VESTNIK USKVBL

Hudcova 56a, 621 00 Brno +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz

kv U SKVBL Ceska republika Datova schranka: ra7aipu www.uskvbl.cz







OBSAH ...ttt ettt a et a e a s b et a A b b a et b A e b a b b A A b A et b A b b e A b a A b a b b a et bbb b e e b et b et s st b st s 3
POKYNY USKVBL ....oucuevveveveieeececeeteteteteteeeasaesesesesesesssassesesesesasessssssesesesesesssasssaeteseseses s sss et eseses et esnssastetesesesessnansetetetess s snssantesesasanas 4
PREHLED PLATNYCH POKYNU USKVBL K 31.12.2025 ......ooueuiereerieeeieseeaesesesesesaesesessesesessesesassesesassssessesessssesessssesessssesnsesesansenas 4
POKYN USKVBL/ UST-1/2025/REV. L ...ovueurieeueiiaeiessiesesssetesasss st saesesss s ae s s sttt b ss s b st s s bbb b se s b st b ae s st s s asanas 8
POKYN USKVBL/UST-3/2006/REV.5........euevereieeretiaesesesiesstese s sssae st ssae s s sss s s bbb s s s s s s s e s s e s s st e s ssese b s s s sanaessnaesanas 41
INFORMACE ... coveveiteveieeteseeetesesaetesasaesesasse s s seaesesesesasaesess st e s s ae s et saeses s s e s e s as s et s ses e s s s et s s sa et ens st es s ae s s st et s s saesensstesssaetessnsesasansesenenen 44
REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY .....covuiuivieiueriiecietseiesseese sttt s s sas s s sae bbb s sae s s b s e s s s ssassesnaes 46
PRIBALOVE INFORMACE NOVE REGISTROVANYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU ........coovveveceieerceeeeciese s 46
ZMENY ROZHODNUTI{ O REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU .......ooouvieceeieceeeeeeeteeeeee e 81
ZRUSENI REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU ......ocvvieceieeceeteceeteveee et sese et s 100
PREVOD REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU ........cocvieiieiiecteiiie ettt ettt s s sae s 100
POVOLENT PARALELNTHO OBCHODU .......cocvmveeeeeeceeiesceeteeeaeseseeaesesaetesesaesesassesesassssessssessaesesassssessssssssesesnsssesassesssssssssssasans 100
SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY ......cvurvevererieereeeeteresesesessesessesesesesesesssessesns 102
NOVE SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY ......ouiviuiieiiecteiieeiesste ettt s st sa st s st s s s esasae st snaesanas 102
PRODLOUZEN{ PLATNOSTI ROZHODNUTI O SCHVALEN{ VETERINARNICH PRIPRAVKU .......cocoveveeeeeecreieeeeeeeeie e 107
ZMENA SCHVALENT VETERINARNICH PRIPRAVKU .........ovviiueiicecteeeceeteeeceeeeeeee et ses et es e ae st sessassesnsssesnsenas 110
ZRUSENT SCHVALENT VETERINARNICH PRIPRAVKU ......ocvveitiiiiecteicietsecte ettt et bbbt na e 115
ZAPIS VETERINARNIHO TECHNICKEHO PROSTREDKU ......cuvuvieiectiecieseesee oot s s s sesae s st se s s sas st s ssess s nas 115
PRODLOUZENI ZAPISU VETERINARNIHO TECHNICKEHO PROSTREDKU .....cocveveveeeeeeeeceeteseseeeseeecscaesesesesesessesassesesesesesessssesesns 115
ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO TECHNICKEHO PROSTREDKU .....ocuvivivetiiiieeeecietete et sesesae e ves sttt se s s s asae s s s snas 115
VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK ....ocvevtiveiiitctetete ettt sastete bbbt s ssssasteseseses s ssststebebes s s ssssasaesesesassssnsssetebebes s s snssassetesesasanas 116



POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo Nazev Jaest Nahrazuje  Dopliiuje Angl.
od verze
UST - Spravni poplatky za Gkony provadéné UST -
3/2006/ na 7adost v souvislosti s veterinarnimi pFipravky a veterinarnimi 10.11.2025 3/2006/ ano
Rev.5 technickymi prostredky Rev.4
UST- Sproévnl' popl.at,ky a nahrady vydajd za odborné ukony vykonavané
1/2025/ Y PUsobnosti USKVEL 01.01.2026 UST - 1/2025
Rev.1
UST - L, , L L, UST-
02/2006/ PoskYto,val:n kopzultau p,ralcov?ll'(y Ustavu pro statni kontrolu 11.12.2017 02/2006/ ano
veterinarnich biopreparatl a IéCiv
Rev.2 Rev.1
UST/001-
UST/001- . e S 01/2007-
01/2007/ Postu.p ,ureldnlhgptopotftenl s'fanovenych |munoI9g|cklych . 18.09.2023 - V(varzev3 )
veterinarnich lécivych pfipravk( (OBPR/OCABR) v Ceské republice véetné
Rev.4 - M Y
pfiloh ¢. 1, ¢.
3aac.3b
UST - Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veterinarni UST-
1/2011/ |écivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na lékafsky predpis, 06.11.2014
B . . S 04/2006
Rev.1 do odbornych ¢asopisu a publikaci.
(L)J;rz_oog Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv 01.10.2008
UST - Uhrady naklad(i za Ukony spojené s poskytovanim informaci 07.01.2008 - - -
01/2008 o
UsST - Hlaseni podezreni na zavady v jakosti Ci zjiSténych zavad 19.04.2004 -
02/2004 v jakosti veterinarnich IéCivych pripravki i i
POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Cislo Nazev ot Nahrazuje  Dopliiuje Angl.
od verze
REG - Navykové latky a prekursory drog 07.07.2022
2/2022
REG - Informace k novym pravidlim pro zmény registrace 28.01.2022
1/2022 veterinarnich léCivych pfipravkd v souvislosti s nafizenim
2019/6
REG - Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécivé 01.09.2018 UST -
01/2018 pfipravky 04/2006
REG - Upresnéni podminek pro poddavani zadosti 30.10.2017 REG -
1/2013 a registracni dokumentace 1/2013 ano
Rev. 1
REG - Pfevod registrace veterinarniho lécivého ptipravku 01.10.2017 REG-
1/2017 2/2009
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové informacea  01.07.2025 REG -
3/2009 oznaceni na obalech veterinarnich Iécivych pripravk 3/2009
Rev. 6 Rev.5



REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
1/2011

Upresnujici informace k navrhu textl na vnitrni
jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich IéCivych
ptipravkd v jiném nez ¢eském jazyce

PoZzadavky na dokumentaci pfedklddanou s zadosti o prefa-
zeni veterinarnich lé¢ivych pripravkd volné prodejnych
do kategorie vyhrazenych veterinarnich IéCivych pfipravkd

28.10.2013

01.07.2011

REG -
3/2009

ano

* Pokyny pro registraci veterindrnich lécCivych 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 PROSTREDKU

Cislo

UST-
1/2021/
Rev. 2

Nazev

Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
pfipravcich

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formuldr Zadosti o povoleni klinického hodnoceni léciva

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
INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

Nazev

Zplsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani ddaja
z veterinarnich predpisi do informacniho systému Statni
veterindrni spravy (IS SVS)

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(i, vyrobcd a distributord
IéCivych latek, jeZ jsou pouZivany jako vychozi suroviny
ve veterinarnich lécivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani zmén

v povoleni k vyrobé veterinarnich |écivych pripravk(
pro ¢innost kontrolni laboratore

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a pouzivani
veterinarnich autogennich vakcin v CR

Doplnéni Pokynt pro SVP - Doplnék 17- Real Time Release
Testing and Parametric Release

Pozadavky na provadéni prebalovani veterinarnich lécivych
pripravki

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

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cast |, kapitola 3,5,8, upozornéni
na zménu Doplnku 15 - Kvalifikace a validace

Platnost
od

01.08.2023

Platnost
od
01.10.2003

Platnost od

03.05.2022

28.01.2022

05.01.2022

27.07.2022

01.03.2021

20.11.2017

15.04.2016

01.03.2015

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

Doplnuje

UST -
1/2021rev.1

Doplnuje

Dopliiuje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Pokyny pro
SVP - Cést |
- pro lécivé
pripravky

Pokyny pro
SVP - Cast |
- pro lécivé
pfipravky

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



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
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MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-
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07/2006
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06/2006
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05/2006
INS/VYR -
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Doplnéni pokyn( pro SVP-Cést I, kapitola 6, upozornéni na
zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Césti Il - Pokyn(l pro SVP
pfi vyrobé LL

DoplInéni pokyn(i pro SVP - Cést |, kapitola 2

Doplnéni Pokyni pro SVP - Cést |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pfi |é¢bé
zvitat na Uzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lé¢ivé pripravky

Doplnék 11: pocitaCové systémy

Doplnéni Pokynii pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a Cast ll, Doplnék 11

Rozdéleni pokynl pro SVP

Doplnéni Pokyni pro SVP - Cést Il, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Gcinkd premixu
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich 1éCivych pripravkd -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni

k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potfebu chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliiku 1 Vyroba
sterilnich 1écivych ptipravkl

Doplnéni Pokynu pro SVP -

Cast |, kapitola 1

Zména ptilohy €. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003

Nakladéni se stanovenymi lé¢ivymi latkami na Gzemi CR
Povolovani vyroby veterinarnich IéCivych pfipravkd,
schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork( veterinarnich
léCivych pFipravk( u vyrobel v CR

Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost, podminky)

Doplnéni pokyn( pro spravnou vyrobni praxi
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01.09.2012
30.06.2011
30.06.2011
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zmény
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01.01.2010

05.01.2009

05.01.2009
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01.03.2009
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01.07.2008
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01/2004

VYR-04/2003

Pokyny pro
SVP
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Pokyny pro
SVP
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SVP
INS/VYR -
01/2006

INS/VYR-
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Pokyny pro
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01/2006
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2/2003
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04/2006

DP SVP
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VYR -
03/2004
VYR -
05/2003
VYR -
03/2003
VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a pouzivani
veterinarnich autochtonnich rekonvalescentnich sér v CR
Import veterinarnich lé¢ivych pripravka ze tretich zemi

do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce léCivych latek

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich Ié¢ivych pripravkd

v souladu s aktualnimi poZadavky Evropského spolecenstvi
na spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé veterinarnich lécivych
ptipravk( (DP SVP)

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory lé¢ivych
a pomocnych latek uréenych pro pfipravu veterindrnich
IéCivych pripravkd v Iékarnach s ohledem na minimalizaci
rizika prenosu pUvodcu zvifecich spongiformnich
encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lécivych ptipravka
k minimalizaci rizika prfenosu pdvodcl zvirecich
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 uplatiovani spravné distribucni praxe

Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce
veterinarnich léciv

Postup povolovani distribuce veterinarnich Iéciv

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani u distributord

a vyrobcl veterinarnich IéCivych pfipravkl a pfi jejich
prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory lécivych
a pomocnych latek uréenych pro pfipravu veterinarnich
|éCivych pripravkl v [ékarnach s ohledem na minimalizaci
rizika prenosu plivodcl zvifecich spongiformnich
encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

01.01.2004

15.11.2003

01.11.2003

01.06.2001

01.06.2001

24.05.2001

Platnost
od
26.11.2020

01.08.2010

01.08.2010

09.02.2022

01.07.2002

01.06.2001

Nahrazuje

INS/DIS -
02/2004
INS/DIS -
01/2009
DIS -
01b/2004v
2

DIS -
01a/2004v
2

INS/DIS —
04/2008
rev.2

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/ UST-1/2025/Rev.1

Spravni poplatky a ndahrady vydajti za odborné tukony vykondvané
v ptisobnosti USKVBL

Platnost od: 1.1.2026

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplfiuje: USKVBL/UST - 1/2025
Zrusuje / nahrazuje: -

1. Uvod

Tento pokyn poskytuje informace tykajici se spravnich poplatkd a ndhrad vydajli za odborné Gkony vykonavané v plisobnosti
USKVBL.

Obsahuje veskeré informace a navodné rady po legislativnich zméndch, které navazovaly na pocatek pUsobnosti nafizeni
o veterindrnich |éCivych pfipravcich 2019/6, novelizaci zakona o lé¢ivech ¢. 378/2007, novelizaci zakona ¢. 634/2004 Sb.,
o spréavnich poplatcich, a zakona ¢&. 349/2023 Sh., kterym se méni k 1. 1. 2024 nékteré zdkony v souvislosti s konsolidaci
verejnych rozpoctd, a to i danovy rad a zdkon o spravnich poplatcich, a to ve smyslu zruseni kolkl, tedy moznosti platby
spravnich poplatk( prostfednictvim kolkovych znamek.

Pokyn upravuje platby za Ukony provddéné Ustavem pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat(i a |é¢iv podle zakona
o léCivech v souvislosti s pouZitelnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterindrnich léCivych pfipravcich
(dale jen ,nafizeni o VLP”) (pfima pUsobnost od 28. 1. 2022).

Natizeni o VLP zménilo néktera stavajici pravidla pro registraci veterinarnich léCivych pripravkl a jejich poregistracni fizeni
v EU. Uvedené nafizeni je pfimo pouZitelné, nicméné v fadé ohled( uklada clenskym statlm pfijeti provadécich, respektive
adaptacnich pravidel a v fadé ohledi umoznuje ¢lenskym statlim, aby si stanovily vlastni podminky regulace, cozZ je i pfipad
stanoveni spravnich poplatkd a ndhrad vydajl za odborné ukony v oblasti regulace veterinarnich IéCivych pripravk.

Vnitrostatnim adaptacnim predpisem je zakon o lé¢ivech, jehoZ adaptacéni novela (zakon ¢. 314/2022 ze dne 12. 10. 2022) vesla
v platnost 1. 12. 2022. Tato novela ovlivnila i rozsah spravnich poplatk(, tak jak je vyjmenovéava zakon o spravnich poplatcich.
Dale jsou a budou pfipravovany novely pfislusnych provadécich pravnich predpisa (vyhlasek).

Jedna z novel provadéciho pravniho predpisu, ktera byla pfipravena a vejde v platnost 1. ledna 2026 je vyhlaska ¢. 501/2025
Sh., ze dne 28. listopadu 2025, kterou se méni vyhlaska €. 427/2008 Sb. o stanoveni vyse nahrad vydajti za odborné ukony
vykonavané v pisobnosti Statniho tstavu pro kontrolu lééiv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lééiv,

ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska“).

Vyhlaska zohledriuje ukony, které jsou v souladu s vySe popsanymi pravnimi Upravami, véetné zmén registrace, jejichz rozdéleni
doznalo s nafizenim nejvétsich vécnych zmén (vice o rozdéleni zmén naleznete v pokynu - USKVBL/REG-1/2022 Informace
k novym pravidliim pro zmény registrace veterinarnich pfipravka v souvislosti s nafizenim 2019/6, ktery je dostupny na webové
strance USKVBL - Pokyny) a polozek, které jiz stavajici pokyn obsahoval (napf. nahrada vydaj v oblasti stanoveni rezidui,
v oblasti povoleni vyroby transfuznich pfipravk(, biologickych veterinarnich 1éCivych pripravk(, radionuklidovych generétora,
v oblasti registrace dovozcU a distributord IéCivych latek a v oblasti klinického hodnoceni).

Jsou zde vSak i nové polozky jako napfiklad:

- Ro¢ni udrZovaci platba za farmakovigilanéni ikony a dalsi ikony spojené s trvanim registrace veterinarnich lé¢ivych pfipravka
registrovanych Evropskou komisi, které v souladu s nafizenim o veterinarnich lé&ivych ptipravcich vykonava Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1éCiv,

- Z4dost o opétovné rocni posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého piipravku udélené za vyjimeénych okolnosti,

- Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku udélené pro omezeny trh a dalsi.
Vyhlaska k ikonGm upravuje nové vyse nahrad vydaju, u nichZ obecné doslo k navyseni. Pfi jejich stanoveni, byla vzata v potaz
zejména mira inflace a byly zohlednény naklady na nutnost digitalizace systému USKVBL z dGvodu povinnosti vzniklych Ustavu
nafizenim o VLP.

Z vyse popsanych dlvodl bylo nutné upravit stavajici pokyn a vydat tuto jeho revizi.
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2. Cile a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektim podrobna a prehledna pravidla pro thradu jednotlivych typl plateb, jez
jsou vyZzadovany v souladu se zdkonem o |éCivech a navazujicich pravnich predpist.

Pokyn tak zahrnuje pravidla pro Uhradu:
e spravnich poplatka,

Na zdkladé ustanoveni zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist jsou spravni Fizeni
upravena zakonem o lécCivech predmétem spravnich poplatkl. Pravidla pro uhradu spravnich poplatkll jsou upravena
zdkonem ¢. 634/2004 Sb. Vyse spravnich poplatk( je stanovena v pfiloze tohoto zakona (v ,sazebniku”) a pro pfehlednost
jsou zpoplatn&né ukony tykajici se spravnich fizeni vedenych USKVBL, které doznaly tprav od 1. 12. 2022, sougasti tohoto
pokynu.

¢ nahrad vydajl za odborné ukony na Zadost a za dalsi odborné Ukony stanovené zakonem o lé¢ivech, které jsou v plisobnosti
USKVBL,

V souladu s § 112 zakona o lécivech vybird USKVBL za provedeni odbornych tikonl na zadost a za dalii odborné tkony
stanovené timto zdkonem nahradu vydajd. Seznam ukond, které jsou pfedmétem nahrady vydajl, vySe nahrady vydaja
a pravidla pro sniZzeni nebo prominuti ndhrady vydajli jsou upraveny vyhlaskou a timto pokynem, ktery zohledriuje nafizeni
0 VLP. Vymezeni odbornych tkond, které jsou provadény USKVBL a vy$e ndhrad vydajl za jejich provedeni jsou uvedeny
v pfiloze €. 1 tohoto pokynu (dle ptilohy €.2 vyhlasky).

e nahrady vydajt za tkony USKVBL spojené s trvanim registrace léc¢ivych pripravk{ (roéni udriovaci platba),
Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s § 112 odst. 2 zakona o léc¢ivech déle hradi nadhrady vydajii za Gkony USKVBL
spojené s trvanim registrace veterinarnich lé&ivych pripravk( (tykd se piipravkd registrovanych Ustavem)
a farmakovigilan¢nimi tkony (tyka se pripravkd registrovanych Evropskou komisi) formou rocnich udrzovacich plateb, a to
tak, Ze do konce kalendafniho roku je povinen uhradit ro¢ni udrzovaci platbu na nasledujici kalendarni rok. Vyse udrzovaci
platby je uvedena v pfiloze ¢. 1 tohoto pokynu.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych ptipravcich (nafizeni o VLP).

Zakon €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zdkon (zékon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyhlaska ¢. 427/2008 Sh. o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné ukony vykondvané v plsobnosti Statniho Ustavu

pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(l a 1é¢iv, ve znéni pozdé&jich predpis (ve znéni

vyhlasky ¢. 501/2025 Sb., ze dne 28. listopadu 2025).

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

Pokyn k upfesnéni klasifikace zmén vyZzadujicich posouzeni podle ¢l. 62 nafizeni (EU) 2019/6 pro veterinarni 1éCivé pfipravky

a k dokumentaci, ktera ma byt k témto zménam predlozena (EMA/CMDv/7381/2021 ze dne 9. zafi 2021 ve znéni pozdéjsich

zmén), v platném znéni.

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

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

4. Pravidla pro uhrady spravnich poplatkt (zakon €. 634/2004 Sb.)

4.1 Postup pfi Ghradé spravnich poplatku

Povinnost uhradit spravni poplatek vznika v pripadé prijeti Zadosti ¢i nékterych Gkon( (s ohledem na nutnost aktualizace
zakona o spravnich poplatcich uvadime pouze polozky, které svou plisobnosti USKVBL nalezi):
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Zadost/ukon
Polozka 69
Zadost
- ovydani osvédéeni vyrobci veterinarnich pfipravkd o spinéni
poZadavkU SVP
Polozka 97
Zadost
- oregistraci veterinarniho lécivého ptipravku, véetné zvykového
rostlinného veterinarniho |écivého pripravku nebo veterinarniho
homeopatického ptipravku
- 0zménu rozhodnuti o registraci, véetné homeopatického
pfipravku
- o prevod registrace veterinarniho lécivého pfipravku, véetné
homeopatického pripravku
- o povoleni soubézného dovozu (paralelniho obchodu)
veterinarniho lécivého pripravku, véetné homeopatického
pfipravku
- o zruseni rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pripravku,
v€etné homeopatického pripravku
- ovydani rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o
veterinarni [éCivy pfipravek nebo o léCivou latku nebo o IéCivy
pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda
jde o veterinarni homeopaticky pripravek
- o schvaleni povoleni pro uvadéni do obéhu a pouziti veterinarniho
|éCivého pripravku, ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve
treti zemi (veterinarni specialni Iécebny program)
- o schvdleni klinického hodnoceni nebo ovérovaciho klinického
hodnoceni veterinarniho IéCivého pfipravku
Polozka 98
Z4dost
- o povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich Iécivych
pripravk( a veterinarnich autogennich vakcin
- o povoleni nebo zmény povoleni vyroby veterinarnich transfuznich
pripravkl nebo biologickych veterinarnich lécivych pripravka
- o povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
- o povoleni nebo zménu povoleni vyroby v zafizeni transfuzni sluzby
Polozka 99
Z4dost
- o povoleni ¢&i zménu povoleni k distribuci veterinarnich Iécivych
pfipravk
- o rozsiteni povoleni k distribuci
Polozka 3
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Ufednich
spisy, z rejstrik(, z registrl, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo
z dalsiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o
negativnim nalezu.

Kc

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

1000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-
2000,-

2000,-
2000,-

50 K¢
30 K¢

a 10 K¢

Poznamka

za kazdou i zapocatou stranku
za prvni stranku

za kazdou dalsi i zapocatou stranku, je-li
pofizovana na kopirovacim stroji
nebo na tiskarné pocitace

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

Spolu s pfislusnou Zadosti se pfiklada vypis z uctu Zadatele potvrzujici provedeni prislusné platby spravniho poplatku.

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

spravniho poplatku”, ktery naleznete v pfiloze 2.
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(Pozn.: Zakonem ¢&. 349/2023 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti s konsolidaci vefejnych rozpoétl, jsou
k 1. 1. 2024 zménény i darnovy fad a zakon o spravnich poplatcich ve smyslu zruseni kolkd, a to od 1. 1. 2024. Ministerstvo
financi jiz nebude dalsi kolky vydavat a distribuovat. Podle pfechodného ustanoveni ke zméné darfiového fadu, pokud mél
nékdo v drzeni kolkové znamky vydané pred timto datem, mohl je pouzit nejpozdéji do 31. 12. 2024).

Udaje USKVBL pro bankovni prevod spravniho poplatku:

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

Brno

63132

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

4.2. Ziskani variabilniho symbolu pro platbu spravniho poplatku:

Variabilni symbol se odliSuje v pfipadé

A.

Zadosti/ Ukonl uvedenych v PoloZce 97 (viz tabulka bod 4.1),

Zadosti/ Ukond uvedenych v PoloZce 69, 98 nebo 99 nebo v PoloZce 3 (viz tabulka bod 4.1).

V pripadé zadosti/Gkoni uvedenych v POLOZCE 97 ziska 7adatel variabilni symbol nasledovné:

variabilni symbol je desetimistny,

prvni pozice variabilniho symbolu je Cislo

o 5 (pro ukon v oblasti klinického hodnoceni) nebo

o 1 (pro vSechny zbylé Gkony v PoloZce 97 tykajici se oblasti registrace),

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje cislo PoloZky ze zakona o spravnich poplatcich, a to

o 97 (viz tabulka bod 4.1),

vsove ve

dalsi ¢tyri pozice

o predstavuje stfedni ¢ast registracniho Cisla Ié¢ivého pripravku,

o v pfipadé pripravkd, které jesté nebyly zaregistrovany (napriklad Zadost o registraci) nebo v pfipadé klinického
hodnoceni ¢i rozhodnuti v pfipadech pochybnosti se uvadi ¢tyfi nuly;

o u specialniho lécebného programu vloZi veterinarni Iékar registrované ctyfmistné Cislo, pod kterym je vedeny u
KVL (pokud &islo KVL neni k dispozici uvadi se ¢tyri nuly)

Cislo se vidy uvadi jako ¢tyfmistné, tedy v pripadé pFipravku zaregistrovaného pod registra¢nim ¢&islem 96/047/01-C
se uvede symbol 0047 (viz vzor nize), jednd-li se o seskupeni nékolika registraci téhoz drzitele, uvede se stfedni ¢ast
registracniho Cisla 1é¢ivého pfipravku uvedeného v Zadosti jako prvni,

dalsi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané Zzadosti - obvykle se uvadi 1, v pfipadé, Zze Zadatel hradi
v jednom meésici vice Zadosti tykajicich se stejného Ukonu popftipadé i stejného léCivého pripravku oznacuji se tyto
platby postupné se zvysSujicim Cislem (napfiklad prvni Ghrada zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamend
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nebo

uvedeni symbolu 1, dal$i uhrada zmény v registraci pripravku A v mésici kvétnu znamena vyznaceni symbolu 2 apod.,
v pfipadé vice neZ 9 zmén v pfipadé Uhrady stejného ukonu, v jednom kalendarnim mésici u stejného pfipravku je
nutné provést Uhradu v nasledujicim mésici). V nize uvedeném vzoru je uvedena 2, coZ znamena, Ze Zadatel hradi
v mésici kvétnu - 05 - u pripravku registrovaného pod registracnim Cislem - 0047 - druhy spravni poplatek ke zméné
rozhodnuti,

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

. P Reg. Cislo - stfedni Pof. Cislo .. .
last - K k
Oblast - registrace o6d ukonu &ast/Registrované gislo u KVL I Tyl Maésic uhrady
1 9 7 I 0 0 4 7 I 2 0 5
Rl kllnlclfeho Kéd tkonu Klinické hodnoceni P?r. L2 Mésic uhrady
hodnoceni uhrady
5 9 7 I 0 0 0 0 I 1 1 2

Do zpravy pFijemce vidy uvedte nazev pfipravku ¢i produktu, kterého se platba tyka, a to i v pfipadé, Ze jde jiz

o registrovany pfipravek, u néhoz mizete uvést stiredové cislo registrace!!!!!
(Jedna-li se o platbu spravniho poplatku k jedné zadosti pro vice registracnich Cisel, uvede se nazev ptipravku, ktery je
v Zadosti na prvni pozici.)

V pfipadé zadosti tykajicich se tkonG uvedenych v POLOZCE 69, 98 nebo 99 nebo 3 ziskd 7adatel variabilni symbol
nasledovné:

variabilni symbol je devitimistny,
prvni pozice variabilniho symbolu je Cislo

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

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje cislo PoloZky ze zakona o spravnich poplatcich, a to

69 nebo
98 nebo
99 nebo
03 (poloZka uvedena s nulou, aby bylo ¢islo vidy dvojmistné)

o O O O

dalsi ¢tyfi pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01 - 12) provedeni thrady (napftiklad pro thradu provedenou 3.
dubna se uvede symbol 0304),

dalsi dvé pozice predstavuji rok provedeni thrady (napriklad pro rok 2024 se uvede symbol 24).

V niZze uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro spravni poplatek spojeny s Zadosti o povoleni ¢i zménu povoleni
k distribuci veterinarnich lécivych ptipravk(, zaplacen dne 4. Fijna 2024:
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(ClakESo s, Ol Kéd tkonu Den + mésic provedeni thrady Rk ,provedem
9 uhrady
2 9 9 I 0 4 1 0 I 2 4

4.3. Vraceni spravnich poplatk{

Vratit uhrazené spravni poplatky lze pouze z dlivodid stanovenych v § 7 zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Pokud nastane néktery ze zakonnych diivodi pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel piedloZi Zadost o vraceni, USKVBL o této
Zadosti vydd rozhodnuti podle zakona ¢. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatk( ve znéni pozdéjsich predpist.

K vyzadani doporucujeme vyuzit formular ,Zadost o vraceni spravniho poplatku (pfiloha 4).
5. Pravidla pro uhradu nahrad vydajii za odborné tikony

5.1. Obecna pravidla

Za odborné tikony vykonavané z plisobnosti vybird USKVBL podle § 112 zakona o lé¢ivech nahrady vydajci.
Nahrada vydaju se plati pred podanim Zadosti bankovnim prevodem na téet vedeny u €eské narodni banky ve vysi uvedené
v priloze 1.

Doklad o provedeni platby (vypis z uctu) se pfiklada k pFislusné Zadosti.

Udaje USKVBL pro bankovni prevod nahrady vydajt za odborné tkony:

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

Brno

631 32

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

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

Pripady, u nichzZ platba neni pozadovana pred podanim Zadosti a v nichZ jiz vygenerovany variabilni symbol je Zadateli zaslan
USKVBL, jsou uvedeny dale v bodé 5.1.3. a 5.2

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

Ke vSem Zadostem o odborné ukony, které jsou predmétem nahrady vydajli, se dale vidy priklada predvyplnény doklad
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné tkony vykonavané v pisobnosti USKVBL.“ Tento doklad je uveden
v pfiloze 3 tohoto pokynu.
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Po identifikaci platby na vy$e uvedeném Gcétu USKVBL, bude Zadateli potvrzené vyhotoveni dokladu predlozeného s Zadosti
zaslano zpét jako danovy doklad.

V ptripadé, Ze Zadatel nepredloZi poZzadované doklady, bude Zadost hodnocena jako neupina.

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

Upozoriiujeme Zadatele, Ze pfi placeni nahrady vydaja bankovnim pfevodem je nutné zohlednit poplatky za bankovni
prevod za ucelem uhrazeni platby v pIné vysi, aby nedochazelo k nedoplatkiim. Platbu je nutno provést tak, aby bankovni
poplatky byly hrazeny Zadatelem a na téet USKVBL byla pfevedena v plné vysi pfisluina €astka odpovidajici stanovené vysi
spravniho poplatku ¢i nahrady vydaji pro dany ukon, ktera je uvedena na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajl
za odborné tkony vykonavané v plisobnosti USKVBL” v zavislosti na typu Zadosti. Na platebnim pfikazu je tfeba za timto Géelem
uvést symbol “OUR”.

Zd(liraziiujeme, Ze pokud bude prevedena na vyse uvedeny tcet USKVBL €astka niz$i nez sazebnikem stanovend, nebude
nahrada vydaji povaZovana za zaplacenou, dokud nebude doplacena do plné vyse.

KaZdou platbu za pfislusnou Zddost je nutné provadét samostatné jednou poloZkou platebniho ptikazu, aby byla mozna
jednoznaéna identifikace platby, a nelze tedy platit vice nahrad vydajl (za nékolik podavanych Zadosti) jednou spole¢nou
Castkou. Dlvodem pro oddélovani jednotlivych plateb u jednoho Zadatele je potteba pracovat s kazdou zadosti zcela oddéleng,
aby pripadné problémy s platbou u jedné Zadosti neblokovaly Zadosti dalsi.

Také nelze prevadét nepouzité ¢i omylem zaslané platby ¢i preplatky z jedné Zadosti na Zadost jinou. V takovém pfipadé si
Zadatel zazada o vraceni nahrady vydajl prostfednictvim formulare - pfiloha 5 a tyto platby mu budou vraceny.

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

Viye plateb nahrad vydaji pro postup vzajemného uznavani i decentralizovany postup v pfipadé, e je Ceskad republika
pFislusnym/dotéenym statem jsou shodné.

Upozoriiujeme Zadatele na dodriovani poukazovani plateb jak spravnich poplatkl, tak nahrad vydaja na spravné ucty
a ve spravné vysi.

5.1.1. Nahrada vydaji za odborné tikony pro Zadosti o zménu registrace s uplatnénim délby prace (,worksharing)

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

e Za kazdou zahrnutou zménu se hradi ¢astka pozadovana pro dany typ zmény s ohledem na ¢asovy harmonogram (R/S/E)
nehledé na skutecnost, Ze pro Zadosti s uplatnénim principu délby prace se pouzije nejc¢astéji standardni Casovy
harmonogram.

VySe plateb nahrad vydajd pro vnitrostatni registrace, které jsou zahrnuty do procedur mezinarodnich (MRP) v ramci
worksharingu, se fidi podle sazebniku pro mezinarodni procedury s rozlisenim, zda CR vystupuje jako referenéni organ nebo

pfislusny (dotéeny) ¢lensky stat.

5.1.2. Zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance

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

5.1.3. Vy3$e nahrady vydaji za odborné ukony, které nejsou uvedeny v pfiloze é. 2 vyhlasky €. 427/2008 Sb. (ve znéni vyhlasky
501/2025 Sb.), nebo v nich neni uvedena poZadovana metoda
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VysSe nahrady vydaji za odborné ukony, které nejsou uvedeny v pfiloze €. 2 vyhlasky nebo v nich neni uvedena pozadovana
metoda, se stanovi podle vzorce uvedeného v pfiloze €. 3 této vyhlasky. Zde je uveden kalkulacni vzorec, podle kterého se vyse
poplatku stanovuje.

Tento kalkulaéni vzorec je pouZivan napfiklad pro pisemné vypracované konzultace, stanoviska USKVBL na zadost, a dalsi
pripady.

Kalkulaéni vzorec

Vyse nahrad vydajd (vKE) =x* b

kdy:

x = pocet hodin prace (kazda zapocata hodina)

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

(Pozn.: vyse vydaju (,,b“) je v soucasné dobé stanovena 660,- K¢, avsak miZe se ménit v ramci novel tohoto predpisu. Z tohoto
déivodu USKVBL Zadatele vidy o aktudlni vysi informuje pfi vyzvé k Ghradé celkové &astky).

Nahrada vydaju se odviji od po¢tu hodin odborné prace, proto vtomto pfipadé neni poZadovana platba prfedem a variabilni
symbol je Zadateli zaslan spolu s informaci o vypoctu vyse nahrady.

5.2 Pravidla pro ndhradu vydaji za dalsi iukony — dodateéné platby za registraéni fizeni

Dle sazebniku nahrad vydaji (viz. Pfiloha 1 tohoto pokynu) jsou zpoplatnény dalsi Ukony, které jsou provadény pouze
v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji
platnym poZadavk(m.

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

Dodatecna platba se béhem jednoho fizeni poZaduje pouze jednou, i kdyzZ je Zadost doplfiovana v nékterych pripadech vicekrat.
Vyjimku predstavuji ty situace, kdy pozadované doplnéni je zvlast velkého rozsahu a vyZzaduje proto dalsi dikladné hodnoceni.
V t&chto vyjimeénych pFipadech USKVBL miZe vy?adovat opakované uhrazeni dodate¢né platby.

Upozornéni k provedeni dodatecné platby spolu s pfredem vygenerovanym variabilnim symbolem pro tuto platbu je ve vétsiné
pFipadl soucasti prvni vyzvy k doplnéni Zadosti z hlediska obsahu registracni dokumentace (nikoliv vyzvy spojené s validaci
Zadosti). Doklady o provedeni dodatecné platby se zasilaji spolecné s doplnujici dokumentaci. V privodnim dopise k zasilce
uvadéjte spisovou znacku, pod kterou je Zadost vedena.

5.3. Ziskani variabilniho symbolu pro platbu ndhrady vydaji:

Variabilni symbol se odliSuje v pfipadé

e Zadosti tykajicich se ikon( v oblasti registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki (viz pfiloha 1, kapitola REGISTRACE),

e 7adosti tykajicich se inspekce, laboratorni Cinnosti, klinického hodnoceni, ¢i obecnych ukonud (viz pfiloha 1, kapitola
INSPEKCE/LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZi/ STANOVENI REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK
V BIOLOGICKYCH MATERIALECH/KLINICKE HODNOCEN{/CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE/ A OBECNE).

A. Vpripadé Zadosti tykajicich se ikon( v oblasti REGISTRACE veterinarnich lé€ivych pripravka ziska Zadatel variabilni
symbol platby nasledovné:

e variabilni symbol je desetimistny,
e prvni pozice variabilniho symbolu je 1 (Ukony v oblasti registrace),

e dalSi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kéd uUkonu (viz ptiloha 1 - kéd pro ucely VarS)
- napf. 14 - Zzadost o prevod registrace;

Ma-li stejny = zakladni kéd tkonu vice variant (nap¥. 17a, 17b, 17c) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze
zakladni kéd (nap¥. 17); jedna-li se o seskupeni zmén na jedné zadosti uvede se kod pro hlavni - ,,nejvyssi“ zménu
Z niZ ostatni zmény vyplyvaiji,
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dalsi ¢tyri pozice predstavuje stfedni Cast registracniho Cisla l1éCivého pripravku, v pfipadé pripravkd, které jesté
nebyly zaregistrovany (napftiklad Zadost o registraci) se uvadi ctyfi nuly; Cislo se vidy uvadi jako ¢tyfmistné, tedy
v pfipadé ptipravku zaregistrovaného pod registracnim cislem 96/047/01-C se uvede symbol 0047 (viz vzor nize),
jedna-li se o seskupeni nékolika registraci téhoz drzitele, uvede se stfedni Cast registracniho Cisla |éCivého pripravku
uvedeného v zadosti jako prvni,

e dalsi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané zadosti - obvykle se uvadi 1, v pfipadé, Ze Zadatel hradi
v jednom meésici vice zadosti tykajicich se stejného uUkonu a stejného lécivého pfipravku oznacuji se tyto platby
postupné se zvysujici ¢islem (naptiklad prvni thrada zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamena uvedeni
symbolu 1, dalsi Uhrada zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu znamend vyznaceni symbolu 2 apod., v pfipadé
vice nez 9 zmén v pripadé uhrady stejného ukonu, v jednom kalendarnim mésici u stejného pfipravku je nutné provést
Uhradu v nasledujicim mésici (v nize uvedeném vzoru je uvedena 2, coZz znamena, Ze zadatel hradi v mésici kvétnu - 05
- u pfipravku registrovaného pod registracnim cislem - 0047 - druhou Zadost o provedeni zmény - 10,

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

- - T Pof. Cisl Ao
Oblast - registrace Kéd dkonu Reg. Cislo - stfedni ¢ast ?r cisio Mésic uhrady
uhrady
1 1 0 I 0 0 4 7 I 2 0 5

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

e variabilni symbol je devitimistny,
e prvni pozice variabilniho symbolu v pripadé Gkon( v oblasti

INSPEKCE je 2,

LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZi je 3,

STANOVENI REZIDUI FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH MATERIALECH je 4,
KLINICKEHO HODNOCEN:I je 5

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE je 6 a v oblasti

OBECNYCH UKONU je 7,

O O O O O O

e dalsSi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kod uUkonu (viz pfiloha 1 - kéd pro ucely VarS)
- pt. 04 v oblasti INSPEKCE - Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych ptipravki s inspekci v misté vyroby -
pro rozsah sterilni veterinarni IéCivé pfipravky - jedna vyrobné odlisna Iékova forma, anebo jedna vyrobni jednotka -
linka v jednom misté vyroby; ma-li stejny = zakladni kdd/polozka vice variant (napf. 29a/b/c pro laboratorni rozbor)
do pozice variabilniho symbolu se udava pouze zakladni kéd (napf¥. 29),

o dalsi ¢tyfi pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01-12) provedeni uhrady (napfiklad pro tGhradu provedenou
3. dubna se uvede symbol 0304),

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

V niZe uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro nahradu vydaja spojenou s Zadosti o povoleni k vyrobé veterinarnich
IéCivych pripravkl s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni |éCivé pripravky - jedna vyrobné odlisna lékova
forma, anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby (narodni povoleni pro vyrobce v CR), provedenou 4. fijna
2024:
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Oblast - INS-2, LAB-3,
REZIDUA -4, KLIN-5, L. . .. Rok provedeni
+
EU-6, Kdéd ukonu Den + mésic provedeni uhrady Ghrady
OBEC- 7
2 0 4 I 0 4 1 0 I 2 4

V pfipadé 7adosti o inspekci SVP ve 3 zemi”, se pfedem uhradi ¢astka odpovidajici poZzadovanému typu inspekce uvedena
v sazebniku (pfiloha 1) a s Zadatelem bude sepsana dohoda o uhrazeni cestovnich naklad( inspektora spocivajicich v:
o |etecké dopravé do mista nejblize mistu inspekce ve tfidé “economy” v pfipadé letu v ramci Evropy, v pfipadé letu mimo
Evropu ve tfidé “business”,

e pokryti ndkladl na ubytovani v hotelu standardni kategorie po potfebny pocet dn,

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

V pfipadé Zadosti o laboratorni rozbor, Zadatel uvede kontrolni predpis (Iékopisny ¢lanek, registracni dokumentaci), podle
kterého ma byt rozbor proveden, pfipadné uvede jednotlivé kontrolni metody. Nahradu, kterou si podle jednotlivych polozek
uvedenych v sazebniku zadatel vypocte, uhradi predem. Rozpis jednotlivych poloZzek predlozi s Zadosti. V pfipadé specidlnich
kontrolnich metod vyzadujicich nakup referen¢nich latek nebo nakladnych chemikalii ¢i kitt, kdy vydaje USKVBL prevysuji
polozky sazebniku, Ustav Zadatele bezprostfedné po podani Zadosti informuje a oznami mu vysi dodatec¢nych nakladd. Rozbor
bude proveden po odsouhlaseni téchto naklad( Zzadatelem.

5.4 Vraceni nadhrad vydaju

USKVBL vraci podle § 112 odst. 4 zékona o lé¢ivech ndhradu vydajii na zakladé podepsané 74dosti zaslané USKVBL. Formula¥
Zadosti je uveden v pfiloze 5 tohoto pokynu.

USKVBL vraci zadateli ndhradu vydajd nebo jeji ¢ast, jde-li o jeden z nasledujicich pripadd:

a) pokud zadatel zaplatil ndhradu vydajd, aniz k tomu byl povinen, vraci USKVBL nahradu v pIné vysi,

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

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

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

e) pokud je na Zadost Zadatele zastaveno spravni fizeni nebo je na Zadost Zadatele ukoncen odborny Ukon neprovadény
ve spravnim Fizeni, vraci USKVBL pomérnou &ast zaplacené nahrady vydajil odpovidajici odbornym ukon(im, které nebyly
do doby ukonceni fizeni provedeny; pokud jiz byla vypracovana hodnotici zprava, povazuji se vSsechny odborné ukony
za provedené.

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

5.5. Prominuti a sniZeni ndhrady vydaiju

Pravidla pro prominuti a sniZzeni vydajl jsou upravena v § 4 vyhlasky a nize pak jsou uvedené zejména pripady s ohledem
na pfimé pouZiti nafizeni o VLP (2019/6) a zdkona o lécivech.

5.5.1. Prominuti nahrady vydaju nebo jejich éast

v v

Nahradu vydaju Ize sniZit nebo prominout jen na zakladé Zadosti. Pokud je v daném pripadé splnén néktery ze zakonnych
divodd, Zadatel predlozi spolu s Zadosti o odborny tkon formou privodniho dopisu Zadost o snizeni nebo prominuti nahrady
vydajl oddvodnénou v souladu s ustanovenim § 112 zakona o IéCivech.

V pfipadé této situace jde o staty, které nejsou ¢leny EU ani Evropského hospodarského prostoru (EHP, EEA), ani nepodepsaly s EU
dohodu o pfistoupeni ¢i dohodu o uznavani zavérl inspekci spravné vyrobni praxe (Mutual Recognition Agreement, MRA). Funk¢ni
dohodu MRA v dobé vydani tohoto pokynu maji uzavienu Kanada, Svycarsko, Novy Zéland, Australie.
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a) USKVBL promine na 7adost nahradu vydajd nebo jejich ¢ast (ustanoveni §4 odst. 4 vyhlagky), jde-li o Gkony, na jejichz
provedeni je vefejny zadjem nebo mohou mit zvlast vyznamné dasledky pro $irSi okruh osob, zejména jde-li o odborné
ukony provadéné v souvislosti zejména s opatfenimi pri vyskytu ndkaz zvifat nebo zoondz nebo v ramci opatreni
smérujicich ke zvySovani dostupnosti veterindrnich IéCivych pfipravkll pro omezené trhy definované ¢l. 4 bodem 29
nafizeni o veterinarnich |écivych pfipravcich.

b) USKVBL promine na zadost ndhradu vydajd nebo jejich ¢ast (ustanoveni §4 odst. 3 vyhlasky), jedné-li se o odborné tikony
provadéné v souvislosti s posuzovanim zadosti o povoleni klinického hodnoceni veterinarnich 1écivych pfipravkd a jejich
naslednych zmén, kdy zadavatelem klinického hodnoceni je vysoka Skola nebo stat prostfednictvim své organizacni slozky
a na nichZ se nepodileji vyrobci lécivych ptipravkl ani osoby s nimi obchodné propojené a hodnoceni neslouZi
ke shromazdéni Gdajl pro registracni fizeni, ndhrady vydajl nebo jeji ¢ast se promiji.

c) USKVBL sni#i na zadost o 75% vysi nahrady vydajd, jedna-li s o 7adosti podrobnéji stanovené §4 odst.1 vyhlasky,
pro veterinarni léCivy pfipravek, ktery v okamziku predloZeni pfislusné zadosti splfiuje podminky stanovené pokyny
Evropské komise pro pouZiti ¢l. 23 nebo €l. 25 nafizeni o VLP nebo podminky stanovené v §30a zdkona o lécivech pro

pouZziti uvedenych ¢lankd.

d) Pravidla pro snizeni nahrady vydaji o 50% ve spojeni s posuzovanim zadosti o klinické hodnoceni a o jeho nasledné zmény
pro mikro, malé a stfedni podniky podpisuje §4 odst. 3 vyhlasky

e) Pro pfipravky registrované podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni o VLP se sazba ro¢ni udrZovaci platby uvedena v pfiloze ¢. 1
pokynu, kéd U-001 sniZuje o 75 %

a pro pfipravky registrované podle § 25 odst. 6 zakona o |éCivech se uvedena platba nehradi.

f) Pro imunologické veterindrni l1éCivé pripravky, jejichZ pouZiti je mozné pouze na zakladé povoleni Statni veterinarni spravy
se platba uvedena v priloze ¢. 1 tohoto pokynu, kéd U-002 nehradi.

5.5.2. Dal$i moZnosti snizeni ndhrad vydaju

SniZeni ndhrad vydaji pro zmény VNRA

Pro zmény nevyZadujici posouzeni dle ¢l. 61 odst.1 nafizeni o VLP (zmény VNRA - klasifikaéni kddy A, B, C, D) zUstdva zachovan
systém sniZeni nahrad vydaju. Pro uplatnéni sniZzeni nahrady vydajli za odborné Ukony se pouZiji pravidla nasledovné:
e V pfipadé, kdy provedeni zdznamu do databaze veterinarnich IéCivych ptipravk( (UPD) zahrnuje jednu identickou
zménu registrace pro vice registracnich Cisel, hradi se ndhrada vydaji pro prvni registracni ¢islo v pIné vysi, pro vsechna
zbyvajici registracni Cisla mizZe Zadatel poZadat o 50% snizeni ndhrady vydaja.

e Vpripadé skupiny identickych zmén pro vice registracnich Cisel pro prvni zménu ze skupiny identickych zmén
registrace typu VNRA se hradi ndhrada vydajl v pIné vysi a pro vSechny zbyvajici zmény ze skupiny identickych zmén
muUZe Zadatel poZadat o 50% sniZeni nahrady vydaja.

Toto pravidlo se miZe za vyjimecnych situaci (zejména z dlvodu technickych obtizi) uplatnit i v situaci, kdy jsou ozndmeni pro
identickou zménu/skupiny identickych zmén v UPD ucinéna pro kazdé registracni Cislo samostatné, ale pouze v pfipadé, Ze tato

podani jsou provedena v kratké ¢asové posloupnosti za sebou (a tudiz je Ize povaZovat za tzv. technické seskupeni).

SniZeni ndhrad vydaji pro zmény VRA

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

a) za zménu oznacenou G.I.18. Jde o zménu stavajici Sablony pro texty SPC/oball/ptibalové informace na verzi 9 (nebo novéjsi

verze). V souladu s ¢l. 152 odst. 2 nafizeni o VLP by tato zména méla byt predloZena tak, aby byla zména dokoncena a provedena
na obalu a pfibalové informaci do 29. ledna 2027. Uvedend zména ma nastaveny standardni ¢asovy harmonogram - S. USKVBL
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vSak zohlednil v ramci zZadosti o tento typ zmény G.1.18 objem vykonané ¢innosti za odborné ukony a upravil pozadovanou vysi
nahrad vydajd tak, Ze odpovida vysi nahrady vydajli za zmény s redukovanym ¢asovym harmonogramem - R, (viz téZ pfiloha 1).
b) za zménu/zmény vnitrostatnich registraci imunologickych veterindrnich pripravkd v pfipadé, kdy Zadost (seskupeni) zahrnuje
konkrétné zménu/zmény v oblasti vyroby Ucinné latky oznacené jako F.l.a.1 - zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu Gc¢inné latky pfi vyrobé biologického/imunologického ptipravku, pro nékolik
registraci téhoz drzitele.

Hodnoceni uvedené zmény (seskupeni) vyZaduje jedno posouzeni virové bezpecnosti a/nebo rizika TSE vychozi
suroviny/cinidla/meziproduktu a zména nema dalsi dopad na kvalitu, bezpecnost a ic¢innost konec¢ného ptipravku.

Jestlize Zadatel ma zamér predloZit tutéz zménu/zmény z kategorie F.l.a.1 pro vice svych registraci, predem by si mél ovéfit,
zdali se jedna o vy3e uvedeny pfipad a 7e USKVBL s jeho zdmérem a predloZenim seskupené Zadosti souhlasi.

Nahrada vydajl se v takovém ptipadé hradi nasledovné:

e jedna zména s nastavenym standardnim ¢asovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1) pro vice registracnich Cisel
- pro prvni registracni ¢islo se nahrada vydajl hradi v plné vysi, pro vsechny zbyvajici registracni ¢isla mizZe Zadatel poZadat
o snizeni nahrady wvydaji na vySi nahrady vydaji odpovidajici zméndam s nastavenym redukovanym casovym
harmonogramem - R.

e skupina identickych zmén s nastavenym standardnim c¢asovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1) pro vice
registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydajd hradi v pIné vysi, pro vSechny poZadované zmény. U viech
identickych zmén zbyvajicich registracnich cisel mGze Zadatel pozadat o sniZzeni nahrady vydaji na vysi nahrady vydajl

odpovidajici zménam s nastavenym redukovanym ¢asovym harmonogramem - R.

Snizeni nahrady vydajl nelze aplikovat v pripadech, kdy se naro¢nost ¢&i rozsah &innosti vykonavané USKVBL neméni a dochazi
pouze ke zjednoduseni systému pro Zadatele.

6. Nahrady vydaji za ikony USKVBL spojené s trvanim registrace lé¢ivych pfipravkd (roéni udriovaci platby)

6.1. Obecna pravidla

V souladu s § 112 odst. 2 zédkona o légivech hradi drfitel rozhodnuti o registraci nadhrady vydajd za Ukony USKVBL spojené
s trvanim registrace veterinarnich léCivych pripravki, a to formou roc¢nich udrZovacich plateb.

Nové se rocni udrZovaci platba tykd také veterinarnich I|éCivych pripravk( registrovanych Evropskou komisi, a to
za farmakovigilancni dkony a dalsi Ukony spojené s trvanim registrace, které v souladu s natizenim o veterinarnich Iécivych
pripravcich Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é¢iv vykonava (vzhledem k rozdilné identifikaci jednotlivych
VLP se pro tyto Ucely za veterinarni |éCivy pfipravek povaZuje jednotka definovana datovym polem obsazenym v databazi
Evropské unie podle ¢l. 55 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich, a to trvaly identifikdtor uvedeny pod ID
datového pole 3.1 v ptiloze Ill provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/16).

Roc¢ni udrzovaci platby se hradi tak, Ze do konce kalendafniho roku je drzitel podle vyse citovaného ustanoveni povinen uhradit
rocni udrzovaci platbu na nasledujici kalendafni rok. To znamena, Ze napt. v roce 2025 hradi drzitel platbu na rok 2026.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ihdité nesplni, USKVBL jej vyzve k dodateéné
Uhradé. Tato Uhrada je splatna ve lh(té 15 dnl od doruceni vyzvy.

Nebyla-li ro¢ni udrZovaci platba uhrazena ani ve |h(té stanovené k dodatecné Ghradé, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen
uhradit platbu zvySenou o 50 %.

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

Je-li zaplacena rocni udrZovaci platba na kalendarni rok, ve kterém je registrace veterinarniho lécivého pripravku zrusena
(z podnétu USKVBL nebo na 74dost drZitele rozhodnuti o registraci), bude na zadost dritele rozhodnuti (viz pfiloha 5) vracena
pomérna cast udrzovaciho poplatku. Pomérna ¢ast je vypocitdna z uhrazené rocni Castky tak, Ze se vypocita ¢astka za jeden
mésic (ro¢ni platba: 12) a tato se ndsobi poétem zbyvajicich mésict do konce roku. Céstka za mésic, kdy pripravek pozbyl z vyse
uvedenych dlvodU platnost registrace, se jiZ nevraci (napf. pfipravek pozbyde platnosti registrace 3. kvétna bude vracena ¢ast
roc¢niho poplatku za mésice ¢erven az prosinec).
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6.2 Vlastni Ghrada

Vlastni Ghrada roéni udriovaci platby se provadi bankovnim pievodem na Géet vedeny u Ceské narodni banky, a to ve vysi
uvedené v priloze ¢.1.

Udaje USKVBL pro bankovni pfevod roénich udriovacich plateb:

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

Brno

63132

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

Driitel pfi ihradé ro¢niho udrzovaciho poplatku muaze uplatnit jeden z nasledujicich postupti:

a) samostatna platba pro kazdy lécivy pripravek

Variabilni symbol thrady ROENi UDRZOVACI PLATBY v takovém pfipadé ziska drzitel rozhodnuti o registraci nasledovné:

e variabilni symbol je devitimistny,

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

e dalsi 4 pozice predstavuji stiedni st registraéniho &isla veterindrniho lé¢ivého ptipravku. Cislo se vidy uvédi jako

Ctyfmistné, tedy v pfipadé pripravku zaregistrovaného pod registraénim ¢islem 96/104/07-C se uvede symbol 0104 (viz
ptriklad nize),

¢ posledni 2 pozice predstavuji rok na ktery je pfislusna udrZovaci platba hrazena. Pokud tedy k Uhradé dojde napf. v pribéhu
roku 2024 na rok 2025, uvede se dvojcisli ,,25“ (viz ptiklad nize).

Rok, na ktery je platba

Kdd ukonu Reg. Cislo - stfedni cast
hrazena

0 0 1 I 0 1 0 4 2 5

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

b) hromadna platba pro vSechny lécivé pfipravky drzitele

Tento zpusob platby je moiny pouze za podminky dodrZeni nasledujicich pravidel:

Po provedeni platby bude USKVBL neprodlené zaslan pravodni dopis s uvedenim informace o zvoleném hromadném zpCsobu
platby, spolu s vyétem zaslanych dokumentd, ptipadné daléimi informacemi pro USKVBL.

S privodnim dopisem budou pfedloZeny tyto dokumenty:

¢ doklad o provedeni platby (vypis z Gctu),
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e vyhotoveni pfedvyplnéného formulafe ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony vykonavané
v plsobnosti USKVBL / za tkony spojené s trvanim registrace (roéni udriovaci platba)“ podle p¥ilohy 3,

o v tabulkové formé seznam vSech veterinarnich léCivych pfipravki, kterym je platba urcena, vidy s uvedenim nazvu
pfipravku, jeho registracniho cisla a jména drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Po ovéFeni Ghrady a Gidaji vy$e uvedeného predvypinéného formulare, zaile USKVBL potvrzeny formular zpét driiteli. Takto
potvrzeny formular slouzi drziteli jako darnovy doklad.

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

Pokyny pro platbu a sestaveni variabilniho symbolu pro ro¢ni udrzovaci platbu, ktera se tyka veterinarnich lé¢ivych pfipravka
registrovanych Evropskou komisi, a je uvedena v pfiloze ¢.1 pokynu jako kéd U- 002, bude upfesnén v pribéhu r. 2026

s novou revizi pokynu.

6.3. Vraceni ro¢ni udrZovaci platby

Vraceni ro¢ni udrzovaci platby se Fidi pravidly stanovenymi v § 112 odst. 4 zdkona ¢. 378/2007 Sb., jak je specifikovano v bodu
5.4. tohoto pokynu.
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Ptiloha 1: Sazebnik nahrad vydaji za odborné tikony vykonavané v pisobnosti USKVBL

e Ukony USKVBL ndhradé vydajd nepodIiéhaji, pokud jsou vyZadovany jinymi organizaénimi slozkami statu.
e Poskytovani informaci administrativni povahy, kdy nejde o odborné tkony, se fidi zakonem ¢. 106/1999 Sb., o poskytovani
informaci, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Kéd pro ucely

generovani
variabilniho
symbolu

U-001
001

U-002
002

RN - 01
01

RN-D - 51
51

RN - 02
02

RN-D - 52
52

RN - 03
03

RN-D - 53
53

RN - 04
04

Kategorie (tukon)

ROCNI UDRZOVACI PLATBA
Roéni udrzovaci platba pro veterinarni |é&ivé pripravky registrované Ustavem pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv.
Rocni udrzovaci platba za farmakovigilan¢ni ukony a dalsi ukony spojené s trvanim
registrace veterindrnich lécivych pripravki registrovanych Evropskou komisi, které v
souladu s nafizenim o veterinarnich lé¢ivych p¥ipravcich vykonava Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparata a |éCiv.

OBECNE
Z4dost o poskytnuti hodinové Gstni konzultace na 4dost (nesouvisejici s jiz pfedloZenou
Zadosti).
Z4dost o vydani pisemného odborného stanoviska na Zadost k otazce souvisejici s naplni
¢innosti Ustavu pro oblast veterinarnich |éCiv.
Zadost o vydani rozhodnuti, nesouvisejici s ji predlozenou 7adosti, zda jde o lédivo,
véetné rozliSeni mezi |écivym pripravkem, lécivou latkou, veterinarnim |éCivym
pfipravkem podléhajicim registraci nebo jinym vyrobkem, popfipadé zda jde
o homeopaticky pripravek.

REGISTRACE
NARODNI REGISTRACE
Z4dost o registraci veterinarniho |é¢ivého pripravku - registrace podloZend Gplnymi
experimentalnimi a/nebo literarnimi Gdaji, véetné registrace pfipravk( s kombinaci
|éCivych latek - veterinarni l1éCivy pfipravek pro vice nez dva cilové druhy zvifat (narodni
registrace).
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které
neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkdm.
Zadost o registraci veterinarniho |é¢ivého pripravku - registrace podloZend Gplnymi
experimentalnimi a/nebo literarnimi Gdaji, v€etné registrace pfipravki s kombinaci
|éCivych latek - veterinarni 1éCivy pfipravek pro nejvyse dva cilové druhy zvifat (narodni
registrace).
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zzadosti, které
neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkdm.
Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého piipravku - registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky

7 vz

ochrany dat (generickd Zzadost).

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

Zadost o registraci veterinarniho 1éc¢ivého pripravku - hybridni registrace, tj. registrace
predkladdand na zakladé neulplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pripravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s predloZzenim vlastnich dat.
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Uhrada

8 800 K¢

3000 K¢

3500 K¢

7 300 K¢

9 600 K¢

150 000 K¢

33100 K¢

115 700 K¢

33100 K¢

70700 K¢

13 200 K¢

102 500 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RN-D - 54
54

RN - 05
05

RN-D - 55
55

RN - 06
06

RN-D - 56
56

RN - 07
07

RN-D - 57
57

RN - 08
08

RN-D - 58
58

RN - 10
10

RN-D - 60
60

RN-11
11

RN-43
43

RN-90
20

RN-93

RN -14

Kategorie (ukon)

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

Vicenasobna Zadost o registraci zcela totoZného veterinarniho IécCivého pfipravku pod
jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho lécivého ptipravku pod jinym nazvem
a pripadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou pfedkladany zadosti, které
neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkdm.

Zadost o registraci veterinarniho lécivého ptipravku - registrace predklddana na zékladé
informovaného souhlasu jiného drzitele.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které
neobsahuji Gdaje a dokumentaci, které odpovidaji platnym pozadavk{m.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy G.I.7, G.1.9, G.1.10, G.1.13, G.1.14 a |,
véetné téch zmén registrace, které svoji povahou vedou podle zdkona o lécivech k
pridéleni samostatného Cisla registrace veterinarniho lécivého pripravku, tedy pridani
sily, nebo lékové formy pfipravku - E (90).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které
neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkdm.

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku - registrace homeopatika.

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

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi koédy E, F, G, H - S (60), kromé zmény registrace
oznacené klasifikacnim kédem G.1.18.

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

Zmény registrace administrativni povahy, zmény s malymi dopady na kvalitu, bezpecnost
nebo ucinnost veterinarniho lécivého pripravku a zmény s malymi dopady do znéni
souhrnu Udaji o pripravku, které nevyZaduji provedeni podrobného odborného
hodnoceni a které jsou uvedeny v provadécim natizeni Komise (EU) 2021/17 (dale jen
,Zmény registrace typu VNRA“) oznacené klasifikacnimi kédy A, B, C, D (zmény
nevyzadujici posouzeni).

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy E, F, G, H — R (30) a zména registrace
oznacena klasifikaénim kédem G.1.18.

Z4adost o opétovné roéni posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku udélené
za vyjimecnych okolnosti.

Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lééivého pfipravku
udélené pro omezeny trh

Zadost o prevod registrace veterindrniho lé¢ivého piipravku na jiného dritele.

Zadost o zruseni registrace veterinarniho lé¢ivého pfipravku — bez dal$ich pozadavka.
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Uhrada

26 500 K¢

23 800 K¢

6 615 K¢

23 800 K¢

6 615 K¢

42 900 K¢

6 600 K¢

65 500 K¢

13 200 K¢

32 400 K¢

6 600 K¢

6 600 K¢

9 300 K¢

9300 K¢

9 300 K¢

6 600 K¢

Neni Uhrada



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu
RN -16
16

RRMS/NR - 17a
17a

RRMS/NR - 17b
17b

RRMS/NR —17c
17c

RRMS/NR-D-67
67

RRMS/R - 18a
18a

RRMS/R - 18b
18b

RRMS/R - 18c
18c

RRMS/R-D - 68
68

RRMS/NR - 19a
19a

Kategorie (ukon)

Zadost o zruSeni registrace veterinarniho lé¢ivého piipravku — s pozadavkem
postupného doprodeje.

€R JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem — registrace podloZena Uplnymi experimentélnimi a/nebo
literdrnimi Udaji, vCetné registrace pripravk( s kombinaci lécivych latek. P¥ipad, kdy
veterinarni |é¢ivy ptipravek neni v Ceské republice registrovan (decentralizovany
postup) a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi udaji, vCetné registrace pfripravkl s kombinaci IéCivych latek. Pripad, kdy
veterinarni lé¢ivy pripravek neniv €eské republice registrovan (decentralizovany postup)
a v procedure je zahrnuto max. 6-15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenénim ¢lenskym statem — registrace podlozena Uplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi Udaji, vCetné registrace pfipravkd s kombinaci léCivych latek. Pfipad, kdy
veterinarni 1éc¢ivy pripravek neni v C€eské republice registrovan (decentralizovany
postup) a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

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

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenénim ¢lenskym statem - registrace podlozena uplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi Udaji, vCetné registrace pfipravkd s kombinaci léCivych latek. Pfipad, kdy
veterinarni [é¢ivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uznani) a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi udaji, vCetné registrace pfripravkl s kombinaci Iécivych latek. Pripad, kdy
veterinarni [é¢ivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uzndni) a v procedufe je zahrnuto max. 6-15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace podloZena Uplnymi experimentalnimi a/nebo
literdarnimi udaji, vCetné registrace pfripravkl s kombinaci Iécivych latek. Prfipad, kdy
veterinarni lé¢ivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzdjemného
uznani) a v procedufe je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které
neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkdm.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace predkladana na zékladé nelplné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
#adost). Piipad, kdy veterinarni lé¢ivy ptipravek neni v €eské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

24

Uhrada

4 000 K¢

267 000 K¢

306 450 K¢

345 600 K¢

33100 K¢

145 400 K¢

184 900 K¢

224 800 K¢

19 800 K¢

138 100 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/NR - 19b

19b

RRMS/NR - 19¢
19c

RRMS/NR-D-69
69

RRMS/R - 20a
20a

RRMS/R - 20b
20b

RRMS/R - 20c
20c

RRMS/R-D - 70
70

RRMS/NR - 21a
21a

Kategorie (ukon)

Z4adost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace predkladana na zékladé nelplné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
7adost). Piipad, kdy veterinarni |é¢ivy pripravek neni v Ceské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v procedure je zahrnuto max. 6-15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace predkladana na zékladé nelplné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
7adost). Ptipad, kdy veterinarni Ié¢ivy pripravek neni v Ceské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

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

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referen¢nim ¢lenskym statem - registrace predkladana na zakladé nelplné dokumentace
s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
7adost). Piipad, kdy veterinarni |é¢ivy pFipravek ma v Ceské republice platnou registraci
(postup vzajemného uznani) a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referen¢nim ¢lenskym statem - registrace predkladana na zadkladé nelplné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
7adost). Piipad, kdy veterinarni |é¢ivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci
(postup vzajemného uznani) a v procedufre je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace predkladana na zékladé nelplné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
7adost). Piipad, kdy veterinarni |é¢ivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci
(postup vzajemného uznani) a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které
neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkdm.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pFipravku po uplynuti délky
ochrany dat, v kombinaci s predloZzenim vlastnich dat. Ptipad, kdy veterinarni lécivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedufe je
zahrnuto max. 5 CMS.
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Uhrada

157 900 K¢

177 800 K¢

13 200 K¢

105 700 K¢

125 500 K¢

145 400 K¢

13 200 K¢

185 800 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/NR - 21b
21b

RRMS/NR - 21c
21c

RRMS/NR-D-71
71

RRMS/R - 22a
22a

RRMS/R - 22b
22b

RRMS/R - 22c
22c

RRMS/R - 72
72

RRMS/EX - 23a
23a

RRMS/EX - 23b
23b

RRMS/EX - 23c
23c

Kategorie (ukon)

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat, v kombinaci s pfedlozenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterindrni IéCivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedufe je
zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat, v kombinaci s pfedloZenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni lécivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedufe je
zahrnuto vice neZ 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany zadosti, které
neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkdam.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referen¢nim ¢lenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat, v kombinaci s pfedlozenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterindrni léCivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného uznavani - MRP)
a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat, v kombinaci s predlozenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni lécCivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzdjemného uznavani-MRP)
a v procedure je zahrnuto 6 - 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladdana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pFipravku po uplynuti délky
ochrany dat, vkombinaci s predlozenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy
pripravek méa v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného uznavani-MRP)
a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

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

Zmény registrace oznacené klasifikaénimi kédy G.I.7, G.1.9, G.1.10, G.I.13, G.l.14 a |, véetné
téch zmén, které vedou podle zakona o léCivech k pridéleni samostatného Cisla registrace,
tedy pridani sily, nebo lékové formy veterinarniho |éCivého pfipravku - E (90), je zahrnuto
max. 5 CMS.

Zmény registrace oznacené klasifikaénimi kédy G.I1.7, G.1.9, G.I1.10, G.I.13, G.l.14 a |, véetné
téch zmén, které vedou podle zdkona o |éCivech k pridéleni samostatného Cisla registrace,
tedy pridani sily, nebo |ékové formy veterinarniho |éCivého pfipravku - E (90), je zahrnuto
max. 6 -15 CMS.

Zmény registrace oznacené klasifikaénimi kédy G.1.7, G.1.9, G.1.10, G.I1.13, G.l.14 a |, véetné
téch zmén, které vedou podle zakona o léCivech k pridéleni samostatného Cisla registrace,
tedy pridani sily, nebo lékové formy veterinarniho léCivého pfipravku - E (90), je zahrnuto
vice neZ 15 CMS.
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Uhrada

212 200 K¢

238 500 K¢

26 500 K¢

125 500 K¢

152 010 K¢

178 500 K¢

19 800 K¢

99 100 K¢

118 900 K¢

138 800 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/EX-D-73
73

RRMS/CC - 24a
24a

RRMS/CC - 24b
24b

RRMS/CC - 24c
24c

RRMS/RU - 25a
25a

RRMS/RU - 25b
25b

RRMS/RU - 25¢
25c¢

RRMS/NR - 29a
29a

RRMS/NR - 29b
29%b

RRMS/NR - 29c¢
29c

RRMS/ZII - 26a
26a
RRMS/ZII - 26b
26b
RRMS/ZII - 26¢
26¢

Kategorie (ukon)

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

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela
totozného veterinarniho lécivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace
veterinarniho lé¢ivého pfipravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele -
duplikat ¢i kopie). Pfipad, kdy v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

Z4adost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenénim ¢lenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela
totozného veterinarniho lécivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace
veterinarniho lécivého pripravku pod jinym ndzvem a pripadné pro jiného drzitele -
duplikat ¢i kopie). Ptipad, kdy v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenénim ¢lenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela
totoZzného veterinarniho IéCivého pfipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace
veterinarniho lécivého pripravku pod jinym ndzvem a pripadné pro jiného drizitele -
duplikat ¢i kopie). Pripad, kdy v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - opakovani postupu vzdjemného uznani pro veterinarni
|éCivy pFipravek jiz registrovany na zakladé postupu vzdjemného uznani pro maximalné 5
novych CMS.
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym statem - opakovani postupu vzajemného uzndani (SRP)
pro veterinarni lécivy pripravek jiz registrovany na zakladé postupu vzdjemného uznani
pro maximalné 6 - 15 novych CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim c¢lenskym statem - opakovani postupu vzajemného wuznani (SRP)
pro veterinarni léCivy pripravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného uznani
pro vice nez 15 novych CMS.
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenénim ¢lenskym statem - registrace (postup vzajemného uznani/decentralizovany
postup/opakovani postupu vzajemného uznani) predkladana na zékladé informovaného
souhlasu jiného dritele. Pfipad, kdy v procedure je zahrnuto max. 5 CMS. Zadost podle
Ci. 21 naftizeni o veterinarnich lécivych pripravcich.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim ¢lenskym statem - registrace (postup vzajemného uznani/decentralizovany
postup/opakovani postupu vzajemného uznani) predkladana na zékladé informovaného
souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy v procedufe je zahrnuto max. 6-15 CMS. Zadost
podle ¢i. 21 nafizeni o veterinarnich IéCivych pfipravcich.
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referenénim ¢lenskym statem - registrace (postup vzajemného uznani/decentralizovany
postup/opakovéani postupu vzajemného uznani) pfredkladana na zakladé informovaného
souhlasu jiného dritele. Pripad, kdy v procedufe je zahrnuto vice nez 15 CMS. Zadost
podle ¢i. 21 nafizeni o veterindrnich IéCivych pfipravcich.
Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kddy E, F, G, H - S (60), kromé zmény registrace
oznacené klasifikaénim kédem G.1.18 pro maximalné 5 CMS.
Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kddy E, F, G, H - S (60), kromé zmény registrace
oznacené klasifikaénim kédem G.1.18 pro maximalné 6-15 CMS.
Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény registrace
oznacené klasifikaénim kédem G.1.18 pro vice nez 15 CMS.
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Uhrada

9900 K¢

42 900 K¢

56 200 K¢

62 800 K¢

92 500 K¢

105 700 K¢

112 300 K¢

42900 K¢

56 200 K¢

62 800 K¢

38300 K¢
41 600 K¢

45 000 K¢



Kéd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/ZIB - 27

27
RRMS/ZIA - 28
28
RRMS-91
91
RRMS-92
92

RCMS - 30
30

RCMS - 31
31

RCMS - 32
32

RCMS - 33
33

RCMS - 34
34

RCMS - 38
38

RCMS/ZIl - 35
35

RCMS/ZIB - 36
36

RCMS/ZIA - 37
37
RCMS - 92
92
RCMS - 95
95

RSD -39
39
RSD - 40
40

Kategorie (ukon)

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy E, F, G, H-R (30) a zména registrace
oznacena klasifikaénim kédem G.1.18.

Zmény registrace typu VNRA oznacené klasifikacnimi kody A, B, C, D.

Zadost o opétovné roéni posouzeni registrace veterinarniho lééivého piipravku udélené
za vyjimecnych okolnosti.

Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého pfipravku
udélené pro omezeny trh.

CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

Z4adost o uznéni rozhodnuti o registraci vydaného pro Ié&ivy ptipravek pfislugnym
organem jiného clenského statu - registrace podlozena uUplnymi experimentdlnimi
a/nebo literdrnimi Gdaji, v€etné registrace pfipravkd s kombinaci 1éCivych latek.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lédivy pripravek pfisluinym
organem jiného Cclenského statu - registrace predkladand nazakladé neudplné
dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany
dat (genericka Zadost).

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lédivy pripravek pfisluinym
organem jiného clenského statu - hybridni registrace, tj. registrace predkladana na
zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat, v kombinaci s pfedlozenim vlastnich dat.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kody G.1.7, G.1.9, G.1.10, G.1.13, G.1.14 a |,
véetné téch zmén, které vedou podle zdkona o léCivech k pridéleni samostatného Cisla
registrace veterinarniho |écCivého pfipravku, tedy pridani sily, nebo lékové formy
veterinarniho lécivého pripravku - E (90).

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé&ivy pfripravek pfislusnym
organem jiného clenského statu - vicendsobna Zadost o registraci zcela totoiného
veterinarniho IécCivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho
|éCivého pripravku pod jinym nazvem a pripadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pripravek pfislusnym
organem jiného clenského statu - registrace predkladana na zakladé informovaného
souhlasu jiného drzitele.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kody E, F, G, H-S (60), kromé zmény G.1.18.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kody E, F, G, H - R (30) a zména registrace
oznacena klasifikaénim kédem G.1.18.

Zmény registrace typu VNRA oznacené klasifika¢nimi kédy A, B, C, D.

Zadost o opétovné roéni posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku udélené
za vyjimecnych okolnosti.

Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého pfipravku
udélené pro omezeny trh.

SOUBEZNY DOVOZ = PARALELNi OBCHOD

Zadost o povoleni soubéiného dovozu (paralelniho obchodu) pro veterindrni lé¢ivy
pripravek.

Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o povoleni soub&zného dovozu (paralelniho
obchodu) pro veterinarni léCivy pfipravek.
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Uhrada

9900 K¢
6 600 K¢
9900 K¢

9900 K¢

126 900 K¢

70 700 K¢

98 400 K¢

58 900 K¢

35600 K¢

35600 K¢

32 400 K¢

7 900 K¢

6 600 K¢

7900 K¢

7 900 K¢

43 600 K¢

23 800 K¢



RC-41
41

Rz-42
42

RZ-43
43

RZ-44
44

RZ-45
45
RZ-46
46
RZ-47
47
RZ-48
48
RZ-49
49
RZ-50
50

I-01
01

I-02
02

I-03
03

I-04
04

I-05
05

I-06
06

I-07
07

VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK
Zadost o vydani certifikatu pro veterinarni |é¢ivy pripravek v souladu se schématem WHO.

REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU, KTERE NESPADAIJI

DO PUSOBNOSTI NARIZENi O VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVCICH

Registrace veterinarniho |éCivého pfipravku podle § 25 odst. 6 pism. a) zakona
o |écivech uréeného vyhradné pro zvifata v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni
zvitata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, postovni holubi, terarijni
zvitata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni jejich vydej vazan na predpis
veterinarniho lékare.

Zména registrace typu VNRA tykajici se l1éCivého pripravku podle § 25 odst. 6 pism. a)
zdkona o lécivech uréeného vyhradné pro zvifata v zdjmovych chovech, kterymi jsou
akvarijni zvifata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptéci, poStovni holubi,
terarijni zvirata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni jejich vydej vazan na predpis
veterindrniho lékare.

Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se léCivého pfipravku podle § 25
odst. 6 pism. a) zakona o IéCivech urceného vyhradné pro zvifata v zdjmovych chovech,
kterymi jsou akvarijni zvifata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci,
postovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni jejich vydej
vdazan na predpis veterinarniho |ékare.

Registrace zvykového rostlinného veterinarniho Iécivého pfipravku podle § 25 odst. 6
pism. b) zakona o lécivech.

Zména registrace typu VNRA tykajici se zvykového rostlinné-ho veterinarniho |écivého
pripravku podle § 25 odst. 6 pism. b) zdkona o lécCivech.

Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se zvykového rostlinného
veterinarniho |écivého pripravku podle § 25 odst. 6 pism. b) zakona o IéCivech.

Registrace veterinarniho radiofarmaka podle § 25 odst. 6 pism. c) zakona o léCivech.

Zména registrace typu VNRA tykajici se veterinarniho radiofarmaka podle § 25 odst. 6
pism. c) zakona o lécivech.

Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se veterindrniho radiofarmaka podle
§ 25 odst. 6 pism. c) zakona o lécivech.

INSPEKCE
VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich |é¢ivych pFipravk nebo o zménu v povolenf -
pro rozsah dovoz ze tretich zemi.
Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich lécivych piipravk( (véetné& veterinarnich
autogennich vakcin) - pro rozsah nesterilni |éCivé pfipravky - jedna vyrobné odlisna Iékova
forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich lécivych piipravki (véetn& veterinarnich
autogennich vakcin) nebo o zménu v povoleni - pro rozsah nesterilni 1éCivé pripravky -
kazda dalsi vyrobné odlisna |ékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka.
Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych ptipravki (véetné veterinarnich
autogennich vakcin) - pro rozsah sterilni [éCivé pFipravky - jedna vyrobné odlisna Iékova
forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich lécivych piipravki (véetné& veterinarnich
autogennich vakcin) nebo o zménu v povoleni - pro rozsah sterilni [éCivé pFipravky - kazda
dalsi vyrobné odlisnd Iékova forma anebo vyrobni jednotka/linka.

Zadost o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych ptipravkd (véetné veterinarnich
autogennich vakcin) - pridani skladu vyrobce.

Navyseni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o biotechnologickou ¢i technologicky
narocnou vyrobu veterinarnich lécivych pfipravkd biologického plvodu.
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2300 K¢

5000 K¢

500 K¢

1 000 K¢

5000 K¢

500 K¢

1 000 K¢

5000 K¢

500 K¢

1 000 K¢

23900 K¢

36 300 K¢

18 200 K¢

57 900 K¢

26 730 K¢

11 300 K¢

32900 K¢



I-08
08

I-09
09

I-10
10

I-11
11

I-12
12
I-13
13
I-14
14
I-15
15
I-16
16

1-17
17

1-18
18
I-19
19

I-20
20

I-21
21

I-22

22

I-23
23

I-24

24

I-25
25

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych piipravk( - pro rozsah samostatné
provadéné primarni baleni nesterilnich pripravk( (vCetné veterinarnich autogennich
vakcin) - jedna vyrobné odlisna lékova forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka v
jednom misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich Iécivych pripravkd nebo o zménu v povoleni -
pro rozsah samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich ptipravk( (véetné
veterindrnich autogennich vakcin) - kazda dalsi vyrobné odlisna lékova forma a/nebo
vyrobni jednotka/linka.

Z4adost o povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych ptipravki (véetné& veterinarnich
autogennich vakcin) - pro rozsah samostatné provadéné sekundarni baleni v jednom
misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pfipravkd (véetné veterinarnich
autogennich vakcin) nebo o zménu v povoleni - pro rozsah samostatné provadéné
sekundarni baleni nesterilnich pfipravki - kazdé dalsi misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich léc¢ivych pripravkl (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich transfuznich pfipravk( ve smyslu §
68a zdkona o |éCivech - pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich transfuznich pfipravk( ve smyslu §
68a zakona o lécivech nebo o zménu v povoleni - pro kazdé dalsi misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrobé vyhradné transfuznich pfipravk( ve smyslu § 68a
zakona o |éCivech - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné biologickych veterindrnich lécivych pfipravki ve
smyslu § 68c zakona o IéCivech - pro jedno misto vyroby.

Z4dost o povoleni k vyrobé& vyhradné biologickych veterinarnich lé¢ivych pFipravki ve
smyslu & 68c zdkona o |éCivech nebo o0 zménu v povoleni — pro kazdé dalsi misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrobé vyhradné biologickych veterindrnich lé¢ivych
pripravk( ve smyslu § 68c zakona o IéCivech - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich radiofarmak registrovanych podle §
25 odst. 6 pism. c) zakona o lécivech - pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich radiofarmak registrovanych podle §
25 odst. 6 pism. c) zdkona o |écivech nebo o zménu v povoleni - pro kazdé dalsi misto
vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich radiofarmak registrovanych
podle § 25 odst. 6 pism. c) zakona o |éCivech - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro veterinarni 1é¢ivé pripravky podle § 25 odst. 6
pism. a) zdkona o lécivech uréené pouze pro zvitata v zajmovych chovech, kterymi jsou
akvarijni zvirata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, postovni holubi,
terarijni zvirata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni jejich vydej vazan na predpis
veterinarniho Iékare - pro jedno misto vyroby.

Z4dost o povoleni k vyrobé vyhradné pro veterinarni lé¢ivé pripravky podle § 25 odst. 6
pism. a) zdkona o lécivech uréené pouze pro zvifata v zajmovych chovech, kterymi jsou
akvarijni zvifata, zvifata chovand v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, poStovni holubi,
terarijni zvirata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni jejich vydej vazan na predpis
veterinarniho Iékare nebo o zménu v povoleni - pro kazdé dalsi misto vyroby.

Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé vyhradné pro veterindrni [é¢ivé pripravky podle § 25
odst. 6 pism. a) zdkona o IéCivech uréené pouze pro zvitata v zajmovych chovech, kterymi
jsou akvarijni zvifata, zvifrata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, postovni
holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni jejich vydej vazan na
predpis veterinarniho lékare - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro zvykové rostlinné veterinarni 1é¢ivé pripravky
registrované podle § 25 odst. 6 pism. b) zdkona o léCivech — pro jedno misto vyroby.
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28 300 K¢

14 200 K¢

24 400 K¢

12 000 K¢

3900 K¢

13 500 K¢

6 500 K¢

2 800 K¢

13 500 K¢

6 500 K¢

2 800 K¢

8 000 K¢

4 000 K¢

1500 K¢

8000 K¢

4 000 K¢

1 500 K¢

8000 K¢



I-26
26

I-27
27

I-28
28
I-29
29
I-30
30
I-31
31
I-32
32

I-33
33

I-34
34

I-35
35

I-36
36

I-40
40
-41
41
I1-42
42
1-43
43

1-44
44

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro zvykové rostlinné veterinarni 1é¢ivé p¥ipravky
registrované podle § 25 odst. 6 pism. b) zdkona o léCivech nebo o zménu v povoleni - pro
kazdé dalsi misto vyroby.

Z4dost 0 zménu v povoleni k vyrobé& vyhradné pro zvykové rostlinné veterinarni lécivé
pripravky registrované podle § 25 odst. 6 pism. c) zdkona o léCivech - bez inspekce v misté
vyroby.

DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV

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

Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich léc¢ivych pripravkli nebo o zménu
v povoleni - kazdy dalsi sklad v rdmci jedné Zadosti.

Zadost o roziifeni povoleni k distribuci veterinarnich |é¢ivych pfipravki o distribuci
IéCivych latek, pomocnych latek - s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o roziifeni povoleni k distribuci veterinarnich |é¢ivych pfipravki o distribuci
|éCivych latek, pomocnych latek - kazdy dalsi sklad v ramci jednoho povoleni.

Zadost o zménu povoleni k distribuci veterinarnich lé¢ivych pfipravk{ - bez inspekce.

KONTROLA VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych p¥ipravkd - pro rozsah samostatné
provadéna kontrola kvality nebo o zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
pripravkl pro rozsah samostatné provadéna kontrola kvality - provadéni dil¢ich zkousek
- v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pFipravkl pro rozsah samostatné
provadéna kontrola kvality nebo o zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich 1écivych
pripravkll pro rozsah samostatné provadéna kontrola kvality - zkouseni v komplexnim
rozsahu (fyzikalné chemické, mikrobiologické a biologické zkouseni) - v jednom misté
kontroly.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravkd pro rozsah samostatné
provadéna kontrola kvality nebo o zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich 1écivych
pripravkl pro rozsah samostatné provadéna kontrola kvality - kazdé dalsi misto kontroly.

Zadost o zménu povoleni k vyrobé& veterinarnich Iégivych pfipravkl pro rozsah
samostatné provadénd kontrola kvality - bez inspekce v misté kontroly.

OSVEDCOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXI, ZRUSENI
POVOLENI K CINNOSTI NA ZADOST, ZADOST O OSVEDCENI SOULADU SE SPRAVNOU
VYROBNI PRAXI U ZAHRANICNIHO VYROBCE

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

Zadost o vydéni certifikditu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe ve
vyrobé lécivych latek - jedna vyrobni jednotka/linka.

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni splnéni podminek spravné vyrobni praxe ve
vyrobé lécivych latek — kazdd dalsi vyrobni jednotka/linka.

Z4adost o zrudeni povoleni k ¢innosti.

Zadost o osvédéeni dodrzovani pozadavkil spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce
u zahrani¢niho vyrobce (,certifikat“) podle § 16 odst. 2 pism. a) bodu 3 zakona o léCivech.
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4000 K¢

1500 K¢

23 400 K¢
11 300 K¢
15 400 K¢
11 300 K¢

3900 K¢

22 700 K¢

30 600 K¢

11 600 K¢

3900 K¢

1 800 K¢
37 500 K¢

17 600 K¢

neni thrada

Uhrada podle
pozadovanéh
o typu
inspekce
navysena
050% +
nahrada
cestovnich
a pobytovych
vydajl



L-01
01

LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZ{
Uvolnéni Sarze veterinarniho IéCivého pripravku pred jejim propusténim na trh za zakladé
jejiho prezkouseni v Uredni laboratofi pro kontrolu IéCiv (OCABR) s predlozenim atestu
¢lenského statu Evropské unie.

Uvolnéni Sarze veterinarniho léCivého pfipravku pred jejim propusténim na trh na zakladé
jejiho prezkouseni v Gredni laboratofi pro kontrolu Ié¢iv (OCABR) - bez doloZeni atestu
¢lenského statu Evropské unie.

Uvolnéni Sarze veterinarniho |éCivého pfipravku na zakladé posouzeni zaznamU o vyrobé,
bez laboratorniho rozboru - s predlozenym atestem clenského statu Evropské unie
(OBPR).

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

Laboratorni rozbor na Zadost.

STANOVENI REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH
MATERIALECH
Stanoveni rezidui v komplikované matrici metodou kapalinové chromatografie s
hmotnostni detekci (LC-MS/MS).
Stanoveni rezidui v komplikované matrici
s hmotnostni detekci (GC-MS nebo GC-MS/MS).
KLINICKE HODNOCENi

metodou plynové chromatografie

Zadost o povolenf klinického hodnoceni veterinarniho légivého pripravku.

Z4dost 0 zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho lé&ivého piipravku.

Z4dost o povoleni ovétovaciho klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Zadost o zménu podminek ovéfovaciho klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého
pfipravku.

Z4dost o schvaleni neintervenéni poregistraéni veterinarni studie

Zadost o zménu schvélené neintervenéni poregistraéni veterinarni studie.

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE

700 K¢

2 000 K¢
+ nahrada
podle uzitych
metod (Cast B
této pfrilohy)
700 K¢

2 000 K¢

Nahrada
podle uZitych
metod (Cast B
této prilohy)

7 300 K¢

8000 K¢

28 200 K¢

9 300 K¢

75900 K¢

6 900 K¢

neni Uhrada

neni Uhrada

V souladu se smluvnim
ujedndnim mezi

Zadost o provedeni odbornych ukonl predloZend Evropskou agenturou
pro léCivé pripravky (EMA)*.

Veterindrnim Ustavem
a EMA a s podminkami
stanovenymi pfimo

pouzitelnym prepisem
Evropské unie.*
V souladu se smluvnim

Odborné ukony provedené na zadost Evropského reditelstvi pro kvalitu |éCiv a
zdravotni péce (EDQM).
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ujedndnim mezi
Veterindrnim Ustavem
a EDQM.



* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 o poplatcich a platbach, které se plati Evropské agenture pro lé¢ivé
pFipravky, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zru$eni nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a na-fizeni Rady (ES) ¢. 297/95.

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

Polozka

10a
10b
11
12
13
14
15
16
17
18
18a
18b
18c
18d
18e
18f
18g
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
29a
29b
29c
30

Zkouska

FYZIKALNE - CHEMICKE ZKOUSKY

Vzhled

Stanoveni velikosti ¢astic

Mikroskopicky

sitovdnim - 1 sito

za kazdé dalsi sito se pricita k poloZce 2b
Vzduchotésnost

Stanoveni rozpustnosti

Ztrata susenim

Karl Fisher titrace

Stanoveni susiny, odparku

Stanoveni popela

celkovy popel

Stanoveni teploty tani instrumentalné
Stanoveni hustoty

Pyknometricky

Hustomérem

Stanoveni viskozity rotacnim viskozimetrem
Stanoveni indexu lomu (refraktometrie)
Stanoveni spektrofotometrické

Titracni stanoveni

Méreni pH (elektrometricky)

Meéreni elektrické vodivosti

Chromatografie na tenké vrstvé
Chromatografie kapalinova vysokoucinna

1 analyt

1 analyt ve dvou vzorcich

1 analyt ve dvou a vice vzorcich poloZka se zvysuje o
1 analyt - 3 vzorky

1 analyt - 4 vzorky

2 analyty v jednom stanoveni

3 a vice analyti v 1 stanoveni

Plynova chromatografie

Barevné a sraZeci reakce

Cirost a opalescence tekutin (vizualng)
Stupen zbarveni tekutin (vizualné)
Stanoveni Gcinnosti pepsinu

Disoluce - UV/VIS

Disoluce - HPLC

Priimérnd hmotnost a hmotnostni stejnomérnost
Pevnost tablet

Zkousky totoZnosti iontd a skupin

Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
rozpadavost ve vodé

rozpadavost v Zaludecni Stavé

rozpadavost v duodendlni stavé

Zkouska na vyuZitelny objem parenteralnich pripravka
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Uhrada

590 K¢

2 400 K¢
1870 K¢
380 K¢
390 K¢
710 K¢
2920 K¢
3720 K¢
1490 K¢

3220 K¢
3 800 K¢
1140 K¢

1340 K¢
1340 K¢
2 150 K¢
1320 K¢
5290 K¢
2 950 K¢
1030 K¢
1030 K¢
4 760 K¢

8 480 K¢
10 640 K¢
2200 K¢
12 840 K¢
15 040 K¢
11 700 K¢
15 030 K¢
8 040 K¢
1040 K¢
1570 K¢
1670 K¢
8 170 K¢
8 810 K¢
9 750 K¢
1040 K¢
1650 K¢
730 K¢

2 460 K¢
2910 K¢
3010 K¢
1160 K¢



31
32
33

34
35

35a
35b
35¢

35d

35e
36
37
38
39
40
41a
41b
42
43
44

45

46

47
48
49

50
51
52
53
54
55
56
57

58

Rozméry davkové jednotky - pfistrojem
Rozméry davkové jednotky - posuvnym méfitkem
Obsahova stejnomérnost
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
Zkouska na sterilitu
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( (celkovy pocet Zivych aerobi)
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - pfipravky pro mistni podani (kozni, nosni, usni
podani apod.)
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - pfipravky pro peroralni podani
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd - pfipravky obsahujici suroviny pfirodniho plvodu,
které nelze protimikrobné osettit
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - premixy pro medikaci krmiva pro veterinarni
pouZziti s pomocnymi latkami, u kterych nelze provést protimikrobni osetreni
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( pro vagindini podani
Mikrobiologické stanoveni u¢innosti antibiotik difuzni plotnovou metodou
Stanoveni poctu zarodka v zZivych bakteridlnich vakcinach
Stanoveni poctu bakterii probiotickych kmen(
Identifikace bakterialniho kmene
Vylouceni bakteriadlni a houbové kontaminace
Zkouska na mykoplazmata - kultivaéné
Zkouska na mykoplazmata - PCR
Bakterialni endotoxiny
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni pouziti NIH testem
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti chfipce koni na morcéatech (HIT)
Stanoveni ucinnosti vakciny proti Cervence prasat na mysich - stanovenim narlstu protilatek
metodou ELISA
Stanoveni titru viru mikrotitracni metodou na bunécénych kulturach v Zivych virovych vakcinach -
obecné (pf. myxomatoza)
Stanoveni ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni pouzZiti serologickou
metodou s imunofluorescenéni detekci
Stanoveni titru viru Newcastleské nemoci dribeZe na kurecich embryich

Stanoveni poctu hyf ve vakcindch

Stanoveni titru viru infek¢ni bursitidy driibeze

Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitracni metodou

Zkouska na pfitomnost virového agens metodu PCR

Zkouska na pritomnost virového agens metodou gPCR

Stanoveni Uc¢innosti aviarniho nebo bovinniho tuberkulinu PPD

Zkouska senzibilizace - avidrni nebo bovinni tuberkulin PPD

Stanoveni glykoproteinu v inaktivovanych vakcinach proti vztekliné metodou ELISA

Stanoveni titru viru infekéni bovinni rhinotracheitidy (IBR) mikrotitracni metodou

Stanoveni Ucinnosti inaktivovanych vakcin proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) na
morcatech metodou ELISA, detekce protilatek gE
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1350 K¢
1020 K¢
12 770 K¢

9570 K¢

5750 K¢
5530 K¢
6 960 K¢

6 820 K¢

5670 K¢
4 580 K¢
3260 K¢
3210Ke
1770 Ke
4190 K¢
8310 K¢
6 520 K¢
4 000 K¢
56 640 K¢
23 010 K¢

15 360 K¢

14 900 K¢

26 740 K¢

13 920 K¢
1980 K¢

13 220 K¢
14 900 K¢

5920 K¢

5920 K¢
39 150 K¢
24 070 K¢
12 840 K¢
12 790 K¢

26 480 K¢



0C-01
0C-02

OC-03
OC-04
OC-05

0C-06

0C-07

0OC-08

0C-09

0C-10

PREZKOUSENI{ SARZi IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Kontrola vakciny proti ¢ervence prasat inaktivované (vzhled, ucinnost - ELISA)
Kontrola vakciny proti ¢ervence prasat Zivé (vzhled, rozpustnost, pocet zarodkd, Cistota, typizace
kmene)
Kontrola vakciny proti vztekliné peroraini pro lisky Ziva (vzhled, titr vinu na TK)
Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouZziti (vzhled, icinnost) NIH testem
Kontrola vakciny proti chiipce koni (vzhled, ucinnost)
Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouziti (vzhled, stanoveni Gcinnosti
sérologicky)
Kontrola diagnostického pripravku obsahujiciho aviarni nebo bovinni tuberkulin (vzhled,
senzibilizace, ucinnost)
Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni pouziti (vzhled, stanoveni
glykoproteinu)
Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) Zivé pro veterinarni pouZiti (vzhled,
stanoveni titru viru)
Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) inaktivované pro veterindrni pouziti
(vzhled, uéinnost, detekce protilatek gE)
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15 950 K¢
9 810 K¢

15 490 K¢
57 230 K¢
23 600 K¢

27 330 K¢

63 810 K¢

13 430 K¢

13 380 K¢

27 070 K¢



PFi

iloha 2: Doklad o zaplaceni spravniho poplatku/ Proof of payment of administrative fees

-

\_

~

€.j./ Ref.No.

J

ID

Zadatel = Dosavadni drZitel rozhodnuti o registraci/veterinarni lékaf
Applicant = Current Marketing Authorisation Holder/Veterinarian

Nazev (spolecnosti nebo jméno pravnické osoby) / (Company/Legal entity/Veterinarian) Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:

I¢o:
DIC:
ID DS:

Osoba zmocnéna k jednani dosavadnim drzitelem rozhodnuti o registraci®
Person authorised to act on behalf of the current Marketing Authorisation holder?

Jméno / Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
Telefon / Telephone:

E-Mail:

DS (pro CR) pro zaslani dokladu:

Typ Zadosti /Type of Application
Zadost / Application for (on)

o vydani osvédcéeni vyrobci veterinarnich pripravk( o splnéni pozadavkt SVP/ on the issuance of a
certificate to manufacturers of veterinary preparations on compliance with the requirements of the
GMP
o registraci veterinarniho lécivého pfipravku, véetné zvykového rostlinného veterinarniho lé¢ivého
pfipravku nebo homeopatického pfipravku / marketing authorisation of a veterinary medicinal
product, including a herbal veterinary medicinal product or homeopathic product
o0 zménu rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pfipravku, véetné homeopatického pfipravku,
zaznam zmény VRNA do databaze Unie/podani zmény typu VRA /variation to a marketing
authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product, recording of variation
VINRA in UPD
o prevod registrace veterinarniho Ié¢ivého pfipravku, véetné homeopatického pfipravku / Application
for transfer of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic
product
o povoleni soub&zného dovozu = paralelniho obchodu veterinarniho |é¢ivého pfipravku, véetné
homeopatického ptipravku /Application for parallel trade of a veterinary medicinal product, including
homeopathic product
o zruSeni rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pripravku, véetné homeopatického pfipravku
/ Application for withdrawal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including
homeopathic product
o vydani rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o veterinarni |éCivy pripravek nebo o léCivou
latku nebo o lécivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popripadé zda jde o veterinarni
homeopaticky pfipravek/a decision in cases of doubt as to whether the product is a veterinary
medicinal product or a medicinal substance or a medicinal product subject to a marketing
authorisation or another product, or whether it is a veterinary homeopathic medicinal product

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

1000,-

2000,-

|

|

|

|
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- o schvaleni povoleni pro uvadéni do obéhu a poutziti veterinarniho Iécivého pripravku, ktery neni
registrovany v Evropské unii nebo ve tfeti zemi (veterinarni specialni lé¢ebny program) /an
authorisation for the placing on the market and use of a veterinary medicinal product not authorised in
the European Union or in a third country (veterinary special treatment programme)

- o schvdleni klinického hodnoceni nebo ovérovaciho klinického hodnoceni veterinarniho Ié¢ivého
pfipravku/an authorisation of a clinical trial or a validation clinical trial of a veterinary medicinal 2000,-
product

2000,-

Zadost / Application for
- o povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich IéCivych pfipravkd/
granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary medicinal products
- o povoleni nebo zmény povoleni vyroby veterinarnich transfuznich pripravk nebo biologickych
veterindrnich léCivych ptipravk(/granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary = 2000,-
transfusion products or biological veterinary medicinal products

2000,-

- o povoleni nebo zménu povoleni vyroby v zafizeni transfuzni sluzby 2000,-
- o povoleni ¢i zménu k vyrobé veterinarnich 1éCivych pfipravk( - veterindrnich autogennich vakcin /

granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary autogenous vaccines 2000,-
- o povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe / granting or variation to a licence for
control laboratories/granting or variation to a manufacturing authorisation in a transfusion service 2000,-
facility
Zadost / Application for
- o povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci [éCivych pfipravka / 2000 -
granting or variation to a distribution authorisation for veterinary medicinal products !
- orozsiteni povoleni k distribuci / extension of a distribution authorisation 2000,-
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu/ Issuance of duplicate, transcript, copy, photocopy
or extract
Datum Podpis zadatele, popf. jim zmocnéné osoby
Date Signature of the applicant, or their authorized representative
Jméno, pfijmeni / First name, Family Name:
Adresa / Address:
Cislo jednaci Zadosti: Pfijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:
POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Platba bankovnim prevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:
Datum Za Odbor ekonomiky a financovani USKVBL
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Ptiloha 3: Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaji za odborné tkony vykonavané v plsobnosti USKVBL / za tikony spojené
s trvanim registrace (ro¢ni udrZovaci platba)

(DANOVY DOKLAD)

Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci — nazev/jméno, adresa

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

Zmocnéna osoba - jméno, adresa

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

Nazev veterinarniho lécivého pripravku, Iékova forma, sila (v pripadé Zadosti tykajicich se inspekce, laboratorniho vysetreni
a klinického hodnoceni se nevyplnuje)

Zadost o (udaje vypliite dle tohoto pokynu)
Kéd cinnosti Cinnost

vrv

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

O akony souvisejici s registraci:

O roéni udrZovaci platba:

[0 dkony souvisejici s inspekci, laboratorni ¢innosti, stanoveni rezidui, klinickym hodnocenim, €innosti v rdmci EU
¢i obecnymi ukony:

Hrazeno bankovnim prevodem

Uhrazenad ¢astka K¢: Ptikaz k dhradé podan dne:
Osoba, ktera ¢astku poukazuje (zaskrtnéte kiizkem osobu, ktera ¢astku USKVBL poukazuje) - platce:
[ Zadatel/dr7itel registrace [0 Zmocnéna osoba

Osoba, které ma byt zaslano potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné dkony / roéni udrzovaci platbu potvrzené
USKVBL (kfizkem zagkrtnéte osobu, které md byt potvrzeni zasléno)

[ Zadatel/dr7itel registrace [0 Zmocnéna osoba
Nazev banky, zajistujici pfevod Cislo bankovniho Gétu platce: Konstantni symbol:

VlypIni podatelna USKVBL:

Cislo jednaci Zadosti: Pfijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:
POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Platba bankovnim pfevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:

Datum Za Odbor ekonomiky a financovani USKVBL
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Priloha 4: Zadost o vraceni spravniho poplatku

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp. zn. 7adosti:

Druh Zadosti:

Nazev pfFipravku v pfipadé Zadosti
ve véci registraci:

Specifikace obsahu zadosti

Ndzev zadatele:
Adresa Zadatele: ulice, ¢.p./P.0.box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena ¢astka v K¢: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo u¢tu/kdéd banky: IBAN:

Swiftova adresa - pokud je zndma: Narodni clearingovy kéd - pokud je zndm:
Odutvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni ovérit

Datum Jméno a podpis Zadatele
razitko

Nevypliiujte - uréeno pro vnitini potfeby USKVBL

Vraceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zakona o spravnich poplatcich:

- nebyl proveden pozadovany ukon, zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou, ktera neni
poplatnikem nebo preplatek SP

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

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

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO
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Ptiloha 5: Zadost o vraceni nahrady vydaji

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni nahrady vydajii

C.j./Sp. zn. 7adosti:

Odborny ukon:

Kéd dkonu

Nazev pfFipravku v pfipadé zadosti
ve véci registraci:

Specifikace obsahu zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, ¢.p./P.0.box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena ¢astka v K¢: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo u¢tu/kdd banky: IBAN:

Swiftova adresa - pokud je zndma: Narodni clearingovy kdéd - pokud je znam:
Oduvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni ovérit

Datum Jméno a podpis Zadatele
razitko

Nevypliiujte - uréeno pro vnitini potfeby USKVBL
Ovéreni skuteénosti uvedenych v odlivodnéni:
Stanovisko Utvaru provadéjici odborny tkon:
Rozhodnuti - vedouci odboru:

Datum Jméno a podpis
Vedouci odboru

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO
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Pokyn USKVBL/UST- 3/2006/Rev.5

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

Platnost od: 10.11.2025

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplfiuje: USKVBL/UST - 3/2006/Rev.4
Zrusuje / nahrazuje: -

1. Uvod

Tento pokyn upravuje pravidla pro Uhradu spravnich poplatkd za Gkony provadéné Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a IéCiv (dale jen ,Veterinarni Ustav”) na Zadost v souvislosti s veterinarnimi ptipravky a veterinarnimi technickymi
prostfedky na zdkladé ustanoveni zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu. Verze pokynu
USKVBL/UST-3/2006/Rev.4 byla revidovéna z diivodu doplnéni informace k spravnimu poplatku za vydani osvédéeni vyrobci
veterinarnich pripravkd o splnéni pozadavk(l spravné vyrobni praxe a aktualizace pfiloh.

2. Cile arozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektliim prehlednd pravidla pro Uhradu spravnich poplatkd na zakladé zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist. Vyse spravnich poplatk( je stanovena v pfiloze tohoto
zakona (v ,Sazebniku”) jako polozka 70 a pro prehlednost jsou zpoplatnéné Gkony tykajici se spravnich tizeni vedenych
Veterinarnim Ustavem véetné jejich Uprav soucasti tohoto pokynu (viz Pfiloha ¢.1).

3. Pravidla pro thradu spravnich poplatka

Spravni poplatky se plati pred podanim Zadosti bankovnim pfevodem na tento ucet:

Nazev banky CNB (CESKA NARODN{ BANKA)
Cislo G¢tu 19-31229641

Kéd banky 0710

IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641
BIC (pCivodné SWIFT) CNBACZPP

Konstantni symbol 1148

Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

K Zddostem podle veterinarniho zdkona tykajicich se veterinarnich pfipravkdl nebo veterinarnich technickych prostredkd
je nutno pfiloZit Vami vyplnéné potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku (darovy doklad viz Pfiloha €. 2). Po prijeti Zadosti
a identifikaci platby (sparovani platby s Zadosti) bude Zadateli dafiovy doklad potvrzen a odeslan. Soucasné s Zadosti predlozi
Zadatel kopii vypisu z banky (ne prikaz k platbé) o uskutecnéné platbé spravniho poplatku.

KaZzdou platbu je nutno provadét samostatné jednou polozkou platebniho pfikazu, aby byla umozZnéna identifikace platby
(nelze platit vice poplatk( jednou spole¢nou ¢astkou).

Upozornujeme, Ze platbu je nutno provést tak, aby veskeré bankovni poplatky byly hrazeny Zadatelem a na ucet Veterinarniho
Ustavu byla prevedena v plné vysi ¢astka uréena zakonem o spravnich poplatcich (viz Pfiloha €. 1). Na platebnim prikazu je tfeba
za timto Ucelem uvést symbol ,OUR";

Zdiraziiujeme, Ze pokud bude pfevedena na tcet Veterinarniho ustavu ¢astka nizsi nez zakonem stanovena, nebude spravni
poplatek povazovan za zaplaceny.

P¥i platbé je nutné vidy uvést variabilni symbol, kterym je osmimistné Cislo.
e  Prvni 2 Cislice rozliSuji: druh platby (uvedete podle tabulky — viz pfiloha ¢. 1).
e Dalsi 4 Cislice oznacuji:

a) v pripadé novych Zadosti o schvéleni/o zapis/o certifikaci vyrobce — poradové ¢islo* Zadosti a mésic platby
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b) v ostatnich pfipadech tykajicich se veterinarnich pfipravkd uvést ¢ast ¢isla schvaleni pred pomickou (napf. 027-22/C—uvede
se 0027)

c) v ostatnich pfipadech tykajicich se veterindrnich technickych prostfedkud uvést ¢islo pfed lomitkem (napf. VTP/003/08-C —
uvede se 0003)

e Posledni 2 Cislice je rok platby.

Ad a) Druh platby | Pofadové &islo a mésic platby | Rok platby
(2 |1 Jo 1o fs]2]s |

Ad b) Druh platby Cislo schvéleni Rok platby
L2 ] s ]o]of2]7]2]s|

Ad c) Druh platby Evidenéni &islo Rok platby
2 ] 7]l o]ofo]s]2]s|

*Poradové Cislo Zadosti: obvykle se uvadi 1, v pfipadé, Ze Zadatel hradi v jednom mésici vice Zadosti o nové schvaleni/zapis
vyrobce, oznacuji se tyto platby postupné se zvySujicim se ¢islem (napt. prvni Uhradu za novou zadost v mésici breznu znamena
uvedeni symbolu 01, dalsi Uhrada nové zadosti o schvaleni v mésici bfeznu znamenad vyznaceni symbolu 02 atd.).

4. 0dkazy a souvisejici dokumenty

Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (veterinarni zdkon), v platném znéni

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Priloha €. 1 VysSe spravnich poplatkd

Variabilni Sorévni
Polozka 69 symbol - druh Z latek
platby pop
Prijeti Zadosti podle veterinarniho zakona o
schvaleni veterindrniho pfipravku 11 5.000,-
zapis veterindrniho technického prostifedku do Seznamu veterinarnich
. Y e 12 1.000,-
technickych prostredki
zménu rozhodnuti o schvdleni veterinarniho pfipravku administrativni 13 250
povahy ’
zménu rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku vyzadujici
. , 14 1.000,-
odborné hodnoceni
zménu rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostredku do
s . Y e 15 500,-
Seznamu veterindrnich technickych prostfedk
ptf)dlouzenl doby platnosti rozhodnuti o schvdleni veterinarniho 16 1.000,-
pfipravku
prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti o zapisu veterinarniho
technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych 17 500,-
prostiedkd
vydani osvédceni vyrobci veterinarnich pfipravkd o splnéni pozadavk( 18 2 000 -

spravné vyrobni praxe
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Pfiloha €. 2 Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku (danovy doklad)

POTVRZENi O ZAPLACENi SPRAVNiHO POPLATKU

(DANOVY DOKLAD)
.s . . Variabilni symbol -

T

yp Zadosti Oznacte x druh platby
Schvaleni veterinarniho pfipravku a jeho zapis do Seznamu schvdlenych veterindrnich O 11
pripravkd
Zapis veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych
prostiedku O 12
Zména rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku administrativni povahy 0 13
Zména rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku vyZadujici odborné hodnoceni

O 14
Zména rozhodnuti o zdpisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu
veterindrnich technickych prostfedkd 0 15
Prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti o schvaleni veterindrniho pfipravku 0 16
ProdlouZeni doby platnosti rozhodnuti o zapisu veterindrniho technického
prostiedku do Seznamu veterinarnich technickych prostredku 0 17
Vydani osvédcéeni vyrobci veterinarnich pripravk( o splnéni poZadavkl spravné
vyrobni praxe O 18
Zadatel/drzitel — jméno, adresa, e-mail, ID DS (pro CR):
Zmocnéna osoba — jméno, adresa, telefon, e-mail, pfipadné ID DS (k zaslani dokladu):
Nazev pfipravku/prostfedku:
Placeno bankovnim prevodem.
Uhrazenad ¢astka K¢: Dne:
Cislo bank. G¢tu platce: Variabilni symbol: Konstantni symbol:
1148
Datum: Podpis platce:
POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Cislo jednaci Zadosti:
Platba bankovnim prevodem — Cislo vypisu:
Datum vypisu:
Datum Za Odbor ekonomiky a financovani

USKVBL
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INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho |écivého pfipravku

Vyjimky povolené dle § 48 zakona ¢. 378/2008 Sh. o léCivech

BIO-MAREK HVT freeze - dried

Registrovano: Itdlie, Polsko

Zadatel: MVDr. Ladislav Vysko¢il, Janovice nad Uhlavou
4 x 1 000 davek

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

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Toma$ Beranek, Havli¢k(v Brod
400 kg

Zadatel: MVDr. Zbynék Herman, Marianské Lazné
17,5 kg

Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
28 kg

Zadatel: MVDr. Jan Musil, Vicov
35 kg

Zadatel: MVDr. Ji¥i Salus, Trest
52,5 kg

CLAMOX RTU injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok,
oSipané, psy a macky
Registrovano:  Slovenska republika

Zadatel: MVDr. Jitka Bednarz, Praha
3 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Marek Bedrnik, Jablonec nad Nisou
50 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jaroslav Bret$najder, Rakovnik
10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Miroslava Cinkova, Napajedla
10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Petra Cejkova, Kostelec u Hole$ova
3 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Stanislav Dani¢ek, Ceska Lipa
10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Zlata Hoskova, Ph.D., Brno
50 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jankou Hrugkovou, Doksy
50 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Andrzej Iwanuszek, Dolni Lutyné
20 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Libor Jaktibek, Olomouc - Topolany
20 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Michael Javora, Zlin
10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jakub Kostal, Ceska Trebova
6 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jan Kiecek, Dééin
5 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Martin Kfivan, Most
6 x 100 ml
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Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Libor Kufa, Bystfice pod Hostynem
10 x 100 ml

MVDr. Toma$ Malina, Senov u Nového Ji¢ina
10 x 100 ml

MVDr. Marek Mina¥, Novy Malin

30 x 100 ml

MVDr. Véaclav Mraz, Praha

5x 100 ml

MVDr. Vaclav Mrdz, Vseruby

10 x 100 ml

MVDr. Veronika Polkova, Moravka
25 x 100 ml

MVDr. Vlastimil Pospisil, VySkov
20 x 100 ml

MVDr. Josef Pospisilik, Pferov

10 x 100 ml

MVDr. Vitézslav Raska, Ostrava

15 x 100 ml

MVDr. Petr Stana, Ostrava

10 x 100 ml

MVDr. Anna Simaliakova, Cesky T&%in
10 x 100 ml

MVDr. Monika Srubafova, Ostrava
10 x 100 ml

MVDr. Jan Stastny, Gol¢Gv Jenikov
50 x 100 ml

MVDr. Petr Vitdsek, Sumperk

5x 100 ml

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

MVDr. Katefina Vojtkova, Uhersky Brod - Ujezdec
6 x 100 ml

MVDr. Gabriela Zachrdlova, Vsejany

10 x 100 ml

MVDr. Katefina Zouharova, Krasensko

10 x 100 ml

MVDr. Daniela Perglerova, Cachovice

4 x 100 ml

MVDr. Jifi Stros, Holice

20 x 100 ml

MVDr. Romana Priichova, Ceské Budéjovice
3 x 100 ml

MVDr. Vaclav Maly, Rousinov

50 x 100 ml

CORTALONE, 10 mg/ml suspensie voor injectie voor
honden en katten

Registrovano:
Zadatel:

Holandsko
MVDr. Petra Zacher, Praha



1x10 ml
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 Kubec, Zlin
7x51

Zadatel: MVDr. Roman Myszka, Viska
45 x5 |

Zadatel: MVDr. Jiti Stros, Holice
1x51

Zadatel: MVDr. Roman Zedek, Ostrava
1x51

DALMAVITAL

Registrovano: Itdlie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Ludék Rytit, Tabor
30 x 100 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Tomas Bejéek, Pacov

40 kg

MVDr. Josefem Horackem, Policka
50 kg

MVDr. Bc. Tomas Micak, Luka nad Jihlavou
100 kg

90 kg

MVDr. Martin Novak, Nechanice
100 kg

MVDr. Petr Novotny, Litomysl|

1900 kg

MVDr. Tomas Piskovsky, Nové Veseli
30 kg

MVDr. FrantiSek Popelka, Olomouc
59 kg

MVDr. Jifi Rudolf, Trest

100 kg

MVDr. Josef Tabery, Lubna u Policky
3000 kg

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
DEPARVAX emulsion for injection for Muscovy ducks
and geese

Registrovano: Madarsko
Zadatel: Ing. MVDr. Nadé?da Englerova, Hodonin

54 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petr Stanék, Trebi¢
30 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Duejov
10 x 100 ml

45

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Suspension for Cattle and Sheep
Registrovano: AT, BE, DE, DK, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL,
NO, PL, RO, SE, SL, UK
Zadatel: MVDr. Milu$e Zemankova, Vyskef
3x51

INMEVA suspension for injection

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petfvald
25 x 250 ml

NOBILIS EDS

Registrovano: Polsko

Zadatel: MVDr. Karel Kutlvadr, Ph.D., Havli¢ck(v Brod
110 000 davek

POULVAC BURSINE 2

Registrovano:  Ceska republika

Zadatel: MVDr. Karel Kutlvadr, Ph.D., Havli¢k(iv Brod
1 000 000 davek

STIMUFOL
Registrovano: Belgie
Zadatel: MVDr. Toméa$ Haloun, Ph.D., Brloh
40 x (lyofilizat + 10 ml lahvicka rozpoustédla)

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Dara Lamb, Brno
10 x (10 x 50 mg)
Zadatel: MVDr. Petra Vojackova, Myslo&ovice
30 x (10 x 50 mg)
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

10/2025

Benamix 6,25 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro kocky
96/045/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Benamix 6,25 mg/g premix pro medikaci krmiva pro kocky

2. Slozeni

Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Benazeprili hydrochloridum
ekvivalentni benazeprilum
Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320)
Bila aZ Zluta suspenze.

6,25 mg
5,76 mg

0,2 mg

3. Cilové druhy zvifrat
Kocky.

4. Indikace pro pouziti
Snizeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim
ledvin.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat v pripadech
hypotenze, hypovolémie, hyponatrémie nebo akutniho
selhani ledvin. NepouzZivat v ptipadech selhani srdecniho
vydeje v dusledku aortalni nebo plicni stendzy. NepouZivat
béhem brFezosti a laktace.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Prijem medikovaného krmiva se mlze
zménit v dlsledku chronického onemocnéni ledvin nebo
jinych onemocnéni a mél by byt monitorovdn. V pfipadé
nedostatecného pfijmu krmiva, tj. méné nez 50 %
pfedepsaného pfijmu krmiva po dobu delsi nez 7 po sobé
jdoucich dn(, nelze zarucit uc¢innost l1éCby a zvite by mélo byt
vySetfeno veterindrnim lékafem, aby se zjistila pricina
snizeného prijmu krmiva a zahadjila se vhodna lécba. Kocky
trpici anorexii nebo nechutenstvim by nemély byt Iéceny
medikovanym krmivem. K zajisténi lepsiho pfijmu nového
krmiva a k zamezeni zaZivacich potizi miZe byt podle uvazeni
veterindrniho |ékafe proveden prechod na nové krmivo
v pribéhu nékolika dnd.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné poufZiti u cilovych druh(
zvirat: Pokud v domacnosti Zije vice kocek, zajistéte,
aby k medikovanému krmivu méla pfistup pouze kocka,
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pro kterou je léCba predepsana, a aby |éCend kocka dostavala
odpovidajici davku (tj. mnoZstvi medikovaného krmiva).
Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné znamky
renalni toxicity benazeprilu, nicméné se béiné v pfipadech
chronického onemocnéni ledvin doporucuje béhem I[écby
sledovat plazmaticky kreatinin, mocovinu a pocet erytrocytd.
U&innost a bezpetnost veterinarniho |é&ivého pfipravku
nebyla stanovena u kocek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.
Pouziti inhibitoru renin-angiotenzin-aldosteronového
systému (RAAS) se nedoporucuje u kocek, které jsou klinicky
dehydratované nebo vykazuji znamky hypovolémie. Pred
pouzitim téchto 1ékG zkontrolujte a upravte dehydrataci,
protoZe pokud je tento Iék podan dfive, nez je pacient
dostate¢né hydratovan, muaze dojit k prudkému poklesu
glomerularni filtrace.

2vlastni opatreni pro osobu, kterd podéva veterinarni [éCivy
pripravek zvifatim: Medikované krmivo muze byt pfi poziti
détmi Skodlivé. Zabrante ndhodnému poziti. Medikované
krmivo a miska na krmivo by mély byt umistény mimo dosah
a dohled déti. V pfipadé ndhodného perordiniho poziti
vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukaite etiketu
medikovaného krmiva praktickému lékafi. Bylo prokazano,
Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji
vliv na plod. Téhotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku by mély
zvlast dbat na to, aby se vyhnuly jakémukoli kontaktu
medikovaného krmiva s kudZi, véetné perordlni expozice
v dUsledku kontaktu rukou s usty. V pfipadé nahodného
kontaktu s kdZi nebo nahodného poZiti pripravku zasazené
misto ihned a dlikladné omyjte nebo oplachnéte vodou,
vyhledejte |ékarskou pomoc a ukazte etiketu medikovaného
krmiva praktickému lékari. Angiotenzin konvertujici enzym
(ACE) mUze zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na benazepril by se méli vyhnout kontaktu
s medikovanym krmivem. V pfipadé reakci z precitlivélosti
vyhledejte l1ékafskou pomoc a ukaZte etiketu medikovaného
krmiva praktickému Iékafi. Po poutZiti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pfipravku pro pouziti béhem brezosti,
laktace a u chovnych zvirat. Benazepril snizil hmotnost
vajecniki/vejcovodld u kocéek, pokud byl podavan denné
v nadmérné davce 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 52
tydn(. Embryotoxické acinky (malformace mocdovych cest
plodu) byly pozorovany ve studiich s laboratornimi zviraty
(potkany) pfi davkach netoxickych pro matku. NepouZivat
béhem brezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
U lidi mGZe kombinace ACE inhibitord a nesteroidnich
protizanétlivych  1é¢iv  (NSAID) vést ke  snizeni
antihypertenzivniho ucinku nebo zhorseni funkce ledvin.
Kombinace veterinarniho [|écivého pripravku a jinych
antihypertenziv (napf. blokdtord kalciovych kanald,
B-blokatort nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mize vést
k pridatnym hypotenznim ucinkm. Soucasné uzivani NSAID,
telmisartanu nebo jinych IéCivych pfipravkl s hypotenznim




ucinkem je tfeba ddkladné zvazit. Funkce ledvin a pfiznaky
hypotenze (letargie, slabost atd.) by mély byt peclivé
sledovany a podle potreby l|éceny. Interakce s draslik
Setficimi diuretiky, jako je spironolakton, triamteren nebo
amilorid, nelze vyloucit. PFi poutziti veterinarniho lécivého
pfipravku v kombinaci s draslik Setficim diuretikem se
doporucuje sledovat hladinu drasliku v plazmé z divodu
rizika hyperkalémie.

Predavkovani:  Benazepril  sniZzil polet  erytrocytd
u normalnich kocek pti davkovani 10 mg/kg Zivé hmotnosti
jednou denné po dobu 12 mésicd, ale tento Ucinek nebyl pfi
doporucené ddvce béhem klinickych studii u kocek
pozorovan. V pfipadech ndhodného predavkovani se mize
vyskytnout pfechodna reverzibilni hypotenze. Terapie by
méla spocivat v intravendzni infuzi teplého izotonického
fyziologického roztoku.

Hlavni __inkompatibility: ~ Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat): prdjem,
zvraceni, anorexie, dehydratace, letargie.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hldseni): zvy3eny kreatinin?, zvy$end chut k jidlu,
zvySeni hmotnosti.

U ko&ek s chronickym onemocnénim ledvin mazZe
veterindrni 1éCivy pfipravek na zacdtku lécby zvysit
plazmatické koncentrace kreatininu. Mirné zvySeni

plazmatickych koncentraci kreatininu po podani inhibitord
ACE je slucitelné se snizenim glomeruldrni hypertenze
vyvolané témito pripravky, a proto pfiabsencijinych priznakd
neni nutné diivodem k ukonceni 1éCby.

Hldseni neZadoucich Gacinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezaddouci Ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. NeZzadouci ucinky muZete hlasit také
s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této
pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

pro michani: Pfed pouzitim je tfeba kanystr protrepavat
po dobu asi 20 sekund.

Proces zapracovani by mél spocivat v zakomponovani obsahu
celého kanystru prostfednictvim jednoduchych michacich
krokll provadénych za normalnich teplotnich podminek.
Premix by mél byt zakomponovan az ve fazi potahovani
granuli. Do vnéjSiho potahu granuli by mélo byt pfidano
primérené mnozZstvi tuku a chutného prostiedku pro kocky.
Premix by nemél byt pfidavan do krmiva béhem extrudovani
granuli nebo jinym procesem neZ potahovanim. Aby byla
zajisténa doba pouzitelnosti 12 mésicl po zapracovani
do krmiva, doporuéuje se medikované krmivo naplnit
do pytle s hlinikovou vrstvou a vnitini polyethylenovou PE
vrstvou a skladovat pfi teploté do 25 °C. Veterindrni IéCivy
pfipravek by mél byt podavan peroralné po zapracovani
do krmiva tak, aby bylo dosaZzeno minimalni davky 0,5 mg
(rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril-hydrochloridu/kg Zivé
hmotnosti denné. Pro dosazeni spravné davky muze byt
nutné, aby  provozovatel  krmivaiského  podniku
odpovidajicim zplsobem upravil koncentraci premixu
v medikovaném krmivu s ohledem na metabolizovatelnou
energii krmiva. V pfipadé, Ze je veterinarni IéCivy pfipravek
pfimichan v ddvce 72 mg benazeprilu/kg krmiva do krmiva
vhodného pro pacienty s onemocnénim ledvin,
s metabolizovatelnou energii 416 kcal/100 g, mlze tabulka
krmnych doporuceni vypadat takto:

i hmotnost () | Kol s e kocky.
2,5-2,9 25-35
3,0-3,4 25-35
3,5-3,9 30-45
4,0-4,4 35-50
4,5-4,9 40 - 55
5,0-5,4 45 - 60
5,5-5,9 50 - 65
6,0 - 6,4 55-75
6,5-6,9 60 - 80
7,0-7,4 65 - 85
7,5-7,9 70-90
8,0-8,4 75-95
8,5-8,9 80 - 105
9,0-9,4 80- 110
9,5-9,9 85 - 115
10,0- 10,4 90 - 120

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

Podani v krmivu. Pouze pro zamichani do suchého krmiva
vyrobcem medikovanych krmiv s platnym povolenim.
Veterindrni |écCivy pripravek je premix urceny k vyrobé
medikovanych  krmiv.  Veterinarni  |éCivy  pripravek
nepodavejte jinak neZ jako soucdst medikovaného krmiva
od schvéleného vyrobce medikovanych krmiv. Pokyny
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*pro dospélou kastrovanou koc¢ku s optimalni Zivou hmotnosti: doporuéena
davka je 9 g/kg Zivé hmotnosti/den.

9. Informace o spravném podavani

Veterindrni lééivy pripravek je premix urceny k vyrobé
medikovanych  krmiv.  Veterinarni  |éCivy  pfipravek
nepodavejte jinak nez ve smési s krmivem od schvaleného
vyrobce medikovanych krmiv. Veterinarni |éCivy pfipravek
by mél byt podavdn peroralné po zapracovani do krmiva tak,
aby bylo dosazeno minimalni davky 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0)
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benazepril-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti denné. Pfijem
medikovaného krmiva zavisi na Zivé hmotnosti a télesné
kondici zvifete.

10. Ochranné Ihaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
IéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: spotfebujte ihned. Doba pouzitelnosti po zamichani
do krmiva: 12 mésic(.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepoutzity veterinarni
léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravki
Veterindrni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/045/25-C
Slitrovy plastovy kanystr obsahujici 4,23 | (nebo 4,032 kg)

15. Datum posledni revize ptibalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfipra-
vku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie (https://medici
nes.health.europa.eu/veterinary). Podrobné informace
o tomto veterindarnim |éCivém pfipravku naleznete také
v narodni databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
DrZitel rozhodnuti o
za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie
Mistni_zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky:

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

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

registraci _a vyrobce odpovédny
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Diazedor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
96/048/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Diazedor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé Iatky:

Diazepamum 5,0mg

Ciry, bezbarvy aZ nazelenale-zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Psi, kocky:

Kratkodoba Iécba konvulzivnich poruch a kieci kosterniho
svalstva centralniho a periferniho plvodu. Soucast pre-
anestetického nebo sedaéniho protokolu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat v pfipadech
zavaznych jaternich onemocnéni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vyhradné pro intravendzni podani.
Diazepam samotny bude pravdépodobné méné ucinny jako
sedativum u zvitat, ktera jsou jiZ rozrusend. Diazepam muze
zpUsobit sedaci a dezorientaci a je tfeba jej pouzivat
opatrné u pracovnich zvitat, jako jsou napfiklad vojensti,
policejni nebo asistencni psi.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufZiti u cilovych druhd
zvitat: Tento veterinarni léCivy pfipravek je tfeba pouZivat
opatrné u zvifat s onemocnénim jater nebo ledvin a u zvirat
oslabenych, dehydrovanych, anemickych, obéznich nebo
geriatrickych. Veterinarni léCivy pfipravek je tfeba pouZivat
opatrné u zvitat v Soku, kdmatu nebo s vyraznou respiracni
depresi. Veterinarni lécivy pfipravek je tfeba pouZivat
opatrné u zvitat s glaukomem. Diazepam se nedoporucuje
pouzivat ke kontrole kifecovych poruch u kocek v pfipadé
chronické toxikézy zplGsobené insekticidem chlorpyrifosem,
protoZe by to mohlo zvysit toxicitu tohoto organofosfatu.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podavd veterindrni lé¢ivy
pripravek zvifatlm: Tento veterinarni IéCivy pfipravek plisobi
utlum centralniho nervového systému (CNS). Zabrante
nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného
samopodani vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Nefidte motorova vozidla, protoZze mlze dojit k sedaci. Lidé
se zndmou precitlivélosti na diazepam, jiné benzodiazepiny
nebo kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |éCivym pripravkem. Veterinarni
léCivy pripravek muiZe podrazdit kOZi. Zabrante kontaktu
s kGzi. Pokud dojde k ndhodnému potfisnéni kiize, omyjte ji
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mydlem a vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékafskou pomoc. Veterinarni |éCivy pripravek muze
podrazdit ocCi. Zabrante kontaktu s o¢ima. Pokud veterinarni
IéCivy pripravek vnikne do odi, vyplachnéte je ihned velkym
mnoZstvim vody, a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
Iékafskou pomoc. Diazepam muZe byt Skodlivy pro plod
a nenarozené dité. Diazepam a jeho metabolity se vyluCuji
do materského miléka, maji tak farmakologicky ucinek
na kojeného novorozence. Zeny ve fertilnim véku a kojici
matky by proto nemély stimto veterinarnim [éCivym
pripravkem nakladat. Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost  alaktace: Nebyla stanovena  bezpecnost
veterindrniho |é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace. Pouzit pouze po zvazeniterapeutického prospéchu
a rizika pfislusSnym veterindarnim Iékafem. Pouziva-li se
u laktujicich samic, je treba peclivé sledovat, zda
u Stériat/kotat  nedochdzi  k nezddoucim  sedativnim
ucinkim/somnolenci (spavosti), které by mohly narusovat
sani.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Diazepam tlumi CNS, coZ by mohlo zesilovat uc¢inek jinych
depresantd CNS, jako jsou barbituraty, trankvilizéry,
narkotika nebo antidepresiva. Diazepam mize zvysit ucinek
digoxinu. Cimetidin, erythromycin, azolové latky (jako
itrakonazol nebo ketokonazol), kyselina valproova
a propranolol mohou zpomalit metabolismus diazepamu.
Aby se predeslo nadmérné sedaci, mGzZe byt nutné davku
diazepamu sniZit. Dexamethason muZe oslabit ucinek
diazepamu. Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani
s hepatotoxickymi davkami jinych latek.

Predavkovani: Pfi  podavani v monoterapii muizZe
predavkovani diazepamem zplsobit vyraznou depresi
centrdlniho nervového systému (zmatenost, snizené reflexy,
kéma atd.). Je tfeba nasadit podplrnou Iécbu
(kardiorespiracni stimulaci, kyslik). Hypotenze a Gtlum
respiracni a srdecni ¢innosti jsou vzacné.

Hlavni _inkompatibility: ~ Studie  kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 aZ 10 zvifat / 10 000 osetFenych zvifat): Excitace?,
agresivital, desinhibiéni u¢inek?.

L paradoxni reakce Ize pozorovat predevsim u malych plemen
pst. U potencialné agresivnich zvifat je tedy nutné
nepoddvat diazepam jako jedinou latku.

Velmi vzacné (<1 zvife/ 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni):

Akutni jaterni nekréza?, selhani jater?.

2 Pouze u kocek.

Neni zndmo (z dostupnych Udaji nelze uréit): Hypotenze3
(nizky krevni tlak), srdeéni porucha3, tromboflebitida® (krevni
srazenina a s tim spojeny zanét); zvy$ena chut k jidlu?; ataxie
(nekoordinované pohyby), dezorientace, porucha dusevniho
stavu; porucha chovani.

3Souvisi s rychlym intravendznim podéanim.

4Zejména u kocek.
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Hlaseni neZddoucich ucinkl je ddleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékare. Nezadouci ucinky muZete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani

Pouze pro pomalé intravendzni podani. Pro zajisténi
spravného ddvkovani je treba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost.

Kratkodoba |écba konvulzivnich poruch: 0,5-1,0 mg
diazepamu/kg zivé hmotnosti (odpovida 0,5-1,0 ml
veterinadrniho |éc¢ivého pfripravku/5 kg Zivé hmotnosti).
Podava se jako bolus aopakuje se az trikrat, ato vidy
nejdfive po 10 minutach.

Kratkodoba lécba kreci kosterniho svalstva: 0,5-2,0 mg
diazepamu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 0,5-2,0 ml
veterindrniho lécivého pfipravku/5 kg Zivé hmotnosti).
Soucast sedacniho protokolu: 0,2-0,6 mg diazepamu/kg Zivé
hmotnosti (odpovida 0,2-0,6 ml veterinarniho lécivého
pfipravku/5 kg Zivé hmotnosti).

Soucast pre-anestetického protokolu: 0,1-0,2 mg
diazepamu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 0,1-0,2 ml
veterinarniho lécivého pfipravku/5 kg Zivé hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani
Pripravek podavejte pomalu. PryZovou zatku lze bezpecné
propichnout az 100krat.

10. Ochranné lhuty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled adosah déti. Uchovavejte
ampulky/injekéni lahvi¢ku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Tento veterindrni IéCivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
NepouZzivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce po , Exp.”.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu (2 ml): Spotrebujte ihned. Veskery nepouZity material
zlikvidujte. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu (10 ml): 56 dni.
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12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity veterinarni
IéCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim vsouladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk

Veterinarni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/048/25-C

Velikosti baleni: Ampulky 5x2ml, 10x2 ml ainjekéni
lahvicka 1 x 10 ml v papirové krabi¢ce. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

10/2025

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

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

Bilé az témér bilé ovalné tablety s délici ryhou na obou
stranach. Tablety Ize délit na poloviny.

3. Cilové druhy zvifat
Psi (1-5 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro lécbu psl se smiSenou infekci tasemnicemi,
gastrointestinalnimi hlisticemi, oc¢ni hlistici, plicnivkami
a/nebo srdeéni dirofilarii, nebo s rizikem takové infekce.
Tento veterinarni lécCivy pripravek je indikovan pouze
v pfipadé, kdy je soucasné indikovano pouziti proti

tasemnicim a hlisticim nebo prevence srdecni
dirofilariézy/angiostrongylozy.

Lécba infekce tasemnicemi: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestindini hlistice:

Lécba infekce:

Méchovcem: Ancylostoma caninum

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavcem: Trichuris vulpis

Oc¢ni hlistice

Lécba infekce Thelazia callipaeda (viz specifické schéma
|éCby v bodé 8 ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani“).

Plicnivky

uvolnéni Sarze:

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zdstupci a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni na
nezadouci ucinky:

Orion Pharma s.r.o.

Na StrZi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

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

17. Dalsi informace
Ptipravek obsahuje navykové latky.

MILBETAB 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy a
Sténata
96/047/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
MILBETAB 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy a sténata

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:
Lécivé latky:
Milbemycinoximum
Praziquantelum

2,5mg
25,0 mg
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Lécba infekce:

Angiostrongylus vasorum (sniZeni Urovné infekce juvenilnimi
(L5) stadii a dospélci parazit; viz specificka schémata Iécby a
prevence onemocnéni popsané v bodé 8 ,Davkovani pro
kazdy druh, cesty a zplsob podani“)

Crenosoma vulpis (snizeni Grovné infekce).

Srdecni dirofilarie

Prevence napadeni srde¢nimi dirofilariemi (Dirofilaria
immitis), pokud je indikovana soubéina l|écba proti
tasemnicim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u Sténat mladsich nez 2 tydny a/nebo vazicich
méné nez 0,5 kg. NepouZivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nadbytecné pouZiti antiparazitik nebo
pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mulze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti.
Rozhodnuti o pouziti veterindrniho lécivého pfipravku by
mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatéZzi nebo na riziku infekce na zdkladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvitete. Jestlize neexistuje riziko koinfekce hlisticemi nebo
tasemnicemi, mél by byt podan veterinarni léCivy pripravek
s Uzkym spektrem ucinku. MozZnost, Ze dalsi zvifata v téze
domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce hlisticemi
a tasemnicemi, by méla byt zvdzena a tato zvirata by méla
byt v pfipadé potreby oSetfena vhodnym veterinarnim
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IéCivym pripravkem. Doporucuje se soucasné osettit vSechna
zvifata Zzijici v jedné domacnosti. Rezistence parazitG vici
jakékoliv skupiné anthelmintik se mlze vyvinout po ¢astém,
opakovaném poufZiti anthelmintika pfislusné skupiny. U psl
byla zaznamendna rezistence Dipylidium caninum
na prazikvantel, stejné jako pfipady multirezistence
Ancylostoma caninum na milbemycinoxim a rezistence
Dirofilaria immitis na makrocyklické laktony. Doporucuje se
dale vysettovat pripady podezieni na rezistenci pomoci
vhodné diagnostické metody. Pri pouzZivani tohoto
veterinarniho IécCivého pripravku je tfeba vzit v ivahu mistni
epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti cilovych
parazitQ, pokud jsou kdispozici. Potvrzend rezistence by
méla byt hlasena drZiteli rozhodnuti o registraci nebo
pFislusSnym organdm. Pokud je potvrzena infekce tasemnici
D. caninum, méla by byt s veterinarnim lékafem projednana
soubézna lécba proti mezihostiteldim, jako jsou blechy a vsi,
aby se zabranilo opétovné infekci.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné poufZiti u cilovych druhl
zvitat: Lécba psd s velkym poctem cirkulujicich mikrofilarii
muUze nékdy vést k vyskytu reakci z precitlivélosti, jako jsou
bledé sliznice, zvraceni, tres, ztizené dychani nebo nadmérné
slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvolfiovanim protein(
z mrtvych nebo odumirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym
toxickym acinkem veterinarniho lé¢ivého pripravku. PouZiti
u psa trpicich mikrofilaremii se proto nedoporucuje.
V oblastech s rizikem vyskytu srde¢ni dirofilaridzy nebo
v pfipadé, Ze je znamo, Ze pes cestoval do a z oblasti s rizikem
vyskytu srdecni dirofilaridzy, se pred pouzitim veterindrniho
IéCivého pripravku doporucuje konzultace s veterinarnim
Iékarem, aby se vyloudilo jakékoli soucasné napadeni
Dirofilaria immitis. V ptipadé pozitivni diagnozy je pred
podanim veterinarniho |éCivého pripravku indikovana
adulticidni terapie. Nebyly provedeny zadné studie se silné
oslabenymi psy nebo jinymi jedinci se zavaznym poskozenim
funkce ledvin nebo jater. Pro takovd zvifata se proto
veterindrni lécivy pfipravek nedoporucuje, pfipadné se
doporucuje pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem. U pst mladsich nez
4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. LéCba zvifat mladsich
nez 4 tydny kombinovanym veterinarnim |é¢ivym pfipravkem
proto nemusi byt nutnd. Studie s mibemycinoximem
prokdzaly, Ze hranice bezpecnosti je u nékterych psu
plemene kolie nebo pfibuznych plemen nizsi nez u jinych
plemen. U téchto psl je nutné prisné dodrZovat doporucené
davkovani. Tolerance veterinarniho IécCivého pripravku
u mladych Sténat téchto plemen nebyla zkoumana. Klinické
pfiznaky u kolii jsou podobné tém, které byly pozorovany
u béiné populace pst pfi predavkovani. Tablety jsou
ochucené. Aby se zabranilo ndahodnému poziti, uchovavejte
tablety mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterindrni l1é¢ivy
pripravek zviratm: Pripravek mlze byt skodlivy v pfipadé
poZiti, zejména ditétem. Aby se zabranilo ndhodnému pofziti,
uchovavejte pripravek mimo dohled a dosah déti.

V ptipadé ndhodného poziti tablet, zejména ditétem,
vyhledejte ihned |ékarskou pomoc a ukazte pfribalovou
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informaci nebo etiketu praktickému lékari. Nepouzité Casti
tablet zlikvidujte. Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatreni: Echinokokdza predstavuje riziko pro ¢lovéka.
Vzhledem ktomu, Ze echinokokéza podléha ohlasovaci
povinnosti u Svétové organizace pro zdravi zvifat (WOAH), je
treba ziskat od prislusného organu (napf. od odbornikll nebo
Ustavl parazitologie) konkrétni pokyny pro l1écbu a nasledny
postup a opatreni pro ochranu osob.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem biezosti a laktace
Plodnost: Lze pouzit u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi lIé€ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Soucasné uZivani veterinarniho |écivého pfipravku se
selamektinem je dobfe snaseno. Pfi podavani doporucené
davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem [écby
doporucenou davkou veterindrniho |é¢ivého pFipravku
nebyly pozorovany zadné interakce. Vzhledem k tomu, Ze
nejsou k dispozici Zzadné dalsi studie, je tfeba vénovat
zvySenou pozornost soucasnému podani veterinarniho
lé&ivého pripravku s jinymi makrocyklickymi laktony. Zadné
studie tohoto typu nebyly provedeny ani na plemennych
zvitatech.

Pfeddvkovani: Nebyly pozorovany zadné jiné pfiznaky nez ty,
které byly pozorovany pfi doporuceném davkovani.
Tolerance veterinarniho léCivého pfipravku u mladych sténat
téchto plemen nebyla zkoumana.

7. Nezadouci ucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Poruchy traviciho traktu (napf.
prGjem, slintani, zvraceni), reakce z precitlivélosti,
neurologické poruchy (napf. ataxie, kfecCe, svalovy tres),
systémové poruchy (napf. anorexie, letargie).

Hldseni neZzadoucich Gcinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpelnosti pfipravku. lJestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci ucinky muizete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
Gginka: Ceska republika

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv
Hudcova 56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplsob podani

Perordlni podani. Minimdlni doporucend davka je
jednorazové podani 0,5mg milbemycinoximu a5 mg
prazikvantelu/kg zivé hmotnosti. Veterinarni léCivy pfipravek
by mél byt podavan s krmivem nebo po krmeni. Pro zajisténi
spravného ddvkovani je treba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost. Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému
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pouZziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. V zavislosti
na Zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Hmotnost Pocet tablet
0,5-1 kg % tablety
>1-5kg 1 tableta
>5-10 kg 2 tablety

V pfipadé pouziti pfi prevenci srde¢ni dirofilaridzy a je-li
soucasné pozadovdano osetfeni proti tasemnicim, veterinarni
lé¢ivy pripravek mlzZe nahradit monovalentni pfipravek
pro prevenci srdecni dirofilariozy. Pri 1éCbé infekce vyvolané
Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim
podavan cCtyrikrat v tydennich intervalech. Pokud je
indikovana soubézna lécba proti tasemnicim, doporucuje se
oSetfit jednou pfipravkem a ddale pokracovat v lécbé
monovalentnim pfipravkem obsahujicim samotny
milbemycinoxim po zbyvajici tfi aplikace. Podavani pfipravku
kazdy ctvrty tyden v endemickych oblastech bude pUsobit
preventivné proti angiostrongiléze snizenim  poctu
juvenilnich stadii parazitli (L5) a dospélcll parazitli tam, kde
je soucasné indikovana lécba proti tasemnicim. Pri lécbé
infekce zpUsobené Thelazia callipaeda by mél byt
milbemycinoxim IéCebné podavan dvakrat v odstupu 7 dnd.
Pokud je indikovana soubézna Iécba proti tasemnicim, mize
veterindrni lécivy pfipravek nahradit monovalentni pfipravek
obsahujici samotny milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani
Pripravek se podava jednordzoveé peroralné s krmivem nebo
po krmeni.

10. Ochranné Ihity
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte blistr
v krabicce, aby byl chranén pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterindrni léCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na blistru a krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterindrni [|écCivy
pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze
milbemycinoxim a prazikvantel mohou byt nebezpecné
pro ryby a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomdhaji chranit Zivotni prostiedi.
O moznostech likvidace nepotrebnych IéCivych ptipravkl se
poradte s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravki
Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/047/25-C

Blistry z OPA/ALU/PVC s hlinikovou félii v papirové krabicce.
Velikosti baleni: Papirova krabicka obsahujici 2 tablety
(1 blistr se 2 tabletami). Papirovd krabicka obsahujici
4 tablety (2 blistry po2 tabletdch nebo 1blistr se 4
tabletami). Papirovd krabicka obsahujici 8 tablet (4 blistry
po 2 tabletach nebo 2 blistry po 4 tabletach) Papirova
krabi¢ka obsahujici 10 tablet (5 blistrd po 2 tabletdch nebo
1 blistr s 10 tabletami). Papirova krabicka obsahujici 16 tablet
(4 blistry po 4 tabletach nebo 2 blistry po 8 tabletach).
Papirova  krabicka obsahujici 20 tablet (10 blistrG
po 2 tabletach, 5 blistrd po 4 tabletdch nebo 2 blistry
po 10 tabletach). Papirova krabicka obsahujici 24 tablet
(6 blistrli po 4 tabletach nebo 3 blistry po 8 tabletach).
Papirova  krabicka  obsahujici  30tablet (3 blistry
po 10 tabletdch nebo 15 blistr(i po 2 tabletach). Papirova
krabicka obsahujici 32 tablet (8 blistrii po 4 tabletach nebo
4 blistry po 8 tabletach). Papirova krabicka obsahujici
40 tablet (10 blistri po 4 tabletach, 5 blistrd po 8 tabletach
nebo 4 blistry po 10 tabletach). Papirova krabic¢ka obsahujici
48 tablet (24 blistrd po 2 tabletach, 12 blistrd po 4 tabletach
nebo 6 blistr( po 8 tabletach). Papirova krabicka obsahujici
50 tablet (5 blistri po 10 tabletach). Papirova krabicka
obsahujici 96 tablet (12 blistrl po 8 tabletach). Papirova
krabicka obsahujici 100 tablet (10 blistrl po 10 tabletach).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém pripravku
jsou k dispozici v databazi pFipravkd Unie (https://medicines.
health.europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim 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 podezieni
na nezadouci Ucinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irsko

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusSného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
Neuplatiuje se.

Protivity lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni
suspenzi pro skot
97/049/25-C
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1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Protivity lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro
skot

2. Slozeni

Kazdda davka 2 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Lyofilizat:

Mycoplasma bovis, kmen N2805-1, Zivy
0,22 x 107 az 15,50 x 107 CFU*

*Kolonie tvofici jednotky.

Pomocn3 latka:

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci 2 ml
Lyofilizat: mirné zbarvena (bélava az krémova) lyofilizovana
peleta.

Rozpoustédlo: ¢ira a bezbarva kapalina.

(atenuovany)

3. Cilové druhy zvifat
Skot.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci telat od 1 tydne véku ke snizeni klinickych
pfiznakd a plicnich 1ézi v duasledku infekce zplsobené
Mycoplasma bovis. Nastup imunity: 12 dni po zakladnim
vakcinacnim schématu. Trvani imunity: nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Potencidlni vliv matefskych protilatek na uc¢innost vakcinace
nebyl stanoven. Jedna se o Zivou atenuovanou vakcinu.
Antimikrobidlni Iatky G¢inné proti  bakteriim  rodu
Mycoplasma spp. nemaji byt podavany 15 dni pred vakcinaci
¢i po ni nebo béhem dvoudavkového zakladniho
vakcinacniho schématu, protoze by mohly ovlivnit Gcinnost
vakciny. V téchto casovych ramcich a v situaci, kdy klinicky
stav vyZaduje predepsani antimikrobidlnich latek, je tfeba
upfednostnit latky bez ulinku proti bakteriim rodu
Mycoplasma spp.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufZiti u cilovych druhi
zvirat: Bezpecnost veterinarniho lécivého pripravku nebyla
stanovena u plemennych bykd. Zivy, atenuovany vakcinaéni
kmen Mycoplasma bovis se mlze po vakcinaci Sifit
do synovialni tekutiny, lymfatickych uzlin, stfedniho ucha,
spojivek, tonzil a plicni tkané. V laboratorni studii provedené
s pouzitim davky 7krat vyssi, nez je maximalni obsah bakterii,
bylo u zvifete vakcinovaného intramuskuldrné a subkutanné
pozorovano nosni vyluCovani po dobu nejméné 9 dnl
po vakcinaci. Vakcinaéni kmen se vSak nerozsitil na kontrolni
zvitata, kterd byla vkontaktu svakcinovanymi zviraty.
Rozliseni mezi terénnimi kmeny a vakcinacnim kmenem
M. bovis lze provést pomoci testl celogenomového
sekvenovani. Dalsi informace k rozliseni vakcinacniho kmene
od terénnich kmen0 jsou k dispozici na vyzadani u drZitele
rozhodnuti o registraci.
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Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podédvd veterinarni [éCivy
pfipravek zvifatim: Osoba, kterd podava veterinarni 1é€ivy
pfipravek zvitatlim, nemusi pfijimat Zadna zvlastni opatreni,
protoZe M. bovis se nepovaZuje za riziko pro zdravé osoby.
V pfipadé vyskytu neZadoucich ucinkl po ndhodném
samopodani vsak vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Zvlastni opatieni na ochranu Zivotniho prostredi: Neuplat-
nuje se.

Brezost  alaktace: Nebyla stanovena  bezpecnost
veterinarniho |éCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpecénosti a Gcinnosti této
vakciny, pokud se pouziva s jinym veterinarnim Iécivym
pripravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoli jiném veterindrnim lécivém pripravku musi byt
provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Pfeddvkovani: Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly
pozorovdny Zadné jiné nezadouci Ucinky nezZ ty, které jsou
uvedeny v ¢asti ,Nezadouci Gcinky”. Otok v misté injekéniho
poddani mlze mit priimér vétsi nez 5 cm a spontanné odezni
do 4 dntl. Objem pozorovaného uzliku muzZe byt az 3 cm?. Lze
jej pozorovat od 5dnl po vakcinaci a mlzZe pretrvavat
az do 16 dnl po podani 10nasobné davky vakciny.

2vlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti:
Neuplatfuje se.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

7. Nezadouci tucinky

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): otok v misté
injekéniho podani?

Casté (1 a7 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): bolest v misté
injekéniho podéni?, teplo v misté injekéniho podani?, uzlik
v mist& injekéniho podani®

Méné Casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat): kulhani
Vice neZ 5 cm v priiméru; pozorovan v den podani vakciny
a spontanné odeznivajici do 3 dnd.

2V den podani vakciny.

30bjem mensi neZ 0,8 cm? pozorovan od 10.dne po
vakcinaci a trvajici mezi 1 az 5 dny.

Hldseni neZadoucich acinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecCnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci ucinky muizete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd:

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

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz


mailto:adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

Davka: 2 ml. Cesta: Vakcinujte skot subkutdnné v oblasti
krku. Vakcinaéni schéma: Zakladni vakcinace: telatim
od 1 tydne véku maji byt podany dvé davky, kazda o objemu
2 ml, sodstupem 3tydnl. Druha davka ma byt podana
nejlépe na druhou stranu krku.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstitujte lyofilizdt pomoci rozpoustédla, abyste ziskali
injekéni suspenzi. Po rekonstituci by méla byt suspenze
narGZovéla aZ oranzovohnéda zakalena

10. Ochranné lhity
Bez ochrannych |h(t.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled adosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C-8°C). Uchovavejte injekcni
lahvi¢ku ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotrebujte
ihned.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni
vody ¢i domaciho odpadu. VSechen nepouzity veterinarni
IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi ztohoto
pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki
Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/049/25-C

Injekéni lahvicky z hydrolytického skla tfidy | obsahujici
10 davek lyofilizatu nebo 20 ml rozpoustédla. Lyofilizat:
brombutylové  pryZzové zatky a hlinikové  uzavéry.
Rozpoustédlo: chlorbutylové pryzové zdatky a hlinikové
uzdvéry. Kartonova krabic¢ka obsahujici 1 injekéni lahvicku
s 10 davkami lyofilizatu a 1injekéni Ilahvicku s20 ml
rozpoustédla.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

10/2025

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

17. Dalsi informace

Vakcina vyvolava aktivni imunitu proti Mycoplasma bovis
u mladych telat. Délka trvani imunity nebyla stanovena.
Zakladni vakcinacni schéma vyvolava sérologickou odpovéd.
V rdmci provedené laboratorni studie vyvolalo podani jedné
davky pfiblizné 14 tydnd po zakladnim vakcinacnim
schématu u vakcinovanych zvifat anamnestickou imunitni
odpovéd.

Sulfequine 333 mg/g + 67 mg/g peroralni pasta
pro koné
96/044/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Sulfequine 333 mg/g + 67 mg/g perorélni pasta pro koné

2. SloZeni
Kazdy gram obsahuje:
Lécivé Iatky:

Sulfadiazinum 333,0 mg
Trimethoprimum 67,0 mg
Pomocné latky:

Methylparaben 1,80 mg
Propylparaben 0,20 mg

Homogenni bila az témér bila pasta.

3. Cilové druhy zvirat
Koné.

4. Indikace pro pouziti
Lécba infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi vaci
kombinaci trimethoprimu a sulfadiazinu.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pripadé precitlivélosti na |écivé latky (nebo
jakykoliv jiny sulfonamid) nebo na nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivat u koni lé¢enych detomidiny. NepouZivat
u koni s poruchou funkce jater nebo onemocnénim ledvin.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Mezi sulfadiazinem a jinymi sulfonamidy
byl zjistén vyskyt zkfizené rezistence. Pouziti veterinarniho
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IéCivého pfripravku je treba peclivé zvaziit v pripadech,
kdy stanoveni citlivosti prokazalo rezistenci na sulfonamidy,
protoZze by mohlo dojit ke snizeni Gc¢innosti. Kvlli snizené
ucinnosti v pfipadech hnisavych infekci se pouZiti kombinace
trimethoprim-sulfonamid nedoporucduje.

Zvlastni_opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht
zvitat: PFi 1éCbé koni s krevni dyskrazii je nutnd obezfetnost.
Po celou dobu |éCby maji mit zvifata volny pfristup k pitné
vodé, aby se predeslo moznému vzniku krystalurie. Opatrné
je tfeba postupovat pfi IéCbé novorozenych zvifat. Porucha
funkce ledvin vede k riziku akumulace latky a tim i vySSimu
riziku neZadoucich G¢inkl pfi dlouhodobé 1écbé. PouZziti
tohoto veterinarniho lécivého pfipravku ma byt zaloZeno
na identifikaci a stanoveni citlivosti cilovych patogent. Pokud
to neni moiné, léCbu je tfeba stanovit na zdkladé
epizootologickych informaci a 4dajd o citlivosti cilovych
patogen( na Urovni farmy nebo na mistni/regionalni Grovni.
Pouziti veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt
v souladu s oficidalnimi, ndarodnimi a regionalnimi zasadami
pro pouzivani antimikrobik.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni lécivy
pripravek zvifatim: Tento veterinarni léCivy pfipravek muze
zpUsobit  hypersenzitivni reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na sulfonamidy, trimethoprim nebo nékterou
z pomocnych latek (parabeny, polyethylenglykol) by se méli
vyhnout kontaktu sveterindrnim lécivym pfipravkem.
Pfi nahodném kontaktu s kazi ddkladné omyjte pokozku
vodou. V pripadé hypersenzitivnich reakci (napf. kozni
vyrazky) vyhledejte |ékarskou pomoc a ukaZte ptibalovou
informaci nebo etiketu lékafi. Otok obliceje, rtli nebo oci jsou

Tento veterinarni IéCivy pripravek muzZe zplsobit nezadouci
ucinky jako jsou napfiklad gastrointestinalni poruchy. Je tfeba
dbat, aby nedoslo k ndhodnému poziti, zejména ditétem.
Nenechavejte aplikator bez dozoru. Peroralni aplikatory
a Castecné poufzité aplikatory uchovavejte v pavodni krabicce
na bezpecném misté a pouZijte pti dalSim podani. V pfipadé
ndhodného pofziti vyhledejte ihned lIékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie na mysSich a potkanech prokazaly
teratogenni ucinek. Bezpeclnost veterinarniho Iécivého
pripravku béhem brezosti a laktace nebyla u cilovych druhd
posouzena. Pouzit pouze po zvdieni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim lékarem.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dals$i formy interakce:
Ptipravky obsahujici trimethoprim/sulfonamid mohou u koni
sedovanych detomidinem vyvolat fatalni srde¢ni arytmii.
Predavkovani: V pfipadé predavkovani nejsou znamy jiné
nezadouci uc¢inky nez uvedené v bodé 7 ,Nezadouci ucinky”.
Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti:
Neuplatiuje se.

Hlavni _inkompatibility: ~ Studie  kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pripravky.
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7. Nezadouci tucinky

Cetnost neuréena (z dostupnych udajd nelze uréit):
Hypersenzitivni reakce (napf. kopfivka), nechutenstvi,
porucha traviciho traktu (napt. Fidka stolice, prajem
a kolitida), porucha jater, porucha ledvin, porucha funkce
rendlnich tubulG!, hematologické Gcginky (napf. anémie,
trombocytopenie nebo leukopenie), hematurie, krystalurie.
Ltubularni obstrukce

Hlaseni neZddoucich Gcinkl je ddleZité. UmozZiuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho Iékare. Nezadouci G¢inky muizete hlésit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

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

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
PerordIni podani. Jednorazovd denni davka €ini 30 mg lécivé
latky (5 mg trimethoprimu a 25 mg sulfadiazinu) na kg Zivé
hmotnosti, coZz odpovida 3,75 gramim veterinarniho
|éCivého pripravku na 50 kg Zivé hmotnosti, po dobu
maximalné 5 dnu. Pro nékteré indikace maze byt nutna delsi
|éCba. Vhodna délka 1éCby by méla byt zvolena na zakladé
klinického stavu a individudini rekonvalescence lé¢eného
zvitete. Je tfeba zvazit dostupnost cilové tkané
a charakteristiky plvodce onemocnéni. Absorpce lécivé latky
je zvySena, pokud je zvifeti v poslednich hodinadch pred
podanim ptipravku zamezen pfFistup ke krmivu. Zivou
hmotnost je tfeba stanovit co nejpresnéji, abyste zajistili
spravnou davku. 45g aplikator je urcen pro koné do 600 kg
Zivé hmotnosti a 52,5g aplikdtor pro koné do 700 kg zivé
hmotnosti. Pist kazdého predplnéného aplikatoru
pro peroralni poddani je vybaven kalibra¢nimi znackami
odpovidajicimi kazdym 50kg Zzivé hmotnosti. Davka se
odméruje nastavenim krouzku na pistu podle hmotnosti
koné.

9. Informace o spravném podavani

Po odstranéni vicka se pasta podava peroralné vsunutim
Spicky aplikdtoru mezi zuby a vytlacenim pozadovaného
mnozstvi gelu na distdlni ¢ast jazyka. V dutiné Ustni zvifete
nema byt 7adna potrava. lhned po podani zvednéte koni
na nékolik sekund hlavu, abyste zajistili spolknuti pripravku.

10. Ochranné lhaty
Maso: Pfi délce Ié¢by do 5 dnl: 15 dnU. Pfi délce 1éCby delsi
nez 5 dnl: 6 mésicd.


mailto:adr@uskvbl.cz

NepouZivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
IéCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a etiketé
po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzZity veterinarni
IéCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pfipravki se poradte s vasim
veterindrnim Iékatfem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravki
Veterinarni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/044/25-C

Velikosti baleni: Papirovd krabi¢ka obsahujici 1 peroralni
aplikator obsahujici 45 g pasty. Papirova krabicka obsahuijici
5 peroralnich aplikator( obsahujicich 45 g pasty. Papirova
krabicka obsahujici 6 peroralnich aplikator(i obsahujicich 45 g
pasty. Papirova krabicka obsahujici 10 peroralnich aplikator
obsahujicich 45g pasty. Papirova krabicka obsahujici
1 perordlni aplikdtor obsahujici 52,5g pasty. Papirova
krabi¢ka obsahujici 5 perorélnich aplikatorl obsahujicich
52,5g pasty. Papirova krabicka obsahujici 6 peroralnich
aplikatord obsahujicich 52,5g pasty. Papirova krabicka
obsahujici 10 perorélnich aplikatord obsahujicich 52,5g
pasty. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

10/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

56

Mistni_zastupci_a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

WERFFT, spol. s r.o.

Kotlarska 931/53

602 00 Brno

Czech Republic

+420 541212 183

info@werfft.cz

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

Ventimaxx 25 pg/ml peroralni roztok pro koné
96/046/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Ventimaxx 25 pg/ml peroralni roztok pro koné

2. SloZeni

Jeden mililitr obsahuje:

Lécive latky:

Clenbuteroli hydrochloridum

(odpovida 22 pg clenbuterolum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E218)

Propylparaben

Mirné viskdzni, bezbarvy aZ nazloutly roztok.

25pg

1,8 mg
0,2 mg

3. Cilové druhy zvitat
Koné.

4. Indikace pro pouziti

Lécba respiracnich onemocnéni u koni, u kterych se
predpokladd, Ze obstrukce dychacich cest zplisobena
bronchospasmem a/nebo hromadénim hlenu je pfispivajicim
faktorem a je Zadouci zlepSeni mukociliarni clearance.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na Iécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u koni se
srde¢nim onemocnénim. Pouziti béhem brezosti nebo
laktace viz bod ,,Zvlastni upozornéni”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné poufZiti u cilovych druh(
zvirat: V pripadé halotanové anestezie je tfeba prijmout
zvlastni opatreni, protoze srdec¢ni funkce mulze vykazovat
zvySenou citlivost na katecholaminy.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy
pripravek zvifatlm: Tento veterinarni |éCivy pripravek
obsahuje klenbuterol, beta-agonistu, ktery mlze zpUsobit
nezadouci Ucinky, jako je zvySena srdecni frekvence.
Zabrante koZni expozici a ndhodnému potziti, véetné kontaktu
ruky s uasty. Pfi pouZivani tohoto veterindrniho lécivého
pfipravku nejezte, nepijte a nekufte, aby nedoslo
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k nahodnému poziti veterinarniho lécivého pfripravku.
Aby nedoslo k ndhodnému poziti ptipravku ditétem nebo
k expozici ditéte, nenechavejte naplnénou injekcni strikacku
bez dozoru a po poutziti lahvicku okamzité a radné uzavrete.
V pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po pouiZiti si umyjte ruce. Tento
veterinarni léCivy pripravek miZe zpuUsobit embryotoxicitu.
Téhotné Zeny by mély byt pti nakladani s veterindrnim
IéCivym pripravkem opatrné. PouZivejte rukavice, abyste
zabranili kontaktu s pokozkou. Tento veterindrni |écivy
pripravek mGze zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé se
zndmou precitlivélosti na nékterou z pomocnych Ilatek
(parabeny, polyethylenglykol a/nebo trietanolamin) by se
méli kontaktu s timto veterindrnim |éCivym pripravkem
vyhnout. V pfipadé reakci z precitlivélosti nebo pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Tento
veterinarni lé€ivy ptipravek muaze drazdit kdzi a/nebo odi.
Zabrarite kontaktu s pokozkou a/nebo o¢ima. Pfi nahodném
kontaktu s pokozkou ji ddkladné omyjte. V pripadé
nahodného kontaktu s o¢ima je ddkladné vyplachnéte Cistou
vodou.

Brezost: Pokud se veterinarni léCivy pripravek pouziva béhem
bfezosti, 1éCba musi byt prerusena minimalné 4 dny pred
ocekdvanym porodem nebo pfi zndmkach bliziciho se
porodu, pokud je o¢ekdvany termin porodu neznamy nebo
neplanovany, protoZze by mohlo dojit k potlaceni déloznich
kontrakci nebo k prodlouzeni porodu.

Laktace: Vyhnéte se podavani veterinarniho Iécivého
pripravku kojicim klisnd@m z ddvodu jeho vylucovani
do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
IéCivého pripravku pro pouZiti béhem laktace. Kojené htibé
pfijima velké mnoiZstvi mléka v poméru ke své télesné
hmotnosti. BEhem laktace proto nelze u kojeného htibéte
jednoznaéné wyloucit ucinek 1écivé latky vyluCované
do mléka.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi ptipravky a dalSi formy interakce:
Ucinky véetné nezadoucich Gc¢inkG mohou byt zesileny
pfi soucasném uzivani s glukokortikoidy, R2-sympato-
mimetiky, anticholinergiky a metylxantiny. Veterinarni 1é¢ivy
pfipravek by nemél byt pouZivan soucasné s jinymi
sympatomimetiky nebo vazodilatatory. U zvifat |éCenych
klenbuterolem Ize pfi anestezii o¢ekavat poruchy srde¢niho
rytmu. Soucasné podavani omamnych latek obsahujicich
halogeny (isofluran, methoxyfluran) zvySuje riziko
komorovych arytmii. Pfi pouziti lokalnich i celkovych
anestetik nelze vyloucit dalsi dilataci cév a pokles krevniho
tlaku, zejména pti pouziti v kombinaci s atropinem. Zvysené
riziko arytmie pfi sou¢asném podavani srdecnich glykosidu.
Veterinarni léCivy pfipravek muze sniZit nebo neutralizovat
ucinky prostaglandinu F2a a oxytocinu na délohu.
Klenbuterol-hydrochlorid je PB-adrenergni agonista a je
nasledné neutralizovan B-blokatory.

Predavkovani: Davky klenbuterol hydrochloridu az do cétyr-
nasobku terapeutické davky (poddvané peroralné) podavané
po dobu 90 dnl vyvolaly pouze dodasné nezadouci ucinky
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typické pro agonisty R2-adrenoceptorl (poceni, tachykardie,
svalovy tres), které nevyzadovaly I|écbu. V ptipadé
nahodného predavkovani Ize jako antidotum pouZit
R-blokator (napf. propranolol).

Zvlastni_omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro poufZiti:
Neuplatnuje se.

Hlavni _inkompatibility: ~ Studie  kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

7. Nezadouci tucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Tachykardiel, hypotenzel, neteénost!

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Zvy$ené pocenil, nervozita®.

1 pFechodné.

Hlaseni neZddoucich Gcinkl je dUleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. lJestlize
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 muizete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich GUdaji uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a lé¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Pro zajisténi spravného davkovani je treba
co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Podavejte 0,8 ug
klenbuterol-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,7 ug
klenbuterolu/kg Zivé hmotnosti), coz odpovidd 4 ml
veterinarniho 1écivého pfipravku/125 kg Zivé hmotnosti,
dvakrat denné s odstupem pfiblizné 12 hodin (minimalné
8 hodin). Doba trvani lé¢by je maximalné deset po sobé
jdoucich dnl. Tento veterinarni |éCivy pripravek je urcen
k individudIni 1é¢bé zvitat.

9. Informace o spravném podavani
Veterindrni léCivy pfipravek se poddva s malym mnoZstvim
potravy. K odméreni poddvané davky pouzijte dodanou
injekéni stfikacku. Nasadte koénus stfikacky do otvoru
lahvic¢ky a odeberte potrebny objem.

10. Ochranné lhaty
Maso: 28 dni. NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C.
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Po prvnim otevreni vnitfniho obalu uchovavejte pfi teploté
do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,Exp”“.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
3 mésice.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity veterinarni
IéCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pFipravkl se poradte s vasim
veterindrnim Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk

Veterinarni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/046/25-C

Bila HDPE lahvicka s bilym polypropylenovym détskym
bezpecnostnim Sroubovacim uzdvérem a LDPE vloZzkou
pro injekéni stfikacku. Veterinarni |écCivy pripravek je
dodavan v kartonové krabicce s davkovacem, 25ml injekéni
stfikackou s polypropylenovym télem a polyetylenovym
pistem. Injekéni stfikacky jsou odstupfiované po 1 ml. Kazda
lahvi¢ka obsahuje 360 ml.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

10/2025

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

16. Kontaktni udaje

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

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31(0)348 416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nizozemsko

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.
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ASHIDOX 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot (neruminujici telata), prasata
a kura domaciho

96/050/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
ASHIDOX 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce
pro skot (neruminujici telata), prasata a kura domaciho

2. Slozeni

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclinum

(odpovida 500 mg doxycyclini hyclas)
Po rekonstituci je koncentrace 100 mg/ml. Svétle Zluty
az zluty granulovany prasek.

433 mg

3. Cilové druhy zvirat
Skot (neruminujici telata), prasata a kur domdci.

4. Indikace pro pouziti

Lécba nize uvedenych infekci dychaciho a traviciho traktu.
Skot (neruminujici telata): - bronchopneumonie a pleu-
ropneumonie vyvolané Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a
Mycoplasma spp.

Prasata: - atroficka rhinitida vyvolana Pasteurella multocida
a Bordetella bronchiseptica;

- bronchopneumonie vyvolana Pasteurella multocida,
Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis;

- pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Kur domdci: - infekce dychaciho traktu vyvolané Mycoplasma
spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum

a Bordetella avium;

- enteritida vyvoland Clostridium perfringens a Clostridium
colinum.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na tetracykliny nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat
se zavaznou jaterni nebo rendlni insuficienci.

6. Zvlastni upozornéni

Existuji dikazy o vysoké mite rezistence E. coli, izolovanych
z kura domaciho, vlci tetracyklinim. Tento veterinarni l1éCivy
pripravek proto mize byt pouzivan k lé¢bé infekci vyvolanych
E. coli pouze po stanoveni citlivosti. Rezistence vudi
tetracyklindm byla také hlasena v nékterych zemich EU
u respiracnich patogen( prasat (A. pleuropneumoniae,
S. suis) a u patogen telat (Pasteurella spp.). JelikoZ samotné
podavani veterinarniho |écivého pripravku nemusi vést
k aplné eradikaci cilovych patogentl, je potfebné Iécbu
veterinarnim lécivym pfipravkem provadét v kombinaci se
spravnou chovatelskou praxi, napfr. dobrou hygienou,
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radnym vétranim a zajisténim odpovidajiciho poctu zvirat
na jednotku prostoru ustajeni.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhi
zvirat: Pouziti veterinarniho lécivého pfipravku by mélo byt
zaloZzeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti
cilovych patogend. Pokud to neni mozné, l1é¢ba ma byt
zalozena na epizootologickych informacich a znalosti
citlivosti cilovych patogend na drovni farmy nebo
na mistni/regiondlni Urovni. PouZiti veterinarniho lécivého
pfipravku by mélo byt v souladu s oficidlnimi, narodnimi
a regionalnimi zasadami pro pouzivani antimikrobik.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pfipravek zvitatim: PFi nakladani s veterinarnim lécivym
pripravkem zabrante kvili riziku senzibilizace a kontaktni
dermatitidy kontaktu s kGzZi a vdechnuti. Pro tyto ucely
pouZivejte nepropustné rukavice a vhodnou masku proti
prachu. Lidé se zndmou precitlivélosti na tetracykliny by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem.
Zvlastni  opatrfeni  pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatfiuje se.

Brezost a laktace: Vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni
tkdni mladat ma byt pouziti veterindrniho lé¢ivého pfipravku
v prlibéhu brezosti a laktace omezeno.

Interakce s jinymi lIé€ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
NepouZivejte v kombinaci s baktericidnimi antibiotiky, jako
jsou peniciliny a cefalosporiny. Tetracykliny mohou tvofrit
cheldty s kationty (napf. Mg, Mn, Fe a Al), coz mlizZe vést
ke sniZeni biologické dostupnosti.

Predavkovani: U skotu (neruminujicich telat) se mliZe objevit
akutni, nékdy smrtelnd degenerace myokardu nasledkem
podani jedné nebo vice davek. Vzhledem k tomu, Ze vétsSinou
k tomu dochazi nasledkem predavkovani, je dulezité davku
odmeéfit presné.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatfiuje se.

7. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy. Hlaseni neZadoucich acinkl je ddlezité.
UmozZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezddouci Ucinky
muZete hlasit také drZiteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu zastupci s vyuZitim kontaktnich Gdajd uvedenych
na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcink.

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani v mlééné nahraice a/nebo v pitné vodé.
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Skot (neruminujici telata): 10 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé
hmotnosti/den, coZ odpovidad 20 mg veterinarniho 1écivého
pripravku na kg Zivé hmotnosti, po dobu 3-5 po sobé jdoucich
dn0, rozdéleno do 2 davek.

Prasata: 10 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den,
coz odpovidd 20 mg veterinarniho Ié¢ivého pfipravku na kg
Zivé hmotnosti, po dobu 3-5 po sobé jdoucich dnd.

Kur _domdci: 25 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé
hmotnosti/den, coZ odpovidd 50 mg veterinarniho Iécivého
pripravku na kg Zivé hmotnosti, po dobu 3-5 po sobé jdoucich
dna.

Pfi podani v pitné vodé je tfeba presné denni mnoistvi
veterindrniho lécivého pfipravku vypocitat na zakladé
doporucené davky, poctu a hmotnosti |é¢enych zvifat, a to
podle nasledujiciho vzorce:

X mg pfipravku primérnd Ziva

na kg  zivé X hmotnost (kg)

hmotnosti / den |éCenych zvirat = mg
primérna denni spotfeba vody (l) pfipravku na litr
na zvire pitné vody

9. Informace o spravném podavani

Perorélni podani v mlééné ndhrazce a/nebo v pitné vodé.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji
stanovit Zivou hmotnost. Pfijem medikované vody zavisi
na klinickém stavu zvirat. Pro dosaZeni spravného davkovani
muze byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit koncentraci
v pitné vodé. Pokud je pouZita pouze Cast baleni, doporucuje
se pouZivat vhodné kalibrovand odmérna zafizeni. Denni
davka se ma pridat do pitné vody tak, aby veskeré lécivo bylo
spotfebovano béhem 24 hodin. Medikovana pitna voda
se ma pripravovat kazdych 24 hodin cerstva. Doporucuje
se pripravit koncentrovany zasobni roztok - priblizné 100 g
veterinarniho |éCivého pripravku na litr pitné vody
- a v prfipadé potfeby tento roztok dale zredit
na terapeutickou koncentraci. Koncentrovany zasobni roztok
je téZ mozné pripadné pouZit v pomérovém davkovadi [éCiva
do vody. Pro pfipravu roztoku v mlééné nahrazce odvazte
odpovidajici mnozstvi veterinarniho lécivého pripravku podle
Zivé hmotnosti zvifete. Toto mnozZstvi rozpustte v 500 ml
vody. Pridejte 130 g mlécné nahrazky, doplrite objem na 1 litr
vodou a duakladné promichejte. Medikovana mlécna
nahrazka by méla byt pouzita okamzité.

10. Ochranné lhaty

Maso: Skot (neruminujici telata): 7 dn(. Prasata: 8 dn. Kur
domaci: 5 dnll. NepouZivat u ptaka, jejichz vejce jsou urcena
pro lidskou spotfebu. NepouZivat u zvitat, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Chrarte pred chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén
pred svétlem. Doba pouZitelnosti veterinarniho lécivého
pripravku v neporuseném obalu: 2 roky. Doba pouZzitelnosti
po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice. Doba



pouZzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin. Doba
pouZzitelnosti po rekonstituci v mlééné nahrazce: spotrebujte
ihned. NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity veterinarni
IéCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdazi z tohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravkid se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravki

Veterindrni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/050/25-C

Papirova krabicka obsahujici 10 sackd po 100 g (10 x 100 g):
polylaminovana hlinikova folie stribrné barvy.
Polylaminovany hlinikovy vak stfibrné barvy obsahujici 1 000
g prasku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém ptipravku
jsou k dispozici v databazi ptipravk( Unie (https://medicines.
health.europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim |éCivém pripravku 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:

Ashish Life Science Holding B.V.

Herengracht 454, Amsterdam, Noord-Holland

1017 CA, Nizozemsko

+31 6 50507030

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Pantex Holland B.V.

Smaragdweg 15, Hapert, 5527 LA, Nizozemsko

Lenzelta injekcni suspenze pro skot
97/052/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Lenzelta injek¢ni suspenze pro skot

2. SloZeni
Kazda davka 2 ml obsahuje:
Lécivé latky:
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Escherichia coli,

sérotyp 0111, kmen J5, inaktivovany: RP > 1*
Staphylococcus aureus,

kmen DSM 4910, inaktivovany: RP > 1*

* Relativni u¢innost (RP) je ddna srovnanim hladiny protilatek
s hladinou protilatek v séru mysi pfipraveném s referencni
Sarzi vakciny vyhovujici celenzni zkouSce na cilovych
zvitatech.
Adjuvans:

2% gel hydroxidu hlinitého 0,4 ml
Pomocné latky:

Thiomersal: 0,2 mg
Formaldehyd: <1mg

Svétla tekutina s Sedavym sedimentem. Po roztfepdni Sedd
zakalena tekutina.

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

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci zdravych krav a jalovic, u stdd mlécného
skotu sopakovanym vyskytem mastitidy, ke snizeni
incidence a zdavaZnosti klinickych mastitid zplUsobenych
Staphylococcus aureus a Escherichia. coli. Nastup imunity:
4 tydny po dokonceni zakladni vakcinace. Trvani imunity:
do 6 mésict po dokonéeni zakladni vakcinace.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Imunizovat je tfeba celé stado. Vakcinaci je nutno povaZovat
za soucast komplexniho preventivniho programu zvladani
mastitid, ktery ma zohlednit vsechny faktory dllezité
pro zdravotni stav mlécné Zlazy (napf. technika dojeni,
zaprahnuti a spravné zdsady chovu, hygiena, vyZiva, ustajeni,
podestylka, pohodli krav, kvalita vzduchu a vody, sledovani
zdravotniho stavu) a dalsi relevantni chovna opatreni.
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifatiim: V pfipadé mistni reakce po nahodném
sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukaZte pribalovou informaci
praktickému lékafri.

Bfezost: Lze pouZit béhem posledniho trimestru bfezosti.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této
vakciny, pokud se pouZiva zaroven s jinym veterindrnim
|éCivym pripravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripadu.
Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim lécivym
pfipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Casté (1 aZ 10 zvifat / 100 oSetfenych zvitat): Otok v misté
injekéniho podani?, zvy3ena teplota?

1 otok (do 5 cm?), po dobu aZ 2 tydna.
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2 maZe se objevit mirné a pfechodné zvy$eni télesné teploty
do 1,5 °C, které spontanné vymizi béhem prvnich 24 hodin po

podani.
HldSeni nezddoucich ucinkd je ddleZité. Umoznuje
nepfetrZité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize

zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky muZete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich Udaji uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptsob podani
Intramuskularni (i.m.) podani. Podejte jednu davku (2 ml)
intramuskularné podle nasledujiciho schématu: Prvni davka:
45 dni pred ocekdvanym datem porodu. Druha davka:
3 tydny po prvnim podanim. Doporucuje se podat kazdou
davku na opacnou stranu téla. Toto vakcinacni schéma je
tfeba opakovat pfi kazdé brezosti.

9. Informace o spravném podavani
Nechte vakcinu dosahnout teploty 15 - 25 °C a pfed podanim
lahvi¢ku mirné protrepejte.

10. Ochranné lhity
Bez ochrannych |h(t.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled adosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni lécCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouZzity veterinarni
IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostiedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pFipravki se poradte s vasim
veterindrnim lékarfem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravki
Veterinarni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/052/25-C

Plastova krabicka s 10 sklenénymi nebo plastovymi
injekénimi lahvickami s 5 davkami (10 x 10 ml). Papirova
krabi¢ka s 1 sklenénou nebo plastovou injekéni lahvickou
s 5 davkami (10 ml), 25 davkami (50 ml) nebo 50 davkami
(100 ml). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

11/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na
nezadouci ucinky:

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace

Ke stimulaci aktivni imunity proti kmenim Staphylococcus
aureus a E. coli zpUsobujicim mastitidu skotu. V terénnich
podminkach byl u vakcinovanych krav pozorovdn pokles
poctu somatickych bunék (SCC Somatic Cell Count).

MILBETAB 2,5 mg/25 mg Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

96/056/25-C

MILBETAB 12,5 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy
96/057/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku

MILBETAB 12,5 mg/125 mg zvykaci tablety pro psy
MILBETAB 2,5 mg/25 mg zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

2. Slozeni
Produkty jsou k dispozici ve 2 rliznych velikostech:

Nazev Milbemycinoximum  Praziquantelum
v tableté v tableté
2,5mg/25 mg 2,5mg 25 mg

Zvykaci tablety
pro malé psy


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

a Sténata (psi 1-
5 kg)
12,5 mg/125 mg
Zvykaci tablety
pro psy (psi 2
5kg)
Pomocné latky: Glycerol (E 422), propylenglykol (E 1520),
oxid Zelezity, hnédy (E 172), butylhydroxyanisol (E 320),
propyl-gallat (E 310).
Ovalné, tmaveé hnédé Zvykaci tablety.

12,5mg 125mg

3. Cilové druhy zvifat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro lécbu psli se smiSenou infekci tasemnicemi,
gastrointestinalnimi hlisticemi, o¢nimi hlisticemi, plicnivkami
a/nebo srdeénimi dirofilariemi. Tento veterindrni lécivy
pripravek je indikovan pouze v pfipadé, kdy je soucasné
indikovano pouzZiti proti tasemnicim a hlisticim nebo
prevence srdec¢ni dirofilaridzy/angiostrongylozy.

Tasemnice:

Lé¢ba infekce tasemnici: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestindini hlistice:

Lécba infekce:

Méchovcem: Ancylostoma caninum

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavcem: Trichuris vulpis

Oc¢ni hlistice

Lécba infekce Thelazia callipaeda (viz specifické schéma
IéCby v bodé 8 ,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani).

Plicnivky

Lécba infekce:

Angiostrongylus vasorum (snizeni Urovné infekce juvenilnimi
stadii (L5) a dospélci parazitQ; viz specifickd schémata lécby
a prevence onemocnéni popsané v bodé 8 ,Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani“)

Crenosoma vulpis (snizeni Urovné infekce).

Srdecni dirofilarie

Prevence napadeni srdecnimi
immitis), pokud je indikovdna
tasemnicim.

dirofilariemi
soubéind

(Dirofilaria
|éCba proti

5. Kontraindikace

NepouZivat ,Zvykaci tablety pro malé psy a Sténata” u psu
s hmotnosti nizsi nez 1 kg. NepouZivat ,Zzvykaci tablety
pro psy”“ u pst s hmotnosti nizsi nez 5 kg. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na |éCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo
pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muzZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti.
Rozhodnuti o poufZiti veterindrniho lécivého pfipravku by
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mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatézi nebo na riziku infekce na zdkladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvitete. Jestlize neexistuje riziko koinfekce hlisticemi nebo
tasemnicemi, mél by byt podan veterindrni lé¢ivy pfipravek
s Uzkym spektrem ucinku. MoZnost, Ze dalsi zvifata v téze
domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce hlisticemi
a tasemnicemi, by méla byt zvadzena a tato zvirata by méla
byt v pfipadé potreby oSetfena vhodnym veterinarnim
|éCivym pripravkem. Doporucuje se soucCasné osetrit vSechna
jakékoliv skupiné anthelmintik se mGze vyvinout po Castém,
opakovaném pouziti anthelmintika pfislusné skupiny. U psl
byla zaznamenana rezistence Dipylidium  caninum
na prazikvantel, stejné jako pfipady multirezistence
Ancylostoma caninum na milbemycinoxim a rezistence
Dirofilaria immitis na makrocyklické laktony. Doporucuje se
dale vysetrovat pripady podezieni na rezistenci pomoci
vhodné diagnostické metody. Pfi pouZivani tohoto
veterindrniho lécivého pfipravku je tfeba vzit v ivahu mistni
epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti cilovych
parazitli, pokud jsou k dispozici. Potvrzena rezistence by
méla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
prislusnym organim. Pokud je potvrzena infekce tasemnici
D. caninum, méla by byt s veterinarnim lékafem projednana
soubézna lécba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi,
aby se zabranilo opétovné infekci.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné poufZiti u cilovych druh
zvirat: Studie s mibemycinoximem prokazaly, Ze hranice
bezpecnosti je u nékterych psi plemene kolie nebo
pribuznych plemen nizsi nez u jinych plemen. U téchto pst je
nutné prisné dodrzovat doporucené davkovani. Tolerance
veterinarniho |éCivého pfipravku u mladych Sténat téchto
plemen nebyla zkoumana. Klinické pfiznaky u kolii jsou
podobné tém, které byly pozorovany u bézné populace psu
pti predavkovani (viz bod “Predavkovani”). Lécba psU
s velkym poctem cirkulujicich mikrofilarii mize nékdy vést
k vyskytu reakci z precitlivélosti, jako jsou bledé sliznice,
zvraceni, tres, ztizené dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto
reakce jsou spojeny s uvolfiovanim protein(i z mrtvych nebo
odumirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym toxickym uc¢inkem
veterindrniho lé¢ivého pripravku. PouZiti u psU trpicich
mikrofilaremii se proto nedoporucuje. V oblastech s rizikem
vyskytu srdecni dirofilaridzy nebo v pfipadé, ze je znamo,
Ze pes cestoval do a z oblasti s rizikem vyskytu srdecni
dirofilariézy, se pred pouzitim veterinarniho [écivého
pripravku doporucuje konzultace s veterinarnim l|ékarem,
aby se wvyloudilo jakékoli soucasné napadeni Dirofilaria
immitis. V ptipadé pozitivni diagndzy je pred podanim
veterinarniho |éCivého pfipravku indikovana adulticidni
terapie. Nebyly provedeny zadné studie se silné oslabenymi
psy nebo jinymi jedinci se zdvainym poskozenim funkce
ledvin nebo jater. Pro takova zvifata se veterinarni IéCivy
pripravek nedoporucuje, pfipadné se doporucuje pouze
po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterindrnim lékafem. U psd mladsich neZ 4 tydny je infekce
tasemnici neobvykla. Lécba zvifat mladsSich nez 4 tydny




kombinovanym veterinarnim |éCivym pripravkem proto
nemusi byt nutnd. Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo
nahodnému potziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.
Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterindrni léivy
pfipravek zvifatim: Tento veterinarni [éCivy pFipravek mize
zpuUsobit  hypersenzitivni reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na milbemycin oxim/praziquantel by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim |é¢ivym pripravkem.
V pripadé kontaktu si umyjte ruce a v pripadé
hypersenzitivnich reakci vyhledejte |ékarskou pomoc.
Ptipravek mulze byt skodlivy v pfipadé poiZiti, zejména
ditétem. Aby se zabranilo nahodnému pofZiti, uchovavejte
pfipravek mimo dohled a dosah déti. V pfipadé nahodného
poZiti tablet, predevsim ditétem, vyhledejte ihned IékaFskou
pomoc aukaZte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. NepouZité casti tablet zlikvidujte.
Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatreni: Echinokokdza predstavuje riziko pro ¢lovéka.
Vzhledem ktomu, Ze echinokokdza podléhda ohlasovaci
povinnosti u Svétové organizace pro zdravi zvifat (WOAH), je
treba ziskat od pfislusného organu (napf. od odbornikl nebo
Ustavu parazitologie) konkrétni pokyny pro l1é¢bu a nasledny
postup a opatieni pro ochranu osob.

Brezost a laktace: Byla stanovena bezpecnost veterinarniho
IéCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace. Lze
pouZit béhem brezosti a laktace.

Plodnost: Lze pouZit u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Nebyly pozorovany Z7adné interakce pfi poddavani
doporucené davky makrocyklického laktonu selamektinu
béhem lécby doporucenou davkou timto veterinarnim
léCivym pripravkem. Ackoli se to nedoporucuje, v jedné
experimentdlni studii u psti plemene bigl ve véku 11 mésicl
a starSich bylo soucasné jednorazové pouZiti tohoto
veterindrniho |é¢ivého pfipravku a spot-on pfipravku
s obsahem moxidektinu a imidaklopridu v doporucenych
davkdch dobfe tolerovdno. Pfechodné neurologické
nezadouci ucinky (nizka propriocepce, slabost prednich
a zadnich koncetin, poruchy koordinace, lehky tres a kohouti
krok zadnich koncetin) byly pozorovany po soucasném
podani obou veterinarnich lécivych pripravkd v jiné studii
provedené na Sténatech ve véku od 8 do 12 tydnG. Takové
pfiznaky vSak nebyly v této studii pozorovany po podani
samotného veterinarniho Iécivého pripravku. Bezpecnost
a ucinnost této kombinace nebyla zkoumana v terénnich
studiich. Vzhledem k absenci dalSich studii je nutna opatrnost
v pripadé soucasného uZivani s jakymkoli jinym
makrocyklickym laktonem. Rovnéz nebyly Zzadné podobné
studie provedeny u zvitat v reprodukci, u kolii, plemen
ptibuznych kolii a u jejich kfizencu.

Predavkovani: Pozorované nezadouci Ucinky jsou stejné jako
ty pozorované pfi doporucené davce (viz bod 7 ,NeZadouci
ucinky“), ale jsou vyraznéjsi.

7. Nezadouci ucinky
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Poruchy traviciho traktu (napf. prdjem,
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slintani, zvraceni), reakce z precitlivélosti, neurologické
poruchy (napf. ataxie, kreCe, svalovy tres), systémové
poruchy (napf. anorexie, letargie).

Hlaseni neZddoucich Gcinkl je ddleZité. UmozZiuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze léc¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho Iékare. Nezadouci ucinky muazete hlasit také
drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich adajd
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Minimdlni doporucena davka je
jednorazové podani 0,5mg milbemycinoximu a5 mg
prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti. Veterinarni léCivy pFipravek
by mél byt podan s krmivem nebo po krmeni. Pro zajiSténi
spravného ddvkovani je tfreba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost. Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému
pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. V zavislosti
na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Hmotnost  2,5/25 mg Zvykaci 12,5/125 mg
tablety pro malé psy Zvykaci tablety pro
a Sténata psy
1-5 kg 1 Zvykaci tableta
>5-25 kg 1 Zvykaci tableta
> 25-50 kg 2 zvykaci tablety
>50-75 kg 3 Zvykaci tablety

V pripadé pouziti pfi prevenci srdecni dirofilariézy a je-li
soucasné poZzadovano osSetreni proti tasemnicim, veterinarni
léCivy pFipravek muiZe nahradit monovalentni pripravek
pro prevenci srdec¢ni dirofilaridzy. Pri 1é¢bé infekce vyvolané
Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim
podavan ctyfikrat v tydennich intervalech. Pokud je
indikovana soubézna lécba proti tasemnicim, doporucuje se
oSetfit jednou veterinarnim lécivym pripravkem a dale
pokracovat v 1éCbé monovalentnim pfipravkem obsahujicim
samotny milbemycinoxim béhem zbyvajicich tfi aplikaci.
Podavani veterinarniho IéCivého pripravku kazdy ¢tvrty tyden
v endemickych oblastech bude plsobit preventivné
na snhizeni poc¢tu juvenilnich stadii (L5) a dospélcl parazitl
tam, kde je soucasné indikovana |écba proti tasemnicim.
Pti lécbé infekce zplsobené Thelazia callipaeda by mél byt
milbemycinoxim lé¢ebné podavan dvakrat v odstupu 7 dna.
Pokud je indikovana soubézna lécba proti tasemnicim, mlze
veterinarni |éCivy ptipravek nahradit monovalentni pfipravek
obsahujici samotny milbemycinoxim.


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

9. Informace o spravném podavani
Veterinarni |éCivy pfipravek se podava
peroralné s krmivem nebo po krmeni.

jednorazové

10. Ochranné Ihaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni léCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterindrni [|écCivy
pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mze byt
nebezpecny pro ryby a dalSi vodni organismy. VSechen
nepouzity veterindrni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomdhaji chranit Zivotni prostredi.
0O moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkl se
poradte s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych ptipravki
Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/057/25-C

96/056/25-C

Velikosti baleni: Kartonovd krabicka obsahujici 2 tablety
(1 blistr se 2 tabletami). Kartonova krabicka obsahujici
4 tablety (2 blistry se2 tabletami nebo 1 blistr se 4
tabletami). Kartonova krabicka obsahujici 5 tablet (1 blistr s
5 tabletami). Kartonova krabi¢ka obsahujici 10 tablet
(5 blistrl se 2 tabletami nebo 2 blistry s 5 tabletami).
Kartonova krabicka obsahujici 12 tablet (6 blistri se 2
tabletami nebo 3 blistry se 4 tabletami). Kartonova krabicka
obsahujici 15 tablet (3 blistry s5 tabletami). Kartonova
krabicka obsahujici 20 tablet (10 blistr se 2 tabletami nebo
5blistrl se 4 tabletami). Kartonova krabicka obsahujici
24 tablet (12 blistrd se 2 tabletami nebo 6 blistrll se 4
tabletami). Kartonova krabicka obsahujici 25 tablet (5 blistra
s 5 tabletami). Kartonovd krabicka obsahujici 30 tablet
(6 blistrl s 5 tabletami). Kartonova krabicka obsahujici
35 tablet (7 blistri s5 tabletami). Kartonova krabicka
obsahujici 40 tablet (8 blistrl s 5 tabletami). Kartonova
krabi¢ka obsahujici 45 tablet (9 blistrd s 5 tabletami).
Kartonova krabicka obsahujici 48 tablet (24 blistrd se 2
tabletami nebo 12 blistr( se 4 tabletami). Kartonova krabicka
obsahujici 50 tablet (10 blistr(i s 5 tabletami). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
11/2025
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Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém pripravku
jsou k dispozici v databazi pFipravkd Unie (https://medicines.
health.europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irsko

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

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

17. Dalsi informace
Neuplatfuje se.

Prevexto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek
pro kocky
96/053/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Prevexto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky

2. SloZeni

Kazdy obojek o délce 38 cm (12,5 g) obsahuje:
Lécivé Iatky:

Imidaclopridum

Flumethrinum

Pomocné latky:

1,25¢
0,56g

Kvantitativni sloZeni, pokud je
tato informace nezbytna pro
fadné podani veterinarniho
|éCivého pripravku

Kvalitativni slozenfi
pomocnych latek a
dalsich slozek

Oxid titanicity (E 171) 0,063 g
Cerny oxid Zelezity (E
179) 0,010 ¢
Hnédy oxid Zelezity (E
179) 0,005 g
Zluty oxid Zelezity (E 172) 0,010 ¢

Svétle Sedy obojek s moznymi stopami bilého prasku.

3. Cilové druhy zvifat
Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Pro kocky ohroZzené nebo postizené smiSenym napadenim
blechami a klistaty, citlivymi k nékteré z Gcinnych latek
v kombinaci. Veterinarni [éCivy pripravek je indikovan pouze
pfi souCasném poufZiti proti cilovym patogenim. Lécba
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a prevence zableSeni (Ctenocephalides felis) v disledku
insekticidniho Gc¢inku po dobu 7 az 8 mésicu. Zabrariuje vyvoji
blesich larev v nejblizsim okoli zvifete po dobu 10 tydnd.
Veterinarni 1éCivy pfipravek milzZe byt pouZit jako soucast
Ié¢ebné strategie pro potlaceni blesi alergické dermatitidy
(FAD), pokud byla predem diagnostikovana veterinarnim
lékafem. Prevence opétovného napadeni klistaty (Ixodes
ricinus) prostfednictvim akaricidniho (smrticiho) ucinku
a repelentniho (zabranujiciho sani) Gcinku od 2 dnd do 8
mésicd.  Prevence  opétovného napadeni  klistaty
(Rhipicephalus  turanicus) prostfednictvim akaricidniho
(smrticiho) ucdinku od 2 dnd do 8 mésicl. Veterinarni 1éCivy
pfipravek je Ucinny proti larvam, nymfam i dospélcim klistat.

5. Kontraindikace

NepouZivat u kotat do véku 10 tydnld. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na Iécivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Klistata pfitomnad na koéce pred
oSetfenim nemusi byt do 48 hodin po nasazeni obojku
usmrcena a mohou zlstat prisata a viditelna. Proto se
doporucuje odstranit klistata prisdatd na koéce v dobé
nasazeni obojku. Pokud si nejste jisti, jak klistata zviteti
bezpecné odstranit, poradte se s odbornikem. Prevence
napadeni novymi klistaty zacind do dvou dnl po nasazeni
obojku. Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele
béhem 24 az 48 hodin po napadeni, aniz by sdla krev. BEhem
terapie mulze dojit k pfisati ojedinélych  klistat.
Za nepfiznivych podminek proto nelze jednoznacné zamezit
prenosu infekéniho onemocnéni klistaty. Nadbyteéné pouZiti
antiparazitik nebo poufZiti v rozporu s pokyny uvedenymi
v SPC mUZe zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke
snizeni Gcinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterindrniho
[é¢ivého pfipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu
parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku infestace
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zvirete. Pfi pouZivani tohoto veterinarniho
|éCivého pfipravku je treba wvzit v Uvahu mistni
epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti cilovych
parazitl, pokud jsou k dispozici. Jestlize neexistuje riziko
koinfekce blechami a klistaty, mél by byt poddn veterinarni
IéCivy pfipravek suzkym spektrem Gcinku. V idedlnim
pfipadé by mél byt obojek nasazen pred zacatkem sezény
blech nebo klistat. Jako u vSech lokalné podanych
veterinarnich lécivych pfipravkd s dlouhodobym plsobenim
muizZe dojit vobdobi sezénniho linani k prechodnému
mirnému poklesu Ucinnosti, jelikoz urcita cast [écivé latky je
navazana v srsti, kterou zvite ztraci. Uvolniovani lécivych latek
z obojku okamzité doplnuje ztraty tak, aby bylo opét
dosazeno plné ucinnosti bez nutnosti dalSiho oSetreni
¢i vymény obojku. Pro optimalni potladeni blech v silné
zamorenych domdacnostech mulzZe byt potfebné oSetreni
prostfedi vhodnym insekticidnim pripravkem. Blechy mohou
zamorit pelechy domacich mazlicki a mista, kde spi nebo
pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce a pohovky.
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V pripadé masivniho zamoreni by tato mista méla byt
oSetfena vhodnym insekticidnim pripravkem a pravidelné
vysavana. MoZnost, Ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou
byt zdrojem opétovné infestace blechami nebo klistaty, by
méla byt zvdZena a tato zvifata by méla byt v pfipadé potieby
oSetfena vhodnym veterindarnim 1éCivym pfipravkem.
Veterinarni léCivy pripravek je vodéodolny a zUstava ucinny
i vpripadé, Ze se zvire namodi. Je vSak tfeba se vyhnout
$amponovani nebo dlouhodobému intenzivnimu plsobeni
vody, protoze mUze dojit ke zkraceni doby ucinnosti.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podavd veterindrni 1é¢ivy
pripravek zvifratim: Ndhodné poZiti veterinarniho Iécivého
pfipravku mUGZe vyvolat neZadouci ucinky, vcetné
neurotoxickych UcinkG. Vyhnéte se perordlni expozici nebo
ndahodnému poZiti, zejména détmi. Uchovdvejte sacek
s obojkem v krabi¢ce az do pouZiti a uchovavejte obojek
v sacku az do pouziti. Nedovolte malym détem hrat si
s obojkem nebo ho ddvat do ust. Veskeré zbytky nebo
odrezky obojku ihned zlikvidujte (viz bod 8 “Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani”). V pfipadé peroralni
expozice nebo ndhodného poziti okamzité vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékati. Veterindrni |éCivy pripravek muze
u nékterych lidi zplsobit precitlivélost. Lidé se znamou
precitlivélosti (alergii) na nékterou ze sloZzek obojku nebo
oxidy Zeleza by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pripravkem a oSetfenym zvifetem. V pfipadé reakce
z precitlivélosti vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Ve velmi vzacnych pripadech muiZe veterinarni [écivy
pripravek u nékterych lidi zplsobit podrazdéni kaze, oci
a dychacich cest. Vyhnéte se kontaktu s ocima a kuizi.
V pripadé podrazdéni oci je dikladné vyplachnéte studenou
vodou. V pfipadé podrazdéni kdze ji omyjte mydlem
a studenou vodou. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte
IékaFskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Imidakloprid a flumethrin se b&hem
noseni obojku nepretrzité uvolniuji z obojku do kiZe a srsti.
Vyhnéte se delsimu kontaktu s obojkem pfi jeho nasazovani
zviteti a také v dobé, kdy jej osSetfené zvife nosi. To plati
zejména pro téhotné Zeny. Po nasazeni obojku si umyjte ruce
studenou vodou. Zvifatlim, kterd nosi tento obojek,
nedovolte spat v posteli s jejich majiteli, zejména s détmi.
Zvldstni  opatieni  pro ochranu Zivotniho prostredi:
Imidakloprid a flumethrin mohou mit nepfiznivy vliv na vodni
organismy. Pripravky obsahujici imidakloprid jsou toxické
pro véely medonosné.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecénost
veterindrniho lécivého pFipravku u cilovych druhi pro pouZziti
béhem brezosti a laktace nebo u chovnych zvifat. Pouziti neni
doporucovano béhem brezosti a laktace. Laboratorni studie
s flumethrinem u potkand a kralik nepodaly dulkaz
o teratogennim Gcinku, avsak podaly dikaz o fetotoxickém
ucinku v maternotoxickych davkach. Laboratorni studie
s imidaklopridem u potkanG a kraliki nepodaly dlkaz
o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku




Plodnost: Laboratorni studie s flumethrinem a imidaklo-
pridem u potkant a kraliki neprokdzaly Zadné ucinky
na plodnost nebo reprodukci.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi ptipravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Pfedavkovani: Vzhledem k charakteru obojku je predav-
kovani nepravdépodobné a pfiznaky predavkovani nejsou
ocCekavany. Predavkovani bylo zkoumano pfi nasazeni 5
obojkd zaroveri po dobu 8 meésicd u dospélych kodek
a u 10tydennich kotat po dobu 6 mésicd a nebyly pozorovany
zadné jiné nezadouci Ucinky nez ty, které jsou popsany
v bodé 7. ,NeZidouci ucinky“. V nepravdépodobném
pfipadé, Ze zvife obojek pozfe, se mohou objevit mirné
gastrointestindlni pfiznaky (napf. fidka stolice).

7 s ve

7. Nezadouci ucinky

Méné Casté (1 az 10 zvirat / 1 000 osetfenych zvitat): reakce
v misté podani® (napf. erytém, vypadavani srsti, pruritus).
Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvirat): reakce
v misté poddni? (napf. dermatitida, ekzém, krvacivost, zanét,
léze, $krabéni), porucha chovéni® (napf. nadmérné Zvykani,
olizovani a ¢idténi%, schovéavani se, hyperaktivita, vokalizace)
prijem>, nadmérné slinéni®>, zvraceni®>, zména pfkijmu
potravy’, deprese®.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hld3eni): agresivita®, neuréend frekvence,
kontaktni dermatitida’.

L Ptiznaky obvykle ustoupi béhem 1 a7 2 tydnu. V ojedinélych
pfipadech se doporucuje obojek prechodné sundat, dokud
symptomy neodezni.

2V té&chto pFipadech se doporuéuje obojek sundat.

3 Mohou se objevit v prvnich dnech po nasazeni obojku
u zvifat, ktera nejsou zvykla nosit obojek.

4\ misté podani.

5> Mirné a pfechodné reakce, které se mohou zpoc&atku
objevit.

®Zkontrolujte, zda je obojek spravné nasazen.
7Zaznamendno u zvifat s precitlivélosti

Hldseni neZadoucich Gacinkd je dalezité. Umoznuje
nepfetrZité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezaddouci Ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky mulzete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich Udajd uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostfednictvim ndrodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplsob podani

Kozni podani. Jednomu zvifeti nasadit jeden obojek kolem
krku. Kocky obdrzi jeden obojek o délce 38 cm. Pouze
pro vnéjsi pouziti. Tésné pred nasazenim vyjméte obojek
z ochranného sacku a ihned jej nasadte. Obojek rozvinte
a odstranite pfipadné kousky plastovych spojek. Nasadte
zviteti obojek na krk tak, aby nebyl pfilis utazeny. Mezi
obojek a krk by mélo byt mozné vlozit 2 prsty. Volny konec
obojku protahnéte poutkem a odstfihnéte presahujici cast
ve vzdalenosti 2 cm za poutkem. Zbytky nebo odstrizky
obojku ihned zlikvidujte. Tento obojek je vybaven
bezpelnostnim zamkem. V pfipadé zachyceni za obojek, coz
je u kocek velmi vzacné, maji zvifata vétSinou dostatecnou
silu obojek pretrhnout a rychle se tak uvolnit. Obojek musi
byt nasazen nepretrzité po ochrannou dobu 8 meésicQ.
Po uplynuti ochranné doby jej sundejte. Pravidelné
kontrolujte spravné utazeni obojku a v pripadé potieby,
zejména u rychle rostoucich kotat, jej povolte.

9. Informace o spravném podavani
Neuplatfuje se.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte sacek
v krabi¢ce. NepouZivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabicce
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 veterindrni [écivy
pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepoufZity veterinarni léCivy
pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech likvidace
nepotfebnych |éCivych pripravki se poradte svaSim
veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk

Baleni 1 nebo 2 obojky: Veterindrni |éCivy pfipravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterindrni [éCivy
pfipravek. Baleni 12 obojku: Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/053/25-C

Papirova krabicka obsahujici 1, 2 nebo 12 obojk(. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize ptibalové informace

11/2025

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

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

France

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
AB7 santé

Chemin des Monges - BP9
31450 DEYME

France

Mistni zdstupci a kontaktni Udaje pro hlaSeni podezieni
na nezadouci Ucinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém
pFipravku, kontaktujte prosim pfislusSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Prevexto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro psy
do 8 kg

96/054/25-C

Prevexto 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy
nad 8 kg

96/055/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Prevexto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro psy do 8 kg
Prevexto 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy nad 8 kg

2. Slozeni
Prevexto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro psy do 8 kg
Kazdy obojek o délce 38 cm (12,5 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Imidaclopridum 1,25¢g
Flumethrinum 0,56g
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E 171) 0,063 g
Cerny oxid zelezity (E 172) 0,010 ¢
Hnédy oxid Zelezity (E 172) 0,005 g
Zluty oxid Zelezity (E 172) 0,010 ¢

Svétle Sedy obojek s moznymi stopami bilého prasku.

Prevexto 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy nad 8 kg
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Kazdy obojek o délce 70 cm (45 g) obsahuje:
Uginné latky:

Imidaclopridum 450¢g
Flumethrinum 2,03 g
Oxid titaniity (E 171) 0,225¢
Cerny oxid Zelezity (E 172) 0,036¢
Hnédy oxid Zelezity (E 172) 0,018 ¢
Zluty oxid zelezity (E 172) 0,036 g

Svétle Sedy obojek s moznymi stopami bilého prasku.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro psy ohrozené nebo postizené smiSenym napadenim
blechami, klistaty, vSenkami a flebotomy, citlivymi k nékteré
z ucinnych latek v kombinaci. Veterinarni |éCivy pripravek je
indikovdan pouze pfi souCasném pouziti proti cilovym
patogentm.

Lécba a prevence zableSeni (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) v dusledku insekticidniho Gcinku
po dobu 7 az 8 meésicl. Zabranuje vyvoji blesich larev
v nejblizsim okoli zvifete po dobu 8 mésicl. Veterinarni [éCivy
pripravek mulze byt pouzit jako soucast |éCebné strategie
pro potlaceni blesi alergické dermatitidy (FAD), pokud byla
predem diagnostikovana veterindrnim l|ékafem. Prevence
opétovného napadeni klistaty (/Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) prosttednictvim akaricidniho (smrticiho) ucinku
a repelentniho (zabranujiciho sani) Gcinku od 2 dnl do 8
mésici. Prevence  opétovného napadeni  klistaty
(Dermacentor reticulatus) prostfednictvim akaricidniho
(smrticiho) ucinku od 2 dnli do 8 mésicl. Veterinarni [éCivy
pFipravek je ucinny proti larvam, nymfam i dospélctm klistat.
Snizeni rizika prenosu patogenl Babesia canis vogeli
a Ehrlichia canis, €imz se snizuje riziko babesidzy a ehrlichidzy
u psti po dobu 7 mésicG prostfednictvim akaricidniho
a repelentniho G¢inku na prenasede klistata Rhipicephalus
sanguineus. Ucinek je nepfimy diky u&inku pfipravku proti
prenaseci. Snizeni rizika prenosu patogenu Leishmania
infantum po dobu aZ 8 mésicl, ¢imZ se sniZuje riziko nakaZeni
leishmanidzou u psd, a to prostfednictvim repelentniho
udinku na flebotomy. Ucinek je nepiimy diky aktivité
pfipravku proti prenaseci. Lécba infestace vSenkami
(Trichodectes canis).

5. Kontraindikace

NepouZivat u sténat do véku 7 tydn(. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na IéCivé latky nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Klistata pfitomna na psovi pred
oSetfenim nemusi byt do 48 hodin po nasazeni obojku
usmrcena a mohou zUlstat prisata a viditelna. Proto se
doporuéuje odstranit klistata pfisatd na psovi v dobé
nasazeni obojku. Pokud si nejste jisti, jak klistata zvifeti
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bezpecné odstranit, poradte se s odbornikem. Prevence
napadeni novymi klistaty zacind do dvou dnl po nasazeni
obojku. Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele
béhem 24 az 48 hodin po napadeni, aniz by sala krev. Béhem
terapie muze dojit k pfisati ojedinélych  klistat.
Za nepfiznivych podminek proto nelze jednoznacné zamezit
prenosu infekéniho onemocnéni klistaty. Nadbyte¢né pouZiti
antiparazitik nebo poutziti v rozporu s pokyny uvedenymi
v SPC muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést
ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho
|éCivého pfipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu
parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku infestace
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zvirete. Pfi pouzivani tohoto veterinarniho
|éCivého pfipravku je tfeba wvzit v Uvahu mistni
epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti cilovych
parazitl, pokud jsou k dispozici. Jestlize neexistuje riziko
koinfekce blechami, klistaty a vSenkami, mél by byt podan
veterindrni léCivy pripravek s uzkym spektrem ucinku. Ackoli
bylo prokdzano vyznamné snizeni vyskytu infekce Leishmania
infantum u psud, veterinarni |éCivy pripravek prokazal
variabilni repelentni (zabranujici sani) ucinek a insekticidni
ucinek na flebotomy Phlebotomus perniciosus. V dlsledku
toho mize dojit k sani flebotomy, a proto prenos Leishmania
infantum nemUZe byt zcela vyloucen. Obojek by mél byt
nasazen tésné pred zacatkem obdobi aktivity flebotomd,
odpovidajici sezoné Siteni Leishmania infantum, a mél by byt
pouZivan po celou dobu rizikového obdobi. V idedlnim
pfipadé by mél byt obojek nasazen pred zacatkem sezdny
blech nebo klistat. Jako u vSech lokdlné podanych
veterinarnich lécivych pfipravkd s dlouhodobym plsobenim
muzZe dojit v obdobi sezénniho linani k prechodnému
mirnému poklesu ucinnosti, jelikoZ urcita cast lécivé latky je
navazana v srsti, kterou zvite ztraci. Uvolfiovani léCivych latek
z obojku okamZzité doplniuje ztraty tak, aby bylo opét
dosazeno plné ucinnosti bez nutnosti dalSiho oSetreni
¢i vymény obojku. Pro optimalni potlac¢eni blech v silné
zamorenych domdcnostech mulzZe byt potfebné osetreni
prostiedi vhodnym insekticidnim pripravkem. Blechy mohou
zamofit pelechy domdacich mazlickd a mista, kde spi nebo
pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce a pohovky.
V pfipadé masivniho zamoreni by tato mista méla byt
oSetfena vhodnym insekticidnim pfipravkem a pravidelné
vysavana. MozZnost, Ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou
byt zdrojem opétovné infestace blechami, klistaty nebo
vsenkami, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt
v pripadé potreby oSetfena vhodnym veterindrnim lécivym
pfipravkem. Veterinarni lécivy pfipravek je vodéodolny
a zUstava ucinny i v pfipadé, Ze se zvife namodi. Je viak tfeba
se vyhnout Samponovani nebo dlouhodobému intenzivnimu
pusobeni vody, protoZze muZe dojit ke zkraceni doby
ucinnosti.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterindrni l1é¢ivy
pripravek zvifatim: Nahodné poziti veterinarniho lécivého
pfipravku mlZe wvyvolat neZadouci Ucinky, vcietné
neurotoxickych G¢inkl. Vyhnéte se peroralni expozici nebo
nahodnému poziti, zejména détmi. Uchovavejte sacek
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s obojkem v krabi¢ce az do pouZiti a uchovavejte obojek
v sacku az do pouziti. Nedovolte malym détem hrat si
s obojkem nebo ho ddvat do ust. Veskeré zbytky nebo
odrezky obojku ihned zlikvidujte (viz bod 8 “Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani“). V pfipadé peroralni
expozice nebo ndhodného pozZiti okamzité vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Veterindrni |éCivy pfipravek mdize
u nékterych lidi zpuUsobit precitlivélost. Lidé se znamou
precitlivélosti (alergii) na nékterou ze sloZzek obojku nebo
oxidy Zeleza by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pfipravkem a oSetfenym zvifetem. V pfipadé reakce
z precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému I[ékafi.
Ve velmi vzacnych pfipadech muZe veterinarni [éCivy
pfipravek u nékterych lidi zpQsobit podrazdéni kize, oci
a dychacich cest. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a kuzi.
V pripadé podrazdéni oci je dikladné vyplachnéte studenou
vodou. V pfipadé podrazdéni kdze ji omyjte mydlem
a studenou vodou. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Imidakloprid a flumethrin se béhem
noseni obojku nepretrzité uvoliuji z obojku do kiZe a srsti.
Vyhnéte se delsimu kontaktu s obojkem pfti jeho nasazovani
zviteti a také v dobé, kdy jej osetfené zvirete nosi. To plati
zejména pro téhotné Zeny. Po nasazeni obojku si umyjte ruce
studenou vodou. Zvifatlm, kterd nosi tento obojek,
nedovolte spat v posteli s jejich majiteli, zejména s détmi.
Zvldstni  opatfeni  pro ochranu Zivotniho prostredi:
Imidakloprid a flumethrin mohou mit nepfiznivy vliv na vodni
organismy. Psi s nasazenym obojkem by se neméli koupat
ve vodnich tocich. Pripravky obsahujici imidakloprid jsou
toxické pro véely medonosné.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecénost
veterinarniho lécivého pfipravku u cilovych druht pro pouZiti
béhem brezosti a laktace nebo u chovnych zvifat. PouZiti neni
doporucovano béhem brezosti a laktace. Laboratorni studie
s flumethrinem u potkand a kralik nepodaly dulkaz
o teratogennim Gcinku, avsak podaly dikaz o fetotoxickém
ucinku v maternotoxickych davkach. Laboratorni studie
s imidaklopridem u potkand a krédlikd nepodaly dlkaz
o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.

Plodnost: Laboratorni studie s flumethrinem a imida-
klopridem u potkanG a kralik(i neprokazaly Zadné ucinky
na plodnost nebo reprodukci.

Interakce s jinymi lIé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy

Pfeddvkovani: Vzhledem k charakteru obojku je
preddvkovani nepravdépodobné a priznaky predavkovani
nejsou ocekavany. Pfeddvkovani bylo zkoumano pfi nasazeni
5 obojkQ zaroveri po dobu 8 meésicd u dospélych pst
a u 7tydennich sténat po dobu 6 mésicl a nebyly pozorovany
zadné neZadouci ucinky svyjimkou mirné ztraty srsti
a mirnych koZnich reakci. V nepravdépodobném pripadé, ze
zvite obojek pozre, se mohou objevit mirné gastrointestinalni
pfiznaky (napf. fidka stolice).




7. Nezadouci ucinky

Vzécné (1 aZ 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat): reakce
v misté podani' (napf. erytém, vypaddvani srsti, pruritus,
$krdbdni), porucha chovéani? (napf. nadmérné Zvykani,
olizovéni a Cisténi®, schovavani se, hyperaktivita, vokalizace)
prijem*, nadmérné slinéni*, zvraceni*, zména pFijmu
potravy*, deprese?, neurologické pfiznaky® (napf. ataxie,
krece, tres).

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hldseni): reakce v misté podani® (napf.
dermatitida, ekzém, krvéacivost, zanét, léze), agresivita®.

1 Pfiznaky obvykle ustoupi béhem 1 az 2 tydnd. V ojedinélych
pfipadech se doporucuje obojek prechodné sundat, dokud
symptomy neodezni.

2 Mohou se objevit v prvnich dnech po nasazeni obojku u zvifat,
kterd nejsou zvykla nosit obojek.

3V misté podani.

4 Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpocatku objevit.

5V téchto pripadech se doporucuje obojek sundat.

6 Zkontrolujte, zda je obojek spravné nasazen.

Hlaseni nezddoucich ucinkl je ddleZité. Umoznuje
nepfetrZité 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 Iékare. Nezadouci Ucinky mulzete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuZitim kontaktnich Udaji uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

KoZzni podani. Jednomu zviteti nasadit jeden obojek kolem
krku. Pro psy s Zivou hmotnosti do 8 kg je urcen jeden obojek
o délce 38 cm. Pro psy s Zivou hmotnosti nad 8 kg je urcen
jeden obojek o délce 70 cm. Pouze pro vnéjsi pouziti. Tésné
pfed nasazenim vyjméte obojek z ochranného sacku a ihned
jej nasadte. Obojek rozvifite a odstranite pfipadné kousky
plastovych spojek. Nasadte zvifeti obojek na krk tak, aby
nebyl pfilis utazeny. Mezi obojek a krk by mélo byt mozné
vloZit 2 prsty. Volny konec obojku protdhnéte poutkem
a odstfihnéte presahujici c¢ast ve vzdalenosti 2 cm
za poutkem. Zbytky nebo odstfizky obojku ihned zlikvidujte.
Prevexto 1,25 g + 0,56 g, medikovany obojek pro psy do 8 kg:
Tento obojek je vybaven bezpecnostnim zdmkem. V pripadé
zachyceni za obojek, coZ je u psd mimoradné vzacné, maji
zvitata vétsinou dostatecnou silu obojek pretrhnout a rychle
se tak uvolnit.

Obojek musi byt nasazen nepfetrzité po ochrannou dobu 8
mésicl. Po uplynuti ochranné doby jej sundejte. Pravidelné

69

kontrolujte spravné utaZeni obojku a v pripadé potieby,

zejména u rychle rostoucich sténat jej povolte.

9. Informace o spravném podavani
Neuplatfuje se.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte sacek
v krabi¢ce az do pouZiti. Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku
a krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterindrni [éCivy
pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné pro ryby
a dalSi vodni organismy. VSechen nepouzity veterinarni |éCivy
pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi. O mozZnostech likvidace
nepotfebnych |éCivych pripravkli se poradte s vaSim
veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk

Baleni 1 nebo 2 obojky: Veterindrni |éCivy pfipravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni [éCivy
pripravek. Baleni 12 obojkl: Veterinarni IéCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/054/25-C, 96/055/25-C

Papirova krabicka obsahujici 1, 2 nebo 12 obojk(. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

11/2025

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 |écCivém pripravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

France

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
AB7 santé

Chemin des Monges - BP9



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

31450 DEYME
France
Mistni zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni na

srazeni krve, doporucuje se, aby se u zvifat béhem 7 dnl
po ukonceni Ié¢by neprovadél planovany chirurgicky zakrok.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podavd veterindrni 1é¢ivy

nezddouci ucinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

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

Salicifarm 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot a prasata
96/051/25-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Salicifarm 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce
pro skot a prasata

2. SLOZENI

Kazdy gram obsahuje

Lécivé latky:

Acidum salicylicum

(odpovida natrii salicylas 1000 mg).
Bily nebo témér bily prasek.

863 mg

3. VELIKOST BALEN{
500 g, 1 kg, 5 kg.

4. CiLOVE DRUHY ZViRAT
Skot (telata) a prasata.

5. INDIKACE PRO POUZITI

Telata: pro podplrnou Iléébu horecky pfi akutnim
respiracnim onemocnéni v kombinaci s vhodnou (napf.
protiinfekéni) 1é¢bou, pokud je to nutné.

Prasata: k lécbé zanétu, v pripadé potieby v kombinaci
s vhodnou (napft. protiinfekéni) 1éCbou; k podpore obnovy
dychani a ke sniZeni kasle u respiracnich infekci v kombinaci
se soubéznou antibiotickou lé¢bou.

6. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat s téZkou hypoproteinemii, onemocnénim
jater a ledvin. Nepouzivat u zvifat s gastrointestindlnimi
viedy a chronickymi gastrointestindlnimi poruchami.
NepouZivat u zvifat s poruchou hemopoetického systému,
koagulopatii, hemoragickou diatézou. NepouZivat salicylaty
sodné u neonatalnich zvifat nebo telat mladsich 2 tydnd.
NepouZivat u selat mladsich 4 tydnd. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na |éCivou latku.

7. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni_opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht
zvitrat: Vzhledem k tomu, Ze salicylat sodny muze inhibovat
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pfipravek zvifatdm: Salicylat sodny mize po poZiti, vdechnuti
nebo kontaktu s kdzi vyvolat hypersenzitivni reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti na salicylat sodny nebo pfibuzné latky
(napf. aspirin) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pFipravkem. Tento veterinarni IéCivy pFipravek mlze
byt po poZiti a kontaktu s kdzi skodlivy a muiZe zpUlsobit
podrazdéni kdze, o¢i a dychacich cest. Zabrante pfimému
kontaktu s kliZi a o¢ima, v€etné kontaktu rukou s Usty a rukou
s o¢ima, a vdechovani prasku. Pfi nakladani s veterinarnim
Ié¢ivym pFipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z ochranného odévu, rukavic (napr.
gumovych nebo latexovych), ochrannych bryli a vhodné
protiprachové masky (napf. jednorazovy respirator
s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149).
Pti nakladani s veterinarnim lécivym pripravkem nekufte,
nejezte ani nepijte. Po pouzZiti si umyjte ruce. V pfipadé
nahodného kontaktu s pokozku ji okamzité omyjte vodou.
V pripadé nahodného kontaktu socima je vyplachnéte
velkym mnoistvim vody po dobu 15 minut a pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékarskou pomoc. Pokud se
po expozici objevi priznaky, jako je koZni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
lékari. Otok obliceje, rti nebo oci nebo potize s dychanim
jsou vainé priznaky, které vyZaduji okamZzitou lékafskou
pomoc.

Brezost a laktace: NepouZivat béhem brezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkand prokazaly teratogenni
a fetotoxické ucinky. Kyselina salicylova prochazi placentou
a je vyluCovana mlékem. Polocas rozpadu u cerstvé
narozenych zvirat je delsi, a proto se pfiznaky toxicity mohou
objevit mnohem dfive. Déle je kvali svym relaxacnim
ucinkdm na délohu, inhibici agregace krevnich desticek
a prodlouZeni doby krvaceni kontraindikovan v zavére¢ném
obdobi bfezosti a pfi obtiznych porodech/cisafském fezu.
Nékteré studie naznacuji, Ze dochazi ke zpozdéni porodu.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani potencialné
nefrotoxickych 1ékli (napf. aminoglykosidl). Kyselina
salicylova se silné vazZe na plazmu (albumin) a soutézi s fadou
sloucenin (napf. ketoprofen) o vazebna mista na plazmatické
bilkoviny. Bylo hlaseno zvySeni plazmatické clearance
kyseliny salicylové v kombinaci s kortikosteroidy
pravdépodobné v dusledku indukce metabolismu kyseliny
salicylové. Soucasné uzivani s jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi Iéky (NSAID) se nedoporucuje z dlvodu
zvyseného rizika gastrointestinalnich viedd. Léky, o nichZ je
znamo, Zze maji antikoagulacni vlastnosti, by se nemély
pouzivat v kombinaci se salicylatem sodnym.

Predavkovani: Pfiznaky predavkovani lze pozorovat u telat
pfi davkach nad 80 mg/kg po dobu 5 dnd nebo 40 mg/kg
po dobu 10 dnl. V pripadé akutniho predavkovani ma
intravendzni infuze hydrogenuhli¢itanu za nasledek wvyssi
clearance kyseliny salicylové alkalizaci mod¢i a muZe byt
prospésna pfi korekci (sekundarni metabolické) acidozy.




Hlavni _inkompatibility: ~ Studie  kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pripravky.
Tento veterindrni |éCivy pfipravek mizZe byt podavan v pitné
vodé obsahujici aktivni chlor o maximalni koncentraci 1 ppm
a peroxid vodiku o maximalni koncentraci 35 ppm. Nejsou
k dispozici Zddné informace o potencidlnich interakcich nebo
inkompatibilitdch tohoto veterinarniho IécCivého pripravku
podavaného peroralné primichanim do pitné vody nebo
tekutého krmiva obsahujici/ho biocidni pfipravky (s vyjimkou
chloru nebo peroxidu vodiku), dopliky do krmiva nebo jiné
latky pouzivané v pitné vodé.

8. NEZADOUCI UCINKY

Skot (telata) a prasata:

Neurcena frekvence (nelze odhadnout na zakladé
dostupnych Gdajd): Podrazdéni gastrointestinalniho traktu?,
prodlouZené krvaceni?.

1 zejména u zvifat s jiZ existujicim gastrointestindlnim
onemocnénim.

2 reverzibilni inhibice normalni krevni srazlivosti; Géinek se
snizi béhem pfiblizné 7 dnd.

Hlaseni nezadoucich Gcinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti produktu. Pokud si
vsimnete jakychkoli nezadoucich ucink(, a to i téch, které jiz
nejsou uvedeny na teto etiketé, nebo si myslite, ze Iék
nefunguje, obratte se prosim v prvni fadé na svého
veterinarniho lékare. Jakékoli nezadouci Ucinky mizZete také
nahlasit drziteli marketingového opravnéni nebo jeho
mistnimu zastupci pomoci kontaktnich Gdaji na této etiketé
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv

Hudcova 232/56 a

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI
Pro podani v pitné vodé/mlééné nahrazce.

Telata: 40 mg salicylatu sodného/kg zivé hmotnosti jednou
denné, po dobu 1-3 dn(.

Prasata: 35 mg salicylatu sodného/kg zivé hmotnosti dennég,
po dobu 3-5 dnd.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Pfijem medikované vody/nahrazky
mléka zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosaZeni
spravného ddavkovani muiZe byt nutné odpovidajicim
zpUsobem upravit koncentraci salicylatu  sodného.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici zafizeni.
Na zékladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat,
kterd je treba oSetfit, se presna denni koncentrace
veterindrniho  |éCivého  pfipravku  vypocitd  podle
nasledujiciho vzorce:
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mg veterindrniho pramérna Ziva mg veterinarniho

lé¢ivého X hmotnost lé¢ivého
pripravku/kg Zivé |é¢enych zvitat = pripravku na litr
hmotnosti denné (kg) pitné vody nebo
priimérny denni pfijem vody/néhrazky mléka nahrazky mléka
(litr/zvite)

Maximalni rozpustnost veterinarniho |écivého pripravku
testovaného v mlécné nahraice pfi 50 °C je 10 g/I. Mlécna
nahrazka by méla byt pfipravena pred pfidanim
veterindrniho Ié¢ivého pfipravku. Roztok by mél byt michan
po dobu 5 minut magnetickym nebo mechanickym
michadlem. Medikovand mléénd nahrazka by méla byt
spotfebovana do 6 hodin po pfipraveé.

Maximalni rozpustnost veterinarniho lécivého pripravku ve
vodé (mékké/tvrdé) pti 4 °C/20 °C je 250 g/I. Roztok by mél
byt michan po dobu 5 minut magnetickym nebo
mechanickym michadlem. U zésobnich roztok( a pfi pouZiti
davkovace dbejte na to, abyste neprekrocili maximalni
rozpustnost, které lze za danych podminek dosahnout.
Upravte nastaveni pratoku davkovaciho cerpadla podle
koncentrace zasobniho roztoku a prijmu vody zvirat, ktera
maji byt osetfena. Medikovana pitna voda by méla byt
Cerstvé pripravena kazdych 12 hodin. Spotfeba vody by méla
byt béhem Iécby monitorovana v castych intervalech.
Medikovana pitna voda by méla byt jedinym zdrojem pitné
vody po dobu lécby. VeSkera medikovand pitna voda, ktera
se nespotiebuje do 12 hodin, by méla byt zlikvidovana. Po
skonceni lécby by mél byt systém privodu vody radné
vyCistén, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického
mnozstvi |éCivé latky.

11. OCHRANNE LHUTY

Maso:

Prasata: Bez ochrannych Ihat.

Telata: Bez ochrannych Ihat.

NepouZivat u zvitat, jejichZz mléko je urceno pro lidskou
spotiebu.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem. Medikovana pitnd voda
nevyZzaduje  zZadné zvlastni podminky  uchovavani.
Medikovana mléénd nahrazka nevyzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouZity veterinarni
léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pripravku, likvidujte odevzddnim v souladu s mistnimi
poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi. O moznostech
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likvidace nepotiebnych léCivych pfipravkl se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/051/25-C

Velikosti baleni: 500 g a 1 kg plastova nadoba. Vicevrstvy vak
1 kg a 5 kg. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI{ REVIZE ETIKETY

11/2025

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

17. KONTAKTNi UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze:

Chemifarma S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli, Italie

Mistni zastupce a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky:

Biopharm spol. s.r.o.

Rajec-Jestrebi, Zdar 156, 679 02, Ceska republika

Tel: +420 602 777 504; +420 602 588 223.

e-mail: info@biopharm.cz

18. DALSI INFORMACE

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

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevreni spotfebujte do 6 meésici. Po 1. otevreni
spotrebujte do...

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: v pitné
vodé: 12 hodin, v mlé¢né nahrazZce: 6 hodin.

12/25

Labiprofen 150 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot
a prasata
96/061/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Labiprofen 150 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot
a prasata

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
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Ketoprofenum 150 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry bezbarvy a7 slabé 7luty injekéni roztok, bez viditelnych
Castic.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata, koné

4. Indikace pro pouziti

Skot: snizeni zanétu a bolesti spojené s poporodnimi
a muskuloskeletdInimi poruchami a kulhdnim, sniZeni
hore¢ky spojené s respiracnim onemocnénim skotu
v kombinaci s antimikrobidlni terapii, kde je to vhodné,
sniZeni zanétu, horecky a bolesti pfi akutni klinické mastitidé
v kombinaci s antimikrobialni terapii, kde je to vhodné.
Prasata: snizeni horecky v pripadech respiracnich
onemocnéni a poporodniho syndromu dysgalakcie PDS
(MMA syndrom - Metritis Mastitis Agalactia syndrome)
u prasnic, v kombinaci s antimikrobialni terapii, kde je to
vhodné.

Koné: snizeni zanétu a bolesti spojené s osteoartikularnimi
a muskuloskeletalnimi poruchami (kulhani, laminitida,
osteoartritida, synovitida, tendinitida atd.), sniZeni
pooperacni bolesti a zanétu, snizeni visceralni bolesti spojené
s kolikou.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech gastrointestindlnich viedd nebo
krvaceni, aby nedoslo ke zhorseni téchto stavl. NepouZivat
v pfipadech  srdecniho, jaterniho nebo ledvinového
onemocnéni. Nepouzivat v pripadech precitlivélosti
na ketoprofen nebo kyselinu acetylsalicylovou nebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat v pfipadech
krevni dyskrazie, koagulopatie nebo hemoragické diatézy.

soucasné nebo v priibéhu 24 hodin.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné poufZiti u cilovych druh(
zvirat: Neprekracujte doporucenou davku. Neprekracdujte
doporuc¢enou dobu 1écby. Pouziti ketoprofenu se
nedoporu€uje u hfibat mladSich jednoho mésice.
Pf¥i poddavani zvifatm mladsich 6 tydn(, ponikim nebo
starym zvifatim je nutné presné upravit davku a zvirata
peclivé klinicky sledovat. Vyhnéte se intraarteridlnimu
podani. Nepodavejte zvifatim dehydratovanym, hypovo-
lemickym nebo hypotenznim, protoZe u nich existuje
potencialni riziko zvySené renalni toxicity. Vzhledem k tomu,
Ze Zaludecni viedy jsou Castym ndlezem u PMWS (Syndrom
multisystémového chiadnuti po odstavu), nedoporucuje se
pouZziti ketoprofenu u prasat postizenych timto syndromem,
aby se jejich stav nezhorsSil. U koni nepodavejte
extravaskularné.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy
pripravek zvifratim: Mohou se vyskytnout reakce z preci-
tlivélosti (kozni vyrdzka, kopfivka). Osoby se znamou
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precitlivélosti na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku by se mély vyhnout kontaktu s veterindrnim IéCivym
pfipravkem. Zabrarite ndhodnému samopodani. V pfipadé
nahodného samopodani vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu |ékafi. Zabrarite
kontaktu s kazi, o¢ima a sliznicemi. V pripadé nahodného
kontaktu s kdzi, o¢ima nebo sliznicemi postizené misto ihned
dikladné omyjte Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. Po pouziti si umyjte
ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkan, mysi
a kralikQh a studie u skotu nepodaly dikaz o nezddoucich
ucincich. Lze pouZit béhem bfezosti krav. Nebyla stanovena
bezpelnost veterinarniho |éCivého pfFipravku pro pouziti
béhem brezosti prasnic a klisen. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim
Iékarem. Lze pouzit béhem laktace u krav a prasnic. Pouziti
neni doporucovano béhem laktace klisen.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Sou¢asnému  podavani  diuretik nebo potencidlné
nefrotoxickych latek je tfeba se vyhnout, protoze dochazi
ke zvySeni rendlnich poruch, véetné selhani ledvin. To je
sekundarni k snizenému pritoku krve zplsobenému inhibici
syntézy prostaglandinli. Nepodavejte soucasné nebo do 24
hodin od podani veterinarniho |éCivého pfipravku jiné
nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID), kortikosteroidy,
antikoagulancia ani diuretika, protoZze se mlze zvysit riziko
gastrointestindlnich viedl a dalSich nezadoucich ucinkd.
Obdobi bez Iécby by vSsak mélo zohlednit farmakologické
vlastnosti dfive pouzitych pripravki. Ketoprofen se silné vaze
na plazmatické bilkoviny a muize konkurovat jinym silné
vazanym latkam, coz mize vést k toxickym ucinklm.
Predavkovani: Predavkovani nesteroidnimi protizanétlivymi
Iéky mUZe vést ke gastrointestinalnim viedlm, ztraté bilkovin
a poskozeni jater a ledvin. Ve studiich tolerance provedenych
u prasat vykazovalo erozivni a/nebo ulcerdzni léze
v aglanduldrni (pars oesophagica) i Zlazové &asti Zaludku az
25 % zvitat 1é¢enych trojndsobkem maximalni doporucené
davky (9 mg/kg Zivé hmotnosti) po dobu t# dnl
nebo doporuéenou davkou (3 mg/kg Zivé hmotnosti)
po trojndsobek maximalni doporucené doby (9 dnl). Mezi
Casné priznaky toxicity patfi ztrata chuti k jidlu a kasSovita
stolice nebo prijem. U skotu nevedlo intramuskularni podani
az v trojnasobku doporucené davky nebo po trojnasobek
doporucené doby lécby (9 dnd) ke klinickym priznakim
intolerance. V misté injekéniho podani lécenych zvirat vsak
byl zjiStén zanét a nekrotické subklinické léze a také zvyseni
hladin kreatinfosfokindzy (CPK). Histopatologické vySetreni
prokazalo erozivni nebo ulcerdzni |éze souvisejici s obéma
davkovacimi rezimy. Bylo zjisténo, Ze koné toleruji
intravendzni davky ketoprofenu az do pétinasobku
doporucené davky po trojnasobek doporucené doby trvani
(15 dni) bez znamek toxickych ucink(. Pokud se objevi
klinické priznaky predavkovani, neexistuje specifické
antidotum, proto je tfeba zahajit symptomatickou lécbu.
Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky pro pouZiti:
Neuplatiuje se.
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Hlavni __inkompatibility: ~ Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Skot, prasata:

Cetnost nezndmd (z dostupnych Gdajd nelze uréit): nekréza
svalul, eroze a ulcerace gastrointestindlniho traktu?
gastrickd a renalni intolerance®.

Koné:

Cetnost neznama (z dostupnych Gdajd nelze urcit): nekréza
svalu!, eroze a ulcerace gastrointestindlniho traktu?,
gastrickd a renalni intolerance3, reakce v misté injekéniho
podani,

1 Po intramuskuldrni injekci subklinické, mirné a pfechodné,
postupné odeznivajici béhem nékolika dni po ukonceni IéCby.
Podani do oblasti krku minimalizuje rozsah a zavaznost
téchto lézi.

2 Po opakovaném podani (v disledku mechanismu Géinku
ketoprofenu).

3 U nékterych jedincG. V disledku
prostaglandin( (spole¢né se viemi NSAID).
4 PFechodné. Pozorované po jednom podani pFipravku
v doporuceném objemu extravaskularni cestou. Vymizelo po
5 dnech.

inhibice syntézy

Pokud se objevi nezadouci ucinky, je nutné Iécbu ukondit
a poradit se s veterinarem. Hlaseni nezadoucich ucinkd je
dilezité. UmoZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
pripravku. Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. NeZzadouci
ucinky muizZete hlasit také drzZiteli rozhodnuti o registraci
nebo jeho mistnimu zdastupci s vyuzitim kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostiednictvim ndarodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

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

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Intramuskularni podani: skot, prasata.

Intravendzni podani: skot, koné.

Skot: 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml
veterinarniho lécivého pfipravku/50 kg Zivé hmotnosti/den,
podavané intravendzné nebo intramuskularné, nejlépe
do oblasti krku. Délka Iécby je 1-3 dny a méla by byt
stanovena podle zavaZnosti a trvani pfiznakd.

Prasata: 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml
veterindrniho lécivého pripravku/50 kg Zivé hmotnosti/den,
podavané intramuskularné jednorazové. V zavislosti
na pozorované odpovédi a po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem lze Iécbu
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opakovat v intervalech 24 hodin, maximalné trikrat. Kazda
aplikace by méla byt podana na jiné misto.

Koné: 2,2 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 0,75 ml
veterinarniho lécivého pripravku/50 kg Zivé hmotnosti/den,
poddvané intravendzné. Délka 1é¢by je 1-5 dni a méla by byt
stanovena podle zavaznosti a trvani pfiznak(. V pfipadé
koliky obvykle posta¢i jedna injekce. Druhé podani
ketoprofenu vyzaduje opétovné klinické vysetreni.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 2 dny. Mléko: bez ochrannych Ihat.

Koné: Maso: 1 den. Mléko: nepouZivat u zvifat, jejichz mléko
je uréeno pro lidskou spotfebu.

Prasata: Maso: 3 dny.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte injekéni
lahvi¢ku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a injek¢ni lahvicce
po Exp. Doba poutzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 28 dni. Po prvnim propichnuti (otevreni)
lahvicky stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi
pfipravku v tomto obalu, a to na zdkladé doby pouzitelnosti
po prvnim otevieni uvedené v této pfibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity veterinarni
IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravki se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/061/25-C

Velikosti baleni: Papirova krabicka obsahujici 1 injekcni
lahvicku o objemu 50 ml. Papirova krabicka obsahujici 1
injekéni lahvicku o objemu 100 ml. Papirovd krabicka
obsahujici | injekéni lahvicku o objemu 250 ml. Papirova
krabicka obsahujici 12 injekénich lahvicek o objemu 50 ml.
Papirova krabicka obsahujici 10 injekénich lahvicek o objemu
100 ml. Papirova krabicka obsahujici 10 injekcénich lahvicek
o objemu 250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
12/2025
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Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém pripravku
jsou k dispozici v databazi pFipravkd Unie (https://medicines.
health.europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o
za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus 26

08228 Terrassa (Barcelona)

Spanélsko

Mistni_zastupci a kontaktni Udaje pro hldseni podezreni
na nezadouci Ucinky:

Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a

Praha, 140 00

Tel: 4420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

registraci _a vyrobce odpovédny

Miziverm 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata
96/058/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Miziverm 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy a Sténata

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé Iatky:

Milbemycinoximum 2,5mg
Praziquantelum 25mg
Hnéda, skvrnita, kulata tableta s pllici ryhou a chara-
kteristickym zdpachem. Tablety lze délit na dvé stejné
poloviny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi (= 0,5 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy snebo ohroZené smiSenou infekci zplsobenou
tasemnicemi, gastrointestinalnimi hlisticemi, o¢nimi cervy,
plicnimi  ¢ervy a/nebo srde¢ni dirofilariézou. Tento
veterindrni léCivy pfipravek je indikovan pouze tehdy, je-li
soucasné indikovano pouZiti proti tasemnicim a hlisticim
nebo jako prevence srdeéni dirofilariézy/angiostrongyldzy.
Tasemnice

Lécba infekci tasemnicemi: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestindini hlistice

Lécba infekci:

Méchovcem: Ancylostoma caninum

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavcem: Trichuris vulpis.
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Ocni Cerv

Lécba infekce Thelazia callipaeda (viz specificka l|écba
popsana v bodé ,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani).

Plicni Cervi

Lécba infekci:

Angiostrongylus vasorum (sniZzeni miry infekce nezralymi
stadii (L5) a dospélci parazitQ; viz specificka Ié¢ba a prevence
onemocnéni popsana v bodé , Davkovani pro kazdy druh,
cesty a zplisob podani*),

Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce).

Srdecni dirofilarie

Prevence srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovdna soucasna Iécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

NepouZivat u Sténat ve stafi do 2 tydnd a/nebo s Zivou
hmotnosti mensi nez 0,5 kg. NepouZivat v pripadech
precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych
latek. Viz také bod ,Zvlastni upozornéni”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni__upozornéni: MozZnost, Ze dalsi zvifata v téze
domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce by méla
byt zvaZena a tato zvifata by méla byt v pfipadé potreby
osSetfena vhodnym veterinarnim |éCivym pfipravkem.
Doporucuje se soucasné oSetfit vSechna zvifata Zijici v jedné
domadcnosti. Pokud byla potvrzena infekce tasemnici
D. caninum, méla by se s veterinarnim |ékafem projednat
i soubézna lécba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi,
aby se zabranilo reinfekci. Opakované uzivani po delsi dobu,
zejména pfri uzivani léCivych latek ze stejné skupiny, zvysuje
riziko vzniku rezistence. Nadbytecné pouziti antiparazitik
nebo pouZiti vrozporu spokyny uvedenymi v SPC mize
zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti.
Rozhodnuti o poufziti veterinarniho lécivého pripravku by
mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatéZzi nebo na riziku infekce na zdkladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvitete. JestliZze neexistuje riziko koinfekce hlisticemi nebo
tasemnicemi, mél by byt podan veterinarni |éCivy pfipravek
s Uzkym spektrem ucinku. Byla hlasena rezistence Dipylidium
caninum k prazikvantelu, stejné jako ptipady multirezistence
Ancylostoma caninum k milbemycinoximu a rezistence
Dirofilaria immitis k makrocyklickym laktondm. Doporucuje
se ddle vysettovat pfipady podezieni na rezistenci pomoci
vhodné diagnostické metody. Potvrzena rezistence by méla
byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnym
orgdnim. PFi pouZivani tohoto veterindrniho Iédivého
pfipravku je trfeba vzit v Uvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktudlni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou
k dispozici.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych druht
zvirat: Lécba psl s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii
muzZe nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti, jako jsou
bledé sliznice, zvraceni, tres, ztizené dychani nebo nadmérné
slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvolnénim bilkovin
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z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii a nejde o pfimy
toxicky ucinek tohoto veterindrniho |éCivého pfripravku.
PouZiti u psh postizenych mikrofilaremii se proto
nedoporucuje. V oblastech srizikem vyskytu srdecni
dirofilariézy nebo v pfipadé, kdy pes cestoval do nebo
z oblasti s rizikem vyskytu srdecni dirofilaridzy, se doporucuje
pfed pouzitim tohoto veterinarniho lécivého pfripravku
konzultace s veterinarnim Iékafem k vylouceni pritomnosti
jakéhokoliv soubézného nakazeni Dirofilaria immitis.
V pripadé pozitivni diagnézy se pred podanim tohoto
veterinarniho lécivého pripravku indikuje adulticidni terapie.
Nebyly provedeny Zadné studie s vainé oslabenymi psy nebo
jednotlivci svainé naruSenou funkci ledvin nebo jater.
Pouziti tohoto veterindrniho lé¢ivého pfipravku se pro tato
zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem. U pst
mladsich neZz 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Neni
proto zapotrebi oSetfovat zvifata ve stari do 4 tydn0
kombinovanym veterindrnim [é¢ivym pFipravkem. Studie
s milbemycinoximem naznacuji, Zze hranice bezpecnosti je
u nékterych psti plemene kolie nebo pfibuznych plemen nizsi
nez u jinych plemen. U téchto psu je nutno presné dodrzovat
doporucené davkovani. Snasenlivost Sténat nizsi vékové
kategorie téchto plemen k tomuto veterinarnimu lécivému
pripravku nebyla hodnocena. Klinické priznaky u kolii jsou
podobné tém, které byly pozorovany u ostatnich plemen psl
pfi pfedavkovani (viz bod , Pfedavkovani“). DribeZi aroma
obsahuje dribeZi bilkovinu.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifatlim: Tento veterindrni |éCivy pripravek mize
byt Skodlivy pfi pozZiti, zejména pro déti. Zabrante
ndhodnému pofZiti. Veskeré nepouZité Casti tablety vratte
do otevieného blistru, vloZte do vnéjsi krabicky a pouzijte
pfi dalSim poddni. V pfipadé ndhodného poiiti vyhledejte
ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari. Po pouZiti si umyjte ruce. Dribezi
pFichut s kvasnicemi obsahuje dribezi bilkovinu.
Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho
Viz ,Zvlastni opatreni pro likvidaci”.

Dalsi opatreni: Echinokokdza predstavuje riziko pro ¢lovéka.
Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza podléha povinnosti
hldseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba
ziskat konkrétni pokyny pro lécbu, sledovani a zajisténi
bezpecnosti osob od pfislusného kompetentniho organu
(napf. expertll nebo Ustavl parazitologie).

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti a laktace.
Plodnost: Lze pouZit u chovnych zvifat.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Soucasné pouziti tohoto veterinarniho Iécivého pripravku se
selamektinem je dobfe sndseno. Nebyly pozorovany zadné
interakce pfi podavani doporucené davky makrocyklického
laktonu selamektinu béhem lécby timto veterindrnim
|éCivym pripravkem v doporucené dévce. Budte opatrni
v pfipadé soucasného podani s jinymi makrocyklickymi
laktony, protoZze na né neexistuji dalsi studie. Rovnéz nebyly
Zadné podobné studie provedeny u chovnych zvifat.

prostredi:




Predavkovani: Zadné jiné pfiznaky nei pozorované po podani
doporucené davky, nebyly pozorovany (viz bod , Nezadouci
ucinky”).

7. Nezadouci ucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): gastrointestindlni poruchy (jako
prajem, slinéni, zvraceni), reakce precitlivélosti, neurologické
poruchy (jako ataxie, svalovy tres), systémové poruchy (jako
nechutenstvi, letargie).

HldSeni nezddoucich ucinkd je ddleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci Ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze léc¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky muZete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich ddaji uvedenych na konci této
pfibalové informace, nebo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptsob podani
PerordIni poddni. Poddavkovani by mohlo vést k ned¢innému
pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. K zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost. Minimdlni doporucend davka: 0,5 mg
milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti
jednordzové. V zdvislosti na Zivé hmotnosti psa je praktické
ndsledujici davkovani:

Zivd hmotnost Pocet tablet

0,5-1 kg % tablety
>1-5kg 1 tableta
>5-10 kg 2 tablety

V pripadé pouziti pfi prevenci srde¢ni dirofilaridzy a je-li
soucasné pozadovano osetfeni proti tasemnicim, mize tento
veterindrni  1éCivy  pripravek nahradit monovalentni
veterindrnilécCivy pfipravek pro prevenci srdecni dirofilaridzy.
Pfi lécbé infekce Angiostrongylus vasorum by mél byt
milbemycinoxim podan c¢tyfikrdt v tydennich intervalech.
Tam, kde je indikovana soubéznd Iécba proti tasemnicim, se
doporucuje léc¢it jednou timto veterindrnim IéCivym
pripravkem a dale pokraCovat jednou tydné v léché
monovalentnim veterinarnim |éCivym pfipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi
podani. Podavani tohoto veterinarniho lécivého ptipravku
kazdy ctvrty tyden v endemickych oblastech bude pusobit
preventivné na snizeni miry infekce a zatéze nezralymi stadii
parazitd (L5) a dospélci Angiostrongylus vasorum tam, kde je
indikovana soucasna l|écba proti tasemnicim. Pfi lécbé
infekce zplsobené Thelazia callipaeda by mél byt podan
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milbemycinoxim |éCebné dvakrat v odstupu sedmi dni. Tam,
kde je indikovdna soubéind lécba proti tasemnicim, mdze
tento veterindrni léCivy pripravek nahradit monovalentni
veterinarni léCivy pfipravek obsahujici pouze
milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani
Tento veterinarni léCivy pfipravek se podava s krmivem nebo
po krmeni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterindrni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterindrni [écivy
pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt
nebezpecny pro ryby a dals$i vodni organismy. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomadhaji chranit Zivotni prostiedi.
O moznostech likvidace nepotiebnych |éCivych pripravkid se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk

Veterindrni [éCivy pfFipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/058/25-C

Tablety jsou jednotlivé baleny v saccich vyrobenych
z PET/AI/LDPE félie. Sa¢ky jsou vioZeny do papirové krabicky.
Velikosti baleni: 2 tablety, 50 tablet. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

12/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sar7e a kontaktni udaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané



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

Ceska Republika
Tel.: +420517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz

Miziverm 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
96/059/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Miziverm 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Milbemycinoximum 12,5 mg
Praziquantelum 125 mg
Hnédd, skvrnita, kulata tableta s pllici ryhou a chara-
kteristickym zdpachem. Pulici ryha slouzi pouze k usnadnéni
rozdéleni tablety pro snadnéjsi polykani, nikoli k rozdéleni
na stejné davky.

3. Cilové druhy zvifat
Psi (= 5 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy snebo ohrozené smiSenou infekci zplUsobenou
tasemnicemi, gastrointestinalnimi hlisticemi, o¢nimi cervy,
plicnimi  ¢ervy a/nebo srde¢ni dirofilariézou. Tento
veterindrni lé€ivy pfipravek je indikovan pouze tehdy, je-li
soucasné indikovano poufziti proti tasemnicim a hlisticim
nebo jako prevence srdeéni dirofilariézy/angiostrongyldzy.
Tasemnice

Lécba infekci tasemnicemi: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Gastrointestinalni hlistice

Lécba infekci:

Méchovcem: Ancylostoma caninum

Skrkavkami: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavcem: Trichuris vulpis.

O¢ni cerv

Lécba infekce Thelazia callipaeda (viz specificka lécba
popsana v bodé ,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani“).

Plicni Cervi

Lécba infekci:

Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce nezralymi
stadii (L5) a dospélci parazitQ; viz specificka Ié¢ba a prevence
onemocnéni popsana v bodé ,Davkovani pro kazdy drubh,
cesty a zplsob podani“),

Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce).

Srdecni dirofildrie

Prevence srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soucasna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace
NepouZivat u psl sZivou hmotnosti mensi nez 5 kg.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na |éCivé latky nebo
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na nékterou z pomocnych latek. Viz také bod ,Zvlastni
upozornéni“.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni__upozornéni: MozZnost, Ze dalsi zvifata v téze
domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce by méla
byt zvdZena a tato zvifata by méla byt v pfipadé potfeby
osSetfena vhodnym veterinarnim |éCivym pfipravkem.
Doporucuje se soucasné oSetfit vSechna zvirata zijici v jedné
domacnosti. Pokud byla potvrzena infekce tasemnici
D. caninum, méla by se s veterinarnim |ékafem projednat
i soubéznd lécba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi,
aby se zabrdanilo reinfekci. Opakované uZivani po delsi dobu,
zejména pfi uzivani léCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje
riziko vzniku rezistence. Nadbyte¢né pouziti antiparazitik
nebo pouZiti vrozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize
zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti.
Rozhodnuti o poufZiti veterinarniho lécivého pripravku by
mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatéZzi nebo na riziku infekce na zdkladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvitete. Jestlize neexistuje riziko koinfekce hlisticemi nebo
tasemnicemi, mél by byt podan veterinarni léCivy pripravek
s Uzkym spektrem ucinku. Byla hlasena rezistence Dipylidium
caninum k prazikvantelu, stejné jako pripady multirezistence
Ancylostoma caninum k milbemycinoximu a rezistence
Dirofilaria immitis k makrocyklickym laktondm. Doporucuje
se ddle vysetfovat pfipady podezieni na rezistenci pomoci
vhodné diagnostické metody. Potvrzena rezistence by méla
byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo prislusSnym
organim. Pfi pouZivani tohoto veterinarniho |écivého
pripravku je treba vzit v Uvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou
k dispozici.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné poufZiti u cilovych druh
zvitat: LécCba psu s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii
mUZe nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti, jako jsou
bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani nebo nadmérné
slinéni. Tyto reakce jsou spojeny s uvolnénim bilkovin
z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii a nejde o pfimy
toxicky ucinek tohoto veterinarniho lécivého pfipravku.
PouZiti u psd postizenych mikrofilaremii se proto
nedoporucuje. V oblastech s rizikem vyskytu srdeéni
dirofilariézy nebo v pfipadé, kdy pes cestoval do nebo
z oblasti s rizikem vyskytu srdecni dirofilaridzy, se doporucuje
pred pouZitim tohoto veterindrniho lécivého pfripravku
konzultace s veterinarnim Iékafem k vylouceni pritomnosti
jakéhokoliv soubéiného nakazeni Dirofilaria immitis.
V pripadé pozitivni diagnézy se pred podanim tohoto
veterinarniho |écivého pripravku indikuje adulticidni terapie.
Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi psy nebo
jednotlivci svainé narusenou funkci ledvin nebo jater.
Pouziti tohoto veterinarniho lécivého pfipravku se pro tato
zvitata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem. U psl
mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici neobvykla. Neni
proto zapotifebi oSetfovat zvifata ve stafi do 4 tydnd




kombinovanym veterindarnim |éCivym pripravkem. Studie
s milbemycinoximem naznacuji, ze hranice bezpecnosti je
u nékterych pst plemene kolie nebo pribuznych plemen nizsi
nez u jinych plemen. U téchto pst je nutno presné dodrzovat
doporucené ddvkovani. Snasenlivost Sténat nizsi vékové
kategorie téchto plemen k tomuto veterindarnimu lécivému
pfipravku nebyla hodnocena. Klinické pfiznaky u kolii jsou
podobné tém, které byly pozorovany u ostatnich plemen psa
pti predavkovani (viz bod , Pfedavkovani“). DribeZi aroma
obsahuje drabezi bilkovinu.

Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterindrni léivy
pfipravek zvifatim: Tento veterinarni IéCivy pfipravek mlze
byt Skodlivy pfi poziti, zejména pro déti. Zabrante
ndhodnému poiziti. V pfipadé nahodného poiiti vyhledejte
ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZiti si umyjte ruce. DribeZi
ptichut s kvasnicemi obsahuje drlibezi bilkovinu.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:

Viz ,,ZvIastni opatfeni pro likvidaci”.

DalSi opatreni: Echinokokdza predstavuje riziko pro ¢lovéka.
Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza podléha povinnosti
hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba
ziskat konkrétni pokyny pro lécbu, sledovani a zajisténi
bezpecnosti osob od pfislusného kompetentniho organu
(napf. expertli nebo Ustavi parazitologie).

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Plodnost: Lze pouZit u chovnych zvifat.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Soucasné poutziti tohoto veterindrniho IéCivého pfipravku
se selamektinem je dobre snaseno. Nebyly pozorovany Zzadné
interakce pfi podavani doporucené davky makrocyklického
laktonu selamektinu béhem I|éCby timto veterinarnim
léCivym pripravkem v doporucené davce. Budte opatrni
v pfipadé soucasného podani s jinymi makrocyklickymi
laktony, protoZze na né neexistuji dalsi studie. Rovnéz nebyly
Zadné podobné studie provedeny u chovnych zvitat.
Predavkovani: Zadné jiné pfiznaky, ne? pozorované
po podani doporucené davky, nebyly pozorovany (viz bod
»Nezadouci ucinky”).

7. Nezadouci ucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): gastrointestinalni poruchy (jako
prajem, slinéni, zvraceni), reakce precitlivélosti, neurologické
poruchy (jako ataxie, svalovy tfes), systémové poruchy (jako
nechutenstvi, letargie).

Hldseni neZzadoucich Gcinkd je dalezité. Umoznuje
nepfetrZité sledovani bezpecnosti pFipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezaddouci Ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
7e léCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci ucinky mulzZete hlasit také
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich (dajd uvedenych na konci této
pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka:

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

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroralni podani. Poddavkovani by mohlo vést k nedcinnému
pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. K zajisténi
spravného davkovani je treba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost. Minimalni doporucena davka: 0,5 mg
milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti
jednordzové. Tento veterinarni IéCivy pfipravek se podava
s krmivem nebo po krmeni. V zavislosti na Zivé hmotnosti psa
je praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Pocet tablet

5-25 kg 1 tableta
> 25-50 kg 2 tablety
> 50-75 kg 3 tablety

V pfipadé pouzZiti pfi prevenci srde¢ni dirofilariézy a je-li
soucasné pozadovano oSetfeni proti tasemnicim, miZe tento
veterinarni  |éCivy  pfipravek nahradit monovalentni
veterindrniléCivy pfipravek pro prevenci srdecni dirofilaridzy.
Pri lécbé infekce Angiostrongylus vasorum by mél byt
milbemycinoxim podan ctyrikrat v tydennich intervalech.
Tam, kde je indikovana soubéznd |écba proti tasemnicim,
se doporucuje I|éCit jednou timto veterindarnim I[éCivym
pfipravkem a ddle pokracovat jednou tydné v lécbé
monovalentnim veterindrnim [éCivym pfipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi
podani. Podavani tohoto veterinarniho lécivého pripravku
kazdy ctvrty tyden v endemickych oblastech bude plsobit
preventivné na snizeni miry infekce a zatéze nezralymi stadii
parazitl (L5) a dospélci Angiostrongylus vasorum tam, kde je
indikovana soucasna l|écba proti tasemnicim. Pfi lécbé
infekce zpUsobené Thelazia callipaeda by mél byt podan
milbemycinoxim lé¢ebné dvakrat v odstupu sedmi dni. Tam,
kde je indikovana soubéina lécba proti tasemnicim, muze
tento veterindrni léCivy pripravek nahradit monovalentni
veterinarni |éCivy pfipravek obsahujici pouze
milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani
Tento veterinarni [éCivy pfipravek se podava s krmivem nebo
po krmeni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterindrni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.
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12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterindrni [|écCivy
ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe mdze byt
nebezpecny pro ryby a dalSi vodni organismy. VSechen
nepouzity veterinarni IéCivy pfFipravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomadhaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotrebnych IéCivych ptFipravkl se
poradte s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravk
Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/059/25-C

Tablety jsou jednotlivé baleny v saccich vyrobenych
z PET/AI/LDPE fdlie. Sacky jsou vlozeny do papirové krabicky.
Velikosti baleni: 2 tablety, 50 tablet. Na trhu nemusi byt
viechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

12/2025

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

16. Kontaktni udaje

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

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska Republika

Tel.: 4420517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

NeoSol 500 000 1U/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro neruminujici telata, kura domaciho,
prasata, kachny, krtty, husy, kiepelky a koroptve
96/060/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku

NeoSol 500 000 1U/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce
pro neruminujici telata, kura domaciho, prasata, kachny,
kraty, husy, kiepelky a koroptve.

2. Slozeni

Kazdy g obsahuje

LéCiva latka:

Neomycinum (jako neomycini sulfas)
Bily aZ svétle Zluty jemny prasek

500 000 U
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3. Cilové druhy zvifat

Skot (neruminujici telata), prasata (odstavCata a prasata
ve vykrmu), kur domaci (v€etné nosnic), kachny, krity, husy,
krepelky a koroptve.

4. Indikace pro pouziti
K Iécbé gastrointestindlnich infekci vyvolanych bakteriemi
E. coli citlivymi k neomycinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou latku,
aminoglykosidy nebo na nékterou z pomocnych Iatek.
NepouZivat v pfipadech stfevni obstrukce.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: U Escherichia coli byla prokazana
zkfizena rezistence mezi neomycinem a jinymi aminogly-
kosidovymi antibiotiky. PouZiti tohoto veterinarniho léCivého
pfipravku/neomycinu je tfreba peclivé zvézit v pfipadech, kdy
stanoveni citlivosti prokazalo rezistenci k aminoglykosidovym
antibiotik(im, protoZe jeho Ucinnost muiZe byt sniZena.
Zvlastni _opatreni pro bezpelné poufZiti u cilovych druhi
zvirat: Prasek pro peroralni roztok, ktery se rozpousti ve vodé
a nelze jej pouzit v pivodnim stavu. Vzhledem ke zndmé vyssi
gastrointestinalni absorpci neomycinu u novorozencd je
nutna zvlastni opatrnost pti podavani veterinarniho lécivého
pfipravku novorozenému teleti. Tato vys$si absorpce by
mohla vést ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity.
PouZiti veterinarniho IéCivého pfipravku u novorozencl by
mélo byt zaloZeno na posouzeni poméru pfinosu a rizika
oSetfujicim veterindarnim |ékarem. PouZiti veterindrniho
|éCivého pripravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci
a stanoveni citlivosti cilového patogenu (patogena). Pokud to
neni mozné, méla by byt Iécba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogen(
na urovni farmy nebo na mistni/regiondlni Grovni. PouZiti
veterinarniho lécivého ptipravku by mélo byt v souladu
s oficidlnimi, narodnimi a regionalnimi zdsadami
pro pouzivani antimikrobnich latek. Pro Iécbu prvni volby by
mélo byt pouZito antibiotikum s nizSim rizikem selekce
antimikrobni rezistence (nizsi kategorie AMEG), pokud
stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost

tohoto pfistupu. Spole¢ny vybér sjinymi tfidami
antimikrobidlnich Iatek je bézny (dalSi podrobnosti viz bod
4.2).

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podavd veterindrni lé¢ivy
pripravek zvifatim: Aminoglykosidy mohou zplsobit
precitlivélost (alergii) po poZiti, vdechnuti nebo styku s klzi.
Lidé se zndamou precitlivélosti na neomycin nebo jiné
aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterindrnim |éCivym ptipravkem. Aminoglykosidy mohou
byt skodlivé po pofziti, styku s o¢ima nebo klzi a vdechnuti.
S timto veterindrnim IéCivym ptipravkem zachazejte s velkou
opatrnosti, abyste zabranili expozici kliZze, véetné styku rukou
s Usty. Zabrante vdechovani prachu. Pfi nakladani
s veterinarnim [éCivym ptipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se zvhodného
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ochranného odévu, rukavic, bryli a jednorazového
respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149
nebo respiratoru pro vice pouZziti podle evropské normy
EN140 s filtrem podle EN143. Po pouziti si umyjte ruce.
V pfipadé zasazeni o¢i nebo kdze oplachnéte postizené misto
velkym mnoZstvim Cisté vody. V pfipadé nahodného poZiti
okamZité vyplachnéte usta vodou a vyhledejte |ékafskou
pomoc a lékafi ukazte pribalovou informaci nebo etiketu.
Pokud se uvas po expozici objevi pfiznaky, jako je koini
vyrazka, vyhledejte |ékaiskou pomoc a ukazte lékafi toto
varovani. Otok obliceje, rtli nebo oci nebo potize s dychanim
jsou vazné ptiznaky a vyZaduji okamZitou Iékafskou pomoc.
Brezost, laktace a sndska: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lé¢ivého u cilovych druhd béhem brezosti,
laktace ani snasky. Laboratorni studie na laboratornich
zvitatech nepodaly dikaz o teratogennich ucincich. Pouzivat
pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Celkova anestetika a myorelaxancia zvySuji neuroblokujici
ucinek aminoglykosid(i. To mlze zpUsobit paralyzu a apnoe.
Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi sou¢asném uzivani s diuretiky
a potencialné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.
Predavkovani: V pfipadé nahodného predavkovani se mohou
vyskytnout nefrotoxické a/nebo ototoxické ucinky.
Hlavni_inkompatibility: Tento veterinarni IéCivy pfipravek
muZe byt podavan v pitné vodé, kterd obsahuje peroxid
vodiku maximalné v koncentraci 35 ppm. Tento veterinarni
[éCivy pFipravek nesmi byt podavan ve tvrdé vodé, kterd
obsahuje chlor. Tento veterinarni léCivy pripravek mize byt
podavan v mékké vodé, kterd obsahuje chlor maximalné
v koncentraci 1 ppm. Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zddnymi dal3imi veterinarnimi léCivymi pFipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot (neruminujici telata), prasata (odstdvcata a prasata
ve vykrmu), kur domaci (v€etné nosnic), kachny, kraty, husy,
krepelky a koroptve: Nejsou znamy. Hlaseni nezddoucich
ucinkd je dlleZité. UmozZnuje nepretrzité sledovani
bezpecnosti pfipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Zze lé¢ivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho lékare.
Nezadouci uclinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdajd uvedenych na konci
této pribalové informace, nebo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv

Hudcova 232/56 a

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptsob podani
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Podani v pitné vodé/ PoufZiti v pitné vodé/mlécné nahrazce.
25000 1U neomycinu na kg télesné hmotnosti denné
po dobu 3 aZ 4 po sobé jdoucich dnd (tj. 5 g veterinarniho
|éCivého pripravku na 100 kg télesné hmotnosti denné),
po dobu 3 az 4 dnl. Pro zajisténi spravného davkovani je
tfeba co nejpfesnéji stanovit Zivou hmotnost. Pfijem
medikované vody nebo medikované mlé¢né nahrazky zavisi
na klinickém stavu zvirat. Pro dosaZeni spravného davkovani
mUzZe byt nutné odpovidajicim zptsobem upravit koncentraci
neomycinu. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované
mérici prostfedky. Na zakladé doporucené davky a poctu
a hmotnosti zvifat, kterd je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho lé¢ivého pfipravku vypocita podle
nasledujiciho vzorce:

mg veterindrniho primérna

lé¢ivého ptipravku/kg télesnda hmotnost = mg veterinarniho
télesné hmotnosti (kg) 1écenych |écivého pripravku
denné X zvifat na litr pitné
primérny denni pfijem vody/mlécné ndhraice vody/mlécné
(I/zvite) nahrazky

9. Informace o spravném podavani

Maximalni rozpustnost veterinarniho Iécivého pripravku je
255000 IU neomycinu/ml (510 g veterinarniho 1écivého
pripravku/l) vody. Veterinarni lécivy pfipravek by mél byt
zapracovan do mlécné ndhrazky o teploté mezi 21 a 30 °C.
Pro dosaZeni rozpusténi veterinarniho |écivého pfipravku
vmlééné nahraice je tfeba dUkladné michat po dobu
10 minut. Pro podavani veterinarniho lécivého pfipravku lze
pouzit komeréné dostupné davkovaci pumpy.

10. Ochranné lhaty

Skot (telata): Maso: 14 dnd.

Prasata (odstavcata a prasata ve vykrmu): Maso: 3 dny.

Kur doméci, kachny, krdty, husy, kiepelky a koroptve: Maso:
14 dnd. Vejce: Bez ochrannych Iht.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavdni. NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném meésici.
Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
6 meésich. Doba poufZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé
podle navodu: 24 hodin. Doba pouZitelnosti po zamichani
do mléc¢né nahrazky podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni
vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity veterinarni
léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pripravku, likvidujte odevzdanim vsouladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi. O moznostech
likvidace nepottebnych lé¢ivych pfipravkid se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékdrnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravkl
Veterinarni léCivy ptipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/060/25-C

100g sacek, 1kg vak. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

12/2025

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

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgie

+32 328818 49

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZI d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

17. Dalsi informace
Environmentalni vlastnosti: LéCiva latka neomycin sulfat je
perzistentni v Zivotnim prostredi.

10/25

Aagent 50 mg/ml injekéni roztok pro telata skotu, selata
a koné

RC: 96/370/93-C

DR: Fatro, S.p.A., Italie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udaji drZitele
rozhodnuti o registraci. Zména nazvu ¢i adresy nebo
kontaktnich udaji vyrobce nebo dovozce konecného
pripravku (véetné mist uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti).
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Advantix roztok pro nakapani na kaZi - spot-on pro psy

do 4 kg

RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kdZi - spot-on pro psy

od 4 kg do 10 kg

RE: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kuiZi - spot-on pro psy

od 10 kg do 25 kg

RC: 96/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kdZi - spot-on pro psy

od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

Advantix roztok pro nakapani na ktiZi - spot-on pro psy

od 40 kg do 60 kg

RC: 96/002/18-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zmény bezpecnosti, ucinnosti a farmakovigilance (dalsi
zmény pod timto kdédem). Harmonizace informaci
o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Animec Super injekéni roztok

RC: 96/017/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména velikosti Sarze (vCetné rozsah( velikosti Sarze) ucinné
latky nebo meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky. AZ desetindsobné zvyseni v porovnani
s plvodné schvalenou velikosti Sarze.

APIGUARD gel (25% Thymoliim) do tlu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita Bee Health Ltd., Irsko

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

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/012/18-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym Iékopisem,
od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni: - Gcinnou latku;
- vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouzivany
ve vyrobnim procesu uc¢inné latky; - pomocnou latku.

BelaZin 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy a koéky
RC: 96/051/20-C

DR: Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/116/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni vnitfniho
obalu pevné lékové formy pro konecny pfipravek. Zména
velikosti baleni (poctu jednotek, napf. tablet, ampuli atd.
v baleni) v rozsahu velikosti baleni

schvalenych v soucasné dobé.

BI-VAC 1° Ziva infekéni
bronchitidé kurat

RC: 97/070/02-C

IBA - VAC Ziva lyofilizovana vakcina proti infekéni burzitidé
RC: 97/031/04-C

DR: Fatro, S.p.A., Itdlie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

lyofilizovana vakcina proti

BIOCAN M Plus injekéni suspenze pro psy

RC: 97/043/01-C

Biocan M injeké¢ni suspenze pro psy a kocky

RC: 97/065/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

BIOFEL M Plus injekcni suspenze pro kocky

RC: 97/044/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Blockade 2,56 mg/ml namaceci koupel struki, roztok

RC: 99/028/10-C

DR: Delaval NV, Belgie

Zmény v souvislosti s postupy MR/SR - Uprava informaci
o pripravku po SRP pro plvodni dotéené

¢lenské staty.

Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/018/17-C

Boflox flavour 80 mg tablety pro psy

RC: 96/019/17-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména nazvu i adresy nebo kontaktnich udaji drzitele
rozhodnuti o registraci. Zavedeni souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému nebo zmén
souhrnu  zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

BONHAREN Intravenous 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Redakéni  zmény casti 2 registracni  dokumentace.
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata
RC: 96/006/18-C

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

RC: 96/063/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem Gdaji o pfipravku -
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Carporal 40 mg tablety pro psy

RC: 96/016/16-C

Carporal 160 mg tablety pro psy

RC: 96/017/16-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

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

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.

Ceftiomax 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot
RC: 96/043/08-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené ASMF.

CLOTEAN injekcni suspenze

RC: 97/295/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

CLOTEID 4 injekéni suspenze

RC: 97/197/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon

v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy a ko¢ky

RC: 96/095/15-C

DR: VIRBAC, Francie

Pridani zdravotnického prostfedku, ktery neni nedilnou
soucasti vnitfniho obalu - zdravotnicky prostfedek bez
oznaceni CE.



Danilon equidos 1,5 g granule

RC: 96/086/11-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U. Spanélsko

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

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

RC: 96/062/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména nazvu i adresy nebo kontaktnich Gdajl vyrobce nebo
dovozce konecného pripravku (véetné mist uvolfiovani Sarzi
nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/071/20-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Dorbene 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/089/11-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména nazvu i adresy nebo
kontaktnich udaji vyrobce nebo dovozce konecného
pripravku (véetné mist uvolfiovani 3arzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti).

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

RC: 96/053/17-C

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Drontal tablety

RC: 96/075/01-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

PfedloZzeni certifikdtu shody s Evropskym
pro ucinnou latku - aktualizovany certifikat.

Iékopisem

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni certifikdtu shody s Evropskym
pro uc¢innou latku — aktualizovany certifikat.

Iékopisem

Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

RC: 96/070/15-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Zména ATCvet kodu. Harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Firodyl 250 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména specifikace konecného pfripravku mimo rozsah
schvélenych limitQ specifikace.

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku - jiné zmény
zkusebniho postupu (véetné nahrazeni

nebo pridani).

Flunishot 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné a prasata
RC: 96/082/19-C

DR: Vet-Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

Harmonizace generického/hybridniho pFipravku podle ¢i. 71
odst. 1 po harmonizaci SPC u referencniho pfipravku.
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Drobné zmény
schvdleného zkusebniho postupu, - pro ucinnou latku,
- pro konecny pfipravek, - pro vnitfni obal ucinné Ilatky nebo
konecného pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

GALCES PLUS tablety pro psy

RC: 96/038/10-C

DR: PHARMAGAL, spol. sr. 0., Slovensko

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

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména tvaru nebo rozmér( obalu nebo uzavéru (vnitini obal)
nesterilniho konecného pripravku.

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok pro telata,
selata a kura domaciho

RC: 96/026/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Hedylon 5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/008/19-C



Hedylon 25 mg tablety pro psy

RC: 96/009/19-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/048/19-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Zména ndzvu i adresy nebo kontaktnich udajl kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce, kozy
a prasata

RC: 96/030/19-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estonsko
Drobné zmény schvdleného zkuSebniho  postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pripravek, - pro vnitfni obal
ucinné latky nebo kone¢ného pfipravku, - odmérného
zafizeni nebo aplikatoru. Redakcéni zmény Casti 2 registracni
dokumentace, neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho
postupu tykajiciho se casti 2.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estonsko
PredlozZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku. Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim lékopisem ¢lenského stdtu. Zména za uUcelem
shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského stdtu.

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/016/20-C

DR: Laboratorios Maymd, S.A.U., Spanélsko

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem udaji o pfipravku - ostatni
zmény.

Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
RC: 96/044/16-C
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DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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 tvaru nebo rozmér( obalu nebo uzavéru (vnitfni obal)
nesterilniho konecného pripravku.

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/031/16-C

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/032/16-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/045/14-C

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

RC: 96/046/14-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky
a kotata

RC: 96/053/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/052/14-C

Milpro Chewy 2,5 mg / 25,0 mg Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/054/24-C

Milpro Chewy 25,0 mg / 250,0 mg Zvykaci tablety pro velké
psy

RC: 96/056/24-C

Milpro Chewy 12,5 mg / 125,0 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/055/24-C

DR: VIRBAC, Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku. Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni: -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména tvaru nebo



rozmérQ obalu nebo uzadvéru (vnitfni obal) nesterilniho
konecéného pripravku.

MP 10 FUM 24 mg/ml roztok do tlu

RC: 96/090/09-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky

RC: 96/044/11-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad aroma
a chuti, nebo zkousky identifikace u materidlu pro Upravu
barvy a chuti) vramci parametrl nebo limitd specifikaci
konecného pripravku.

Nefotek 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné a prasata
RC: 96/033/12-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

Vypusténi mista vyroby pro u¢innou latku, meziprodukt nebo
konecny pripravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolnovani sarzi, mista, kde se provadi kontrola sarzi, nebo
dodavatele.

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé/mlééné nahraice

RC: 96/002/17-C

DR: Laboratorios Maymd, S.A.U., Spanélsko

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

Nobilis Gumboro D78 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/070/91-S/C

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

Nobilis Ma5 + Clone 30 Ilyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/068/91-S/C

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/018/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména jakékoli slozky materialu (vnitfniho) obalu, ktera neni
v kontaktu s kone¢nym pfipravkem (napf. barva odklapécich
uzavérl, barevné kddovaci krouzky na ampulich, zména
krytu jehly (pouZiti jiného plastu). Ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni.

Nobilis Gumboro D78 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/070/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
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Zmény vyrobniho procesu ucinné latky. Zména podminek
skladovani uacinné latky. Zména doby pouzitelnosti nebo
podminek skladovani konec¢ného pripravku. Zména zkousek
nebo limitd pouzivanych v prlibéhu vyrobniho procesu pfi
vyrobé ucinné latky. Zména zkuSebniho postupu pro koneény
pfipravek.

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/018/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmény sloZeni (pomocnych latek) konecného pripravku.
Podstatna zména, ktera mize mit vyznamny dopad na jakost,
bezpecnost nebo Uclinnost |éCivého pripravku. Zména
podminek skladovani G¢inné latky. Zména doby pouZitelnosti
nebo podminek skladovani kone¢ného pripravku. Jiné zmény
zkusebniho postupu pro Gcinnou latku nebo vychozi
surovinu. Zména zkousek nebo limitli pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek.

Noroclav intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

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

RC: 96/010/11-C

Solamocta 697 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, kachny a krity

RC: 96/048/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Osteopen 100 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/066/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/014/76-S/C

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

Panacur 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci ucinné latky.

PGF Veyx 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/089/12-C



PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/090/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Harmonizace
generického/hybridniho pfipravku podle ¢i. 71 odst. 1
po harmonizaci SPC u referencniho ptipravku.

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/090/12-C

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, prasata, psy

RE: 96/035/20-C

Maprelin 75 pug/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/080/09-C

Hypophysin LA 35 pg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/058/14-C

Hypophysin LA 70 pg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/059/14-C

Gonavet Veyx 50 pg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/035/15-C

Sensiblex 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/039/17-C

PGF Veyx 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/089/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Nahrazeni nebo pfidani vyrobce, ktery odpovida za uvol-
novani sarzi, kromé kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde
o sterilni nebo nesterilni konecny pfipravek.

Phenoleptil 12,5 mg tablety pro psy

RC: 96/102/11-C

Phenoleptil 50 mg tablety pro psy

RC: 96/103/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti pro Cisté
vnitrostatni pfipravky a /nebo shodné pfipravky schvélené
postupy MR/DC vztahujici se ke stejnému drziteli rozhodnuti
o registraci, které nebyly soucasti predchoziho postupu
pfezkoumani zdjmu Unie nebo postupu SPC harmonizace.

Proactive 1,52 mg/ml namaceci koupel struki/sprej, roztok
RC: 99/027/10-C

DR: Delaval NV, Belgie

Zmény v souvislosti s postupy IVIR/SR - Gprava informaci
o pripravku po SRP pro plvodni dotéené ¢lenské staty.

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Respisure 1 One injekéni emulze

RC: 97/082/03-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména parametrll nebo limith specifikaci u konecného
pfipravku za ucelem presnéjsiho popisu vzhledu pfipravku.

Rivalgin 500 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/062/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

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

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy
a kocky

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estonsko
Redakéni zmény &asti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Stomorgyl 2 tablety pro psy a kocky

RC: 96/652/92-S/C

Stomorgyl 10 tablety pro psy a kocky

RC: 96/651/92-S/C

Stomorgyl 20 tablety pro psy

RC: 96/684/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci ucinné latky.

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci pomocné

latky.

Stromease 25 mg/ml oéni kapky, roztok pro psy a kocky
RC: 96/033/21-C

DR: DOMES PHARMA, Francie

Zména vnitfniho obalu koneéného pfipravku - kvalitativni
a kvantitativni sloZeni - sterilni |éCivé pripravky. Harmonizace
informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/022/16-C

Menbutil 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata, koné,
ovce a kozy

RC: 96/077/18-C



DR: aniMedica, GmbH, Némecko

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

Supergestran 0,025 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 99/187/89-C

DR: Fatro, S.p.A., Italie

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

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1178/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.
PfedloZzeni certifikdtu shody s
pro ucinnou latku - novy certifikat.

Evropskym lékopisem

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované tablety
RC: 96/522/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Predlozeni certifikdtu shody s
pro uc¢innou latku - novy certifikat.

Evropskym Iékopisem

Syvac Ery Parvo injekéni emulze pro prasata

RC: 97/033/22-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A., Spanélsko

Zména parametri nebo limitd specifikaci u konecného
pfipravku za Ucelem presnéjsiho popisu vzhledu pfipravku.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména velikosti SarZe konec¢ného pfipravku.

Thymovar 15g prouzky do ulu pro vcely

RC: 96/060/10-C

DR: Andermatt Bio Vet GmbH, Némecko

Zmény textl, které nesouviseji se souhrnem Udajl
o pfipravku - dalsi zmény pod touto Urovni kédu, napf. zmény
uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Harmonizace
informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6. Predlozeni aktualizovaného
certifikdtu shody s Evropskym lékopisem, od jiz schvaleného
vyrobce pro nesterilni - Gcinnou latku; - vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu
ucinné latky; - pomocnou latku.

TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C
DR: Ceva Santé Animate, Francie
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Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v prdbéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - jiné zmény. Mala
zména vyrobniho procesu konecného pripravku.

Tolfine 80 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/025/22-C

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

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

TRICHOEQUEN lyofilizat a
suspenzi pro koné

RC: 97/294/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

rozpoustédlo pro injekcni

Urixine 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/039/24-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti Sarze)
kone¢ného pfipravku aZ desetinasobné zvySeni v porovndni
s plivodné schvélenou velikosti Sarze peroralnich |ékovych
forem s okamzitym uvolfiovanim nebo nesterilnich Iékovych
forem s tekutym zakladem.

Vetmulin 100 g/kg premix pro medikaci krmiva pro prasata,
kura domaciho, kraty a kraliky

RC: 98/086/09-C

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kira domaciho a krity

RC: 96/093/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

VETAXAM L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/056/20-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména v popise postupu
vyroby kone¢ného pfipravku.

Vetoryl 20 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/031/24-C

Vetoryl 30 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/032/24-C

Vetoryl 60 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/033/24-C

Vetoryl 120 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/034/24-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Rozsifeni schvalenych limith IPC pfi vyrobé konecného
pfipravku. Zména parametr(l nebo limitl specifikaci Gcinné
latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo Ccinidla



pouzivanych v procesu vyroby ucinné latky nebo vnitfniho
obalu ucinné latky. Pfidani nového parametru do specifikace
spolu s jeho odpovidajici zkusebni metodou. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru), - ucinné latky, - vychoziho materialu,
- meziproduktu nebo ¢inidla pouZivanych ve vyrobnim
procesu ucinné latky. Vypisténi zkusebniho postupu,
- u ucinné latky nebo vychozi suroviny, cinidla nebo
meziproduktu ucinné latky, - u vnitiniho obalu Gcinné latky,
- u pomocné latky nebo konecného pfipravku, - u vnitfniho
obalu konecného pripravku. Redakéni zmény casti 2
registrani dokumentace, neni-li moiné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

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

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména nazvu i adresy nebo kontaktnich udaji drzitele
rozhodnuti o registraci.

Zantel 50/500mg tablety pro psy

RC: 96/109/04-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Zoletil 100 prasek pro pftipravu
s rozpoustédlem

RC: 97/099/98-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku - Jiné zmény.

injekéniho roztoku

11/25

Acegon 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C

DR: Laboratorios Syva S.A., Spanélsko

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

Amix vet A 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/032/06-C

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 96/034/06-C

AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni prasek

RC: 96/1352/97-C

AMIX vet CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/147/04-C

Amix vet CTC 1000 mg/g peroralni prasek

RC: 96/469/96-C

Amix vet D 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/036/06-C

Amix vet D 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/035/06-C

Amix vet T 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/164/98-C
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Amix vet T 100/33 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/165/98-C

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani v pitné vodé

RC: 96/083/14-C

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C

HEARTMEDIN 10 mg tablety pro psy

RC: 96/039/18-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nejsou
uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Alzane 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky

RC: 96/087/11-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A., Spanélsko

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovdvani ucinné latky
(véetné vychozi suroviny, dcinidla nebo meziproduktu)
v pfipadé, Ze soucdsti schvalené registracni dokumentace
ucinné latky neni certifikat shody s Evropskym lékopisem.
Zmény zkuSebnich mechanism( kontroly jakosti ucinné latky:
nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola nebo
zkouseni Sarzi ucinné latky.

AMOXID 800 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/101/04-C

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
PredloZeni certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem
pro ucéinnou latku - aktualizovany certifikat.

Avishield ND B1 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/023/18-C

DR: Genera d.d., Chorvatsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména vyrobniho procesu
kone¢ného pfipravku. Zména zkousek nebo limitd
pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu konecného
pfipravku.

AVITUBAL 28 000 injekcni roztok

RC: 97/091/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

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

RC: 96/016/17-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

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



BioBos Respi 2 intranasal, nosni lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/041/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Kontrola kone¢ného pripravku - zména parametril mimo
rozsah schvalenych limitd specifikaci - zména vzhledu
lyofilizdtu a konecného pfipravku. Zména velikosti Sarze
konecného pripravku - zvySeni velikosti Sarze konecného
pripravku. Zména velikosti Sarze ucinné latky - zvySeni
velikosti Sarze ucinné latky - zména 2x, pro PI3V and BRSV
ucinnou latku. Zména vyrobniho procesu ucinné latky -
optimalizace vyrobniho procesu obou tGcinnych latek - zména
2x, pro P13V and BRSV ucinnou latku. Harmonizace informaci
o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU)

2019/6.

sprej,

Biocan L injekcni suspenze

RC: 97/026/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Blockade 2,56 mg/ml namaceci koupel struka

RC: 99/028/10-C

DR: Delaval NV, Belgie

Aktualizace registracni dokumentace pfi pfipravé Zadosti
SRP/MRP/duplikatu za u¢elem souladu s platnou legislativou.

BONHAREN Intra-articular
pro koné, psy a kocky

RC: 96/046/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

10 mg/ml injekéni roztok

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a psy
RC: 96/040/18-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Redakcni zmény casti 2 registracni dokumentace.

BOVITUBAL 28 000 injekéni roztok

RC: 97/090/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

CALCUECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Predlozeni certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku - aktualizovany certifikat.

Canidryl 100 mg tablety pro psy

RC: 96/021/08-C

Canidryl 20 mg tablety pro psy

RC: 96/019/08-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
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Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilan-
¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilancniho systému, které nejsou uvedeny najiném
misté této prilohy.

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména textd z divodu novych udajl o kvalité, preklinickych,
klinickych nebo farmakovigilanénich (daji. Harmonizace
informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.

CepeZoo 10 mg/ml injekéni roztok pro Ivy

RC: 96/016/25-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Redakcéni zmény souhrnu udaji o ptipravku, pribalové
informace nebo oznacdeni na obalu, neni-limozné je zahrnout
do nadchazejicimu postupu.

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Zména vyrobce lécivé latky podlozeného ASMF.

CITRAMOX 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, krity, kachny a prasata

RC: 96/093/16-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

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

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

RC: 96/039/25-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/052/21-C

CYLANIC 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/051/21-C

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/053/21-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajl
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 prilohy.



Dectomax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata
RC: 96/020/13-C

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

Zména zkuSebniho postupu pro Ucinnou latku - jiné zmény
zkusebniho postupu (véetné nahrazeni

nebo pridani).

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stiedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Ph. Eur.
pro IéCivou latku - ostatni zmény.

Effipro 50 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on

pro kocky

RC: 96/070/09-C

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

RC: 96/071/09-C

Effipro 134 mg roztok pro nakapani na kiiZi - 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, Francie

Zména zkousek pouzivanych v prabéhu vyrobniho procesu
konecného pripravku - jiné zmény.

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

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kizi

- spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

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

RC: 96/080/14-C

DR: VIRBAC, Francie
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Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Entericolix injekéni emulze pro prasata

RC: 97/008/16-C

DR: CZ Vaccines S.A.U., Spanélsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni koneé¢ného pfipravku
do vnéjsiho obalu.

Enterisol lleitis lyofilizdt a rozpoustédlo pro peroralni
suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Némecko
Pfidani mista, kde se wvykondvé kontrola/zkouseni S$arzi,
pro imunologicky veterinarni pfipravek.

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g peroralni gel
pro koné

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

ERYSIN SINGLE SHOT injekcni emulze pro prasata
RC: 97/389/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Prodlouzeni doby pouZitelnosti
ckého lécivého pripravku v
protokolem o stabilité.

biologického/imunologi-
souladu se schvalenym

Eurican DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

RC: 97/012/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi mista vyroby pro G¢innou latku, meziprodukt nebo

konecny pfipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného

za uvolnovani Sarzi, mista, kde se provadi kontrola Sarzi,

nebo dodavatele vychozi suroviny pro Gcinnou latku, Cinidla

nebo pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni

dokumentaci).

Firodyl 62,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C

Firodyl 250 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva pro pstruha
duhového

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Redakcni zmény casti 2 registracni dokumentace.



Foresto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky a psy
<8kg

RC: 99/068/11-C

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

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zmény bezpecnosti, Uclinnosti a farmakovigilance (dalsi
zmény pod timto kddem).

GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/047/08-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL, S.L., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Chanazone 1 g, peroralni prasek pro koné

RC: 96/025/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametr( a/nebo limitG specifikaci u kone¢ného
pfipravku - jiné zmény. Zména nebo pfidani potisku, zaobleni
nebo jinych oznaceni, vcetné nahrazeni, nebo pfidani
inkoustu pouZzitého pro oznaceni ptipravku - jiné zmény.

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména kvality - finalni produkt - kontrola findIniho produktu
- zména testovani finalniho produktu - ostatni zmény
v testovani.

Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

RC: 96/017/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména (zmény) nazvu i adresy nebo kontaktnich udajl

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-
gilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nejsou
uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé koéky
a kotata

RC: 96/053/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/052/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Moxisolv LA 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/014/23-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni (doloZeno udaji v redlném case). Redakéni
zmény casti 2 registracni dokumentace, neni-li mozné je
zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

Nobivac KC nosni
pro suspenzi pro psy
RC: 97/074/00-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro u¢innou latku, meziprodukt nebo
konecny pfipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného za
uvoliovani Sarzi, mista, kde se provadi kontrola Sarzi, nebo
dodavatele vychozi suroviny pro uc¢innou latku, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

kapky, lyofilizit a rozpoustédlo

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Zména parametrl specifikaci u pomocné latky - pridani
nového parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkusebni metodou.

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé

pro prasata

RC: 96/010/11-C

Solamocta 697 mg/g prasek pro podani v pitné vodé

pro kura domaciho, kachny a kruty

RC: 96/048/16-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu koneéného pfipravku, véetné
meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé kone¢ného ptipravku
- jiné zmény.

OTIBIOVIN usni kapky, roztok

RC: 96/131/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Pfidani nové zkousky a limitd v priibéhu vyrobniho procesu.

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

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru), - ucinné latky, - vychoziho
materidlu, - meziproduktu nebo Ccinidla pouzivanych
ve vyrobnim procesu ucéinné latky.

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta
RC: 96/878/94-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko



Zmeéna tvaru nebo rozmérud obalu nebo uzavéru (vnitfni obal)
nesterilniho kone¢ného pfripravku.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

PESTORIN RHDV 2 injekcni suspenze

RC: 97/006/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku - pridani
homogenizacnich zafizeni a Uprava / zména parametrd
homogenizace.

Phenosan 12,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/010/25-C

Phenocoat 12,5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/024/25-C

Phenocoat 5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/023/25-C

Phenosan 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/012/25-C

Phenocoat 25 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/025/25-C

Phenocoat 50 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/026/25-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajt 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.

PNEUMODOG injekcni suspenze

RC: 97/440/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Prodlouzeni doby skladovani biologické/imunologické ucinné

latky, které neni v souladu se schvdlenym protokolem

o stabilité.

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekcéni suspenze pro prasata

RC: 97/073/16-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu Uucinné latky (malda zména
ve vyrobé L. antigen().

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
emulzi pro prasata

RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
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Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo uzavéru (vnitini
obal).

Pras-Equine 1 mg tablety pro koné

RC: 96/002/23-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Propomitor 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze pro psy

a kocky

RC: 96/030/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a kocky

RC: 96/015/17-C

DR: Axience, Tour Essor, Francie

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

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 96/013/00-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména vnitfniho obalu Ucinné latky - tekuté Gcinné latky
(nesterilni). Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
vnitiniho obalu Gc¢inné latky - jiné zmény.

Receptal 4,0 pg /ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Harmonizace souhrnu udajl o pripravku a aktualizace
registrace veterinarniho lécivého pfipravku.

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekéni roztok pro koné
a psy

RC: 96/046/23-C

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml injekéni roztok pro koné
a psy

RC: 96/047/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

ProdlouzZeni doby pouzitelnosti konecného pfipravku.

Rilexine DC 375 mg intramamarni suspenze pro kravy
v obdobi stani na sucho

RC: 96/011/22-C

DR: VIRBAC, Francie

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



Rivalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/062/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Predlozeni nové certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
[éCivou latku.

Tramsan 80 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/019/24-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajl
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.

TRICHOBEN AV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro skot

RC: 97/736/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné, prasata,
kocky a psy

RC: 96/041/21-C

DR: Emdoka, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce
RC: 96/070/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené ASMF.

Vetmedin 1,5 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/021/25-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Drobné zmény schvdleného zkuSebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pripravek, - pro vnitfni obal
ucinné latky nebo kone¢ného pfipravku, - odmérného
zafizeni nebo aplikatoru.

VITA E SELEN injekéni roztok

RC: 96/002/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti Sarie (véetné rozsahl velikosti Sarze)
konecéného pripravku - ostatni zmény.

12/25
Alizin 30 mg/ml injekéni roztok pro psy

RE: 96/034/05-C
DR: VIRBAC, Francie
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Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajl vyrobce nebo
dodavatele ucinné latky, vychozi suroviny, Ccinidla
nebo meziproduktu pouzivanych pfi vyrobé ucinné latky,
nebo mista zkousky kontroly jakosti (jsou-li tyto udaje
specifikovany v registraéni dokumentaci) v pfipadé,
Ze soucasti schvdlené dokumentace neni osvéd¢eni o shodé
s Evropskym Iékopisem.

AMFLEE 50 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro kocky

RC: 96/050/13-C

AMFLEE 67 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on pro psy
RC: 96/051/13-C

AMFLEE 134 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/052/13-C

AMPFLEE 268 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/053/13-C

AMFLEE 402 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/054/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/034/06-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika

Zména parametrd specifikace a/nebo limitl konecného
pfipravku - Zména mimo rozsah schvalenych limitQ
specifikace. Zmény sloZeni (pomocné latky) konecného
pripravku - Ostatni pomocné latky - Nahrazeni jedné
pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnymi
funkénimi vlastnostmi a v podobném mnozstvi.

APIGUARD gel (25% Thymoliim) do tlu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita Bee Health Ltd., Irsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci. Zména mista, kde je
uchovavan zékladni dokument farmakovigilan¢niho systému.

Apivar 500 mg amitrazum prouzky do ulu véely medonosné
RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

Mald zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.

Apovomin 3 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/005/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

Avishield 1B  H120, Iyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/005/18-C



Avishield IBD INT |lyofilizat pro  okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/076/18-C

Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné vodé pro kura
domaciho

RC: 97/046/20-C

Avishield IB GI-13, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
/ pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/019/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v prabéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku.

BioEquin FH injekéni emulze pro koné

RC: 97/006/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Biocan DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
RC: 97/098/98-C

Biocan DHPPi+LR lyofilizat a suspenze pro injekcni suspenzi
RC: 97/016/04-C

Biocan R injek¢ni suspenze

RC: 97/086/02-C

BIOSUIS ParvoEry injek¢ni suspenze pro prasata

RC: 97/007/19-C

Biocan DHPPi + L lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi
RC: 97/046/02-C

Biocan LR injekcni suspenze

RC: 97/008/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/027/17/C

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

Harmonizace generického/hybridniho pfipravku podle ¢l. 71
odst. 1 po harmonizaci SPC u referencniho pripravku.
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména skladovacich podminek finalniho produktu nebo
nafedéného/rekonstituovaného produktu.

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata
RC: 96/006/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména parametrl specifikace a/nebo limitd koneéného
pfipravku - zména mimo rozsah schvélenych limitQ
specifikace.
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CANIGEN Pi/L lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi
pro psy

RC: 97/013/17-C

DR: VIRBAC, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Cardisure 1,25 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/038/16-C

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/039/16-C

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/040/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/041/16-C

DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - mala zména d(ivérné
Casti zakladniho dokumentu o Ucinné latce.

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

RC: 96/014/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
ProdlouZzeni doby pouZitelnosti
- v prodejnim baleni.

konec¢ného pfipravku

Coccibal, 200 mg/ml, roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a kraty

RC: 96/042/12-C

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

RC: 96/002/21-C

DR: S.P. VETERINARIA, S.A., Spanélsko

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

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

RC: 96/039/25-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména vnitfniho obalu konec¢ného pripravku - zména typu
obalu nebo pfidani nového obalu pro pevné, polotuhé
a nesterilni tekuté lékové formy. Provedeni zmén souhrnu
udaju o pfipravku, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml injekéni suspenze
pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: VIRBAC, Francie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata
RC: 96/029/17-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt



pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

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

RC: 96/020/18-C

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

Pridani alternativniho vyrobce konec¢ného pripravku. Drobna
zména ve vyrobnim procesu konecného pfipravku. Zména
doby uchovavani nerozplnéné lékové formy.

Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/071/20-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni (doloZeno udaji v realném case).

Dophexine 20 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce
RC: 96/042/21-C

DR: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Dalsi zmény pod touto
urovni kodu, napr. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn(
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domdciho, krity a prasata

RC: 96/085/09-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce, pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

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

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Redakéni zmény casti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Effipro 134 mg roztok pro nakapani na kaZi - spot-on
pro stiredné velké psy

RC: 96/072/09-C

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

RC: 96/073/09-C

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

RC: 96/074/09-C

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

RC: 96/071/09-C
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Effipro 50 mg roztok pro nakapani na kdZi - spot-on
pro kocky

RC: 96/070/09-C

DR: VIRBAC, Francie

Drobné zmény schvdleného zkuSebniho postupu, - pro
u¢innou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitfni obal
ucinné latky nebo konecného pfipravku, - odmérného
zafizeni nebo aplikatoru.

EFICUR 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot

RC: 96/016/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/028/18-C

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kira domaciho a kruty

RC: 96/007/21-C

Ficoxil 57 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/21-C

Ficoxil 227 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/21-C

DR: Livisto Int’l, S.L., Spanélsko

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

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot
RC: 96/043/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu pro konecny
pfipravek.

Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze pro skot a prasata
RC: 96/014/11-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

Zména textl, které maji provést vysledek postupu nebo
doporuceni prislusného organu nebo agentury tykajici se
opatfeni v oblasti Fizeni rizik v rdmci farmakovigilance
veterinarnich |éCivych pfipravk(. Redakéni zmény textd,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejicimu postupu.

Forcyl 160 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/059/11-C

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

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

Forespix 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce
RC: 96/077/20-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



FYPRYST 50 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro kocky

RC: 96/011/10-C

FYPRYST 67 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/012/10-C

FYPRYST 134 mg roztok pro nakapani na kaZi - spot-on
pro psy

RC: 96/013/10-C

FYPRYST 268 mg roztok pro nakapani na kGZi - spot-on
pro psy

RC: 96/014/10-C

FYPRYST 402 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/015/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

GALCES PLUS XL tableta pro psy

RC: 96/006/21-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

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

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/048/19-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/004/24-C

1IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu ulinné latky - jiné zmény. Zmény
vyrobniho procesu ucinné latky - jiné zmény. Zména
vnitiniho obalu Gcinné latky - jiné zmény.

Kabergovet 50 ug/ml peroralni roztok pro psy a ko¢ky

RC: 96/004/21-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, cinidlo nebo meziprodukt
pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

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

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu pro Iécivou
latku.
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Kelamoxil LA 150 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/042/23-C

DR: Kela N.V., Belgie

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce, pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/067/20-C

DR: Bela-Pharm GmbH & Co.KG, Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce, pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky

RC: 96/011/18-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Lodisure 1 mg tablety pro kocky

RC: 96/061/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/120/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakcni zmény &asti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/050/19-C
Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/049/19-C



Metrovis 750 mg tablety pro psy

RC: 96/051/19-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména ATCvet kodu.

Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/055/23-C

Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/058/23-C

Milbeguard Duo 2,5 mg / 25 mg Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/054/23-C

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg Zvykaci tablety pro velké
psy

RC: 96/056/23-C

Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg potahované tablety pro malé
kocky a kotata

RC: 96/057/23-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/045/14-C

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

RC: 96/046/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Zmény oznaceni na obalu nebo ptibalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem Udajl o pfipravku - nahrazeni
informaci na vnitfnim nebo vnéjSim obalu zkratkou nebo
piktogramem; - nahrazeni stavajici zkratky nebo piktogramu
na vnitfnim nebo vnéjsim obalu, které nejsou v souladu
s provadécim nafizenim Komise (EU) 2024/875, jinou
zkratkou nebo piktogramem.

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu uUcinné latky - ostatni zmény.
Zména doby pouZitelnosti nebo podminek skladovani
koneéného pfipravku - ostatni zmény. Zména zkusebniho
postupu pro ucinnou latku nebo wvychozi surovinu
/¢inidlo/meziprodukt pouZivany v procesu vyroby ucinné
latky - ostatni zmény. Zména zkousSek nebo limitd
pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné
latky ostatni zmény.

Nobilis ND Clone 30 |Ilyofilizit pro okulonazalni

suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho a krity
RC: 97/067/91-S/C
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DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - ostatni zmény.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pfipravku - ostatni zmény. Zména zkusebniho
postupu pro ucinnou Ildtku nebo wvychozi surovinu
/¢inidlo/meziprodukt pouZivany v procesu vyroby ucinné
latky - ostatni zmény. Zména zkousek nebo limitQ
pouzivanych v prabéhu vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné
latky ostatni zmény. Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek jiné zmény.

Nobilis Rismavac + CA 126 koncentrat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi

RC: 97/020/00-C

Nobivac DHP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
pro psy

RC: 97/080/92-S/C

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/427/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo konecny pripravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolnovani Sarzi, mista, kde se provadi kontrola Sarzi,
nebo dodavatele vychozi suroviny pro Gc¢innou latku, Cinidla
nebo pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Zména doby poutZitelnosti nebo skladovacich podminek
konecného pripravku, ostatni zmény.

Orbenin Extra DC 600 mg intramamarni suspenze pro skot
RC: 96/257/91-C

ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze

RC: 96/256/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény ve vyrobnim procesu léCivé latky - mala zména
v uzaviené Casti ASMF.

Ototop usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky
a morcata

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji drZitele
rozhodnuti o registraci.

Panacur 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména mechanism0 kontroly SarZi a zkousek jakosti (pridani
mista), pokud jde o konecny pripravek.

PARVOSIN-OL injekéni emulze pro prasata
RC: 97/006/00-C



DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
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

Alpramil 12,5 mg/125 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespon 5 kg

RC: 96/026/22-C

Cardisan 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/007/23-C

Cardisan 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/23-C

Cardisan 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/23-C

Cardisan 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/23-C

Tramcoat 8 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/024/24-C

Tramsan 20 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/018/24-C

Alpramil 4 rng/10 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 0,5 kg

RC: 96/012/22-C

Alpramil 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 4 kg

RC: 96/029/22-C

Phenosan 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/011/25-C

Phenocoat 12,5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/024/25-C

Phenocoat 25 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/025/25-C

Phenocoat 50 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/026/25-C

Phenosan 12,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/010/25-C

Tramcoat 80 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/027/24-C

Phenocoat 5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/023/25-C

Phenosan 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/012/25-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zména dovozce, mechanismU kontroly Sarzi a zkousek jakosti
(nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde o konecny
pfipravek.

PHARMAVAC COLUMBI 2 injekéni emulze pro holuby
RC: 97/027/00-C

PHARMAVAC MXT lyofilizat pro injekcni suspenzi

s rozpoustédlem pro kraliky

RC: 97/029/00-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovenska republika
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Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy

RC: 96/019/14-C

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy

RC: 96/103/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména ve vyrobnim procesu konec¢ného pfipravku - zména
doby uchovavani nerozplnéné lékové formy (bulku).

PLEUROGAL injekEni suspenze pro prasata

RC: 97/024/05-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovenska republika

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

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/127/96-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména schvaleného protokolu o
pfipravku.

stabilit¢ konecného

Quiflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
(prasnice)

RC: 96/077/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro G¢innou latku, meziprodukt nebo
konecny pfipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolfiovani arzi, mista, kde se provadi kontrola $arzi, nebo
dodavatele vychozi suroviny pro uc¢innou latku, ¢inidla nebo
pomocné latky (jsou-li tyto uUdaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/063/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Prodlouzeni doby pouZitelnosti
- v prodejnim baleni.

koneé¢ného pfipravku

Rhemox 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

Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym lékopisem,
- pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, cinidlo nebo



meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, -
pro pomocnou latku.

Rhemox Premix 100 mg/g premix pro medikaci krmiva,
pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., §pané|sko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek - jiné
zmeény zkusebniho postupu (pridani).

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RE: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredlozZeni certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro -
uc¢innou latku - novy certifikat.

RONAXAN 100 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/526/94-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.

vypusténi zastaralého parametru) v ramci parametri nebo

limitd specifikaci pomocné latky.

ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok pro brojlery kura
domadciho

RC: 96/021/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon v
souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Dalsi zmény pod touto
urovni kédu, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

RUPIN SPECIAL granule pro kaprovité ryby

RC: 96/1073/97-C

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva

RC: 98/092/96-C

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

RC: 98/674/95-C

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva

RC: 98/044/95-C

DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika

Zmény specifikaci - limity necistot, zmény v metodach.

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy
RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy
RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy
RC: 96/008/11-C
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DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Spizobactin 750 000 IU / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/058/17-C

Spizobactin 1 500 000 IU / 250 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/059/17-C

Spizobactin 3 000 000 IU / 500 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/060/17-C

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

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

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/022/16-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

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

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 aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce, pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, cinidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

T 61 injek¢ni roztok

RC: 96/234/90-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni certifikdatu shody s Evropskym
pro - uéinnou latku - Aktualizovany certifikat.

Iékopisem

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce
RC: 96/070/20-C

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/052/21-C

CYLANIC 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/051/21-C

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/053/21-C

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

RC: 96/028/23-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajl drZitele
rozhodnuti o registraci.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/041/07-C



Vetoryl 120 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/017/06-C

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka pro psy

RE: 96/015/06-C

Vetoryl 20 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/004/25-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvdleného zkuSebniho postupu,
- pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pro pomocnou latku.
Zména parametrd nebo limitd specifikaci u pomocné latky

- zpfisnéni limitd specifikaci.

Virbagest 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/055/07-C

DR: VIRBAC, Francie

ProdlouZeni retest periody pro léCivou latku.

XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/010/01-C

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

Zmény v kvalitativni ¢asti registracni dokumentace
vymazani vyrobniho mista lécCivé latky.
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Bovilis Ringvac lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro skot

RC: 97/142/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Deltatic 0,636 g medikovany obojek pro velmi malé psy
RC: 96/011/19-C
DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

Deltatic 1,056 g medikovany obojek pro malé az stfedné
velké psy

RC: 96/012/19-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

Deltatic 1,304 g medikovany obojek pro velké az velmi
velké psy

RC: 96/013/19-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

DOXIPAN 200 mg/g prasek pro peroralni roztok pro
brojlery, krlty, prasata a neruminujici telata

RC: 96/106/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
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11/25

APSAMIX COLISTINA 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/029/06-C

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

TETRAGAL 100/33 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/063/08-C
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

12/25

Duphalyte injekéni roztok
RC: 96/535/94-C
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze pro injekc¢ni

suspenzi

RC: 97/026/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

MYELOVAKX lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/649/92-S/C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

10/25

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
B: 9700526,1x1,5kg
9700527,1x150¢g
DR: Dosud: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Nové: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0., Polsko

10/25

Avishield IBD INT lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko

B: 9700510, 10 x 5000 davek

IC: 97/076/18-C/PI/11896/25



12/25

CEVAC BRON 120 L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/
pro podani v pitné vodé

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko

B: 9700590, 20 x 5000 davek

1I€&: 97/037/03-C/P1/14208/25
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNiI TECHNICKE PROSTREDKY

10/25

Aptus Ear Clear

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika

CH: ZklidAujici prostfedek na €iSténi usi pro psy a kocky.
Uginné odstrafiuje vosk a negistoty bez podraidéni. Bez
ethanolu, bez parfemace. Vhodné pro citlivé usi.

IC:  276-25/C

BALZAM NA TLAPKY A CUMACKY - Rakytnik

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

CH: Balzdm na tlapky a ¢umdcky s rakytnikem ma jemné
prirodni sloZeni bez pfidanych konzervantd a parfemace.
Pokozku intenzivné wvyzZivuje, zklidAuje a chrani pred
nepfiznivymi vnéjSimi vlivy, jako je vitr, prudké slunce
¢i mraz.

IC:  244-25/C

Beaphar CBD Oil 5%

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

CH: Kanabidiol (CBD) mUZe prispivat ke zlep3eni
zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete pfi: Uzkosti (napf.
uzkost z odlouceni, ohnostrojli nebo jinych hlasitych zvuka),
stresu (napf. jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani).

IC: 277-25/C

Bovine Pregnancy Elisa Kit

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

CH: Sada pro detekci glykoproteinu specifického
pro bfezost skotu ve vzorcich krevniho séra skotu.

IC: 238-25/C

BrainMax Pure Turkey Tail (Coriolus)

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

CH: Urceno k podpore imunity, zejména v obdobich
rekonvalescence, stresu nebo oslabeni organismu.

IC: 270-25/C

BrainMax Turkey Tail (Coriolus) extrakt

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

CH: Urceno k podpore imunity, zejména v obdobich
rekonvalescence, stresu nebo oslabeni organismu.

IC: 271-25/C

GasterON SYMBIO Akut Probiotika a Prebiotika (vlaknina)
DR: VITAR Veterinae s.r.o., Ceska republika

CH: Komplex probiotickych bakterii s vlakninou. Posileni
a stabilizace stfevni mikrofldry pti akutnich i chronickych
prdjmech, pfi 1écbé antibiotiky, odcerveni, vakcinaci,
po Urazech a operacich, pfi stresové zatézi.
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IC: 269-25/C

HIFAS ARTHRO PET

DR: ForActiv.cz s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek napomaha podporovat integritu
a ochranu chrupavky a kloubniho pouzdra. Pfispiva
ke zlepseni pohyblivosti a flexibility kloubl a tim podporuje
aktivitu a svalovou kondici pst a kocek.

IC: 260-25/C

HIFAS DERMA PET

DR: ForActiv.cz s.r.o., Ceska republika

CH: Krém pro psy a kocky podporuje ochranu a péci o klzi.
Vyuzivd hydratacnich vlastnosti jojobového a arganového
oleje a antioxidacnich vlastnosti extraktd z hub a vitamind C
a E. Extrakt z aloe vera a extrakty z hub napomahaji zlepsit
vzhled klzZe. Extrakt z pupecniku asijského, kyselina
hyaluronova a mocovina, podporuji udrzet dobry fyziologicky
stav povrchu téla.

IC:  261-25/C

HIFAS ENERGY EXPLOSION PET

DR: ForActiv.cz s.r.o., Ceska republika

CH: Pro koné: Podporuje sportovni vykon a poskytuje
nutri¢ni podporu pro vysoce vykonné koné a zvysuje jejich
svalovou vykonnost, ¢imZ napomaha snizit Unavu
po tréninku. Toto sloZeni je uréeno také pro klisny, mlada
zvirata a starsi zvifata v rekonvalescenci a zotavovani.

Pro psy: vhodné pfi vystaveni intenzivni fyzické aktivité: lov,
pracovni psi (agility) nebo ve zvlastnich fyziologickych
stavech, které vyZaduji vice energie, jako napfiklad:
rekonvalescence, rlst, mlada zvirata, kojici a brezi feny.

IC: 259-25/C

HIFAS ENERGY EXPLOSION PET

DR: ForActiv.cz s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinadrni pfipravek pro psy a kocky. Je urceny
k ochrané a podpore normalni funkce jater, podporuje zdravi
stfev u dospélych psl a kocek.

IC: 256-25/C

HIFAS IMMUNE PET

DR: ForActiv.cz s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinadrni pfripravek pro psy a
pro podporu celkového zdravi a imunity.
IC: 258-25/C

koc¢ky urceny

HIFAS ONCO PET

DR: ForActiv.cz s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro psy a kocky pro podporu
imunity a zdravi organismu po pouZziti chemoterapeutik.

IC: 257-25/C

ID GENE LYO FMDV TRIPLEX
DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika



CH: Sada k detekci RNA viru slintavky a kulhavky
ve vzorcich krevniho séra, pIné krve, organ(, tkani a mléka
u skotu, ovci, koz a ostatnich vnimavych druh( zvifat.

I€:  239-25/C

ID GENE SBV DUPLEX

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

CH: Sada k detekci RNA viru Schmallenberg ze vzork( piné
krve, krevniho séra nebo mozkové tkané prezvykavcu.

IC:  240-25/C

ID SCREEN EHDV

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

CH: Sada pro detekci protilatek proti proteinu EHDV VP7
ze vzorkd séra nebo plazmy ovci, koz, skotu, buvol(, jelen(
a viech ostatnich vnimavych druh zvirat.

IC: 241-25/C

ID SCREEN FMD NSP

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

CH: Sada pro detekci protilatek proti nestrukturdlnimu
proteinu (NSP) viru slintavky a kulhavky (FMDV) ze vzork
séra nebo plazmy skotu, ovci, koz, prasat a vSech ostatnich
vnimavych druh( zvifat.

IC:  242-25/C

ID SCREEN FMDOC

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

CH: Sada pro detekci protildtek proti sérotypu O viru
slintavky a kulhavky (FMDV) ze vzork( séra nebo plazmy
skotu, ovci, koz, prasat a viech ostatnich vnimavych druhi
zvirat.

IC:  243-25/C

JEMNA KAPKA

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

CH: Veterinarni pfipravek pro malé psy, kocky a drobna
zvitata napomaha snizovat riziko napadeni vnéjsSimi parazity
(klistata, blechy).

IC:  245-25/C

L-MESITRAN Vet

DR: LERAM pharmaceuticals s.r.o., Ceskd republika

CH: Hypoalergenni gel na medové bazi, obsahuje lanolin,
propylenglykol, PEG 4000 a vitaminy C a E. KdyZ je gel
v kontaktu s ranou, dochazi ke stahovani tekutin z okolnich
tkdni, takZe vznika vlhké prostfedi napomahajici hojeni ran.
To podporuje proces hojeni usnadnénim rozkladu
nekrotického a odumrelého materidlu, napomaha pripravé
spodiny rany a podporuje epitelizaci. Pfipravek napomaha
snizovat mikrobidlni zatéz, plsobi postupné a je mozné ho
snadno odstranit, zabranuje pfilepeni sekundarniho obkladu
ke spodiné rany.

IC:  274-25/C

OLEJ ZUBY
DR: Looka boo s.r.o., Ceska republika
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CH: Pfirodni dentdlni pfipravek na olejové bazi
pro intenzivni péci o zuby a ddasné. Obsahuje hodnotné
pecujici oleje (mandlovy, nimbovy) s hojivymi Gcinky bylin
(Salvéj, hrebicek). Prispiva k snizeni rizika vzniku zubniho kazu
a zapachu z ust.
IC: 246-25/C

Peptivet 4

DR: NEXTMUNE ITALY S.R.L., Itdlie

CH: Eudermicky etologicky roztok pro doplfikovou péci
pti léébé onemocnéni usi u psd a kocek.

IC: 275-25/C

SO POSH Dokoncovaci krém So Sleek

DR: Bc. Zuzana Cerna, Ceska republika

CH: Nemastny dokoncovaci krém. Zanechava srst hladkou,
hedvabnou a lesklou. Obsahuje proteiny a pfirodni bylinné
extrakty pro ochranu a vyzivu srsti. Pripravek lze nanést
do vlhké srsti po koupani jako vyzivné a hydratacni sérum,
dale do suché srsti, napt. na suché konecky chlupd, nebo
zlehka po celé délce chlupl pro celkové uhlazeni pred
vstupem do vystavniho kruhu. Profesionalni kosmetika
pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC: 265-25/C

SO POSH Objemovy kondicionér Puffy

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Kondicionér doda srsti velky objem a tvar potrebny
pro vystavni den. Je bohaty na vitaminy a zanechd srst
ve skvélé kondici. Neobsahuje parabeny, silikony, silné
konzervanty a ma vyvdiené pH. Bezpecny pro péci
o mazlicky od 8 tydnll stafi. Profesiondini kosmetika
pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC: 264-25/C

SO POSH Objemovy Sampon Puffy

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Sampon dodéva srsti velky objem. Je hluboce &istici,
bohaty na vitaminy a latky, které zvyrazni texturu srsti
a pfipravi ji na vystavu. Funguje nejlépe jako prvni faze
- pro extra objem a WOW efekt pouZijte nasledné
kondicionér. Sampon je vhodny i pro svédici a podrazdénou
kGzi se sklonem k tvorbé Ilupld. Ma vyborny ucinek
pti odstranéni lupll a pomaha predchazet jejich vzniku.
Neobsahuje parabeny, silikony a barviva. Bezpecny pro péci
o mazlicky od 8 tydnll stafi. Profesiondini kosmetika
pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC: 263-25/C

SO POSH Sampon pro bilou srst

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Vyzivujici a hydratacni Sampon s kokosovym olejem
a proteinovym komplexem. NevysuSuje srst a dodava ji
krasny lesk. Neobsahuje parabeny a bélidla. Profesionalni
kosmetika pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC:  262-25/C



SO POSH Sampon pro éernou srst

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Vyzivujici a hydratacni Sampon pro zvyraznéni cerné
barvy srsti s kokosovym olejem a proteinovym komplexem.
NevysusSuje srst a doddava ji krasny lesk. Neobsahuje
parabeny ani bélici latky. Profesionalni kosmetika
pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC:  268-25/C

SO POSH Sampon pro &ervenou srst

DR: Bc. Zuzana Cerna, Ceska republika

CH: Vyzivujici a hydratacni Sampon pro zvyraznéni cervené
barvy srsti s kokosovym olejem a proteinovym komplexem.
NevysusSuje srst a dodava ji krasny lesk. Neobsahuje
parabeny, silikony a amoniak. Bezpetny pro Sténata.
Profesiondlni kosmetika pro vystavni Upravu i béZnou péci.
IC:  266-25/C

SO POSH Sampon pro hnédou srst

DR: Bc. Zuzana Cerna, Ceska republika

CH: VyZivujici a hydratacni Sampon pro zvyraznéni hnédé
barvy srsti s kokosovym olejem a proteinovym komplexem.
NevysusSuje srst a doddva ji krasny lesk. Neobsahuje
parabeny, silikony a amoniak. Bezpelny pro Sténata.
ProfesiondIni kosmetika pro vystavni Upravu i béZnou péci.
IC: 267-25/C

TPL PURE NATURE MAGIC OLEJ PRO PECI O SRST PSU
A KOCEK

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Olej je uréen k intenzivni hydrataci a obnoveni suché
nebo dehydratované srsti, ¢imZz zvySuje jeji pevnost. Olej
pomahd rozCesavat srst a uUcinné opravuje poskozené
a lamavé chlupy.

IC: 273-25/C

TPL PURE NATURE Zubni pasta se zelenym cajem

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Napomdha udrZovat dobré zdravi Ustni dutiny a zubl
u pst a kocek.

IC: 272-25/C

11/2025

Buddy care Sampon pro psy Baby Fresh
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd., Irsko
CH: Sampon pro psy s Aloe Vera a panthenolem.

IC:  293-25/C

Dog Shampoo - Anti Odour

DR: LOBEY Laboratories s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon pro psy - proti zapachu. Napomaha
neutralizovat zapachy. Zajistuje dlouhotrvajici svéZest.
Obsahuje jemné Cistici slozky.

IC: 282-25/C

Dog Shampoo - Sensitive
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DR: LOBEY Laboratories s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon pro psy - jemny. ZklidAuje a regeneruje
pokozku. Bez alergen(i. Obsahuje jemné Cistici slozky.

IC: 283-25/C

Dog Shampoo - Shine

DR: LOBEY Laboratories s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon pro psy - Lesk. Podporuje lesklou a zdravou
srst. Neobsahuje alergeny. Obsahuje jemné Cistici latky.

IC: 284-25/C

EAR CLEANER FOR PETS

DR: LOBEY Laboratories s.r.o., Ceska republika

CH: Cisti¢ usi pro psy a kocky. Jemné ¢isti zevni zvukovod.
Napomaha sniZzovat riziko vyskytu Skodlivych
mikroorganism(. Podporuje usni hygienu. Bez parfemace,
s vyvazenym pH.

IC: 285-25/C

HYPO & OMEGA KONDICIONER

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Zjemnujici oplachovaci kondicionér pro psy a kocky
se suchou srsti a kdzi. Idedlni také pro zvifata s citlivou
pokozkou.

IC: 278-25/C

HYPO & OMEGA SAMPON

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Dermokosmeticky zvla¢iujici Sampon pro psy a kocky
s citlivou a suchou kizi se sklonem k Supinaténi.

IC:  279-25/C

LEAVE-IN CONDITIONER FOR PETS

DR: LOBEY Laboratories s.r.o., Ceska republika

CH: Bezoplachovy kondicionér pro psy a kocky. Zanechava
srst hebkou a lesklou. Hydratuje a zklidfiuje pokozku.

IC: 286-25/C

MICROBIOME BALANCE KONDICIONER

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Prebioticko-postbioticky bezoplachovy kondicionér
ve spreji pro psy a kocky uréeny k péci o oslabenou srst
a citlivou k(zi nachylnou k podrazdéni.

IC: 280-25/C

MICROBIOME BALANCE SAMPON

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Dermokosmeticky Sampon pro psy a kocky uréeny
k hygiené a péci o oslabenou srst a citlivou kiZi nachylnou
k podrazdeéni.

IC: 281-25/C

NOSE AND PAW BALM FOR PETS

DR: LOBEY Laboratories s.r.o., Ceska republika

CH: Balzdm na ¢umadk a tlapky pro psy a kocky. Hydratacni
olejovy komplex. Bezpecny pfi oliznuti. Bez parfemace
a alergend.

IC: 287-25/C



ODOUR REMOVER FOR PETS

DR: LOBEY Laboratories s.r.o0., Ceska republika

CH: Odstrafiova¢ zdpachu pro zvifata. Rozklada
a neutralizuje zdpachy. Zanechavd srst svézi a hebkou.
Vhodny pro kazdodenni pouZiti.

IC: 288-25/C

PAW FOAM CLEANER FOR PETS

DR: LOBEY Laboratories s.r.o0., Ceska republika

CH: Pénovy Cistic tlapek pro psy a kocky. Hloubkové Cistici
péna. Neni potfeba oplachovat. Obsahuje jemné C(istici
slozky.

IC:  289-25/C

PUPPY SHAMPOO - EXTRA SENSITIVE

DR: LOBEY Laboratories s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon pro $téfata - Extra jemny. Jemnd péce o srst
a pokozku Sténat. Obsahuje zklidnujici vytazky z ovsa
a mésicku. Bez alergend.

IC:  290-25/C

ROBORAN CHONDRO CBD tbl.

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

CH: Veterinadrni pfipravek s CBD slouZi pro podporu
a regeneraci kloubni chrupavky, k vyZivé kloubl a zlepseni
jejich pohyblivosti. Pfipravek také pfispiva k zmirnéni projevi
zanétlivych procesll. Doporucuje se: Jako doplnkova péce pfi
onemocnéni pohybového aparatu, pti chronickych bolestech
svall a kloubU, pfi Spatném stavu kdZe a Spatné kvalité srsti
a drapu; u plemen, kterd velmi ¢asto trpi onemocnénimi
pohybového a vazivového aparatu; pfi hojeni po Urazech;
u sportovnich a pracovnich ps v obdobi tréninku, soutézi
a pracovniho nasazeni.

IC: 294-25/C

TEAR STAIN REMOVER FOR PETS

DR: LOBEY Laboratories s.r.o0., Ceska republika

CH: Odstrafiovac skvrn od slz. Jemnd péce o oéni okoli.
Odstranuje slzné skvrny a necistoty.

IC: 291-25/C

TOOTHPASTE FOR PETS

DR: LOBEY Laboratories s.r.o., Ceskd republika

CH: Zubni pasta pro zvifrata. Napomaha redukovat zubni
plak a tim pfispivd k omezeni tvorby zubniho kamene,
napomaha predchazet zapachu =z tlamy. Bezpecna
pti spolknuti, podporuje normalni stav zub( a dasni.

IC:  292-25/C

12/2025

AnimSkin Konopna hojiva mast

DR: Biovita Group s.r.o., Ceska republika

CH: Hloubkové hydratuje a zklidriuje podrazdénou pokozku.
Podporuje hojeni, zmirfiuje napéti a svédéni. Vyzivuje sucha
a zrohovatéld mista. Chrani pred neptiznivymi vlivy pocasi.
Unikatni sloZeni pecujiciho lanolinu, extraktl z bylin véetné
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konopi (CBD), pfirodnich vosk(, oleji a masel napomahaji
zmirnit projevy koznich problému. Poskytuje péci o suchou,
popraskanou nebo drsnou pokozku, podporuje pfirozeny
proces hojeni. Pomaha pfi hojeni drobnych odérek a jizev,
napravuje poSkozenou kOZi a obnovuje jeji pFirozenou
pruznost a odolnost. Idealni pro péci o tlapky, ¢enich i dalsi
namahand mista u psl, kocek, koni a jinych zvifat.
Pfi pravidelném pouzivani plsobi ochranné, udrzuje kidzi
zdravou a chranénou.

IC: 322-25/C

AnimSkin Konopna zinkova mast

DR: Biovita Group s.r.o., Ceska republika

CH: Napomaha zklidnit pokozku pfi paleni, svédeéni,
opruzenindach, Stipnuti hmyzem, podrazdéni zplsobeném
tfenim. Vytvafi ochrannou bariéru a udrzuje pokozku
v suchu. Specialné vyvinutd receptura s vysokym obsahem
zinku, CBD, blahodarnych olejl, extraktl z bylin, pfirodnich
voskll a dalSich aktivnich latek podporuje pfirozeny
regeneracni proces pokozky. Poskytuje ochrannou bariéru
pokoZce podrazdéné vnéjsimi vlivy, podporuje prirozeny
proces hojeni, a navic pokozku zklidfiuje a mirné vysusuje.
IC: 321-25/C

BEAUTY

DR: VERAVINUM, s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a kocky na podporu ristu
a vyZivu srsti. Obsazené slozky se doporucuji
pfi problémech s vypadavdnim srsti, vykazuji se
antioxida¢nim ucinkem, pfispivaji k posileni imunitniho
systému a také obsahuji dilezité mineraly a vitaminy.

IC: 306-25/C

Buddycare Cisti¢ tlapek pro psy Baby Fresh

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Cisti¢ tlapek s obsahem Aloe Vera a provitaminu BS,
s vlni détského pudru.

IC: 317-25/C

Buddycare Cisti¢ tlapek pro psy Black Cherry

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Cisti¢ tlapek s obsahem Aloe Vera a provitaminu BS,
s vlni ¢erné tfesné.

IC: 316-25/C

Buddycare Kondicionér pro psy Baby Fresh

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Kondicionér pro psy salonni kvality s vyvazenym pH,
obohaceny o Aloe Vera a provitamin B5, viné détské
svézZesti.

IC: 319-25/C

Buddycare Kondicionér pro psy Black Cherry

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Kondicionér pro psy salonni kvality s vyvazenym pH,
obohaceny o Aloe Vera a provitamin B5, viiné Cerné tresné.
IC: 318-25/C



Buddycare Suchy Sampon pro psy Baby Fresh

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Suchy Sampon obohaceny o aloe vera a provitamin B5
s jemnou vini détského pudru.

IC:  314-25/C

Buddycare Suchy Sampon pro psy Black Cherry

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Suchy Sampon obohaceny o aloe vera a provitamin B5
s vlni Cerné tresné.

I€: 313-25/C

Buddycare Sampon a kondicionér pro psy 2v1 Coconut

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Spickovy $ampon a kondicionér pro psy 2v1 v salonni
kvalité s vyvazenym pH, kokosovym olejem, aloe vera
a provitaminem B5 s vini kokosu.

IC:  320-25/C

Buddycare Sampon pro psy Black Cherry

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy s Aloe vera a panthenolem s viini ¢erné
tfesné.

IC: 315-25/C

DERMALACR

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

CH: Veterindrni ptipravek urceny k podani na paznehty
a kopyta u zvirat. Podporuje jejich obnovovani a pomaha je
udrzovat v optimdlnim a zdravém stavu. PouZiti
pro hospodarska zvifata pouze na paznehty a kopyta
a navazujici kGzi v oblasti distalnich ¢asti koncetin.
Mlécnanové komplexy zinku a médi jsou fyziologické
sloucCeniny, dobre vstrebatelné a jejich pouZiti vytvari
predpoklady pro dosazeni rychlého a efektivniho Gcinku.

IC:  311-25/C

eimii Ensbona-Blau+

DR: Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Regenerujici intenzivni  balzdm s panthenolem
a éterickymi oleji regeneruje a chrani vemeno diky svému
dlouhodobé ucinnému oSetfujicimu slozeni. OSetfujici
balzam chladi a intenzivné stimuluje tkan vemena. Osvédcil
se jiz u prvnich naznak( napuchnuti nebo ztvrdnuti vemena
a taktéz jako podpora pftiléceni vemen. Dlouhodobé pUsobici
ochrannd vrstva chrani kGzi a posiluje jeji pfirozenou
odolnost vici negativnim vliviim okolniho prostredi.

IC: 327-25/C

eimii Gel na vemena

DR: Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Chladici péce o vemena s vydatnymi éterickymi oleji
podporuje vitalitu vemena a intenzivné chladi. Gel
vmasirovanim napomahda prokrveni vemena a pUsobi
uklidnujicim zplsobem. Rychle se vstfebava a intenzivné
osetfuje.

IC:  330-25/C
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eimii Hygiena mast po dojeni

DR: Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Intenzivné oSetfujici mast na vemena a kiZi poskytuje
perfektni a intenzivni péci pro velmi namahané struky
a poskozené casti pokozky. Velmi hodnotné obsazené latky
jako je oxid zinecnaty a alantoin se postaraji o rychlou
regeneraci.

IC: 326-25/C

eimi Mint +

DR: Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Silné chladivy balzdm na vemeno s 35 % oleje z maty
peprné intenzivné a po dlouhou dobu ochlazuje vemeno.
Receptura s hloubkovym ucinkem regeneruje namahanou
tkan vemene a pecuje o struky. Idedlni jako doplfikova péce
pfi lé¢bé zanétu vemene.

IC: 329-25/C

eimii Ochranny sprej Draci krev

DR: Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Sprej pecujici o klizi zvifat, vytvarejici ochrannou vrstvu,
je univerzalnim pelujicim pfipravkem pro pouZziti
na opotrebenych partiich kGzZe. Pfirodni pryskytice draciho
stromu vytvafi po naneseni prodySnou ochrannou vrstvu
a chrani tak koZni partie proti necistoté a zarodkim.
Efektivnim zpUsobem podporuje regeneraci kize. Obsazené
horké latky navic zabranuji lizani, sani nebo kanibalismu,
sprej se mlZe pouzivat u hospodarskych zvirat.

IC: 328-25/C

EQUINE COLLECTION CLEANSE SHAMPOO

DR: Heiniger AG, Svycarsko

CH: Sampon pro koné, ktery napomaha odstranit $pinu a je
Setrny ke kGzi. Odstraniuje odolné skvrny a usazeniny, aniz by
zmatnil srst. Idedlni pro bézné myti, na znecisténé ohony
nebo pro konég, ktefi nebyli delsi dobu umyti.

IC: 303-25/C

EQUINE COLLECTION ENHANCE SHAMPOO

DR: Heiniger AG, Svycarsko

CH: Sampon pro koné&, ktery zvyraziuje pfirozené barvy
srsti a dodava lesk, ktery upouta pozornost. SloZzeni Samponu
podporuje dokonaly lesk, ktery zvyrazni Sampiona ve vasem
koni.

IC: 302-25/C

EQUINE COLLECTION MAINTAIN SHAMPOO

DR: Heiniger AG, Svycarsko

CH: Jemny Sampon pro koné, ktery chrani a udrZuje srst
v dokonalém stavu. Sampon jemné ¢&isti, hydratuje kizi
a napomahd zabranit poskozeni srsti. Pravidelné pouzivani
Samponu pfispiva k dobré kondici, vzhledu a zdravi srsti.
IdedIni pro bézné myti.

IC: 301-25/C

EQUINE COLLECTION RESTORE CONDITIONER
DR: Heiniger AG, Svycarsko



CH: Kondicionér pro koné plny vyZivujicich slozek, které
hydratuji a revitalizuji kdzi. Posiluje srst a usnadruje Gpravu
htiv a ocasli. Napomahd chranit pred vlivy, jez mohou
zpUsobit poskozeni. Pravidelnym pouzivanim udrzite zdravi
srsti a ochranite ji pred poskozenim.

IC:  300-25/C

IMMUNITY

DR: VERA VINUM, s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky na podporu
imunity.

IC: 308-25/C

My Friend Ochranna mast pro domaci mazlicky

DR: TZMO Czech Republic s.r.o., Ceska republika

CH: Ochranna mast pro domaci mazlicky na tlapky a dalsi
citlivé oblasti s vitaminem E. Bez parfemace.

IC: 323-25/C

PECE 0 OCNi OKOLi S HERMANKEM PRO PSY A KOCKY

DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Péce o ocni okoli se zklidAujicim a osvéZujicim ucinkem
pro psy a kocky.

1&: 295-25/C

PENOVY SAMPON PRO PSY A KOCKY

DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Suchy Sampon ve spreji pro kazdodenni péci o vaseho
psa €i kocku. Olej z jojoby ma posilujici a ochranny ucinek pro
srst vaSeho domdaciho mazli¢ka. Srst je po jeho pouziti leskla
a snadno se roz¢esdava.

IC:  296-25/C

Petimune

DR: IMUNOTOP CZs.r.o0., Ceska republika

CH: Arabinoxylanovd smés obsahujici polysacharidovou
vlakninu z ryZovych otrub (hemicelulosa B), kterd je
enzymaticky modifikovdna komplexem houby Shiitake.

IC: 309-25/C

SENIOR

DR: VERAVINUM, s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a kocky ve starsim véku.
Obsazené slozky maji pfiznivy vliv na stfevni mikrofléru,
podporuji traveni, a také se vyznacuji neuroprotektivnimi
vlastnostmi ¢imz pfispivaji ke spradvné mozkové funkci.

IC: 304-25/C

Superionherbs CORIOLUS

DR: Pharmacopea CZs.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky k podpore
normalni funkce imunitniho systému.

IC:  312-25/C

USNi PECE S TEA TREE A PROPOLISEM PRO PSY A KOCKY
DR: Miroslav WEBER, Ceska republika
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CH: Usni voda s propolisem a tea tree olejem napomahad
odstranit necistoty a nadmérny maz. Osvézuje a chrani zevni
zvukovod vaseho mazlicka.

IC: 297-25/C

Veterinarni mléko proti svédéni

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni ptipravek pro koné se suchou kizi se
sklonem k tvorbé lupd a svédéni. Zmirfiuje pocit svédéni,
zklidriuje, zvlacnuje a hydratuje namahanou kdzi. Mléko
poskytuje pokozce UV ochranu. Vhodné pro koné s letni
vyrazkou.

IC: 299-25/C

Veterinarni regeneracni mast

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceska republika

CH: Pfirodni regeneratni mast napomdha obnové
a ochrané k0Ze pfi podrazdéni, drobnych odérkach
Ci popraskani. Vhodna na jizvy, suchou a podrazdénou kuzi.
Podporuje hydrataci, pruznost a prirozenou regeneraci klze.
IC: 298-25/C

VITALITY

DR: VERAVINUM, s.r.0., Slovenska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky na podporu
vitality a regenerace. Slozky ptipravku diky obsazenym
polysacharidiim vykazuji imunostimulacni ucinek a lze
podavat i jako podplrny prostredek pri l[écbé rakoviny.

IC: 305-25/C

10/25

Amix vet Equine Joint Care

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 140-10/C

PR: 5/30

BECOMPLEX sol. veterinarni pfipravek pro driibez
DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika

IC:  164-10/C

PR: 2/31

Sir Anton’s secret VE
DR: GENESYS EUROPE s.r.0., Ceska republika

1I€&: 125-20/C

PR: 11/30

PROBIOVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
1I&: 080-15/C

PR: 8/30



11/25

COLAFIT 4

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika

1I¢:  120-20/C
PR: 11/30

€1sTIC OCNIHO OKOLi PRO PSY A KOCKY
DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
1I€: 031-20/C

PR: 4/30

KASTANOVY GEL PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
I€: 056-20/C

PR: 6/30

KOSTIVALOVY GEL PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
1&: 055-20/C

PR: 6/30

LNENY OLEJ PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
1€&: 022-20/C

PR: 4/30

LOSOSOVY OLEJ PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
I€: 026-20/C

PR: 4/30

MAST NA TLAPKY A DRAPKY

DR: MVDr. Jifi Pantdi¢ek, Ceska republika
1€: 027-20/C

PR: 4/30

OLEJ NA EKZEMATICKOU POKOZKU

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
IC: 032-20/C

PR: 4/30

PANTENOL KONDICIONER PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
IC: 038-20/C

PR: 4/30

PANTENOL SAMPON PRO PSY A KOCKY
DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika
1&: 035-20/C

PR: 4/30

PrioCHECK Porcine CSFV 2.0 Strip kit

DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,

Ceska republika
IC: 077-20/C
PR: 8/30
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REHYVET MILK plv. sol.

DR: UNIVIT s.r.o0., Ceska republika
IC: 133-15/C

PR: 10/30

ROBORAN ANXOLIT-VET tbl.

DR: UNIVIT s.r.o0., Ceska republika
IC: 134-15/C

PR: 10/30

Roboran Uri-vet tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
I€: 135-15/C

PR: 10/30

ROZCESAVAC SRSTI PRO PSY A KOCKY
DR: MVDr. Jifi Pantdicek, Ceska republika
1I€: 036-20/C

PR: 4/30

SPREJ K PECI 0 KOZI

DR: MVDr. Jifi Pantticek, Ceska republika
1I€&: 029-20/C

PR: 4/30

USNIi LIHOVE KAPKY OCISTA PRO PSY A KOCKY
DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika

1I€: 028-20/C

PR: 4/30

USNi OLEJOVE KAPKY PREVENT PRO PSY A KOCKY
DR: MVDr. Jifi Pantlcek, Ceskd republika

1I€: 030-20/C

PR: 4/30

VENZYMEL INTENSIVE 120

DR: Wald Pharmaceuticals s.r.o., Ceska republika
IC:  104-20/C

PR: 10/30

VENZYMEL PREVENT 35

DR: Wald Pharmaceuticals s.r.o., Ceskd republika
IC: 103-20/C

PR: 10/30
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AQUAVIT AD2 peroralni roztok

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 107-15/C

PR: 8/30

Aquavit AD3E peroralni roztok

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 108-15/C

PR: 8/30



AQUAVIT D3 peroralni roztok

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 109-15/C

PR: 8/30

AQUAVIT E + Se peroralni roztok

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 110-15/C

PR: 8/30

AQUAVIT E peroralni roztok

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 106-15/C

PR: 8/30

BIOTIN S BOSWELIi PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
1&: 024-20/C

PR: 4/30

BIOTIN S BOSWELIi PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
I€: 025-20/C

PR: 4/30

IDEXX BVDV p80 Ab

DR: IDEXXB.V., Nizozemi
1&: 096-15/C

PR: 8/30

IDEXX RealPCR CSFV RNA Test
DR: IDEXXB.V., Nizozemi

IC: 157-20/C

PR: 1/31

KAVIT K1 peroralni roztok

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 112-15/C

PR: 8/30

KLOUBY A ARTHROZA - Suta, Arthrosis
DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
IC: 065-15/C

PR: 6/30

POSILENI, IMUNITA - Fortification, Inmunitas
DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika

I€: 066-15/C

PR: 6/30

PRUDUSKY A KASEL - Bronchiales

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
1&: 070-15/C

PR: 6/30

PRUJEM - Diarea
DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
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I&: 068-15/C
PR: 6/30

STOMACLEAN PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
IC: 037-20/C

PR: 4/30

Sampon KAY pro bilou srst

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC: 073-20/C

PR: 8/30

Sampon KAY pro obnovu srsti
DR: Pladek s.r.o., Ceska republika
IC: 069-20/C

PR: 8/30

Sampon KAY pro snadné rozéesavani s kokosovym olejem
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

IC: 074-20/C

PR: 8/30

Sampon KAY pro $téfiata

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
I€: 072-20/C

PR: 8/30

Sampon KAY pro $téfata

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC: 078-20/C

PR: 9/30

Sampon KAY s aloe vera

DR: Placek s.r.o., Ceskd republika
IC: 079-20/C

PR: 9/30

Sampon KAY s tea tree olejem
DR: Plagek s.r.o., Ceskd republika
IC: 075-20/C

PR: 8/30

Sampon KAY vyzivujici pro viechna plemena pst
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

IC: 071-20/C

PR: 8/30

TraumaPet ophtal PLUS Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceskd republika
IC: 107-20/C

PR: 10/30

TraumaPet ophtal PLUS Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceskd republika
IC: 098-14/C

PR: 7/29



VITAMIN C PURE

DR: SEVARON s.r.0., Ceska republika
1I€: 156-20/C

PR: 12/30

ZAZiVANI, PRIBIRANI - Digestio, Claudico
DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika
I€: 069-15/C

PR: 6/30

ZKLIDNUJICi - Solatium

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
1&: 079-15/C

PR: 6/30

10/25

ALAVIS Sampon Chlorhexidin

DR: Patron ca, s.r.o0., Ceska republika
IC:  280-21/C

Zména vyjadreni pomocnych latek.

Avocado Mist Spray

DR: Veronika Kuriova, Ceskd republika

IC: 013-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, ndzvu ptipravku
(nové Hydratacni avokadovy sprej) a Upravé textu na obal,
pridani velikosti baleni.

Canadian (Premier) Marigold Spray

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika

IC: 021-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, ndzvu ptipravku
(nové Premier mésickovy sprej) a uUpravé textu na obal,
pridani velikosti baleni.

DOUXO Skin & Coat SPA rozcesavaci sprej

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenskd republika

IC:  182-25/C

Zmeéna velikosti baleni.

HERDCHEK PRRS X3

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 006-11/C

Pridani textu na obal a zména nazvu (nové IDEXX PRRS X3).

IDEXX BVDV Ag/Serum Plus
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 272-01/C

Zména textu na obal.

IDEXX BVDV Total Ab X3
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
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I€&: 254-23/C
Zmeéna textu na obal.

IDEXX IBR gB X3 Ab Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 041-16/C

Zména textu na obal.

IDEXX IBR gE Ab

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC:  220-02/C

Zména textu na obal.

IDEXX IBR Tank Milk Ab

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I€: 007-23/C

Zména textu na obal.

LEROS BALNEUM HORSE

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

IC: 087-17/C

Zména ndazvu pripravku (nové Osetteni ran pro koné).

LEROS DUBOVA KURA HORSE

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

IC:  094-24/C

Zména nazvu pripravku (nové Dubova kira pro koné).

LEROS IMUNITA HORSE

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

IC: 336-24/C

Zména ndazvu pripravku (nové Imunita pro koné).

LEROS LYMFA HORSE

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

IC: 119-25/C

Zména nazvu pfipravku (nové Lymfa pro koné).

LEROS MOCOVE CESTY HORSE

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

IC: 339-24/C

Zména ndzvu pripravku (nové Mocové cesty pro koné).

LEROS PULMORAN HORSE

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

IC: 017-10/C

Zména nazvu pfipravku (nové Pulmoran dychaci cesty
pro kong).

LEROS SIRUP PULMORAN HORSE

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

IC: 096-25/C

Zména nazvu pfipravku (nové Pulmoran dychaci cesty
pro koné sirup).

LEROS VITALITA HORSE
DR: LEROS, s.r.o0., Ceska republika



IC: 038-25/C
Zména nazvu pfipravku (nové Vitalita pro koné).

LEROS ZAZiVANi HORSE
DR: LEROS, s.r.o., Ceska republika
1I¢: 335-24/C

Zména nazvu pfipravku (nové Zazivani pro koné).

LEROS NERVINAE HORSE

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

IC: 086-17/C

Zména nazvu pripravku (nové Zklidnéni pro koné).

LEROS SIRUP NERVINAE HORSE

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

IC: 095-25/C

Zména nazvu pfipravku (nové Zklidnéni pro koné sirup).

Mikro-Tek Gel
DR: Veronika Kuriova, Ceska republika
IC:  020-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, ndzvu ptipravku
(nové Zklidriujici gel Micro-Tek) a Uprava textu na obal,
pridani velikosti baleni.

Mega-Tek Rebuilder

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika

I€: 019-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, ndzvu ptipravku
(nové Regeneracni maska Mega-Tek) a Uprava textu na obal,
pridani velikosti baleni.

Mikro-Tek Shampoo

DR: Veronika Kutiovd, Ceska republika

IC: 012-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, ndzvu pripravku
(nové Micro-Tek Sampon) a Uprava textu na obal, pFidani
velikosti baleni.

Mikro-Tek Spray

DR: Veronika Kufiova, Ceska republika

IC: 017-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, nazvu pripravku
(nové Micro-Tek sprej) a Uprava textu na obal.

Premier Botanical Spray

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika

IC: 015-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, nazvu pripravku
(nové Premier Hydratacni lesk) a dprava textu na obal,
pridani velikosti baleni.

Premier Cream Rinse

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika
I€: 018-13/C
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Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, nazvu pfipravku
(nové Kondicionér Premier) a Uprava textu na obal, pfidani
velikosti baleni.

Premium Botanical Shampoo

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika

IC: 014-13/C

Zména jména drZitele rozhodnuti a adresy, ndzvu pfipravku
(nové Hydratacni Sampon Premier) a Gprava textu na obal,
pfidani velikosti baleni.

RealPCR ASFV DNA Test

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 358-22/C

Zména textu na obal.

RealPCR BVDV RNA TEST
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I€: 079-17/C

Zména textu na obal.

RealPCR MilQ-ID DNA Master Mix
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC:  095-24/C

Zména textu na obal.

RealPCR MilQ-ID DNA Mix 1
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 096-24/C

Zména textu na obal.

RealPCR MilQ-ID DNA Mix 2
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 097-24/C

Zména textu na obal.

RealPCR MilQ-ID DNA Mix 3
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 098-24/C

Zména textu na obal.

RealPCR MilQ-ID DNA Mix 4
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC:  099-24/C

Zména textu na obal.

RealPCR PCV2/PCV3 Multiplex DNA Mix
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 089-24/C

Zména nazvu a textu na obal.

SkinMed Chlorhexidin Shampoo

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

IC: 078-10/C

Zména ndzvu (nové SkinMed Chlorhexidin Shampoo 0,5%).



SkinMed Spray

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

IC: 079-10/C

Zména nazvu (noveé SkinMed Chlorhexidin Spray).

Survior Detangler

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika

IC: 016-13/C

Zména jména drzitele rozhodnuti a adresy, ndzvu pfipravku
(nové Super roz€esava¢ Survior) a Uprava textu na obal,
pridani velikosti baleni.
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BIOTIN S BOSWELIi PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
IC: 024-20/C

Zména slozZeni pripravku.

BIOTIN S BOSWELIi PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika

IC: 025-20/C

Zména sloZeni pfipravku a materidlu vnitfniho obalu.

CORIOLUS VERSCIOLOR

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
IC:  352-24/C

Zména sloZeni a zkraceni doby pouZitelnosti.

HUMICAN 1000

DR: INCAN nutrition s.r.o., Ceskd republika
IC: 123-20/C

Zména pfidani dalsiho vyrobce.

IDEXX APP-ApxIV Ab Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 039-16/C

Zména textu na obal.

IDEXX Influenza A Ab Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 037-16/C

Zména textu na obal.

IDEXX M. hyo.

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 096-12/C

Zména textu na obal.

IDEXX Paratuberculosis Screening, IDEXX Paratuberculosis
Verification

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 060-13/C

Zména textu na obal.

KASEL A NACHLAZENI
DR: MVDr. Jiti Pantti¢ek, Ceska republika
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IC: 160-16/C
Zména sloZeni pripravku a materialu vnitiniho obalu.

KASEL A NACHLAZENi PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
1I€&: 103-23/C

Zména sloZeni pripravku.

KLOUBNI VYZIVA - ARTROREGEN

DR: MVDr. Jifi Pantdicek, Ceska republika

IC: 157-16/C

Zména slozeni pripravku a materialu vnitfniho obalu.

KLOUBNI VYZIVA PRO KONE - ARTROREGEN EQ
DR: MVDr. Jifi Pantdicek, Ceska republika

1I€: 104-23/C

Zména sloZeni pripravku.

KONDICIONER INODORINA

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
I€:  134-20/C

Zména nazvu, sloZeni a textu na obal.

SKINpet Aural gel

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
I€:  433-22/C

Zména rozsiteni informaci na vnitfnim obalu.

SKINpet Hydro gel HY

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  431-22/C

Zména rozsireni informaci na vnitfnim obalu.

SKINpet Hydro Gel

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  430-22/C

Zména rozsireni informaci na vnitfnim obalu.

SKINpet Stoma gel HY

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 432-22/C

Zména rozsiteni informaci na vnitfnim obalu.

SKINpet Super Spray

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  429-22/C

Zména rozsireni informaci na vnitfnim obalu.

SAMPON INODORINA CISTICI

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

IC: 136-20/C

Zména nazvu (nové Sampon Inodorina &istici pro psy),
sloZeni a textl na obalu.

SAMPON INODORINA S NIMBOVYM OLEJEM
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
1I&: 099-20/C



Zména nazvu (nové Sampon Inodorina nimbovy olej
pro psy), sloZeni a textd na obalu.

SAMPON INODORINA PRO DLOUHOSRSTE PSY
DR: Placeks.r.o., Ceska republika

I€: 100-20/C

Zména sloZeni a textl na obalu.

SAMPON INODORINA PRO KRATKOSRSTE PSY
DR: Plagek s.r.o., Ceska republika

1&: 101-20/C

Zména sloZeni a textl na obalu.

SAMPON INODORINA PRO SVETLOU SRST

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

IC:  102-20/C

Zména nazvu (nové Sampon Inodorina pro psy se svétlou
srsti), sloZeni a textl na obalu.

SAMPON INODORINA PRO STENATA

DR: Placeks.r.o., Ceska republika

IC:  098-20/C

Zména nazvu (nové Sampon Inodorina pro $ténata s citlivou
kazi), slozeni a textl na obalu.

SAMPON INODORINA UNIVERZALNI

DR: Placeks.r.o., Ceska republika

IC:  138-20/C

Zména nazvu (nové Sampon Inodorina univerzalni pro psy),
sloZeni a text(l na obalu.

VetMAX PRRSV EU & NA 3.0 Kit

DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o., Ceska
republika

IC: 329-24/C

Aktualizace valida¢ni dokumentace a textu navodu k poufZiti.
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ANTISEB SAMPON

DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko
IC: 123-24/C

Zména adresy dovozce na obalu.

BENZOIC SAMPON

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
IC:  122-24/C

Zména adresy dovozce na obalu.

Dental Kit zubni pasta + kartacek pro psy

DR: Francodex Santé Animale, Francie

IC:  200-21/C

Zména nazvu (nové Francodex Dental Kit zubni pasta +
kartacek pro psy) a sloZeni pfipravku.

EYE CLEANSER
DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko
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IC:  134-23/C
Zména adresy dovozce na obalu.

FARMAFER MAX

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

IC: 121-14/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

HYPOALLERGENIC SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

IC: 014-20/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a zména adresy
dovozce na obalu.

IDEXX ALV-J Ab

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 076-18/C

Zméné textu na obal.

IDEXX Avian Leukosis Virus Antibody Test Kit

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 126-16/C

Zméné textu na obal a nazvu (nové IDEXX ALV Ab).

IDEXX APV AVIAN PNEUMOVIRUS ANTIBODY TEST KIT
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC:  065-04/C

Zméné textu na obal a ndzvu (nové IDEXX APV).

IDEXX Brucella Ovis Ab Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I€: 103-16/C

Zméné textu na obal.

IDEXX Leukosis Serum X2 Test
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 104-16/C

Zméné textu na obal.

IDEXX MG

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 095-12/C

Zméné textu na obal.

IDEXX Q Fever Ab Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 042-16/C

Zméné textu na obal.

IDEXX SE Ab X2

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 017-20/C

Zméné textu na obal.

IDEXX Schmallenberg Ab Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 075-16/C

Zméné textu na obal.



IDEXX Swine Salmonella Ab Test Kit
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

IC: 098-16/C

Zméné textu na obal.

OtiFlush Ear Solution

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

IC: 010-20/C

Zména slozZeni, drzitele rozhodnuti o schvaleni a adresy
dovozce na obalu.

OtiHelp Ear Lotion

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

IC: 016-20/C

Zména sloZeni, drzitele rozhodnuti o schvéleni a adresy
dovozce na obalu.

PAW PROTECTION

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

I€:  012-20/C

Zména slozZeni, drzitele rozhodnuti o schvaleni a adresy
dovozce na obalu.

PUPPY SHAMPOO
DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
1&: 283-24/C

Zména adresy dovozce na obalu.

PECE O SRST - JEMNY SAMPON

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

IC: 120-13/C

Pridani velikosti baleni, zména konzervantl ve slozeni
pripravku, pfidani cilového druhu a nasledna Uprava texta.

ROBORAN CHONDRO 7 tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceskd republika

IC: 002-19/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvdleni.

ROZTOK NA CISTENI USI

DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko
IC:  124-24/C

Zména adresy dovozce na obalu.

SKINpet Ophtal

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
I€:  434-22/C

Zména rozsiteni informaci na vnitfnim obalu.

SPECIALIST SHAMPOO
DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
1&: 135-23/C

Zména adresy dovozce na obalu.
STIMUDERM ULTRA SERUM

DR: Vet Planet Sp. Z o0.0., Polsko
IC: 233-23/C
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Zména adresy dovozce na obalu a v ptibalové informace.

Sampon na objem pro psy s viini Ylang Ylang

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

IC: 108-20/C

Zména sloZeni a nazvu pfipravku (nové Prirodni Sampon
pro psy s hustou podsadou).

Ubrousky Inodorina Aloe Vera
DR: Pladek s.r.o., Ceska republika
IC: 005-21/C

Zména sloZeni a textl na obalu.

Ubrousky Inodorina mléko a vanilka
DR: Pladek s.r.o., Ceska republika

IC: 004-21/C

Zména slozeni a Uprava textd na obalu.

Ubrousky Inodorina Cistici

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC: 010-21/C

Zmeéna sloZeni a Uprava textU.

Ubrousky Inodorina Mosus

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC: 006-21/C

Zména sloZeni a Uprava text(.

Ubrousky Inodorina na oci a usi

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

IC: 011-21/C

Zména nazvu (nové Ubrousky Inodorina na oci a usi
hefmanek), sloZeni a Gprava text(.

Ubrousky Inodorina na tlapky

DR: Plagek s.r.o., Ceskd republika

IC: 007-21/C

Zmeéna sloZeni a Uprava textl na obalu.

Ubrousky Inodorina pro intimni hygienu
DR: Placek s.r.o., Ceskd republika

IC: 008-21/C

Zména sloZeni a Uprava textl na obalu.

Ubrousky Inodorina pro sténata

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

IC: 003-21/C

Zména sloZeni a Uprava textl na obalu.

Ubrousky Inodorina Talco

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

IC: 023-21/C

Zména sloZeni a Uprava textl na obalu.
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SAMPON INODORINA SENSATION OBNOVUIJICi
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
1I€: 084-20/C

SAMPON INODORINA SENSATION OSVEZUJicCi
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
1&: 083-20/C

SAMPON INODORINA SENSATION RELAXACNI
DR: Placeks.r.o., Ceska republika
1€:  082-20/C

SAMPON INODORINA SENSATION REVITALIZACNI
DR: Placeks.r.o., Ceska republika
I¢: 081-20/C

SAMPON INODORINA SENSATION VYZIVNY
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
1&: 080-20/C

SAMPON INODORINA SENSATION zZKLIDNUJICi
DR: Placeks.r.o., Ceska republika
I¢: 137-20/C

SAMPON INODORINA SUCHA PENA MOSUS
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
1&: 159-20/C

UBROUSKY INODORINA PRO KOCKY
DR: Pladeks.r.o., Ceska republika
IC: 009-21/C

10/25

TICKLESS CVET Ultrazvukovy odpuzovac klistat
DR: NOVIKO s.r.o0., Ceska republika
VTP/024/25-C

YL VET DENTAL UNIT, FC series
DR: poctailor, s.r.o., Ceska republika
VTP/025/25-C

YL VET DENTAL UNIT, ProDX series
DR: poctailor, s.r.o., Ceska republika
VTP/026/25-C
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Proactivet - BioRapidPatch

DR: PROACTIVET PHARMA s.r.o., Ceskd republika
VTP/027/25-C
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UDDERshield

DR: firma, stat (je v rémecku)
VTP/015/20-C

PR: 12/30

VLHCENE OBINADLO HREJIVE

DR: MVDr. Jifi Pantdicek, Ceska republika
VTP/030/16-C

PR: 12/30

VLHCENE OBINADLO CHLADIVE

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
VTP/029/16-C

PR: 12/30

VLHCENE OBINADLO K PECI O KUZI PO ZHMOZDENINACH

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika
VTP/028/16-C
PR: 12/30
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ALERTYS MILK PREGNANCY
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/010/20-C

Zména pouziti monoklondlni protilatky Anti-PAG misto
polyklonalni, zména casového obdobi, kdy Ize test pouZit

a nasledna uprava textu ndvodu k pouziti.

ALERTYS RUMINANT PREGNANCY
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/011/20-C

Zména pouziti monoklondlni protilatky Anti-PAG misto
polyklonalni, zména cCasového obdobi, kdy Ize test pouzit

a nasledna uprava textu ndvodu k pouziti.
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