odstranuje zapach.

IC: 266-24/C

HYPONIC for SHOW DOGS Cypress Objemovy
Sampon pro psy

DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon ¢isti a chrani srst domdcich mazlieka
a pomaha dodat srsti objem.

IC: 265-24/C

HYPONIC for SHOW DOGS Milk Protein Kondicionér
pro psy

DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér pomaha vytvaret bohaty objem
a zaroven chrani srst a hydratuje.

IC:  264-24/C

HYPONIC Grooming Artist Hluboce Cistici

a objemovy Sampon pro psy

DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon, ktery odstrariuje skvrny a rozjastiuje
bilou srst jakou ma napf. biSonek, maltézak
a pomeranian.

IC:  259-24/C



HYPONIC Grooming Artist Hydratacni Sampon
pro psy

DR: Panorama Store s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon, ktery obsahuje vytazky z levandule
a kvétd hefmanku pro hedvabné jemnou srst
a vytazek z frézie, vytazek z korene Zensenu
a panthenol pro zdravou pokozku.

IC: 260-24/C

HYPONIC Grooming Artist Objemovy Sampon
pro psy

DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon se specializuje na vytvareni vétsiho
objemu pro plemena psl, jako je napf. pudl
a bisonek.

IC: 261-24/C

HYPONIC Hinoki Cypress Detangling Mist
rozcesavac pro psy a kocky

DR: Panorama Store s.r.o0., Ceska republika

CH: RozCesavac, ktery poskytuje  hlubokou
hydrataci a Ziviny suché a kfehké srsti a pokozce
domacich mazlickli a zabrafiuje zacuchani srsti
a statické elektfiné. Vhodné pro psy a kocky.

IC: 255-24/C

HYPONIC Hinoki Cypress Detangling Mist
roz€esavac pro psy a kocky s jemnou viini

DR: Panorama Store s.r.0., Ceskd republika

CH: Rozlesavac, ktery poskytuje  hlubokou
hydrataci a Ziviny suché a kfehké srsti a pokozce
domacich mazlickli a zabrafiuje zacuchani srsti
a statické elektfiné. Vhodné pro psy a kocky.

IC: 256-24/C

HYPONIC Hypoallergenic Cistici péna pro psy
a kocky

DR: Panorama Store s.r.0., Ceska republika

CH: Jemna Cistici péna obsahuje extrakt z cypfiSe
(hinoki) pro jemnou a lesklou srst.

IC:  246-24/C

HYPONIC Hypoallergenic Cistici péna pro psy
a kocky bez viiné

DR: Panorama Store s.r.0., Ceskd republika

CH: Jemna Cistici péna pro jemnou a lesklou srst bez
viné.

IC:  245-24/C

HYPONIC Hypoallergenic Objemovy Sampon

pro psy

DR: Panorama Store s.r.o0., Ceska republika

CH: Cisti, uklidriuje, zjemriuje a kondicionuje srst
a kGzZi a dodava objem.

IC: 252-24/C
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HYPONIC Hypoallergenic Sampon pro kocky

DR: Panorama Store s.r.o0., Ceskd republika

CH: Cisti, uklidfiuje, zjemfiuje a kondicionuje srst
a kazi.

IC: 248-24/C

HYPONIC Hypoallergenic Sampon
bez viiné

DR: Panorama Store s.r.0., Ceskd republika

CH: Cisti, uklidfiuje, zjemfiuje a kondicionuje srst
a kazi.

IC: 247-24/C

pro kocky

HYPONIC Hypoallergenic Sampon pro psy

DR: Panorama Store s.r.o0., Ceskd republika

CH: Hypoalergenni Sampon  Cisti, uklidiuje,
zjemnuje a kondicionuje srst a klzi.

IC: 253-24/C

HYPONIC Hypoallergenic Sampon pro psy bez viiné
DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Cisti, uklidfiuje a hydratuje. Kondicionuje srst
a kazi.

IC:  249-24/C

HYPONIC Hypoallergenic Sampon pro psy s bilou
srsti

DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Cisti, uklidfiuje, rozjasfiuje a chrani pred UV
zarenim. Kondicionuje srst a kUzi.

IC: 250-24/C

HYPONIC Hypoallergenic Sampon pro 3téhata
a kratkou srst

DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Cisti, uklidnuje, hloubkové hydratuje
a kondicionuje srst a kdzi. Vhodny pro Sténata 3-12
mésicl véku a kratkosrsta plemena psu.

IC: 251-24/C

HYPONIC Jemny peelingovy prasek pro psy a kocky
DR: Panorama Store s.r.o., Ceska republika

CH: Peelingovy prasek idealni pro kazi s lupy,
prebytkem mazu a jako prevence koZnich probléma.
IC: 257-24/C

HYPONIC No Sting Hinoki Cypress Cisti¢ usi
pro kocky

DR: Panorama Store s.r.0., Ceska republika
CH: Pripravek pro bézné cisténi citlivych usi.
IC:  254-24/C

HYPONIC No Sting Hinoki Cypress Cisti¢ usi pro psy
DR: Panorama Store s.r.0., Ceska republika

CH: Pripravek pro bézné cisténi citlivych usi.

IC:  244-24/C



HYPONIC PRO Cistici a objemovy $ampon pro psy
DR: Panorama Store s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon ¢isti a chrani srst domacich mazlickd
a pomaha dodat srsti objem.

IC:  262-24/C

HYPONIC PRO Objemovy kondicionér pro psy

DR: Panorama Store s.r.0., Ceska republika

CH: Kondicionér pomaha vytvaret bohaty objem
a zaroven chrani srst a hydratuje.

IC:  263-24/C

KONDICINER PEGASUS

DR: DING WALL TRADING, s. r. 0., Ceska republika
CH: Balzam s vytazkem ze slézu: jedna se
o specificky balzam pro psy a kocky s dlouhou srsti.
Zmeékcujici  vlastnosti  slézu  umozZiuji  uvolnit
pfipadné uzly a dodavaji srsti hebkost a lesk.

IC:  230-24/C

LESNi KAPKA

DR: Looka boo s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek obsahujici pfirodni oleje,
ktery napomdaha snizovat riziko napadeni vnéjSimi
parazity (klistata, blechy).

IC: 231-24/C

NUTROLAC

DR: Karel J(iza, Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek, kompletni
mléka pro S$ténata a kotata.

IC: 269-24/C

nahrazka

Pet Care Shampoo

DR: JUST CS spol. s r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro $etrnou péci o srst psi a kocek.
Jemné Cisti srst, zklidriuje a hydratuje pokozku.

IC:  228-24/C

PROZYME

DR: Karel J(za, Ceskd republika

CH: Veterindrni ptipravek s obsahem probiotik pro
psy a kocky. Plsobi v zaZivacim systému a napomaha
vytvaret rovnovdhu ve stfevni mikroflére.

IC: 271-24/C

Sanocyn Dental

DR: M +H VET s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek pro zubni hygienu je navrien pro
rychlou a snadnou aplikaci do Ustni dutiny.
Je vybaven rozprasovaci tryskou, kterd umoznuje
rovhomérné a efektivni CiSténi i tézko dostupnych
mist. Dennim pouZivdnim muiZete omezit nebo
dokonce predchdzet tvorbé nepéknych zubnich
skvrn, véetné zubniho plaku. Svym dCisticim ucinkem
navic pripravek pfispiva k snizeni mikrobialni zatéze,
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¢imz omezuje nepfijemny zapach z tlamy a pfispiva
k snizeni rizika vzniku zanétu dasni.
IC:  225-24/C

Sanocyn forte Hydrogel

DR: M +H VET s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni ptipravek pfi aplikaci vyborné
pfilne, vytvofi ochranny film a udrzuje ranu vihkou.
Je vhodny na rdny, zanéty, kozni podrazdéni
i oSetfeni po bodnuti hmyzem a klistaty na tézko
pfistupnych mistech.

IC:  222-24/C

Sanocyn forte Preputial

DR: M +H VET s.r.0., Ceska republika

CH: Veterinarni  pfipravek  pro  oplachovani
predkozky u psich samcG diky svému sloZeni
rozpousti a odstraniuje odumfielé bunky, sekrece
sliznic, zbytky modi a jiné nedistoty.

IC:  224-24/C

SANOCYN forte Roztok

DR: M +H VET s.r.o0., Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek pro hygienické osetfeni
kGze, povrchovych ran, k zmirnéni projevi
zanétlivych procesli, sSkrabancl, podrazdénych
oblasti klize i kousnuti klistaty a jinym hmyzem.

IC: 223-24/C

SORB-VITB

DR: Karel Jiza, Ceskd republika

CH: Veterinarni  pfipravek  pro  povzbuzeni
s obsahem Zeleza, vitaminu B6, vitaminu B12
a kyseliny listové pro vsechny druhy zvifat (véetné
ptactva).

IC: 268-24/C

SAMPON PEGASUS

DR: DING WALL TRADING, s. r. 0., Ceska republika
CH: Specificky Sampon pro psy a kocky s dlouhou
srsti. Zmékcujici vlastnosti slézu umoznuji uvolnit
pfipadné uzly a dodavaji srsti hebkost a lesk.

IC:  229-24/C

USNi KAPKY
DR: Karel Jiza, Ceskd republika
CH: Pfirodni Cistici vlastnosti Tea Tree oleje

pomahaji udrzZet usi vaseho psa Cisté a zdravé.
IC: 270-24/C

Vetgesin mast

DR: Real Vet a.s., Ceska republika

CH: Veterindrni ptipravek, ktery obsahuje pfirodni
latku Talaromycin. Mast Ize pouZivat pro pravidelnou
péci o kazi, pri vyskytu koznich problémdq,
pro osetfeni drobnych poranéni klze.

IC: 226-24/C



Vetgesin sirup

DR: Real Vet a.s., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek, ktery obsahuje pfirodni
latku Talaromycin. Sirup lze pouZit pro podporu
imunity zvifat. MOZe napoméahat pfi regeneraci
a prispivat ke zlepseni fyzické aktivity zvitete.

IC:  227-24/C

Vlhcené ubrousky na ocni okoli pro psy a kocky

DR: TZMO Czech Republic s.r.0., Ceska republika
CH: VIhéené ubrousky pro psy a kocky vhodné
na pouziti v oblasti kolem oci. Obohaceno o mésicek
|ékarsky a vitamin E.

IC: 236-24/C

9/24

BEAUTY & CARE SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Kosmeticky Sampon pro psy a kocky s citlivou
kGzi nachylnou k podrazdéni, k vysychani nebo

nesnasenlivosti  jinych Samponl. Lze pouzit
i u mladych zvifat.

IC: 281-24/C

BEAUTY & CARE SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Sampon pro psy a koéky s Cernou srsti.
Obsahuje jemné povrchové aktivni latky a vytazek
z henny, kterd se vaze na keratin srsti a tim
zintenziviiuje tmavou barvu srsti.  Pfidavek
panthenolu napomaha urychlit regeneraci a hojeni
mirnych povrchovych poskozeni kliZze. Receptura je
obohacena o glycerin a latky zlepsujici kondici srsti
a usnadniujici jeji rozéesavani. Sampon neobsahuje
Zzadnd uméla barviva a jeho barva je zplsobena
pouze pfirodnimi extrakty, u jednotlivych davek se
muze mirné lisit, coz nema vliv na kvalitu a Gcinek.
IC: 282-24/C

BIO Coriolus

DR: MyTao s.r.o0., Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek pro
na podporu imunity.

IC: 297-24/C

psy a kocky

CYSTAID
DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek pro kocky, ktery obsahuje

kombinaci sloZzek pro podporu zdravi dolnich
mocovych cest. Napomahd udrzovat klidné
a uvolnéné chovani.

IC: 278-24/C

FARM MEDIX DIAGNOSTICS TESTS
DR: FARMCZSYSTEM, s.r.o0., Ceska republika
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CH: Selektivni chromogenni médium pro stajovou
diagnostiku patogen( - plvodcd mastitid.
IC: 273-24/C

Jadon VETGEL AKUT

DR: Cheveki-Grus, s.r.o., Ceska republika

CH: Chladivy emulzni gel s kostivalem, mentolem
a CBD - kanabidiolem. Veterindrni pfipravek
s obsahem kostivalového extraktu a CBD je vhodny
k masazi svall, kloubQ, Slach, vaz(i i mékkych tkani
koni. Pripravek je vhodnym dopliikem pti Iécbé
zanétlivych onemocnéni pohybového aparatu,
po urazech ¢i velké namaze. Ma hojivé ucinky
a plsobi regeneracné na unavené svaly i klouby.

IC: 303-24/C

Lady & Tramp CBD Oil for dogs

DR: In Store s.r.o., Ceska republika

CH: Podplrny pfipravek pro psy pfi chronické
bolesti, Gzkosti, artritidé i pfi epileptickych zachva-
tech.

IC: 276-24/C

LYPEX

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindarni pripravek pro psy a kocky obsahujici
kombinaci pankreatickych enzym( na podporu
funkce slinivky bfisni.

IC: 277-24/C

MAST NA TLAPKY A DRAPKY PRO PSY A KOCKY

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

CH: Veterindrni pripravek pro ochranu a regeneraci
tlapek, drapkl a kizi v oblasti lGzka drapku.

IC: 275-24/C

OCUVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni péce o ocni okoli. Vhodnd jak
pro béiné Ccisténi, tak i pro odstranéni sekretu
a necistot pri zvyseném riziku vyskytu zanétu oci.

IC:  294-24/C

ProBoost LTCI

DR: Scivetim s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek, pouze pro zvifata
obsahuje protein LCTI (Lymphocyte T Cell
Immunomodulator) produkovany epitelem brzliku,
ktery podporuje imunitni systém savcl tim,
Ze stimuluje dozravani T Ilymfocytd. TPA, je
purifikovany glykoprotein slozeny zhruba z 500
aminokyselin. Tento produkt je forma precisténého
ucinného thymového glykoproteinu TPA bez dalSich
pridanych latek. Obsahuje stejny glykoprotein, jez je
produkovany brzlikem kazdého zdravého organismu,
kde napomaha stimulovat imunitni funkce.

IC: 237-24/C



ProBoost TPA

DR: Scivetim s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni  pfipravek obsahuje protein
produkovany epitelem brzliku (Thymic Protein A),
ktery podporuje imunitni systém savcl takovym
zpUsobem, Ze stimuluje dozravani T lymfocytl
a kolagen typu Il alll. TPA je purifikovany glykoprotein
sloZzeny zhruba z 500 aminokyselin. Kolagen typ |
a kolagen typ Il podporuji kvalitu pokozky, klze,
vazl, Slach, kosti, kopyt, drapl a srsti. Kolagen
je dllezity pro hojeni ran, je soucasti stény streva,
cév a srdce. MUze prispivat ke zlepSeni akné, hojeni
jizev nebo zmirnéni priznak( atopické, suché
a loupajici se pokozky.

IC: 238-24/C

PUPPY SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Sampon pro $téfata a kotata k péci o srst.
Obsahuje jemné povrchové aktivni latky uréené pro
jemnou a citlivou pokoZzku mladych zvirat. Podporuje
elasticitu klZze a napomahd predchazet jejimu
nadmérného vysuSeni. ObsaZeny alantoin ma
zklidrujici a regeneracni ucinek, panthenol urychluje
regeneraci a napomaha hojeni mirnych povrchovych
poskozeni. Extrakt z aloe vera ma zklidnujici ucinek,
extrakt z ovsa a hydrolyzovany keratin slouzi k vyzivé
a regeneraci klze.

IC: 283-24/C

REPAIR SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Sampon pro psy a kocky pro podporu
regenerace srsti. Obsahuje jemné povrchové aktivni
latky a dalsi latky, které slouzi k posileni, zjemnéni
a regenerace srsti. Obsazeny alantoin ma zklidnujici
a regeneracni ucinek, panthenol podporuje rychlou
regeneraci a hojeni mirnych povrchovych poskozeni
kGZe. Extrakt z preslicky je zdrojem kfemikovych
latek, které posiluji srst a zabranuji jejimu
vypadavani. Keratin napomahda obnovit strukturu
chlupd, posiluje, vyZivuje je a doddava srsti lesk.

IC: 284-24/C

SAMYLIN LARGE BREED

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek k podpore funkce jater.
IC: 298-24/C

SAMYLIN MEDIUM BREED

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek k podpore funkce jater.
IC:  299-24/C

SAMYLIN SMALL BREED
DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceskd republika
CH: Veterindrni pripravek k podpore funkce jater.
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1I€: 279-24/C

SELPRO PLUS

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika

CH: Vitamin E a selen jsou antioxidanty nezbytné
pro snizeni rizika poskozeni tkani. Vitamin E a selen
jsou také nezbytné pro optimdlni funkci
reprodukéniho, svalového, obéhového, nervového
a imunitniho systému.

IC: 287-24/C

SHOW OFF

DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Bily perletovy viskézni Sampon pro zvifata
pro pouziti u ovci, skotu, koni a domdcich zvifat nebo
jakéhokoli zvifete se srsti vyzaduijici Cistici Sampon.
SHOW OFF lze pouzit v tvrdé i mékké vodé a je
neocenitelny pro pripravu zvifat na vystavy. Diky
jeho bezmydlové povaze nezlstane v srsti Zadna
mastnota ani Spina, a ta si tak zachova svou zativost
a lesk.

IC: 288-24/C

SkinPET Castimonia

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

CH: Hydratacni Sampon se Inénym olejem
pro hydrataci a pevnost, s morusovnikem pro jeho
obsah antibakteridlnich ldtek a korkovnikem
pro zmirnéni projevd zanétlivych procest. Vhodny
pro pravidelnou péci o srst a kdZi zvifete.

IC:  274-24/C

SYNOQUIN LARGE BREED

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek na podporu pohybového
aparatu.

IC: 280-24/C

SYNOQUIN MEDIUM BREED

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek na podporu pohybového
aparatu.

IC:  300-24/C

SYNOQUIN SMALL BREED

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek na podporu pohybového
aparatu.

IC: 301-24/C

TWISTED HAIR SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Sampon pro psy a kocky usnadnujici
roz€esavani. Obsahuje jemné povrchové aktivni
latky. ObsaZzeny alantoin a panthenol podporuji
regeneraci a napomahaji  hojeni  mirnych
povrchovych poskozeni kize. Pfidavek mandlového



oleje srst vyzivuje, dodava ji lesk a usnadiuje
roz€esavani. Hedvabné proteiny dodavaji srsti lesk
a vykazuji zvla¢hujici a posilujici ucinek. Extrakt
z ovsa ma regeneracni a zvlhcujici ucinek. Slozeni
je obohaceno i o zvlhCujici glycerin a lanolin.

IC: 285-24/C

ULCEROVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni ptipravek obsahujici susenou nat
rostliny Maytenus ilicifolia, kterd plsobi pFiznivé
pfi vyskytu zaZivacich problému a Zaludednich vied
u dospélych koni. Napomdaha chranit Zaludecni
sliznici pfed poskozenim, protoze svym pUlsobenim
muze pfispivat k snizeni sekrece Zaludecni kyseliny.
Maytenus ilicifolia pfispiva také ke zmirnéni projevi
zanétlivych procestli a ke zmirnéni bolesti.

IC: 293-24/C

Vet Expert Rapid Test CPV Ag

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu
psiho parvoviru.

IC:  292-24/C

Vet Expert Rapid Test FCoV Ab

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Rychly test pro kvalitativni detekci protilatek
proti koci¢imu koronaviru.

IC: 291-24/C

Vet Expert Rapid Test FPV Ag

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

CH: Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu
koci¢iho parvoviru.

IC:  290-24/C

Vet Expert Rapid Test FPV/FCoV/Giardia Ag

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu
koci¢iho parvoviru, kocicimu koronaviru a antigenu
Giardia intestinalis.

IC: 289-24/C

VETERINARY WOUNDS CARE IRRIGATION LIQUID
DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Veterindrni ptipravek ve formé roztoku pro psy,
kocky a mald zvifata s kyselinou chlornou, ktery
napomaha pfi oSetreni, oCisténi a péci o odreniny,
fezné povrchové ran a drobna poranéni. Napomaha
pfi hojeni poskozené tkané.

IC: 295-24/C

VETOSKIN ULTRA
DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko
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CH: Veterinarni pfipravek je vhodny pro psy a kocky
pro podporu dobrého stavu kiZe, mlize napomoci
i pfi vyskytu podradzdéni napt. ekzémech.

IC:  296-24/C

WHITE SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Sampon pro psy a ko¢ky se svétlou barvou srsti.
Obsahuje jemné povrchové aktivni latky. Obsazeny
alantoin ma zklidrujici u¢inek a panthenol podporuje
rychlou regeneraci a hojeni mirnych povrchovych
poskozeni klze. Perlovy extrakt jemné rozjasnuje
pfirozenou barvu srsti a hedvabny protein dodava
srsti lesk. Pridavek glycerinu a lanolinu zvlhéuje
a vyZivuje kuzi.

IC: 286-24/C
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Kombisol A sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 109-09/C

PR: 8/29

Kombisol AD3 sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 107-09/C

PR: 8/29

Kombisol AD3E sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 106-09/C

PR: 8/29

Kombisol B-Komplex sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 103-09/C

PR: 8/29

Kombisol D3 sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 108-09/C

PR: 8/29

Kombisol E sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 105-09/C

PR: 8/29



Kombisol K3 sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,

Ceska republika
I¢: 104-09/C
PR: 8/29
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Balzam na ¢umak - Snout Soother

DR: Querivon Xerxes s.r.o.,
Ceska republika

IC: 081-19/C

PR: 7/29

HEALER ANIMAL B2 STRONG

DR: VA-BIOS, s.r.o., Ceska republika
I&: 072-19/C

PR: 7/29

LinkSkin Spray

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itdlie
1I€&: 095-19/C

PR: 8/29

Tropiclean Deep Cleaning

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 037-14/C

PR: 6/29

Tropiclean Hypo-Allergenic

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 035-14/C

PR: 6/29

Tropiclean Oatmeal

DR: Petr Novotny, Ceskd republika
IC: 038-14/C

PR: 6/29

Tropiclean White Coat

DR: Petr Novotny, Ceskd republika
IC: 039-14/C

PR: 6/29
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HERBAL HORSE NR°6 DETOX

DR: White Grant s.r.o., Ceskd republika

1I€: 147-19/C
PR: 11/29

HERBAL HORSE NR°7 ORGANIKA

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika

I¢: 148-19/C
PR: 11/29

HYALGEL Dog Original

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC:  164-09/C

PR: 11/29

ViewVet

DR: Vet Planet Czech Republic, spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 085-19/C

PR: 7/29
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ALAVIS 5 MINI

DR: Patron ca, s.r.o0., Ceska republika
IC: 155-17/C

Zména sloZeni potahu tablety.

ALAVIS 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 068-10/C

Zména sloZeni potahu tablety.

ALAVIS CANABIFLEX CBD

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
I€:  172-03/C

Zména sloZeni potahu tablety.

ALAVIS Sanicell

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 030-12/C

Zména vyrobce pfipravku, zméné sloZeni pfipravku
a kapsle.

Daktari Sampon s jojobovym olejem a panthenolem
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

IC: 215-21/C

PFidani velikosti baleni.

FARAO regeneracni Sampon pro psy s bambuckym
maslem

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

IC: 069-22/C

PFidani velikosti baleni.

Grand Sampon s pSeni¢nymi proteiny a klickovym
olejem

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

IC: 303-22/C

Pridani velikosti baleni.



HERBA jemny bylinkovy Sampon pro psy a kocky
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

IC: 065-22/C

Pridani velikosti baleni.

Ohrreiniger klassik

DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceské republika

IC: 155-20/C

Zména zplsobu baleni, pfidani bezpecnostnich
upozornéni na obalu a zména teploty skladovani.

Phyto Baktazid

DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika

IC: 044-19/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Phyto Protazid

DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika

IC:  043-19/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Phyto Tremazid
DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika
1I€&: 042-19/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Rival Duo Sampon pro psy

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC:  234-21/C

Pridani velikosti baleni.

Rival Sampon pro kocky

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC: 279-21/C

Pridani velikosti baleni.

Rival Sampon pro psy

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC:  233-21/C

Pridani velikosti baleni.

Ronny Sampon s pravym norkovym olejem
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

IC: 216-21/C

Pfidani velikosti baleni.

Salonni Sampon Cherry pro psy

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC: 304-22/C

Pridani velikosti baleni.

Salonni Sampon kokosovy pro psy
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC:  305-22/C

Pridani velikosti baleni.
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SAVANA jemny Sampon pro psy s Aloe Vera
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

IC: 070-22/C

Pridani velikosti baleni.

TAZZl Sampon s Tea Tree olejem

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC: 067-22/C

Pridani velikosti baleni.

Velvet kondicionér s bambuckym maslem
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

IC: 066-22/C

Pridani velikosti baleni.
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BENZOIC SAMPON

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko
1I€&:  122-24/C

Pridani velikosti baleni.

BENZOIC SAMPON

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko
1I€&: 122-24/C

Pridani velikosti baleni.

Glucosol prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika

IC: 077-18/C

Zména pomocné latky a Uprava specifikace
pfipravku.

HYPOALLERGENIC SHAMPOO
DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko
IC: 014-20/C

PFidani velikosti baleni.

Konopny olej CBD 5%

DR: Zelenad Zemé s.r.o., Ceskd republika
IC: 025-21/C

Zména davkovani.

Peptivet shampoo

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itdlie

IC: 134-17/C

Nahrazeni pomocné latky, zména bezpecnostniho
listu a navazujici zmény v textech na obaly.

SPECIALIST SHAMPOO
DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko
1€&: 135-23/C

Pridani velikosti baleni.



VetExpert Rapid CaniV 4 Test

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

IC: 096-20/C

Zména ndazvu (noveé VetExpert Rapid CaniVec Test).

Vitar Veterinae Artivit Pegas Forte 7
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika

IC: 122-18/C

Zména velikosti baleni.
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BETA-GLUCAN SIRUP

DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika
IC: 158-16/C

Zména materidlu vnitfniho obalu (200 ml).

BLACKJELLY

DR: AMALGEROL CZ s.r.o., Ceska republika

IC:  042-05/C

Zména adresy a kontaktnich udajd drzitele, dprava
bezpecnostnich pokynl, prodlouzeni doby pouZitel-
nosti a nahrazeni velikosti baleni.

LOSOSOVY OLEJ PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika
IC:  026-20/C

Zména materialu vnitiniho obalu.

OMEGA-3 OLEJ
DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika
IC: 162-16/C
Zména materialu vnitiniho obalu (200 ml).

OSTROPESTREC OLE)J

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 155-16/C

Zména materidlu vnitiniho obalu (200 ml).

PREVET - Antioxidacni smés

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 129-19/C

Zména materialu vnitifniho obalu.
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ESPUMAPLUS
DR: MAGAPOR S.L., Spanélsko
VTP/008/24-C
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BEMER Horse Set

DR: BEMER Int. AG, Lichtenstejnsko
VTP/006/22-C

Pridani nakréniku.
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PLUSLIFE MINI DOCK
DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.0.,
Ceska republika
IC: VTP/019/22-C
Uprava navodu pro FCM testovaci kartu a v pfidani
testovacich karet pro pouZiti s pfistrojem.
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