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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokynii USKVBL k 31. 3. 2017

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahra- Doplfiuje | Angl.
od Zuje verze

UST- 4/ | Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné 1.7.2016 UST -

2008/ Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL - 4/2008/ -

Rev. 4 Rev. 3

UST/001 | Postup ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-

-01/2007 | imunologickych veterinarnich léCivych - 01/2007- -

-revize 3 | pfipravkd (OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2

UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.1.2014

1/2011 VLP, jejichz vydej je vazan na lékarsky - - -

Rev. 1 predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci

UST- Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné | 15.10.2013 UST -

4/2008/ | Ukony vykonavané v plsobnosti USKVBL - 4/2008/ -

Rev. 3 Rev. 2

UST- Spravni poplatky za Ukon provadéné na zadost 1.1.2012 UST-

3/2006/ | v souvislosti s veterinarnimi pfipravky - 3/2006 -

Rev. 1 a veterinarnimi technickymi prostfedky

UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 24.6.2011

1/2011 veterinarni 1éCivé pripravky, jejichz vydej je ) UST- )

Doporu- | vazan na lékarsky predpis, do odbornych 04/2006

Ceni Casopist a publikaci.

UST- 4 Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné | 15.10.2009

/2008/ Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL UST - UST - ano

Rev. 1/2006 04/2008

1/2009

UST- Blizsi podminky pro zplsob oznacovani Cisla 1.2.2009

01/2009 | Sarze a doby pouzitelnosti na vnitfnich a - - ano
vnéjSich obalech VLP

UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych 1éCiv 1.10.2008 ) _ _

03/2008

UST- Zména Pilohy ¢&. 1 Pokynu USKVBL/ 15.7.2008 ] UST - ]

02/2008 | UST - 01/2008 01/2008

UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené 7.1.2008 ] ] ]

01/2008 | s poskytovanim informaci

UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Prilohu ¢.

02/2007 | imunologickych veterinarnich IéCivych 1 pokynu _ _
pripravkd (OCABR) v Ceské republice UST -
- aktualizace ptilohy €. 1 01/2007

UST- Procedura oficialniho uvolfovani stanovenych 1.10.2007

01/2007 | imunologickych veterinarnich lécivych - - -
pripravkd (OCABR) v Ceské republice

UST- Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro 1.10.2006

04/2006 | posuzovani reklamy na veterinarni léCivé - - -
pripravky

UST- Spravni poplatky za ukony provadéné na 1.5.2006 | UST -

03/2006 | Zadost v souvislosti s veterinarnimi piipravky 3/2003 - ano
a veterindrnimi technickymi prostfedky

UST- Poskytovani konzultaci pracovniky USKVBL 1.3.2006 | UST - _ ano

02/2006 1/2004

UST- HlaSeni podezreni na zavady v jakosti Ci 19.4.2004

02/2004 | zjisténych zavad v jakosti veterinarnich - - -
IéCivych pFipravkd




Pokyny pro registraci veterinarnich léCivych pripravkd

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopl- Angl.
od nuje verze
REG - Uptesnuijici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG -
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravkd 3/2013
Rev. 2 Rev. 1
REG- Upfesnujici informace ke zménam registrace 8.8.2016 REG -
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravkd - 3/2013 -
Rev. 1
REG- Vzory pro pripravu navrhu textl SPC, pribalové 15.5.2014 REG -
3/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 2 IéCivych pripravkd Rev. 1
REG- Upfesnuijici informace k navrhu textl na vnitfni | 28.10.2013 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych 3/2009

Rev. 1 veterinarnich 1éCivych pfipravkd v jiném nez
Ceském jazyce

REG- Upfesnuijici informace ke zménam registrace 4.8.2013 | REG - ) )
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravkd 4/2008
REG- Harmonizace text( veterinarnich IéCivych 22.7.2013 ) ) )
2/2013 | pfipravkd mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Upfesnéni podminek pro podavani Zadosti a 15.3.2013 | REG- _ _
1/2013 | registracni dokumentace 4/2009
REG- Vzory pro pripravu navrhu textl SPC, pfibalové 1.3.2012 REG -
3/2009/ | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 1 IéCivych pripravkd
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych 1.12.2011
3/2011 | druhd zvifat a Gcinnosti veterinarnich 1éCivych
- o v . e , - - ano
pripravkt urCenych pro pouziti u ryb chovanych
na farmach
REG- Zvlastni opatreni tykajici se prenosu zvirecich 8.8.2011 | REG
2/2011 | spongiformnich encefalopatii veterinarnimi 5/2004;
e 2, - ano
|éCivymi pFipravky REG -
1/2001
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou 1.7.2011
1/2011 | s Zadosti o prefazeni veterinarnich léCivych ) ) )
pripravk{ volné prodejnych do kategorie
vyhrazenych veterinarnich IéCivych pripravkd
REG- Upresnéni podminek pro podavani zadosti o 1.10.2010
2/2010 | registraci veterinarnich generickych IéCivych - - -
pripravk(
REG- Upfesnuijici informace k navrhu textl na vnitini 15.4.2010 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych ) 3/2009 ano
veterinarnich IéCivych pfipravk{ v jiném nez
Ceském jazyce
REG- Upfesnéni pozadavkd na podavani 19.4.2010 | REG - REG -
05/2009 | vicenasobnych Zadosti o registraci veterinarnich 5/2009 5/2009 ano
Rev. 1 I&Civych pripravkd (registrace kopii)
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 30.6.2009 | REG -
03/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich 02/2006 - -
IéCivych pripravkd
REG- Formular zadosti o prevod registrace 1.4.2009 | REG - ) ano
02/2009 | veterinarniho lécivého pripravku 03/2003
REG- Zadost o vedeni procedury vzajemného 5 30.3.2009 | REG -
01/2009 | uznavani/decentralizované procedury s CR jako 9/2004 - ano
referencnim ¢lenskym statem
REG- Souhrn registracni dokumentace - ¢ast 1 A 12.1.2009 | REG -
5/2008 | FormulaF Zadosti 5/2006 - ano




REG- Formuldr Zadosti o schvaleni zmény typu 1.12.2008 | REG -
03/2008 | 11//ohléSeni zmény typu IA/IB 03/2007 ] ano
REG- Formular zadosti o prodlouzeni platnosti 1.12.2008 | REG - ) ano
02/2008 | registrace VLP 4/2006
REG- Zadost o dovoz veterinarniho IéCivého pfipravku | 17.3.2008 ) ) )
01/2008 | registrovaného v jiném clenském staté
REG- Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro vyjmuti 1.3. 2007
01/2007 | nékterych veterinarnich Iécivych piipravkd
urCenych pro zvitata, od kterych jsou ziskavany - - -
produkty urcené k vyzivé Clovéka, z pozadavku
na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni poZadované Udaje na registraci za 1. 9. 2006
03/2006 | mimoradnych okolnosti pro vakciny urcené ) )
k nouzovému pouziti u ptak{ proti vysoce
patogennimu viru chfipky ptakd H5 a/nebo H7
REG- Doplniujici pozadavky na vyrobu a kontrolu 1.9.2005 | REG - _ _
6/2005 | imunologickych veterinarnich léCivych pFipravkd 8/2001
REG- Zakladni dokument o léCivé latce 1. 8. 2005 i i ptilohy
4/2005 ano
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, 1. 3. 2005
2/2005 | evidence VTP a klinického hodnoceni USKVBL - - -
k odpovidani dotazli a podavani informaci
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiredki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopl- Angl.
od nuje verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky (cinek je doplnén plsobenim ) i i
1/2015 chemickych latek, do seznamu veterinarnich
technickych prostredk(
REG/VP- | PoZadavky k zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP -
01/2007 | schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich 2/2004 - -
pripravkd
REG/VP- | Podrobnéjsi a dopliiujici informace k § 2, bod 1. 1. 2004
1/2004 | (4), § 8, bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1)
vyhlasky ¢. 290/2003 Sb. o veterinarnich - - -
pripravcich a veterinarnich technickych
prostredcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost Nahrazuj Dopl- | Angl.
od e nuje verze
KLH - FormulaF Zadosti o povoleni klinického 1.10.2003 ) ) ano
1/2003 hodnoceni IéCiva




Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost | Nahra- Dopliiuje Angl.
od zuje verze
INS/VYR- | ZpUsob vyplnéni predpisu pro vyrobu 1.1.2013 aktualizace
MK - medikovanych krmiv a kontaktni adresy pro
01/2012 | jejich zasilani pFislusné KVS SVS
rev4
INS/VYR | ZpUsob hlaseni pouzivani veterinarnich 1.1.2006 aktualizace
-03/2006 | lécivych pripravk{ pfi vyrobé medikovanych
-rev. 3 krmiv
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn{l pro SVP - Doplnék 16 - 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 | Certifikace kvalifikovanou osobou spravnou
a propousténi Sarzi vyrobni praxi -
i CastI - i
spravna
vyrobni praxe
pro lécivé
pripravky
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn(l pro SVP - Cast I, kapitola 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 | 3,5,8, upozornéni na zménu Dopliku 15 - spravnou
Kvalifikace a validace vyrobni praxi -
) CastI - )
spravna
vyrobni praxe
pro lécivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokyn@ pro SVP - Cast I, kapitola6, | 12.1.2015 Pokyny pro
VYR-01/ | upozornéni na zmeény v kapitole 3,5,8 a zme- - SVP -
2015 ny v Casti II -Pokynd pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | DopInéni pokyn& pro SVP - Cast I, kapitola 2 | 16.2.2014 Pokyny pro
01/2014 i SvP i
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn{l pro SVP - Cast I, kapitola 1 | 31.1.2013 ) Pokyny pro _
01/2013 | a kapitola 7 SvP
INS/ Zplsob vyplnéni pfedpisu pro vyrobu 1.1.2013 | INS/VYR | INS/VYR-MK-
VYR-MK- | medikovanych krmiv a kontaktni adresy -MK- 01/2012 verze )
01/2012 | pro jejich zasilani prislusné KVS SVS 01/2010 | 1 - aktualizace
verze 2 prilohy €. 1
INS/VYR- | Informace k pouziti autolognich kmenovych 1.9.2012
03/2012 | bunék pri léCbé zvifat na tzemi Ceské - - -
republiky
Pokyny | CAST I - SVP pro lé&ivé pripravky 30.6.2011
pro SVP i i i
Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - Cast I, 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 | kapitola 4 (SMF) a Cast II, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokyn{ pro SVP Viz.jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
zmény
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn(l pro SVP — Cast II, 31.7.2010 } INS/VYR - }
01/2010 | kapitola 1 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich U¢inkd premix{ 1.1.2010
Farmako- | a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009




INS/ Povolovani vyroby veterinarnich 1éCivych 5.1.2009
VYR-MK- | pfipravké-medikovanych krmiv, schvalovani - - -
02/2009 | zmén v povoleni k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni 5.1.2009
VYR-MK- | potfebu chovatele - - -
01/2009
INS/VYR- | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnék | 1.3.2008 Pokyny pro
04/2008 | 20 - Rizeni rizik pro jakost - spravnou -
vyrobni praxi
INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize 1. 3. 2009 | VYR -
03/2008 | doplrku 1 Vyroba sterilnich lécivych 1/2003 - EK
pripravkd
INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 | Cast I, kapitola 1 01/2006
- Pokyny pro -
spravnou
vyrobni praxi
INS/VYR- | Zména pfilohy C. 1 pokynu 1.7.2008 | Pfilohu VYR-2/2003
01/2008 USKVBL/VYR - 2/2003 ¢ 1
pokynu -
VYR-
2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 | na uzemi CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich IéCivych 1.7.2006 | VYR -
06/2006 | pripravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004 - -
k vyrobé
INS/VYR- | Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork( 1.6.2006 INS/VYR -
05/2006 | veterinarnich léCivych pfipravk - 04/2006 -
u vyrobcl v CR
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retenéni vzorky 1.6.2006 ) _ viz EK
04/2006
INS/VYR- | Zplisob hlaseni pouzivani veterinarnich 1.1.2006
03/2006 | léCivych pFipravkl pfi vyrobé medikovanych - - -
krmiv
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | (Zadost, podminky)
INS/VYR- | DoplInéni pokyn{l pro spravnou vyrobni praxi | 1.1.2006 | VYR - DP SVP (nové
01/2006 1. 2. 2006 | 04/2003 | Pokyny pro .
SVP) viz EK
VYR 04/2001
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.1.2004
03/2004 | predepisovani a pouzivani veterinarnich - - -
autochtonnich rekonvalescentnich sér v CR
VYR- Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, 1.1.2004
02/2004 | schvalovéani zmén v povoleni k ¢innosti - - -
kontrolni laboratore
VYR- Import veterinarnich IéCivych pfipravkd 15.11.200 ) ) )
05/2003 | ze tfetich zemi do CR 3
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu | 1.12.2003 ) ) Q7A
04/2003 | lécCivych latek
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce léCivych | 1.11.2003 ) ) )
03/2003 latek
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11.2003 VYR-02/2003
02/2003 | predepisovani a pouzivani veterinarnich - v?2 -

autogennich vakcin v CR




VYR- Pokyn k zajiSténi vyroby veterinarnich 1.6.2001
04/2001 | lécivych pFipravkd v souladu s aktualnimi
pozadavky Evropského spolecenstvi - - EK
na spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinarnich 1éCivych pfipravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory lécivych a pomocnych latek
uréenych pro pfipravu veterinarnich léCivych
pripravkd v Iékarnach s ohledem na - - EMA
minimalizaci rizika prenosu plvodci zvifecich
spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterindrnich 24.5.2001
01/2001 | IéCivych pfipravkl k minimalizaci rizika ) ) )
prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich
encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Doplfiu- | Angl.
od zZuje je verze
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 12.1.2015 INS/DIS-
04/2008/ - 04/2008 -
Rev. 1
INS/DIS- | Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010 | DIS-01b/ ) )
02/2010 | veterinarnich IéCiv 2004v2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce veterinarnich léCiv 1.8.2010 | DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatfiovani spravné 1.3.2009 | INS/DIS- ) i
01/2009 | distribuéni praxe 02/2004
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 1.10.2008 ) ) _
04/2008
INS/DIS- | Postupy hlaSeni dovozu veterinarnich IéCivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | pfipravki ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich léCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 | pfipravkd vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pti skladovani 1.7.2002
01/2002 | u distributord a vyrobcl veterinarnich 1éCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory lécivych a pomocnych latek
urcenych pro pripravu veterinarnich IéCivych
pripravk{ v Iékarnach s ohledem na minimalizaci - - EMA

rizika pfenosu plvodci zvitecich spongiformnich
encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)




USKVBL/REG - 3/2013 Rev. 2

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

Upresnujici informace ke zménam registrace veterinarnich

lécivych prFipravki

Datum vydani: 17. 2. 2017
Platnost od: 20. 2. 2017
Dopliuje: Pokyn USKVBL/REG - 3/2013 Rev. 1

V Brné dne 17.2.2017 MVDr. Jifi Bures
Reditel USKVBL




1. Uvod

Tento pokyn upfesfiuje informace ke zménam registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravkd registrovanych v Ceské
republice vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného uznavani i decentralizovanym postupem, podle
zakona o léCivech. Navazuje na zakladni pokyn USKVBL/REG - 3/2013, ktery byl pripraven na zakladé novely
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ktera vesla
v platnost dne 20. bfezna 2013 pod ¢. 70/2013.

Revize byla provedena z d@vodu nové vzniklé povinnosti predkladat Zadost o zménu registrace na elektronickém
formulati a z dlivodu nového nastaveni pravidel pro pouZivani piktograml v textech obald veterinarnich 1éCivych
pripravkd a z nich vyplyvajicich naslednych zmén v rozhodnuti o registraci pfipravku. Hlavni vécna Uprava oproti
predchozi verzi pokynu se tykd aktualizovanych informaci k formuladfi Zadosti v Sekci 8 a dalsi moznosti
v kategorizaci zmény registrace C. II. 6 ,Zména obalu nebo pfibalové informace nesouvisejici se souhrnem
Udajl o pripravku" v Sekci 4.7.

2. Cil a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout drziteldm rozhodnuti o registraci prehledné informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pFipravkl, které s ohledem na novelu zékona o Iécivech jsou upravovany podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich Iécivych
pripravkd. Hlavni ¢ast pokynu je vénovana zménam Cisté vnitrostatnich registraci, u nichZ se s platnosti 4. srpna
2013 postupuje podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie - Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008
0 posuzovani zmen registraci humannich a veterinarnich I&Civych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist a dalSi
Cast pokynu pak zménam veterinarnich lécivych pfipravk( registrovanych v CR postupem vzajemného uznavani
¢i decentralizovanym postupem obecnym pravidl8m tykajicich se zmén registraci a predkladani zadosti.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravk{

Smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpistl

Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich IéCivych
pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Pokyny pro zadatele Evropské komise:

Pokyny pro rlizné kategorie zmén, pro provadéni postupd stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich
léCivych pripravkd, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se ma na zakladé téchto postupll predkladat.
http://ec.europa.eu/health/files/documents/2013 05 16 c2804/2013 05 16 c2804 cs.pdf

Application form for variation to a marketing authorisation for medicinal products (human
and veterinary) to be used in the mutual recognition and the centralised procedure (July 2013)

Pokyny koordinacni skupiny CMDv:
http://www.hma.eu/163.html

CMDv/BPG/004 - For Type IA Variations

CMDv/BPG/005 - For Type IB Variations

CMDv/BPG/006 - For Type II Variations

CMDv/BPG/016 - BEST PRACTICE GUIDE for Grouping of Variations

CMDv/BPG/015 — BEST PRACTICE GUIDE for The classification of unforeseen variations

CMDv/BPG/018 - BEST PRACTICE GUIDE for Worksharing — for applications intended to be submitted after 4
Aug 2013

Worksharing - applicant’s letter of intend for applications intended to be submitted after 4 Aug 2013

CMDh Q&aA list for the submission of variations according to Commission Regulation (EC) 1234/2008
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-5/dir_2001_82_cons2009/dir_2001_82_cons2009_cs.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2012_712/reg_2012_712_cs.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2012_712/reg_2012_712_cs.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/documents/2013_05_16_c2804/2013_05_16_c2804_cs.pdf
http://www.hma.eu/163.html

4. Zmény Cisté vnitrostatnich registraci

Pravidla pro zmény tykajici se vnitrostatnich registraci jsou upravena od 4. 8. 2013 novelou zakona o léCivech
a to konkrétné ustanovenim § 35 odst. 1nasledovné:

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu registrace predloZit Veterinarnimu Ustavu ke schvaleni,
popfipadé ji oznamit nebo ohlasit. Pfi provadéni zmén registrace se postupuje podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécivych pripravkt (Nafizeni
Komise (ES) €. 1234/2008, ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 712/2012 - dale jen ,nafizeni Komise").

V ramci postupl posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich Ilécivych prfipravkd podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie komunikace mezi drzitelem rozhodnuti o registraci, ptislusnym Ustavem
a prislusnymi organy clenskych statll, probiha zpravidla elektronicky prostfednictvim systém@ zavedenych pro
tyto postupy v Evropské unii.

Toto ustanoveni zakona o IéCivech a jeho nabyti Gcinnosti navazuje na pfimo pouZitelny predpis EU - nafizeni
Komise, které nové obsahuje kapitolu Ila - Zmény Cisté vnitrostatnich registraci a stanovuje predevsim
oznamovaci postupy malych zmén, postupy pro velké zmény, délbu prace, seskupovani zmén a opatteni pro
uzavirani postupd Cisté vnitrostatnich registraci.

Dale také definuje ,Cisté vnitrostatni registraci® - jakoukoliv registraci udélenou clenskym statem v souladu
S acquis mimo postup vzajemného uznavani nebo decentralizovany postup, kterd nebyla predmétem UGplné
harmonizace v navaznosti na postup prezkoumani.

Hlavnim cilem novely nafizeni Komise, zejména pak implementace kapitoly Ila ve vztahu k vnitrostatnim
registracim je:

®  Zdlvodu jednotnosti a za Ucelem sniZeni administrativni zatéZe vyfizovat zmény vnitrostatnich registraci
v souladu s tymiz zasadami, které se pouzivaji na zmény registraci udélenych postupem MRP/DCP

" moznost seskupit nékolik zmén v ramci predlozeni jediné Zadosti a moznost pro seskupovani zmén
prizplsobit zvlastnim charakteristikdm cisté vnitrostatnich registraci

® umoznit za urcitych podminek vyfizovat zmény cisté vnitrostatnich registraci v souladu s postupem délby
prace

®  zachovani zasady provadéni urcitych zmén drzitelem pred zménou prislusné registrace (zmény typu IA)

®  moznost prodlouzeni obdobi pro hodnoceni pro usnadnéni pfijeti komplexnich zmén.

4. 1. Klasifikace zmén v registraci

Zména, zména registrace = zména podminek rozhodnuti o udéleni registrace, vCetné SPC a jakychkoliv
podminek, povinnosti ¢i omezeni tykajici se registrace nebo zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace.
V souladu s nafizenim Komise jsou zmény registrace rozdéleny dle svého dopadu na kvalitu, bezpecnost nebo
Gcinnost do nékolika zakladnich skupin - typd:

Mald zména typu IA - zména, kterd ma minimalni, nebo viibec zadny dopad na kvalitu, bezpecnost nebo
ucinnost daného lécivého pripravku.

Velka zména typu II - zména, kterd neni rozsitenim a kterd mize mit podstatny vliv na kvalitu, bezpe¢nost nebo
ucinnost daného lécivého pripravku.

Rozsifeni_registrace nebo rozsiteni - zména, uvedend v pfiloze I nafizeni Komise, ktera spliiuje podminky
uvedené tamtéz.

Mala zména typu IB - zména, kterd neni ani malou zménou typu IA, ani velkou zménou typu II, ani rozsitenim.

Neodkladné bezpecnostni omezeni - prozatimni zména informaci o pfipravku nutna v dlsledku novych
informaci ovliviujicich bezpecné pouzivani léCivého pripravku a tykajici se zejména jedné nebo vice
nasledujicich Casti souhrnu (dajli o pripravku: Iécebnych indikaci, davkovani, kontraindikaci, upozornéni,
cilovych druh( zvifat a ochrannych Ih{t.
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Detaily rdznych kategorii zmén registraci, stanoveni podminek a poZadované dokumentace k predloZeni se
Zadosti 0 zménu registrace k jednotlivym zménam jsou stanoveny sdélenim Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013
- Pokyny pro riizné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni
Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich
léCivych pripravkd, jakoZz i pro dokumentaci, kterd se ma na zékladé téchto postupli predkladat - viz kapitola 3.

4. 2, Seskupovani zmén cisté vnitrostatnich registraci

Aplikace natizeni Komise pro Cisté vnitrostatni registrace umoziuje pro dané pripady predloZeni vice zmén
formou jediného oznameni/zadosti.

Jediné oznameni/Zadost pro vice zmén Ize uplatnit v nasledujicich ptipadech:

a) Jsou-li oznameny tytéz malé zmény typu IA jedné nebo nékolika registraci téhoz drzitele.

b) Je-li predloZeno nékolik zmén téZe registrace za predpokladu, Zze zmény spadaji do jednoho z pfipadd
uvedenych v pfiloze III nafizeni Komise (pf. pravidlo nejvyssi zmény a zmén z ni vyplyvajici).

c) Je-li predloZena tatdz zména/y jedné nebo nékolika registraci téhoz drzitele, na které se nevztahuje moznost
a) nebo b) pokud Veterinarni Ustav s timto jedinym predloZzenim dokumentace souhlasi.

4. 3. Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA

» Malé zmény typu IA - drZitel predloZzi ozndmeni, v némZ jsou obsaZzeny naleZitosti uvedené
v pfiloze IV nafizeni Komise. Toto oznameni se predloZi do dvanacti mésicll od provedeni zmény. Oznameni se
predklada formou vyplnéného formulafe, podrobnosti k podavani Zadosti a naleZitosti zadosti naleznete
v Sekci 8. Podrobnosti podavani zadosti. Vyznamna oprava oznameni neni mozna.

= Malé zmény typu IAin - zmény, které vyZaduji okamZzité oznameni kvdli priibéznému dozoru nad dotéenym
léCivym piipravkem; oznameni se predlozi neprodlené po provedeni zmény. Oznameni se predklada formou
vyplnéného formulare, podrobnosti k podavani Zadosti a naleZitosti Zadosti naleznete v Sekci 8. Podrobnosti
podavani 7adosti. Vyznamna oprava oznameni neni mozna.

Veterinarni Ustav do 30 dnl od pfijeti oznameni pfijme opatfeni (sdéleni drZziteli o pfijeti/ zamitnuti zmén/y;
v pripadé zamitnuti jeho d@vod).

4. 4. Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB

m Drzitel predlozi oznameni obsahujici naleZitosti uvedené v pfiloze IV nafizeni Komise. Oznameni se predklada
formou vyplnéného formulare, podrobnosti k podavani zadosti a nalezitosti zadosti naleznete v Sekci 8.
Podrobnosti podavani zadosti.
= Splfuje-li oznameni dané naleZitosti, Veterinarni Ustav potvrdi pfijeti platného oznameni formou
elektronického validacniho sdéleni a to v terminu dle aktualniho standardniho operac¢niho postupu ( BPG)
CMDv - viz kapitola 3. (tzv. validacni faze).

= Nesplriuje-li oznameni dané naleZitosti, Veterinarni Ustav vyzve Zadatele k odstranéni nedostatkll a to
ve |hdté 30 dnll od obdrzeni vyzvy, soucasné mize fizeni prerusit.

= Neodstrani-li Zadatel v uréené Ihdté vady oznameni, které brani v pokracovani v Fizeni & nezaplatil spravni
poplatek nebo nahradu vydajd za odborné Ukony v plsobnosti Veterindrniho UGstavu, fizeni bude
zastaveno.

®m Neni-li do 30 dnl od potvrzeni pfijeti ozndmeni zasldno Veterindrnim Ustavem nepfiznivé stanovisko,
oznameni se povaZuje za piijaté a Veterinarni Ustav pfijme opatteni (sdéleni drZiteli o pfijeti zmény).

B Pokud Veterinarni Ustav zaujme stanovisko, Ze oznameni nelze pfijmout informuje o tom Zadatele a uvede
dGvody (vyzve Zadatele k doplnéni dokumentace ¢i poskytnuti dalsi informace).

®m Do 30dn0 od pfijeti nepfiznivého stanoviska (vyzvy) mlze drzZitel predloZit pozménéné oznameni, doplnit
dokumentaci.

B Nezméni-li drzitel v dané Ihité oznameni, povazuje se toto za zamitnuté.

B Pozméni-li drZitel oznameni, Veterinarni Ustav je posoudi do 30 dnll od pfijeti a pfijme opatreni (sdéleni
o prijeti/ zamitnuti zmén/y; v pfipadé zamitnuti jeho dlivod).

S

. 5. Postup schvaleni pro velké zmény typu II

Drzitel predloZi Zadost obsahujici naleZitosti uvedené v piiloze IV nafizeni Komise. Zadost se predklada
formou vyplnéného formulare, podrobnosti k podavani Zadosti a nalezitosti zZadosti naleznete v Sekci 8.
Podrobnosti podavani zadosti.
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e Jestlize zadost spliiuje poZadavky, Veterinarni Ustav potvrdi prijeti platné Zadosti formou elektronického
validaCniho sdéleni a to vterminu dle aktudlniho standardniho operacniho postupu (BPG) CMDv -
viz kapitola 3. (tzv. validacni faze).

= Nesplniuje-li Zadost dané nalezitosti, Veterinarni Ustav vyzve Zadatele k odstranéni nedostatkd a to ve |hiité
90 dnll od obdrZeni vyzvy, soucasné mize Fizeni prerusit.

= Neodstrani-li Zadatel v uréené Ihté vady Zadosti, které brani v pokracovani v fizeni &i nezaplatil spravni
poplatek nebo nahradu vydajd za odborné Ukony v plsobnosti Veterindrniho Ustavu, fizeni bude
zastaveno.

B Do 60 dnl od potvrzeni pfijeti Zadosti dokonci Veterinarni Ustav hodnoceni. Tuto Ihdtu lze zkratit
s ohledem na naléhavost véci nebo ji Ize prodlouzit na 90 dnl v pfipadech stanovenych nafizenim Komise
¢l. 13 ¢) odst. 2
e Ve vySe uvedené Ihdté mlze Veterinarni Ustav vyzvat drzitele k poskytnuti doplfiujicich informaci a to
v terminu do 180 dn{ od obdrZeni vyzvy. V takovém pfipadé se postup pferusi a Veterinarni Gstav mlze
prodlouzit vySe stanovenou Ihditu hodnoceni.
 Neposkytne-li Zadatel v uréené Ihité doplnujici informace, fizeni bude zastaveno.
m Do 30 dnd od dokonceni hodnoceni Veterinarni Gstav pfijme opatfeni (rozhodnuti o schvaleni /zamitnuti
zmén/y, v pfipadé zamitnuti jeho ddvod)

4. 6. Postup délby prace pro cisté vnitrostatni registrace

Jeden z cilli nafizeni Komise je umoznéni vyfizovat zmény Cisté vnitrostatnich registraci za urcitych podminek
v souladu s postupem délby prace. Smyslem délby prace je zabranit zdvojeni prace, a proto umozriuje
za stanovenych podminek vyfizovat v ramci téhoz postupu zmény Cisté vnitrostatnich registraci, zmény
registraci udélenych na zakladé postupu MRP/DCP a zmény centralizovanych registraci.

V pripadé cisté vnitrostatnich registraci, prislusny organ mize odmitnout zpracovat predloZzenou dokumentaci
postupem délby prace, pokud tatdz zména (tytéz zmény) rliznych registraci vyzaduji predlozeni individudlnich
podkladovych Gdajd pro kazdy dotceny léCivy pFipravek nebo samostatné specifické hodnoceni pFipravku.

V pripad€, ze postup délby prace vedl k harmonizaci jedné Casti souhrnu Udaji o pfipravku, neni mozné, aby
drzitel pozdéji narusil tuto dosazenou harmonizaci tim, ze predloZi Zadosti o0 zmény této harmonizované Casti
pouze v nékterych dotcenych clenskych statech.

A proto pokud bylo harmonizace jedné Casti SPC dosazeno postupem délby prace, kazdé dalsi predlozeni
zmény, které se tyka harmonizované Casti, se zaroven postoupi vsem dotCenym clenskym stattim.

Postup délby prace pro Cisté vnitrostatni registrace je mozny pro nasledujici pfipady:

B Jestlize mald zména typu IB, velkd zména typu II nebo skupina zmén (dle seskupeni viz 4.2. bod b) nebo
c)), ktera neobsahuje zadné rozsifeni se vztahuje na nékolik registraci téhoz drzitele.

B Jestlize mala zména typu IB, velkd zména typu II nebo skupina zmén (dle seskupeni viz 4.2. bod b) nebo c),
kterd neobsahuje zadné rozsifeni se vztahuje na jednu registraci téhoz drZzitele ve vice nez jednom ¢lenském
staté.

Vlastni postup:

B Drzitel predloZi vsem pFislusnym organlim Zadost obsahujici nalezitosti uvedené v pfiloze IV nafizeni Komise
s uvedenim upfednostiiovaného referenéniho organu (= pfislusny organ dotceného Cl. statu zvoleny
koordinacni skupinou na doporuCeni drZitele). Zadost se predklada formou vyplnéného formulare,
podrobnosti k podavani Zadosti a nalezitosti Zadosti naleznete v Sekci 8. Podrobnosti podavani zadosti.

m Koordinacni skupina zvoli referencni organ.

W Pokud Zadost spliiuje vySe uvedené pozadavky, Referen¢ni organ potvrdi prijeti platné zadosti (validacni
faze).

B Referencni organ vyda stanovisko k platné zadosti:

e Do 60 dnli od potvrzeni pfijeti Zadosti v pripadé malych zmén typu IB nebo velkych zmén typu II.

Tuto Ihdtu Ize zkrétit s ohledem na naléhavost véci.

e Do 90 dnd od potvrzeni pfijeti zadosti v pripadé zmén uvedenych v pfiloze V ¢asti 2 nafizeni Komise.

Ve vySe uvedené Ihité milZe referencni organ poZadat drZitele o poskytnuti doplfiujicich informaci a to
v terminu, ktery stanovi. V takovém piipadé se postup pozastavi, dokud nejsou doplfujici informace
poskytnuty a referen¢ni organ mdze prodlouZit vySe uvedenou Ihdtu 60 dnd.
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B Pokud dotéenym clenskym statlm byly poskytnuty dokumenty potfebné pro zménu registrace, dotéené
registrace se do 30 dnll od schvaleni uvedeného stanoviska pfislusnym zplisobem zméni (rozhodnuti,
sdélent).

4. 7. Zmény v oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci

VSechny navrhované zmény v oznaceni na obalu lécivého pripravku nebo zmény v pribalové informaci, které
nesouvisi se souhrnem Udajt o pfipravku, musi byt oznameny formou Zadosti o0 zménu registrace Veterinarnimu
Ustavu. Postup pro tyto zmény je definovan zakonem o lécivech § 35 odst. 5.

Avsak z dlivodu sjednoceni postupl pro vSechny kategorie zmén Cisté vnitrostatnich registraci a harmonizace
postupl v rdmci Evropského spolecenstvi, Veterinarni Ustav bude i v pfipadé téchto zmén postupovat podle
pravidel nafizeni Komise tak, jak je popsano vyse v bodé 4. a nasleduijicich.

Drzitel tak v pfipadé zmény v oznaceni na obalu nebo zmény v pfibalové informaci léCivého pripravku, ktera
nesouvisi se souhrnem Udajl o pripravku, predloZi zadost o zménu registrace, jenz je stanovena sdélenim
Komise C (2013) 2804 ze 16. 5. 2013 — Pokyny pro rizné kategorie zmén, pro provadéni postupll stanovenych
v kapitolach 1II, IIa, III a IV nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich 1éCivych pfipravkd, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se ma na zakladé téchto
postupll predkladat jako zména:

C.I1.6 - Zména obalu nebo pribalové informace nesouvisejici se souhrnem Gdajll o pripravku
a) Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele............ zména typu IAin
D) OStAtNi ZMENY.....ceoieiiieieeeeeeee e zména typu IB

4.7.1 Zmény souvisejici s pouzitim piktogramii

4.7.1.1 Pridani piktogramii cilovych druhii zvifat ke schvalenému textu obald registrovaného
veterinarniho lécivého pripravku, které nenahrazuji schvalené Gdaje o pripravku

Koordinacni skupina ,CMDV" pro registracni postupy MRP/DCP projednala konkrétné zalezitost "pfidani
piktogram( cilovych druh( zvifat ke schvalenému textu oball registrovaného veterinarniho lécCivého pfipravku"
a ve svém zavérecném stanovisku odsouhlasila, Ze feSeni této otazky

= z0stdva na vnitrostatni Grovni
= je rozhodnutim kompetentniho organu kazdého clenského statu EU
= neni na EU Urovni zharmonizovano

Zavérecné stanovisko Koordinacni skupiny ,,CMDV" se tyka

= VLP registrovanych MRP/DCP a je aplikovano i na vnitrostatné registrované VLP

= Vsech typl oball

= Piktogram@ cilovych druhl zvifat, které jsou v souladu s QRD pokynem na pouZziti piktogram@ ,QRD
guidance on the use of approved pictograms on the packaging of veterinary medicinal products authorised
via the centralised (CP), mutual recognition (MRP) and decentralised procedures (DCP) 2017
a s podminkami CMDv dokumentu ,CLARIFICATION PAPER - USE OF PICTOGRAMS ON LABELLING 2014".

Na zakladé vySe uvedeného stanoviska bylo schvaleno, Ze "pFidani piktogrami cilovych druhl zvifat
ke schvalenému textu obald registrovaného veterinarniho lécivého pfipravku”, které nenahrazuji text
schvalenych (dajl o cilovych druzich zvifat, neni v CR pFedmétem predloZeni Zadosti o zménu
registrace ani nepodléha jinému typu oznameni, pokud jsou splnény nasledujici podminky:

1. Uprava se tyké pouze textu obald.

2. Jedna se vyhradné o pridani piktograml cilovych druhd zvitat uvedenych ve schvaleném textu oballl
registrovaného veterinarniho léCivého pripravku, které nenahrazuji schvélené tdaje o cilovych druzich zvitat.

3. Piktogramy cilovych druh( zvifat musi byt v souladu s QRD pokynem na poufZiti piktogram@ ,,QRD guidance
on the use of approved pictograms on the packaging of veterinary medicinal products authorised via the
centralised (CP), mutual recognition (MRP) and decentralised procedures (DCP) 2017 a s podminkami CMDv
dokumentu ,,CLARIFICATION PAPER - USE OF PICTOGRAMS ON LABELLING 2014".
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4.7.1.2 Nahrada textu cilovych druhii zviiat piktogramy ve schvaleném textu obalii registrovaného
veterinarniho IéCivého pFipravku

Koordinacni skupina ,,CMDV" pro registracni postupy MRP/DCP projednala zaleZitost a odsouhlasila, Ze text
cilovych druhd zvifat mdzZe byt nahrazen piktogramy ve schvaleném textu oballl za nasledujicich podminek:

= Nahrada je aplikovana pouze v textu malych vnitfnich obald, ampuli a blistrd registrovaného veterinarniho
IéCivého pripravku.

= Piktogramy cilovych druhl zvifat jsou pouzity pouze v souladu s QRD pokynem na pouziti piktogramd
»,QRD guidance on the use of approved pictograms on the packaging of veterinary medicinal products
authorised via the centralised (CP), mutual recognition (MRP) and decentralised procedures (DCP) 2017.

= Nahrada je provedena v souladu s podminkami CMDv dokumentu “CMDv CLARIFICATION PAPER — USE
OF PICTOGRAMS ON LABELLING 2014".

Nahrada textu piktogramy v pfipadé cilovych druh{ zvifat ve schvaleném textu obal@, tj. u malych vnitfnich
obald, ampuli a blistrl registrovaného veterinarniho 1éCivého pripravku je predmétem predloZeni zadosti
0 zménu registrace v souladu s nafizenim Komise 1234/2008 ve znéni pozdéjsich predpisd a s klasifikacnim

pokynem na zmény registrace 2013/C 223/01 pod kategorizacnim kddem

C.I1.6 - Zména obalu nebo pribalové informace nesouvisejici se souhrnem Gdajll o pripravku
b) Ostatni ZMENY........cceiivicerieeeec e zména typu IB

4. 8. Formalni Gprava textii SPC, pribalové informace a textdl na vnéjsich a vnitfnich obalech cisté
vnitrostatnich registraci

Pozadavky na pripravu textd SPC, pfibalové informace a textd na vnéjsi a vnitfni obaly jsou stanoveny v pokynu
USKVBL/REG-3/2009 Rev.1 - Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pribalové informace a oznaceni na obalech
veterinarnich 1éCivych pripravkll, které jsou v souladu se vzory pro piipravu textl schvalenymi pracovni
skupinou EMEA - ,Working Group on Quality Review of Documents (QRD)" pro centralizované registrace
ve Spolecenstvi a dale s Pokyny pro Zadatele Evropské komise - ,Notice to Applicants" - Volume 6C - ,,Summary
of the Product Characteristics - SPC - Immunologicals, June 2007, ,Summary of the Product Characteristics -
SPC - Pharmaceuticals, July 2006".

Pokud drzitel zamysli provést formalni Upravy SPC za UCelem aktualizace Sablony SPC, pfipadné pfibalové
informace a textl na obalech nebo formalni Upravy znéni textu SPC, pfipadné pfibalové informace a textl
na obalech tak, aby bylo dosaZeno souladu s aktualnimi pozadavky bez dopadl na vécny vyznam v podminkach
registrace VLP, predlozi Veterinarnimu Ustavu oznameni o neklasifikované zméné (z) typu IB, jejiz postup je
popsan v bodé 4.4. (Nafizeni Komise obecné ustanovuje, Ze zména, ktera neni ani malou zménou typu IA, ani
velkou zménou typu II, ani rozsifenim se povazuje za malou zménu typu IB).

Pokud se formalni Upravy tykaji pouze pribalové informace ¢i textd na obalech drzitel rozhodnuti predlozi
Veterinarnimu Ustavu oznameni o zméné typu IB oznacena podle klasifikacniho pokynu pro zmény registrace
jako C.II1.6 b) - Zména obalu nebo prfibalové informace nesouvisejici se souhrnem Udajll o pfipravku, viz bod
4.7.

Bez nutnosti ozndmeni se formalni Upravy SPC, pfipadné pribalové informace a textd na obalech mohou
provadét pouze v ramci fizeni o prodlouZeni platnosti registrace a za urlitych podminek v ramci Fizeni velkych

zmén typu II.

= Vfizeni o prodlouZeni platnosti registrace dochadzi ke komplexni revizi vSech textl (SPC, PI, obaly)
veterinarniho pfipravku a tudiz jsou tyto formalni opravy kontrolovany automaticky.

= V fizeni o zménu typu II se provadi revize textl pouze ve zménou dotCenych bodech pfislusnych textd
a proto je formalni Uprava textd mozna pouze na zakladé pozadavku Zadatele uvedeném v priivodnim dopise.

Revize upravenych textéi bude provadéna vzdy na zakladé predloZzeného navrhu k revizi s jasné
vyznacenymi Gpravami.

Pokud je cilem formalni Upravy textd harmonizovat podminky mezi CR a SR potom plati zvldstni pokyn
USKVBL/REG-2/2013 - harmonizace textl veterinarnich léCivych prFipravkl mezi Ceskou a Slovenskou
republikou.
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5. Rozsifeni registrace

§ 25 zakona o lécivech uvadi, ze pokud byla léCivému pfipravku jiz udélena registrace podle zakona o lécivech,
musi byt pro jakékoliv dalsi sily, Iékové formy, cesty podani a pro dalsi druh zvifete, jde-li o veterinarni 1éCivy
pripravek, udélena registrace v souladu se zakonem o léCivech. VSechny tyto registrace se oznacuji jako
souhrnna registrace.

Za rozsifeni registrace nebo rozsiteni se povazuje zména uvedena v piiloze I nafizeni Komise, ktera spliuje
podminky uvedené tamtéz.

Jedna se o nasleduiici pfipady, kdy se méni vyznamné povaha, vlastnosti nebo zptisob pouziti pfipravku:

1. Zmény tykajici se Gcinné latky (G¢innych latek):

a) nahrazeni chemické Ucinné latky odliSnou soli / komplexem esterll / derivatem se stejnou léCivou slozkou,
pricemz charakteristiky Ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

b) nahrazeni odlisnym isomerem, odliSnou smési isomer(, nahrazeni smési izolovanym isomerem (napf.
racemat jednim enantiomerem), pfiemz charakteristiky G¢innosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

c) nahrazeni biologické ucinné latky jinou latkou s mirné odliSnou molekulovou strukturou, pFicemz
charakteristiky Ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné, s vyjimkou:

- zmény Ucinné latky sezonni, predpandemické nebo pandemické vakciny proti lidské chfipce,

- nahrazeni nebo pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kombinace sérotypd, kmenl nebo antigenl pro
veterinarni vakcinu proti influenze ptakd, slintavce a kulhavce nebo kataralni horecce ovci,

- nahrazeni kmene pro veterinarni vakcinu proti influenze koni;

d) modifikace vektoru pouzitého pii vyrobé antigenu nebo zdroje surovin, vCetné nové bunécné banky
zakladnich bunék z jiného zdroje, pricemz charakteristiky Ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

e) novy ligand nebo mechanismus vclenéni u radiofarmak, pficemz charakteristiky Gcinnosti/bezpecnosti nejsou
vyznamné odlisné;

f) zména extrakéniho rozpoustédla nebo poméru rostlinné latky a rostlinného pripravku, pficemz charakteristiky
ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné.

2. Zmény tykajici se sily, Iékové formy a cesty podani:

a) zména biologické dostupnosti;

b) zména farmakokinetiky, napf. zména rychlosti uvolfiovani;
¢) zména nebo pridani nové sily/acinnosti;

d) zména nebo pridani nové lékové formy;

e) zména nebo pridani nové cesty podani (1).

3. Dalsi zmény zvlastni pro veterinarni IéCivé pfipravky podavané zvifatdm uréenym k produkci potravin: zména
nebo pridani cilovych druhd zvifat.

Jestlize drzitel zamysli provést takovou zménu stavajici registrace, ktera je definovana dle nafizeni Komise jako
rozsifeni registrace, Zadatel predlozi vzdy zadost o registraci VLP v niZ i mimo jiné vyplni pfislusnou Cast tykajici
se rozsifeni registrace a dale predlozi ¢asti registracni dokumentace, které byly v ddsledku rozsifeni zménény
oproti stavajici schvalené registrace VLP.

Postupy a ¢asovy harmonogram se fidi dle pravidel pro registracni fizeni dle zakona o |écivech.

Nova varianta pripravku zaregistrovana formou rozsifeni registrace obdrzi nové registracni Cislo. Ovsem
napriklad u rozsifeni registrace tykajiciho se zmény nebo pfidani cilovych druhl zvifat se tato zména zahrne
do stavajici registrace a je vydano pro dotceny pripravek nové rozhodnuti o registraci formou rozsifeni, kde
pdvodni registracni Cislo zlstava zachovano.

Pro upresnéni identifikace rozsiteni registrace je k dispozici pokyn Komise:  GUIDELINE ON THE
CATEGORISATION OF EXTENSON APPLICATIONS (EA) versus VARIATIONS APPLICATIONS (V)
Medicinal products for human and veterinary use

6. Zména souhrnu udajti o pfipravku v diisledku rozhodnuti Komise v ramci postupu pfezkoumani

Sdéleni Komise C (2013) 2804 - Pokyny pro r(izné kategorie zmén, pro provadéni postupll stanovenych
v kapitolach 1II, IIa, III a IV nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich 1éCivych pfipravkd, jakoz i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé téchto
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postupd predkladat uvadi i zmény vyplyvajici z dévodu postupu prezkoumani a rozhodnuti Komise podle ¢l. 34
nebo 35 smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpist. Lo

Po vydani rozhodnuti Komise pfislusny organ Clenského statu (v piipadé CR USKVBL) vyda do 30 dni rozhodnuti,
kterym udéli nebo zrusi registraci nebo provede zmény nezbytné pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise.
Ve svém rozhodnuti se na rozhodnuti Komise odkaze.

Zmény registrace pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise Veterinarni Ustav provede na zakladé predloZeni
oznameni/zadosti zmény podané drZitelem rozhodnuti o registraci. Veterinarni Ustav drZitele rozhodnuti vyzve
ihned po obdrzeni rozhodnuti Komise k podani tohoto oznameni/zadosti a upfesni kategorizaci a typ postupu dle
Sdéleni Komise. Zadost se predklada formou vyplnéného formulafe, podrobnosti k podavani zadosti a nalezitosti
Zadosti naleznete v Sekci 8. Podrobnosti podavani zadosti.

Po obdrZeni rozhodnuti/sdéleni drzitel registrace provede v zakonem stanovené dobé, popt. kratsi, veskeré
zmeény registrace nezbytné pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise.

7. Zmény registrace v ramci postupu vzajemného uznavani ¢lenskych statti ES (MRP)

Viyfizovani zadosti v rdmci postupl vzajemného uznavani a decentralizovaného postupu se fidi stejné jako
u vnitrostatnich registraci principy stanovenymi v nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich Iécivych pripravk{, ve znéni pozdéjsich predpisl a v dokumentu Evropské
komise - Pokyny pro rizné kategorie zmén, pro provadéni postupli stanovenych v kapitoléch II, Ila, IIT a 1V

narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich
a veterinarnich lecivych pripravkd, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se md na zaklade téchto postupl predkiadat.

Pro usnadnéni procesu vyfizovani jednotlivych typl zménovych fizeni vydala Veterinarni koordinacni skupina
»Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (vet) (CMDv)" prislusné standardni
operacni postupy. Postupy detailné popisuji Casovy harmonogram a stanovuiji role referencniho ¢lenského statu,
dotcenych statd a zadatele v jednotlivych fazich pFislusnych procedur tak, aby postup vyfizeni zmény probéhl
po Casové i proceduralni strance efektivné. Standardni operacni postupy jsou dostupné na strankach
koordinacni skupiny CMDv (viz odkaz v Sekci 3 tohoto pokynu).

Komunikace mezi Zadateli/drZiteli registrace a kompetentnimi organy referencniho Clenského statu a dotCenych
Clenskych statll vramci vyfizovani zmén registrace probihd podle pravidel vychazejicich ze standardnich
operacnich postupl koordinacni skupin CMDv elektronickou formou. K tomu jsou vyuzivany komunikacni
systémy jako je eudramail, CTS - Communication and Tracking System, pfipadné eudralink.

8. Podrobnosti podavani Zadosti

Z4dost 0 zménu Ize podat pouze pro pripravky jiz zaregistrované.

Dritel rozhodnuti o registraci podava Zadost o zménu registrace formou EU elektronického formulafe (e-AF)
v souladu s dokumentem USKVBL, ktery se tyka elektronického podavani Zadosti a je zvefejnén na webovych
strankach USKVBL “Informace pro Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci ohledné pouzivani elektronického
formuldfe Zadosti eAF od 1. 1. 2016". Pouze ve vyjimeCnych pfipadech u vnitrostatnich Zzadosti bude
akceptovano podani Zadosti na Cesko-anglickém NtA formuldfi USKVBL/REG-3/2008 ,Zadost o zménu
registrace”. NTA formuldr v anglictiné vydany Evropskou komisi neni jiz na strankach Komise od 1. 1. 2016
k dispozici.

Pfi podani Zadosti 0 zménu v registraci je nutné zaplatit spravni poplatek a uhradu nakladl postupem podle
pokynu USKVBL/UST - 4/2008/Rev.2 (pfipadné jeho aktualizované verze). BlizSi informace k platbam v pfipadé
seskupovani zmén typu IA naleznete také na nasich webovych strankdch http://www.uskvbl.cz/cs/poplatky -
Informace pro zadatele - platby - seskupovani zmén registrace.

V ramci jedné Zzadosti Ize predloZit jen jednu zménu registrace pfipravku, s vyjimkou pFipadd, které jsou
uvedeny v ¢lanku 7 a 13d nafizeni Komise vcetné prilohy III, pro Cisté vnitrostatni registrace také v bodé 4. 2.
tohoto pokynu. Zejména se jednd o navazujici zmény, to jsou takové zmény, které jsou
nevyhnutelnym a pfimym disledkem hlavni zmény (napf.: Navazujici zménou k oznameni zmény typu
IA midZe byt pouze dals$i oznameni zmény typu IA, navazujici zménou k oznameni zmény typu IB mize byt bud’
dalsi oznameni zmény typu IB, nebo oznameni zmény typu IA).

Zmény, ke kterym dochazi ve stejnou dobu a které nelze seskupit dle pravidel naFizeni Komise
na jednu Zadost, jsou zmény paralelni a je nutné pro né predlozit oddélené Zadosti.

NaleZitosti Zadosti )
Aby mohla byt Zadost o zménu v registraci na USKVBL pfijata k hodnoceni, je nutné vyplnit vSsechny
pozadované Udaje na formulafi ,Zadost o zménu registrace. V Zadosti se uvadi stavajici udaje
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o pripravku tak, jak byly schvaleny v registracnim Fizeni nebo pfipadné v predchozich Fizenich
o zménach v registraci nebo prodlouZeni registrace. Teprve v tabulce ,stavajici* a ,navrhované", ktera je
soucasti formulare Zadosti, se uvede navrhovany novy udaj (viz nize). Pomérné ¢astym jevem, ktery mize byt
dlvodem nezvalidovani Zadosti, je situace, kdy jsou v zadosti uvadény jiz nové navrhované Udaje o pfipravku,
jejichz schvaleni je predmétem podavané Zadosti o zménu registrace.

V odstavci ,Stru¢na charakteristika zmény" formulafe Zadatel strucné vyplni, o jakou zménu se jedna. Uvede se
napt. , Pridani zkousky na tézké kovy do specifikace IECivé latky", ,,Pridani XY jako nového mista sekundarniho
baleni”. Nikoli tedy pouhé obecné vyjadreni ,zména specifikace 1éCivé latky". V pfipadé, ze zména vede k dalsi,
navazujici zméné, uvedou se v tomto odstavci obé zmény vcetné vysvétleni jejich nadvaznosti. Napf. ,Pridan/ XY
Jako nového mista vyroby pripravku. Zména velikosti sarZe konecného pfipravku"

V odstavci “Odlvodnéni zmény a navazujicich zmén" Zadatel vysvétli pri¢inu, pro¢ ke zméné dochazi, a pokud
zmeéna vede k navazujici zméné, vysvétli souvislost mezi obéma zménami. Napf. ,Pridani nového mista vyroby
z divodu zvysenych poZadavkd trhu. Vzhledem k tomu, Ze misto vyroby XY disponuje jinou kapacitou vyrobniho
zarizeni, ohlasujeme zaroveri zménu velikosti SarZe konecného pfipravku". ZdGvodnéni zmén typu ,rozhodnuti
wrobce" nebo |, vylepseni produktd* nebudou akceptovana.

Soucasti formulare je tabulka stavajici® a ,navrhované", rozliSujici stavajici schvalené znéni a navrhované znéni
zmény. Uvedeni konkrétnich ddajéi o navrhované zméné na tomto misté formulare (v pripadé
delsiho textu formou prilohy) je nezbytnym piedpokladem pro pFijeti zmény. Udaje typu ,viz
priloZzena dokumentace" nebudou akceptovany. Vyjimkou je pfipad, kdy Udaje podléhajici zméné nejsou Zadateli
znamy, protoze se jedna o ddvérné informace uvedené pouze v “Restricted Part" ASMF a zndmé jen vyrobci
IéCivé latky a Veterinarnimu Ustavu. V tomto pfipadé je tfeba tuto skuteCnost na formulafi zadosti jasné uvést,
aby zadost mohla byt pfedana k odbornému posouzeni. Zmény tykajici se ,Applicant’s Part" ASMF podléhaiji
samoziejmé béznému postupu.

V odstavci ,dalsi Zadosti" se strucné uvede prehled zmén, které jsou k danému pfipravku podavany soucasné
jako zmény paralelni, dale zmény nebo prodlouzeni registrace, které jsou na USKVBL v dobé podani zZadosti
v fizeni.

Soucasti formulare je rovnéz prohlaseni zadatele, kterému je tfeba vénovat zvySenou pozornost. Odpovédnost
drZitele registratniho rozhodnuti za pravdivost Udajd uvedenych v Zadosti i dokumentaci vyplyva z pravniho
fadu CR (zdkon €. 344/2007 Sb., kterym se méni zakon ¢. 200/1990 Sb. o prestupcich, ve znéni pozdéjSich
predpist).

Dale je nezbytné k formuldfi zZadosti prilozit prislusnou tabulku z pokynu C (2013) 2804, tykajici se pouze dané
zmény. Pokud je zadano také o zmény navazujici, je nutno prislusnou tabulku predlozit pro vSechny pozadované
zmény. V tabulce Zadatel zavazné vyznaci, které podminky jsou spinény a ktera dokumentace je
predloZena. Bez Gplného vyznaceni téchto idaji nebude Zadost akceptovana.

Priklad - tabulka pro zménu registrace typu IA €. 1

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele Podminky, které Dokumentace, ktera Typ
rozhodnuti o registraci maji byt splnény ma byt predloZena procedury
1,2 IAIN

Podminky

1. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zdstat stejnou pravnickou osobou.

Dokumentace

1. Doklad pfislusného Ufadu (napf. Vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné zakonem upravené evidence),
ve kterém je uvedeno nové jméno nebo nova adresa.

2. Revidované informace o pfipravku

Jestlize dochdzi k vice zménam soucasné (a nejednd se o zmény typu IA, které Ize oznamit do 12 mésicd
od provedeni zmény) je nezbytné, aby pro né drzitel rozhodnuti o registraci podal zadost ve stejnou dobu.
Vztah mezi témito zménami musi byt pfitom jasné uveden. Jestlize je IéCivy pripravek registrovan
prostrednictvim postupu vzajemného uznavani (MRP), predklada se zadost o zménu v registraci soucasné
prislusnym organlim clenskych statd, v nichz je IéCivy pripravek registrovan.

Pozadavky na dokumentaci predkladanou s zadosti
Ke kazdé Zadosti musi byt predlozena prislusna dokumentace. Predkladaji se pouze ty Casti dokumentace,
kterych se dané zmény pfimo tykaji. Jedna-li se o zmény typu IA a IB, vyCet dokumentace je soucasti pokynu
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C (2013) 2804 - viz. priloha 1.

V tomto pokynu jsou v tabulkdch uvedeny vSechny zmény typu IA, IB a II. U kazdé zmény je uvedeno, jaka
Cast dokumentace ma byt predloZzena nebo aktualizovana, pripadné dalsi pozadavky (napf. predloZeni vzorku
pfipravku nebo vnitiniho obalu). V tabulce jsou rovnéz specifikovany podminky, jejichZz spinéni je
nutnym predpokladem k tomu, aby bylo moZzno zménu zaradit mezi zmény typu IA, zmény typu IB.
nebo II.

V ptipadé Zzadosti o zménu typu II se predkladaji ptislusné casti registrani dokumentace, dotéené navrhovanou
zménou. Vzhledem k Sirokému spektru téchto zmén nemohou byt poZadavky na predkladanou dokumentaci
vyjmenovany. Dokumentace by méla vZdy obsahovat kromé aktualizovanych Udaj jednotlivych
kapitol i podrobné vysvétleni a komentafe porovnavajici ptivodni a nové navrzeny stav. Rovnéz
upozoriiujeme, Ze soucasti dokumentace ke zméné typu II je i kritické hodnoceni experta (Cast I. C)
vyjadfujiciho se k dané zméné.

V pfipadé dodani rozsahlejsich materiald nebo kompletni registracni dokumentace je tfeba predlozit kompletni
seznam zmén, které byly v dokumentaci provedeny, spolu s rozpisem Cisel stran dokumentace, na kterych
ke zméné doslo. Je nutné zkontrolovat, zda nebyly provedeny zadné dalsi zmény, nez ty, o které bylo pozadano
(viz. prohlaseni v zadosti - ,Declaration of the Applicant / Prohlaseni Zadatele" ). V pfipadé nedodani prohlaseni
a seznamu zmén nebude tato dokumentace akceptovana.

V piipadé, Ze dokumentace byla dodana na USKVBL pied podanim Zzadosti, je tfeba tuto
skutecnost uvést do priivodniho dopisu, spolu s upifesnénim o kterou dokumentaci se jedna. Je
tfeba uvést nazev dokumentace, kdy a jakou cestou Ci formou byla na USKVBL dodana a v jaké
souvislosti (napf. Zadost o prodlouZeni - spis. zn. 10255/2012, dopInéni dokumentace v ramci
aktualizace, zavazek vyplyvajici z podminéné registrace apod.).

Pokud se navrhovana zména projevi i v souhrnu Gdaji o pFipravku, v oznaceni na obalu a/nebo
v pribalové informaci, predlozi se soucasné s zadosti o zménu navrhy téchto casti registracni
dokumentace spolu s jejich elektronickou verzi ve formatu Word. VSechny navrhované zmény
se v téchto navrzich vyznaci ve vztahu k piivodnimu znéni.

BlizSi informace k upfesnéni podminek pro podavani Zadosti a registraCni dokumentace naleznete v pokyny
USKVBL/REG-1/2013.

9. Uvadéni pripravku na trh po provedeni zmény registrace

V souladu s ust. § 35 odst. 2 léCivy pripravek odpovidajici Udajim a dokumentaci pred provedenim zmény
registrace Ize, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh nejdéle
po dobu 180 dnll od schvaleni zmény. Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych I|éCivych pfipravk(
prodavat, a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce je takovy léCivy pripravek mozné
dale po dobu jeho pouzitelnosti.

Priloha 1: PoZzadavky na dokumentaci predkladanou s oznamenim zmén registrace typu IA, IB
(Tato anglicka verze bude nahrazena Ceskou verzi, jakmile bude k dispozici).

[ A. ADMINISTRATIVE CHANGES |

A.1 Change in the name and/or address of the Conditions to Documentation Procedure type
marketing authorisation holder be fulfilled to be supplied

1 1,2 IAIN
Conditions

1. The marketing authorisation holder must remain the same legal entity.

Documentation

A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the new name or new
address is mentioned.

2. Revised product information.
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A.2 Change in the (invented) name of the medicinal

Conditions to

Documentation

Procedure type

product be fulfilled to be supplied
a) for Centrally Authorised products 1 1,2 IAIN
b) for Nationally Authorised Products 2 1B

Conditions

1. The check by the EMA on the acceptability of the new name has been finalised and was positive.

Documentation

1.  Copy of the EMA letter of acceptance of the new (invented) name.

2. Revised product information.

.3 Change in name of the active substance or of an
excipient

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure type

1,2

1,2

IAIN

Conditions

1. The active substance/excipient must remain the same.

For veterinary medicinal products for food-producing species,
in Regulation (EEC) N° 470/2009 before implementation of this change.

the new name has been published

Documentation

Proof of acceptance by WHO or copy of the INN list. If applicable, proof that the change is in line with the Ph. Eur.
For herbal medicinal product, declaration that the name is in accordance with the Note for Guidance on Quality of
Herbal Medicinal Products, and with the guideline on declaration
of herbal substances and herbal preparations in (traditional) herbal medicinal products.

2. Revised product information

Documentation
to be supplied

Conditions to
be fulfilled

A.4 Change in the name and/or address of:
a manufacturer (including where relevant quality
control testing sites); or an ASMF holder;
or a supplier of the active substance, starting
material, reagent or intermediate used in the
manufacture of the active substance (where
specified in the technical dossier) where no Ph. Eur.
Certificate of Suitability is part of the approved
dossier; or a manufacturer of a novel excipient
(where specified in the technical dossier)

Procedure type

1 1,2,3 IA

Conditions

1. The manufacturing site and all manufacturing operations must remain the same.

Documentation

A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the new name and/or

L address is mentioned.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

2. veterinary products, as appropriate).

3. Incase of change in the name of the holder of the Active Substance Master File holder, updated “letter of access”.

A.5 Change in the name and/or address of a Conditions to Documentation Procedure type
manufacturer/importer of the finished product be fulfilled to be supplied
(including batch release or quality control testing
sites)
a) The act|V|t_|es f_or which the manufacturer/importer 1 1,2 IAIN
is responsible include batch release
The activities for which the manufacturer/importer
) - - 1 1,2 1A
is responsible do not include batch release

Conditions
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The manufacturing site undergoing the name and/or address change and all manufacturing operations must remain
the same.

Documentation

Copy of the modified manufacturing authorisation, if available; or a formal document from a relevant official body
1.  (e.g. Chamber of Commerce, or if not available, from a Regulatory Agency) in which the new name and/or address is
mentioned.

If applicable, amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format
2. or NTA volume 6B format for veterinary products, as appropriate), including revised product information as

appropriate.
A.6 Change in ATC Code / ATC Vet Code Conditions to Documentation Procedure type
be fulfilled to be supplied
1 1,2 1A
Conditions

1.  Change following granting of or amendment to ATC Code by WHO / ATC Vet Code.

Documentation

1. Proof of acceptance (by WHO) or copy of the ATC (Vet) Code list.

2. Revised product information

A.7 Deletion of manufacturing sites for an active Conditions to Documentation Procedure type
substance, intermediate or finished product, be fulfilled to be supplied
packaging site, manufacturer responsible for batch
release, site where batch control takes place, or
supplier of a starting material, reagent or excipient
(when mentioned in the dossier)*

1,2 1,2 IA

Conditions

There should at least remain one site/manufacturer, as previously authorised, performing the same function as the
1. one(s) concerned by the deletion. Where applicable at least one manufacturer responsible for batch release that
is able to certify the product testing for the purpose of batch release within the EU/EEA remains in the EU/EEA.

2. The deletion should not be due to critical deficiencies concerning manufacturing.

Documentation

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” manufacturers as listed in section

1 2.5 of the application form for marketing authorisations.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.

*Note: Where notice has been given by the authorities of the intention to perform an inspection, the deletion of the
relevant site shall be notified inmediatly.

A.8 Changes to date of the audit to verify GMP | Conditions to Documentation Procedure type
compliance of the manufacturer of the active | be fulfilled to be supplied
substance*

IA

Documentation

Written confirmation from the manufacturer of the finish product stating verification of compliance of the

1 manufacturar of the active substance with principles and guidelines of good manufacturing practices.

*Note: This variation does not apply when the information has been otherwise transmitted to the authorities (e.g. through
the so-called "QP declaration™).

B. QUALITY CHANGES

B.I ACTIVE SUBSTANCE

B.I.a) Manufacture
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B.I.a.1 Change in the manufacturer of a starting Conditi- Documen- Procedure
material/reagent/intermediate used in the manufacturing process ons to tation to type
of the active substance or change in the manufacturer (including be be
where relevant quality control testing sites) of the active substance, | fulfilled supplied
where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved
dossier
The proposed manufacturer is part of the same pharmaceutical group 1,2,3,4,5,
a) 1,2,3 IAIN
as the currently approved manufacturer 6,7
b Introduction of a manufacturer of the active substance supported
) II
by an ASMF
The proposed manufacturer uses a substantially different route of
synthesis or manufacturing conditions, which may have
) a potential to change important quality characteristics of the active I
substance, such as qualitative and/or quantitative impurity profile
requiring qualification, or physico-chemical properties impacting on
bioavailability
d) New manufacturer of material for which an assessment is required I
of viral safety and/or TSE risk
The change relates to a biological active substance or a starting
e) material/reagent/intermediate used in the manufacture II
of a biological/immunological product
Changes to quality control testing arrangements for the active
f)  substance-replacement or addition of a site where batch control/testing | 2, 4 1,5 IA
takes place
Introduction of a new manufacturer of the active substance that is not
g) supported by an ASMF and requires significant update II
to the relevant active substance section of the dossier
Addition of an alternative sterilisation site for the active substance
h) using a Ph. Eur. method 1,2,4,58 | IB
i) Introduction of a new site of micronisation 2,5 1, 4,56 IA
Changes to quality control testing arrangements for a biological active
i substance: replacement or addition of a site where batch I
] control/testing including a biological / immunological / immunochemical
method takes place
k) New storage site of Master Cell Bank and/or Working Cell Banks 1,5 1B
Conditions
For starting materials and reagents the specifications (including in process controls, methods of analysis of all
1 materials), are identical to those already approved. For intermediates and active substances the specifications
) (including in process controls, methods of analysis of all materials), method of preparation (including batch size)
and detailed route of synthesis are identical to those already approved.
2.  The active substance is not a biological/immunological substance or sterile.
Where materials of human or animal origin are used in the process, the manufacturer does not use any new supplier
3.  for which assessment is required of viral safety or of compliance with the current Note for Guidance on Minimising
the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products.
4, Method transfer from the old to the new site has been successfully completed.
5.  The particle size specification of the active substance and the corresponding analytical method remain the same.

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), if applicable.

A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder, where applicable, that the synthetic route
(or in case of herbal medicinal products, where appropriate the method of preparation, geographical source,
production of herbal drug and manufacturing route) quality control procedures and specifications of the active
substance and of the starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance
(if applicable) are the same as those already approved.

Either a TSE Ph. Eur. Certificate of Suitability for any new source of material or, where applicable, documentary
evidence that the specific source of the TSE risk material has previously been assessed by the competent authority
and shown to comply with the current Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform
Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products. The information should include the following:
Name of manufacturer, species and tissues from which the material is a derivative, country of origin of the source
animals, its use and previous acceptance. For the Centralised Procedure, this information should be included
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in an updated TSE table A (and B, if relevant).

Batch analysis data (in a comparative tabular format) for at least two batches (minimum pilot scale) of the active
substance from the current and proposed manufacturers/sites.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” manufacturers as listed in section
2.5 of the application form for marketing authorisation.

A declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing authorisation holders listed in the
application where the active substance is used as a starting material and a declaration by the Qualified Person (QP)
of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application as responsible for batch release. These
declarations should state that the active substance manufacturer(s) referred to in the application operate
in compliance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials. A single declaration
may be acceptable under certain circumstances - see the note under variation no. B.IL.b.1.

Where relevant, a commitment of the manufacturer of the active substance to inform the MA holder of any changes
to the manufacturing process, specifications and test procedures of the active substance.

Proof that the proposed site is appropriately authorised for the pharmaceutical form or product or manufacturing
operation concerned, i.e.: For a manufacturing site within the EU/EEA: a copy of the current manufacturing
authorisation. A reference to the EudraGMP database will suffice. For a manufacturing site outside the EU/EEA where
an operational GMP mutual recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU: a GMP
certificate issued within the last 3 years by the relevant competent authority.

For a manufacturing site outside the EU/EEA where no such mutual recognition agreement exists: a GMP certificate
issued within the last 3 years by an inspection service of one of the Member States of the EU/EEA. A reference
to the EudraGMP database will suffice.

B.I.a.2 Changes in the manufacturing process of the active | Conditions to | Documentation | Procedure
substance be fulfilled to be supplied type

a)

Minor change in the manufacturing process of the active | 1, 2,3, 4,5, 6,

substance 7 1,23 IA

b)

Substantial change to the manufacturing process of the
active substance which may have a significant impact on the II
quality, safety or efficacy of the medicinal product

<)

The change refers to a biological / immunological substance
or use of a different chemically derived substance in the
manufacture of a biological/immunological substance, which
may have a significant impact on the quality, safety and
efficacy of the medicinal product and is not related to a
protocol

II

d)

The change relates to a herbal medicinal product and there
is a change to any of the following: geographical source, II
manufacturing route or production

e)

Minor change to the restricted part of an Active Substance

Master File 1,2,3,4 1B

Conditions

1.

No adverse change in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties.

The synthetic route remains the same, i.e. intermediates remain the same and there are no new reagents, catalysts
or solvents used in the process. In the case of herbal medicinal products, the geographical source, production of the
herbal substance and the manufacturing route remain the same.

The specifications of the active substance or intermediates are unchanged.

The change is fully described in the open (“applicant’s”) part of an Active Substance Master File, if applicable.

The active substance is not a biological / immunological substance.

S AN el

The change does not refer to the geographical source, manufacturing route or production of a herbal medicinal
product.

The change does not refer to the restricted part of an Active Substance Master File.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1.  veterinary products, as appropriate), and of the approved Active Substance Master File (where applicable), including
a direct comparison of the present process and the new process.
2 Batch analysis data (in comparative tabular format) of at least two batches (minimum pilot scale) manufactured
" according to the currently approved and proposed process.
3.  Copy of approved specifications of the active substance.
4 A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, where applicable, that there is no change

in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties, that the synthetic route remains the
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same and that the specifications of the active substance or intermediates are unchanged.

Note: For B.l.a.2.b For chemical active substances, this refers to substantial changes to the synthetic route
or manufacturing conditions which may have a potential to change important quality characteristics of the active
substance, such as qualitative and/or quantitative impurity profile requiring qualification, or physico-chemical properties
impacting on bioavailability.

B.I.a.3 Change in batch size (including batch size ranges) | Conditions to | Documentation t¢ Procedure
of active substance or intermediate used in the | be fulfilled be supplied type
manufacturing process of the active substance
Up to 10-fold increase compared to the originally approved 1,2,3,4,6,7,
a) A 1,2,5 1A
batch size 8
b) Downscaling down to 10-fold 1,2,3,45 1,2,5 IA
The change requires assessment of the comparability
c) A ; ) 1I
of a biological/immunological active substance
d) More than 10-f9|d increase compared to the originally 1,2,3,4 B
approved batch size
The scale for a biological/immunological active substance is
e) increased / decreased without process change (e.g. 1,2,3,4 1B
duplication of line)
Conditions
1 Any changes to the manufacturing methods are only those necessitated by scale-up or downscaling, e.g. use
" of different-sized equipment.
2.  Test results of at least two batches according to the specifications should be available for the proposed batch size.
3.  The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
4.  The change does not adversely affect the reproducibility of the process.
5 The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability
' concerns.
6. The specifications of the active substance/intermediates remain the same.
7.  The active substance is not sterile.
8 The batch size is within the 10-fold range of the batch size foreseen when the marketing authorisation was granted

or following a subsequent change not agreed as a Type IA variation.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1. - .
veterinary products, as appropriate).
2. The batch numbers of the tested batches having the proposed batch size.
Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one production batch of the active
3 substance or intermediate as appropriate, manufactured to both the currently approved and the proposed sizes.
’ Batch data on the next two full production batches should be made available upon request and reported by the
marketing authorisation holder if outside specification (with proposed action).
4.  Copy of approved specifications of the active substance (and of the intermediate, if applicable).
A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder as appropriate that the changes to the
manufacturing methods are only those necessitated by scale-up or downscaling, e.g. use of different-sized
5 equipment, that the change does not adversely affect the reproducibility of the process, that it is not the result of

unexpected events arising during manufacture or because of stability concerns and that the specifications of the
active substance/intermediates remain the same.

B.I.a.4 Change to in-process tests or limits applied during Conditions to | Documentation | Procedure

the manufacture of the active substance be fulfilled to be supplied type

a) Tightening of in-process limits 1,2,3,4 1,2 1A

b)  Addition of a new in-process test and limits 1,2,5,6 1,2,3,4,6 1A

c) Deletion of a non-significant in-process test 1,2,7 1,2,5 1A
Widening of the approved in-process test limits, which may

d) have a significant effect on the overall quality of the active 1I
substance

e) Deletion of an in-process test which may have a significant I
effect on the overall quality of the active substance
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f)

Addition or replacement of an in-process test as a result of

a safety or quality issue 1,2,3,4,6 B

Conditions

1.

The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g.
made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).

N

The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
change in total impurity limits.

Any change should be within the range of currently approved limits.

The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique usedin a novel way.

A N el

The new test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological
reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

The specification parameter does not concern a critical parameter for example any of the following: assay, impurities
(unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the active substance), any critical physical
characteristics e.g. particle size, bulk or tapped density, identity test, water, any request for changing the frequency
of testing.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).
2. Comparative table of current and proposed in-process tests.
3.  Details of any new non-pharmacopoeial analytical method and validation data, where relevant.
4 Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)
" of the active substance for all specification parameters.
5 Justification/risk assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, that the
) in-process tests are non-significant, or that the in-process tests are obsolete.
6.  Justification from the MAH or ASMF Holder as appropriate for the new in-process test and limits.
B.I.a.5 Changes to the active substance of a seasonal, pre- | Conditions to | Documentation | Procedure
pandemic or pandemic vaccine against human influenza be fulfilled to be supplied type
a) Replacement of the strain(s) in a seasonal, pre-pandemic I
or a pandemic vaccine against human influenza
B.I1.b) Control of active substance
B.I.b.1 Change in the specification parameters and/or | Conditions to | Documentation | Procedure
limits of an active substance, starting material / | be fulfilled to be supplied type
intermediate / reagent used in the manufacturing process
of the active substance
Tightening of specification limits for medicinal products
a) subject to Official Control Authority Batch Release 1,2,3,4 1,2 TAIN
b)  Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A
) Agdlt]on of a new sfpeaﬁcatlon parameter to the specification 1,2,5,6,7 1,2,3,4,5,7 IA
with its corresponding test method
d) Deletion _of a non-significant specification parameter 1,2,8 1,2,6 A
(e.g. deletion of an obsolete parameter)
Deletion of a specification parameter which may have
e) a significant effect on the overall quality of the active 1I
substance and/or the finished product
f) Change outside the approved specifications limits range for I
the active substance
Widening of the approved specifications limits for starting
) materials/intermediates, which may have a significant effect I
9 on the overall quality of the active substance and/or the
finished product
Addition or replacement (excluding biological
h) or immunological substance) of a specification parameter 123457 B
with its corresponding test method as a result of a safety rerse
or quality issue
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Where there is no monograph in the European
Pharmacopoeia or the national pharmacopoeia of a Member
State for the active substance, a change in specification from 1,2,3,4,5,7 1B
in-house to a non-official Pharmacopoeia or a Pharmacopoeia
of a third country

Conditions

1.

The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g.
made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).

The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
change in total impurity limits.

Any change should be within the range of currently approved limits.

The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.

2
3
4.
5

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
way.

6.

The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent
for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeia microbiological methods).

For any material, the change does not concern a genotoxic impurity. If it involves the final active substance, other
than for residual solvents which must be in line with ICH/VICH limits, any new impurity control should be in line with
the Ph. Eur. or National Pharmacopoeia of a Member State.

The specification parameter does not concern a critical parameter, for example any of the following: assay,
impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the active substance), any critical
physical characteristics e.g. particle size, bulk or tapped density, identity test, water, any request for skip testing.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).
2.  Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4 Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)
" of the relevant substance for all specification parameters.
Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch
5.  containing the active substance complying with the current and proposed specification.
For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
6 Justification/risk assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, that the
) in-process parameter is non-significant, or that the in-process parameter is obsolete.
7. Justification from the MAH or ASMF Holder as appropriate of the new specification parameter and the limits.
B.I.b.2 Change in test procedure for active substance | Conditions to | Documentation | Procedure
or starting material/reagent/intermediate used in the | be fulfilled to be supplied type
manufacturing process of the active substance
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3,4 1,2 1A
Deletion of a test procedure for the active substance
b) or a starting material/reagent/ intermediate, if an alternative | 7 1 1A
test procedure is already authorised.
Other changes to a test procedure (including replacement
c) or addition) for a reagent, which does not have a significant | 1, 2,3, 5, 6 1,2 1A
effect on the overall quality of the active substance
Substantial change to or replacement of a biological/
d) immunological/ immunochemical test method or a method 1I
using a biological reagent for a biological active substance
Other changes to a test procedure (including replacement
e) or addition) for the active substance or a starting 1,2 1B
material/intermediate
Conditions
1 Appropriate  validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines
" and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected.
3 The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different

type of column or method).
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The test method is not a biological/immunological/immunochemical method, or a method using a biological reagent

4. for a biological active substance. (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
T way.

6.  The active substance is not biological/immunological.

7 An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been

added through IA/TIA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1. veterinary products, as appropriate), , including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data, revised specifications for impurities (if applicable).
2 Comparative validation results, or if justified comparative analysis results showing that the current test and the

proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

B.I.c) Container closure system

B.I.c.1 Change in immediate packaging of the active Conditions to | Documentation | Procedure
substance be fulfilled to be supplied type
a) Qualitative and/or quantitative composition 1,2,3 1,2,3,4,6 1A
b) Qualitative and/or quantitative composition for sterile and I
non-frozen biological/immunological active substances
c) Liquid active substances (non sterile) 1,2,3,56 1B
Conditions
1 The proposed packaging material must be at least equivalent to the approved material in respect of its relevant
) properties.
Relevant stability studies have been started under ICH/VICH conditions and relevant stability parameters have been
assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are
2 at the disposal of the applicant at time of implementation. However, if the proposed packaging is more resistant than
" the existing packaging, the three months’ stability data do not yet have to be available. These studies must
be finalised and the data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications
or potentially outside specifications at the end of the shelf-life/retest period (with proposed action).
3.  Sterile, liquid and biological/immunological active substances are excluded.

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

Appropriate data on the new packaging (e.g. comparative data on permeability e.g. for O,, CO, moisture), including
a confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeial requirements or legislation of the Union
on plastic materials and objects in contact with foodstuffs.

Where appropriate, proof must be provided that no interaction between the content and the packaging material
occurs (e.g. no migration of components of the proposed material into the content and no loss of components of the
product into the pack), including confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeia requirements
or legislation of the Union on plastic material and objects in contact with foodstuffs.

A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder as appropriate that the required stability
studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and that,
as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time
of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the
studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside
specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).

The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and
an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved retest
period (with proposed action).

Comparison of the current and proposed immediate packaging specifications, if applicable.
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B.I.c.2 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of the immediate packaging of the active substance be fulfilled to be supplied type

a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A

Addition of a new specification parameter to the specification
b) with its corresponding test method L2,5 1,2,3,4.6 1A
) Deletion _of a non-significant specification parameter 1,2 1,2,5 A
(e.g. deletion of an obsolete parameter)
d) Addition or replacement of a specification parameter 1,2,3,4,6 B

as a result of a safety or quality issue

Conditions

The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
1.  (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure) unless
it has been previously assessed and agreed as part of a follow-up measure.

The change does not result from unexpected events arising during manufacture of the packaging material or during
storage of the active substance.

Any change should be within the range of currently approved limits.

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel

2

3

4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
> way.

Documentation

1 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
" veterinary products, as appropriate).

Comparative table of current and proposed specifications.

Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

Batch analysis data on two batches of the immediate packaging for all specification parameters.

aos

Justification/risk assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, that the
in-process parameter are non-significant, or that the in-process parameter is obsolete.

6 Justification from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, of the new specification
) parameter and the limits.

B.I.c.3 Change in test procedure for the immediate Conditions to | Documentation | Procedure
packaging of the active substance be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3, 1,2 1A
b) Other ;hanges to a test procedure (including replacement 1,3, 4 1,2 A
or addition)
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure
o ; 5 1 IA
is already authorised

Conditions

1 Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the
" updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

2 The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different
" type of column or method).

3 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
| way.

4.  The active substance/ finished product is not biological/immunological.

5 There is still a test procedure registered for the specification parameter and this procedure has not been added
" through a IA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
1.  veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data.

2 Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
" proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
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B.I.d) Stability

B.I.d.1 Change in the re-test period/storage period | Conditions to | Documentation | Procedure
or storage conditions of the active substance where no | be fulfilled to be supplied type
Ph. Eur. Certificate of Suitability covering the retest period
is part of the approved dossier
a) Re-test period/storage period
1. Reduction 1 1,2,3 1A
2 Extension of the retest period based on extrapolation I
" of stability data not in accordance with ICH/VICH guidelines*
Extension of storage period of a biological/ immunological
3.  active substance not in accordance with an approved stability I
protocol
Extension or introduction of a re-test period/storage period
4. . 1,2,3 1B
supported by real time data
b) Storage conditions
1. Change to more restrictive storage conditions of the active 1 1,2,3 IA
substance
Change in storage conditions of biological/ immunological
2 active substances, when the stability studies have not been I
" performed in accordance with a currently approved stability
protocol
3.  Change in storage conditions of the active substance 1, 2,3 1B
c) Change to an approved stability protocol 1,2 1,4 IA
Conditions

The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability
concerns.

The changes do not concern a widening of the acceptance criteria in the parameters tested, a removal of stability
indicating parameters or a reduction in the frequency of testing.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format
for veterinary products, as appropriate). This must contain results of appropriate real time stability studies,

1.  conducted in accordance with the relevant stability guidelines on at least two (three for biological medicinal
products) pilot or production scale batches of the active substance in the authorised packaging material and covering
the duration of the requested re-test period or requested storage conditions.

2 Confirmation that stability studies have been done to the currently approved protocol. The studies must show that

" the agreed relevant specifications are still met.
3.  Copy of approved specifications of the active substance.
4.  Justification for the proposed changes.

* Note: retest period not applicable for biological/immunological active substance

B.I.e) Designh Space and post-approval change management protocols

B.I.e.1 Introduction of a new design space or extension of | Conditions to | Documentation | Procedure
an approved design space for the active substance, be fulfilled to be supplied type

concerning:

One unit operation in the manufacturing process of the

a) active substance including the resulting in-process controls 1,2,3 II
and/or test procedures
b) Test procedures for starting materials/reagents/ 1,2,3 I

intermediates and/or the active substance

Documentation

The design space has been developed in accordance with the relevant European and international scientific
guidelines. Results from product, process and analytical development studies (e.g. interaction of the different

1.  parameters forming the design space have to be studied, including risk assessment and multivariate studies,
as appropriate) demonstrating where relevant that a systematic mechanistic understanding of material attributes and
process parameters to the critical quality attributes of the active substance has been achieved.

2 Description of the Design space in tabular format, including the variables (material attributes and process

parameters, as appropriate) and their proposed ranges.

29




Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

veterinary products, as appropriate).

B.I.e.2 Introduction of a post approval change Conditions to | Documentation | Procedure
management protocol related to the active substance be fulfilled to be supplied type
1,23 I

Documentation

1. Detailed description for the proposed change.

2. Change management protocol related to the active substance.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

3. veterinary products, as appropriate).
B.I.e.3 Deletion of an approved change management Conditions to | Documentation | Procedure
protocol related to the active substance be fulfilled to be supplied type

1 1,2 IAIN

Conditions

The deletion of the approved change management protocol related to the active substance is not a result
1. of unexpected events or out of specification results during the implementation of the change (s) described in the
protocol and does not have any effect on the already approved information in the dossier.

Documentation

1. Justification for the proposed deletion.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

B.I.e.4 Changes to an approved change management Conditions to | Documentation | Procedure
protocol be fulfilled to be supplied type

a) Major changes to an approved change management protocol II

b) Minor changes to an approved change management protocol

that do not change the strategy defined in the protocol 1 1B

Documentation

Declaration that any change should be within the range of currently approved limits. In addition, declaration that

1 an assessment of comparability is not required for biological/immunological medicinal products.

B.I.e.5 Implementation of changes foreseen in an Conditions to | Documentation | Procedure

approved change management protocol be fulfilled to be supplied type

a) The |mplementat|on of the change requires no further 1 1,2,4 IAIN
supportive data

b) The |mp_Iementat|on of the change requires further 1,2,3 4 B
supportive data

) Implgmentatlon of a change for a biological/immunological 1,2,3,4,5 B
medicinal product

Conditions

1.  The proposed change has been performed fully in line with the approved change management protocol.

Documentation

1. Reference to the approved change management protocol.

Declaration that the change is in accordance with the approved change management and that the study results meet
2.  the acceptance criteria specified in the protocol. In addition, declaration that an assessment of comparability is not
required for biological/immunological medicinal products.

3. Results of the studies performed in accordance with the approved change management protocol.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

5. Copy of approved specifications of the active substance.

B.II. FINISHED PRODUCT

B.II1.a) Description and composition
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B.IL.a.1 Change or addition of imprints, bossing or other | Conditions to | Documentation | Procedure

markings including replacement, or addition of inks used | be fulfilled to be supplied type

for product marking.

a) Changes in imprints, bossing or other markings 1,2,3,4 1,2 IAIN

b) ghanges in scoring/break lines intended to divide into equal 1,2,3 B
oses

Conditions

1. Finished product release and end of shelf life specifications have not been changed (except for appearance).

2. Any ink must comply with the relevant pharmaceutical legislation.

3.  The scoring/break lines are not intended to divide into equal doses.

4. Any product markings used to differentiate strengths should not be completely deleted.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1.  veterinary products, as appropriate), including a detailed drawing or written description of the current and new
appearance, and including revised product information as appropriate.
2.  Samples of the finished product where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).
3 Results of the appropriate Ph. Eur tests demonstrating equivalence in characteristics/correct dosing.
B.IL.a.2 Change in the shape or dimensions of the Conditions to | Documentation | Procedure
pharmaceutical form be fulfilled to be supplied type
a) ImmeQnate release tablets, capsules, suppositories and 1,2,3,4 1,4 IAIN
pessaries
Gastro-resistant, modified or prolonged release
b) pharmaceutical forms and scored tablets intended to be 1,2,3,4,5 1B
divided into equal doses
Addition of a new kit for a radiopharmaceutical preparation
c) - ] 1I
with another fill volume
Conditions
If appropriate, the dissolution profile of the reformulated product is comparable to the old one.
1.  For herbal medicinal products, where dissolution testing may not be feasible, the disintegration time
of the new product compared to the old one.
2.  Release and end of shelf-life specifications of the product have not been changed (except for dimensions).
3.  The qualitative or quantitative composition and mean mass remain unchanged.
4.  The change does not relate to a scored tablet that is intended to be divided into equal doses.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1. veterinary products, as appropriate), including a detailed drawing of the current and proposed situation, and
including revised product information as appropriate.
Comparative dissolution data on at least one pilot batch of the current and proposed dimensions (no significant

2.  differences regarding comparability see the relevant (Human or Veterinary) guidance on Bioavailability). For herbal
medicinal product comparative disintegration data may be acceptable.

3 Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant (Human or Veterinary) guidance

" on Bioavailability.
4.  Samples of the finished product where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).
5. Results of the appropriate Ph. Eur tests demonstrating equivalence in characteristics/correct dosing.

Note: For B.IL.a.2.c Applicants are reminded that any change to the "strength" of the medicinal product requires the
submission of an Extension application.

B.IL.a.3 Changes in the composition (excipients) of the Conditions to | Documentation | Procedure
finished product be fulfilled to be supplied type

a) Changes in components of the flavouring or colouring system

1. Addition , deletion or replacement (_1;’ i’13’ 45,6, 7 1,2,4,5,6 TAIN

2. Increase or reduction 1,2,3,4,11 1, 2,4 1A
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Biological veterinary medicinal products for oral use for which
3.  the colouring or flavouring agent is important for the uptake 1I
by target animal species
b)  Other excipients
1. A_n_y minor adJustn"_nent of the quant_ltgtlve composition of the 1,2,4,8,9,10 | 1,2,7 A
finished product with respect to excipients
Qualitative or quantitative changes in one or more excipients
2. that may have a significant impact on the safety, quality or 1I
efficacy of the medicinal product
3.  Change that relates to a biological/immunological product I
Any new excipient that includes the use of materials
4. of human or animal origin for which assessment 1I
is required of viral safety data or TSE risk
5.  Change that is supported by a bioequivalence study 1I
Replacement of a single excipient with a comparable 1345678
6.  excipient with the same functional characteristics and 9’ 16 U A I |-
at a similar level 4
Conditions
1. No change in functional characteristics of the pharmaceutical form e.g. disintegration time, dissolution profile.
2 Any minor adjustment to the formulation to maintain the total weight should be made by an excipient which
" currently makes up a major part of the finished product formulation.
3 The finished product specification has only been updated in respect of appearance/odour/taste and
) if relevant, deletion of an identification test.
Stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of batch numbers) and relevant
stability parameters have been assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three
months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant (at time of implementation for Type IAs and
4.  at time of notification for Type IBs) and that the stability profile is similar to the currently registered situation.
Assurance is given that these studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specification at the end of the approved shelf life (with
proposed action). In addition, where relevant, photo-stability testing should be performed.
5 Any new proposed components must comply with the relevant Directives (e.g. Directive 94/36/EC and 2008/128/EC
) for colours for use in foodstuffs and Directive 88/388/EEC for flavours).
Any new component does not include the use of materials of human or animal origin for which assessment
6. is required of viral safety data or compliance with the current Nofe For Guidance on Minimising the Risk
of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products.
7 Where applicable, the change does not affect the differentiation between strengths and does not have a negative
" impact on taste acceptability for paediatric formulations.
The dissolution profile of the new product determined on a minimum of two pilot scale batches is comparable to the
8 old one (no significant differences regarding comparability, see the relevant (Human or Veterinary) guidance
" on Bioavailability). For herbal medicinal products where dissolution testing may not be feasible, the disintegration
time of the new product is comparable to the old one.
9 The change is not the result of stability issues and/or should not result in potential safety concerns
) i.e. differentiation between strengths.
10  The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
11  For veterinary medicinal products for oral use, the change does not affect the uptake by target animal species.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including identification method for any new colorant, where relevant, and
including revised product information as appropriate.

A declaration that the required stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the
batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the
disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance
should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and
an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf
life (with proposed action).
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Sample of the new product, where applicable (see Notice to Applicants Requirements for samples in the Member
States).

Either a Ph. Eur. Certificate of Suitability for any new component of animal susceptible to TSE risk or where
applicable, documentary evidence that the specific source of the TSE risk material has been previously assessed
by the competent authority and shown to comply with the scope of the current Note for Guidance on Minimising the
Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathies via Human and Veterinary Medicinal Products. The
following information should be included for each such material: Name of manufacturer, species and tissues from
which the material is a derivative, country of origin of the source animals and its use.

For the Centralised Procedure, this information should be included in an updated TSE table A (and B, if relevant).

Data to demonstrate that the new excipient does not interfere with the finished product specification test methods,
if appropriate.

Justification for the change/choice of excipients etc. must be given by appropriate development pharmaceutics
(including stability aspects and antimicrobial preservation where appropriate).

For solid dosage forms, comparative dissolution profile data of at least two pilot scale batches of the finished product
in the new and old composition. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.

Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the current Note for Guidance on The
Investigation of Bioavailability and Bioeguivalence.

10

For veterinary medicines intended for use in food producing animal species, proof that the excipient
is classified according to Article 14(2)(c) of Regulation (EC) No 470/2009 of the European Parliament and the Council
of 6 May 2009 laying down Community procedures for the establishment of residue limits of pharmacologically active
substances in foodstuffs of animal origin, repealing Council Regulation (EEC) No 2377/90 and amending Directive
2001/82/EC of the European Parliament and of the Council and Regulation (EC) No 726/2004 of the European
Parliament and of the Council or, if not, justification that the excipient does not have pharmacological activity at the
dose at which it is administered to the target animal.

B.IL.a.4 Change in coating weight of oral dosage forms | Conditions to | Documentation | Procedure
or change in weight of capsule shells be fulfilled to be supplied type
a) Solid oral pharmaceutical forms 1,2,3, 4 1,2 1A
Gastro-resistant, modified or  prolonged release
b) pharmaceutical forms where the coating is a critical factor for II
the release mechanism

Conditions

The dissolution profile of the new product determined on a minimum of two pilot scale batches is comparable to the

1. old one. For herbal medicinal products where dissolution testing may not be feasible, the disintegration time of the
new product is comparable to the old one.

2. The coating is not a critical factor for the release mechanism.

3 The finished product specification has only been updated in respect of weight and dimensions,

" if applicable.

Stability studies in accordance with the relevant guidelines have been started with at least two pilot scale
or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant

4.  at the time of implementation and assurance that these studies will be finalised. Data will be provided immediately

to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved
shelf life (with proposed action).

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

A declaration that the required stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the
batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the
disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance
should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action). In addition, where relevant, photo-stability testing should be performed.

B.II.a.5 Change in concentration of a single-dose, total use | Conditions to | Documentation | Procedure
parenteral product, where the amount of active substance | be fulfilled to be supplied type

per unit dose (i.e. the strength) remains the same

II

B.I1.a.6 Deletion of the solvent / diluent container from | Conditions to | Documentation | Procedure
the pack be fulfilled to be supplied type

1,2 IB
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Documentation

Justification for the deletion, including a statement regarding alternative means to obtain the solvent / diluent
as required for the safe and effective use of the medicinal product.

2.

Revised product information.

B.I1.b) Manufacture

B.IL.b.1 Replacement or addition of a manufacturing site | Conditions to | Documentation | Procedure
for part or all of the manufacturing process of the finished | be fulfilled to be supplied type
product
a) Secondary packaging site 1,2 1,3,8 IAIN
b)  Primary packaging site 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 TAIN
Site where any manufacturing operation(s) take place,
except batch release, batch control, and secondary
c) packaging, for biological/ immunological medicinal products, II
or for pharmaceutical forms manufactured by complex
manufacturing processes
d) Site which requires an initial or product specific inspection II
Site where any manufacturing operation(s) take place, 123456
e) except batch-release, batch control, primary and secondary rorgr T 1B
. - o 7,8,9
packaging, for non-sterile medicinal products
Site where any manufacturing operation(s) take place,
except batch release, batch control, and secondary 123456
f) packaging, for sterile medicinal products (including those 7’ 8’ rormne 1B
that are aseptically manufactured) excluding biological/ !
immunological medicinal products
Conditions
Satisfactory inspection in the last three years by an inspection service of one of the Member States
1.  of the EU/EEA or of a country where an operational Good Manufacturing Practice (GMP) mutual recognition
agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU.
2.  Site appropriately authorised (to manufacture the pharmaceutical form or product concerned).
3. Product concerned is not a sterile product.
Where relevant, for instance for suspensions and emulsions, validation scheme is available or validation of the
4. manufacture at the new site has been successfully carried out according to the current protocol with at least three
production scale batches.
5. Product concerned is not a biological/immunological medicinal product.

Documentation

Proof that the proposed site is appropriately authorised for the pharmaceutical form or product concerned, i.e.:

For a manufacturing site within the EU/EEA: a copy of the current manufacturing authorisation. A reference to the
EudraGMP database will suffice; For a manufacturing site outside the EU/EEA where an operational GMP mutual
recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU: a GMP certificate issued within the
last 3 years by the relevant competent authority; For a manufacturing site outside the EU/EEA where no such mutual
recognition agreement exists: a GMP certificate issued within the last 3 years by an inspection service of one of the
Member States of the EU/EEA. A reference to the EudraGMP database will suffice.

Where relevant, the batch numbers, corresponding batch size and the manufacturing date of batches (= 3) used
in the validation study should be indicated and the validation data presented, or validation protocol (scheme)
to be submitted.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” finished product manufacturers as
listed in section 2.5 of the application form.

Copy of approved release and end-of-shelf life specifications if relevant.

Batch analysis data on one production batch and two pilot-scale batches simulating the production process (or two
production batches) and comparative data on the last three batches from the previous site; batch data on the next
two production batches should be available on request or reported if outside specifications (with proposed action).

For semisolid and liquid formulations in which the active substance is present in non-dissolved form, appropriate
validation data including microscopic imaging of particle size distribution and morphology or any other appropiate
imaging technique.

i) If the new manufacturing site uses the active substance as a starting material — A declaration by the Qualified
Person (QP) at the site responsible for batch release that the active substance is manufactured in accordance with
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the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Union.

ii) In addition, if the new manufacturing site is located within the EU/EEA and uses the active substance as a starting
material — A declaration by the Qualified Person (QP) of the new manufacturing site that the active substance used
is manufactured in accordance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials
as adopted by the Union.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

8. veterinary products, as appropriate).

9 If the manufacturing site and the primary packaging site are different, conditions of transport and bulk storage
" should be specified and validated.

Notes: In case of a change in or a new manufacturing site in a country outside the EU/EEA without an operational GMP
mutual recognition agreement with the EU, marketing authorisation holders are advised to consult the relevant competent
authorities first before making the submission of the notification and to provide information about any previous EU/EEA
inspection in the last 2-3 years and/or any planned EU/EEA inspection(s) including inspection dates, product category
inspected, Supervisory Authority and other relevant information. This will facilitate the arrangement for a GMP inspection
by an inspection service of one of the Member States if needed.

QP Declarations in relation to active substances

Manufacturing authorisation holders are obliged to only use as starting materials active substances that have been
manufactured in accordance with GMP so a declaration is expected from each of the manufacturing authorisation holders
that use the active substance as a starting material. In addition, as the QP responsible for batch certification takes overall
responsibility for each batch, a further declaration from the QP responsible for batch certification is expected when the
batch release site is a different site from the above.

In many cases only one manufacturing authorisation holder is involved and therefore only one declaration will be required.
However, when more than one manufacturing authorisation holder is involved rather than provide multiple declarations it
may be acceptable to provide a single declaration signed by one QP. This will be accepted provided that:

The declaration makes it clear that it is signed on behalf of all the involved QPs. The arrangements are underpinned by a
technical agreement as described in Chapter 7 of the GMP Guide and the QP providing the declaration is the one identified
in the agreement as taking specific responsibility for the GMP compliance of the active substance manufacturer(s). Note:
These arrangements are subject to inspection by the competent authorities.

Applicants are reminded that a Qualified Person is at the disposal of a manufacturing authorisation holder according to Art.
41 of Directive 2001/83/EC and Article 45 of Directive 2001/82/EC and located in the EU/EEA. Therefore declarations from
personnel employed by manufacturers in third countries, including those located within MRA partner countries are not
acceptable.

According to Article 46a (1) of Directive 2001/83/EC and Article 50a (1) of Directive 2001/82/EC, manufacture includes
complete or partial manufacture, import, dividing up, packaging or presentation prior to its incorporation into a medicinal
product, including re-packaging or re-labelling as carried out by a distributor.

A declaration is not required for blood or blood components they are subject to the requirements of Directive 2002/98/EC.

B.IL.b.2 Change to importer, batch release arrangements | Conditions to | Documentation | Procedure
and quality control testing of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Replacement or addition of a site where batch control/testing 23,45 1,2,5 IA
takes place
Replacement or addition of a site where batch control/testing
b) takes place for a biological/immunological product and any I
of the test methods performed at the site is a biological/
immunological method
) Replacement or addition of a manufacturer responsible for
importation and/or batch release
1. Not including batch control/testing 1,25 1,2,3,4,5 IAIN
2. Including batch control/testing 1,2,3,4,5 1,2,3,4,5 IAIN
Including batch control/testing for a biological/immunological
3.  product and any of the test methods performed at that site II
is a biological / immunological / immunochemical method
Conditions

The manufacturer responsible for batch release must be located within the EU/EEA. At least one batch release site
1. remains within the EU/EEA that is able to certify the product testing for the purpose of batch release within the
EU/EEA.

2.  The site is appropriately authorised.

The product is not a biological/immunological medicinal product.

4, Method transfer from the old to the new site or new test laboratory has been successfully completed.

At least one batch control/testing site remains within the EU/EEA or in a country where an operational and suitably
5.  scoped GMP mutual recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU, that is able
to carry out product testing for the purpose of batch release within the EU/EEA.
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Documentation

For a site within the EU/EEA: Attach copy of manufacturing authorisation(s) or where no manufacturing authorisation
exists a certificate of GMP compliance issued within the last 3 years by the relevant competent authority.

For a manufacturing site outside the EEA where an operational GMP mutual recognition agreement (MRA) exists
between the country concerned and the EU: a GMP certificate, issued within the last 3 years by the relevant
competent authority. Where no such agreement exists a GMP certificate issued within the last 3 years by a EU/EEA
competent authority.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” finished product manufacturers,
2. importer, batch control/testing and batch release sites as listed in section 2.5 of the application form for marketing
authorisation.

For centralised procedure only: contact details of new contact person in the EU/EEA for product defects and recalls,
if applicable.

A declaration by the Qualified Person (QP) responsible for batch certification stating that the active substance
manufacturer(s) referred to in the marketing authorisation operate in compliance with the detailed guidelines
on good manufacturing practice for starting materials. A single declaration may be acceptable under certain
circumstances - see the note under variation no. B.IL.b.1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.

B.II.b.3 Change in the manufacturing process of the | Conditions to | Documentation | Procedure
finished product, including an intermediate used in the | be fulfilled to be supplied type
manufacture of the finished product

1/ 2/ 3[ 4[ 5/ 6[

a) Minor change in the manufacturing process 7 ; g IA

Substantial changes to a manufacturing process that may
b) have a significant impact on the quality, safety and efficacy II
of the medicinal product

The product is a biological/immunological medicinal product

<) and the change requires an assessment of comparability 11

d) Introduction of a non-standard terminal sterilisation method II

e) Introduction or increase in the overage that is used for the I
active substance

f) Minor chanqe in the manufacturing process of an aqueous 1,2,4,6,7,8 B
oral suspension

Conditions

1. No change in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties.

Either the change relates to an immediate release solid oral dosage form / oral solution and the medicinal product
concerned is not a biological /immunological or herbal medicinal product;

2. or the change relates to process parameter(s) that, in the context of a previous assessment, have been considered
to have no impact on the quality of the finished product (regardless of the type of product and/or dosage form).
3 The manufacturing principle including the single manufacturing steps remain the same, e.g. processing intermediates
" and there are no changes to any manufacturing solvent used in the process.
4 The currently registered process has to be controlled by relevant in-process controls and no changes (widening

or deletion of limits) are required to these controls.

5. The specifications of the finished product or intermediates are unchanged.

6.  The new process must lead to an identical product regarding all aspects of quality, safety and efficacy.

Relevant stability studies in accordance with the relevant guidelines have been started with at least one pilot scale
or industrial scale batch and at least three months stability data are at the disposal of the applicant. Assurance

7. is given that these studies will be finalised and that the data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

L veterinary products, as appropriate), including a direct comparison of the present process and the new process.

For semi-solid and liquid products in which the active substance is present in non-dissolved form: appropriate
2.  validation of the change including microscopic imaging of particles to check for visible changes in morphology;
comparative size distribution data by an appropriate method.

For solid dosage forms: dissolution profile data of one representative production batch and comparative data of the
last three batches from the previous process; data on the next two full production batches should be available
on request or reported if outside specification (with proposed action). For herbal medicinal products, comparative
disintegration data may be acceptable.
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Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant (Human or Veterinary) guidance
on Bioavailability.

For changes to process parameter(s) that have been considered to have no impact on the quality of the finished
product, declaration to this effect reached in the context of the previously approved risk assessment.

6.  Copy of approved release and end-of-shelf life specifications.

Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one batch manufactured to both the
currently approved and the proposed process. Batch data on the next two full production batches shouldbe made
available upon request and reported by the marketing authorisation holder if outside specification (with proposed
action).

Declaration that relevant stability studies have been started under ICH/VICH conditions, as appropriate, (with
indication of the batch numbers concerned) and relevant stability parameters have been assessed in at least one
pilot scale or industrial scale batch and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the

8.  applicant at time of notification and that the stability profile is similar to the currently registered situation. Assurance
is given that these studies will be finalised and that the data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

B.I1.b.4 Change in the batch size (including batch size Conditions to | Documentation | Procedure
ranges) of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Up to 10-fold compared to the originally approved batch size | 1,2,3,4,5,7 1,4 IA
b) Downscaling down to 10-fold 1,2,3,4,5,6 1,4 IA
The change requires assessment of the comparability
c) of a biological/immunological medicinal product or the II

change in batch size requires a new bioequivalence study

The change relates to all other pharmaceutical forms

d) manufactured by complex manufacturing processes

II

More than 10-fold increase compared to the originally
e) approved batch size for immediate release (oral) 1,2,3,45,6 1B
pharmaceutical forms

The scale for a biological/immunological medicinal product
f) is increased / decreased without process change (e.g. 1,2,3,4,5,6 1B
duplication of line)

Conditions

1. The change does not affect reproducibility and/or consistency of the product.

The change relates to conventional immediate release oral pharmaceutical forms or to non-sterile liquid based

2. pharmaceutical forms.

Any changes to the manufacturing method and/or to the in-process controls are only those necessitated by the
change in batch-size, e.g. use of different sized equipment.

Validation scheme is available or validation of the manufacture has been successfully carried out according to the
4.  current protocol with at least three batches at the proposed new batch size in accordance with the relevant
guidelines.

5. The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.

6 The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because
" of stability concerns.

The batch size is within the 10-fold range of the batch size foreseen when the marketing authorisation was granted

/- or following a subsequent change not agreed as a Type IA variation.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).

Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one production batch manufactured
2.  to both the currently approved and the proposed sizes. Batch data on the next two full production batches should
be made available upon request and reported by the MAH if outside specifications (with proposed action).

3.  Copy of approved release and end-of-shelf life specifications.

Where relevant the batch numbers, corresponding batch size and the manufacturing date of batches (>3) used
in the validation study should be indicated or validation protocol (scheme) be submitted.

5. The validation results should be provided

The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
6. parameters, on at least one pilot or industrial scale batch, covering a minimum period of 3 months, and
an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
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competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf

life (with proposed action).

For biologicals/immunologicals: a declaration that an assessment of comparability is not required.

B.IL.b.5 Change to in-process tests or limits applied during | Conditions to | Documentation | Procedure
the manufacture of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of in-process limits 1,2,3,4 1,2 IA
b) Addition of a new test(s) and limits 1,2,5,6 1,2,3,4,5,7 IA
c) Deletion of a non-significant in-process test 1,2,7 1,2,6 IA
d) Deletion of an in-process test which may have a significant T
effect on the overall quality of the finished product
e) Widening of the approved IPC limits, which may have I
a significant effect on overall quality of the finished product
Addition or replacement of an in-process test
f) as a result of a safety or quality issue 1,2,3,4,57 1B
Conditions
1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
" (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2 The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
change in total impurity limits.
3 Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
way.
6 The new test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological
" reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
The in-process test does not concern the control of a critical parameter. e.g.:
assay, impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture)
7. any critical physical characteristics (particle size, bulk, tapped density...)

identity test (unless there is a suitable alternative control already present)
microbiological control (unless not required for the particular dosage form)

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

Comparative table of current and proposed in-process tests and limits.

Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

BN

Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)
of the finished product for all specification parameters.

Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch
manufactured using the current and new in-process tests. For herbal medicinal products, comparative disintegration
data may be acceptable.

Justification/risk assessment showing that the in-process test is non-significant or that it is obsolete.

Justification of the new in-process test and limits.

B.I1.c) Control of excipients

B.IL.c.1 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of an excipient be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 IA
b) Agdlt]on of a new gpeC|ﬁcat|on parameter to the specification 1,2,5,6,7 1,2,3,4,6,8 IA
with its corresponding test method
) Delet_lon of a non-significant specification parameter (e.g. 1,2,8 1,2,7 IA
deletion of an obsolete parameter)
d) Change outside the approved specifications limits range II
e) Deletion of a specification parameter which may have a I
significant effect on the overall quality of the finished product
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Addition or replacement (excluding biological
or immunological product) of a specification parameter with
f) its corresponding test method, as a result of a safety 1,2,3,4,568 | 1B
or quality issue
Where there is no monograph in the European
Pharmacopoeia or the national pharmacopoeia of a Member
g) State for the excipient, a change in specification from in- 1,2,3,4,56,8 | IB
house to a non-official Pharmacopoeia or a Pharmacopoeia of
a third country
Conditions
1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g.
) made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2 The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
" change in total impurity limits.
3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
T way.
6 The test method is not a biological/immunological/immunochemical method, or a method using a biological reagent
" (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods)
7.  The change does not concern a genotoxic impurity.
The specification parameter does not concern the control of a critical parameter. e.g.:
impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the excipient)
8.  any critical physical characteristics (particle size, bulk, tapped density...)

identity test (unless there is a suitable alternative control already present)
microbiological control (unless not required for the particular dosage form)

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4 Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biological excipients,) of the excipient for all
' specification parameters.
Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch
5.  containing the excipient complying with the current and proposed specification. For herbal medicinal products
comparative disintegration data may be acceptable.
6 Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant (Human, Veterinary) Guideline
' on Bioavailability, if appropriate.
7. ustification/risk assessment showing that the parameter is non-significant or that it is obsolete.
8.  Justification of the new specification parameter and the limits.
B.IL.c.2 Change in test procedure for an excipient Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3,4 1,2 IA
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure
b) . - 5 1 IA
is already authorised
Substantial change to or replacement of a biological/
c) immunological/ immunochemical test method or a method II
using a biological reagent
Other changes to a test procedure (including replacement or
d) = 1,2 1B
addition)
Conditions
1 Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the
" updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected.
3 The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different

type of column or method).
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The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent

4. (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been

> added through IA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
1. veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data, revised specifications for impurities (if applicable).

Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

B.IL.c.3 Change in source of an excipient or reagent with | Conditions to | Documentation | Procedure
TSE risk be fulfilled to be supplied type

a) From TSE risk material to vegetable or synthetic origin

For excipients or reagents not used in the manufacture
1. of a biological / immunological active substance or in | 1 1 IA
a biological / immunological medicinal product

For excipients or reagents used in the manufacture
2. of a biological / immunological active substance 1,2 1B
or in a biological / immunological medicinal product

Change or introduction of a TSE risk material or replacement

b) of a TSE risk material from a different TSE risk material, not II
covered by a TSE certificate of suitability
Conditions

1.  Excipient and finished product release and end of shelf life specifications remain the same.

Documentation

Declaration from the manufacturer or the marketing authorisation holder of the material that it is purely of vegetable
or synthetic origin.

Study of equivalence of the materials and the impact on production of the final material and impact on behaviour

2 (e.g. Dissolution characteristics) of the finished product.
B.IL.c.4 Change in synthesis or recovery of a non- Conditions to | Documentation | Procedure
pharmacopoeial excipient (when described in the dossier) be fulfilled to be supplied type
or a novel excipient
a) Minor change |n' 'synthe5|s or re;oyery of a non- 1,2 1,2,3, 4 A
pharmacopoeial excipient or a novel excipient
The specifications are affected or there is a change in
b) physico-chemical properties of the excipient which may affect I
the quality of the finished product.
c) The excipient is a biological/immunological substance I
Conditions

The synthetic route and specifications are identical and there is no change in qualitative and quantitative impurity
1. profile (excluding residual solvents, provided they are controlled in accordance with ICH/VICH limits), or in physico-
chemical properties.

2. Adjuvants are excluded.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

L veterinary products, as appropriate).

Batch analysis data (in a comparative tabulated format) of at least two batches (minimum pilot scale)
2. - .

of the excipient manufactured according to the old and the new process.
3 Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product of at least two batches (minimum

pilot scale). For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.

4.  Copy of approved and new (if applicable) specifications of the excipient.

B.I1.d) Control of finished product

B.I1.d.1 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of the finished product be fulfilled to be supplied type
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a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 IA

b) Tightening of specification limits for medicinal products

subject to Official Control Authority Batch Release 1,2,3,4 1,2 T
Addition of a new specification parameter to the specification

) with its corresponding test method 1,2,5,6,7 1,2,3,4,57 IA
Deletion of a non-significant specification parameter (e.g.

d) deletion of an obsolete parameter such as odour and tasteor | 1,2, 9 1,2,6 IA
identification test for a colouring or flavouring material)

e) Change outside the approved specifications limits range I

f) Deletion of a specification parameter which may have a I

significant effect on the overall quality of the finished product

Addition or replacement (excluding biological
or immunological product) of a specification parameter with
its corresponding test method as a result of a safety
or quality issue

g) 1,2,3,4,57 1B

Update of the dossier to comply with the provisions
h) of an updated general monograph of the Ph. Eur for the | 1,2,3,4,7,8 1,2 IAN
finished product*

Ph. Eur. 2.9.40 Uniformity of dosage units is introduced to
replace the currently registered method, either

) ph. Eur. 2.9.5 (Uniformity of mass). or Ph. Eur. 2.9.6 | 1r %10 1,24 1A
(Uniformity of content)
Conditions

The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
1.  (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure), unless
the supporting documentation has been already assessed and approved within another procedure.

The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
change in total impurity limits.

Any change should be within the range of currently approved limits.

4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
way.

The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent
for a biological active substance.

7. The change does not concern any impurities (including genotoxic) or dissolution.

The change concerns the updating of the microbial control limits to be in line with the current Pharmacopoeia, and
the currently registered microbial control limits (present situation) are in line with the pre January 2008 (non
harmonised) situation and does not include any additional specified controls over the Pharmacopoeia requirements
for the particular dosage form and the proposed controls are in line with the harmonised monograph.

The specification parameter or proposal for the specific dosage form does not concern a critical parameter for
example: assay, impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the finished

9.  product) any critical physical characteristics (hardness or friability for uncoated tablets, dimensions...) a test that
is required for the particular dosage form in accordance with the general notices of the Ph. Eur.; any request for skip
testing.

The proposed control is fully in line with the Table 2.9.40.-1 of Ph. Eur. 2.9.40 monograph, and does not include the
10  alternative proposal for testing uniformity of dosage units by Mass Variation instead of Content Uniformity when the
latter is specified in Table 2.9.40.-1.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

2. Comparative table of current and proposed specifications.

3.  Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)
of the finished product for all specification parameters

Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch
5. complying with the current and proposed specification. For herbal medicinal products, comparative disintegration
data may be acceptable.

6 Justification/risk assessment showing that the parameter is non-significant or that it is obsolete.
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7. ustification of the new specification parameter and the limits

* Note: There is no need to notify the competent authorities of an updated monograph of the European pharmacopoeia
or a national pharmacopoeia of a Member State in the case that reference is made to the ‘current edition’ in the dossier
of an authorised medicinal product. This variation therefore applies to cases where no reference to the updated
monograph of the pharmacopoeia was contained in the technical dossier and the variation is made to make reference
to the updated version.

B.I1.d.2 Change in test procedure for the finished product Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2, 3,4, 1,2 1A
Deletion of a test procedure if an alternative method
b) . . 4 1 IA
is already authorised
Substantial change to, or replacement of, a biological/
) immunological/ immunochemical test method or a method I
using a biological reagent or replacement of a biological
reference preparation not covered by an approved protocol
Other changes to a test procedure (including replacement or
d) o 1,2 1B
addition)
Update of the test procedure to comply with the updated
e) general monograph in the Ph. Eur. 23,45 ! 1A
To reflect compliance with the Ph.Eur. and remove reference
f) to the outdated internal test method and test method | 2,3, 4,5 1 IA
number*
Conditions
1 Appropriate  validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines

and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected

The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different

3.
type of column or method);
4 The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using
' abiological reagent (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
5 The registered test procedure already refers to the general monograph of the Ph. Eur. and any changes are minor

in nature and require update of the technical dossier.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
1. veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data, revised specifications for impurities (if applicable).

Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
proposed one are equivalent.; This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

* Note: There is no need to notify the competent authorities of an updated monograph of the European pharmacopoeia
in the case that reference is made to the ‘current edition’ in the dossier of an authorised medicinal product.

B.I1.d.3 Variations related to the introduction of real-time | Conditions to | Documentation | Procedure
release or parametric release in the manufacture of the | be fulfilled to be supplied type
finished product
II
B.I1.e) Container closure system
B.IL.e.1 Change in immediate packaging of the finished Conditions to | Documentation | Procedure
product be fulfilled to be supplied type
a) Qualitative and quantitative composition
1. Solid pharmaceutical forms 1,2,3 1,2,3,4,6 IA
2. Semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms 1,2,3,56 1B
3 Sterile medicinal products and biological/ immunological I
) medicinal products.

The change relates to a less protective pack where there are
4.  associated changes in storage conditions and/or reduction II

in shelf life.
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b) Change in type of container or addition of a new container
1. Solid, semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms 1,2,3,56,7 1B
2 Sterile medicinal products and biological/ immunological I
) medicinal products
Deletion of an immediate packaging container that does not
3. lead to the complete deletion of a strength or pharmaceutical | 4 1,8 IA
form
Conditions
1. The change only concerns the same packaging/container type (e.g. blister to blister).
2 The proposed packaging material must be at least equivalent to the approved material in respect of its relevant
) properties.
Relevant stability studies have been started under ICH/VICH conditions and relevant stability parameters have been
assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are
3 at the disposal of the applicant at time of implementation. However, if the proposed packaging is more resistant than
" the existing packaging e.g. thicker blister packaging, the three months’ stability data do not yet have to be available.
These studies must be finalised and the data will be provided immediately to the competent authorities if outside
specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
4 The remaining product presentation(s) must be adequate for the dosing instructions and treatment duration as

mentioned in the summary of product characteristics.

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.

2.

Appropriate data on the new packaging (comparative data on permeability e.g. for O,, CO, moisture).

Where appropriate, proof must be provided that no interaction between the content and the packaging material
occurs (e.g. no migration of components of the proposed material into the content and no loss of components of the
product into the pack), including confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeial requirements
or legislation of the Union on plastic material and objects in contact with foodstuffs.

A declaration that the required stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the
batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the
disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance
should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and
an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf
life (with proposed action).

Comparative table of the current and proposed immediate packaging specifications, if applicable.

7.

Samples of the new container/closure where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member
States/EMA).

8.

Declaration that the remaining pack-size(s) is/are consistent with the dosage regimen and duration of treatment and
adequate for the dosing instructions as approved in the summary of product characteristics.

Note: For B.II.e.1.b) applicants are reminded that any change which results in a “new pharmaceutical form” requires the
submission of an Extension application.

B.IL.e.2 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of the immediate packaging of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A
b) Ac.jdltllon of a new s.pecmcatlon parameter to the specification 1,2,5 1,2,3,4,6 IA
with its corresponding test method
) Deletion _of a non-significant specification parameter 1,2 1,2,5 IA
(e.g. deletion of an obsolete parameter)
d) Addition or replacement .of. a specification parameter as 1,2,3,4,6 B
a result of a safety or quality issue
Conditions
1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
) (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2. The change does not result from unexpected events arising during manufacture
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Any change should be within the range of currently approved limits.

The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used
in a novel way

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).
2.  Comparative table of current and proposed specifications.
3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two batches of the immediate packaging for all specification parameters.
5. Justification/risk assessment showing that the parameter is non-significant or that it is obsolete.
6.  Justification of the new specification parameter and the limits.
B.IL.e.3 Change in test procedure for the immediate Conditions to | Documentation | Procedure
packaging of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3 1,2 1A
b) Other <_:t_1anges to a test procedure (including replacement 1,3,4 1,2 A
or addition)
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure
c) . - 5 1 1A
is already authorised
Conditions
1 Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and validation studies
" show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2 The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different
" type of column or method).
3 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
T way.
4.  The active substance/ finished product is not biological/immunological.
5 An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been

added through IA/IA(IN) notification.

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data.

Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

B.IL.e.4 Change in shape or dimensions of the container | Conditions to | Documentation | Procedure
or closure (immediate packaging) be fulfilled to be supplied type

a)

Non-sterile medicinal products 1,2,3 1,2,4 1A

The change in shape or dimensions concerns a fundamental
part of the packaging material, which may have a significant

b) impact on the delivery, use, safety or stability of the finished I
product
c) Sterile medicinal products 1,2,3,4 1B
Conditions
1. No change in the qualitative or quantitative composition of the container.
2 The change does not concern a fundamental part of the packaging material, which affects the delivery, use, safety
" or stability of the finished product.
In case of a change in the headspace or a change in the surface/volume ratio, stability studies in accordance with
the relevant guidelines have been started and relevant stability parameters have been assessed in at least two pilot
scale (three for biological/immunological medicinal products) or industrial scale batches and at least three months
3. (six months for biological/immunological medicinal products) stability data are at the disposal of the applicant.

Assurance is given that these studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

44




Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary  products, as appropriate) ,including description, detailed drawing and composition
of the container or closure material, and including revised product information as appropriate.

Samples of the new container/closure where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).

Re-validation studies have been performed in case of sterile products terminally sterilised. The batch numbers of the
batches used in the re-validation studies should be indicated, where applicable.

In case of a change in the headspace or a change in the surface/volume ratio, a declaration that the required
stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and
that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time
of implementation for a Type IA notification and time of submission of a Type IB notification, and that the available
data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the studies will be finalised and that data will
be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications
at the end of the approved shelf life (with proposed action).

B.IL.e.5 Change in pack size of the finished product Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Change in the number of units (e.g. tablets, ampoules, etc.)
in a pack
1. Change within the range of the currently approved pack sizes | 1, 2 1,3 TAN
2 Change outside the range of the currently approved pack 123 B
" sizes 14y
b) Deletion of pack size(s) 3 1,2 IA
Change in the fill weight/fill volume of sterile multidose
c) (or single-dose, partial use) parenteral medicinal products, II
including biological/ immunological medicinal products.
Change in the fill weight/fill volume of non-parenteral multi-
d) : . 1,2,3 1B
dose (or single-dose, partial use) products
Conditions
1 New pack size should be consistent with the posology and treatment duration as approved in the Summary
" of Product Characteristics.
2. The primary packaging material remains the same.
3 The remaining product presentation(s) must be adequate for the dosing instructions and treatment duration

as mentioned in the Summary of Product Characteristics.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format

1 for veterinary products, as appropriate) including revised product information as appropriate.

2 Justification for the new/remaining pack-size, showing that the new/remaining size is/are consistent with the dosage
" regimen and duration of treatment as approved in the summary of product characteristics

3 Declaration that stability studies will be conducted in accordance with the relevant guidelines for products where

stability parameters could be affected. Data to be reported only if outside specifications (with proposed action).

Note: For B.IL.e.5.c) and d), applicants are reminded that any changes to the ‘strength’ of the medicinal product require
the submission of an Extension application.

B.IL.e.6 Change in any part of the (primary) packaging | Conditions to | Documentation | Procedure
material not in contact with the finished product | be fulfilled to be supplied type
formulation (such as colour of flip-off caps, colour code

rings on ampoules, change of needle shield (different

plastic used))

a) Change that affects the product information 1 1 TAIN

b) Change that does not affect the product information 1 1 IA
Conditions

1 The change does not concern a part of the packaging material, which affects the delivery, use, safety or stability of

the finished product.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.
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B.Il.e.7 Change in supplier of packaging components | Conditions to | Documentation | Procedure
or devices (when mentioned in the dossier) be fulfilled to be supplied type
a) Deletion of a supplier 1 1 IA
b) Replacement or addition of a supplier 1,2,3,4 1,2,3 IA
) Any change to suppliers of spacer devices for metered dose I
inhalers
Conditions

1. No deletion of packaging component or device.

2. the same.

The qualitative and quantitative composition of the packaging components/device and design specifications remain

3.  The specifications and quality control method are at least equivalent.

4.  The sterilisation method and conditions remain the same, if applicable.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format

for veterinary products, as appropriate).

2. For devices for medicinal products for human use, proof of CE marking.

3.  Comparative table of current and proposed specifications, if applicable.

B.IL.f) Stability

B.IL.f.1 Change in the shelf-life or storage conditions of the | Conditions to | Documentation | Procedure
finished product be fulfilled to be supplied type
a) Reduction of the shelf life of the finished product
1. As packaged for sale 1 1,2,3 TAN
2. After first opening 1 1,2,3 TAN
After dilution or reconstitution 1 1,2,3 TAIN
b)  Extension of the shelf life of the finished product
1.  As packaged for sale (supported by real time data) 1, 2,3 1B
2. After first opening (supported by real time data) 1, 2,3 1B
3. After dilution or reconstitution (supported by real time data) 1, 2,3 1B
4 Extension of the shelf-life based on extrapolation I
" of stability data not in accordance with ICH/VICH guidelines*
Extension of the shelf-life of a biological/ immunological
5. medicinal product in accordance with an approved stability 1,2,3 1B
protocol.
Change in storage conditions for biological medicinal
c) products, when the stability studies have not been performed II
in accordance with an approved stability protocol.
d) Change in storage conditions of the finished product 123 B
or the diluted/reconstituted product. I
e) Change to an approved stability protocol. 1,2 1,4 IA
Conditions

The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability
concerns.

The change does not concern a widening of the acceptance criteria in the parameters tested, a removal of stability
indicating parameters or a reduction in the frequency of testing.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format
for veterinary products, as appropriate). This must contain results of appropriate real time stability studies (covering
the entire shelf life) conducted in accordance with the relevant stability guidelines on at least two pilot scale batches!

L of the finished product in the authorised packaging material and/or after first opening or reconstitution,
as appropriate; where applicable, results of appropriate microbiological testing should be included.
!Pilot scale batches can be accepted with a commitment to verify the shelf life on production scale batches.

2. Revised product information
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Copy of approved end of shelf life finished product specification and where applicable, specifications after

dilution/reconstitution or first opening.

4.  Justification for the proposed change(s).

*Note: extrapolation not applicable for biological/immunological medicinal product

B.I1.g) Design Space and post approval change management protocol

finished product.

B.II.g.1 Introduction of a new design space or extension | Conditions to | Documentation | Procedure
of an approved design space for the finished product, | be fulfilled to be supplied type
concerning:

One or more unit operations in the manufacturing process
a) of the finished product including the resulting in-process 1, 2,3 1I

controls and/or test procedures
b) Test procedures for excipients / intermediates and/or the 1,2,3 I

Documentation

Results from product and process development studies (including risk assessment and multivariate studies,
1. as appropriate) demonstrating that a systematic mechanistic understanding of material attributes and process
parameters to the critical quality attributes of the finished product has been achieved.

Description of the design space in tabular format, including the variables (material attributes and process

2. parameters, as appropriate) and their proposed ranges.
3 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
" veterinary products, as appropriate).
B.I1.g.2 Introduction of a post approval change Conditions to | Documentation | Procedure
management protocol related to the finished product be fulfilled to be supplied type
1,2,3 11

Documentation

1. Detailed description for the proposed change.

2. Change management protocol related to the finished product.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

3. veterinary products, as appropriate).
B.I1.g.3 Deletion of an approved change management Conditions to | Documentation | Procedure
protocol related to the finished product be fulfilled to be supplied type

1 1,2 TAN

Conditions

The deletion of the approved change management protocol related to the finish product is not a result of unexpected
1.  events or out of specification results during the implementation of the change (s) described in the protocol and does
not have any effect on the already approved information in the dossier.

Documentation

1. Justification for the proposed deletion.

veterinary products, as appropriate).

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

that do not change the strategy defined in the protocol

B.I1.g.4 Changes to an approved change management Conditions to | Documentation | Procedure
protocol be fulfilled to be supplied type

a) Major changes to an approved change management protocol 1I

b) Minor changes to an approved change management protocol 1 B

Documentation

Declaration that any change should be within the range of currently approved limits. In addition, declaration that

supportive data

L an assessment of comparability is not required for biological/immunological medicinal products.
B.I1.g.5 Implementation of changes foreseen in an Conditions to | Documentation | Procedure
approved change management protocol be fulfilled to be supplied | type
a) The implementation of the change requires no further 1 124 IA
14 IN
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b) The |n_1p|ementat|0n of the change requires further 1,2,3,4 B
supportive data

) ImpI_ementatlon of a change for a biological/immunological 1,2,3,4,5 B
medicinal product

Conditions

1 The proposed change has been performed fully in line with the approved change management protocol, which

requires its immediate notification following implementation.

Documentation

1. Reference to the approved change management protocol.
Declaration that the change is in accordance with the approved change management and that
2. the study results meet the acceptance criteria specified in the protocol. In addition, declaration that
an assessment of comparability is not required for biological/immunological medicinal products.
3. Results of the studies performed in accordance with the approved change management protocol.
4 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
" veterinary products, as appropriate).
5.  Copy of approved specifications of the finished product.

B.I1.h Adventitious Agents Safety

B.IL.h.1 Update to the “Adventitious Agents Safety Conditions to | Documentation | Procedure
Evaluation” information (section 3.2.A.2) be fulfilled to be supplied type
Studies related to manufacturing steps investigated for the
- ) —— 2 II
first time for one or more adventitious agents
Replacement of obsolete studies related
b) to manufacturing steps and adventitious agents already
reported in the dossier
1) with modification of risk assessment II
2) without modification of risk assessment 1,2,3 1B
Documentation
1 Amendment of the relevant section(s) of the dossiers including the introduction of the new studies
" toinvestigate the capability of manufacturing steps to inactivate/reduce adventitious agents.
2. Justification that the studies do not modify the risk assessment.
3. Amendment of product information (where applicable).
B.III CEP/TSE/MONOGRAPHS
B.II1.1 Submission of a new or updated Ph. Eur. certificate Conditions to | Documentation | Procedure
of suitability or deletion of Ph. Eur. certificate of suitability: | be fulfilled to be supplied type
For an active substance
For a starting material/reagent/intermediate used in the
manufacturing process of the active substance
For an excipient
European Pharmacopoeial Certificate of Suitability to the
a)
relevant Ph. Eur. Monograph.
- 1,23,4,5,8,
1. New certificate from an already approved manufacturer 11 1,2,3,4,5 IAN
2. Updated certificate from an already approved manufacturer 1,2,3,4,8 1,2,3,4,5 IA
3 NeV\_/_certlﬁcate from a new manufacturer (replacement or | 1,2,3,4,5,8, 1,2,3,4,5 A
addition) 11
Deletion of certificates (in case multiple certificates exist per
4. - 10 3 IA
material)
New certificate for a non-sterile active substance that
5 is to be used in a sterile medicinal product, where water is 123456 B
" used in the last steps of the synthesis and the material is not rerse
claimed to be endotoxin free
European Pharmacopoeial TSE Certificate of suitability for an
b) active substance/starting material/reagent/ intermediate/or

excipient
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1. New certificate for an active substance from a new or an 3,5,6,11 1,2,3,4,5 TA
already approved manufacturer
New certificate for a starting material/reagent/
2. intermediate/or excipient from a new or an already approved 3,6,9 1,2,3,4,5 1A
manufacturer
3. Updated certificate from an already approved manufacturer 7,9 1,2,3,4,5 IA
Deletion of certificates (in case multiple certificates exist per
4, : 10 3 IA
material)
New/updated certificate from an already-approved/new
5 manufacturer using materials of human or animal origin for I
’ which an assessment of the risk with respect to potential
contamination with adventitious agents is required
Conditions
1. The finished product release and end of shelf life specifications remain the same.
Unchanged (excluding tightening) additional (to Ph. Eur.) specifications for impurities (excluding residual solvents,
2. provided they are in compliance with ICH/VICH) and product specific requirements (e.g. particle size profiles,
polymorphic form), if applicable.
3 The manufacturing process of the active substance, starting material/reagent/intermediate does not include the use
" of materials of human or animal origin for which an assessment of viral safety data is required.
4 For active substance only, it will be tested immediately prior to use if no retest period is included in the Ph. Eur.
" Certificate of Suitability or if data to support a retest period is not already provided in the dossier.
5. The active substance/starting material/reagent/intermediate/excipient is not sterile.
6.  The substance is not included in a veterinary medicinal product for use in animal species susceptible to TSE
7.  For veterinary medicinal products: there has been no change in the source of material.
8 For herbal active substances: the manufacturing route, physical form, extraction solvent and drug extract ratio (DER)
" should remain the same.
9 If Gelatine manufactured from bones is to be used in a medicinal product for parenteral use, it should only be
) manufactured in compliance with the relevant country requirements.
10 At least one manufacturer for the same substance remains in the dossier.
If the active substance is a not a sterile substance but is to be used in a sterile medicinal product then according
11 to the CEP it must not use water during the last steps of the synthesis or if it does the active substance must also

be claimed to be free from bacterial endotoxins.

Documentation

1.

Copy of the current (updated) Ph. Eur. Certificate of Suitability.

2.

In case of an addition of a manufacturing site, the variation application form should clearly outline the “present” and
“proposed” manufacturers as listed in section 2.5 of the application form.

3.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format.

Where applicable, a document providing information of any materials falling within the scope of the Aote for
Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and
Veterinary Medicinal Products including those which are used in the manufacture of the active substance/ excipient.
The following information should be included for each such material: Name of manufacturer, species and tissues
from which the material is a derivative, country of origin of the source animals and its use. For the Centralised
Procedure, this information should be included in an updated TSE table A (and B, if relevant).

Where applicable, for active substance, a declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing
authorisation holders listed in the application where the active substance is used as a starting material and
a declaration by the QP of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application as responsible for
batch release. These declarations should state that the active substance manufacturer(s) referred to in the
application operate in compliance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials.
A single declaration may be acceptable under certain circumstances - see the note under variation no. B.II.b.1. The
manufacture of intermediates also require a QP declaration, while as far as any updates to certificates for active
substances and intermediates are concerned, a QP declaration is only required if, compared to the previously
registered version of the certificate, there is a change to the actual listed manufacturing sites.

Suitable evidence to confirm compliance of the water used in the final steps of the synthesis of the active substance
with the corresponding requirements on quality of water for pharmaceutical use.

B.III.2 Change to comply with Ph. Eur. or with a national | Conditions to | Documentation | Procedure
pharmacopoeia of a Member State be fulfilled to be supplied type

a)

Change of specification(s) of a former non EU
Pharmacopoeial substance to fully comply with the Ph. Eur. or
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with a national pharmacopoeia of a Member State
1.  Active substance 1,2,3,4,5 1,2,3, 4 IAN
2. Excipient/active substance starting material 1,24 1,2,3, 4 IA
Change to comply with an update of the relevant monograph
b) of the Ph. Eur. or national pharmacopoeia of a Member State 1,2,4,5 1,2,3,4 IA
Change in specifications from a national pharmacopoeia
) of a Member State to the Ph. Eur. 145 1,2,3,4 1A
Conditions
1 The change is made exclusively to fully comply with the pharmacopoeia. All the tests in the specification need
" to correspond to the pharmacopoeial standard after the change, except any additional supplementary tests.
2 Additional specifications to the pharmacopoeia for product specific properties are unchanged (e.g. particle size
profiles, polymorphic form or e.g. bioassays, aggregates).
3 No significant changes in qualitative and quantitative impurities profile unless the specifications are tightened
4.  Additional validation of a new or changed pharmacopoeial method is not required
5 For herbal active substances: the manufacturing route, physical form, extraction solvent and drug extract ratio (DER)

should remain the same.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).
2.  Comparative table of current and proposed specifications.
Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on two production batches of the relevant substance for
3 all tests in the new specification and additionally, where appropriate, comparative dissolution profile data for the
" finished product on at least one pilot batch. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be
acceptable.
4 Data to demonstrate the suitability of the monograph to control the substance, e.g. a comparison of the potential

impurities with the transparency note of the monograph.

Note: There is no need to notify the competent authorities of an updated monograph of the European pharmacopoeia
or a national pharmacopoeia of a Member State in the case that reference is made to the ‘current edition’ in the dossier
of an authorised medicinal product.

B.IV Medical Devices

B.IV.1 Change of a measuring or administration device Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Addition or replacement of a device which is not an
integrated part of the primary packaging
1. Device with CE marking 1,2,3,6,7 1,2,4 TAI
2. Device without CE marking for veterinary products only 1,3,4 1B
Spacer device for metered dose inhalers or other device
3. which may have a significant impact on the delivery of the II
active substance in the product (e.g. nebuliser)
b) Deletion of a device 4,5 1,5 TAI
) Addition or replacement of a device which I
is an integrated part of the primary packaging
Conditions
1 The proposed measuring or administration device must accurately deliver the required dose for the product
" concerned in line with the approved posology and results of such studies should be available.
2. The new device is compatible with the medicinal product.
3.  The change should not lead to substantial amendments of the product information.
4.  The medicinal product can still be accurately delivered.
5. For veterinary medicinal products, the device is not crucial for the safety of the person administering the product.
6.  The medical device is not used as a solvent of the medicinal product.
7. If a measuring function is intended the CE marking should cover the measuring function.

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
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veterinary products, as appropriate), including description, detailed drawing and composition of the device material
and supplier where appropriate, and including revised product information as appropriate.

Proof of CE marking and if a measuring function is intended the proof of CE marking should also include the 4 digit

notified body number.

Data to demonstrate accuracy, precision and compatibility of the device.

Samples of the new device where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).

2
3
4.
5

Justification for the deletion of the device.

Note: For B.IV.1.c), applicants are reminded that any change which results in a “new pharmaceutical form” requires the
submission of an Extension application.

B.IV.2 Change in specification parameters and/or limits | Conditions to | Documentation | Procedure
of a measuring or administration device for veterinary | be fulfilled to be supplied type
medicinal products
a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 IA
b) A(_jdlt_lon of a new §peC|ﬁcat|on parameter to the specification 1,2,5 1,2,3,4,6 A
with its corresponding test method
) Widening of the approved specifications limits, which has a I
significant effect on the overall quality of the device
d) Deletion of a specification parameter that has I
a significant effect on the overall quality of the device
Addition of a specification parameter as a result
e) of a safety or quality issue 1,2,3,4,6 1B
f) Delet_lon of a non-significant specification parameter (e.g. 1,2 1,2,5 IA
deletion of an obsolete parameter)
Conditions
The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
1.  (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure) unless
the supporting documentation has been already assessed and approved within another procedure.
2. The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture.
3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same
5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel

way.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

Comparative table of current and proposed specifications.

Details of any new analytical method and summary of validation data.

Batch analysis data on two production batches for all tests in the new specification.

Justification/risk assessment showing that the parameter is non-significant based or that it is obsolete.

SN e o

Justification for the new specification parameter and the limits

B.IV.3 Change in test procedure of a measuring Conditions to | Documentation | Procedure
or administration device for veterinary medicinal products be fulfilled to be supplied type
a) Minor change to an approved test procedure 1,2 1,2 IA
b) Other .c.hanges to a test procedure (including replacement 1,3 1,2 IA
or addition)
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure
o . . 4 1 IA
is already authorised
Conditions
1 Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the
' updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2. The method of analysis should remain the same.
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3.

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way

4.

An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been
added through IA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1. veterinary products, as appropriate, including a description of the analytical methodology and a summary
of validation data.
2 Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the

proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

B.V. Changes to a marketing authorisation resulting from other regulatory procedures
B.V.a) PMF/VAMF

B.V.a.1 Inclusion of a new, updated or amended Plasma Conditions to | Documentation | Procedure

Master File in the marketing authorisation dossier be fulfilled to be supplied type

of a medicinal product. (PMF 2™ step procedure)

a) First-time inclusion of a new Plasma Master File affecting the I
properties of the finished product

b) First-time inclusion of a new Plasma Master File not affecting 1234 B
the properties of the finished product e

) Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when 1.2.3 4 B
changes affect the properties of the finished product e

d) Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when 1 1234 IA
changes do not affect the properties of the finished product Lo o

Conditions

1 The updated or amended Plasma Master File has been granted a certificate of compliance with legislation of the

Union in accordance with Annex I of Directive 2001/83/EC.

Documentation

Declaration that the PMF Certificate and Evaluation Report are fully applicable for the authorised product, PMF holder
has provided the PMF Certificate, Evaluation report and PMF dossier to the MAH (where the MAH is different to the

L PMF holder), the PMF Certificate and Evaluation Report replace the previous PMF documentation for this Marketing
Authorisation.
2. PMF Certificate and Evaluation Report.
3 An expert statement outlining all the changes introduced with the certified PMF and evaluating their potential impact
" on the finished products including product specific risk assessments.
The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” PMF EMA Certificate (code
4. number) in the MA dossier. When applicable, the variation application form should clearly list also all the other PMFs

to which the medicinal product refers even if they are not the subject of the application.

B.V.a.2 Inclusion of a new, updated or amended Vaccine | Conditions to | Documentation | Procedure
Antigen Master File in the marketing authorisation dossier | be fulfilled to be supplied type
of a medicinal product. (VAMF 2" step procedure)
a) First-time inclusion of a new Vaccine Antigen Master File II
Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master
b) File, when changes affect the properties of the finished 1,2,3,4 1B
product
Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master
c) File, when changes do not affect the properties of the finished | 1 1,2,3,4 TAIN
product
Conditions
1 The updated or amended Vaccine Antigen Master File has been granted a certificate of compliance with legislation

of the Union in accordance with Annex I to Directive 2001/83/EC.

Documentation

Declaration that the VAMF Certificate and Evaluation Report are fully applicable for the authorised product, VAMF
holder has submitted the VAMF Certificate, Evaluation report and VAMF dossier to the MAH (where the MAH

L is different to the VAMF holder), the VAMF Certificate and Evaluation Report replace the previous VAMF
documentation for this Marketing Authorisation.
2. VAMF Certificate and Evaluation Report.
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3 An expert statement outlining all the changes introduced with the certified VAMF and evaluating their potential
) impact on the finished products including product specific risk assessments.
The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” VAMF EMA Certificate (code
4. number) in the MA dossier. When applicable, the variation application form should clearly list also all the other
VAMFs to which the medicinal product refers even if they are not the subject of the application.

B.V.b) Referral

B.V.b.1 Update of the quality dossier intended to implement | Conditions to | Documentation | Procedure
the outcome of a Union referral procedure be fulfilled to be supplied type
a) The change implements the outcome of the referral 1 1,2 TAN
b) The harmonisation of the quality dossier was not part of the I
referral and the update is intended to harmonise it
Conditions

1. The outcome does not require further assessment.

Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the Commission Decision concerned.

2.  The changes introduced during the referral procedure should be clearly highlighted in the submission.

| B. SAFETY, EFFICACY, PHARMACOVIGILANCE CHANGES

C.I HUMAN AND VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS
C.I.1 Change(s) in the Summary of Product Characteristics, | Conditions to | Documentation | Procedure
Labelling or Package Leaflet intended to implement the | be fulfilled to be supplied type
outcome of a Union referral procedure
a) The medicinal product is covered by the defined scope of the 1 1,2,3 Ay
procedure
The medicinal product is not covered by the defined scope
b) of the procedure but the change(s) implements the outcome 123 B
of the procedure and no new additional data is required re
to be submitted by the MAH
The medicinal product is not covered by the defined scope
) of the procedure but the change(s) implements the outcome 13 I
of the procedure with new additional data submitted by the !
MAH
Conditions

of additional informaiton and/or further assessment.

1. The variation implements the wording requested by the authority and it does not require the submission

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: a reference to the Commission Decision concerned or to the

1.  agreement reached by the CMDh (as applicable) with the annexed Summary of Product Characteristics, Labelling
or Package Leaflet.
A declaration that the proposed Summary of Product Characteristics, Labelling and Package Leaflet is identical for
2.  the concerned sections to that annexed to the Commission Decision or to the agreement reached by the CMDh
(as applicable).
3. Revised product information.
C.I.2 Change(s) in the Summary of Product Characteristics, | Conditions to | Documentation | Procedure
Labelling or Package Leaflet of a generic/hybrid/biosimilar | be fulfilled to be supplied type
medicinal products following assessment of the same
change for the reference product
a) Implementation of change(s) for which no new additional 12 B
data is required to be submitted by the MAH !
Implementation of change(s) which require to be further
b) substantiated by new additional data to be submitted by the II
MAH (e.g. comparability)
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Documentation

1.  Attached to the cover letter of the variation application: EMA/NCA request, if applicable.

2. Revised product information.

C.1.3 Change(s) in the Summary of Product Characteristics,
Labelling or Package Leaflet of human medicinal products
intended to implement the outcome of a procedure
concerning PSUR or PASS, or the outcome of the
assessment done by the competent authority under Articles
45 or 46
of Regulation 1901/2006

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure

type

a) Implementation of wording agreed by the competent
authority

1,2

IAN

Implementation of change(s) which require to be further
substantiated by new additional data to be submitted by the
MAH

b)

II

Conditions

1. of additonal information and/or further assessment.

The variation implements the wording requested by the competent authority and it does not require the submission

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: reference to the agreement/assessment of the competent

authority.

2. Revised product information.

C.I.4 Change(s) in the Summary of Product Characteristics, | Conditions to | Documentation | Procedure
Labelling or Package Leaflet due to new quality, preclinical, | be fulfilled to be supplied type
clinical or pharmacovigilance data.

II

Note: This variation does not apply when the new data has been submitted under variation C.I.13. In such cases, the
the scope of variation C.I.13.

change(s) in the SmPC, labelling and/or package leaflet is covered by

C.1.5 Change in the legal status of a medicinal product for Conditions to | Documentation | Procedure
centrally authorised products be fulfilled to be supplied type
For generic/hybrid/biosimilar medicinal products following an
a) approved legal status change of the reference medicinal 1,2 1B
product
b)  All other legal status changes II

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: proof of authorisation of the legal status change (e.g.

reference to the Commission Decision concerned).

2. Revised product information.

Note: For Nationally Authorised Products approved via MRP/DCP, the change of the legal status is to be handled at

national level (not via a MRP variation).

C.I1.6 Change(s) to therapeutic indication(s) Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type

a) Addition of a new therapeutic indication or modification of an I

approved one

b) Deletion of a therapeutic indication 1B

Note: Where the change takes place in the context of the implementation of the outcome of a referral procedure, or -for a

generic/hybrid/biosimilar product- when the same change has been done for the reference product, variations C.I.1 and

C.I.2 apply, respectively.

C.1.7 Deletion of: Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type

a) a pharmaceutical form 1,2 1B

b) astrength 1,2 1B

Documentation
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Declaration that the remaining product presentation(s) are adequate for the dosing instructions and treatment

1 duration as mentioned in the summary of product characteristics.

2. Revised product information

Note: In cases where a given pharmaceutical form or strength has received a marketing authorization which is separate to
the marketing authorization for other pharmaceutical forms or strengths, the deletion of the former will not be a variation
but the withdrawal of the marketing authorization.

C.1.8 Introduction of, or changes to, a summary Conditions to | Documentation | Procedure
of pharmacovigilance system for medicinal products be fulfilled to be supplied type
for human use*

Introduction of a summary of pharmacovigilance system,
a) changes in QPPV (including contact details) and/or changes in 1,2 TAN
the Pharmacovigilance System Master File (PSMF) location

Documentation

Summary of the pharmacovigilance system, or update of the relevant elements (as applicable):

e Proof that the applicant has at his disposal a qualified person responsible for pharmacovigilance and a statement
signed by the applicant to the effect that the applicant has the necessary means to fulfil the tasks and
responsibilities listed in Title IX of Directive 2001/83/EC.

o Contact details of the QPPV, Member States in which the QPPV resides and carries out his/her tasks

e PSMF location

2. PSMF (if available)

Note: This variation covers the introduction of a PSMF irrespective of whether or not the technical dossier of the MA
contained a DDPS.

Once the Article 57 database is functional, changes in QPPV, including contact details (telephone and fax numbers, postal
address and email address) and changes to the location of the PSMF (street, city, postcode, country) may be updated
through the Article 57 database only (without the need for a variation).

Where the MAH makes use of the possibility to update the above information through the Article 57 database, the MAH
must indicate in the marketing authorisation that the updated information of those particulars is included in the database.
* For introduction of a new pharmacovigilance system for veterinary medicinal products, please refer to C.II.7.

C.I1.9 Change(s) to an existing pharmacovigilance system Conditions to | Documentation | Procedure
as described in the detailed description of the be fulfilled to be supplied type
pharmacovigilance system (DDPS).

Change in the QPPV and/or QPPV contact details and/or back-
a) 1 1 IAIN

up procedure

Change(s) in the safety database and/or major contractual
b) arrangements for the fulfilment of pharmacovigilance 123 1 Ay

obligations, and/or change of the site undergoing
pharmacovigilance activities

Other change(s) to the DDPS that does not impact on the
c) operation of the pharmacovigilance system (e.g. change of | 1 1 IA
the major storage/archiving location, administrative changes)

Change(s) to a DDPS following the assessment of the same

d) DDPS in relation to another medicinal product of the same | 4 1,2 TAN
MAH
Conditions

1.  The pharmacovigilance system itself remains unchanged.

2.  The database system has been validated (when applicable).

3.  Transfer of data from other database systems has been validated (when applicable).

The same changes to the DDPS are introduced for all medicinal products of the same MAH (same final DDPS

4, .
version)

Documentation

Latest version of the DDPS and, where applicable, latest version of the product specific addendum. These should

include for changes to the QPPV a) summary CV of the new QPPV, b) proof of QPPV EudraVigilance registration, and

c) a new statement of the MAH and the QPPV regarding their availability and the means for notification of adverse
1. reactions signed by the new QPPV and the MAH, and reflecting any other consequential changes, e.g. to the

organisation chart.

When the QPPV and /or QPPV contact details are not included in a DDPS or no DDPS exists, the submission

of a revised DDPS version is not required and the application form is to be provided.

2. Reference of the application/procedure and product in which the change(s) were accepted.
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Note: C.I.9 covers changes to an existing pharmacovigilance system 1) for veterinary medicinal products and 2) for human
medicinal products that have not yet introduced a PSMF.

Note for a): Once the Article 57 database is functional, changes in QPPV, including contact details (telephone and fax
numbers, postal address and email address) may be updated through the Article 57 database only (without the need for
a variation). Where the MAH makes use of the possibility to update this information through the Article 57 database, the
MAH must indicate in the marketing authorisation that the updated information of those particulars is included in the
database.

Note for d): The assessment of a DDPS submitted as part of a new MAA/Extension/Variation may give rise to changes
at the request of the national competent authority/EMA in this DDPS. Where this occurs, the same change(s) can be
introduced to the DDPS in other marketing authorisations of the same MAH by submitting a (grouped) Type IA variation.

C.I.10 Change in the frequency and/or date of submission | Conditions to | Documentation | Procedure
of periodic safety update reports (PSUR) for human | be fulfilled to be supplied type
medicinal products

1 1,2 TAn

Conditions

1. The change in the frequency and/or date of submission of the PSUR has been agreed by the CHMP/CMDh/NCA

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the agreement of the competent authority
(in the case of marketing authorisations granted under the centralised procedure, the CHMP).

Revised frequency and/or date of submission of the PSUR. (For medicinal products authorised via the centralised
procedure, the full set of annexes, including the revised Annex II should be provided)

Note: This variation applies only when the PSUR cycle is specified in the marketing authorisation by other means than
a reference to the list of Union reference dates and where PSUR submission is required.

C.I.11 Introduction of, or change(s) to, the obligations and | Conditions to | Documentation | Procedure
conditions of a marketing authorisation, including the risk | be fulfilled to be supplied type
management plan

Implementation of wording agreed by the competent

a) authority 1 1,2 IAN
Implementation of change(s) which require to be further
b) substantiated by new additional data to be submitted by the I

MAH where significant assessment by the competent
authority is required*

Conditions

The variation implements the action requested by the authority and it does not require the submission of additional
information and/or further assessment.

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the relevant decision of the competent

1 authority.

2. Update of the relevant section of the dossier.

Note: This variation covers the situation where the only change introduced concerns the conditions and/or
obligations of the marketing authorisation, including the risk management plan and the conditions and/or obligations
of marketing authorisations under exceptional circumstances and conditional marketing authorisation.

*The introduction of a risk management plan requested by the competent authority always requires significant
assessment.

C.I.12 Inclusion or deletion of black symbol and explanatory | Conditions to | Documentation | Procedure
statements for medicinal products in the list of medicinal | be fulfilled to be supplied type
products that are subject to additional monitoring

1 1,2 TAn

Conditions

The medicinal product is included or removed from the list of medicinal products that are subject

L to additional monitoring (as applicable)

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the list of medicinal products that are subject

1 to additional monitoring
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2. Revised product information

Note: This variation covers the situation where the inclusion or deletion of the black symbol and explanatory statements is
not done as part of another regulatory procedure (e. g. renewal or variation procedure affecting the product information).

C.I.13 Other variations not specifically covered elsewhere | Conditions to | Documentation | Procedure
in this Annex which involve the submission of studies to the | be fulfilled to be supplied type
competent authority*

II

requirements under Regulation 1901/2006 have been met).

Annex.

Note: In cases where the assessment by the competent authority of the data submitted leads to a change of the Summary
of Product Characteristics, Labelling or Package Leaflet, the relevant amendment to the Summary of Product
Characteristics, Labelling or Package Leaflet is covered by the variation. The inclusion of the Compliance Statement
provided for under Article 28(3) of Regulation 1901/2006 is likewise covered by this variation (provided that the

* This variation does not apply to variations that can be considered as Type IB by default under any other section of this

C.II VETERINARY MEDICINAL PRODUCT - SPECIFIC CHANGES

C.I1.1 Variations concerning a change to or addition of a Conditions to | Documentation | Procedure
non-food producing target species. be fulfilled to be supplied type

II
C.I1.2 Deletion of a food producing or non-food producing | Conditions to | Documentation | Procedure
target species. be fulfilled to be supplied type
a) Deletion as a result of a safety issue 1I
b) Deletion not resulting from a safety issue 1,2 1B
Documentation
1. Justification for the deletion of the target species
2. Revised product information
C.I1.3 Changes to the withdrawal period for a veterinary Conditions to | Documentation | Procedure
medicinal product be fulfilled to be supplied type

1I
C.II.4 Variations concerning the replacement or addition | Conditions to | Documentation | Procedure
of a serotype, strain, antigen or combination of serotypes, | be fulfilled to be supplied type
strains or antigens for a veterinary vaccine against avian
influenza, foot-and-mouth disease or bluetongue.

II
C.II.5 Variations concerning the replacement of a strain | Conditions to | Documentation | Procedure
for a veterinary vaccine against equine influenza. be fulfilled to be supplied type

I
C.I1.6 Changes to the labelling or the package leaflet which | Conditions to | Documentation | Procedure
are not connected with the summary of product | be fulfilled to be supplied type
characteristics.

Administrative information concerning the holder's
a) . 1 IAIN
representative
b)  Other changes 1 1B
Documentation
1. Revised product information.
C.I1.7 Introduction of a new Pharmacovigilance system Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
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Which has not been assessed by the relevant national
a) competent authority/EMA for another product of the same
MAH

II

b) Which has been assessed by the relevant national competent
authority/EMA for another product of the same MAH(*)

1,2

1B

Documentation

1. The new Detailed Description of the Pharmacovigilance System (DDPS)

2. Reference to the application/procedure and product in which the DDPS was assessed previously

(*) Note: This variation covers the situation where the applicability of an already assessed Pharmacovigilance System will
have to be assessed for the new MAs concerned (e.g. at time of transfer of MA)

C.I1I.8 Change in the frequency and/or date of submission | Conditions to | Documentation | Procedure
of periodic safety update reports (PSUR) be fulfilled to be supplied type
1 1 TAn

Conditions

1.  The change in the frequency and/or date of submission of the PSUR has been agreed by the competent authority

Documentation

1.  Attached to the cover letter of the variation application: The relevant decision of the competent authority

D. PMF / VAMF

D.1 Change in the name and/or address of the VAMF Conditions to | Documentation | Procedure
certificate holder be fulfilled to be supplied type
1 1 TAN

Conditions

1. The VAMF certificate holder must remain the same legal entity.

Documentation

1 A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce)

address is mentioned.

in which the new name or new

D.2 Change in the name and/or address of the PMF Conditions to | Documentation | Procedure
certificate holder be fulfilled to be supplied type
1 1 TAN

Conditions

1.  The PMF certificate holder must remain the same legal entity.

Documentation

A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce)

address is mentioned.

in which the new name or new

D.3 Change or transfer of the current PMF certificate holder | Conditions to | Documentation | Procedure
to a new PMF certificate holder -i.e. different legal entity- be fulfilled to be supplied type
1,2,3,4,56 TAn

Documentation

A document including the identification (name and address) of the current PMF Holder (transferor) and the
1. identification (name and address) of the person to whom the transfer is to be granted (transferee) together with the

proposed implementation date - signed by both companies.

2 Copy of the latest PMF Certificate page ‘EMA Plasma Master File (PMF) Certificate of compliance with Community

legislation’.

3 Proof of establishment of the new holder (Excerpt of the commercial register and the English translation of it) -

signed by both companies.
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signed by both companies.

Confirmation of the transfer of the complete PMF documentation since the initial PMF certification to the transferee -

authority and the PMF holder - signed by the transferee.

Letter of Authorisation including contact details of the person responsible for communication between the competent

6. Letter of Undertaking to fulfil all open and remaining commitments (if any) - signed by the transferee.

D.4 Change in the name and/or address of a blood Conditions to | Documentation | Procedure
establishment including blood/plasma collection centres be fulfilled to be supplied type
1,2 1,23 IA

Conditions

1. The blood establishment must remain the same legal entity.

2.

The change must be administrative (e.g. merger, take over); change in the name of the blood establishment/
collection centre provided the blood establishment must remain the same.

Documentation

1. Signed declaration that the change does not involve a change of the quality system within the blood establishment.

2. Signed declaration that there is no change in the list of the collection centres.

3. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.5 Replacement or addition of a blood/plasma collection | Conditions to | Documentation | Procedure
centre within a blood establishment already included in the | be fulfilled to be supplied type
PMF

1,2,3 1B

Documentation

Epidemiological data for viral

markers related to the blood/plasma collection centre covering the

last

1. 3 years. For newly opened centre(s) or in case no data are yet available, a declaration that epidemiological data will

be provided at the time of the next annual update(s).

establishment, as specified in the standard contract between blood establishment and PMF holder.

Statement that the centre is working under the same conditions as the other centres belonging to the blood

3. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.6 Deletion or change of status (operational/non- Conditions to | Documentation | Procedure
operational) of establishment(s)/centre(s) used for be fulfilled to be supplied type
blood/plasma collection or in the testing of donations and
plasma pools

1,2 1 IA

Conditions

1.  The reason for deletion or change of status should not be related to a GMP issue.

2 The establishments(s)/centre(s) should comply with the legislation in terms of inspections in case of change of status

from non-operational to operational.

Documentation

1.  Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.7 Addition of a new blood establishment for the | Conditions to | Documentation | Procedure
collection of blood/plasma not included in the PMF be fulfilled to be supplied type
II
D.8 Replacement or addition of a blood centre for testing | Conditions to | Documentation | Procedure
of donations and/or plasma pools within an establishment | be fulfilled to be supplied type
already included in the PMF
1,2 IB

Documentation

1.  Statement that the testing is performed following the same SOPs and/or test methods as already accepted.
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2. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.9 Addition of a new blood establishment for testing Conditions to | Documentation | Procedure
of donations and/or plasma pool not included in the PMF be fulfilled to be supplied type
II
D.10 Replacement or addition of a new blood establishment| Conditions to | Documentation | Procedure
or centre(s) in which storage of plasma is carried out be fulfilled to be supplied type
1,2 1B

Documentation

1.  Statement that the storage centre is working following the same SOPs as the already accepted establishment.

2.  Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.11 Deletion of a blood establishment or centre(s) in Conditions to | Documentation | Procedure
which storage of plasma is carried out be fulfilled to be supplied type

1 1 IA
Conditions
1.  The reason for deletion should not be related to a GMP issues.
Documentation
1.  Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
D.12 Replacement or addition of an organisation involved | Conditions to | Documentation | Procedure
in the transport of plasma. be fulfilled to be supplied type

1 1B

Documentation

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including a list of all the blood establishments using this
transport organisation, a summary of the system in place to ensure that the transport is performed under
appropriate conditions (time, temperature and GMP compliance) and confirmation that transport conditions are

validated.

D.13 Deletion of an organisation involved in the transport | Conditions to | Documentation | Procedure
of plasma be fulfilled to be supplied type

1 1 IA
Conditions
1. The reason for deletion should not be related to GMP issues.
Documentation
1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
D.14 Addition of a CE-marked test kit to test individual Conditions to | Documentation | Procedure
donations as a new test kit or as a replacement of an be fulfilled to be supplied type
existing test kit

1 1,2 IA

Conditions

1. The new test kit is CE-marked.

Documentation

1. List of testing site(s) where the kit is used.

2. in the "Guideline on the scientific data requirements for a PMF".

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including updated information on testing

as requested

D.15 Addition of a non-CE marked test kit to test individual | Conditions to | Documentation | Procedure
donations as a new test kit or as a replacement of an | be fulfilled to be supplied type
existing test kit
a) The new test kit has not previously been approved in the PMF I

for any blood centre for testing of donations
b) The new test kit has been approved in the PMF for other 1,2 IA
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blood centre(s) for testing of donations

Documentation

1.

List of testing centre(s) where the kit is currently used and a list of testing centre(s) where the kit will

be used.
2 Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including updated information on testing
' asrequested in the "Guideline on the scientific data requirements for a PMF".
D.16 Change of kit/method used to test pools (antibody | Conditions to | Documentation | Procedure
or antigen or NAT test). be fulfilled to be supplied type
I

D.17 Introduction or extension of inventory hold | Conditionsto | Documentation | Procedure
procedure. be fulfilled to be supplied type

1 1 IA
Conditions

1 of donors).

The inventory hold procedure is a more stringent procedure (e.g. release only after retesting

Documentation

Updated relevant sections of the PMF dossier,

including the

rationale for

introduction or

extension

1.  of inventory hold period, the sites where the inventory hold takes place and for changes to procedure, a decision

tree including new conditions.

D.18 Removal of inventory hold period or reduction Conditions to | Documentation | Procedure
in its length. be fulfilled to be supplied type

1 1B
Documentation
1.  Updated relevant sections of the PMF dossier
D.19 Replacement or addition of blood containers (e.g. Conditions to | Documentation | Procedure
bags, bottles) be fulfilled to be supplied type
a) The new blood containers are CE-marked 1,2 1 1A
b) The new blood containers are not CE-marked I

Conditions

1. The container is CE-marked.

2.  The quality criteria of the blood in the container remain unchanged.

Documentation

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including the name of container, manufacturer,
1.  anticoagulant solution specification, confirmation of CE-mark and the name of the blood establishments where the

container is used.

D.20 Change in storage / transport Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type

a) storage and/or transport conditions 1 1 1A

b)  maximum storage time for the plasma 1,2 1 1A

Conditions

The change should tighten the conditions and be in compliance with Ph. Eur. requirements for Human Plasma for

1 Fractionation.

2. The maximum storage time is shorter than previously.

Documentation

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including detailed description of the new conditions,
confirmation of validation of storage/transport conditions and the name of the blood establishment(s) where the
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change takes place (if relevant).

D.21 Introduction of test for viral markers when this Conditions to | Documentation | Procedure
introduction will have significant impact on the viral risk be fulfilled to be supplied type
assessment.
I

D.22 Change in the plasma pool preparation Conditions to | Documentation | Procedure
(e.g. manufacturing method, pool size, storage of plasma be fulfilled to be supplied | type
pool samples)

1 1B
Documentation
1.  Updated relevant sections of the PMF dossier.
D.23 Change in the steps that would be taken if it is found | Conditions to | Documentation | Procedure
retrospectively that donation(s) should have been excluded | be fulfilled to be supplied type

from processing (“look-back” procedure).

II
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Pokyn USKVBL/INS/VYR - 03/2006 - rev. 3

Zplsob hlaseni pouzivani veterinarnich lécivych pripravkd pFi vyrobé
medikovanych krmiv

Platnost od: 1.1.2006 (aktualizace legislativy 2008, aktualizace kontaktni adresy
2016)

Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliuje: -

Zrusuje/nahrazuje: -

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, jsou vyrobci medikovanych krmiv povinni poskytovat Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a |éCiv podklady nezbytné pro sledovani spotfeby veterinarnich 1éCivych pfipravka.

Pro hlaseni pouZivani VLP pfi vyrobé medikovanych krmiv je vytvofen soubor (dostupny na internetovych
strankach USKVBL), v némz jsou uvedeny medikované premixy registrované USKVBL na zacatku daného roku.
Jednotlivi vyrobci medikovanych krmiv poskytovanim Gdajli o vyrobé v tomto souboru a odeslanim souboru
na kontaktni adresu (viz dale) v daném terminu napliiuji tuto svou povinnost a odpovédnost.

Popis souboru

1. Ve sloupci oznaceném ,, Nazev registrovaného premixu ,, je uveden registrovany nazev veterinarniho
|éCivého pripravku v lékové formé premix, vcetné jeho koncentrace. Pokud je k medikaci krmiva pouZit
medikovany meziprodukt, pak v hlaseni nelze vykazovat tento meziprodukt a jeho koncentraci, ale je nutné
uvadeét registrovany veterinarni |éCivy piipravek, ktery byl k vyrobé pouZit.

2. V dalSich sloupcich, které jsou oznaceny ,MnoZstvi spotfebovaného premixu" se zapisuje celkové
mnozstvi spotfebovaného premixu za jednotliva Ctvrtleti roku.

3. V C(asti oznatené , Mnozstvi medikovaného krmiva"™ se zapiSe celkové mnozstvi vyrobeného
medikovaného krmiva v daném ctvrtleti. MnoZstvi medikovaného krmiva se udava v tunach.

4. Poznamka - zde je nutné vyznacit ptipadny dovoz medikovaného krmiva, nebo popfipadé napsat poznatky
Ci pfipominky.

V prlbéhu roku dochazi k registraci novych veterinarnich léCivych pripravk a tyto VLP tak nebudou uvedeny
v souboru. Takové ptipravky, které nejsou v souboru, je nutné psat pod Cervenou Caru na konci souboru.

V Zadném prFipadé se nesmi zasahovat do seznamu souboru.

HIaSeni o dovozu je nutné zasilat vzdy do 30. dne nasledujiciho mésice za uplynulé Ctvrtleti.

HIaSeni je mozné posilat elektronickou cestou nebo postou na disketé.

Kontaktni adresa:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a léCiv
Pod nemocnici 2381, Louny, PSC 440 55.

Kontaktni osoba: Dalibor Dorn

E-mail: louny@uskvbl.cz

Telefon: 415655190

Fax: 415655190
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Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2012 rev4

Zplsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych krmiv a kontaktni adresy
pro jejich zasilani prislusné KVS SVS

Platnost od: 1. ledna 2013 (aktualizace kontaktd v pfiloze 2015, 2016, 2017)
Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliuje: - )

Zrusuje/nahrazuje: Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2010

Tento pokyn nahrazuje pokyn z roku 2010 a oproti pfedchozi verzi upresnuje predevsim zplisob nakladani
s predpisem pro vyrobu medikovaného krmiva a jeho zasilani na pfislusné krajské veterinarni spravy Statni
veterinarni spravy (KVS SVS) podle mista, kde ma byt medikované krmivo spotfebovano nebo vyplnéni on-line
formulare na internetovych strankach Statni veterinarni spravy CR.

Podle § 74 zakona o Iécivech ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (dale jen
zakon o léCivech), predpis pro medikované krmivo vystavuje oSetfujici veterinarni Iékaf. Pfedpis pro medikované
krmivo musi byt, s ohledem na medikovany premix, vystaven v souladu s podminkami stanovenymi
v rozhodnuti o registraci pfislusného medikovaného premixu (§ 73 odst. 1 zakona o |éCivech).

Predpis pro medikované krmivo (formulai dostupny na www.uskvbl.cz inspekcevyroba a kontrola medikovanych
krmiv-formulafe MK) se vyhotovuje zplisobem a v poctu stanoveném v provadécim predpise - Vyhlaska 54/2008
Sb. ve znéni pozdéjsich predpist.

Veterinarni lékaf vypracuje 5 vyhotoveni predpisu pro vyrobu medikovaného krmiva. Jedno vyhotoveni
si ponechava a 4 predava vyrobci medikovaného krmiva. Ten si jedno vyhotoveni zaklada. V pripadé, ze
nevyplni on-line formuldf, tak jedno zasila pfislusné KVS SVS (viz seznam kontaktd v pfiloze), dvé predava
distributorovi medikovaného krmiva (pokud sam medikované krmivo nedodava), ktery jedno vyhotoveni
predava osobé uvedené v predpisu pro vyrobu medikovaného krmiva jako prijemce.

I. NalezZitosti predpisu

Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva mlze vystavit pouze oSetfujici veterinarni lIékaf podrobné seznameny
se zdravotnim stavem v daném chovu. V predpisu musi oSetfujici veterinarni Iékar uvést disledné nasledujici
informace:

1. Jméno, pFijmeni a misto podnikani predepisujiciho veterinarniho lékare: veterinarni lékar vyplini
tuto Cast UpIné a Citelné (otisk razitka neni dostatecny, pokud na ném nejsou uvedeny vSechny potrebné udaje).

2. Jméno, pfijmeni a adresa vyrobce, ktery ma medikovany premix zapracovat do krmiva, je-li
timto vyrobcem fyzicka osoba; jestlize vyrobcem je pravnicka osoba, jeji nazev (obchodni jméno)
a sidlo: veterinarni lékar vyplni tuto ¢ast Uplné a Citelné.

Musi zde byt uveden skutecny vyrobce MK, ktery je drzitelem pfislusného povoleni k vyrobé.

3. Jméno, pFijmeni a adresa chovatele zvirat, véetné registracniho Cisla hospodarstvi, je-li jim
fyzicka osoba, u kterého ma byt medikované krmivo pouzZito; jestlize je chovatelem pravnicka
osoba, nazev (obchodni jméno) a sidlo: veterinarni Iékaf vyplni tuto ¢ast UpIné a Citelné.

4. Druh, kategorie a pocet zvirat, pro ktera ma byt medikované krmivo vyrobeno:
veterinarni l1ékar uvede vSechny predepsané Udaje.

Nasledujici Gdaje mohou pomoci veterinarnimu Iékafi k uvedeni spravné kategorie zvifat:
Kategorie u prasat: selata
odstavena selata
predvykrm prasat - od 13 - 17 kg Z.h. po 25 - 35 kg z.h. (dle technologie chovu)
vykrm do 65 kg Zivé vahy
vykrm od 65 kg do konce vykrmu
prasnicky
prasnice brezi
prasnice kojici
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plemenni kanci
Kategorie u skotu:  vysokobrezi kravy
dojnice
jalovice 150 - 500 kg
byci 150 - 650 kg
byci plemenni 700 - 1300 kg
telata 40 - 90 kg
telata 100 - 150 kg
Kategorie ovce: bahnice jalové - Ziva hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
bahnice bfezi - Zivd hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
bahnice v laktaci - Zivd hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
jehnicky 15 - 30 kg,
beranci 15 - 40 kg, dospéli berani
Kategorie kozy: kozy jalové - Ziva hmotnost 40, 50, 60 kg
kozy biezi - Ziva hmotnost 40, 50, 60 kg
kozicky - 15 - 30 kg, kozlici - 15 - 35 kg
dospéli kozli
Kategorie drlbez:  kufata kura domaciho - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
nosnice kura domaciho - produkujici vejce konzumni
nosnice kura domaciho - produkujici vejce nasadova
krdtata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
kréity chovné - 17. - 28. tyden véku
kréity chovné - od 29. tydne 1. faze snasky
2. faze snasky
krocani chovni - od 17. tydne véku
krlity a krocani na vykrm - uvést typ plemene a tyden vykrmu
kachnata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu a plemeno (pekingska, pizmova)
kachny - ve snasce nebo vykrm, uvést plemeno a typ kachny u vykrmu (maly, stfedni,
velky)
housata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
husy - ve snasce, nebo tyden vykrmu
bazanti kuratka - uvést tyden odchovu
bazanti dospéli
Kategorie kralici: kralicci - odchov do 12. tydne - vykrm 4. - 12. tyden
ramlice brezi
ramlice v laktaci
samci plemenni

Ryby: kaprovité
lososovité
Lovna zvér: prase divoké, jelen, danék, srnec, muflon,
Jiné: uvést druh zvitete uvedeny v piibalové informaci pouzitého med. premixu

5. Lécebna (preventivni) indikace: veterinarni lékar vzdy upresni, o kterou indikaci IéCiva se jedna a vypise
diagndzu. I v pfipadé preventivniho podani je nutno upresnit ddvod prevence.

6. Nazev medikovaného premixu: veterinarni lIékar vzdy uvede presny nazev registrovaného veterinarniho
léCivého pripravku v lékové formé premix. Nesmi zde byt uvadény komercni ndzvy vyrobenych medikovanych
meziproduktd.

7. Mnozstvi medikovaného premixu v kg/t krmiva: veterindrni lékaf uvede mnoZstvi medikovaného
premixu v kg na tunu krmiva v souladu s pfibalovou informaci (PI) pouzitého medikovaného premixu (§ 73 odst.
1 zékona o lécivech)

8. Koncentrace lécivé latky v mg/kg medikovaného krmiva: veterinarni Iékaf uvede skutecné
pozadovanou koncentraci v souladu s PI pouzitého medikovaného premixu.

9. Mnozstvi medikovaného krmiva: veterinarni lékaf smi predepsat medikované krmivo pouze v takovém
mnozstvi, které je nezbytné pro feseni konkrétni situace v daném chovu u lé¢enych zvifat.
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10. Zvlastni instrukce pro chovatele:

Objem (%) medikovaného krmiva v denni davce: denni davka medikovaného premixu musi byt obsazena
v MK, které odpovida nejméné jedné poloviné denni krmné davky 1éCenych zvirat.

Frekvence podavani a trvani Iécby: délka podavani medikovaného krmiva nesmi prekroCit dobu stanovenou
v rozhodnuti o registraci medikovaného premixu pouzitého pro vyrobu medikovaného krmiva. V pfipadé pouziti
vice medikovanych premixd pfi vyrobé daného medikovaného krmiva se nesmi frekvence a doba podavani
uvedené v prislusnych rozhodnutich o registraci (pfibalovych informacich) lisit.

Ochranna Ihiita: minimalni ochranna Ihdta je uvedena v registracnim rozhodnuti (pfibalova informace)
kazdého medikovaného premixu, oSetfujici veterinarni Iékaif mlze s ohledem na zdravotni stav zvifat stanovit
delsi ochrannou |h{itu tak, aby byla zabezpeCena bezpecnost potravin ziskavanych z danych zvirat.
Medikované krmivo pFevezme: veterinarni lékar vZzdy oznaci, kdo medikované krmivo prevezme - oSetiujici
Iékar nebo chovatel

11. Datum vystaveni predpisu

12. Razitko a podpis: otisk razitka musi obsahovat jméno, prijmeni a adresu trvalého pobytu veterinarniho
Iékate nebo pravnické nebo fyzické osoby vykonavajici veterinarni ¢innost a podpis veterinarniho Iékare.
Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva plati 14 dni ode dne vystaveni.

II. Nakladani s pfredpisem pro vyrobu medikovanych krmiv

Po obdrZeni predpisu pro medikované krmivo by méla kvalifikovand osoba vyrobce medikovaného krmiva
posoudit Uplnost a spravnost Udajd uvedenych na predpisu, v pfipadé jakychkoliv pochybnosti nebo nejasnosti
musi kontaktovat veterinarniho Iékare.

Veterinarni lékaf musi souhlasit i se zménou pouzitého medikovaného premixu v pripadé€, Ze jim predepsany
medikovany premix neni dostupny.

Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva, musi byt vyrobcem:

- bud’ neprodlené po obdrzeni a posouzeni souladu se zakonem zaslan (postou, faxem, pfipadné
v elektronické podobé (naskenovany dokument) kontaktni osobé prislusné krajské veterinarni spravy, v jejiz
kompetenci je provadéni veterinarniho dozoru v pfislusném chovu, kde se medikované krmivo zkrmuje,

- nebo musi byt udaje z predpisu pro medikované krmivo vyplnény do interaktivhiho webového
formulare (,interaktivni formuladf pro predavani informaci o medikaci krmiv (pro vyrobce MK a KVS)“, ktery
je dostupny na https://www.svscr.cz/online-formulare/ a on-line odeslan.

Vypinénim on-line formulare je splnéna povinnost hlaseni na KVS a kopie predpisu se jiz na KVS
SVS nezasila.

Osobou odpovédnou za zaslani piedpisu na vyrobu medikovaného krmiva na pFislusnou KVS SVS
je vyrobce medikovanych krmiv (§19 odst. 4 vyhl. ¢.54/2008 Sb.). 5

V pripadé, ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazena v jiném clenském staté nez v Ceské republice
a pokud distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva zajiStuje distributor, mize odpovédnost vyrobce
za zachazeni s predpisy pro medikovana krmiva zajistit distributor (§19 odst. 7 vyhl. ¢.54/2008 Sb.).

V priloze Cislo 1 tohoto pokynu jsou uvedeny kontaktni Udaje, na které maiji byt ptislusné predpisy pro vyrobu

medikovanych krmiv zasildny. PouZivani téchto kontaktnich udajl je jednim z predpokladd pro efektivni
fungovani veterinarniho dozoru v oblasti vyroby medikovanych krmiv.
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Pfiloha &. 1 Pokynu USKVBL/INS/VYR-MK — 01/2012
Seznam kontaktl jednotlivych krajskych veterinarnich sprav Statni veterinarni spravy stanovenych pro zasilani
kopie predpisu pro vyrobu medikovaného krmiva v souladu s pokynem USKVBL/INS-MK-01/2012

Karlovarsky kraj Praha

KVS SVS pro Karlovarsky kraj MéVS SVS v Praze

MVDr. Alzbéta Kralikova MVDr. Martin Janosik

kpt. Jarose 318/4 Na Kozacce 3

360 06 Karlovy Vary 120 00 Praha 2

Fax: +420 353 434 058 Fax: +420 224 254 134

Email: a.kralikova.kvsk@svscr.cz Email: posta.kvsa@svscr.cz

Tel.: +420 353 434 044 Tel.: +420 222 522 126, 221 594 661,
Mobil: +420 724 204 727 Mobil: 606 611 551

Plzensky kraj Kralovéhradecky kraj

KVS SVS pro Plzefisky kraj KVS SVS pro Kralovéhradecky kraj
MVDr. Veronika Cerna MVDr, Zuzana Kolomaznikova
Druzstevni 13 Jana Cerného 370

301 00 Plzen 503 41 Hradec Kralové

Fax: +420 377 333 829 Fax: +420 495 279 059

Email: v.cerna.kvsp@svscr.cz Email: z.kolomaznikova.kvsh@svscr.cz
Tel: +420 377 333 821 Tel.: +420 495 279 064

Mobil: +420 725 815 807 Mobil: +420 607 830 409
Ustecky kraj Pardubicky kraj

KVS SVS pro Ustecky kraj KVS SVS pro Pardubicky kraj
MVDr. Daniel Machacek MVDr. Ivo Strauss

Sebuzinska 38 Husova 1747

403 21 Usti nad Labem - Brna 530 03 Pardubice

Fax: +420 475 315 939 Fax: +420 466 263 101

E-mail: d.machacek.kvsu@svscr.cz Email: epodatelna.kvse@svscr.cz
Tel.: +420 475 315 942 Tel.: +420 466 768 677

Mobil: +420 602 487 737 Mobil: +420 777 783 300
Liberecky kraj Jihocesky kraj

KVS SVS pro Liberecky Kraj KVS SVS pro JihoCesky kraj
MVDr. Bozena Kusnierikova MVDr. Ladislav Hanousek
Ostasovska 521 Severni 9

460 01 Liberec 370 10 Ceské Budéjovice

Fax: +420 482 713 149 Fax: +420 387 789 535

Email: b.kusnierikova.kvsl@svscr.cz Email: |.hanousek.kvsc@svscr.cz
Tel: +420 485103871 Tel.: +420 387 789 522

Mobil: +420 724 155 885 Mobil: +420 731 134 724
Stiredocesky kraj Olomoucky kraj

KVS SVS pro Stredocesky kraj KVS SVS pro Olomoucky kraj
MVDr. Jifina Sedlakova Unicovska 295/44

Cernoleska 1929 787 01 Sumperk

256 38 Benesov Fax: +420 583 213 618

Fax: +420 317 723 072 Email: posta.kvsm@svscr.cz
Email: j.sedlakova.kvss@svscr.cz Tel.: +420 583 214 116

Tel.: +420 317 702 570 Mobil: +420 724 521 042

Mobil +420 606 245 188
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Moravskoslezsky kraj

KVS SVS pro vMoravskosIezsk)'/ kraj
MVDr. René Simik

Na obvodu 51

703 00 Ostrava - Vitkovice

Fax: +420 596 788 625

Email: r.simik.kvst@svscr.cz

Tel.. +420 596 781 910

Mobil: +420 724 729 909

Zlinsky kraj

KVS SVS pro Zlinsky kraj

MVDr. Romana Zollerova

Lazy V. 654

760 01 Zlin 1

Fax: +420 557 009 650

E-mail: r.zollerova.kvsz@svscr.cz
Tel: +420 577 009 650

Mobil: +420 606 063 776

Pfipraveno ve spolupraci s SVS CR.
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Vysocina
KVS SVS pro Kraj VysoCina

MVDr. Jan Boril
Rantifovska 22

586 01 Jihlava

Fax: +420 567 331 636
Email: j.boril.kvsj@svscr.cz
Tel.: +420 567 570 240
Mobil: +420 724 342 326

Jihomoravsky kraj

KVS SVS pro Jihomoravsky kraj
MVDr. Vit Ctvrtnicek

Palackého tf. 174

612 38 Brno

Fax: +420 541 211 374

Email: v.ctvrtnicek.kvsb@svscr.cz
Tel,: +420 541 594 474

Mobil: +420 778 771 954




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pripravku

A. Vyiimky povolované dle § 46 odst. 1 zdkona €. 378/2008 Sb. o IéCivech

Asparginase 1000 medac prasek na injekcni FLUMIXAN 50 mg/g premix
roztok V: Ceva Animal Health, Slovenska republika
v: Medac, SRN Zadatel: MVDr. Pavel Forejt, CSc., Zidlochovice
Zadatel: MVDr. Stanislav Mach, Nachod k oSetfeni 300 000 ks baZant(
1 baleni (5 injek¢nich lékovek)
FluSure Pandemic

Asparginase 5000 Medac prasek na injekcni V: Zoetis Inc., USA
roztok Zadatel: MVDr. Marek Zizlavsky, Ph.D., Brno
v: Medac, SRN 14 000 davek
Zadatel: MVDr. Vilma Hypska, Hradec Kralové . 4 000 davek
1 baleni (5 injekCnich lékovek) Zadatel: MVDr. Jifi Masek, Mé&fin
5 000 davek
BIOCOM-P
V: UNITED VACCINE, USA Minipress Capsules
Zadatel: MVDr. Barbora KFizova - Zapletalova, V: PFIZER Inc., USA
Slavonice Zadatel: MVDr. Vima Hypska, Hradec Kréalové
30 x 500 ml 10 x 100 tbl. 4 5 mg
BOTUMINK ONCEPT
V: United Vaccines Madison, Nizozemsko V: MERIAL Ltd., USA

Zadatel: MVDr. Pavel Forejt, CSc., Zidlochovice
800 baleni a 250 ml

Escherichia coli inj.
V: RIPAC - LABOR GmbH, Némecko
Zadatel: MVDr. V. Konasova,

Chlumec nad Cidlinou

300.000 davek

FEBRIVAC BOT

V: Impstoffwerke Dessau-Tornau GmbH,

. Némecko y

Zadatel: MVDr. Pavel Forejt, CSc., Zidlochovice
800 baleni a 250 ml

Zadatel: MVDr. Dusan Krdl, Praha
1 baleni (4 jednodavkové lahvicky)
1 baleni (4 jednodavkové lahvicky)

Synacthen 0,25 mg/1 ml inj.

V: SIGMA-TAU, Itdlie

Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
20 amp. a 1 ml

Synacthen inj. Depot 1mg/ml amp.

V: NYCOMED Austria GmbH, Rakousko

Zadatel: MVDr. Lucie Veseld, Praha
2x20amp.a1ml

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem ucinné
latky zinc bacitracin

Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Jan Krejsa, Luze-Doly

k pripravé 100 tun medikovaného krmiva

Zadatel: MVDr. Veronika Nestrojova, Opava

k pfipravé 10 tun medikovaného krmiva

APO-go Ampullen 10 mg/ml Inj.

Registrovano: Némecko

Zadatel: Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., Brno
10 baleni (5 x 5 ml)

BCG vaccine SSI

Registrovano: Dansko
Zadatel: MVDr. Petr Jahn, CSc., Brno
1 x (10 x 20 davek)

DECCOX 6% Premix

Registrovano: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Ctirad Bartonék, Okfisky
100 kg

EKYBYL Injectable

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Pavlina Bubenikova Roudnd,
Loukov
20 x 100 ml



EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Pavlina Bubenikova Roudna,
Loukov
20 x 125 ml

Famvir 125 mg 10 tbl.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Horackovd, Praha
2 x (1 x10tbl)

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: EU

Zadatel: MVDr. Jaroslav Bilek, Vrchlabi

3x 100 ml

MVDr. Pavel Drastich,

Petfvald u Nového Ji¢ina

4 x 100 ml

MVDr. Jan Kovar, Mosty u Jablunkova
5x 100 ml

MVDr. Martin Pan, BeneSov

62 x 100 ml

MVDr. Jiti Valdhans, Litomysl

1 x 100 ml

MVDr. Marcela Pulkrtova, Kraliky

2 x 100 ml

MVDr. Bohuslav VI¢ek, Havlick@v Brod
2 x 100 ml

MVDr. Dominika Ferdinandova, Kolinec
8 x 100 ml

MVDr. Ladislav Hamouz, Otrocinéves
2 x 100 ml

MVDr. Barbora Jahnova, Albrechtice
1 x 100 ml

2 x50 ml

MVDr. Petr Kozel, Libé&Sice

3x 100 ml

Zadatel:

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

Zadatel:

Zadatel:
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MVDr. Ludék Novotny, Zamberk

10 x 100 ml )

MVDr. Vaclav Pozivil, Usti nad Labem
27 x 100 ml

MVDr. David Senk, Zaviice

5x 100 ml

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

OBILIS RISMAVAC + NOBILIS DILUENT CA
Registrovano: EU
Zadatel: MVDr. Josef Drga,

Ujezd u Valasskych Klobouk

1.500.000 davek

Synacthen Depot 1 mg/1 ml
Registrovano: Némecko, Velka Britanie
Zadatel: MVDr. Oto Huml, Plzen

10 x (10 x 1 ml)

Thiamazol 40 mg inj. Henning
Registrovano: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Petr Gargel, Dolni Rychnov

1x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Veronika Pénkavova, Rybi

5x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Martina Espejo Contreras, Praha
20 x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Mgr. Katefina Horackova, Praha
5x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Martina Naceradska, Praha

20 x (10 x 1 ml. amp.)

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
THIOVEOL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Pavlina Bubenikova Roudna,

Loukov
20 x 50 ml



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
IéCivych pFipravkd

1/17

Cirbloc injek¢ni emulze pro prasata
97/003/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest/,
Mad'arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Cirbloc injek¢ni emulze pro prasata.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (2 ml) obsahuje :

Léciva latka:

Praseci cirkovirus (PCV) typ 2b, inaktivovany, kmen

Rm: > 1100 AU*
Pomocné latky:
Lehky tekuty parafin 157 mg

Escherichia coli 35 LPS
Konzervant:
Thiomersal 50 ug
*Antigenni jednotky stanovené pomoci /in- vitro zkou-
Sky Ucinnosti (ELISA)

**Jednotky endotoxinu

Krémove bila, homogenni emulze.

2,500 — 38,000 EU **

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci vykrmovych prasat od 3 tydnd
véku pro snizeni virémie, obsahu viru v lymfatickych
tkanich a ke sniZzeni vyluCovani viru v dlsledku
infekce prasec¢im cirkovirem typu 2 (PCV2). Ke
snizeni Ubytku télesné hmotnosti v disledku infekce
PCV2 béhem vykrmu.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 24 tydn( po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve stejny den, kdy se provadi vakcinace, dochazi
velmi Casto k prechodnému zvysSeni télesné teploty
v prlméru o pFiblizné 1,5°C, jak je uvedeno
ve studiich bezpecnosti. V jednotlivych pfipadech
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miZe maximalni zvySeni teploty dosahnout az 2°C,
ale v prlbéhu 12 az 24 hodin dochazi k vyrovnani
télesné teploty zpét na pdvodni hodnoty.

V misté injekéniho podani se jako velmi casty
nezadouci Gc¢inek mlze vyskytnout lokalni reakce ve
formé slabého otoku a nacervenalého zabarveni o
priméru az 5 cm, tato reakce mdze pretrvavat po
dobu 3 - 4 dnd. Tyto neZadouci ucinky maji
prechodny charakter a nevyzaduji dalsi 1éCbu.

Po vakcinaci je velmi ¢asto pozorovan prdjem.
OkamZité po vakcinaci jsou méné Casto pozorovany
mirné hypersenzitivni reakce, které se projevi
prechodnymi klinickymi pfiznaky, jako je zvraceni.
Tyto klinické ptiznaky vymizi bez IéCby.

Frekvence vyskytu neZadoucich ucinkl je definovana
nasledujicimi pravidly:

- velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat s projevy
nezadoucich ucinkd v priibéhu jedné Iécby)

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

méné Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1000 zvitat)

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

velmi vzacné (méné neZ 1 zvite z 10000 zvifat,
vCetné jednotlivych hlaseni)

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné neZadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (Vykrmova prasata).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0OSOB PODANI

K intramuskularnimu podani.

Vakcinujte prasata na strané krku.

Podavejte jednu davku 2 ml od stafi 3 tydnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pred pouzitim pfipravek dikladné protrepeite.
Pouzivejte sterilni injekéni stfikacku a jehlu, pfi
vakcinaci dodrZujte zasady asepse.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrante pred mrazem. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu:10 hodin.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinuji se pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

V prfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Pro uzZivatele: Tento pfipravek obsahuje mineralni
olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem mize zplsobit
silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech mize
vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékafska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku,
vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyZ Slo jen o malé
mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po |ékarské
prohlidce, obrat'te se na Iékafe znovu.

Pro lékare: Tento pripravek obsahuje mineralni olej.
I kdyZz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodnd injekce tohoto pfipravku milze vyvolat
intenzivni otok, ktery mize napf. koncit ischemickou
nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna,
RYCHLA chirurgicka péce je nutna a mlze vyZadovat
vCasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam
byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo Slacha.

Brezost a laktace: Neuplatriuje se.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecCnosti
a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterindrnim lé¢ivym pripravkem. Rozhodnuti
0 poutziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym
pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO |
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2017

15. DALSI INFORMACE

Imunologické vlastnosti: Farmakoterapeuticka sku-
pina: Inaktivované virové vakciny pro prasata -
prasedi cirkovirus.
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ATCvet kod: QI09AAQ7.

Inaktivovana  celovirova  vakcina  obsahujici
imunogenni kmen PCV2b. Antigen je pro stimulaci
imunity zapracovan do adjuvans, které se sklada
z kombinace lehkého tekutého parafinu a bunék
prostého lipopolysacharidu odvozeného od Esche-
richia coli 35 LPS. Vakcina stimuluje vyvoj aktivni
imunity proti cirkoviru prasat typu 2b.

Velikosti baleni:

Lahvicky z nizkohustotniho polyethylenu uzaviené
pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.

1x50 ml, 1x100 ml, 1x250 ml, 1x500 ml, 5x50 ml,
5x100 ml, 6x250 ml, 6x500 ml, 10x50 ml,
10x100 ml, 10x250 ml nebo 10x500 ml
v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

lahve

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
96/001/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho
Trimethoprimum/Sulfamethoxazolum

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

LécCivé latky:

Trimethoprimum

Sulfamethoxazolum

Ciry, slabé Zluty az hnédoZluty roztok.

20 mg
100 mg

4. INDIKACE

Prasata ve vykrmu: Lécba a metafylaxe:

- Prlijem po odstavu zplsobeny beta-hemolytickymi
K88 pozitivnimi, K99 pozitivnimi nebo 987P kmeny
Escherichia coli citlivymi na trimethoprim a sulfa-
methoxazol.

- Sekundarni bakterialni infekce zplisobené Pasteu-
rella multocida, Actinobacillus pleuropneu-moniae,
Streptococcus spp. a Haemophilus parasuis citlivymi




na trimethoprim a sulfamethoxazol.

Brojlefi: Lécba a metafylaxe:

- Kolibaciléza zplisobena Escherichia coli citlivou
na trimethoprim a sulfamethoxazol.

- Koryza zplsobena Avibacterium paragallinarum
citlivym na trimethoprim a sulfamethoxazol.

Pfed pouzitim pfipravku je nutné zjistit pritomnost
onemocnéni ve stadé/hejnu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat trpicich zavaznym onemocnénim
jater nebo ledvin, oligurii ¢i anurii.

NepouZivat u zvifat s poruchou krvetvorby.
NepouzZivat v pfipadé  znamé  precitlivélosti
na sulfonamidy nebo trimethoprim nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Obcas mlze u brojlerl dojit ke snizenému pFijmu
vody. Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce
(u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvirat).
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (prasata ve vykrmu) a kur domaci (brojlefi).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A ZPUSOB PODANI

Cesta podani: peroralni podani v pitné vodé.
Pripravek lze pridat prfimo do pitné vody a tak
pripravit 1éCebny roztok ve vypoctené koncentraci,
ale Ize jej pouzit i jako koncentrovany zasobni roztok
pfidanim 200 ml veterinarniho [écivého pfipravku
na litr vody a jeho dalSim fedénim.

Prasata ve vykrmu:

5mg trimethoprimu a 25 mg sulfamethoxazolu
na 1kg zivé hmotnosti denné béhem 4-7 dnl. To
odpovida 1 ml veterinarniho léCivého pripravku na
4,0 kg zivé hmotnosti denné. Na zakladé doporucené
davky, denni spotfeby vody, poctu a hmotnosti
léCenych prasat Ize vypoditat presnou denni davku
veterinarniho 1éCivého pripravku podle nasledujiciho
vzorce:

pr@imérna ziva hmotnost (kg) prasat,
kterd maji byt IéCena = ml pfipravku
na litr pitné vody

prmérna denni spotfeba vody
(litry) na prase x 4,0

Brojlefi:
7,5 mg trimethoprimu a 37,5 mg sulfamethoxazolu
na 1 kg zivé hmotnosti denné po 3 dny. To odpovida
1 ml veterinarniho Iécivého pripravku na 2,67 kg zivé
hmotnosti denné. Na zadkladé doporucené davky,
denni spotfeby vody, poCtu a hmotnosti IéCenych
ptakd Ize vypocitat pfesnou denni davku veterinar-

niho 1éCivého pfipravku podle nasledujiciho vzorce:

prlmérna ziva hmotnost (kg)

. e s 2 = xx ml veterinarniho
brojlerd, ktefi maji byt léCeni
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|éCivého pripravku na litr

primérna denni spotreba vody pitné vody

(litry) na brojlera x 2,67

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba urcit Zivou
hmotnost co nejpresnéji.

Denni mnozstvi, které se ma pridat do pitné vody,
musi byt takové, aby se celd medikace spotfebovala
béhem 24 hodin. Medikovanou pitnou vodu a zasobni
roztoky je zapottebi pfipravovat Cerstvé kazdych 24
hodin. Béhem léCebného obdobi by zvifata neméla
mit pfistup k jinym vodnim zdrojim nez k medi-
kované vodé. Nicméné, je zapotfebi, aby bylo
zajisténo, Ze zvifata budou mit k dispozici vzdy
dostatek vody. Po ukonceni obdobi medikace je
nutno vycistit soustavu pfivodu vody vhodnym
zplisobem, aby se zabranilo pfijmu subtera-
peutickych mnoZstvi lécivé latky. Zivou hmotnost
a spotrebu vody je nutné stanovit co nejpresnéji, aby
bylo zajisténo podani spravné davky. Mnozstvi vypité
vody obsahuijici 1éCivo zavisi na klinickém stavu
zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani se musi
koncentrace veterinarniho lécivého pfipravku upravit
odpovidajicim zptsobem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHOTA

Prasata: Maso: 8 dn(l

Kur domaci: Maso: 5 dn{

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro
lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Chrate pred mrazem.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 12 mésic(.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci
podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

U zvifat se zavaznym onemocnénim miZze dochazet
ke snizeni pfijmu krmiva i spotfeby vody. Je-li to
nezbytné, méla by byt koncentrace veterindrniho
|éCivého pripravku v pitné vodé upravena tak, aby
se zajistilo spotfebovani doporucené davky. Pokud
se vSak koncentrace piipravku zvySi nadmérng,
prijem medikované pitné vody klesa kvdli snizené
chutnosti. Proto je zapotfebi pravidelné sledovat
prijem vody, zvlasté u brojlerd.

V pfipadé nedostatecného prijmu vody je nutné
prasata |écCit parenterainé.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvitat:




Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové,
zemépisné faktory) v citlivosti bakterii na poten-
cované sulfonamidy, se vyskyt rezistence bakterii
mdze lisit v rlznych zemich a dokonce i na jednotli-
vych farmach, a proto se doporucuje provést odbér
vzorkl na bakteriologické vySetfeni a stanoveni
citlivosti. Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno
na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti
mikroorganisml pochazejicich z pfipadll  vyskytu
onemocnéni na farmé nebo na nedavné predchozi
zkuSenosti s onemocnénim na farmé. Pouziti, které j
e vrozporu s pokyny uvedenymi v této pribalové
informaci, mlze zvysit prevalenci bakterii rezisten-
tnich vici sulfamethoxazolu a trimethoprimu a mdze
také snizit GCinnost kombinace trimethoprimu
s jinymi sulfonamidy vzhledem k moznosti zkfizené
rezistence. Pfi pouZiti pfipravku je nutno vzit v Gvahu
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Sulfonamidy mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo
kontaktu s k0zi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na sulfonamidy mdze vést ke zkfizenym
reakcim s jinymi antibiotiky. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné.
Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli na sulfonamidy. Pokud se po pfimém
kontaktu objevi pfiznaky jako napriklad kozni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékati
toto upozornéni.

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pripravkem
pouzivejte nepropustné rukavice napriklad gumové
nebo latexové a ochranné bryle. Vzhledem k riziku
vazného poskozeni oci pouzivejte ochranné bryle i pfi
michani pripravku s pitnou vodou. V pripadé vniknuti
do odi je vyplachuijte velkym mnozstvim Cisté vody a
dojde-li k podrazdéni, vyhledejte Iékarskou pomoc.
V pripadé nahodného pozieni vyhledejte lékaiskou
pomoc. Po manipulaci s pripravkem si okamzité
umyjte ruce a potfisnénou kdzi.

Pouziti v priibéhu bfezosti, laktace nebo snasky:
Bezpecnost veterinarniho 1écivého pripravku pro
pouziti béhem brezosti, laktace nebo snasky nebyla
stanovena.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: NepouZivejte soucasné s jinymi veteri-
narnimi léCivymi pripravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U brojlerl k akutnimu pfedavkovani pravdépodobné
nedojde, protoze ptaci budou mit odpor k piti silné
koncentrované pitné vody (pfi koncentraci 2 litry
veterinarniho léCivého pfipravku na 1 000 litrl pitné
vody ma piilis horkou chut’). Chronické predavkovani
u brojlerl bude mit za nasledek silné snizeny pfijem
vody, krmiva a zpomaleny r{st.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterindrni 1éCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pripravky.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ‘!’RIPRAVKlj
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2017

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 1 litr a 5 litrd

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterindrni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v
pitné vodé/mléce
96/002/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Laboratorios Maymg, S.A., Via Augusta, 302
08017, Barcelona (Spanélsko).

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce

Neomycinum (ut neomycini sulfas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g obsahuje:

Leciva latka:

Neomycinum (ut neomycini sulfas)
Pomocna latka: q.s.

Bily nebo témér bily prasek

500 000 IU
lg

4. INDIKACE

Telata, prasata (po odstavu a ve vykrmu), kur
domaci (brojlefi a nosnice), kachny, krlity (brojlefi
a nosnice), husy, krepelky a koroptve.

Pro léCbu gastrointestindlnich infekci vyvolanych
kmeny £. coli citlivymi na neomycin.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na léCivou latku,
na aminoglykosidy nebo na pomocnou latku.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou zndmy.



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

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot (telata), prasata (po odstavu a ve vykrmu), kur
domaci (brojlefi a nosnice), kachny, krity (brojlefi a
nosnice), husy, kiepelky a koroptve.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A zPUSOB PODANI

Peroralni podani v pitné vodé nebo mléce.

25 000 IU neomycinu na kg Zivé hmotnosti a den

po dobu 3 az 4 po sobé jdoucich dnd, coz odpovida

5 g veterinarniho 1éCivého pripravku na 100 kg Zivé

hmotnosti a den po dobu 3 az 4 dnd.

K vypoCtu poZadovaného mnozstvi veterinarniho

léCivého pripravku v gramech na litr pitné vody nebo

mléka Ize pouzit nasledujici vzorec:

prlmérna ziva
kg zivé X hmotnost (kg)

hmotnosti / den IéCenych zvifat

...g pfipravku na
= ...g pripravku
na litr pitné vody

prlmérna denni spotfeba vody nebo  nebo miéka

miéka (I) na zvife

Pro zajiSténi spravné davky je tfeba stanovit Zivou
hmotnost co nejpresnéji, aby se predesSlo poddav-
kovani. PFijem medikované vody zavisi na klinickém
stavu zvitat. Pro dosaZeni spravné davky je treba
odpovidajicim  zplisobem  nastavit  koncentraci
neomycinu v poddvané medikované vodé nebo
mléce. Maximalni rozpustnost prasku je 255 000 IU
neomycinu/ml (510 g pripravku na litr) vody.

K podani pripravku Ize pouzit komercné dostupné
davkovaci pumpy.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHOTA

Skot: Maso: 14 dnd.

Prasata po odstaveni a ve vykrmu: Maso: 3 dny.

Kur domaci (brojlefi a nosnice), kachny, krity
(brojlefi a nosnice), husy, kiepelky a koroptve:

Maso: 14 dnd. Vejce: Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni 1éCivy
pfipravek nevyZaduje Zzadné zvladstni podminky
uchovavani. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho  obalu: 6 mésicd. Doba pouzitelnosti
po rozpuSténi v pitné vodé: 24 hodin. Doba
pouzitelnosti po rozpusténi v mléce: spotiebuijte
ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pfijem medikované pitné vody mdze byt ovlivnén
zavaznosti onemocnéni. V pfipadé nedostatecného
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prijmu vody je tfeba léCit zvifata parenterainé.
Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Prasek pro peroralni roztok je urcen k rozpusténi
ve vodé a nesmi se zvifatdm podavat v nerozpus-
téném stavu. Zvlastni opatrnost je zapotfebi, pokud
je zvazovano podani pripravku novorozenym telatlim,
vzhledem ke znamé vyssi gastrointestinalni absorpci
neomycinu u novorozenych zvifat. Vyssi absorpce

mize vést ke zvySenému riziku ototoxicity
a nefrotoxicity. Pouziti pfipravku u novorozenych
zvitat by proto mélo vychazet z poméru

terapeutického prospéchu a rizika, ktery stanovi
oSetfujici veterinarni Iékar.

Pouziti pfipravku by mélo byt podlozeno stanovenim
citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud takovy
postup neni mozny, méla by se 1éCba opirat o mistni
(t. na drovni regionu, farmy) epidemiologické
informace tykajici se citlivosti cilovych bakterii.
Pfi pouZiti pfipravku je tfeba zohlednovat oficialni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pripravku odlisné od pokyn{ uvedenych v této
pribalové informaci mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k neomycinu a snizit Gcinnost Iécby
aminoglykosidy vzhledem k moZnému vyvoji zkFizené
rezistence.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim: Po pouZiti
si umyjte ruce. Lidé se znamou precitlivélosti
na aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pripravkem. Pokud se po
pfimém kontaktu s pripravkem objevi pfiznaky jako
napf. kozni vyrdzka, vyhledejte lékarskou pomoc
a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtd
¢i oCi nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky
a vyzaduji okamzitou Iékafskou péci.

Brezost, laktace: Laboratorni studie u zvifat nepro-
kdzaly teratogenni UcCinky neomycinu._ Bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého pripravku u cilovych druhd
zvirat neni stanovena. Pouzit pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Celkova anestetika a myorelaxancia
zvySuji  neuroblokacni  GCinek  aminoglykosidd.
To mize zplsobit paralyzu a apnoe. Zvlastni
opatrnost je zapotiebi v pfipadé soucasného pourziti
se silnymi diuretiky a potencidlné ototoxickymi nebo
nefrotoxickymi latkami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V piipadé nahodného predavkovani se mohou
vyskytnout nefrotoxické a/nebo ototoxické ucinky.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.




14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Velikost baleni: Vak o obsahu 100 g a 1 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy
96/004/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Dritel rozhodnuti o registraci:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472
Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy
Marbofloxacinum/Clotrimazolum/Dexamethasoni
acetas

Pripravek s indikacnim omezenim

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

Lécivé latky:

Marbofloxacinum 3,0 mg
Clotrimazolum 10,0 mg
Dexamethasoni acetas 1,0 mg
(Ut dexamethasonum 0,9 mg)

Pomocné latky:

Propyl-gallat (E310) 1,0 mg
Témér zlutad opalescentni viskozni suspenze.

4. INDIKACE

LéCba zanétu zevniho zvukovodu vyvolaného

bakteriemi citlivymi na marbofloxacin a mykotickymi
zarodky, zvlasté Malassezia pachydermatis, citlivymi
na klotrimazol.
Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku
testu citlivosti.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u psl s perforaci usniho bubinku.
Nepouzivat v pFipadé precitlivélosti na IéCivé latky,
na jind azolova antimykotika nebo na jakékoli jiné

76

fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych
latek. Neaplikovat bfezim nebo kojicim fenam.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou byt pozorovany bézné nezadouci UCinky
spojené s podavanim kortikosteroidd  (zmény
biochemickych a hematologickych parametrd, jako
je zvySeni alkalické fosfatazy a aminotransferazy,
nebo také mirna neutrofilie). Vzacné mlize predevsim
u starsich pst podani tohoto pfipravku vyvolat ztratu
sluchu, kterd byva ve vétSiné pripadli docasného
charakteru. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci UCinky ¢ jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Pro usni podani.

Pred pouzitim ddkladné protfepat po dobu 30 vtefin
a jemné stisknout, aby se kanyla naplnila
pripravkem. Podavat 10 kapek do zevniho ucha
jedenkrat denné po dobu 7 az 14 dnd.

Veterinarni 1ékaif by mél po sedmi dnech Iécby
posoudit nutnost IéCbu prodlouzit o dalsi tyden.
Jedna kapka pfipravku  obsahuje 71 g
marbofloxacinu, 237 pg klotrimazolu a 23,7 g
dexamethason-acetatu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zevni zvukovod by mél byt pred vlastnim oSetfenim
peclivé vycistén a vysusen. Po podani kratce a jemné
promasirovat usni bazi, aby se umoznilo proniknuti
pfipravku i do spodni Casti zvukovodu. V pfipadé,
Ze je pripravek pouzivan u vice psd, je nutné pouzit
pro kazdého psa samostatnou kanylu.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte pfi teploté
do 30°C. Uchovaveijte lahvicky v krabicce, aby byly
chranény pred svétlem. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice. Nepouzivejte
tento veterinarni lécivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahvicce po ,EXP". Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Po prvnim otevieni obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozstvi pripravku v tomto obalu
a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
2vlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Bakterialni



a mykotické zanéty ucha byvaji Casto sekundarniho
plvodu. Méla by byt rozpoznana a lé¢ena primarni
pricina onemocnéni.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Zamezte
kontaktu pripravku s olima zvifete. Pfi nahodném
zasazeni odi je vyplachnéte velkym mnoZstvim vody.
Pfi pouziti pFipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni
a mistni pravidla antibiotické politiky. PFiliS casté
uzivani jedné skupiny antibiotik mlze vést k vyvoji
rezistence bakterialni populace. Doporucuje se pone-
chat fluorochinolony na lécbu klinickych stavii, které
mély slabou odezvu, nebo se ocekava slaba odezva
na ostatni skupiny antibiotik. Pfed podanim pripravku
je treba vySetfit vnéjsSi zvukovod, zda neni
perforovan usni bubinek. Je znamo, Ze dlouhodobé
a intenzivni pouZivani topickych kortikosteroidnich
pripravkl vyvolava mistni i systémové Ucinky, jako
je potlaeni funkce nadledvin, ztenceni kize
a zpomaleni hojeni ran. Chinolonova antimikrobika
mohou zplsobovat poskozeni chrupavek nosnych
kloubl a jiné formy artropatie u rostoucich zvifat
rlznych druh@. PouZiti pfipravku u mladych zvifat
se nedoporucuje.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Po pouziti si d@kladné umyijte ruce.

Zabrante kontaktu prfipravku s ofima. V pfipadé
nahodného zasazeni oli je vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud kozni nebo ocni
pfiznaky pretrvavaji, nebo pokud je pripravek
nahodné pozfen, vyhledejte Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci praktickému lékafi.
Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na (fluoro)
chinolony, (kortiko)steroidy nebo antimykotika a na
dalSi slozky pFipravku by méli predchazet kontaktu
s veterindrnim léCivym pripravkem béhem aplikace
pfipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zmény biochemickych a hematologickych parametrd
(jako je zvySeni alkalické fosfatdzy, aminotrans-
ferazy, mirmné neutrofilie, eozinopenie, lymfopenie)
byly pozorovany az po trojnasobném prekroceni
doporucené davky; tyto zmény nejsou zavazné
a jsou reversibilni po ukonceni terapie.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2017

15. DALSI INFORMACE
Krabicka obsahujici 1 x 10 ml a 1 kapatko.
Krabicka obsahuijici 1 x 20 ml a 2 kapatka.
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Krabicka obsahujici 1 x 30 ml a 3 kapatka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterindrni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
0 registraci.

KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usni
kapky, roztok pro psy a kocky
96/007/17-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usni kapky,
roztok pro psy a kocky

Triamcinoloni acetonidum / acidum salicylicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Triamcinoloni acetonidum 1,77 mg
Acidum salicylicum 17,7 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Otitis externa.

Symptomatickad Iécba seboroické dermatitidy usniho
boltce.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na kortikosteroi-
dy, kyselinu salicylovou, nebo na nékterou z pomoc-
nych latek. Nepouzivat u zvifat s perforovanym
bubinkem, protoZe pfipravek mdZe byt ototoxicky.
Nepouzivat u psti s demodikdzou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Je prokazano, Zze dlouhodobé a rozsahlé pouzivani



lokdlnich kortikosteroidnich pfipravk spousti lokalni
a systémové Ucinky, vCetné potlaCeni funkce
nadledvin, ztenovani epidermis a prodlouzené
hojeni. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPOSOB PODANI

Pro usni podani.

Zvukovod: Vycistéte zevni zvukovod a usni boltec.
Doporucena lé¢ebnd davka je 8-10 kapek nakapat
do postizeného zevniho zvukovodu, jednou nebo
dvakrat denné. Masirujte ucho a zvukovod pedlivé,
avSak Setrné&, aby se pripravek spravné rozprostiel.
LéCebna davka (8-10 kapek do jednoho ucha; jednou
nebo dvakrat denné) by neméla presahnout 7 kapek
na kg Zivé hmotnosti za den. Je tfeba dbat, aby
se tato davka neprekroCila, a to zejména pfi lécbé
mensich zvifat nebo pokud obé usi vyzaduji léCbu.
Lécba by méla pokracovat bez preruseni az nékolik
dni do UpIného vymizeni klinickych pfiznak@, ale ne
déle nez 14 dnl. V pfipadé, ze se otitis externa
nezlepsi po 3 dnech léCby, léCba by méla byt
prehodnocena.

Usni boltec: Pro IéCbu aurikularni seboroické dermati-
tidy aplikujte dvakrat denné dostatecny pocet kapek
na aurikuldrni plochu tak, aby byla postizena oblast
pokryta. Pokud je potfeba, jemné trete postizenou
oblast, aby se veterinarni léCivy pripravek dostal na
celou zasazenou kdzZi. Nechejte uschnout.
V zavainych pfipadech se Ucinek milze zvysit
pouZitim druhé a treti vrstvy bezprostiedné
po zaschnuti prvni vrstvy, za pfedpokladu, Ze celkovy
pocet kapek neprekracuje maximalni davku 7 kapek
na kg zivé hmotnosti za den. Je tfeba dbat, aby
se tato davka neprekroCila pfi 1écbé mensich psi
a kocek. Lécba by méla pokracovat bez preruseni
az nékolik dni do Uplného vymizeni klinickych
priznakd, ale ne déle nez 14 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni 1éCivy
pfipravek nevyzaduje Zzadné zvidstni podminky
uchovavani. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 3 mésice. Nepouzivejte tento veteri-
narni lécivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro Gcinnou léCbu otitis externa je nezbytné, aby
bylo ucho peclivé vycisténo a vysuseno pred prvnim
oSetfenim, aby se odstranil usni maz nebo exsudat.
Nadmérnd srst kolem lécené oblasti se musi
v piipadé potfeby zastfihnout. Pro ucinnou lécbu
seboroické dermatitidy se musi odstranit pritomné
lupy a exfoliativni zbytky. MdZe byt nutné zastfihnout
srst obklopujici nebo pokryvajici léze, aby se veteri-
narni léCivy pripravek mohl dostat na postizenou
kQzi. Otitis externa a seboroickd dermatitida mohou
byt primarni onemocnéni, ale mohou vzniknout také
v dilsledku souvisejicich poruch nebo chorobnych
procestl (napf. alergickych onemocnéni, endokrinnich
poruch, nadorll). Soubé&iné se seboroickou
dermatitidou se kromé toho bézné vyskytuji infekce
(bakterialni, parazitarni nebo plisfiové), které mohou
komplikovat lécbu otitis externa. Je tedy dllezité
zjistit prislusny zakladni chorobny proces a v pfipadé
potieby zahajit specifickou IéCbu.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Maximalni davka, kterd mize byt podana je 7 kapek
na kg zivé hmotnosti za den. Doporucena lécebna
davka (8-10 kapek do jednoho ucha; jednou nebo
dvakrat denné) by neméla piesahnout 7 kapek na kg
Zivé hmotnosti za den. Je tfeba dbat, aby se tato
davka neprekrocila, a to zejména pfi 1éCbé mensich
zvitat nebo pokud obé& usi vyzaduji léCbu.
V pripadech otitis externa s infekci (bakterialni,
parazitarni nebo plisnovou) by méla byt podana
specifickd  |é¢ba, pokud je to povazovano
za nezbytné. Jsou mozné systémové ucinky
kortikosteroidl, zejména kdyz je pfipravek poZzivan
olizovanim. Je tfeba se vyhnout pozfeni (vietné
olizovani) pripravku oSetfenymi zvifaty a zviraty,
ktera byla v kontaktu s oSetfenymi zvifaty.
Doplnkova lécba kortikosteroidy by méla byt pouzita
pouze na zakladé posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim lékarem.
S opatrnosti pouZivat u zvifat s predpokladanymi
nebo  potvrzenymi  endokrinnimi poruchami
(tj. diabetes mellitus, hypotyreéza nebo hyper-
tyredza, hyperadrenokorticismus, atd.) Vzhledem
k tomu, Ze je zndmo, Ze glukokortikoidy zpomaluji
rlst, pouziti u mladych zvitat (mladsich nez 7
mésicd) by mélo byt zaloZzeno na posouzeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ze strany
oSetfujiciho veterindrniho 1ékafe a za podminky
pravidelné se opakujicich klinickych hodnoceni.

Je treba dbat, aby se zabranilo kontaktu s ocima.
Veterinarni 1éCivy pripravek neaplikujte na posko-
zenou pokozku. Dojde-li k precitlivélosti na nékterou
ze slozek, je tfeba ucho dlkladné vymyt.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatfim:

Pfipravek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu
salicylovou a etanol a mlZe byt Skodlivy pro déti
po nahodném pozieni. Neponechavejte pripravek bez




dozoru. V pripadé nahodného pozieni vyhledejte
ihned Iékafskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Pripravek mlze drazdit kdZi nebo vyvolat reakce z
precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti na korti-
kosteroidy nebo kyselinu salicylovou by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pfipravkem.
Zabrante kontaktu pfipravku s kGzi. PFi nakladani
s veterindrnim  léCivym  pripravkem pouzivejte
jednorazové nepropustné rukavice, a to i pri tfeni
postizené klZe zvifete. V pfipadé nahodného
potfisnéni umyjte ruce nebo exponovanou pokoZzku
a v pripadé reakci z precitlivélosti, nebo pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.
Pripravek mze podrazdit oci. Zabrarite kontaktu
pfipravku s ocima, véetné kontaktu rukou s ocima.
V pfipadé nahodného kontaktu s oima vyplachnéte
Cistou vodou. Pokud podrazdéni odi pretrvava,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pripravek mize byt Skodlivy pro lidsky plod. Jelikoz
pfipravek mlze byt absorbovan k{zi, t€hotné zeny
a Zeny ve fertilnim véku by nemély nakladat s timto
pfipravkem nebo drZet zvife bé&hem Iécby, mély
by se vyhnout kontaktu s oSetfenym uchem zvifete
po dobu alesponi 4 hodin po aplikaci.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatlim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

PouZiti v dobé brezosti a laktace: Nebyla stanovena
bezpeCnost veterinarniho 1éCivého pripravku pro
pouziti béhem brezosti a laktace. Pouzivat pouze
na zakladé posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékarem.
Interakce s _dalSimi_léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Udaje nejsou k dispozici. Doplrikova lécba
kortiko-steroidy by méla byt pouZita pouze na
zakladé posouzeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusSnym veterinarnim lékarem.
Predavkovani: Dlouhodobé uZivani vysokych davek
triamcinolonu  m@ze  vyvolat  nedostatecnost
nadledvin.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterindrni 1éCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterindrnimi léCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO |
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2017
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis. Obal 20 ml.

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

Unomec 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro masny a mlécny skot
96/006/17-C

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN{

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Unomec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hrbet
pour-on pro masny a mlécny skot

Eprinomectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ciry roztok pro nalévani na hrbet - pour-on.
1 ml obsahuje:

Eprinomectinum

Butylhydroxytoluen (E321)

5,0 mg
10 mg

4. INDIKACE

Lécba infestace nasledujicimi endoparazity a ektopa-
razity citlivymi na eprinomektin:
Gastrointestinaini obli Cervi (dospélci a larvy Ctvrtého
stadia)

Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (pouze dospélci)

Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych L4)
Cooperia spp. (véetné inhibovanych L4)
Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Bunostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum spp. (pouze dospélci)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp (pouze dospélci)

Plicni Cervi

Dictyocaulus viviparus (dospélci a L4)

Strecci (parazitickd stadia)

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum




Zakozky svrabové
Chorioptes bovis

Sarcoptes scabiei var.bovis

Vi

Damalinia (Bovicola) bovis (kousavé vsi)

Linognathus vituli (savé vsi)

Haematopinus eurysternus (savé vsi)

Solenopotes capillatus (savé vsi)

Mouchy

Haematobia irritans.

Prevence opétovné nakazy:

Pripravek zvifata chrani proti opétovné nakaze
zplsobené:

Nematodirus helvetianus po dobu 14 dnd.
Trichostrongylus axei a Haemonchus placei po dobu
21 dnd.

Dictyocaulus  viviparus,  Cooperia  oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi
po dobu 28 dn(.

Schvaleno pro pouziti u mlécného skotu.

Hubi oblé cervy, plicni Cervy, stiecky, zakozky
svrabové, vsi, mouchy.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u jinych druhl zvifat; avermektiny
mohou zpUsobit smrt u ps@, zvlasté u kolii, bobtaill
a pribuznych plemen a jejich kfizencl a také u mor-
skych a sladkovodnich Zelv.

Nepodavat peroralné nebo injekéné. NepouZzivat
v pripadé znamé precitlivélosti na léCivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly po pouziti tohoto
veterinarniho 1éCivého pripravku pozorovany pruritus
a alopecie.

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

7. CILOVY DRUH zZViRAT
Skot (masny a mlécny skot)

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

K podani formou nalévani na hibet (pour-on).
Dévkovani: Podavejte vyhradné topicky v davce 1 ml
pripravku na 10 kg Zivé hmotnosti, coz odpovida
doporucené davce 0.5 mg latky eprinomektin na kg
z.hm. Pripravek se musi aplikovat podél linie hibetu
v Uzkém pruhu od kohoutku po kofen ocasu.

Dést’ kdykoliv pred nebo po oSetfeni neovlivni
ucinnost pripravku.

VSechna zvitata patfici do stejné skupiny by méla byt
oSetfena ve stejnou dobu.

Ziva Objem Davky Davky Davky Davky
hmotno | davky v baleni | v baleni | v baleni | v baleni
st (kg) (ml) 1 litr 2.5litru | 3 litry 5 litrd
Do 100 10 100 250 300 500
101 - 150 15 66 166 198 333
151 - 200 20 50 125 150 250
201 - 250 25 40 100 120 200
251 - 300 30 33 83 100 166

Pres 300 kg zivé hmotnosti podavejte 5ml na 50 kg
Zivé hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co
nejpresnéji urcit Zivou hmotnost a provést kontrolu
presnosti davkovaciho zafizeni. Pokud budou zvifata
oSetfena hromadné a ne individualné, méla by byt
seskupena podle Zivé hmotnosti a odpovidajici davky
tak, aby se predeSlo poddavkovani nebo
predavkovani.

Pripravek se musi pouZivat s vhodnym davkovacim
zarizenim.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 15 dni
Mléko: Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. NepouzZivejte tento
veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicd.

Po 1. otevreni spotfebujte do:... Baleni Squeeze pour
(1 1): Uchovavejte nadobu ve vnéjsim obalu, aby byla
chranéna pred svétlem. Baleni Flexi-pack (2,5 1, 3 |
a 5 I): Chrante pred svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Pouze k zevnimu pouziti. Pro Gcinné pouziti by
pripravek nemél byt aplikovan na oblasti hrbetu
znecisténé blatem nebo trusem. Pripravek by mél byt
aplikovan pouze na zdravou kiZi. NepouZivejte
u jinych druhd zvifat; avermektiny mohou zplsobit
smrt u psi, zvlasté u kolii, bobtaild a pfibuznych
plemen a jejich kfizencll a také u morskych a sladko-
vodnich Zelv. Aby se zabranilo neZadoucim ucinkdm
v disledku odumfeni larev stfecka v jicnu nebo na
patefi, je doporuceno pripravek podavat po ukonceni
aktivity stfeckd a pred tim, neZ larvy dosahnou v téle
mista odpocinku;  vhodnou dobu k oSetfeni
konzultujte s veterinarem. DésSt’ kdykoliv pred nebo
po osetieni neovlivni Gcinnost pFipravku.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatim: PFipravek mize
vyvolat podrdzdéni pokozky a oli a mlze zplsobit
alergii. Zabrante pfimému kontaktu pFipravku s kbzi
a oCima. Pri aplikaci pfipravku pouZivejte gumové




rukavice a ochranny odév. V pfipadé nahodného
kontaktu s kiizi omyjte zasazené misto ihned mydlem
a vodou. V pfipadé nahodného kontaktu s ofima je
ihned vyplachnéte vodou. Nekuite, nejezte a nepijte
béhem manipulace s pfipravkem. Po pouZiti si umyjte
ruce. V piipadé kontaminace odévu se co nejdfive
vysviéknéte a pred opétovnym pouzitim ho vyperte.
V pripadé pofziti vyplachnéte Usta vodou a vyhledejte
Iékaiskou pomoc. Lidé se znamou precitlivélosti na
léCivou latku nebo nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je nutné
se vyhnout nasledujicim praktikam, protoZe zvysuji
riziko vyvoje rezistence a mohly by vést k nedcinné
terapii:

- prilis Casté a opakujici se pouzivani anthelmintik
ze stejné skupiny po prilis dlouhou dobu,

- poddavkovani z divodu Spatného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud
je pouzito).

Klinické  pripady  podezfeni na  rezistenci
k anthelmintiklm musi byt podrobné vySetfeny
s pouZitim vhodnych testl (napf. test redukce poctu
vajicek). Tam, kde vysledky testu (Ci testl) silné
naznaCuji na  rezistenci  vi¢i  konkrétnimu
anthelmintiku, mélo by byt pouZito anthelmintikum
nalezejici do jiné farmakologické skupiny, které ma
jiny mechanizmus ucinku. Do dnesniho dne nebyla
v ramci EU hlasena rezistence vic¢i eprinomektinu
(makrocyklicky lakton). Nicméné v ramci EU byla
hlaSena rezistence na jiné makrocyklické laktony
u parazitarnich druhd u skotu. Proto musi byt pouZiti
tohoto pfipravku zaloZené na znalosti mistni (region,
farma) epidemiologické situace tykajici se citlivosti
nematod a na doporucenich, jak omezit dalSi selekci
na rezistence k anthelmintikim.

Existuje-li riziko opakovaného napadeni, je nutné
poradit se s veterinafem ohledné potifeby a Cetnosti
opakovaného podani.

Pouziti v prébéhu bfezosti a laktace: Laboratorni
studie (potkan, kralik) nepfinesly Zzadny ddkaz
o teratogennich nebo embryotoxickych Gcincich
v dlsledku uZivani eprinomektinu v terapeutickych
davkach. BezpeCnost eprinomektinu u skotu byla
stanovena béhem brezosti a laktace a u chovnych
bykl. Lze pouzivat bé&hem bfezosti a laktace
a i u chovnych bykd.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Eprinomektin se silné vaze na plazmatické
proteiny a toto se musi brat v avahu, pokud
se pouziva ve spojeni s ostatnimi molekulami, které
maji stejné vlastnosti.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: U 8 tydn( starych telat, ktera
obdrzela az 5-ti nasobek léCebné davky (2,5 mg
eprinomektinu/kg z.hm.) t¥ikrat po sobé pfi 7 dennim
intervalu, nebyly zjistény zadné znamky toxicity.
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U jednoho telete, které obdrzelo jednou 10x vySsi
davku (5mg/kg Z. hm.) v rémci studie snasenlivosti,
byla pozorovana prechodna mydriaza. Zadné dalsi
reakce nebyly zjistény. Neni znamo zadné antidotum.
Dalsi opatfeni: Eprinomektin je vysoce toxicky
pro faunu hnoje a vodni organismy, pretrvava v ptidé
a mlze se akumulovat v sedimentech. Riziko
pro vodni ekosystémy a faunu hnoje mdze byt
snizeno omezenim pfili§ Castého a opakovaného
pouzivani eprinomektinu (a pfipravkd stejné skupiny
anthelmintik) u skotu. Riziko pro vodni ekosystémy
bude dale snizeno zamezenim pristupu léceného
skotu k vodnim zdrojdm po dobu tfi tydnd
po oSetreni.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni Iécivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Extrémné nebezpecCny pro ryby a vodni organismy.
Nekontaminujte povrchové vody nebo vodni toky
pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY
Leden 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni
je vydavan pouze na predpis.
11,251 31a51I Natrhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

léCivy pripravek

2/17

Biocan Novel Puppy, lyofilizat
a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi pro psy
97/010/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce zodpovédny
za uvolnéni SarZe:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Biocan Novel Puppy, lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro psy



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcinacni davka (1 ml) obsahuje:

LéCivé latky:

Lyofilizat

Virus febris contagiosae canis, kmen CDV Bio 11/A,
Zivy atenuovany min. 10** TCIDs, max. 10>° TCIDs,
Parvovirus canis typ 2b, kmen CPV-2b Bio 12/B, Zivy
atenuovany min. 10°° TCIDs, max. 107° TCIDs,

* Infekéni davka pro tkariové kultury — 50%
Rozpoustédlo

Voda na injekci: 1 ml

Vzhled pred rekonstituci:

Lyofilizat: Houbovita hmota bilé barvy.

Rozpoustédlo: Cird bezbarva kapalina.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psl od 6 tydnd véku:

- k prevenci mortality a klinickych pfiznakd zpdso-
benych virem psinky,

- k prevenci klinickych priznakd, leukopenie a vyluco-
vani psiho parvoviru typu 2a, 2b a 2c.

Nastup imunity: U Sténat bez matefskych protilatek
se imunita proti CDV a CPV vyvine do 14 dni
po podani jedné davky.

Doba trvani imunity: Doba trvani imunity proti CDV
a CPV byla u sténat bez matefskych protilatek
stanovena na 12 mésicd po podani jedné davky
vakciny Biocan Novel Puppy. Doba trvani imunity
proti CDV a CPV typu 2b byla prokazana sérologicky
a Celenzni zkouskou, doba trvani imunity proti CPV
typu 2a a 2c byla prokazana sérologicky.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u klinicky nemocnych zvirat.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nebyly pozorovany. Stejné jako u jinych vakcin se
velmi vzacné mohou vyskytnout reakce z precit-
livélosti. Pokud dojde k takové reakci, je nutno
okamZité poskytnout vhodnou IéCbu.

Cetnost neZadoucich Ucinkl je definovana podle
nasledujici konvence:

- velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat vykazuje
nezadouci Ucinky v pribéhu jednoho osetfeni)

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

- méné Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1000 zvitat)

- vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 10.000
zvifat)

- velmi vzacné (méné nez 1 zvife z 10.000 zvifat,
vCetné ojedinélych hlaseni)

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0SOB PODANI

Subkutanni poutziti.

Doporucené vakcinacni schéma

Zakladni vakcinacni schéma: Jedna davka vakciny
Biocan Novel Puppy od 6 tydn( véku.

V pripadé, Ze se ocekava pritomnost materskych
protilatek proti CDV a CPV a je-li potfebna ochrana
proti dalsSim antigendm, méla by po jedné davce
vakciny Biocan Novel Puppy nasledovat vakcinace
polyvalentnimi vakcinami Biocan Novel s obsahem
CDV a CPV podle prislusného SPC, a to tfi tydny
po vakcinaci vakcinou Biocan Novel Puppy.
Revakcinace: Kazdorocni revakcinace jednou davkou
vakciny Biocan Novel Puppy by méla byt provadéna
v pripadech, kdy je potfebna imunizace pouze proti
CDV a CPV. DoporucCuje se, aby psi, kterym byla
podana jedna davka vakciny Biocan Novel Puppy
a nasledné byli vakcinovani polyvalentnimi vakcinami
Biocan Novel s obsahem CDV a CPV podle
prislusného SPC tfi tydny po vakcinaci vakcinou
Biocan Novel Puppy, byli proti viru psinky a psimu
parvoviru revakcinovani  polyvalentnimi vakcinami
Biocan Novel kazdé 3 roky podle pfislusného SPC.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Asepticky rozpustte lyofilizat (slozky CDV a CPV)
v rozpoustédle (voda na injekci). Dobfe protiepeijte
a cely obsah (1 ml) rekonstituované lahvicky ihned
aplikujte. Rekonstituovand vakcina: cira bezbarva
az nazloutla kapalina s lehkou opalescenci.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravuijte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrante pred svétlem. Chrante pfed mrazem.
Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle
navodu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Lze vakcinovat jen klinicky zdrava zvifata.

Zivy vakcinacni virovy kmen CPV-2b se mize rozsifit
na nevakcinovana zvifata, ale nezplsobuje
onemocnéni. Vzhledem k tomu, ze vakcinacni virovy
kmen CPV-2b nebyl testovan u domécich kocek
a jinych masozravcd (kromé psid), jejichz citlivost
na psi parvoviry je znama, doporucuje se oddélit
po vakcinaci vakcinované psy od ostatnich psovitych
a kockovitych druh zvirat.

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Imunologické reakce na CDV a CPV slozky vakciny
mohou byt zpozdény vlivem matefskych protilatek.
V situacich, kdy se ocekavaji velmi vysoké hladiny




matefskych protiladtek proti CDV a CPV, by méla
nasledovat vakcinace dalSimi davkami polyvalentnich
vakcin Biocan Novel s obsahem CDV a CPV.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku  béhem bfezosti a laktace nebyla
stanovena. Proto se pouZiti béhem brezosti a laktace
nedoporucuje.

Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a jiné formy

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
CANIGEN L injek¢ni suspenze pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka (1 ml) obsahuje:

LéCivé latky:

Suspenze.

interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecCnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
soucasné s jinym veterinarnim 1écivym pfipravkem.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim |éCivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |1é¢ivy pFipravek zvifatm: V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2017

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je dodavana v mnozstvi 5x1, 10x1 a 25x1 ml
obou frakci (tj. Iyofilizdtu a rozpoustédla)
v prihlednych plastovych krabickach. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata.
Veterinarni |écCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

CANIGEN L injekcni suspenze pro psy
97/012/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

VIRBAC, 1 avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,
sérovar Canicola, inaktivovana, kmen 601903

> 80% ochranna davka *

Leptospira interrogans, sérova skupina
Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae,
inaktivovana, kmen 601895

> 80% ochranna davka *

* dle monografie 447 evropského lékopisu, zkouska
ucinnosti na kieccich

Suspenze: Prihledna tekutina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci pst od 8 tydn{ véku:

- k prevenci mortality a sniZeni infekce, klinickych
priznakd, kolonizace ledvin, Iézi ledvin a vylucovani
moci v pripadé infekce Leptospira Canicola;
- ke snizeni infekce, klinickych pfiznakd, kolonizace
ledvin a vyluCovani modi v pfipadé infekce Leptospira
Icterohaemorrhagiae;

Nastup imunity: Nastup imunity byl prokazan po 5
tydnech u Leptospira Canicola a po 2 tydnech
u Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Doba trvani imunity: Doba trvani imunity je jeden rok
po primovakcinaci u vSech slozek._Ve studiich ro¢niho
trvani imunity nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil
mezi skupinou vakcinovanych a kontrolnich pst
ve snizeni kolonizace ledvin pro Leptospira Canicola
a Leptospira Icterohaemorrhagiae, ani ve snizeni
ledvinovych 1ézi a vyluCovani Leptospira Canicola
moci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve studiich bezpeCnosti byl c¢asto pozorovan
prechodny otok (< 4 cm) nebo mirny difuzni lokalni
edém, ktery spontanné vymizi béhem 1 az 2 tydnd.
Ve vzacnych pripadech byl spojeny s bolesti nebo
svédénim. V  klinickych  studiich byly casto
pozorovany prechodné post-vakcinacni letargické
stavy. Ve vzacnych pfipadech byly z klinickych studii
hlaSeny hypertermie nebo zazivaci poruchy, jako
je anorexie, prljem nebo zvraceni. Velmi vzacné byly
spontanné hlaseny hypersenzitivni reakce. V pfipadé
takové alergické nebo anafylaktické reakce by méla
byt podana adekvatni symptomaticka lécba.

Cetnost neZadoucich Gc¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- Velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvirat, kterd vykazuji
nezadouci Ucinky v priibéhu jednoho oSetreni)



- Casté (u vice ne? 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100
zvifat)

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

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

- Velmi vzacné (u méné nez 1 zvifete z 10 000 zvifat,
vCetné ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Lehce protfepejte a okamzité podavejte jednu davku
1 ml subkutdnné dle nasledujiciho vakcinacniho
schématu:

Primovakcinace:

Prvni vakcinace od 8 tydn{ véku. Druhd vakcinace
0 3 - 4 tydny pozdéji. Pokud se vyZaduje aktivni
imunizace proti CDV, CAV, CPV a CPiV, jedna davka
této vakciny mize byt pouzita k rekonstituci s jednou
davkou lyofilizo-vanych vakcin Virbac obsahujicich
slozky CDV, CAV-2, CPV a CPiV. Po rekonstituci lehce
protfepejte (pfipravek po rekonstituci je lehce
narlizovéle béZovy) a okamZzité podavejte jednu
davku 1 ml subkutanné dle stejného vakcinacniho
schématu: 2 injekce v odstupu 3 - 4 tydnd
s primovakcinaci ve véku 8 tydnd.

Kazdorocni revakcinace: Jedna booster injekce jedné
davky by méla byt podana 1 rok po druhé injekci
a poté kazdy rok.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte a prepra-
vujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrarite pred svétlem.
Chrarite pred mrazem. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na kazdém baleni za zkratkou
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatdm: V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

PouZiti v préibéhu brezosti a laktace:

Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti
dokladaiji, ze vakcinu Ize misit a podavat s vakcinami
Virbac proti viru psinky pst (CDV), psiho adenoviru
(CAV), parvoviru (CPV) a parainfluenzy psd (CPiV),
pokud jsou k dispozici. Nejsou dostupné informace
o0 bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud
je podavana zaroven s jinym veterinarnim léCivym
pfipravkem, vyjma vySe zminénych piipravkd.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiiuje se.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym
pripravkem vyjma téch, uvedenych v sekci Interakce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto veterinarniho IécCivého
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpist. Lécivé pripravky se nesmi
likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domov-
niho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2017

15. DALSI INFORMACE

Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 ml suspenze
uzaviena butyl-elastomerovou zatkou a hlinikovou
pertli, v plastové nebo kartonové krabicce.

Velikosti baleni:

1, 10, 25, 50, 100 lahvicek suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis.

CANIGEN Pi/L lyofilizat a suspenze pro
injek¢ni suspenzi pro psy
97/013/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

VIRBAC, 1°¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

CANIGEN Pi/L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Virus parainfluensis canis (CPiV),

kmen Manhattan 10*8 - 10%° TCIDgy*
* 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

Suspenze:

Leptospira interrogans, sérova skupina Canicola,
sérovar Canicola, inaktivovana,

kmen 601903 > 80% ochranna davka **

Leptospira interrogans, sérova skupina
Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae,
inaktivovana,

kmen 601895 2> 80% ochranna davka **
** dle monografie 447 evropského |ékopisu, zkouska
ucinnosti na kreccich

Lyofilizat: Bila peleta.

Suspenze: Prihledna tekutina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci psd od 8 tydnd véku:

- ke snizeni respiracnich klinickych pfiznak{ a vyluco-
vani viru parainfluenzy psi;

- k prevenci mortality a sniZeni infekce, klinickych
pfiznak@, kolonizace ledvin, 1ézi ledvin a vylucovani
moci v pripadé infekce Leptospira Canicola;

- ke snizeni infekce, klinickych pfiznakd, kolonizace
ledvin a vyluCovani modi v pripadé infekce Leptospira
Icterohaemorrhagiae.

Nastup imunity: Nastup imunity byl prokazan
po 4 tydnech po primovakcinaci u parainfluenzy ps,
po 5 tydnech u Leptospira Canicola a po 2 tydnech
u Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Doba trvani imunity: Doba trvani imunity je jeden rok
po primovakcinaci u vSech slozek. Ve studiich ro¢niho
trvani imunity nebyl zjistén Zadny vyznamny rozdil
mezi skupinou vakcinovanych a kontrolnich pst ve
vylucovani viru pro CPiV, ve snizeni kolonizace ledvin
pro Leptospira Canicola a Leptospira Icterohaemo-
rrhagiae, ani ve snizeni ledvinovych Iézi a vylucovani
Leptospira Canicola modi.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve studiich bezpeCnosti byl Casto pozorovan
prechodny otok (< 4 cm) nebo mirny difuzni lokaini
edém, ktery spontanné vymizi béhem 1 az 2 tydnd.
Ve vzacnych pfipadech byl spojeny s bolesti nebo
svédénim. V  klinickych studiich byly casto
pozorovany prechodné post-vakcinacni letargické
stavy. Ve vzacnych pripadech byly z klinickych studii
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hldSeny hypertermie nebo zaZivaci poruchy, jako
je anorexie, prlijem nebo zvraceni. Velmi vzacné byly
spontanné hlaseny hypersenzitivni reakce. V pripadé
takové alergické nebo anafylaktické reakce by méla
byt podana adekvatni symptomaticka IéCba.

Cetnost nezadoucich Ucinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- Velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat, ktera vykazuji
nezadouci ucinky v priibéhu jednoho oSetreni)

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

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

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

- Velmi vzacné (u méné nez 1 zvifete z 10 000 zvirat,
vCetné ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Po smichani lyofilizované a tekuté sloZky lehce
protfepejte a okamZité podavejte jednu davku 1 ml
subkutanné dle nasledujiciho vakcinacniho schématu:
Primovakcinace:

Prvni vakcinace od 8 tydn{ véku.

Druha vakcinace o 3 - 4 tydny pozdéji.

Kazdorocni revakcinace: Jedna booster injekce jedné
davky by méla byt podana 1 rok po druhé injekci
a poté kazdy rok.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Vzhled rekonstituovaného pfipravku
nazloutle bézovy.

je lehce

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte a prepra-
vujte chlazené (2°C - 8°C). Chraiite pred svétlem.
Chranite pred mrazem. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na kazdém baleni za zkratkou
EXP. Spotfebujte bezprostfedné po naredéni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatdm: V pripadé
nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu




praktickému Iékafi.

PouZiti v prlibéhu brfezosti a laktace: NepouZivat
béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecCnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti
0 pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Podani desetinasobné davky do jednoho mista
nezplsobilo Zadné jiné reakce nez ty uvedené v bodu
0 nezadoucich Ucincich s vyjimkou toho, Ze doba
trvani lokalnich reakci byla zvySena (az 26 dn).
Inkompatibility:Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym
pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Lécivé
pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2017

15. DALSI INFORMACE

Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 davku
lyofilizatu a sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 ml
suspenze. Obé Ilahvicky jsou uzavieny butyl-
elastomerovou zatkou a hlinikovou pertli, v plastové
nebo kartonové krabicce.

Velikosti baleni:

1 lahvicka lyofilizatu a 1 lahvicka suspenze

10 lahvicek lyofilizatu a 10 lahvicek suspenze

25 lahvicek lyofilizatu a 25 lahvicek suspenze

50 lahvicek lyofilizatu a 50 lahvicek suspenze

100 lahvicek lyofilizatu a 100 lahvicek suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml
kozni sprej, roztok pro psy a kocky
96/009/17-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml kozni sprej,
roztok pro psy a kocky

Triamcinoloni acetonidum / acidum salicylicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LéCivé latky:
Triamcinoloni acetonidum
Acidum salicylicum

Ciry bezbarvy roztok.

1,77 mg
17,7 mg

4. INDIKACE
Symptomaticka léCba seboroické dermatitidy.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na kortiko-
steroidy, kyselinu salicylovou nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat na kozni viedy.
Nepouzivat u psd s demodikdzou. Nepodavat
zvifatdm s hmotnosti nizéi nez 3,5kg télesné
hmotnosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Je prokazano, ze dlouhodobé a rozsahlé pouzivani
lokalnich kortikosteroidnich pripravk{ spousti lokalni
a systémové Ucinky, vcetné potlaceni funkce
nadledvin, ztenovani epidermis a prodlouzené
hojeni. Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné
nezadouci UcCinky i jiné reakce, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPOSOB PODANI

Pro kozni podani. Pfipravek by mél byt aplikovan
dvakrdt denné. Maximalni davka, kterd mlze byt
pouzita pro IéCbu, je 1 vstfik pumpy spreje na 3,5 kg
Zivé hmotnosti (1 vstfik pumpy spreje na 1,75 kg
télesné hmotnosti za den). Z tohoto divodu neni
pripravek vhodny pro pouZziti u nékterych pacientd,
jako jsou mensi psi a kocky nebo zvifata s rozsahlymi
lézemi. Lécba by méla pokracovat bez preruseni
az nékolik dni do Uplného vymizeni klinickych
priznakd, ale ne déle nez 14 dnd.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ujistéte se, Ze otvor rozprasovace sméfuje na oblast,
kterd ma byt léena. Vykartacujte srst proti pfirozené
linii srsti a pripravek nastfikejte na oblast, kterou
je treba oSetfit. Pumpicku rozpraSovale drzte
priblizné ve vzdalenosti 10 cm. Je tfeba dbat, aby
nedoslo k postfiku v blizkosti obliceje zvifete.

Pokud je to nutné, jemné tfete postizenou oblast,
aby se veterinarni |éCivy pripravek dostal na celou
zasazenou k&zi. Nechejte uschnout. V zavaznych
pfipadech u ps@ se G¢inek mdze zvysit pouzitim
druhé a treti vrstvy bezprostfedné po zaschnuti prvni
vrstvy, za predpokladu, Ze celkovy pocet pouZitych
vstfikl neprekraCuje maximalni pocet (1 wvstfik
pumpy spreje na 1,75 kg télesné hmotnosti za den).
Aktivace jednoho vstfiku pumpy spreje dodava
priblizné 0,2 ml pfipravku nad oblasti ve tvaru kruhu
o prlmeéru pfiblizné 10 cm.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni 1éCivy
pripravek nevyzaduje Zadné zvidstni podminky
uchovavani. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 3 meésice NepouZivejte tento
veterinarni  1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu po EXP. Doba
pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Na zacatku lécby se musi odstranit pfitomné lupy
a exfoliativni zbytky. MlZe byt nutné zastfihnout srst
obklopujici nebo pokryvajici Iéze, aby se veterinarni
IéCivy pfipravek mohl dostat na postizenou kdzi.
Seboroicka  dermatitida mdze byt  primarni
onemocnéni, ale mdZe vzniknout také v disledku
souvisejicich poruch nebo chorobnych procesd (napf.
alergickych  onemocnéni, endokrinnich  poruch,
nadorl). Soubézné se seboroickou dermatitidou
se kromé toho bézné vyskytuji infekce (bakterialni,
parazitarni nebo plisriové). Je tedy dllezité zjistit
prislusny zakladni chorobny proces a v piipadé
potreby zahajit specifickou IéCbu.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat

Maximalni davka, kterd mlze byt pouzita pro lécbu,
je 1 vstiik pumpy spreje na 3,5 kg Zivé hmotnosti
(1 vstiik pumpy spreje na 1,75 kg télesné hmotnosti
za den). Z tohoto dlvodu neni pfipravek vhodny
pro pouZziti u nékterych pacientd, jako jsou mensi psi
a kocky, nebo zvifata s rozsahlymi lézemi.

Jsou mozné systémové ucinky kortikosteroidd,
zejména kdyz je pripravek pouzivan pod okluzivnimi
obvazy, na rozsahlych koznich lézich se zvySenym
pritokem krve, nebo je-li pFipravek pozivan
olizovanim. Je tfeba se vyhnout pozieni (vCetné
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olizovani) pripravku oSetfenymi zvifaty a zvifaty,
ktera byla v kontaktu s oSetfenymi zvifaty.
Doplrikova Iécba kortikosteroidy by méla byt pouzita
pouze na zakladé posouzeni terapeutického poméru
prinosu/rizika  pfisluSnym  veterindrnim  Iékafem.
S opatrnosti pouzivat u zvifat s predpokladanymi
nebo  potvrzenymi  endokrinnimi poruchami
(tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hyper-
tyredza, hyperadrenokorticismus atd.) Vzhledem
k tomu, Ze je zndamo, Ze glukokortikoidy zpomaluji
rlst, pouziti u mladych zvifat (mladSich nez
7 mésicd) by mélo byt zaloZzeno na posouzeni
terapeutického poméru rizika/pfinosu ze strany
oSetfujiciho veterindrniho 1ékafe a za podminky
pravidelné se opakujicich klinickych hodnoceni.
Zabranite kontaktu s ofima a sliznicemi. Veterinarni
léCivy pripravek neaplikujte na poskozenou pokozku.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatlim

Pripravek obsahuje triamcinolon acetonid, kyselinu
salicylovou a etanol a mize byt Skodlivy pro déti
po nahodném pozieni. Neponechavejte pripravek bez
dozoru. V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte
ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi. Pripravek mdze byt
Skodlivy pro lidsky plod. Jelikoz pfipravek méze byt
absorbovan k{zi, téhotné Zeny a Zeny ve fertilnim
véku by nemély naklddat s timto pripravkem nebo
drzet zvife béhem lécby, mély by se vyhnout
kontaktu s oSetfenym uchem zvifete po dobu
alespori 4 hodin po aplikaci. Pfipravek mdze drazdit
klzi nebo vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na kortikosteroidy nebo
kyselinu salicylovou by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim 1éCivym  pripravkem. Zabrarite
kontaktu  pfipravku s k{zi. Prfi  nakladani
s veterinarnim  1éCivym  ptipravkem pouzivejte
jednorazové nepropustné rukavice, a to i pii tfeni
postizené klize zvifete. V pfipadé nahodného
potfisnéni umyjte ruce nebo exponovanou pokozku
a v pripadé reakci z precitlivélosti, nebo pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.
Pripravek miZe podrazdit oci. Zabrante kontaktu
pripravku s ocima, véetné kontaktu rukou s ocima.
V pfipadé nahodného kontaktu s ocima vyplachnéte
Cistou vodou. Pokud podrazdéni oli pretrvava,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pfipravek mdZe byt Skodlivy po vdechnuti, a to
zejména pro osoby s astmatem. Sprej pouzivejte
v dobfe vétraném prostoru. Zabrarte vdechovani
aerosolu.  Nemanipulujte s oSetfenymi  zvifaty
a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne
misto aplikace. Doporucuje se proto nedovolit
Cerstvé oSetfenym zvifatim spéat s jejich majiteli,
zejména détmi.

Pouziti v dobé brezosti a laktace

Veterinarni |éCivy pripravek by nemél byt pouzivan
béhem brezosti a laktace z dlivodu mozné systémové




absorpce triamcinolon acetonidu, zvlasté pokud
je tfeba osetfit vétsi plochy pokozky.

Interakce s_dalSimi_léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Udaje nejsou k dispozici. Doplrikova lécba
kortikosteroidy by méla byt pouZita pouze na zakladé
posouzeni terapeutického poméru prinosu/rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Predavkovani: Dlouhodobé uzivani vysokych davek
triamcinolonu mdZe vyvolat nedostateCnost nad-
ledvin.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni Ilécivy prFipravek
je vydavan pouze na predpis. Obaly 50 ml a 75 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok
96/011/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SEVARON s.r.0., Palackého tfida 163a, 612 00 BRNO
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A, Via
Affarosa, 4 - Rio Saliceto (RE), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g pfipravku obsahuje:
LéCiva latka:
Doxycyclinum (ut hyclas)
Homogenni zluty prasek

500 mg

4. INDIKACE

Brojlefi: chronickda onemocnéni dychaciho traktu
vyvolana bakteriemi citlivymi na doxycyklin jako
Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae.

Krdty: onemocnéni dychaciho traktu a kloubl
vyvoland pdvodci citlivymi na doxycyklin jako
Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella
multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae.

Prasata: onemocnéni dychaciho traktu vyvolana

bakteriemi (Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurefla  multocida)  a/nebo  mykoplazmaty
(Mycoplasma  hyopneumoniae)  citlivymi  na
doxycyklin.

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

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Brojlefi kura domaciho, kriity a prasata.

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

Zplsob podani: Peroralni podani v pitné vodé.
Podavané mnozstvi:

Brojlefi kura domaciho a prasata:

10 mg doxycyklinu/kg z.hm., odpovidd 20 mg
pripravku/kg z.hm., po dobu 5 dnd.

Kriity:

20 mg doxycyklinu/kg z.hm., odpovidd 40 mg
pripravku/kg z.hm., po dobu 5 dnd.

Davka by méla byt stanovena na zakladé pfijmu vody
a hmotnosti zvitete. V pfipadé potieby se doporucuje
pripravit koncentrovany zasobni roztok - cca 100 g
pripravku na litr pitné vody - a tento roztok dale redit
do terapeutické koncentrace. Dalsi moznosti
je pouZivat koncentrovany zasobni roztok v propor-

vy

je 66,7 mg doxycyklinu na litr pitné vody, coz
odpovida 133,4 mg pfipravku na litr pitné vody.

Pfipravek  podavejte na  zdkladé  predpisu
veterinarniho 1ékafe rozpustény v pitné vodé pfi

dodrzeni  doporuceného  davkovani v souladu
s nasledujicim vzorcem:

mg lécivé prmérna Ziva

Ivatky / kg hr'rlotnosvt (kg) X poset mg 16divé
z.hm. / zvirat uréenych zvirat latky n
den k oSetreni _ Iiair yitn?é
primérna spotfeba (I) za 4 hodiny B vodF;I

pro oSetfovanou skupinu

Pozndmka: 1 g veterinarniho léCivého pripravku =
500 mg doxycyklinu.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt urcena
Zivd hmotnost zvifat uréenych k oSetfeni, co mozna



nejpresnéji, aby se predeSlo poddavkovani. Prijem
medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu
zvifat stejné jako na pocasi/teploté. K zajisténi
spravného davkovani mlze byt nutné upravit
koncentraci v pitné vodé. Pokud se pouzivaji
CasteCna baleni, doporucuje se pouzivat vhodné
kalibrované vahy. V pripadé tvrdé vody byla stabilita
pfipraveného medikovaného roztoku s koncentraci
66,7 mg doxycyklinu/l pitné vody potvrzena
v rozsahu 4 hodin. Davka se pfida do pitné vody tak,
aby byla spotfebovana nejpozdéji do 4 hodin.
Mél by byt striktné dodrzovan interval
jednotlivymi podanimi maximalné 24 hodin.

mezi

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHOTA

Prasata: Maso: 4 dny

Kur domaci-brojlefi: Maso: 3 dny

Krdty: Maso: 10 dnli

NepouZivat u nosnic, jejichZz vejce jsou uréena pro
lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyZaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavat
mimo dosah déti. Uchovavejte pripravek v dobre
uzavieném obalu, aby byl chranén pred svétlem
a vihkosti. Doba pouzitelnosti veterinarniho Iécivého
pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
spotrebujte ihned. Doba pouzitelnosti po rozpusténi
podle ndvodu: 4 hodiny

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro
lidskou spotfebu

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pouziti pfipra-
vku by mélo byt omezeno na chovy, v nichz bylo
onemocnéni diagnostikovano. Vzhledem k variabilité
(Casové, zemépisné) citlivosti bakterii na doxycyklin
je doporucen odbér vzorkl na bakteriologické
vySetfeni a stanoveni citlivosti. Nespravné pouzivani
produktu mdze zvysit vyskyt bakterii rezistentnich
vici doxycyklinu a mize sniZit Gcinnost 1é¢by pomoci
jinych tetracyklinG z dOvodu mozné zkfizené
rezistence. Z dlvodu onemocnéni by mohlo dojit
ke snizeni peroralniho pfijmu veterinarnich Iéciv.
U druhd, kde je to technicky mozné, je vhodné Iécit
zvifata se snizenym pfijmem vody parenteralné
za pouziti vhodného injekéniho pripravku. Je treba
vyhnout se opakovanému nebo dlouhotrvajicimu
podavani pripravku pomoci zlepSeni provoznich
postupl ¢isténim a desinfekci.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatiim: Lidé se znamou
precitlivélosti na tetracykliny, jako je doxycyklin,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym
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pripravkem. Pfi sypani pfipravku do vody ucinte
opatfeni, kterd zabrani vzniku prachu. Pfi manipulaci
s pripravkem zabrarite pfimému styku s kdZi a ocima,
aby nedoslo k senzitizaci a vzniku kontaktni
dermatitidy. PFi manipulaci s pfipravkem a podavani
pripravku pouZivejte nepropustné rukavice (napt.
gumové nebo latexové) a vhodnou protiprachovou
masku (napf. jednorazovy obli¢ejovy respirator podle
evropské normy EN149). V pfipadé vniknuti do oci
nebo styku s kdzi oplachnéte postizené misto velkym
mnozstvim Cisté vody. Dojde-li k podrazdéni,
vyhledejte  Iékafskou pomoc. Po  manipulaci
s pripravkem si ihned umyijte ruce a potfisnénou kidzi
vodou. Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem
objevi pfiznaky jako napriklad kozni vyrazka,
vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok obli¢eje, rtd a oci nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou
Iékarskou péci. Pfi manipulaci s pripravkem nekurte,
nejezte ani nepijte.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Podavani bfezim nebo mladym zvifatim mize
zpldsobovat zménu zabarveni a hypoplazii zubd
a zpomaleni podélného rlstu kosti a plodu, nebot’
se tetracykliny zachycuji ve struktufe rostouci kosti.
Pouziti béhem brezosti a laktace je povoleno p pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem. Nepouzivat u nos-
nic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotfebu.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Tetracykliny jsou antimikrobika s bakteri-
ostatickym ucinkem a interakce s baktericidnimi
antibiotiky jako jsou peniciliny, mdZe zpdsobit snizeni
terapeutické Ucinnosti.  Soubézné podavani 1éCiv
s témito Ucinnymi ldtkami se proto nedoporucuje.
Rozpustnost pripravku zavisi na pH a snizuje
se v zasaditych podminkach s rizikem tvorby
srazenin. Absorpce doxycyklinu se mdze snizit
v pritomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza,
zinku, hotciku a hliniku pfitomnych ve vyzivé.
Nepodavejte soucasné s antacidy, kaolinem a pfi-
pravky, které obsahuji Zelezo. Doporucujeme vyckat
1 - 2 hodiny pfed podavanim produktll obsahujicich
polyvalentni kationty, kaolin a zelezo, ¢i IéCiv
neutralizujicich nadmérnou kyselost Zaludecni Stavy,
protoze tyto mohou sniZzovat absorpci tetracyklinu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Symptomy z predavkovani nejsou
znamy. Neprekracujte doporucenou davku.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni Iécivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pripravky. Doxycyklin mize vytvafet bivalentni
komplex zvlasté se zelezem nebo vapnikem, zinkem
a horcikem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



VSechen nepouZity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2017

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 kg.

Previron 200 mg/ml injek¢ni roztok
pro prasata
96/005/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Previron 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata.
Ferrum (III) (ut Gleptoferronum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:
LéCivé latky:

Ferrum (III) 200,0 mg
(ut Gleptoferronum 532,6 mg)

Pomocné latky:

Fenol 5,0 mg

Tmaveé hnédy, lehce viskdzni roztok.

4. INDIKACE
Prevence anémie z nedostatku zeleza u selat.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u selat s podezfenim na nedostatek
vitaminu E a anebo selenu. NepouZivat v pfipadé
precitlivélosti na lécivou latku. Nepouzivat u klinicky
nemocnych zvifat, zejména v pfipadé prijmu.
Nepodavat intravendzné.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté injekéniho podani mdze byt pfilezitostné
pozorovano zabarveni tkané a/nebo mirny, mékky
otok. Tyto potize by mély vymizet béhem nékolika
dni. Rovnéz se mohou objevit reakce z precitlivélosti.
Vzacné doSlo u selat po parenterdlnim podani
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dextranu Zeleza kUhyndm. Tyto Uhyny byly
v souvislosti s genetickymi faktory nebo nedostatkem
vitaminu E a/nebo selenu. Hlaseny byly velmi vzacné
uhyny selat, pfisuzované zvySené citlivosti na infekci
v disledku docasného blokovani retikuloendotelo-
vého systému.

Cetnost vyskytu nezadoucich Gc¢ink( je charakte-
rizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v prlbéhu jednoho osetreni)

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, vCetné
ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (selata).

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

Pripravek se podava jednorazové v davce 1 ml
(200 mg zeleza), hluboko intramuskularné.

Aplikujte jednou, mezi 1. a 3. dnem Zivota.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

DoporuCuje se pouziti automatického injekéniho
aplikatoru. K opakovanému plnéni aplikatoru pouzijte
odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému
propichovani zatky. Zatka nesmi byt propichnuta vice
nez 10 krat. Pfi pouziti pfipravku najednou pro
skupinu léCenych zvifat pouzijte odbérovou jehlu,
kterou ponechate v zatce, aby se zabranilo
nadmérnému propichovani zatky. Odbérova jehla
musi byt po oSetfeni zvifat odstranéna.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosah déti. Tento veterinarni léCivy
pripravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterindrni léCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni. Po prvnim otevreni vnitfniho obalu stanovte
datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zakladé doby pouZitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvitat: Dodrzujte
béZné aseptické postupy. Zamezte kontaminaci
béhem pouZiti. Po vytaZeni jehly je vhodné v misté
injekéniho podani natdhnout k&zi, aby nedoslo
k uniku aplikovaného pfipravku.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlm: Predchazejte
nahodnému samopodani injekce stejné jako kontaktu
se sliznicemi, coz plati zejména u lidi se znamou
precitlivélosti na dextran Zeleza. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Lidé se znamou precitlivélosti
na lécivou latku (gleptoferron) nebo s hemochroma-
tdzou by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
IéCivym pripravkem. Po poufZiti si umyijte ruce.
Interakce s dalSimi lIéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
VétSi mnozstvi Zeleza podavaného parenteralni
cestou mdlze mit za nasledek prechodné snizeni
kapacity imunitniho systému v dlsledku pretiZeni
lymfatickych makrofagl Zelezem. V misté injek¢niho
podani se mlze objevit bolest, zanétliva reakce,
absces a také trvalé zabarveni svalové tkané. Otravy,
vznikajici pfi oSetfeni mohou zplsobit tyto projevy:
bledé sliznice, hemoragicka  gastroenteritida,
zvraceni, zrychleny tep, hypotenze, dusnost, otoky
koncCetin, kulhani, Sok, Uhyn a poskozeni jater.
Mohou byt pouZita podplirna opatfeni, jako jsou
chelatacni latky. Pfedavkovani zelezem mize vyvolat
reakci gastrointestinalniho traktu, napfiklad prdjem
nebo zacpu. Zajistéte symptomatickou lé¢bu.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pripravkd se poradte
s vaSim veterindrnim lékafem. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni:
Krabicka s 1 injekcni lahvickou o obsahu 100 ml.
Krabicka s 1 injekcni lahvickou o obsahu 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze
pro skot, prasata a ovce
96/016/17-C

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

IS V?vROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5,
Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germany

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Toltrazurilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Bila nebo naZloutla suspenze
1 ml obsahuje:

Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E 211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E 281) 2,1 mg

4. INDIKACE

Prevence klinickych priznak kokcidiézy (parazitarni
onemocnéni traviciho traktu) u skotu, prasat a ovci.
Skot: Prevence klinickych pfiznakd  kokcidiozy
a snizeni vyluCovani kokcidii u ustdjenych telat
uréenych na budouci produkci mléka pro lidskou
spotfebu  (dojnice) na farmach s potvrzenym
vyskytem kokcididzy zplsobené Eimeria bovis nebo
Eimeria zuernii.

Prasata: Prevence Kklinickych pfiznakl kokcidiozy
u novorozenych selat (3 - 5 dnd stafi) na farmach
s potvrzenym  vyskytem  kokcididzy  zplsobené
Isospora suis.

Ovce: Prevence klinickych priznakl kokcididzy u jeh-
nat na farmach s potvrzenym vyskytem kokcidiozy
zplisobené Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé zndamé precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Skot: Z environmentalnich ddvodg:

Nepouzivat u telat nad 80 kg zivé hmotnosti.
Nepouzivat ve vykrmovych chovech, jako jsou chovy
uréené k vykrmu telat nebo mladého skotu.

Dalsi informace viz. bod 12- Zvlastni upozornéni.
Prasata a ovce: Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. JestliZe zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (telata na mlécnych farmach), prasata (selata
ve stafi 3-5 dndl), ovce (jehnata).

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

Peroralni podani.

VSechny druhy zvifat: Peroralni suspenze pfipravena
na pouziti se musi pred podanim 20 sekund
protiepat. K dosazeni maximalniho pfinosu by se
zvitata méla oSetfit pfed ocCekavanym nastupem
klinickych  pfiznakl, tj. v prepatentni periodé.
K zajisténi podani odpovidajici davky by se méla
co nejpresnéji urcit zivd hmotnost. Lécba béhem
propuknuti nemoci bude mit pro jedince omezeny
pfinos, nebot’ jiZz doslo k poskozeni tenkého stfeva.
Skot: Kazdé zvife by mélo byt oSetfeno jednorazovou
peroralni davkou 15 mg toltrazurilu/kg z. hm., coZ
odpovida 3,0 ml oralni suspenze na 10 kg Z. hm.

Pri IéCbé skupiny zvifat stejného plemene a stejného
nebo podobného véku by méla byt davka vypoctena

vV v

Prasata: Kazdé sele by mélo byt oSetfeno 3-5 den
po narozeni jednorazovou peroralni davkou 20 mg
toltrazurilu/kg Z. hm., coz odpovida 0,4 ml peroralni
suspenze na kg z. hm. Vzhledem k malym objem@m
pozadovanym  klé¢bé jednotlivych selat se
doporucuje pouziti davkovaciho zafizeni s presnosti
0,1 ml.

Ovce: Kazdé zvife je nutno oSetfit jednorazovou
peroralni davkou 20 mg toltrazurilu/kg z. hm., coz
odpovida 0,4 ml peroralni suspenze na kg z. hm.
Pokud se maji zvifata IéCit spiSe hromadné nez
jednotlivé, musi byt seskupena podle Zivé hmotnosti
a podle toho jim poddna davka, aby se zamezilo
poddavkovani nebo predavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA LHOTA

Skot: Maso telat: 63 dnl. Miléko: Nepouzivat
u laktujicich dojnic, jejichz mléko je urfeno pro
lidskou spottebu.

Prasata: Maso: 77 dnd

Ovce: Maso: 42 dni

Nepouzivat u laktujicich ovci, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé

92

po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Tento veterinarni IéCivy
pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 6 mésicd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: Jako u ostat-
nich antiparazitik Casté a opakované pouZivani
antiprotozootik stejné skupiny milze vést k vzniku
rezistence. DoporuCuje se oSetfit vSechna zvifata
v chovu. Hygienickd opatfeni mohou prispét
ke sniZeni rizika kokcididzy. Proto se doporucuje
soubézné s lécbou zlepSit hygienické podminky
v daném objektu, predevsim dbat na sucho a Cistotu.
K dosazeni maximalniho pfinosu by zvifata méla byt
léCena pred olekdvanym nastupem  klinickych
pfiznakl, t. v prepatentni periodé. Klinicka
kokcidiéza projevujici se u jednotlivych zvifat
prjmem mize vyzadovat podpdrnou terapii.
ZvIastniopatieni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na |éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarim  léCivym  pfipravkem.  Zabrarite
kontaktu pfipravku s k@zi a ocima. V pfipadé
nahodného potfisnéni pokozky nebo zasaZzeni oci
ihned oplachnéte vodou. PFi nakladani s veterinarnim
léCivym pFipravkem nekufte, nejezte a nepijte.

Dalsi opatieni: Hlavni metabolit toltrazurilu, toltrazuril
sulfone (ponazuril), vykazuje jak perzistenci (polocas
rozkladu > 1 rok) tak mobilitu v plidé a je toxicky pro
rostliny. Z ddivodu ochrany Zivotniho prosttedi:

Skot: Za Ucelem ochrany rostlin pfed toxickymi
Ucinky 1écivé latky a ochrany pred moznou
kontaminaci podzemnich vod nesmi chovatelé
rozmetavat hndj od oSetfenych zvifat, aniz by
ho zfedili hnojem od zvifat neoSetfenych. Hn(j
od oSetfenych zvifat musi byt zfedén nejméné
trojnasobnym mnozstvim hnoje od neoSetrenych
zvifat, nez mize byt pouZit k hnojeni pldy.

Ovce: Jehnata chovana celou dobu zivota v chlévé
v systému intenzivniho chovu nesméji byt lécena
po 6 tydnu véku nebo po dosazeni hmotnosti vice
nez 20 kg. Hndj od téchto zvifat se smi na ten samy
pozemek aplikovat pouze kazdy treti rok.

Prasata: Nejsou.

Interakce s dalimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamé

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni Iécivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pripravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Trojndsobné predavkovani bylo dobfe snaseno
zdravymi selaty a telaty bez priznakd intolerance.
U jehnat nebyly pozorovany znamky predavkovani
po trojnasobném predavkovani jednorazové a dvoj-
nasobném predavkovani dva po sobé jdouci dny.




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ?RIPRAVKﬁ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkd se poradte
s vasSim veterindrnim |ékafem. Tato opatteni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: lahve
0 obsahu 100, 250 a 1000 ml. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

OXUVAR 5,7%, 41,0 mg/ml koncentrat
pro roztok pro vcely medonosné
96/014/17-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

OXUVAR 5,7 %, 41,0 mg/ml koncentrat pro roztok
pro véely medonosné

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Acidum oxalicum

(ut 57,4 mg Acidum oxalicum dihydricum)

41,0 mg

3. FARMACEUTICKA FORMA
Ciry bezbarvy koncentrat pro roztok

4. VELIKOST BALENI
275 g
1000 g

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Vcela medonosna

6. INDIKACE

Lécba varroazy u vcel medonosnych (Apis mellifera)
zplisobené roztocem Varroa (Varroa destructor -
klestik vceli).

7. KONTRAINDIKACE

Roztok dihydratu kyseliny stavelové nesmi byt pouzit
na vCelstva s plody, protoZze neucinkuje na roztoce
varroazy, ktefi se nachazi uvnitf bunék s plodem.
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8. NEZADOUCT UCINKY

V pribéhu osetfeni mlzZe byt véelstvo trochu
rozrusené. Nasledkem oSetfeni po kapkach mize
na jarfe dojit k mirnému oslabeni vcelstva. Aplikace
po kapkach nebo ve spreji mlize zvysit umrtnost vcel.
Pokud zaznamendte néjaké zavazné vedlejsi Gcinky
nebo jiné ucinky, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, informujte, prosim, vaseho
veterinarniho |ékare.

9. DAVKOVANI PRO JEDNOTLIVE DRUHY,
CESTA/Y A METODY APLIKACE

Aplikace po kapkach:

Pfiprava 3,5% (m/V) roztoku dihydratu kyseliny
Stavelové, urceného pro aplikaci po kapkach:
Predehtejte nadobu s roztokem dihydratu kyseliny
stavelové ve vodni lazni (30-35°C). Vyndejte
nadobku zvodni lazné a oteviete ji. Pridejte
potfebné mnoZstvi cukru (sachardzy), stejné jako se
pouziva na krmeni véel:

- 275 g cukru pfi pouziti lahve o objemu 275 g;

- 1 kg cukru pfi pouziti lahve o objemu 1000 g.
Nadobku uzaviete a poradné protfepejte, dokud
se cukr zcela nerozpusti. Nyni je roztok pfipraven
k pouziti a mél by se aplikovat, dokud je vlazny.
Aplikace: Naplite injekeni stiikacku (60 ml) nebo
podobnou pom{cku skrz Siroky otvor nadobky potre-
bnym mnoZstvim roztoku pfipraveného k oSetieni
véelstva. Jedna davka na plastev je 0,25 ml/dm? pro
zépadni / stfedni Evropu a 0,4 ml/dm? pro jizni
Evropu

MnoZstvi roztoku pfipraveného
k aplikaci po kapkach na jednu
obsazenou fadu
zapadni / stfedni | .. ,
Evro jizni Evropa
pa
Malé ramy (DNM,
National, Simplex, 3-4 ml 5-6 ml
WBC, Zander)
Velké ramy (Dadant, ) )
uly Svycarského typu) >-6ml 8-10 ml
Ma>.(|maln|,davka 50 ml 80 ml
na jeden ul

U dvoupatrovych Uld nejprve nakapejte na spodni

plodistni ¢ast a potom na horni plodistni Cast.

Spad rozto¢d bude trvat 3 tydny.

Roztok pripraveny k pouziti vystaci na oSetreni 6 - 15

vCelstev pri pouziti lahve o objemu 275 g nebo 20 -

50 vcelstev pri pouziti lahve o objemu 1000 g.

Roztok pfipraveny k pouziti je tfeba pouzit ihned

a nelze ho po rozmichani dale skladovat.

Aplikace aerosolem:

Pfiprava 3% (m/V) roztoku dihydratu kyseliny

St'avelové pro aerosolovou aplikaci:

Pridejte do roztoku pitnou vodu:

-250 g (250 ml) pitné vody pfi pouziti lahve
o objemu 275 g;



Březen

-900 g (900 ml) pitné vody pfi pouziti lahve
0 objemu 1000 g

Nadobku uzavrete a prottepejte.

Nyni je roztok pfipraveny k pouZiti.

Aplikace: Pro oSetfeni vCelstva napliite poZzadovanym

mnozstvim pfipraveného roztoku rucni rozprasovac

nebo podobnou pomficku. Na obé& strany plastvi

pokrytych vCelami nasprejujte 2-4 ml roztoku. Pokud

je véelami pokryta jen polovina ramu, je tfeba davku

snizit o 50 %. Maximalni davka je 80 ml na dul.

Celkové potifebné mnozstvi se lisi podle typu Ulu:

- Bezploda vcelstva, Clovékem vytvorena bezploda

vCelstva nebo roje, které jsou v Ulech nové usazené,

by se mély oSetfovat davkou 0,3 ml/dm? na plastev

pIné pokrytou vCelami a davkovani pro nejbézné&jsi

typy uld vypada nasledovné:

MnoZstvi roztoku pripraveného
pro aerosolové pouZziti na
jednu stranu plodistniho ramu
pokrytou véelami

Ulovy systém

DNM, National, Simplex, | 2 -3 ml
WBC, Zander

Komeréni véeli uly, 2,5-3,5ml
Langstroth, uly

Svycarského typu

Dadant, Uly typu AZ (SI) | 3 -4 ml

- Roje a umélé roje tvofici jednu skupinu by se mély
sprejovat v poméru 20 - 25 ml na 1 kg vcel.

Abyste dosahli presného davkovani, stfiknéte
sprejem 10krat do odmérné nadoby a spocitejte
si mnozstvi roztoku na jedno stfiknuti. Spocitejte
si, kolik je potreba striknuti na oSetreni jedné strany
ramu. Plastve by se mély strikat v Uhlu 45°, aby
se minimalizovalo pfimé nastfikani  roztoku
do jednotlivych bunék. Spad roztocl trva 3 tydny.
Roj, umély roj nebo clovékem vytvorené vcelstvo
oSetrete na jare/v 1été, jednorazové, v dobé, kdy je
v Ulu vétsina vcel (veler). Pripraveny roztok vystaci
na oSetfeni 5 - 10 vcelstev za pouziti lahve o objemu
275 g nebo 25 - 40 vcelstev za pouziti velké lahve
0 objemu 1000 g.

10. OCHRANNA LHOTA

Med: Bez ochrannych |hit pro spravné oSetfena
velstva. Podani léCiva pouze do Ull bez nasazenych
mednikd.

11. ZVLASTNI OPATRENI

Zvlastni opatteni pro jednotlivé cilové druhy:
Ucinnost se mize u rlznych vcelstev lisit kvdli
rlznym podminkam pfi pouZiti (pfitomnost plodd,
teplota, opétovné zamoreni, atd.). Pfipravek by
se mél pouzivat jako IéCebny v ramci programu
integrované ochrany proti sklidcm (IPM) v pribéhu
kterého bude pravidelné monitorovan spad roztoc.
Doporucuje se pro celoroCni oSetfeni pouZivat rlizné
latky, aby se zabranilo riziku vyvoje rezistence.
Aplikace po kapkach musi byt provedena v bez-
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plodém vcelstvu na podzim / v zimé, jednorazové
a pfi venkovnich teplotach mezi 5 °C az -15°C.
Aplikace aerosolem (na podzim / v zimé nebo na jafe
/ v 1été) musi byt provedena u bezplodych vcelstev,
jednordzové a pfi venkovnich teplotach vyssich nez
8 °C. Druha aplikace aerosolem, ktera by se méla
provést po dvoutydenni prestavce, je doporucovana
pouze u vysoce zamorenych vcelstev s pretrvavajicim
zamorenim vysSim nez 6% po prvni aplikaci IéCby.
Aplikace vysokych davek kyseliny stavelové mize
vést ke zvySené Umrtnosti vCel a ztraté kraloven,
z tohoto dlvodu je tfeba dbat na presné davkovani.
ZvIastniopatfeni pro pouziti u zvifat: Vyvarujte
se vyruSovani vcelstev vednech po aplikaci.
Opakovana oSetfeni u vCel ze stejné generace
mohou mit za nasledek poskozeni véel a mlze také
dojit k oslabeni kolonie. Po letnim oSetfeni rojd,
uméle vytvorenych rojd nebo clovék vytvorenych
bezplodych vcelstev musi nasledovat podzimni nebo
zimni oSetfeni proti varrodze. Neaplikujte na ramy
pouzivané v té samé sezoné pro vyrobu medu.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvitatlim: Tento pfipravek
je kysely roztok a mlze zplsobit véazné podrazdéni
klze, oci nebo sliznic v dutiné Ustni a dychacim
traktu. Zabrante veskerému primému kontaktu
s pripravkem vcetné nahodného pozieni a vdechnuti
aerosolu._Pfi aplikaci veterinarniho léCivého pfipravku
by se mély pouZivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, rukavic odolnych
vic¢i chemikalim a ochrannych bryli. Pfi aplikaci
ve formé aerosolu by méla byt navic pouzita
ochrannd maska typu FFP2. V pripadé nahodného
pozieni vyplachnéte Usta vodou a poté vypijte velké
mnozstvim vody nebo mléka. Nevyvolavejte zvraceni.
V pripadé kontaktu s pokozkou nebo ocima ihned
dikladné oplachnéte vodou a vyjméte kontaktni
Cocky. Pokud podrazdéni pretrvava nebo v pripadé,
Ze doslo k vdechnuti aerosolu ¢i pozfeni pripravku,
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a jiné formy
interakce: Nepouzivejte soucasné s dalSimi akaricidy
proti varroaze.

Predavkovani (pfiznaky, postupy pro pfipad nouze,
protijedy): V zapadni/stiedni Evropé je jedno
oSetreni davkou do 4,6% (m/V) dihydratu kyseliny
Stavelové na sklonku podzimu snaseno dobre. Mirny
Ubytek vcel je vétSinou vcelstev vykompenzovan.
Vyrazné vyssi davka, nez kterd je doporucovana -
vyssi nez 5% (m/V) - miZe vést k dvojnasobné
vétsimu Ubytku vCel a miZe zpdsobit nizkou
schopnost preziti v jarnim obdobi. Opakovana
oSetfeni v prlbéhu podzimu u véel ze stejné
generace mohou vést ke zvySené umrtnosti vcel, mit
negativni vliv na vyvoj plodd a vést ke ztraté
kralovny.

Inkompatibility: Nepouzivejte soucasné s dalSimi
akaricidy proti varroaze. Kontakt s roztoky obsahu-




jicimi kalcium m(Ze zpUsobit sraZeni. Materialy, které
nejsou odolné proti Ziravindm, by nemély pfijit
do styku s roztoky dihydratu kyseliny Stavelové.

12. DATUM EXPIRACE

EXP: Viz potisk.

Aplikace v kapkach: po smichani s cukrem je urceno
k okamzité spotrebé.

Aplikace aerosolem: doba pouZitelnosti po naredéni
s pitnou vodou: 1 rok.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici.

13. ZVLASTNI POKYNY PRO SKLADOVANI
Uchovavejte prfi teploté do 30°C. Chrante pred
chladem a mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu
v horizontalni poloze. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvi. Chrante pfed pfimym slunecnim zarenim.
Nepouzity material zlikvidujte.

14. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdéze byt nebezpetny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

15. FORMULACE ,,POUZE PRO LECBU ZVIRAT"
A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJiCI

SE DODAVEK A POUZITi, POKUD

SE NA PRIPRAVEK VZTAHUJI

Pouze pro léCbu zvifat. Veterinarni IéCivy pfipravek
je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni
léCivy pripravek.

16. OZNACENi ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH
DETI*
Uchovavat mimo dosah déti.

17. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI ZODPOVEDNEHO ZA VYDAVANi
SARZI, POKUD SE LISI

Andermatt BioVet GmbH, Weiler Strasse 19 - 21,
D-79540 Lo6rrach, Némecko

18. DATUM, KDY BYL PRIBALOVY LETACEK
NAPOSLEDY SCHVALEN
Unor 2017

19. DALST INFORMA
Velikost baleni: 275 g a 1000 g
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Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata
96/017/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, Petar Rakov 39

4550 Pestera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci
pro prasata

krmiva

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden gram obsahuje:
Fenbendazolum

Témér bilé az svétle Zluté granule.

40 mg

4. INDIKACE

LéCba prasat infikovanych Skrkavkami Ascaris suum
(dospélci a migrujici larvaini stadia) citlivymi
na fenbendazol.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadé znamé precitlivélosti na Iéci-
vou latku, jiné benzimidazoly nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata

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

Pro peroralni podani. Pro pouziti v krmivu. PFipravek
je vhodny pro hromadnou medikaci prasat. Podavej-
te v davce 5 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti.
Lze podavat prasatim bud v jednorazové davce
5 mg/kg Z. hm. (migrujici larvy, stfevni larvalni a
dospéla stadia) nebo rozdélené v davce 0,72 mg/kg
Z. hm. po dobu 7 dni (stfevni larvalni a dospéla
stadia) nebo 0,36 mg/kg po dobu 14 dni (stfevni
larvalni a dospéla stadia).

Lécba jednordzovou davkou: Pouzijte nasledujici
vzorec pro vypocet mnozstvi pfipravku na jednu tunu
krmiva:




kg = Zivd hmotnost (kg)

prasku na jednu tunu (Denni pfijem krmiva (kg) x 8)
Zdenni 1éCba

Standardni davka mlze byt rozdélena a podavana
v krmivu po dobu 7 dni. Pouzijte nasledujici vzorec
pro vypoCet mnozstvi pFipravku na jednu tunu
krmiva:

kg = Ziva hmotnost (kg)

prasku na jednu tunu (Denni pfijem krmiva (kg) x 56)
14denni lécba

Standardni davka mize byt rozdélena a podavana
v krmivu po dobu 14 dni. PouZijte nasledujici vzorec
pro vypoCet mnozstvi pFipravku na jednu tunu
krmiva:

kg = Ziva hmotnost (kg)

prasku na jednu tunu (Denni pfijem krmiva (kg)
x 112)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se zamezilo poddavkovani, vSechny vyse
uvedené vypoCty pro zapracovani krmiv by mély byt
ve skupiné. Pro zapracovani do suchého krmiva
v registrovanych vyrobnach krmiv. Vyrobce, ktery je
opravnén  provadét zapracovani  veterinarnich
léCivych pripravkl nebo premixt obsahujicich tyto
pfipravky, pfimo v jakékoli koncentraci, je musi
odpovédné promichat, pokud je zapracované
mnozstvi mensi neZz 2 kg na jednu tunu konecného
krmiva. Pro zajisténi adekvatni distribuce pfipravku
ve finalnim krmivu se doporuCuje premixovani
pripravku s krmnymi surovinami v poméru 1:10 pred
smichanim do findlniho krmiva. Pokud se premix
pouZiva k suplementaci peletovaného krmiva, pak by
teplota peletizace neméla prekrocit 85 °C. Neni uréen
k primichani do tekutych krmiv.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 4 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. NepouZivejte tento
veterinarni  1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho  obalu: 3 mésice. Doba pouzitelnosti
po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:

3 mésice. Medikované krmivo  (rozmélnéné
a peletované): zadna zvlastni opatfeni pro
uchovavani.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je tfeba
vyhnout se nasledujicim postupdm, protoze zvysuji
riziko vzniku rezistence a mohly by v konecném
dlsledku vést k netcinné terapii:
- Prilis casté a opakované pouziti anthelmintik
ze stejné tridy po dlouhou dobu.

96

- Poddavkovani, které miZe byt zplsobeno
podhodnocenim Zivé hmotnosti, chybnym podanim
pripravku nebo nedostatecnou kalibraci davkovaciho
zarizeni (pokud se pouziva).

Suspektni klinické pfipady rezistence na anthel-
mintika by mély byt dale vySetfeny pomoci vhodnych
testd (napr. test redukce poctu vajiCek v trusu).
Pokud vysledky testll silné naznaluji rezistenci
na dané anthelmintikum, je tfeba pouzit
anthelmintikum patfici do jiné farmakologické tridy,
které ma odlisSny mechanizmus Gcinku. Zvifata
s nechutenstvim je tfeba IéCit individuainé

Zvlastni opatfeni pro poufZiti u zvifat: Neuplatriuje se.
ZvIastniopatfeni urené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlim: Pfipravek mize
zpasobit podrazdéni o¢i. Zabrarite kontaktu pfipravku
s pokozkou a ofima. PFi manipulaci s premixem nebo
medikovanym krmivem nejezte a nekuite. Pfi
zachazeni nebo michani zabrante pfimému kontaktu
s kdizi, o¢ima a inhalaci prachu pouzitim ochrannych
bryli, nepropustnych rukavic a jednorazového
respiratoru  vyhovujicho normé EN149 nebo
respiratoru pro opakované pouZiti podle normy
EN140 vybavenym filtrem podle normy EN143.

Po pouZiti si umyjte ruce. V pfipadé kontaktu
s pokozkou nebo ocima ihned ddkladné vyplachnéte
velkym mnoZstvim vody.

Brezost a laktace: Pripravek mlze byt bezpecné
poddvan bfezim zvifatdm. Nebyla stanovena
bezpeCnost veterinarniho 1éCivého pripravku pro
pouZiti béhem laktace. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nelze vyloudit, ze fenbendazol zplsobi
zhorseni hepatotoxicity paracetamolu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pripravek podavany v jednordzové davce 25 mg
fenbendazolu/kg z. hm. po dobu tfi po sobé
nasledujicich dnl nevyvolal zadné Klinicky zjevné
nezadouci Gcinky u prasat. Navic bylo prokazano,
Ze podavani samotného fenbendazolu v davce 2 000
mg/kg z. hm. po dobu 14 po sobé nasledujicich dnd
bylo u prasat dobre tolerovano.

Inkompatibility: Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pFipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisQ.
Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mlZe byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni Iécivy pfFipravek
je vydavan pouze na predpis. Musi byt respektovana
Ufedni pravidla pro michani medikovanych premixd
do kone¢nych krmiv. Tento pfipravek se dodava
ve vicevrstvém papirovém vaku s vnitfni vrstvou
z hliniku / polyethylenu o obsahu 20 kg, ktery je
uzavien seSitim nebo v zipem uzaviratelném vaku
z polyethylenu / hlinikové folie / polyethylenterefta-
latu o obsahu 1, 2 a 5 kg. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze
pro psy a kocky
96/015/17-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CYTON BIOSCIENCES LTD

68 Macrae Road, Eden Office

Ham Green, Bristol

BS20 0DD, Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CORDEN PHARMA S.p.A.

Viale dell'Industria 3, Caponago (MB)

Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a kocky
Propofolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Bila nebo témér bild homogenni injekéni emulze.
Kazdy ml obsahuje:
LéCiva latka:
Propofolum 10 mg
4. INDIKACE

Kratkodobé plsobici celkové intravendzni aneste-
tikum s kratkou dobou zotaveni. Uréeno pro kratko-
dobé zakroky nepresahujici pét minut. Pro zahajeni
a udrZovani celkové anestezie za pouziti zvysujicich
se davek do okamziku Gcinku. Pro zahdjeni celkové
anestézie, ktera je udrZovana pouzitim inhalacnich
anestetik.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u zvifat se znamou precitlivélosti na 1é-
Civou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Zahajeni anestezie je zpravidla hladké s ojedinélymi
pfiznaky excitace (pohyby koncetin, myoklonus,
nystagmus, opistotonus). Béhem zahajeni anestezie
se midZe objevit mirnd hypotenze a prechodna
apnoe. U koCek bylo béhem zotaveni pozorovano
kychani, prilezitostné daveni a charakteristické
olizovani tlapek/oblieje, u malého poctu pFipadd.
Béhem faze zotaveni byly hlaseny vzacné pripady
zvraceni a excitace. Opakovana anestezie za pouZziti
propofolu u ko¢ek méze zpdsobit oxidacni poskozeni
a tvorbu Heinzovych télisek a nespecifické priznaky
jako jsou anorexie, prljem a mirny facialni otok.
Mlze také dojit k prodlouzeni doby zotaveni.
Omezeni opakované anestezie na intervaly delSi nez
48 hodin snizi jejich pravdépodobnost.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

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

Sterilni ptipravek pro intravendzni podani. Pred
pouzitim jemné protfepat. Davkovani se mlze mezi
jednotlivymi zvifaty vyznamné liSit a je ovlivnéno
fadou faktorl (viz “Zvlastni opatfeni pro pouziti
u zvifat” a ‘Interakce s dalSimi léCivymi pripravky
a dalsi formy interakce ). Zvlasté pouziti 1€kl pred
anestezii (premedikace) mlze vyznamné snizit davku
propofolu v zavislosti na typu a davce pouZitého
premedikacniho prFipravku. Podavana davka by méla
byt odhadnuta na zakladé primérné davky v ramci
pfipravy na anestezii. Skutecna davka pro jednotlivé
zvite mOze byt vyznamné niz$i nebo vySSi nez
prlimérna davka. .

Uvod do anestezie: Uvodni davka veterinarniho
léCivého pripravku uvedena v tabulce nize je
stanovena na zakladé (dajd prevzatych z kontrolni
laboratofe a terénnich studii a je to prdmérné
mnozstvi |éku potfebné pro psy a kocky
k Uspésnému zahajeni anestezie.

SkuteCné podavana davka musi byt stanovena
na zakladé individudini odpovédi kazdého zvirete.

Doporucena .
PSI davka mg/kg | QPiem mi/kg
3ivé hmotnosti | Ve hmotnosti
Bez premedikace 6,5 0,65
Premedikovano*
. 4,5 0,45
acepromazinu
KOCKY
Bez premedikace 8,0 0,8
Premedikovano*
. 6,0 0,6
acepromazinu

* Uvodni davky vyznamné niz&i nez prdmérna davka
mohou byt Gcinné po premedikaci alfa-2 adrenocep-



torem podle protokolu, u nékterych zvifat.

Je tfeba pripravit davkovaci stfikacku na zakladé
objemu pfipravku uvedeném vySe, vypocitaném
na zakladé Zivé hmotnosti. Davku je tfeba podat
pomalu do nastupu Gcinku a v podani pokracovat
dokud neni Iékaf presvédcen, Ze hloubka anestezie je
dostatecna pro intubaci. Pripravek by mél byt
podavan po dobu 10-40 sekund.

Udrzovani anestezie: Pokud je anestezie udrZovana
podanim zvysuijicich se davek pfipravku, davkovani
a trvani Gcinku se bude lisit mezi jednotlivymi zvitaty.
Zvysujici se davka potfebna k udrzeni anestezie
je typicky niz8i u zvifat s premedikaci v porovnani
se zvifaty bez premedikace. ZvysSujici se davka,
priblizné 0,15 ml/kg (1,5 mg/kg z. hm.) u pst
a priblizné 0,2 ml/kg (2,0 mg/kg Z. hm.) u kocek,
mdlZe byt podana, pokud se anestezie stava prilis
lehkou. Tuto davku lze opakované podat podle
potfeby k udrzeni pozadované hloubky anestezie, coz
umoziuje po dobu 20-30 sekund mezi kazdou
davkou zhodnotit UGcinek. Kazdou zvysujici se davku
je tfeba podavat pomalu do nastupu Gcinku.
Nepretrzitd a dlouho trvajici anestezie (vice nez 30
minut) mize vést k pomalejSimu zotaveni, zvlasté
u kocek.

UdrZovani anestezie inhalacnimi latkami: Pokud jsou
k udrZeni celkové anestezie pouZity inhalacni latky,
miZe byt nezbytné pouzit vyssi Uvodni koncentraci
inhalacnich anestetik, nez je bézné v pfipadé Gvodu
do anestezie za pouziti barbituratf.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Sterilni pripravek pro intravendzni podani. Pred
pouzitim jemné protfepat. Pfipravek je urcen
k aseptickému natazeni do injekéni strikacky ihned
po otevieni ampule nebo poruseni pertle. Podani
musi byt zahajeno neprodlené.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Chrarite pred mrazem.
Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé
/krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim
dnem vuvedeném mésici. Pripraveny IéCivy
pfipravek spotfebujte ihned. Nepouzity IéCivy
pripravek zlikvidujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfipravek
je stabilni emulze. Pfed pouzitim je tfeba pripravek
vizualné zkontrolovat, zda nejsou pfitomny viditelné
kapicky nebo cizorodé castice nebo oddéleni fazi
a v pripadé jejich pritomnosti je tfeba pripravek
zlikvidovat. Pokud je pfipravek podavan prilis
pomalu, nemusi byt dosaZena dostatecna Uroven
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anestezie, kvili nedosaZzeni odpovidajiciho prahu
farmakologického Gcinku.
ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: BEhem zahajeni

anestezie se mlze objevit mirnd hypotenze
a prechodna apnoe, podobné jako ujinych
intravendznich  anestetik. Musi byt k dispozici

vybaveni pro udrzeni prlchozich dychacich cest,
umeélé plicni ventilace a obohaceni kyslikem. Stejné
jako u jinych intravendznich anestetik, je tfeba dbat
opatrnosti u psti a kocek s onemocnénim srdce,
dychacich cest, ledvin nebo jater, nebo u hypovo-
lemickych nebo oslabenych zvifat. Bylo prokazano,
Ze clearance propofolu je pomalejsi u psd starSich
8 let nez u mladsich zvifat. Témto zvifatlm je tfeba
pfi podavani pripravku vénovat zvlastni péci;
predevsim, v téchto pfipadech mlze byt dostacujici
k zahajeni anestezie nizsi davka propofolu.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatlm: Propofol je
silné celkové anestetikum, a proto je treba
predchazet nahodnému samopodani injekce. Chrarite
jehlu az do okamZziku podani ptipravku. V pfipadé
nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
praktickému Iékafi. Lidé se znamou precitlivélosti
na propofol nebo na nékterou z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem. Zabrarite kontaktu s k{zi a ocima,
protoZe tento pFipravek mize zplsobit podrazdéni.
Potfisnénou kizi nebo ofi ihned omyjte velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte lékarskou pomoc.

Pro lékare: Nenechavejte pacienta bez dozoru.
Udrzujte dychani a poskytnéte symptomatickou
a podplrnou lécbu.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto pfipravku u plod@/novorozenct a béhem
laktace. Je dolozeno Uspésné pouziti pripravku u pst
k Gvodu do anestezie pred cisaiskym rezem. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy

interakce: Propofol mlze byt pouzit spolecné
s premedikacnimi  latkami,  napf.  atropinem,
acepromazinem, diazepamem, a-2  agonisty;

inhalacnimi latkami napf. halotanem, isofluranem,
enfluranem a oxidem dusnym; a analgetiky jako jsou
pethidin a buprenorfin. Podani propofolu s jinymi
léky, které jsou metabolizovany cytochromem P450
2B11 (napf. ketokonazolem, loperamidem, atd.)
mize prodlouZit zotaveni z anestezie. Pfipravek mize
byt podan ve stejnou dobu jako roztoky glukdzy,
chloridu sodného a glukdzy+chloridu sodného.
Pripravek Ize misit s infuznim roztokem glukdzy nebo
fyziologickym roztokem. U soucasného podani
sedativ nebo analgetik je predpokladano snizeni
davky propofolu potfebné k navozeni a udrzeni
anestezie.



Soubézné pouziti propofolu a opioidd mdze zplsobit
vyznamny respiracni Utlum. Aby se sniZilo riziko
takového Ucinku, je tfeba podavat propofol pomaluy,
napriklad vice nez 60 sekund. Soubézné podani
propofolu a opioidnich (napf. fentanyl, alfentanil)
infuzi k udrzeni celkové anestezie, mlze mit
za nasledek delsi dobu zotaveni. U psd, kterym byl
po propofolu podan alfentanil, byla pozorovana
srdeCni zastava.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nahodné predavkovani mlze zplsobit kardio-
respiraCni Utlum. V takovych pfipadech zajistéte
prlchodné dychaci cesty a zahajte asistovanou nebo
fizenou plicni ventilaci s kyslikem, za soucasného
podavani latek ovliviiujicich krevni tlak a intrave-
ndznich tekutin pro podporu kardiovaskularnich
funkci.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym
pripravkem, vyjma infuzniho roztoku glukézy nebo
fyziologického roztoku.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouZity veterinarni IéCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis@.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis. Krabitka obsahujici
5 x 20 ml injek¢nich lahvi¢ek. Krabicka obsahujici
1 x 50 ml injekcni lahvicku. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki

1/17

Bexepril 2,5 mg potahované tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

B: 14 thl.
168 tbl.
350 tbl.
28 thl.
182 tbl.
392 thl.
42 tbl.
196 tbl.
448 tbl.

9903584
9903595
9903606
9903585
9903596
9903607
9903586
9903597
9903608
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56 tbl.
210 tbl.
546 tbl.
70 tbl.
224 tbl.
602 tbl.
84 tbl.
238 thl.
700 tbl.
98 tbl.
252 tbl.
798 tbl.
112 tbl.
266 tbl.
896 tbl.
128 tbl.
280 tbl.
994 tbl.

9903587
9903598
9903609
9903588
9903599
9903610
9903589
9903600
9903611
9903590
9903601
9903612
9903591
9903602
9903613
9903592
9903603
9903614
140 tbl. 9903593
294 tbl. 9903604
1008 tbl.9903615
154 tbl. 9903594
308 tbl. 9903605
RC: 96/114/12-C
PR: na dobu neomezenou

Bexepril 5 mg potahované tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

B: 14tbl.
168 thl.
350 tbl.
28 thl.
182 thl.
392 tbl.
42 tbl.
196 tbl.
448 tbl.
56 tbhl.
210 tbl.
546 tbl.
70 tbl.
224 tbl.
602 tbl.
84 tbl.
238 thl.
700 tbl.
98 tbhl.
252 tbl.
798 tbl.
112 tbl.
266 tbl.
896 tbl.
128 tbl.
280 tbl.
994 tbl.

9903616
9903627
9903638
9903617
9903628
9903639
9903618
9903629
9903640
9903619
9903630
9903641
9903620
9903631
9903642
9903621
9903632
9903643
9903622
9903633
9903644
9903623
9903634
9903645
9903624
9903635
9903646
140 tbl. 9903625
294 tbl. 9903636
1008 tbl.9903647



154 tbl. 9903626 PR: na dobu neomezenou
308 thl. 9903637

RC: 96/115/12-C Spirovet 600 000 IU/ml injek¢ni roztok
PR: na dobu neomezenou pro skot
DR: Ceva Santé Animale, Francie
Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy B: 1x50.0ml, 9901733
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 1 x 100.0 ml, 9901734
Irsko 1 x 250.0 ml, 9901735
B: 56thl. 9903654 1 x 50.0 ml, 9901736
196 tbl. 9903674 1 x 100.0 ml, 9901737
450 tbl. 9903694 . 1x250.0 ml, 9901738
60 thl. 9903655 RC: 96/104/12-C
210 tbl. 9903675 PR: na dobu neomezenou
540 tbl. 9903695
70 thbl. 9903656 2/17
224 tbl. 9903676
546 tbl. 9903696 Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekcéni roztok
75 tbl. 9903657 pro psy a kocky
225 tbl. 9903677 DR: Richter Pharma AG, Rakousko
600 thl. 9903697 B: 9901382, 1 x 10.0 ml
84 tbl. 9903658 9901383, 5 x 10.0 ml
238 thl. 9903678 . 9901384, 10 x 10.0 ml
602 tbl. 9903698 RC: 96/062/12-C
90 thl. 9903659 PR: na dobu neomezenou
240 tbl. 9903679
700 tbl. 9903699 ZINCOPREMIX 1000 mg/g premix
98 thl. 9903660 pro medikaci krmiva pro prasata
252 tbl. 9903680 DR: ANDRES PINTALUBA S.A., SPANELSKO
705 tbl. 9903700 B: 1x25.0kg, 9900641
105 tbl. 9903661 RC: 98/065/11-C
255 tbl. 9903681 PR: na dobu neomezenou
798 thl. 9903701
112 tbl. 9903662 Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy
266 tbl. 9903682 DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
810 thl. 9903702 B: 9905759, 1 x 10 thl.
120 tbl. 9903663 . 9905760, 10 x 10 tbl.
270 tbl. 9903683 RC: 96/002/12-C
896 tbl. 9903703 PR: na dobu neomezenou
128 tbl. 9903664
280 tbl. 9903684 Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy
900 tbl. 9903704 DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
135 tbl. 9903665 B: 9905761, 1 x 10 tbl.
285 thl. 9903685 . 9905762, 10 x 10 tbl.
994 thl. 9903705 RC: 96/003/12-C
140 tbl. 9903666 PR: na dobu neomezenou
294 tbl. 9903686
1005 tbl.9903706 Zobuxa 100 mg tablety pro psy
150 tbl. 9903667 DR: Elanco Europe Ltd., Spojené krélovstvi
300 tbl. 9903687 B: 9905763, 1 x 10 tbl.
_ 1008 tbl.9903707 . 9905764, 10 x 10 tbl.
RC: 96/116/12-C RC: 96/004/12-C
PR: na dobu neomezenou PR: na dobu neomezenou
Ceftionil 50 mg/ml injek¢ni suspenze Zobuxa 150 mg tablety pro psy
pro prasata a skot 5 DR: Elanco Europe Ltd., Spojené krélovstvi
DR: Laboratorios e Industrias IVEN, S.A., Spanélsko B: 9905765, 1 x 10 tbl.
B: 1x100.0 ml, 9902694 . 9905766, 10 x 10 tbl.
. 1x250.0 ml, 9902695 RC: 96/005/12-C
RC: 96/034/13-C PR: na dobu neomezenou
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BIOSUIS APP 2,9,11, injekcni emulze

pro prasata

DR: Bioveta, Ceska republika

B: 9901336, 1 x 10 davek
9901337, 1 x 50 davek
9901338, 1 x 100 davek
9901339, 1 x 10 davek
9901340, 1 x 50 davek
9901341, 1 x 100 davek
9901342, 1 x 250 davek
9901343, 10 x 10 davek
9901344, 10 x 10 davek
9901345, 10 x 10 davek

_ 9901346, 10 x 10 davek
RC: 97/037/12-C
PR: na dobu neomezenou

FIPRON 50 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro kocky
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9901395, 1 x 0,5 ml (VY)
9901396, 3 x 0,5 ml (VY)
_ 9901397, 25 x 0,5 ml
RC: 96/056/12-C
PR: na dobu neomezenou

FIPRON 67 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro psy S
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9901398, 1 x 0,67 ml (VY)
9901399, 3 x 0,67 ml (VY)
. 9901400, 25 x 0,67 ml
RC: 96/059/12-C
PR: na dobu neomezenou

FIPRON 134 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro psy M
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9901401, 1 x 1,34 ml (VY)
9901402, 3 x 1,34 ml (VY)
_ 9901403, 25 x 1,34 ml
RC: 96/058/12-C
PR: na dobu neomezenou

FIPRON 268 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro psy L
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9901404, 1 x 2,68 ml (VY)
9901405, 3 x 2,68 ml (VY)
. 9901406, 25 x 2,68 ml
RC: 96/057/12-C
PR: na dobu neomezenou

FIPRON 402 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro psy XL

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9901407, 1 x 4,02 ml (VY)

kazi

kdizi

kazi

9901408, 3 x 4,02 ml (VY)
. 9901409, 25 x 4,02 ml
RC: 96/060/12-C
PR: na dobu neomezenou

Chloromed 150 mg/g peroralni prasek
pro telatav

DR: Univet Ltd., Irsko

B: 9939981, 1x1kg

RC: 96/051/10-C

PR: na dobu neomezenou

Ketink 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
koné a prasata
DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
B: 9901385, 1 x 100 ml
9901386, 6 x 100 ml
9901387, 10 x 100 ml
9901388, 12 x 100 ml
9901389, 1 x 250 ml
9901390, 6 x 250 ml
9901391, 10 x 250 ml
. 9901392, 12 x 250 ml
RC: 96/061/12-C
PR: na dobu neomezenou

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pFipravki

1/17

AUREOMULIN plv.

RC: 98/139/98 -C

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g premix

pro medikaci krmiva

RC: 98/046/07-C 5

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

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro vychozi surovinu / Ccinidlo /
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, pro pomocnou latku.

BioBos Respi 3, injekc¢ni suspenze pro skot

RC: 97/054/09-C

BioBos Respi 4, injek¢ni suspenze pro skot

RC: 97/053/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pripravku - Zpfisnéni limitd specifikaci.

BioEquin F, injek<ni suspenze, pro koné

RC: 97/019/15-C

BioEquin FT, injek¢ni suspenze pro koné

RC: 97/094/15-C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materidlu vnitiniho obalu,
ktera neni v kontaktu s koneCnym pfipravkem,
zména neovlivni informace o pfipravku.
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CANVAC DHPPIL+R lyofilizat a rozpoustédio
pro injekEni suspenzi pro psy

RC: 97/045/03-C

CANVAC R injekéni suspenze

RC: 97/072/03-C .

DR: Dyntec, spol s r.0., Ceska republika

Pridani nového parametru do specifikaci v procesu
vyroby ucinné latky spolu s odpovidajici zkuSebni
metodou spocivajici v pridani zkousky na obsah
glykoproteinu.

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky

RC: 96/050/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace,

které nesouviseji se souhrnem Udajd o pfipravku.

CEFOKEL 50 mg/ml injekc¢ni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/010/14-C

DR: KELA N.V., Belgie

Podstatné zmény vyrobniho procesu konecného
pfipravku, které mohou mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a Ucinnost lécivého pripravku.
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi,
kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni
léCivé pripravky (vCetné pripravkl vyrobenych
asepticky), mimo biologické/imunologické Iécivé
pfipravky

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

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Vypusténi vnitfniho obalu, které nevede k celkovému
vypusténi sily nebo Iékové formy. Zména parametr{
a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu kone¢ného
pripravku - pridani nového parametru do specifikace
spolu s odpovidajici zkuSebni metodou, - vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci. Zména jakékoli
slozky materidlu  (vnitfniho) obalu - zména
neovliviiujici  informace o prfipravku.  Vypusténi
dodavatele slozek nebo zdravotnickych prostiedkd,
které jsou soucasti baleni.

COFFEINUM BIOVETA 125 mg/ml injekcni
roztok

RC: 99/786/69-C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

DOLPAC tablety - stfedni pes
RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C 3

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

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky. Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky.
Predlozeni nového a aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem.

Engemycin Spray, 25 mg/ml kozni sprej,
suspenze pro skot, ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Vypusténi certifikatu shody s Evropskym lékopisem.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Gdajll o pripravku.

EQUISTRONG 400 mg/g peroralni pasta

pro koné

RC: 96/044/13-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - polotuhé a neste-
rilni tekuté lékové formy.

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok

pro nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Pridani nové lécebné indikace nebo Uprava schvalené
|éCebné indikce.

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze
pro prasata
RC: 97/068/09-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména zkuSebniho postupu pro Ucinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko
PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

KETOFEN 5 mg tbl.

RC: 96/133/94-C/05-A
KETOFEN 10 mg tbl.
RC: 96/133/94-C/05-B
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KETOFEN 20 mg tbl.

RC: 96/133/94-C/05-C

KETOFEN 1 % (w/v) injek¢ni roztok

RC: 96/1167/94-C

KETOFEN 10 % (w/v) injek¢ni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Merial SAS, Francie

Vypusténi mist vyroby pro Uc¢inné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky. PredloZeni aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro Gcinnou
latku.

OTOPET usni kapky, roztok pro psy

RC: 96/090/00-C

DR: Fatro, S.p.A., Itdlie

Zména doby pouZitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - prodlouzeni doby pouZitelnosti
konecného pripravku - po prvnim otevreni.

OTOPET THERAPY 10 mg + 200.000 I.U./ml
usni kapky pro kocky a psy

RC: 96/019/00-C

DR: Fatro, S.p.A., Itdlie

Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajll o pripravku.

PANOLOG mast

RC: 96/924/92-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
aktualizace zkusebniho postupu za Ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

PIX-FAGI Bioveta 200 mg/g kozni sprej,
roztok

RC: 96/021/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni do vnitfniho obalu, - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé uvoliiovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi
a baleni do vnitfniho obalu, pro nesterilni 1éCivé
pripravky.

PRIMODOG injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

DR: MERIAL, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi  surovinu/Cinidlo/meziprodukt  pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - podstatnd zména
nebo nahrazeni biologické/imunologické/imunoche-
mické zkuSebni metody nebo metody vyuzivajici
biologické Cinidla pro biologickou ucinnou latku.

Progressis injek¢ni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro Gcinnou latku nebo
vychozi  surovinu/Cinidlo/meziprodukt  pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény
zkusebniho postupu (vCetné nahrazeni nebo pridani)
pro Cinidlo, které nemaiji vyznamny vliv na celkovou
jakost ucinné latky. Mala zména vyrobniho procesu
G&inné latky.

ROMETAR 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/192/85-C

XYLASED 100 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/081/15-C

XYLASED 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/029/08-C

XYLASED 500 mg lyofilizat pro pFipravu
injekéniho roztoku s rozpoustédiem

RC: 96/032/10-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/032/14-C

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

ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
po prvnim otevreni.

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze

pro prasata, skot a ovce

RC: 96/048/10-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drZitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci).

TRISULMIX prasek pro peroralni roztok

RC: 96/011/01-C

TRISULMIX LIQUIDE peroralni roztok

RC: 96/016/98-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména za UcCelem shody s Evropskym lékopisem
nebo s narodnim lékopisem clenského statu. Zména
specifikaci latky, kterd dfive nebyla uvedena
v Evropském Iékopise, tak aby byla piné v souladu
s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim |ékopisem
Clenského statu.

Versiguard Rabies, injek¢ni suspenze
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RE: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti baleni konecného pfipravku - zména
mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné
dobé. Vypusténi velikosti baleni. Zména (zmény)
souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
pfibalové informace v dlsledku novych dajll
o0 jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilan¢nich Udajd.

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/006/02-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS). Zména (zmény) bezpecnostni
databaze a/nebo vyznamnych smluvnich ujednani
tykajicich se plnéni farmakovigilancnich povinnosti
a/nebo zména mista, kde dochazi farmakovigilancni
c¢innosti.
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Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata
a kura domaciho

RC: 96/096/15-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Zména velikosti baleni konetného pripravku- zména
hmotnosti ¢i objemu naplné u neparenteralnich
vicedavkovych pripravkll (nebo jednodavkovych, pro
CasteCné pouziti).

Amphen 200 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/065/14-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pripravku (vCetné mist uvolfiovani
vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovédny,
zahrnuji uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

Anamex 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet
- pour-on pro masny a mlé¢ny skot

RC: 96/036/13-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) Ucinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem. Zména
parametrl a/nebo limitd specifikaci Gcinné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky -
Zpfisnéni limitd specifikaci, Pfidani nového parametru
do specifikace spolu s odpovidajici zkuSebni
metodou. Zmény vyrobniho procesu Ucinné latky.

Mald zména dlvérné &asti zakladniho dokumentu
o ucinné latce.

AVITUBAL - 28 000 inj.

RC: 97/091/02-C

BOVITUBAL 28 000, injekcni roztok

RC: 97/090/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmeény vyrobniho procesu Ucinné latky - jiné zmény.

BIOSUIS M.hyo, injekéni emulze pro prasata
RC: 97/099/11-C .

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
ktera neni v kontaktu s konecnym pfipravkem -
zména neovliviiujici informace o pripravku.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké
a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

Closamectin 5mg/ml + 200mg/ml roztok

pro nalévani na hibet - pour-on

RC: 96/075/11-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie - na IéCivy
pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

Dexadreson 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/162/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mist vyroby pro Gcinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolhovani vyrobnich
SarZi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

Dexamedium 0,85 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/032/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny piipravek.

EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na kézi
spot-on pro kocky

RC: 96/070/09-C

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

RC: 96/071/09-C

EFFIPRO 134 mg roztok pro nakapani na kéizi
spot-on pro stiedné velké psy
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RC: 96/072/09-C

EFFIPRO 268 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro velké psy

RC: 96/073/09-C

EFFIPRO 402 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku - malda zména vyrobniho
procesu. Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku
- kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - polotuhé
a nesterilni tekuté lékové formy.

Enrotron 25 mg/ml injek¢ni roztok pro psy,
kocky a exoticka zvirata

RC: 96/013/12-C

Enrotron 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
prasata, psy a kocky

RC: 96/014/12-C

Enrotron 100 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/015/12-C

DR: Forte Healthcare Limited, Irsko

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto
baleni vnéjsiho obalu.

Enterisol Ileitis lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, Némecko
Rozsiteni schvalenych limitd specifikaci u vychozich
surovin / meziproduktd, které mlze mit vyznamny
vliv. na celkovou jakost ucinné latky a/nebo
konecného pripravku. Vypusténi zkusebniho postupu
pro Ucinnou latku nebo vychozi surovinu / Cinidlo /
meziprodukt, je-li jiz povolen alternativni zkuSebni
postup. Novy Evropsky lékopisny TSE certifikat pro
Gcinnou latku / wvychozi surovinu / Ccinidlo /
meziprodukt / pomocnou latku. Novy Evropsky
Iékopisny TSE certifikat pro Gcinnou latku / vychozi
surovinu / cinidlo / meziprodukt / pomocnou latku /
pouzivajictho materidly lidského nebo zvifeciho
plvodu, u nichZz je vyzadovano posouzeni rizika
ohledné mozné kontaminace cizimi agens.

Equip FT injek¢ni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény bezpecnosti / GcCinnosti / farmakovigilance -
vypusténi odkazl v SPC a PI na jinou vakcinu.

Fertagyl 0,10 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/161/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZzeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

shody

FI:UMEXIL 5 % inj.

RC: 96/920/92-C

DR: Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.I., Italie
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
0 registraci.

GAMARET intramamarni suspenze

RC: 96/261/91-C .

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Ucinnou latku; pro vychozi surovinu /
Cinidlo / meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky; pro pomocnou latku.

Linco-spectin 222/444,7 mg/g prasek pro po-
dani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto
baleni do wvnitfniho obalu, - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé& uvoliiovani vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi
a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni
lécivé pripravky.

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédio

pro injekEni suspenzi

RC: 97/92/98-C

PARVOJECT injekcni emulze

RC: 97/274/95-C

PARVORUVAX injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Merial SAS, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho Cast - misto
baleni do vnéjsiho obalu (2x). Zména dovozce,
mechanisml uvolfiovani vyrobnich SarZzi a zkousSeni
kontroly jakosti konecného ptipravku - nahrazeni
nebo pridani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo
uvoliovani  vyrobnich  Sarzi - nezarazeni
kontroly/zkouseni Sarzi.

Nobilis Rismavac + CA 126 zamraZena
suspenze a rozpoustédlo pro pfipravu injekce
RC: 97/020/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména v nazvu lécivého pripravku - u vnitrostatné
registrovanych pripravkl. Zmény v SPC, oznaceni
na obalu, nebo pribalové informaci - ostatni zmény.

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zpfisnéni limitd specifikaci u koneéného pfipravku.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
u konecného pripravku. Zména zkusebniho postupu
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pro koneCny prfipravek - aktualizace zkusebniho
postupu za UCelem souladu s aktualizovanou
obecnou monografii v Evropském Iékopise.

Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZzeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku; pro vychozi surovinu /
Cinidlo / meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky; pro pomocnou latku.

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni. Nahrazeni nebo pfidani mista
vyroby pro cely vyrobni proces konecného pripravku
nebo jeho Cast - misto baleni do vnéjsiho obalu, -
misto baleni do vnitfniho obalu, - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé& uvoliiovani vyrobnich SarZi, kontroly SarZi
a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni
lécivé pripravky. Nezafazeni kontroly/zkouseni Sarzi.
Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.
Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni IéCivé pfipravky. Zména
parametr{ a/nebo limitl specifikaci u vnitfniho obalu
konecného pripravku - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku - jiné pomocné latky - nahrazeni jedné
pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou
s tymiz funk¢nimi vlastnostmi a na podobné drovni.
Zména zkouSek nebo limitl pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu koneCného pfipravku - jina
zména. Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku - jind zména. Zména
parametr( a/nebo limitl specifikaci u vnitfniho obalu
konecného piipravku - jind zména. Zména tvaru
nebo rozmérl obalu nebo uzavéru (vnitfni obal) -
nesterilni |éCivé pripravky. Zména zkousek nebo
limitd pouZivanych v prlbéhu vyrobniho procesu
konecného pripravku - vypuSténi nevyznamné
zkousky v prlbéhu vyrobniho procesu. Zména
vnitfniho obalu konecného pripravku - kvalitativni
a kvantitativni slozeni - pevné Iékové formy.

PROLONGAL 200 mg/ml injek¢ni roztok

pro prasata

RC: 96/019/13-C

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

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci u kone-
¢ného pripravku - zména mimo rozsah schvalenych

limitd specifikaci.

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., Slovinsko

Prodlouzeni doby pouZzitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.

Rispoval TM RS+PI3 IntraNasal prasek
a rozpoustédlo pro suspenzi pro nosni podani
RC: 97/042/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména parametrll a/nebo limitd  specifikaci
u kone¢ného pripravku. Zpfisnéni limitd specifikaci.

Progressis injek¢ni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Merial, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zmeéna vyrobce (pfipadné vietné
mist zkouSek kontroly jakosti) Gcinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem - zmeéna
se tykd biologické Gcinné latky nebo vychozi
suroviny/cinidla/meziproduktu ~ pouZivaného  pfi
vyrobé biologického/imunologického piipravku.

Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/037/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.
Zména velikosti Sarze (véetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pripravku - az 10nasobna
v porovnani s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

Suvaxyn MH-One injekéni emulze pro prasata
RC: 97/045/08-C

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

Zména vyrobniho procesu konecného piipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
kone¢ného pripravku. Zména zkouSek nebo limitd
pouzivanych v priibéhu vyrobniho procesu pfi vyrobé
acinné latky - vypusténi nevyznamné zkousky
v priibéhu vyrobniho procesu, - pfidani nové zkousky
a limitd v prdbéhu vyrobniho procesu, Zména
zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu /cinidlo / meziprodukt pouzivany v procesu
vyroby Gcinné latky - jiné zmény zkuSebniho postupu
(vCetné nahrazeni nebo pfidani) pro Gcinnou latku
nebo vychozi surovinu / meziprodukt. Mala zména
vyrobniho  procesu  Gc¢inné  latky.  Vypusténi
nevyznamné zkousky v prdbéhu vyrobniho procesu
konecného pripravku. Zména vyrobniho procesu
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konecného  pfipravku,  vCetné  meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného pfipravku. Zména
parametrl a/nebo limitd specifikaci G¢inné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky. Zména
zkusebniho postupu pro konecny piipravek - jiné
zmény zkuSebniho postupu. Zména zkuSebniho
postupu pro ucinnou latku nebo vychozi surovinu
/Cinidlo / meziprodukt pouZzivany v procesu vyroby
ucinné latky - malé zmény schvaleného zkusebniho
postupu. Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci u konecného pripravku.

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 Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem pro Ucinnou latku.

Tilmovet 200 g/kg premix pro medikaci
krmiva pro prasata a kraliky

RC: 98/002/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pfipravku - az 10nasobna v poro-
vnani s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio

pro pfipravu injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/007/13-C y

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zmény (bezpecnost/ucinnost) v humannich a veteri-
narnich Iécivych pfipravcich - jina zména.

Versifel CVR lyofilizat pro pfFipravu injekéni
suspenze s rozpoustédliem

RC: 97/057[10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény bezpecnosti / GcCinnosti / farmakovigilance -
vypusténi odkazl v SPC a PI na jinou vakcinu.

ZORABEL 50 mg/ml, peroralni suspenze

pro prasata

RC: 96/018/14-C 5

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného pripravku -
v prodejnim baleni.

3/17
Advantix roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on

pro psy do 4 kg
RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on
pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy nad 25 kg

RC: 96/005/04-C

DR: Bayer s r. 0., Ceska republika

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drZitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci).

ALPHADERM Plus koZni roztok, sprej pro psy
RC: 96/038/ 14-C

DR: Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft., Mad‘arsko
Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku.

Aquaflor 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro pstruha duhového

RC: 98/040/13-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pripravku (véetné mist uvolfiovani
vyrobnich SarZi nebo mist zkousek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovédny,
nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

AviPro IB H120, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/763/94-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména velikosti baleni konec¢ného pfipravku - zména
poCtu jednotek v baleni - zména mimo rozsah
velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé.

BAYTRIL flavour 15 mg tablety

RC: 96/810/92-C

DR: Bayer sr. 0., Ceska republika

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u kone-
¢ného pripravku - zavadi se Evropsky lékopis 2.9.40
Stejnomérnost davkovych jednotek ndhradou za me-
todu registrovanou v soucasnosti, a to bud’ Evropsky
Iékopis 2.9.5, nebo Evropsky Iékopis 2.9.6, - pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkuSebni metodou.

BioBos Respi 3, injekéni suspenze pro skot
RC: 97/054/09-C
BioBos Respi 4, injekéni suspenze pro skot
RC: 97/053/09-C
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DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci u kone-
¢ného pripravku - pfidani nového parametru do spe-
cifikace spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

Biocan M inj.

RC: 97/065/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pripravku - rozsah
u biologického/imunologického  Iécivého piipravku
se zvétsi/zmensi bez zmény procesu.

Biocillin 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé u kura domaciho, kachen a kriit

RC: 96/061/16-C

DR: Bela Pharm GmbH & Co. KG, Némecko
PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evro-
pskym lékopisem.

Blockade, 0.25%, Namaceci koupel strukii,
roztok

RC: 99/028/10-C

DR: Delaval NV, Belgie

Zmény (bezpecnosti/ucinnosti) u humannich a veteri-
narnich léCivych ptipravkd - jind zména.

BOVALTO Respi 3 injekéni suspenze pro skot
RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekcni suspenze pro skot
RC: 97/057/15-C

DR: Merial, Francie

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konec¢ného pripravku - prodlouzeni doby pouzitelnosti
konec¢ného pripravku - v prodejnim baleni (doloZeno
Udaji v redlném case).

Bovilis IBR marker live lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

RC: 97/008/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména za UCelem shody s Evropskym lékopisem
nebo s narodnim lékopisem clenského statu - zména
specifikace (specifikaci) latky, ktera dfive nebyla
uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla piné
v souladu s Evropskym lékopisem nebo s narodnim
Iékopisem Clenského statu - pomocna latka/ vychozi
surovina ucinné latky.

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/033/04-C

DR: Bremer Pharma, GmbH, Némecko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

Calfoset injekéni roztok

RC: 96/164/95-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Ucinnou latku, pro vychozi surovinu

/Cinidlo / meziprodukt pouzZivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky pro pomocnou latku.

Ceffect 25 mg/ml injekcni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/010/13-C

Ceffect LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

RC: 96/071/14-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zmeéna vyrobce (pfipadné vietné
mist zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvalené registratni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
vyrobce  UCinné  latky  podlozené  zakladnim
dokumentem o Gc¢inné latce (ASMF). Zména
parametrl a/nebo limitd specifikaci Gc¢inné Iatky,
vychozi suroviny / meziproduktu / Cinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky - pfidani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou, - zména mimo rozsah
schvalenych limitd specifikaci pro Gcinnou latku.

CEVAC SET K injek¢ni emulze

RC: 97/068/04-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména (smysSleného) ndzvu lécivého pripravku -
u vnitrostatné registrovanych pfipravkd.

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - 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 kiiZi - spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

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

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - polotuhé
a nesterilni tekuté lékové formy. Mald zména
vyrobniho procesu konecného pripravku.

ENROFLOXAN 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/088/12-C

DR: Intersign, Ceska republika

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) koneCného pripravku - aZz 10nasobna
v porovnani plivodné schvalenou velikosti Sarze.
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Equipalazone, 1g, Peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Zmény sloZzeni (pomocnych latek) konecného
pripravku - jiné pomocné latky - jakakoliv mald
Uprava kvantitativniho sloZeni konecného pripravku,
pokud jde o pomocné latky. Zména vyrobniho
procesu konecného pripravku, véetné meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného pfipravku - mald
zména vyrobniho procesu.

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

DR: MERIAL, Francie

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
kterd neni v kontaktu s koneCnym pripravkem -
zména neovliviujici informace o pripravku.

EQVALAN peroralni pasta

RC: 99/135/86-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
kterd neni v kontaktu s koneCnym pripravkem -
zména neovliviujici informace o pripravku.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy
=8kg

RC: 99/068/11-C

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

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

Zména ndazvu a/nebo adresy vyrobce (pripadné
vCetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto U(daje specifikovany
v technické dokumentaci).

Genestran 75 pg/ml, injek¢ni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, Némecko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pFipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace v ddsledku
novych Udajd o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilan¢nich Gdajd.

Hymatil 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
aovce

RC: 96/016/10-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u koneCného prfipravku - zména mimo rozsah
schvalenych limitd specifikaci.

Isoflurin 1000 mg/g, tekutina k inhalaci parou
RC: 96/054/16-C 5

DR: Vetpharma Animal Health, S.L., Spanélsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym Iékopisem.

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

DR: Merial, Francie

Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky. Zména
zkousek nebo limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky.

KETOFEN 1 % (w/v) injekEni roztok

RC: 96/1167/94-C

KETOFEN 10 % (w/v) injek¢ni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Merial SAS, Francie

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto
baleni do vnéjSiho obalu. Nahrazeni nebo pridani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich SarZi - nezafazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

Marbodex usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/16-C

NorOtic usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/003/16-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd., Velka Britanie
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem.

MICORION 300 mg/ml injekc¢ni roztok

pro skot a ovce

RC: 96/096/09-C 5

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spanélsko
Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u kone¢ného pripravku - zména mimo rozsah
schvalenych limitl specifikaci.

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/009/10-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast. Zména
vyrobniho procesu konecného pfipravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pripravku.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro
malé psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
kocky

RC: 96/052/14-C
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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 kot'ata

RC: 96/053/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) GcCinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
vyrobce  ucinné  latky  podlozené  zakladnim
dokumentem o UGcinné latce (ASMF). Predlozeni
nového certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem pro
ucinnou latku.

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem pro Ucinnou latku.

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

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mist vyroby pro Gcinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolhovani vyrobnich
SarZi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele suroviny, Cinidla nebo
pomocné latky.

PROLONGAL 200 mg/ml, Injekcni roztok
pro prasata

RC: 96/019/13-C

DR: Bayer sr. 0., Ceska republika

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku.

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekEni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpou-

Stédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer
Némecko

Rozsiteni schvalenych limitd specifikaci u vychozich

surovin/ meziproduktd, které mlze mit vyznamny

vliv. na celkovou jakost ucinné latky a /nebo

konecného pripravku. Vypusténi zkusebniho postupu

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

pro Ucinnou latku nebo vychozi surovinu/ Cinidlo/
meziprodukt, je-li jiz povolen alternativni postup.
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro vychozi surovinu Zivocisného.

RHINIFFA T injek<ni suspenze

RC: 97/1078/97-C

RUVAX injek¢ni suspenze

RC: 97/030/95-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného piipravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé

Shotapen injek¢ni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména parametrll a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pripravku - jina zména. Zména
parametrl a/nebo limitl specifikaci u konecného
pripravku - zpfisnéni limitd specifikaci.

Solacyl 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro skot a prasata

RC: 96/036/08-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konec¢ného piipravku

ostatni zmény. Zména vnitfniho obalu konec¢ného
pripravku - kvalitativni a kvantitativni sloZeni - pevné
Iékové formy.

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/032/14-C

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

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci u kone-
¢ného pripravku. Zména zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek - jiné zmény zkusebniho postupu.

SUROLAN kozni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousSek kontroly jakosti) Ucinné latky, kde
soucasti schvalené registratni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym I|ékopisem - zmény
zkuSebnich mechanismd kontroly jakosti Gcinné latky
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi. Nahrazeni nebo pridani mista
vyroby pro cely vyrobni proces konecného pripravku
nebo jeho ¢ast - misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho
obalu, - misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci (vyrobnim operacim), kromé uvolfovani
vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnitfniho
a vnéjSiho obalu, pro nesterilni IéCivé pripravky.
Zména dovozce, mechanism{ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného
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pfipravku. Zména vyrobniho procesu konecného
pripravku, vCetné meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé konecného pfipravku - jind zména. PredlozZeni
nového certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem pro
ucinnou latku.

TILMI-kel 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
aovce

RC: 96/023/10-C

DR: KELA N.V., St. Belgie

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci u kone-
¢ného pripravku - zména mimo rozsah schvalenych
limitl specifikaci.

TILMISONE 300 mg/ml injekcni roztok

pro skot a ovce

RC: 96/094/09-C 5

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spanélsko
Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u
konecného prFipravku - zména mimo rozsah
schvalenych limitl specifikaci.

Vanguard Plus 5/L EU, lyofilizat pro pfipravu
injekcni suspenze s rozpoustédiem

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

Vanguard Plus Puppy, lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/015/04-C

Versifel CVR, lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédliem
RC: 97/057(10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Zména slozeni (pomocnych
imunologického ptipravku.

latek) konecného

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/038/13-C

DR: Merial SAS, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho Cast - misto
baleni vnéjsiho obalu. Zména dovozce, mechanismi
uvolnovani vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pripravku - nahrazeni nebo piidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvoliovani
vyrobnich SarZi - nezafazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiedku

1/17

Atopica 100 mg/ml peroralni roztok pro kocky
DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
RC: 96/066/11-C

DRONTAL PLUS ﬂavour tablety
DR: Bayer s.r.o., Ceska republika

RC: 96/471/93-C

Equipramox peroralni gel
DR: Continental Farmaceutica, Belgie
RC: 96/069/15-C

2/17

FLUMIQUIL 50% plv. sol.
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o0., Slovensko
RC: 96/193/97-C

QUINOEX 100 mg/ml peroralni roztok
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o0., Slovensko
RC: 96/005/05-C

3/17

AviPro MD MARIS suspenze a rozpoustédlo
pro injek¢ni suspenzi pro kurata

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/007/14-C

DINALGEN 60 mg/ml injek¢ni roztok

pro prasata

DR: Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A., Spanélsko
RC: 96/076/09-C

Florvio 23 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
RC: 96/086/12-C

Melosolute 40 mg/ml injekCni roztok pro skot
a koné

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
RC: 96/018/13-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych prFipravki

1/17

Danilon equidos 1,5 g granule

RC: 96/086/11-C

B: 18 x 10 g kod 9905675
60 x 10 g kdd 9905676

DR: Dosud: Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.,
Spanélsko
Nové: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko

DINALGEN 150 mg/ml injekéni roztok pro
skot, prasata a koné
RC: 96/037/10-C
B: 1 x 100 ml kéd 9905677
5 x 100 ml kéd 9905678
10 x 100 ml kéd 9905679
1 x 250 ml kéd 9905680
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5 x 250 ml koéd 9905681

DR: Dosud: Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.,
Spanélsko y
Noveé: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko

2/17

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok pro
skot a prasata
RC: 96/075/09-C
B: 1x100 ml, kéd 9905833
1 x 500 ml, kod 9905834
DR: Dosud: Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.,
Spanélsko 3
Noveé: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko

Zastaveni Fizeni o prodlouzeni
registrace VLP

2/17

FLUMIQUIL 50% plv. sol.
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
RC: 96/193/97-C

SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY

A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky

1/17

VETERINARNI BYLINNY SAMPON ELIOTT
PRO SVETLE KONE S HERMANKEM

DR: Eliott Professional Care s.r.o0., Ceska republika
CH: Sampon je vhodny pro pravidelnou péci o srst
koni. ZlepSuje vzhled srsti, zvySuje jeji lesk
a pruznost, snizuje vypadavani srsti a tvorbu lupg.
Nevysusuje, zklidiuje a regeneruje k{z. Bylinné
pfisady hefmanku pravého napomahaji zesvétleni i
odolnych Zlutych skvrn na svétlé srsti a dodavaiji
jasnou zafivou barvu. Je doporuCovan pro bézné
koupani koni a pro koné s letni vyrazkou.

IC: 001-17/C

VETERINARNI BYLINNY SAMPON ELIOTT
PRO TMAVE KONE S VLASSKYM ORECHEM

DR: Eliott Professional Care s.r.0., Ceska republika
CH: Sampon je vhodny pro pravidelnou péci o srst
koni. ZlepSuje vzhled srsti, zvySuje jeji lesk
a pruznost, snizuje vypadavani srsti a tvorbu lupd.
Nevysusuje, zklidriuje a regeneruje kdZi. Bylinné
prisady vlasského ofechu zvyraziuji tmavou barvu
srsti @ zini koni a zmiriuji projevy pfi ekzémech
a vyrazkach. Je doporucovan pro bézné koupani koni
a pro kong s letni vyrazkou.

IC: 003-17/C
VETERINARNI BYLINNY SAMPON ELIOTT
S KOPRIVOU 5

DR: IVEIiott Professional Care s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon je vhodny pro pravidelnou péci o srst
a ziné koni. ZlepSuje vzhled srsti, zvySuje jeji lesk
a pruznost, snizuje vypadavani srsti a tvorbu lupg.
Nevysusuje, zklidriuje a regeneruje kizi.

Bylinné prisady kopfivy dvoudomé podporuiji
prokrveni pokozky, maji protizanétlivy ucinek
a snizuji svédéni i zpocené pokozky koni. Je doporu-
Covan pro bézné koupani dospélych koni a pro koné
s letni vyrazkou.

IC: 002-17/C

2/17

BETA-GLUCAN SIRUP .

DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Podpora imunitniho systému. Betaglukany jsou
schopné podporovat a optimalizovat obranné reakce
organismu. Jedna se rovnéz o silné antioxidanty.
Snizuji celkové vycerpani a Gnavu. Mohou urychlovat
hojeni po Urazech, operacich, ale i po chemotera-
piich.

IC: 158-16/C

DETOXIKACE

DR: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Bylinny komplex je bohaty na kofein, vitaminy,
minerdly a dalSi cenné latky. Bylinky obsazené
v pripravku maji silny antioxidacni Gcinek, ¢imz
chrani buniky pred oxidacnim stresem a télo pred
nepfiznivymi vnéjsimi vlivy prostredi. Pfirozena ocista
organismu.

IC: 156-16/C

Fitmin FOR LiFI§ SHAMPOO REGENERATION
DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon s norkovym a arganovym olejem,
ochranny, vyZivujici a regeneracni, dodava hebkost
a lesk.

IC: 022-17/C

Fitmin FOR LiFIg SHAMPOO DAILY USE
DR: Dibaq a.s., Ceska republika

112



CH: Sampon s D-panthenolem pro denni poufiti,
ochranny a vyZivujici, obohacené sloZeni, pro pfiro-
zeny vzhled.

IC: 018-17/C

Fitmin FOR LiF§ SHAMPOO ANTI-PARASITE
DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon s tee tree olejem, ucinny proti
parazitim, zmirfiuje svédéni, zvihCuje pokozku.

IC: 023-17/C

Fitmin FOR LiFEv SHAMPOO DARK DOGS

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon s rasSelinovym extraktem pro tmavé
psy, oZivuje tmavou barvu srsti, zvyraziiuje lesk,
pro pfirozeny vzhled.

IC: 020-17/C

Fitmin FOR LiFE SHAMPOO WHITE DOGS

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon s hefmankem pro bilé a svétlé psy,
zesvetlujici, zvySuje lesk srsti, peCuje o pokoZku.

IC: 025-17/C

Fitmin FOR LiFE
CONDITIONER

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon s keratinem pro snadné rozCesavani,
zvySuje lesk srsti.

IC: 024-17/C

SHAMPOO WITH

Fitmin FOR LiFE SHAMPOO SENSITIVE

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro citlivou srst, s aloe vera, zklidnuijici,
Setrny k pokozZce, ochranny pred vné&jsimi vivy.

IC: 019-17/C

Fitmin FOR LiFEv SHAMPOO JUNIOR

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon s aloe vera pro Stéhata a kotata, extra
citlivy a jemny, nedrazdivy, vyzivujici a hydratacni.
IC: 021-17/C

HREJIVY PRED ZATEZOVY GEL _

DR: MVDr. Jifi Pantli¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Masazni bylinna kompozice ve formé balzamu
s vysokym obsahem rostlinnych extraktd a silic.
Masaz provadime pred fyzickym vykonem jako
prevenci pred poskozenim vazll, svall i kloubd.
Téchto vlastnosti je vhodné vyuZit u sportovnich,
pracovnich i rekreacnich koni.

IC: 147-16/C

CHLADIVY POZATEZOVY GEL

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Masazni bylinna kompozice ve formé balzamu
s vysokym obsahem rostlinnych extraktll a silic.
Masaz provadime po narocném fyzickém vykonu pfi
Unavé a ztuhlosti vazll, svalG i kloubl. Téchto

vlastnosti je vhodné vyuzit u sportovnich, pracovnich
i rekreaCnich koni. Gel je mozné pouzit i jako
nahradu ledovani.

IC: 146-16/C

IMUNITA .

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Bylinny komplex bohaty na vitaminy, mineraly
a dalsi cenné latky, ktery slouzi k podpotfe imunitniho
systému.

IC: 161-16/C

KASEL A NACHLAZENI

DR: MVDr. Jifi Pant&i¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Bylinny komplex je bohaty na vitaminy,
mineraly a dalsi cenné latky, které slouzi k usnadnéni
odkaslavani a tlumeni Gporného, dusivého kasle.

IC: 160-16/C

KLOUBNI VYZIVA PRO KONE - ARTROREGEN
Eq

DR: MVDr. Jifi Pantfcek - TOPVET, Ceska republika

CH: Je vhodny k preventivnimu a regeneracnimu
pouziti u sportovnich, pracovnich i rekreacnich koni
véech  vékovych  kategorii.  Zmirfiuje  bolest
poskozenych kloubd a zlepsuje hybnost a vykonnost.
Doporucujeme uzivat preventivné od 3 mésicl véku,
a jako podpora terapie u koni s poskozenymi klouby.

IC: 157-16/C

KOPYTNI BALZAM - pro poskozené kopyto

DR: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Kopytni balzam je urceny pro koné s posko-
zenym, suchym a lamavym kopytem. Originalni
receptura kopytni tkan vyzivuje, regeneruje a chrani
pred agresivnim prostiedim. Kopyto je po pouziti
zdravé, elastické a pripravené na vysokou zatéz.
Smés luxusnich oleji diky vysokému obsahu
nenasycenych ~ mastnych  kyselin  pfirozenym
zplsobem vyZivuje a regeneruje. Smés vosk{ kopyto
chrani. Bylinna smés doda kopytu lesk a barvu.

IC: 153-16/C

KOPYTNI BALZAM - pro zdravé kopyto

DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Kopytni balzdm je urceny pro koné se zdravym
a neposkozenym kopytem. Origindlni receptura
kopytni tkan vyzivuje, hydratuje a chrani pred
agresivnim prostiedim. Kopyto je po pouZziti zdravé,
elastické a pripravené na vysokou zatéz. Smés
luxusnich olejd diky vysokému obsahu nenasycenych
mastnych kyselin pfirozenym zplisobem vyZivuje
a regeneruje. Smés voskd kopyto chrani. Bylinna
smes doda kopytu lesk a barvu.

IC: 152-16/C

LIHOVE TONIKUM 5
DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Lihové tonikum je urené pro koné v prostiedi
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s vyskytem létavého hmyzu a dalSich vnéjSich
parazitd (komaFi, mouchy, ovadi, vsi, klistata
a dalsi). Origindlni kompozice rostlinnych vytazkd
Ucinné osvézuje a oSetfuje srst a kiizi koné a zaroven
pomaha odpuzovat vnéjSi parazity. Na prirodni
aktivni latky se nevytvari rezistence a neposkozuji
zdravi koni.

IC: 167-16/C

MAST NA EKZEMATICKOU KOZI

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika

CH: Mast na ekzematickou k{zi je uréena pro koné
s koznimi problémy. Origindlni receptura k{Zi
vyzivuje, hydratuje a chrani pred vnéjsim prostfedim.
Bylinna kompozice kizi zvlachuje, snizuje svédivost
a obnovuje elasticitu. Je vhodna na rozskrabanou
kdzi pro koné s letni vyrazkou. Mast vykazuje
dlouhodoby UCinek.

IC: 145-16/C

MOCOPOHLAVNI APARAT .

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Bylinny komplex je bohaty na vitaminy,
mineraly a dalSi cenné latky, které slouzi k podpore
pfi akutnich i chronickych zanétech.

IC: 159-16/C

OLEJ NA KOPYTA — pro poskozené kopyto

DR: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Olej na kopyta je ureny pro koné s posko-
zenym kopytem. Origindlni receptura kopytni tkan
vyzivuje, hoji a regeneruje. Kopyto je po pouziti
zdravé, elastické a pripravené na vysokou zatéz.
Smés luxusnich olejd diky vysokému obsahu
nenasycenych ~ mastnych  kyselin  pfirozenym
zplsobem vyZivuje a regeneruje. Smés voskl kopyto
chrani. Bylinna smés doda kopytu lesk a barvu.

IC: 150-16/C

OLEJ NA KOPYTA - pro zdravé kopyto

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika

CH: Olej na kopyta je urCeny pro koné se zdravym,
ale i poskozenym kopytem. Origindlni receptura
kopytni tkan vyzivuje, hydratuje a chrani pred
agresivnim prostfedim. Kopyto je po pouZiti zdravé,
elastické a pripravené na vysokou zatéZz. Smés
luxusnich olejd diky vysokému obsahu nenasycenych
mastnych kyselin pfirozenym zplsobem vyzivuje
a regeneruje. Smés voskd kopyto chrani. Bylinna
smés doda kopytu lesk a barvu.

IC: 149-16/C

OLEJ NA LETNI VYRAZKU

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Olej na letni vyrazku je urCeny pro koné
s koznimi problémy. Origindlni receptura pokozku
vyZivuje, hydratuje a chrani pred vnéjsim prostfedim.
Bylinna kompozice kizi zvlachuje, snizuje svédivost
a obnovuje elasticitu. Olej vykazuje dlouhodoby

ucinek.
IC: 151-16/C

OLEJOVE TONIKUM

DR: MVDr. Jifi Pantfi¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Olejové tonikum je urcené pro koné v prostiedi
s vyskytem létavého hmyzu a dalSich vnéjsSich
parazitd (komafi, mouchy, ovadi, vsi, klistata
a dalsi). Originalni kompozice rostlinnych vytazk{
Ucinné osetfuje srst a kdizi koné a pomaha odpuzovat
vnéjsi parazity. Na ptirodni aktivni latky se nevytvari
rezistence a nepoSkozuji zdravi koni.

IC: 166-16/C

OMEGA-3 OLEJ] 5

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika

CH: Kompozice rostlinnych olejd je bohata na nena-
sycené mastné kyseliny, které jsou pro télo
nenahraditelné (esencidlni). Oleje obsahuiji pfiblizné
60 % kyseliny alfa linolenové, ktera je prekurzorem
omega-3 mastnych kyselin. Omega-3 maji pozitivni
Gcinek na kardiovaskularni, nervovy, respiracni
a travici systém. Pfi pravidelném podavani zlepsuje
kvalitu kopyt, kiZe a srsti. ZvySuje vykonnost
a vytrvalost.

IC: 162-16/C

OSTROPESTREC OLEJ

DR: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Ostropestfec mariansky je cennym zdrojem
esencialnich mastnych kyselin, vitamin@, fytosterol{
a antioxidantd. Pomaha zlepSovat kvalitu srsti
a kb@Ze. Chrani bunky a tkané pred oxidativnim
stresem, ¢imZ pfispiva k ochrané organizmu pied
vnéjSimi vlivy. Také pomahad udrzovat normalni
funkci srdce a podporuje ochranu jater.

IC: 155-16/C

PANTENOL KONDICIONER PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Originalni kompozice kondicionéru s rostlinnymi
vytazky pro pravidelnou péli o srst a ziné koni.
Bylinny komplex srst a ziné vyZivuje, regeneruje
a zlepSuje jejich rozCesatelnost. Srst a ziné jsou
po pouZiti hladké, lesklé, pruzné a hydratované.
Setrnym zplsobem pésti a hydratuje i pokozku,
kterou zbavuje Supinaténi.

IC: 173-16/C

PANTENOL SAMPON PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Origindlni kompozice Samponu s rostlinnymi
vytazky pro pravidelnou péci o srst a ziné koni.
Bylinny komplex srst a ZzZiné vyZivuje, regeneruje
a zlepSuje jejich rozCesatelnost. Srst a ziné jsou
po pouZiti hladké, lesklé, pruzné a hydratované.
Setrnym zplsobem pésti a hydratuje i pokozku,
kterou zbavuje Supinaténi.

IC: 174-16/C
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Rapide Mud Fever Oitment

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

CH: Mast pro koné urena na oSetfeni a podporu
lécby podlomu nebo oSetfeni suché a hrubé kize
spénky a hlezna. V zahybech klze na zadni strané
pod spénkovym kloubem se hromadi necistoty, které
v kombinaci s vlhkosti zpdsobuji tvorbu strup(,
vypadavani srsti a moznou bakteridlni infekci.
Pouzivanim pfipravku Rapide Mud Fever Ointment
je mozné podporit 1éCbu téchto negativnich jeva.
Pipravek se nepouZiva k prevenci.

IC: 163-16/C

ROZCESAVAC PRO KONE .
DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika

CH: Origindlni kompozice rostlinnych  vytazkd
napomahd snadnému rozCesani zini. Pfipravek
obsahuje  babassu olej, jakon,  grapefruit

a vysokomolekularni cukr. Bylinny komplex Zziné
vyZivuje, regeneruje a zlepSuje jejich rozéesatelnost.
Zin€ jsou po pouZiti hladké, lesklé a hydratované.

IC: 172-16/C

SPRAY K PECI O KO0ZI PO DROBNYCH
PORANENICH .

DR: MVDr. Jifi Panticek - TOPVET, Ceska republika
CH: SPRAY K PECI O KUZI PO DROBNYCH
PORANENICH je uréeny pro kond. Originalni
receptura byla vyvinuta k péci o kiZi po poskozené
tkani, kterou regeneruje. Bylinna kompozice (tea tree
oil, manuka, meésiCek, kostival, aloe) vykazuje silny
antisepticky a hojivy ucinek.

IC: 148-16/C

STRES

DR: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika

CH: Bylinny komplex zklidnujici zvife tlumici
v pripadech, kdy je vystaveno vétsi stresové zatézi
(preprava, oSetfeni, adaptace na nové prostredi
a dalsi).

IC: 154-16/C

Vetimmune PI 5

DR: Panda Plus s.r.o., Ceska republika

CH: Imunomodulacni pfipravek na podporu lécby
virovych onemocnéni  kocek, zejména infekcni
rinotracheitidy kocek a suché formy infek¢ni
peritonitidy kocek. Vhodny pro kocky od 8 tydnl
Staf.

IC: 007-17/C

3/17

ACARITEC

DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceské republika

CH: Pripravek se pouzivd ke zvySeni komfortu
v chovech driibeZe za nepfiznivych podminek. Tento
produkt nepredstavuje Zadné pfimé nebezpedi pro
chovanou driibez, pro obsluhu i pro Zivotni prostfedi.

Lze jej pouZivat za pfitomnosti drlibeZe.
IC: 004-17/C

ALIZE

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

CH: Ucinny pfirodni pfipravek na udrzeni suchého
a hygienického prostfedi v chovech zvifat.

IC: 050-17/C

CLOREXYDERM OTO PIU

DR: I.C.F.Sirl, Italie

CH: Cistici roztok do usi pro psy a kocky. Pro
pravidelné cisténi vnéjSiho zvukovodu pst a kocek.
Clorexyderm® Oto piu je cilené vyvinut a formulovan
tak, aby zajistil efektivni Cisténi ucha, a znemoznil
hromadéni necistot a sekretd, které mohou podporit
vznik  infekce.  Aktivni  komponenty  zlepSuji
fyziologicky stav pokozky zvukovodu. Zejména
kyselina laktobionova , molekula nové generace, ma
hluboce hydrataCni ucinky a zmirfiuje pocit svédeni.
IC: 143-16/C

IMMUNEREGEN PRO IV(ONE

DR: Jan Fucik - Vetim, Ceska republika

CH: Immuneregen je 100% pfirodni produkt,
s komplexnim biologickym ucinkem. Navozuje
harmonickou funkci imunitniho systému. Prvnich 10
dni dvojnasobek denni davky.

IC: 176-16/C

IMMUNEREGEN PRO IyIY§I A POTKANY
DR: Jan Fucik - Vetim, Ceska republika

CH: Immuneregen je 100% ptirodni produkt,
s komplexnim biologickym ucinkem. Navozuje
harmonickou funkci imunitniho systému.

1C: 177-16/C

IMMUNEREGEN PRO PSY A KOCKY

DR: Jan Fucik - Vetim, Ceska republika

CH: Immuneregen je 100% ptirodni produkt,
s komplexnim biologickym ucinkem. Navozuje

harmonickou funkci imunitniho systému.
IC: 175-16/C

MEDIC 5

DR: Home pond s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je kombinaci tfi Sirokospektralné
plsobicich latek a je urCeny pro okrasna zahradni
jezirka a rybnicky s uzavienou cirkulaci vody.
Pfipravek Ucinkuje antiparaziticky, antibakterialné
a antimykoticky. PFipravek plsobi napriklad proti

bakteriim  zplsobujicim  infekéni  vodnatelnost
¢i rozklad ploutvi, parazitim (Zchtyophtyrius,
Ichtyobodo, Piscinoodinium, Chilodonella,

Gyrodactylus aj.) a plisnim (povrchové zaplisnéni ryb
aj.). Pripravek se také pouziva jako prevence proti
zavleCeni nemoci pfi koupi novych ryb.

IC: 051-17/C
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MI FIDO - Antiparazitni BIO Sampon pro psy
DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika

CH: Se zelenym jilem, extraktem 2z echinacey
a esencidlnimi oleji z Niaouli, nimby (Neem),
levandule a tymianu. Pro dikladné, ale Setrné myti
psi pokozky a srsti. Vhodny i na citlivou, suchou
a Cervenajici pokozku a pfi dermatitidach. Odpuzuje
blechy a klistata. Respektuje fyziologické pozadavky
psi pokozky a srsti. 100% pfirodni produkt, bez
konzervantd.

IC: 043-17/C

MI FIDO - Jemny BIO Ssampon pro psy - dlouha
srst

DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika

CH: Se zelenym jilem, extraktem 2z preslicky,
lopuchu, mandlovym olejem a cistym esencialnim
olejem z levandule. Pro dikladné, ale Setrné myti psi
pokozky a srsti. Vhodny i na citlivou, suchou
a Cervenajici pokozku a pfi dermatitidach. Bohaty
na piirodni slozky z rostlinnych bilkovin, které
pomahaji regenerovat psi chlup. Respektuje
fyziologické pozadavky psi pokozky a srsti. 100%
prirodni produkt, bez konzervantd.

1€ 042-17/C

MI FIDO - Jemny BIO sampon pro psy - kratka
srst

DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika

CH: Se =zelenym jilem, extraktem z preslicky,
lopuchu, mandlovym olejem a Cistym esencialnim
olejem z levandule. Pro dlikladné, ale Setrné myti psi
pokozky a srsti. Vhodny i na citlivou, suchou
a Cervenajici pokozku a pti dermatitidach. Bohaty
na prirodni slozky z rostlinnych bilkovin, které
pomahaji regenerovat psi chlup. Respektuje
fyziologické pozadavky psi pokozky a srsti. 100%
prirodni produkt, bez konzervantd.

1€: 041-17/C

MI FIDO - BIO zubni pasta a Ustni voda
pro psy ve spreji 5

DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika

CH: Pro kompletni hygienu celé Gstni dutiny zvirete.
S Cistym esencialnim olejem ze Salvéje, kramerie,
badyanu, hrebicku, maty a citronu a extraktem
z mésicku. Pomaha chranit a posilovat dasné,
preventivné proti tvorbé zubniho plaku a zapachu
z tlamy. 100% pfirodni produkt, bez konzervantd.
IC: 182-16/C

Procyon Jemny sSampon proti
S rozmarynem pro psy 5
DR: Procyon manufacture s.r.o., Ceska republika
CH: Pro udrzovani na dotyk pfijemné a voriavé srsti
se snizenou moznosti vyskytu parazitd.

IC: 052-17/C

parazitim

UDDEROGEL - GEL NA OSETRENI MLECNE
ZLAZY, SVALU A SL\ACH KONCETIN

DR: Mgr. Jifi Bures, Ceska republika

CH: Udderogel se pouziva k lokalnimu povrchovému
oSetfeni mlécné Zlazy zvifat pfi subakutnich, akutnich
a pri chronickych zanétech. Pfipravek lze pouZit
taktéz pfi zanétech pro podporu hojeni svalll a Slach
koncCetin. Gelova forma usnadfuje aplikaci
a vstfebdvani ucinnych latek. SloZeni pfipravku
vhodné doplriuje péci o postizenou tkan zajisténé
osvédCenou kombinaci ucinnych latek methyl-
salicylatu, mentholu a kafru s vytazkem z mésicku
lékarského. Po aplikaci pfipravku mdze také dojit
k vyznamnému zlepSeni mikrocirkulace (prokrveni)
postizené oblasti a tim k podpore a urychleni hojeni.
Pridavek mésickového extraktu mize zlepsit hojeni
pokozky a zajiStuje jeji normalni stav.

IC: 164-16/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku

1/17

Alta-Derm

DR: VET-AGRO Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 116-12/C

PR: 6/22

Aptus ORISOLVE 5

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika
IC: 159-10/C

PR: 12/20

Bal-Derm

DR: VET-AGRO Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 117-12/C

PR: 6/22

Dermatisan - Aurisal Silver - kapky k cisténi
usi pro psy a kocky s molekulami stfibra

DR: VET-AGRO Sp. Z 0.0., Polsko

IC: 023-12/C

PR: 2/22

Dermatisan s biosirou

DB: VET-AGRO Sp. Z o0.0., Polsko
IC: 025-12/C

PR: 2/22

Dermatisan s eniklonazolem
DR: VET-AGRO Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 024-12/C

PR: 2/22

Dermatisan s chlorhexidinem
DR: VET-AGRO Sp. Z o0.0., Polsko
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IC: 026-12/C
PR: 2/22

ECLIPSE 50

DR: JEMO TRADING spol. s r.0.,
. Slovenska republika

IC: 066-11/C

PR: 10/21

ECLIPSE 100

DR: JEMO TRADING spol. s r.o.,
. Slovenska republika

IC: 067-11/C

PR: 10/21

Chito-Derm

DR: VET-AGRO Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 115-12/C

PR: 6/22

Micromast set .

DR: LabMediaServis s.r.0., Ceska republika
IC: 083-11/C

PR: 11/21

Premi Test

DR: JEMO TRADING spol. s r.o.,
. Slovenska republika

IC: 040-12/C

PR: 5/22

2/17

Aptus ORIBAC Antibakterialni Sampon
DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika
IC: 061-11/C

PR: 10/21

Propical

DR: VET-AGRO Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 118-12/C

PR: 6/22

3/17

DYNAMILK PG

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 086-11/C

PR: 12/21

KOLUMBICID

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
1€: 087-11/C

PR: 12/21

KOLUMBI-HERBAFERM

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 084-11/C

PR: 12/21

MULTIVITAMIN PG

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 085-11/C

PR: 12/21

Zména schvaleni

veterinarniho pripravku

1/17

ELIOTT ochranna bylinna mast na kopyta
s dehtem y

DR: PRO ELIOTT CZ, s.r.0., Ceska republika

IC: 038-13/C

Zména nazvu pripravku, drZitele rozhodnuti
o schvaleni a velikosti baleni. Zmény textu na etiketé
formalniho charakteru a pfidani upozornéni.

ELIOTT PROFESSIONAL KOSTIVALOVY
MASAZNI GEL

DR: PRO ELIOTT CZ, s.r.0., Ceska republika

IC: 001-13/C

Zména nazvu pripravku a drZitele rozhodnuti
o schvaleni. Zmény textu na etiketé formalniho
charakteru a pfidani upozornéni.

ELIOTT Regeneracni bylinna mast na kopyta
s vaviinovym olejem

DR: PRO ELIOTT CZ, s.r.0., Ceska republika

IC: 039-12/C

Zména ndzvu pfipravku, drZitele rozhodnuti
o schvaleni a velikosti baleni. Zmény textu na etiketé
formalniho charakteru a pfidani upozornéni.

EQUIMYL

DR: VIRBAC, Francie

IC: 108-14/C

Zmény sloZeni, vlastnosti a uziti.

FORTIFLEX ADVANCED FORMULA 525 mg
DB: VIRBAC, Francie

IC: 120-14/C

Zména slozeni.

HERBAN sol. 5

DR: Vele, spol. s r.o0., Ceska republika
IC: 069-11/C

Zména nazvu, slozeni a textu na etiketé.

PRONEFRA 60 ml pro kocky

DR: VIRBAC, Francie

IC: 106-14/C

Zmény v textech v Casti poutziti, slozeni, podminky
uchovavani.

PRONEFRA 180 ml pro kocky & psy
DR: VIRBAC, Francie
IC: 107-14/C
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Zmény v textech v Casti poufZiti, slozeni, podminky VLHCENE OBINADLO HREJIVE

uchovavani. DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceské republika
V: MVDr. Jifi Pantdcek - TOPVET, Ceska republika

2/17 VTP/030/16-C

ALAVIS TRIPLE BLEND EXTRA SILNY VLHCENE OBINADLO K PECI 0 K0ZI PO

DR: Patron ca, sr.o0., Ceska republika ZHMOZDENINACH y

IC: 130-16/C DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika

Zména slozeni. V: MVDr. Jifi Pantdi¢ek - TOPVET, Ceskd republika
VTP/028/16-C

0ZOX V )

DR: Radim Martinik, Ceska republika 3/17

IC: 122-14/C
Zména nazvu pripravku, dodavatele vstupni suroviny BIOCLEAN CONFORT PLUS

pro vyrobu pfipravku a zmény v textu na etiketé. DR: GUYOKRMA, s.r.0., Ceska republika
V: ALPATECH S.A.S., Francie

VIP 7 fedidlo kanciho spermatu VTP/003/17-C

DR: Hema MalSice s.r.o., Ceské republiky

IC: 147-14/C GLOBADRY

Zména nazvu a slozZeni pripravku. DR: BRENNTAG CR s.r.0., Ceska republika

V: Global Nutrition International, Francie
VTP/007/17-C
Evidence veterinarniho technického
SURGICAL SKIN GLUE I:IENRY SCHEIN
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
V: Henry Schein Inc, USA
2/17 VTP/001/17-C

VLHCENE OBINADLO CHLADIVE Z'dry

DR: MVDr. Jif Pantdi¢ek - TOPVET, Ceska republika < ,
oy At r SESKa . DR: PRP GmbH, Cesk blik

V:  MVDr. Jifi Pantficek - TOPVET, Ceska republika Vi PRP b, Nemacke e

VTP/029/16-C VTP/002/17-C

prostiedku

118



Baleni
Davkovani

: Druh obalu
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: Indexové Cislo
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Interakce

: Imunologické Udaje
: Kontraindikace

LF: Lékova forma

NU: NeZadouci Gcinky

OL: Ochranna Ihita

OV: Pripravek pouze
pro poufZiti
veterinarnim lékafem
(only vet.)

PE: Doba pouzitelnosti

PL: Pomocné latky

PO: Poznamka

PP: Popis pfipravku

PR: ProdlouZeni registrace

RC: Registracni Cislo
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