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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.5

UST-
1/2025/
Rev.1

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.4
UST -
1/2011/
Rev.1
UST -
03/2008
UST -
01/2008
UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky za ukony provadéné

na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

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

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Iéciv

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

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

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady nakladii za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjiSténych
zavad v jakosti veterinarnich Iécivych pripravki

Platnost od

10.11.2025

01.01.2026

11.12.2017

18.09.2023

06.11.2014

01.10.2008

07.01.2008

19.04.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
2/2022

REG -
1/2022

REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
1/2017
Rev. 1
REG-
3/2009
Rev. 6
REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
1/2011

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éc¢ivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registrac¢ni dokumentace

Pfevod registrace veterinarniho lécivého ptipravku

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pribalové
informace a oznaceni na obalech veterinarnich
|éCivych pripravkd

Uptesnujici informace k navrhu textd na vnitfni
jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich
|éCivych pripravkd v jiném nezZ ¢eském jazyce
PoZzadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych ptipravkl volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterindrnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

07.07.2022

28.01.2022

01.09.2018

30.10.2017

23.02.2026

01.07.2025

28.10.2013

01.07.2011

Nahrazuje Doplnuje
UST - 3/2006/
Rev.4

UST - 1/2025

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-

- verze 3 vcetné pfiloh

¢.1,¢.3aac. 3b

UST- 04/2006

Nahrazuje Doplnuje
UST -
04/2006

REG -1/2013
REG -
1/2017

REG - 3/2009 Rev.5

REG - 3/2009

Angl.
verze

ano

ano

ano

Angl.
verze

ano

ano



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

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU
Cislo Nazev
A Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
1/2021/ P

Rev. 2

pripravcich

Platnost od

01.08.2023

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

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

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

INS -
01/2017
INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(i, vyrobctl

a distributor( lé¢ivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich Ié¢ivych ptipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych
ptipravkd pro ¢innost kontrolni laboratore
PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v €R
Doplnéni Pokynl pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pFipravka

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8,
upozornéni na zménu Doplriku 15 - Kvalifikace a
validace

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

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pri
|é¢bé zvitat na uzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lé¢ivé pripravky

Platnost od

01.10.2003

Platnost od

03.05.2022

28.01.2022

05.01.2022

27.07.2022

01.03.2021

20.11.2017

15.04.2016

01.03.2015

12.01.2015

16.02.2014

31.01.2013

01.09.2012

30.06.2011

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

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

VYR-02/2004

VYR-02/2004

VYR-02/2003

12/2003

Parametrické

propousténi
Novy
dokument

Dopliiuje

UST - 1/2021rev.1

Doplrnuje

Doplruje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



Pokyny
pro SVP
INS/VYR -
02/2012
INS/VYR -
01/2012

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

INS/VYR -
01/2008

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

VYR -
03/2004

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

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a Cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokynl pro SVP

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

HIaseni nezadoucich Gcinkd premixt
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich 1écivych pripravk( -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplriku 1
Vyroba sterilnich lécivych pripravki

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi |éCivymi latkami na Uzemi
CR

Povolovani vyroby veterinarnich lécivych pripravkd,
schvalovéni zmén v povoleni k vyrobé

Bliz8i pokyn k uchovavani retencnich vzorkd
veterinarnich lé¢ivych pripravkd u vyrobcti v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

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

PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterinarnich léCivych pfipravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich lécivych
ptipravkl v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterinarnich |éCivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pfipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich Ié¢ivych
pripravkl k minimalizaci rizika prenosu plvodcl
zvirecich spongiformnich encefalopatii

30.06.2011
30.06.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.07.2010

01.01.2010

05.01.2009

05.01.2009

01.03.2008
01.03.2009

01.07.2008

01.07.2008

01.08.2006
01.07.2006
01.06.2006
01.06.2006
01.01.2006

01.01.2006
01.02.2006

01.01.2004

15.11.2003
01.11.2003

01.06.2001

01.06.2001

24.05.2001

VYR -
1/2003

Prilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

EK
INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi
VYR -2/2003
INS/VYR - 04/2006
- viz EK
DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR - viz EK
04/2001
- EK
- EMA



POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

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

DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatriovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

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

Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urcenych pro pfipravu
veterinarnich léc¢ivych pfipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Platnost od

26.11.2020

01.08.2010

01.08.2010

09.02.2022

01.07.2002

01.06.2001

Nahrazuje

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

Doplrnuje

Aktualizace

Aktualizace

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/ REG - 1/2017/Rev.1

Ve

Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

Platnost od: 23.02.2026

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: USKVBL/REG - 1/2017
Zrusuje / nahrazuje: -

Uvod

Regulace veterinarnich léCivych pfipravkd v soucasné dobé podléha pravidlim Narizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich |éCivych pfipravcich (déle jen ,nafizeni o VLP“). Nafizeni o VLP s pfimou
plsobnosti od 28.1.2022 zménilo nékterd stavajici pravidla pro registraci veterinarnich IéCivych pripravki a jejich
poregistracni fizeni v EU, coZ je i divodem této aktualizace pokynu. Uvedené nafizeni je pfimo pouzitelné,
nicméné v rfadé ohledd uklada ¢lenskym statim pfijeti provadécich, respektive adaptacnich pravidel a v fadé
ohled umozriuje ¢lenskym statm, aby si stanovily vlastni podminky regulace, coZ se tykd i pfevodu registrace.

Vnitrostatnim predpisem v oblasti veterinarnich IéCivych pFipravk( je zadkon €. 378/2007 Sb., o lécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon o 1éCivech) a jeho adaptaéni novela zakon ¢. 314/2022, vedla
v platnost 1. 12. 2022. Zakon o |éCivech ustanovuje v §36 principy postupu pro tzv. pfevod registrace, kdy drzitel
rozhodnuti o registraci mizZe podat Zadost o prevod registrace na jinou fyzicky podnikajici nebo pravnickou
osobu. Tento postup se vztahuje jak na veterinarni [é¢ivé pripravky registrované v CR vnitrostatnim postupem,
tak na pripravky registrované prostrednictvim postupu vzajemného uznavani ¢i decentralizovanym postupem.

ProtoZe v souvislosti s pfevodem registrace dochazi i ke zménam udajd tykajicich se systému farmakovigilance
a pozadavky k ni jsou upraveny natizenim o VLP, resp. provadécim natizenim Komise (EU) 2021/1281, kterym se
stanovi pravidla pro uplatriovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o spravnou
farmakovigilancni praxi a format, obsah a shrnuti zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému
pro veterinarni |éCivé pripravky, bylo nutné vycet farmakovigilancnich pozadavk( v bodé 5. pokynu aktualizovat
v ndvaznosti na nafizeni.

Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnout drZitelim rozhodnuti o registraci zakladni informace o poZadavcich
a podminkach podavani Zadosti o prevod registrace a prislusné odkazy na dalsi upfesnujici dokumenty.

Odkazy a souvisejici dokumenty

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/EU

e Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1281 ze dne 2. srpna 2021, kterym se stanovi pravidla pro uplatriovani
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o spravnou farmakovigilanéni praxi a format,
obsah a shrnuti zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému pro veterinarni |éCivé pripravky

e Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o lé¢ivech), v platném
znéni

e Vyhlaska ¢.228/2008 Sb., o registraci |éCivych pFipravka

e Pokyn USKVBL/UST-1/2025/Rev.1 Spravni poplatky a ndhrady vydaji za odborné tkony vykondvané
v plisobnosti USKVBL

Obecna pravidla Zadosti o prevod registrace

Postup prevodu registrace pro veterindrni lécivé pripravky je uréen pro drZitele rozhodnuti o registraci
veterinarniho lécivého pripravku, ktery ma zamér prevést registraci na jinou fyzicky podnikajici nebo pravnickou
osobu.

V pfipadé pripravkQ registrovanych vnitrostatnim postupem, ale i postupem vzajemného uznavani
¢i decentralizovanym postupem, je Zadost o prevod registrace vyfizovana na vnitrostatni Urovni.



Prevod registrace u pripravkl registrovanych centralizovanym postupem je fizen Evropskou lékovou agenturu
EMA.

Pfevodem registrace dle zdkona o lécivech se rozumi postup zmény jména/ndzvu a adresy/sidla drZitele
registrace, kdy novy drZitel je odliSnou fyzicky podnikajici/pravnickou osobou nez drzitel plvodni. Pfevod
registrace nelze zaménovat s administrativni zménou jména a/nebo adresy drzitele, kde drzitel zastava pravné
shodnou osobou.

Zadost o prevod registrace Ize podat pouze ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci (ve vztahu k jednomu
registracnimu ¢islu). V rdmci fizeni o prevod registrace nelze provést dalsi zmény registrace a zmény v textech
ptipravku (SPC, PI, obaly), mimo tdaje tykajici se nazvu a adresy drzitele rozhodnuti o registraci. Ostatni zmény
v registraci rozhodnuti (napt. zména drZitele povoleni k vyrobé odpovédného za uvolnéni Sarze a jiné) je nutné
resit po ukonceni fizeni o prevodu registrace novym drzitelem rozhodnuti o registraci podanim zadosti o zménu
registrace VLP.

Soucasti zadosti o prevod registrace jsou také nové Udaje tykajici se systému farmakovigilance (napf. zména
kvalifikované osoby pro farmakovigilanci - QPPV, novd verze Shrnuti zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému) vyplyvajici z pfevodu registrace, jejichZ vycet naleznete niZe. Z tohoto divodu neni poZadovano, aby
ohledné farmakovigilan¢nich Gdaja byla nasledné podana samostatna Zadost o zménu registrace.

Novy drZitel registrace vstupuje pIné do prav a povinnosti predeslého drzitele.

Nalezitosti Zadosti o prevod registrace

Zadost o prevod registrace ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci se predklada v souladu s pravidly pokynu
USKVBL/REG-1/2013 Rev.1 - Upfesnéni podminek pro podavani zadosti a registraéni dokumentace.

Formular Zadosti naleznete na nasich webovych strankach v ¢asti Zadatel - Registrace VLP - Formulare zadosti
(USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV - Formulare 7adosti). Spolu s zadosti
musi byt priloZzen doklad o zaplaceni spravniho poplatku a ndhrady vydajd dle pokynu USKVBL/UST-1/2025/Rev.1
Spravni poplatky a nahrady vydaJu za odborné ukony vykonavane v pusobnostl USKVBL, ktery naleznete zde
USKVBL - Poplatky (USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV - Spréavni poplatky,

nahrady vydajt).

Seznam dalSich Gdaji a dokument(i poZzadovanych k Zadosti o prevod registrace je soucasti formulare Zadosti
o prevod registrace s podrobnym vysvétlenim k jednotlivym poZadavkiim. Pro pfehlednost uvadime stru¢né
i v rdmci tohoto pokynu. Jedna se zejména o tyto dokumenty:

¢ doklad o zaplaceni spravniho poplatku a ndhrady vydaja,

e prohlddeni navrhovaného drzitele rozhodnuti o registraci, jehoZ doporu¢ené znéni naleznete v pfiloze
formulare Zadosti,

e prohlaseni dosavadniho drzitele rozhodnuti o registraci, jehoZz doporucené znéni naleznete v pfiloze
formulare Zadosti,

e povéreni osoby zmocnéné k jednani navrhovanym drZitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim
zmocnéni; blizsi informace k zmocnéni naleznete na nasich webovych strankach v ¢asti Zadatel - Registrace
VLP - Obecné pokyny a informace - Informace a upozornéni (USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNiCH
BIOPREPARATU A LECIV - Informace a upozornéni),

e navrhy textl v editovatelné podobé s vyznacenim zmén - souhrnu Udajl o pfipravku, pribalové informace,
udajli na obalech.

NalezZitosti k farmakovigilanci:

* Plan prevodu povinnosti, ktery by v oblasti farmakovigilance mél obsahovat tyto informace:

Strucny popis zpUsobu, jakym budou predavany informace o bezpecnosti VLP

(hlaseni nezadoucich ucinkl) pivodnim drZitelem novému drZiteli v obdobi, kdy jsou na trhu jesté pripravky se
starymi kontaktnimi udaji - je tfeba dolozit stru¢ny popis procesu podepsany obéma drziteli.

¢ Shrnuti zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému navrhovaného drzitele rozhodnuti o registraci.

 Zivotopis kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci navrhovaného drzitele rozhodnuti o registraci
zahrnujici informace o jejich kvalifikacich a odborné pripravé.


https://www.uskvbl.cz/cs/zadatel/registrace-vlp/formulare-zadosti
https://www.uskvbl.cz/cs/uskvbl/poplatky
https://www.uskvbl.cz/cs/uskvbl/poplatky
https://www.uskvbl.cz/cs/zadatel/registrace-vlp/obecne-pokyny-a-informace/informace-a-upozorneni
https://www.uskvbl.cz/cs/zadatel/registrace-vlp/obecne-pokyny-a-informace/informace-a-upozorneni

INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

Aleon 10 mg/ml Colirio, solugio para cies, gatos
e equinos de desporto
Registrovano:  Portugalsko
Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice
70 x 10 ml

BIO-MAREK HVT freeze- dried
Registrovano: lItalie, Polsko

Zadatel: MVDr. Jakub Strardak, Nivnice
20 x 1000 davek

Zadatel: MVDr. Ondrej Smid, Hradek nad Nisou
10 x 250 davek

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

15 x 1000 davek

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

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Tomas Beranek, Havli¢kav Brod
200 kg

Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, TFebi¢
21 kg

Zadatel: MVDr. Jan Kovafrik,
Zdirec nad Doubravou
35 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kuéernak, Hrotovice
35 kg

Zadatel: MVDr. Jakub Plesnik, Praha
16,8 kg

Zadatel: MVDr. Frantidek Tulis,

Zvole-Dolni RozZinka
28 kg

CLAMOX RTU injekéna suspenzia pre hovadzi
dobytok, osipané, psy a macky
Registrovano: Slovenska republika

Zadatel: MVDr. litka Pfeifrova, Brno
10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Martina Dalikova, Hovoréovice
10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Stanislav Ciencial, Cesky Tésin
10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Zuzana Cihlafova, Karlovy Vary
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Jan Cucka, Horoméfice
100 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Vaclav Dovol, Svojek
10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jaromir Ekr, Upice
1x100 ml
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Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

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

Zadatel:

MVDr. Jana Van Geetova, Liberec
2 x 100 ml

MVDr. Ivo Grégr, Liberec

50 x 100 ml

MVDr. Martina Halbichova Vitova,
Hradec Kralové

1x100 ml

MVDr. Zdenék Haluza, Brno

20 x 100 ml

MVDr. Ladislav Hlavka, Vétrov
6 x 100 ml

MVDr. Ing. Pavel Hrdina, Hluk
20 x 100 ml

MVDr. Jana Chundeldkova,

Usti nad Labem

6 x 100 ml

MVDr. Dita Kolackova,
Horovicky-Horesedly

10 x 100 ml

MVDr. Dana Korbdasova,
RoZnov pod Radhostém

5x 100 ml

MVDr. Jakub Kostal, Lanskroun
12 x 100 ml

Mag. Med. Vet. Ines Kralova,
Stara Boleslav

5 x 100 ml

MVDr. Jana Krausova, Varnsdorf
10 x 100 ml

MVDr. Stanislav Kfivan, Louny
6 x 100 ml

MVDr. Petr Kuku¢, Karvina

10 x 100 ml

MVDr. Ladislav Kuncl, Plzen

20 x 100 ml

MVDr. Pavlina LukSovska, Praha
100 x 100 ml

MVDr. Jan Macek, Praha

10 x 100 ml

MVDr. Miroslav Mattauch, Studenec

10 x 100 ml

MVDr. Michael Mazoch, Olomouc
20 x 100 ml

MVDr. Otakar Meloun, Chotébofr
300 x 100 ml

MVDr. Jan Minarik, Liberec

6 x 100 ml

MVD. Lubica Necasova, Petrov
30 x 100 ml



Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

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

Zadatel:

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

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Ludék Novotny, Zamberk
20 x 100 ml

MVDr. Marek Pepfik, Opava

4 x 100 ml

MVDr. Igor Piller, Prstice

10 x 100 ml

MVDr. Veronika Polkova, Mordavka
30 x 100 ml

MVDr. Renata Pozivilova,

Usti nad Labem

6 x 100 ml

MVDr. Andrea Pryszczova, Karvina
20 x 100 ml

MVDr. Markéta Reinert,

Kutnd Hora - Sedlec

30 x 100 ml

MVDr. Michael Razicka, Praha

20 x 100 ml

MVDr. Peter Scheer, Ph.D., MaleSovice

10 x 100 ml

MVDr. Ales Stloukal, Horovice
20 x 100 ml

MVDr. Michal Sibal, Véterov
6 x 100 ml

MVDr. Jan Sima, Pisek

15 x 100 ml

MVDr. Ivo Sturm, Novy Ji¢in

2 x 100 ml

MVDr. Martina Urbanova, Blatno
10 x 100 ml

MVDr. Dominik Vlach,

Brandys nad Labem

20 x 100 ml

MVDr. Marek Vondficka, Strakonice
10 x 100 ml

MVDr. Petr Vrana, Senov

20 x 100 ml

MVDr. Miloslav Lakoma, Prosenice
1x100 ml

MVDr. Tomas Haloun, Ph.D., Brloh
30 x 100 ml

MVDr. Michaela Hlubkova, Pettvald
15 x 100 ml

MVDr. Radek Jorda, Mikulov

30x 100 ml

MVDr. Nikola Handkova, MSc., Praha 4
1x100 ml

MVDr. Martin Jehlicka, Dolni Novosedly
20 x 100 ml

MVDr. Libor Jaklbek,

Olomouc - Topolany

30 x 100 ml

MVDr. Jan Nytra, Ostrava - Poruba
20 x 100 ml

MVDr. Jan Hosek, Chomutov

20 x 100 ml

MVDr. Daniela Perglerova, Cachovice
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10 x 100 ml

MVDr. Ladislav Kuncl, Plzeri

20 x 100 ml

MVDr. Lucie Zdhumenska, Most

6 x 100 ml

MVDr. Rastislav Schnierer, Rybnisté
6 x 100 ml

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Crotax 10 mg/g pomada oftalmica para c3es,

gatos e equinos de desporto

Registrovano:  Portugalsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudovda, Horoméfice
70 x5 g tuba

Cydectin 0.1 % w/v Oral Solution for sheep

Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Ludék RytiF, Tabor
2x101

Cydectin 0.1 % w/v Oral Solution for sheep

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel:
2x2,51

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

PT, SI, ES
Zadatel: MVDr. Michal Cervenka,
Valasské Klobouky
1x(1x51)
DALMAVITAL
Registrovano: Itdlie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov

60 x 250 ml

DECCOX 60 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA

PARA OVINO Y BOVINO

Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Jifi Koselka, Trebi¢
150 kg

Deccox 6 - Pré-mistura para alimento
medicamentoso para bovinos e ovinos
Registrovano:  Portugalsko

Zadatel: MVDr. Bc. Tomas Micak, Kroméiiz
2000 kg

Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph.D., Polnd
2650 kg

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krdsnd Hora
810 kg

Zadatel: MVDr. Vit CihlaF, Kfivsoudov
200 kg

Zadatel: MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
850 kg

Zadatel: MVDr. Vaclav Hrabal, Hustopece
400 kg

MVDr. Karolina Janatova, Roprachtice

AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU,



Zadatel: MVDr. Bozena Khorova, Dukovany

50 kg

Zadatel: MVDr. Rudolf Kohout, Ri¢any u Prahy
100 kg

Zadatel: MVDr. Jan Krejéi, Tel¢
400 kg

Zadatel: MVDr. Pavel Mariak, Sternberk
600 kg

Zadatel: MVDr. Jakub Strarak, Nivnice
500 kg

Zadatel: MVDr. Jan Stastny, Golciv Jenikov
300 kg

Zadatel: MVDr. Antonin Suransky,
Kamenice nad Lipou
800 kg

Zadatel: MVDr. Frantiek Zita, HefmanGv Méstec
680 kg

Zadatel: MVDr. Ing. Pavel Hrdina, Hluk
1100 kg

Zadatel: MVDr. Tomas Piskovsky, Nové Veseli
600 kg

Zadatel: MVDr. Josef Horacek, Policka
500 kg

Zadatel: MVDr. Libor Kadlec, Jemnice
500 kg

Zadatel: MVDr. Martin Novak, Nechanice
1000 kg

Zadatel: MVDr. Karel Sobéslavsky, Bezvérov
250 kg

Zadatel: MVDr. Vladimir VIadek, Jedovnice
300 kg

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

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

Zadatel: MVDr. Toméas Haloun, Ph.D., Brloh
4x5|

Zadatel: MVDr. Ondfej Krupaf, Stachy
6x51

ENCEFAL-VAC

Registrovano: Italie
Zadatel: MVDr. Michala Slanikova, Brno
160 000 dévek

Glucantime 300 mg/ml solugdo injectavel para
cdes
Registrovano:  Portugalsko
Zadatel: MVDr. Juraje Hanzel, Praha
16 x (5x5ml)

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano:  Spanélsko, Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Karolina Janatova, Roprachtice
1x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jan KovaF, Mosty u Jablunkova
10 x 100 ml
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MVDr. Jifi Stros, Holice
1x100 ml

Zadatel:

HIPRASUIS GLASER inj. susp.

Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Ladislav Vojtéchovsky, Louny
18 800 davek

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection

Registrovano: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Libor Hlacik, Napajedla
100 x (5 x 1500 IU)

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvar Kralové nad Labem
40 x (5 x 1500 I1U)

Zadatel: MVDr. Alena Smrékova, Chynov
20 x (5 x 1500 IU)

MELOVINE

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petfvald
1000 davek

MICROAMOX 300 mg/g premix pro medikaci
krmiva

Registrovano: Itdlie
Zadatel: MVDr. Nadé?da Englerovd, Hodonin
1,83 kg

MILTEFORAN 20mg/ml oral solution for dogs
Registrovano:  Portugalsko
Zadatel: MVDr. Juraj Hanzel, Praha

1x90ml

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for

horses

Registrovano: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Anna Pilikova, Nechvalice
5x (1 x 500 ml)

NOBILIS RISMAVAC
Registrovano: Holandsko, Némecko
Zadatel: MVDr. Josef Drga,
Ujezd u Valagskych Klobouk
5 000 000 davek

Ophtocycline 10 mg/g eye ointment for horses,
dogs and cats

Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudovd, Horoméfice
150(1x5g)

PHENYLBUTARIEM peroralni suspenze

Registrovano:  Anglie, Francie, Italie, Lotyssko,
Norsko, Némecko

MVDr. llian Ptak, Praha

72 x 250 ml

Zadatel:



PRASCEND 1 mg tbl
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Martin Seitl, Dvir Kralové nad
Labem
50 x 160 tbl

Sputolysin — poeder 5 mg/g poeder voor oraal
gebruik voor paarden
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Martin Seitl, Dvir Kralové nad
Labem

200 x 420 g a 50 x 840g

STIMUFOL

Registrovano: Belgie

Zadatel: MVDr. Tomé&g Haloun, Ph.D., Brloh
80 x (lyofilizat + 10 ml lahvicka
rozpoustédla)

Tendease 50 000 1U/100 g gel for horses
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvir Krélové nad Labem
50x300g
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Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano:  Holandsko
Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petivald
15 x (10 x 50 mg)
Zadatel: MVDr. Veronika Leupold, Kunzak
1x(10x 50 mg)
Zadatel: MVDr. Pavel Petak, Lazsko
5x (10 x 50 mg)
25 x (10 x 50 mg)

TRAUMEEL LT ad us. vet.

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvur Kralové nad Labem
2 x baleni (50 x 5 ml)

VAXIDUK lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi
Registrovano: Francie, Madarsko
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabesova,
Strdz nad Nezarkou
35 000 davek
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

1/2026

AviGate ND QV4 lyofilizdt pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
97/012/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
AviGate ND QV4 lyofilizat pro okulonazélni suspenzi/podani
v pitné vodé pro kura domdciho.

2. Slozeni

Kazda davka obsahuje:

Lécivé latky:

Paramyxovirus pseudopestis avium,

kmen QV4, Zivy 10%%a% 107 EIDso*
*50% infek¢ni davka v embryonovanych vejcich
Bélavy az krémovy lyofilizat.

3. Cilové druhy zvirat
Kur domdci (brojlefi, budouci nosnice a budouci chovné
slepice)

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kura domaciho od stafi jednoho dne
za Ucelem prevence uhynu a snizeni klinickych ptiznak(
zpUsobenych virem newcastleské choroby (ND).

Ndastup imunity: 3 tydnid po vakcinaci.

Trvani imunity: 6 tydnl po vakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi
zvirat: Vakcinovana kurata mohou vylu€ovat vakcinacni
kmen minimalné po dobu 28 dni po vakcinaci. Vakcina¢ni
kmen se muZe rozsifit na vnimavé nevakcinované ptaky.
Aby se zabranilo rozsiteni vakcinacniho kmenu na vnimavé
ptaky, je tfeba pfijmout pfislusna veterinarni
a zootechnickd opatfeni. Po dobu nejméné 28 dnl
po vakcinaci je tfeba zabranit pfimému kontaktu mezi
vakcinovanymi a nevakcinovanymi ptaky. Siteni vakciny
na nevakcinované ptaky nezpUlsobuje klinické pfiznaky ani
onemocnéni. VSichni ptaci v hejnu by méli byt vakcinovani
soucasné.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni [éCivy
pripravek zvifatim: Vakcina muze u lidi zpUsobit mirnou,
prechodnou konjunktivitidu. ProtoZe pro pripravu vakciny
byly pouzity Zivé, atenuované mikroorganismy, je treba
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prijmout prislusnd opatieni, aby se zabranilo nakazeni
osoby, ktera pripravek podava, i dalSich zapojenych osob.
Tato opatfeni zahrnuji pouZivani osobnich ochrannych
prostfedkl, zejména rukavic a ochrannych bryli /
obli¢ejovych stitl, které je nutné nosit pfi manipulaci
s veterinarnim léCivym pfipravkem, a umyti a dezinfekci
rukou po podani vakciny. Osoby, které prichazi do styku
s vakcinovanymi kuraty, by mély dodrzovat obecné zadsady
hygieny (vyména obleceni, noSeni rukavic, Ccisténi
a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obeziretné pri manipulaci
s odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych kurat.
Nosnice: Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho
|é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem snasky. NepouZivat
u nosnic a béhem 4 tydnu pred pocatkem snasky.
Interakce sjinymi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim [éCivym pFipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této
vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim
|é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pfipadt.

Predavkovani: Po podani 10nasobné davky nebyly
pozorovany zadné nezadouci reakce.

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

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|é¢ivym pripravkem. Nejsou k dispozici zddné informace
o potencidlnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto
veterinarniho lécivého pripravku poddvaného perordlné
pfimichanim do pitné vody obsahujici jiné latky pouzivané
v pitné vodé.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaéci (brojlefi, budouci nosnice a budouci chovné
slepice): Nejsou znamy.

Hldseni nezddoucich uUcinkd je dualezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Zze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho Iékafe. Nezadouci ucinky muzZete
hldsit také drZiteli rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich G4daji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich Gcink(:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplisob podani
Pro okulonazalni podani nebo podani v pitné vodé. Vakcina
mlZe byt podina jednodennim a starSim kuratim


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

okulonazalné nakapanim do oci a nozder nebo hrubym
sprejem. Vakcina mUze byt podana kutratdim ve véku 7 dnl
a starsim prostrednictvim pitné vody. Aby se minimalizoval
stres ptakd v horkém pocasi, je vhodné provadét vakcinaci

9. Informace o spravném podavani

Okulonazélni_podani: K podani nakapanim do oka se
doporucuje pouzit pipetu kalibrovanou na aplikaci jedné
davky rekonstituované vakciny o objemu 0,05 ml.
K rekonstituci vakciny pouZzijte 50 ml studené destilované
vody nebo Cerstvé, studené, dechlorované vody z vodovodu
na 1 000 davek. Pfed pouzitim vodu obsahujici vakcinu
dikladné promichejte. Pfi podani hrubym sprejem pomoci
ruéniho nebo poloautomatického zafizeni, ve sprejové
kabiné nebo pomoci inline automatického rozprasovace
zajistéte, aby bylo zafizeni Cisté a beze zbytkd dezinfekénich
prostfedk( nebo usazenin. PouZivejte pouze hruby spre;j.
Kapicky by mély mit velikost alespoi 100 az 150
mikrometr(. Objem vody potfebny k vakcinaci vypocitejte
podle pouZité trysky a dalSich parametrd v souladu s pokyny
dodavatele zafizeni. Pro ruéni nebo poloautomaticky
postfik se doporucuje 200 ml vody na 1 000 davek.
VakcinaCni suspenzi je tfeba rovnomérné rozprasit
na odpovidajici pocet kurat ze vzdalenosti 30-40 cm pomoci
hrubého spreje, nejlépe kdyz kurata sedi pohromadé
pfi slabém svétle. BEhem postfiku je tfeba vypnout tepelné
zarice a ventilaci. Pfi pouziti sprejové kabiny nebo inline
automatického rozprasovace je nutné zvolit vhodnou
velikost trysky a podle potfeby upravit tlak. Vakcinacni
rozprasovac nastavte podle velikosti prepravek s kuraty
a rychlosti dopravniho pasu. Pravidelné kontrolujte, zda je
celd plocha prepravky rovnomérné a zcela pokryta
postfikem, napf. vloZzenim savého papiru do prazdné
prepravky. Po postfiku ponechte kufata v prepravkich
alespon 20 minut, aby se podpofil efekt ¢isténi pefi a mohlo
dojit k jejich oschnuti.

Podéni vakciny v pitné vodé u budoucich nosnic
a budoucich chovnych slepic: Jedna davka vakciny by méla
byt podana prostrednictvim pitné vody od 7. dne véku.
Pfed vakcinaci je tfeba omezit pristup k vodé, aby kurata
byla Zizniva. Délka omezeni pfistupu k vodé zavisi
na klimatickych podminkdch. Omezeni pfistupu k vodé
by mélo byt co nejkratsi, minimalné vSak 30 minut. Vakcina
by méla byt rekonstituovdana v dechlorované vodé
z vodovodu nebo destilované vodé. Mnoizstvi vody je treba
vypocitat podle prlimérné spotieby vody hejnem béhem 4
dnl pred vakcinaci. Potfebné mnoZstvi vody vypocitejte
tak, aby vakcina byla spotfebovana maximalné do 2 hodin.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2 °C-8°C). Chrante pred mrazem. Chrarite
pred svétlem. NepouzZivejte tento veterinarni [éCivy
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pfipravek po uplynuti doby pouzZitelnosti uvedené
na krabici po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim
dnem  vuvedeném  meésici. Doba  pouzitelnosti
po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LéCivé pfripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chrdnit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych pfipravki se
poradte s vasim veterindrnim lékarem nebo lékarnikem.

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

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/012/26-C

Velikosti baleni:

10 x 1 000 davek

10 x 2 500 davek

10 x 5 000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku jsou kdispozici v databdazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku  naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje
pro hlaseni podezreni na nezadouci Ucinky:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antverpy

Belgie

Tel: +32 3 2881849

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet AD

39, Petar Rokov, Peshtera 4550
Bulharsko

Cadorex 100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho
96/010/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Cadorex 100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Florfenicolum

Ciry bezbarvy a? nazloutly roztok

100 mg

3. Velikost baleni
11
51

4. Cilové druhy zvirat
Prasata, kur domaci

5. Indikace pro pouziti

Prasata: Lé¢ba a metafylaxe respiracnich infekci vyvolanych
bakteriemi  citlivymi na  florfenikol, jako jsou:
Pleuropneumonie (Actinobacillus  pleuropneumoniae),
atrofickd rhinitida (Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica), infekce vyvolané Glasserella parasuis,
enzootickd bronchopneumonie (Mycoplasma hyopneu-
moniae) a infekce Streptococcus suis. Pfed pouZitim
veterinarniho léCivého pripravku musi byt potvrzen vyskyt
onemocnéni ve skupiné.

Kur domadci: Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi
na florfenikol, jako jsou: Staphylococcus spp., E. coli,
Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; akutni
kataralni onemocnéni hornich cest dychacich a dalsi infekce
vyvolané patogeny citlivymi na florfenikol.

6. Kontraindikace
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na léCivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

7. Zvlastni upozornéni

Zvladstni upozornéni: Peroralni pfijem veterindrniho
IéCivého pfipravku mGZze byt u zvifat v duasledku
onemocnéni snizen. Pfi nedostatecném pfijmu vody je
tfeba zvifata |éCit parenterdalné vhodnym injekénim
pfipravkem predepsanym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi
zvirat: Pouziti veterinarniho IécCivého pripravku by mélo byt
zaloZzeno na identifikaci a stanoveni citlivosti cilovych
patogenl. Pokud to neni mozné, méla by byt terapie
zaloZzena na epizootologickych informacich a znalosti
citlivosti cilovych patogend na antibiotika na trovni farmy
nebo lokalni/regiondlni drovni. PouZiti veterinarniho
|éCivého pripravku by mélo byt vsouladu s oficidlnimi
narodnimi a regiondlnimi zasadami pro pouZivani
antimikrobik. Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito
antibiotikum s nizkym rizikem vzniku antimikrobni
rezistence (z niz$i kategorie AMEG), pokud vysledky
stanoveni citlivosti naznacuji pravdépodobnou ucinnost
takového postupu.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni [éCivy

odévu, rukavic, ochrannych bryli a masky. V pfipadé
nahodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima omyjte tyto
oblasti velkym mnozstvim vody. Pokud ptiznaky pretrvavaji,
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Tento
veterinarni IéCivy pfipravek mlzZe byt pfi poziti Skodlivy
a mit vliv na muzskou plodnost. Pfi pfipravé veterinarniho
|éCivého pripravku zabrante jeho poziti Usty vietné
kontaktu rukou s Usty. Pfi nakladani s veterinarnim [éCivym
pripravkem nekufte, nejezte a nepijte. V pfipadé
nahodného poiziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Lidé se zndmou precitlivélosti naflorfenikol nebo
pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
|é¢ivym pfipravkem. Pokud se u vas po expozici objevi
priznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukaZzte |ékafri pribalovou informaci nebo etiketu.
Otok obliceje, rth nebo oci a problémy s dychanim jsou
vdiné pfiznaky a vyZaduji okamiZitou lékaFfskou pomoc.
Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi: Hn(j
od lé¢enych zvifat mdze byt Skodlivy pro sinice a sucho-
zemské rostliny.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkanl a mysi
prokazaly teratogenni a maternotoxické ucinky. Nebyla
stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku u prasnic béhem brezosti nebo laktace. Pouziti
v téchto obdobich se nedoporucuje.

Plodnost: NepouZivat u kancl uréenych k plemenitbé.
Nosnice: Nepouzivat u ptakim béhem snasky.

Interakce s dalSimi lédivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavejte soucasné s thiamfhenikolem.
Predavkovani: V pripadé predavkovani mize dojit ke snizeni
pfirGstku Zivé hmotnosti, snizeni pfijmu krmiva a vody
a k rozvoji periandlniho erytému a edému. Vlivem
dehydratace mohou byt ovlivnény nékteré hematologické
a biochemické parametry.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro poufZiti:
Neuplatiuje se.

Hlavni__inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi
byt misen szddnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi
pfipravky. Dostupnd data a informace prokazuji, Ze tento
veterindrni léCivy pripravek mlzZe byt soucasné poddavan
a/nebo rozpoustén v pitné vodé spoleéné s aktivhim
chlorem nebo peroxidem vodiku. Tento veterinarni IéCivy
pripravek mize byt podavan v pitné vodé ktera obsahuje
aktivni chlor maximalni v koncentraci 1 ppm a peroxid
vodiku maximalni v koncentraci 35 ppm.

8. Nezadouci ucinky
Prasata a kur domdci
Prase: Neurcena frekvence (nelze odhadnout z dostupnych

pripravek zvifatim: Tento veterinarni léCivy pripravek mize
zplsobit podrazdéni pokozky a odci. Pfi nakladani
s veterinarnim |écivym pfipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z vhodného
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udajl): Analni podrazdéni (erytém), andlni edém, prijem,
z4cpa, neobvykld barva stolice?), snizeny pfijem tekutin.
1Zména barvy stolice na tmavé hnédou.

Kur domaci: Nejsou znamy.



Hldseni neZidoucich Gc¢inkG je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky muZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajd uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

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

Prasata: Denni davka je 10 mg florfenikolu na kg Zivé
hmotnosti (0,1 ml veterinarniho Ié¢ivého pfipravku na kg
Zivé hmotnosti). Lé¢ba by méla trvat 5 dni.

Kur domdci: Denni davka je 20 mg florfenikolu na kg zZivé
hmotnosti (0,2 ml veterinarniho léCivého pripravku na kg
Zivé hmotnosti). Lécba by méla trvat 3-5 dni. Na zakladé
doporucené davky a poctu a hmotnosti zvirat, ktera je treba
osetfit, se pfesnd denni koncentrace veterindrniho lécivého
pfipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

ml veterinarniho Primérnad Ziva ml

lé¢ivého hmotnost (kg) veterinarniho
ptipravku/kg Zivé lé¢enych zvitat = |étivého
hmotnosti/den pfipravku na litr
Pramérny denni pfijem vody (I/zvife) pitné vody

10. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Pfijem medikované vody zavisi
na klinickém stavu zvifat. Pro dosaZzeni spravného
davkovani maze byt nutné odpovidajicim zplisobem upravit
koncentraci florfenikolu. Vhodné mnoistvi medikované
vody nebo predem zfedéné medikované vody je treba
pfipravit na zakladé denni spotfeby vody. Veterinarni |éCivy
pfipravek je nutné nejprve zfedit ve vodé pro ziskani
zasobniho roztoku, ktery se dale fedi v nadrzi s pitnou
vodou nebo se podava s pouzitim vodniho davkovaciho
Cerpadla. Pfi pouziti proporéniho davkovace nastavte
pratok davkovaciho ¢erpadla podle koncentrace zdsobniho
roztoku a pfijmu vody lécenych zvifat. Roztok s koncentraci
veterinarniho léc¢ivého pfipravku rovnou nebo vyssi nez 12
ml/litr se mUzZe srazet. Medikovanou pitnou vodu je tfeba
obnovit nebo vyménit kazdych 24 hodin.

11. OCHRANNE LHUTY

Prasata: Maso: 20 dni.

Kur domdci: Maso: 8 dni.

NepouZivat u ptakl snasejicich
ke snasce vajec pro lidskou spotrebu.

nebo urcenych
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12. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
florfenikol mdZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostiedi. O mozZnostech likvidace
nepotiebnych I[éCivych pfripravkl se poradte svasim
veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterindrni  1éCivy  pfipravek je vyddvan pouze
na predpis. Podrobné informace o tomto veterindrnim
|éCivém pfripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku jsou kdispozici vdatabazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/010/26-C

Velikosti baleni: 1 | ldhev, 5 | ldahev. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

16. Datum posledni revize etikety

01/2026

Podrobné informace o tomto veterindrnim Iécivém
pfipravku jsou k dispozici v databdazi pripravkl Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci
za uvolnéni sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.

Via Affarosa 4, 42010

Rio Saliceto (RE)

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

a_vyrobce odpovédny



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

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hldseni podezieni
na nezadouci ucinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceskd republika

Tel: +420777 714 156

info@sevaron.cz

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

18. DALSi INFORMACE

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

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6
mésicl. Doba pouZitelnosti po nafedéni podle navodu: 24
hodin.

21. CisLo SARZE
Lot {Cislo}

Clenovet 0,025 mg/ml peroralni gel pro koné
96/013/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Clenovet 0,025 mg/ml peroralni gel pro koné

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Clenbuteroli hydrochloridum
(odpovida 0,022 mg clenbuterolum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 2,02 mg
Propylparaben (E216) 0,26 mg
Prlisvitny, bélavy, viskdzni gel.

0,025 mg

3. Cilové druhy zvirat
Koné

4. Indikace pro pouziti

Onemocnéni dychacich cest spojend s bronchospasmem,
jako je subakutni a chronicka bronchitida a bronchiolitida,
chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN); podplrna
|éCba pfi akutni bronchitidé a bronchopneumonii.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech hypertyredzy, tachykardické
srdeCni arytmie, precitlivélosti na lécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek. Viz téZ bod 6 (Zvlastni
upozornéni, Brezost a laktace).
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6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhd
zvirat: Prfi anestezii halotanem je treba dbat zvlastni
opatrnosti, protoZe srdecni ¢innost muZe vykazovat
zvySenou citlivost na katecholaminy.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifatm: Tento veterinarni |écivy pripravek
obsahuje klenbuterol, beta-agonistu, ktery mlzZe vyvolat
nezadouci Ucinky, jako je zvysend srdecni frekvence. Lidé
se znamou precitlivélosti na klenbuterol-hydrochlorid nebo
na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s timto veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Tento veterindrni
léCivy pripravek muZe puUsobit embryotoxicky. Téhotné
Zeny by mély poddvat veterindrni lé¢ivy pfipravek
obezietné. Pro zamezeni kontaktu s k0zi pouzivejte
rukavice. Zabrante kontaktu s kdZi, o¢ima nebo sliznicemi.
Ihned po ndhodném kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem dudkladné omyjte zasaZzend mista velkym
mnozstvim vody a mydla. Pfi ndahodném zasazeni o¢i je
dikladné vyplachnéte Cistou vodou. Pokud se po kontaktu
objevi pfiznaky, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu lékafi. Pfi pouzivani
veterinarniho |éCivého pfipravku nekufte, nejezte ani
nepijte. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: U brezich klisen je tfeba lé¢bu ukondit
1-2 dny pred ocekavanym terminem porodu nebo ptiznam-
kach blizictho se porodu. Protoie se klenbuterol
-hydrochlorid vylu¢uje do mléka, nesmi byt veterinarni
|éCivy pripravek podavan kojicim klisndm s h¥ibaty do stafi
dvou mésicq.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi pripravky a dalsi formy inter-
akce: Zesileni ucinkd véetné castéjsiho vyskytu nezadoucich
ucinkd  pfi soucasném podavani s glukokortikoidy,
B2-sympatomimetiky, anticholinergiky a methylxantiny.
Zvysené riziko komorovych arytmii pfi sou¢asném podavani

halogenovanych anestetik (isofluran, methoxyfluran).
Zvysené riziko arytmie pfi soucasném podavani
digitalisovych  glykosid. Oslabeni ucinku  tokolytik

(oxytocin, prostaglandin Fzq).

nezadoucim Ucinkdm (vcetné Zivot ohroZzujicich srdecnich
arytmii). V pfipadé predavkovani podejte jako antidotum
B-adrenolytika (propranolol, karazolol).

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi |éCivymi
pfipravky.

7. Nezadouci tucinky

Méné casté (1 aZz 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvifat): silné
poceni.

Neuréena frekvence (nelze odhadnout z dostupnych udajt):
tfes svall, tachykardie, neklid, unava, kopfivka, zvysena
krvacivost pfi operacich.

Hlaseni nezddoucich Ucinkd je dualezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,



které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezddouci U¢inky muZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani

Podani v krmivu. Pro zajisténi spravného davkovani je treba
co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Veterinarni 1éCivy
pfipravek se podava s malym mnozstvim krmiva. Podavejte
0,8 ug klenbuterol-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti
(tj. 0,7 ug klenbuterolu/kg Zivé hmotnosti), coz odpovida

4 ml veterindrniho |écivého pfipravku/125 kg Zivé
hmotnosti nebo 16 ml veterinarniho  |éCivého
pfipravku/500 kg Zivé hmotnosti dvakrat denné

v intervalech 12 hodin (minimalné 8 hodin). Kazdé stlaceni
davkovaci pumpy poda 4 ml gelu. Pumpu je tieba predplnit
pouze pred prvnim pouZitim. Pumpu naplite dvojim
stlaéenim a ziskany gel znehodnotte. Doba Ié¢by: 10-14 dnd
u akutnich ¢i subakutnich stav(; u chronickych pfipadd
po deldi dobu. Pfi vyrazném zlepSeni Ize po pfiblizné 10
dnech snizit davku na polovinu. U koni uréenych pro lidskou
spotifebu viz také bod 10. Pfed pouZitim se sejme uzavér
lahve a na hrdlo se nasroubuje davkovaci pumpa. Stiskem
davkovaci pumpy se pfi jednom stlaceni uvolni 4 ml gelu.
Po poutziti se davkovaci pumpa opét odSroubuje a lahev se
uzavie naSroubovanim uzdvéru. Tento veterinarni léCivy
pfipravek je uréen k individudlIni |é¢bé zvifat.

9. Informace o spravném podavani
Viz vyse v bodé ,8. Davkovani pro kazdy druh, cesty
a zpUsob podani”.

10. Ochranné lhaty

Koné: Maso: Pfi dobé lécby 10 dnl: 28 dni.

Nepouzivat po dobu lécby delsi nez 10 dnd u zvirat
urcenych k produkci potravin pro lidskou spotiebu.
NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotiebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce za zkratkou Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti
po prvnim otevreni pfimého obalu: 12 tydnd.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
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odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto ptripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomdhaji chranit Zivotni prostfedi.
O moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych pfipravk( se
poradte s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk
Veterindrni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/013/26-C

Velikost baleni: 1 Idhev s 355 ml gelu a 1 davkovaci pumpa.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

01/2026
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim
pfipravku naleznete také v narodni
(https://www.uskvbl.cz).

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci_a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstralle 105 b

06406 Bernburg

Némecko

Telefon: +49 (0)3471 860 4300

Mistni zastupci a_kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211

E-mail: farmakovigilance @cymedica.com

Carpcoat 8 mg potahované tablety pro psy
96/006/26-C

Carpcoat 20 mg potahované tablety pro psy
96/007/26-C

Carpcoat 40 mg potahované tablety pro psy
96/008/26-C

Carpcoat 80 mg potahované tablety pro psy
96/009/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Carpcoat 8 mg potahované tablety pro psy
Carpcoat 20 mg potahované tablety pro psy
Carpcoat 40 mg potahované tablety pro psy
Carpcoat 80 mg potahované tablety pro psy


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

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:
Carpcoat 8 mg

Lécivé latky:

Carprofenum 8 mg
Pomocné latky:

Cerny oxid zelezity (E172) 0,001 mg
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,002 mg

RlZova potahovana tableta s bikonvexnim tvarem (velikost
5 mm).

Carpcoat 20 mg

Lécivé latky:

Carprofenum 20 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,0004 mg
Zluty oxid Zelezity (E172) 0,157 mg

Zlutéd potahovana tableta s upravenym kulatym tvarem
(velikost 6 mm).

Carpcoat 40 mg
Lécivé latky:

Carprofenum 40 mg
Pomocné latky:

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,070 mg
Zluty oxid Zelezity (E172) 0,616 mg

Oranzova potahovana tableta s upravenym kulatym tvarem
(velikost 8 mm).

Carpcoat 80 mg

Lécivé latky:

Carprofenum 80 mg
Pomocné latky:

Cerny oxid Zelezity (E172) 1,036 mg
Cerveny oxid Zelezity (E172) 1,829 mg
Zluty oxid Zelezity (E172) 0,942 mg

Hnéda potahovand tableta s upravenym kulatym tvarem
(velikost 10 mm).

3. Cilové druhy zvirat
Psi

4. Indikace pro poutziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich a chronickych
onemocnénich pohybového aparatu (napf. osteoartrdza).
Ke sniZzeni pooperacni bolesti po operaci mékkych tkani
po predchozi parenteralni analgezii.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na karprofen nebo
na nékterou zpomocnych latek. Nepouzivat u psua
se zavainym srdecnim, jaternim nebo ledvinovym
onemocnénim, nebo v pripadech, kdy existuje moZnost
vzniku  gastrointestindlnich  viedd nebo  krvaceni.
Nepouzivat u  dehydratovanych, hypovolemickych
a hypotenznich zvifat. Nepouzivat u kocek. Nepouzivat
u brezich nebo laktujicich fen.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni_opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych druht
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zvitat: PouZiti u psd mladsich neZz 6 tydn( nebo u starsich
pst mulZe predstavovat dalsi riziko. Pokud se takovému
pouziti nelze vyhnout, pouZivejte pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
Iékafem. Léceni psi mohou vyZzadovat peclivy klinicky
mohou zpUsobit inhibici fagocytézy, a proto by pfi lécbé
zanétlivych stavl spojenych s bakterialni infekci méla byt
soucasné zahajena vhodna antimikrobialni |écba.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni [éCivy

.....

Iék. Nahodné potiti veterinarniho léCivého pripravku maze
zplisobit gastrointestindini ucinky, jako je nevolnost
a bolest Zaludku a reakce z precitlivélosti. Je tfeba dbat na
to, aby nedoslo k nahodnému poziti pfipravku détmi.
V pripadé nahodného poziti, vyhledejte ihned |ékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari. Po poufZiti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veterinar-
niho lécivého pripravku pro pouZiti béhem brezosti
a laktace. Laboratorni studie u laboratornich zvitat (potkan,
kralik) prokazaly fetotoxické uGcinky karprofenu v davkach
blizkych terapeutické ddvce. Nepouzivat u psi béhem
bfezosti nebo laktace.

Interakce sjinymi léfivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Karprofen se nesmi podavat spolecné
s glukokortikoidy a jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
léCivy. V pripadé predchozi |écby steroidnimi nebo
nesteroidnimi protizanétlivy léCivy je treba pfrisné
dodrZovat obdobi bez |écby, jinak mUze dojit ke zhorseni
moznych nezadoucich ucink(. Karprofen ma vysokou
vaznost na plazmatické bilkoviny a konkuruje jinym vysoce
vaznym léciviim, coz muze vést k toxickym ucinkdm. Proto
by nemél byt podavdan soucasné s jinymi latkami, které maji
rovnéz vysokou vaznost na plazmatické bilkoviny. Je tfeba
se vyhnout soucasnému podavani antikoagulancii, a to
z dlivodu zvysené tendence ke krvaceni. Je tieba se vyhnout
soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych IéCiv.
Predavkovani: U psl pfi podavani karprofenu v davkach
az 9 mg/kg jednou denné po dobu 14 dnl nebyly
pozorovdny zadné znamky toxicity. Neexistuje Zzadné
specifické antidotum pfi predavkovani karprofenem, ale
méla by se pouZit obecna podplrna lécba, ktera se pouZziva

|éCivy.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): Alergickd reakce, zvysené jaterni
enzymy, hepatopatie, jaterni porucha, prijem?, melaena?,
mékka stolice!, zvraceni!, zvy$ené rendlni parametry?,
zvyéeny objem moti!, oligurie!, ztrata chuti k jidlu?,
letargie!, polydipsie?.

Typické  nezadouci  ucinky  spojené s  nesteroidnimi
protizanétlivymi léky jsou pfechodné, obvykle se objevuji béhem
prvniho tydne lécby a po jejim ukonceni vymizi, ale ve velmi
vzacnych pripadech mohou byt velmi zdvazné nebo dokonce
smrtelné. Pokud se objevi nezadouci ucinky, Ié¢ba by méla byt



okamzité ukoncena a pes by mél byt neprodlené odveden
k veterinarnimu lékafi.

Hldseni neZidoucich Gc¢inkG je daleZité. UmoiZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterindrniho lékare. Nezadouci U¢inky muizete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuZitim kontaktnich Gdajd uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Géinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv
Hudcova 56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Peroralni podani. Podavejte davku 4 mg karprofenu/kg Zivé
hmotnosti jednou denné. Uvedené davkovani by se nemélo
zvySovat. Délka [écby zavisi na klinickém prabéhu
onemocnéni a mél by ji urcit odpovédny veterinarni |ékafr.
Dlouhodobd l|é¢ba by méla byt provadéna pouze pod
veterinarnim dohledem. Pro zajisténi spravného davkovani
je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru/krabicce
po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzddnim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkd se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFipravku
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni cisla a velikosti baleni
Carpcoat 8 mg: 96/006/26-C
Carpcoat 20 mg: 96/007/26-C
Carpcoat 40 mg: 96/008/26-C
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Carpcoat 80 mg: 96/009/26-C

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistry, kazdy obsahujici 10 tablet.

Papirova krabicka s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
120 nebo 250 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

01/2026

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

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31(0)348 416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Cartaxx 20 mg zvykaci tablety pro psy
96/003/26-C

Cartaxx 50 mg zvykaci tablety pro psy
96/004/26-C

Cartaxx 100 mg zvykaci tablety pro psy
96/005/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Cartaxx 20 mg Zvykaci tablety pro psy
Cartaxx 50 mg Zvykaci tablety pro psy
Cartaxx 100 mg zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Cartaxx 20 mg

Lécivé latky:

Carprofenum 20 mg
Bilé az témér bilé kulaté a konvexni Zvykaci tablety s délici
ryhou ve tvaru kfiZze na jedné strané, velikost 7 mm.

Cartaxx 50 mg

Lécivé latky:

Carprofenum 50 mg
Bilé aZ témér bilé kulaté a konvexni Zvykaci tablety s délici
ryhou ve tvaru kfiZze na jedné strané, velikost 10 mm.

Cartaxx 100 mg
Lécivé latky:

Carprofenum 100 mg


mailto:adr@uskvbl.cz
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Bilé az témér bilé kulaté a konvexni Zvykaci tablety s délici
ryhou ve tvaru kfize na jedné strané, velikost 13 mm.
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich a chronickych
onemocnénich pohybového aparatu (napf. osteoartroza).
Ke snizeni pooperacni bolesti po operaci mékkych tkani
po prfedchozi parenteralni analgezii.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na karprofen nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u pst se
zavaznym  srdeCnim, jaternim nebo ledvinovym
onemocnénim, nebo v pfipadech, kdy existuje moZnost
vzniku  gastrointestindlnich  viedd nebo  krvaceni.
NepouzZivat u  dehydratovanych, hypovolemickych
a hypotenznich zvifat. Nepouzivat u kocek. Nepouzivat
u brezich nebo laktujicich fen.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhid
zvirat: Pouziti u pst mladsich nez 6 tydn( nebo u starsich
psi muUZe predstavovat dalsi riziko. Pokud se takovému
pouziti nelze vyhnout, pouZivejte pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
lékarem. Léceni psi mohou vyzadovat peclivy klinicky
management. NSAID (nesteroidni protizanétliva |éciva)
mohou zpUsobit inhibici fagocytdzy, a proto by pfi l1écbé
zanétlivych stavl spojenych s bakterialni infekci méla byt
soudasné zahajena vhodna antimikrobidlni Ié¢ba. Zvykaci
tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifatim: Karprofen je nesteroidni protizanétlivy
lék. Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni
protizanétlivé léky by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. UZivatel by se mél
vyhnout pfimému kontaktu ucinné latky s kdzi, protoze
u ¢lovéka muze dojit k fototoxickym reakcim nebo k riziku
vzniku fotoalergie, kterda muze pretrvavat nékolik let jako
silna fotocitlivost se zarudnutim, otoky a puchyfi na kazi.
Laboratorni studie prokazaly fotosenzibilizacni vlastnosti
karprofenu i jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éka.
Nahodné pofZiti veterinarniho Iécivého pripravku muze
zpUsobit gastrointestinalni  Ucinky, jako je nevolnost
a bolest Zzaludku. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo
k nidhodnému poziti pripravku détmi. Aby se predeslo
nahodnému poZiti, nepouzité ¢asti tablet vratte
do otevieného prostoru blistru a do krabicky. V pripadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Po pouziti si umyjte ruce.
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BFezost a laktace: Laboratorni studie u laboratornich zvifat
(potkan, kralik) prokazaly fetotoxické ucinky karprofenu
v davkach blizkych terapeutické ddvce. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho |éCivého pripravku pro poufziti
béhem brezosti a laktace. NepouZivat u pst béhem bfezosti
nebo laktace.

Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Karprofen se nesmi podavat spolecné
s glukokortikoidy a jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
léCivy. V pripadé predchozi |éCby steroidnimi nebo
nesteroidnimi protizanétlivymi |éCivy je treba pfisné
dodrZovat obdobi bez Iécby, jinak mliZe dojit ke zhorseni
moznych nezadoucich ucinkd. Karprofen ma vysokou
vaznost na plazmatické bilkoviny a konkuruje jinym vysoce
vaznym léciviim, coz muze vést k toxickym ucinkdm. Proto
by nemél byt podavan soucasné s jinymi latkami, které maji
rovnéz vysokou vaznost na plazmatické bilkoviny. Je tfeba
se vyhnout soucasnému podavani antikoagulancii, a to
z dlivodu zvy$ené tendence ke krvaceni. Je tfeba se vyhnout
soucasnému poddvani potencidlné nefrotoxickych Iéciv.
Preddvkovani: U pslt pfi podavani karprofenu v davkach
az 9 mg/kg jednou denné po dobu 14 dnl nebyly
pozorovany zadné znamky toxicity. Neexistuje Zadné
specifické antidotum pfi predavkovani karprofenem,
ale méla by se pouZit obecna podplrna lécba, ktera se
pouziva pfi klinickém predavkovani nesteroidnimi
protizanétlivymi |écivy.

7. Nezadouci ucinky

Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): Alergickd reakce, zvysené jaterni
enzymy, hepatopatie, jaterni porucha, prijem?, melena?,
mékka stolice!, zvraceni!, zvy$ené rendlni parametry?,
zvy$eny objem moéil, oligurie!, ztrata chuti k jidlu?,
letargiel, polydipsiel.

1Typické nezddouci ucinky spojené s NSAID jsou prechodné,
obvykle se objevuji béhem prvniho tydne lé¢by a po jejim
ukonceni vymizi, ale ve velmi vzacnych pripadech mohou byt velmi
zavazné nebo dokonce smrtelné. Pokud se objevi nezadouci
ucinky, 1é¢ba by méla byt okamzité ukoncena a pes by mél byt
neprodlené vySetien veterindrnim lékafem.

Hlaseni neZadoucich ucinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovdni bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé€ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci ucinky miZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuZitim kontaktnich Gdajd uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Podéavejte davku 4 mg karprofenu/kg Zivé
hmotnosti jednou denné. Uvedené davkovani by se nemélo
zvySovat. Délka lécby zdvisi na klinickém pribéhu
onemocnéni a mél by ji urcit odpovédny veterinarni |ékafr.
Dlouhodobd l|é¢ba by méla byt provadéna pouze pod
veterinarnim dohledem. Pro zajiSténi spravného davkovani
je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti a zajistit tak
pfesné davkovani. PoloZte tabletu na rovny povrch,
ryhovanou stranou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou
k povrchu. Dvé stejné Casti: palci zatlaCte na obé strany
tablety. Ctyfi stejné ¢asti: palcem zatlaéte uprostied tablety.
Zbyvajici ¢asti tablet by mély byt pouzity pfi dalsSim podani.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v pGvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento veterinarni lécivy pfripravek nevyZaduje zadné
zvlastni  teplotni podminky uchovavani. Casti tablet
(poloviny/¢tvrtiny) uchovavejte v blistru a blistr ve vnéjsi
krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na blistru/krabi¢ce po Exp.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzddanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkd se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravku
Veterindrni |éCivy pFipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Cartaxx 20 mg: 96/003/26-C

Cartaxx 50 mg: 96/004/26-C

Cartaxx 100 mg: 96/005/26-C

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistry, kazdy obsahujici 10 tablet.
Papirova krabicka s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
120 nebo 250 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
01/2026
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Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim
pfipravku naleznete také v narodni
(https://www.uskvbl.cz).

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci_a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

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

SEVARON PORADENSTV/ s.r.o.

Palackého tfida 163a, 612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

regulatory@sevaron.cz

Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml injekéni roztok
pro skot a prasata
96/001/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Karbetocin Bioveta 0,07 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Carbetocinum 0,07 mg
Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 2,00 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot (kravy), prasata (prasnice)

4. Indikace pro pouziti

Kravy: Atonie délohy v poporodnim obdobi. Retence
placenty v disledku atonie délohy. Vyvolani ejekce mléka
pfi agalakcii vyvolané stresem nebo pfi stavech vyZadujicich
Uplné vydojeni mlécné Zlazy.

Prasnice: Atonie délohy v poporodnim obdobi. Podplrna
|éCba pfi syndromu poporodni dysgalacie (PPDS) u prasat,
dfive nazyvaném MMA syndrom (mastitis-metritis-
agalakcie). Vyvolani ejekce mléka. Zkraceni celkové doby
porodu u prasnic: bud po porodu prvniho selete, nebo jako
soucdst synchronizace porodud u prasnic, které neporodily
do 24 hodin od podani vhodného PGF.o (napf.
kloprostenolu), nejdfive 113. den brezosti.
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5. Kontraindikace

Nepodavat k urychleni porodu, jestlize délozni hrdlo neni
oteviené nebo pokud je porod opoZdén z mechanické
priciny, jako naptiklad abnormdlni polohou ploduy,
kfeCovitymi déloznimi stahy, hrozici rupturou délohy, torzi
délohy, v pfipadech relativné velkého plodu nebo deformit
porodnich cest.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht
zvirat: Interval mezi dvéma injekénimi aplikacemi by nemél
byt kratsi nez 24 hodin.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifatim: V pfipadé ndhodného sebeposkozeni
injekéné podanym pripravkem muZe u téhotnych Zen dojit
k wvyvolani déloznich kontrakci. Téhotné Zeny, Zeny
po porodu a kojici Zeny by tento ptipravek nemély podavat,
aby se vyvarovaly ndhodné expozici. V pfipadé nahodného
samopodani veterindrniho léc¢ivého pfipravku u netéhot-
nych Zen se mohou vyskytnout ndsledujici ucinky: zarudnuti
v obli¢eji a ndvaly horka, bolest v podbfisku. Tyto ucinky
obvykle béhem kratké doby odezni. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. PFi nakladani s veterindarnim
IéCivym pFipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky sklddajici se z jednorazovych rukavic. Karbetocin
se muZe vstfebavat kizZi. V pfipadé nahodného potfisnéni
kGze dukladné omyjte postizené misto vodou a mydlem.
Pfi zasazeni oci je dlkladné vyplachnéte vodou. Lidé se
znamou precitlivélosti na karbetocin nebo na kteroukoli
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim légivym pfipravkem. Zeny v plodném véku by
mély pfipravek poddvat se zvySenou opatrnosti.

Brezost a laktace: Tento veterindrni lécivy pfipravek je

indikovan k vyvolani ejekce mléka. Viz bod 5.
Kontraindikace

Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Podani oxytocinu po podani tohoto

veterindrniho |é¢ivého pfipravku neni nutné. Vzhledem
k moznému zesileni G¢inku oxytocinu mize dojit k vyvolani
nezadoucich déloznich kredi.

Preddvkovani: Aplikace vice nez dvojnasobku doporucené
davky (vice nez 0,4 mg karbetocinu pro toto) by mohla
u starSich prasnic zvysit cetnost mrtvé narozenych selat,
jestlize by takova davka byla podana béhem prodlouzeného
porodu. Ptedavkovani trojndsobnou davkou (0,6 mg
karbetocinu pro toto) mlzZe u prasnic vyvolat silnou laktaci,
kterd mlzZe u selat zpUsobit prdjem, nizsi vahovy prirlstek
a zvySenou mortalitu. Karbetocin je povazovan za stfedné
drazdivy. Po podani vyssich davek (1,0 mg karbetocinu
pro toto) byla u lé¢enych zvifat v misté injekéniho podani
pozorovéana loZiskova lymfocyticka infiltrace.

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

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy ptipravek nesmi
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byt misen szddnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi
pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot (kravy), prasata (prasnice): Nejsou znamy.

Hlaseni neZadoucich ucinkd je dlleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize

zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho lékafe. Nezadouci Ucinky muizZete
hldsit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Udajl uvedenych na konci této pfribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinka:

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

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Jednorazové intramuskularni nebo intravendzni podani.
Kravy Pro vsechny indikace: 0,21-0,35 mg karbetocinu
pro toto, coz odpovida 3,0-5,0 ml veterinarniho lécivého
pfipravku pro toto.

Prasnice Pfi atonii délohy, PPDS a k ejekci mléka: 0,105-0,21
mg karbetocinu pro toto, coz odpovida 1,5-3,0 ml vete-
rindrniho IéCivého ptipravku pro toto. Ke zkraceni celkové
doby porodu v ramci synchronizace porodl: 0,07 mg
karbetocinu pro toto, coz odpovida 1,0 ml veterinarniho
|é¢ivého pripravku pro toto.

Potfebna davka se miZe pohybovat v uvedeném rozmezi
podle posouzeni veterindrniho Iékafe. Je-li pfipravek
podavan kravam nebo prasnicim k ejekci mléka nebo jako
podplrna lécba syndromu poporodni dysgalacie (PPDS)
u prasnic, je mozné podani po 1 az 2 dnech opakovat.

9. Informace o spravném podavani

V dobé od 5. do 11. dne po porodu bude reakce myometria
na karbetocin pravdépodobné témér nulova. Podavani
veterinarniho |écCivého pripravku v tomto obdobi je
neucinné, a proto by nemél byt podavan. Jestlize lécba
karbetocinem selZe, doporucuje se znovu zvaZit etiologii
onemocnéni, zejména pokud by jednim z komplikujicich
faktor mohla byt hypokalcémie. V pripadé tézké septické
metritidy by méla byt spolecné s timto veterindrnim
|éCivym pripravkem zahajena rovnéz vhodna soubéina
|éCba. Lahvic¢ka 10 ml: PryZovou zatku Ize propichnout max.
10krat. Lahvicka 50 ml: PryZovou zatku lze propichnout
max. 50krat.

10. Ochranné lhaty
Skot, prasata: Maso: bez ochrannych Iht.
Skot: Mléko: bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte



a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Uchovavejte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dn(
Po prvnim otevreni uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na etiketé a krabicce po Exp.
Doba poutzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravk( se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravku
Veterindrni |éCivy pFipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/001/26-C

Velikosti baleni: Papirova krabicka obsahujici sklenénou
injekcni lahvicku o objemu 1 x 10 ml nebo 1 x 50 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku jsou kdispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindrnim Iécivém
pfipravku  naleznete také v narodni  databdzi

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
DrZitel rozhodnuti o registraci_a vyrobce odpovédny

za uvolnéni Sarze a kontaktni Udaje pro hlaseni podezreni

na nezadouci ucinky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel. +420 517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pergosafe 0,25 mg potahované tablety pro koné
96/062/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
Pergosafe 0,25 mg potahované tablety pro koné

2. Slozeni
Jedna tableta obsahuje:
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Léciva latka:

Pergolidum

odpovida 0,33 mg pergolidi mesilas
Pomocné latky:

Jadro:

Zluty oxid Zelezity

Potah:

Oxid titanicity (E171) 0,708 mg
Oxid Zeleznato-Zelezity 42 ug
Tableta 0,25 mg: Seda potahovana tableta kulovitého tvaru

0,25 mg

30 ug

3. Cilové druhy zvirat
Koné (ktefi nejsou urceni pro lidskou spotiebu).

4. Indikace pro pouziti

Symptomaticka Iécba klinickych ptiznakll spojenych
s dysfunkci pars intermedia hypofyzy (PPID) (Cushingliv
syndrom u koni).

5. Kontraindikace

NepouZivat u koni se zndmou precitlivélosti na pergolid-
mesylat nebo jiné ndmelové derivdty nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u koni mladsich 2 let.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Ke stanoveni diagnézy PPID je nutné
provést vhodné endokrinologické laboratorni testy
spole¢né s vyhodnocenim klinickych priznaka.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufZiti u cilovych druht
zvirat: ProtoZe je vétSina pripadd PPID diagnostikovana
u starsich koni, vyskytuji se u nich casto i jiné patologické
procesy. Sledovani a frekvence testovani viz bod Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifatim: Pergolid, stejné jako jiné namelové
derivaty, mlzZe zpUsobit zvraceni, zavraté, letargii nebo
nizky krevni tlak. Byly pozorovany zdvainé nezddouci
ucinky, jako je kolaps. PoZiti mGze byt skodlivé a spojené
se zavaznymi nezadoucimi Ucinky, zejména u déti nebo
osob s jiz existujicim srdecnim onemocnénim. Dbejte
maximalni opatrnosti, abyste zabranili ndhodnému poziti
tohoto veterinarniho Iécivého pfipravku.

Aby se sniZilo riziko ndhodného poZiti: Zabrante kontaktu
rukou s Usty. Pfi pouzivani tohoto pfipravku nejezte, nepijte
ani nekurte. Tento veterinarni l1éCivy pripravek uchovavejte
a nakladejte snim oddélené od humannich lécivych
pripravkll a zachazejte s nim s velkou opatrnosti. Blistr
vlozte zpét do krabicky a uchovavejte jej mimo dosah déti.
Tablety pripravené k podani by mély byt podany okamzité
a nemély by byt ponechdny bez dozoru. V pfipadé
nahodného poiziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Po potZiti tohoto veterinarniho lécivého pripravku se
neridte motorova vozidla ani neobsluhujte stroje. Tento
veterinarni léCivy pfipravek muiZe vyvolat podrazdéni oci.
PFri nakladani s tabletami zabrante kontaktu s o¢ima, véetné
kontaktu rukou s ocdima. Pfi rozpousténi tablet
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minimalizujte riziko expozice, napf. tablety nedrtte.
V pfipadé kontaktu rozpusténého pripravku s kGzi
oplachnéte exponovanou kdzi vodou. V pfipadé vniknuti do
oCi ihned vyplachnéte zasazené oko vodou a vyhledejte
Iékafskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek mize vyvolat hypersenzitivni
(alergické) reakce. Lidé se znamou precitlivélosti
na pergolid nebo jiné namelové derivaty by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |éCivym pripravkem. Tento
veterindrni |éCivy pfipravek muZe zplsobit nezadouci
ucinky v dasledku snizené hladiny prolaktinu, coz
predstavuje mimoradné riziko pro téhotné a kojici Zeny.
Téhotné nebo kojici Zeny by se mély vyhnout kontaktu
s pokoZkou nebo kontaktu rukou s Usty a pfi poddvani
pfipravku by mély pouZivat rukavice.

Brezost: PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
arizika prislusnym veterinarnim Iékarem. Nebyla stanovena
bezpecnost tohoto veterindarniho I|écivého pripravku
pro pouZiti u brezich klisen. Laboratorni studie u mysi
a krélikli nepodaly dlkaz o teratogennich Gcincich. U mysi
byla zjisténa snizend plodnost pfi davce 5,6 mg/kg Zivé
hmotnosti denné.

Laktace: Pouziti neni doporuceno u klisen v laktaci, u nichz
nebyla prokdzana bezpecnost tohoto veterinarniho
|éCivého pfripravku. U mysi byla snizend Zivd hmotnost
a mira preziti potomstva prisouzena farmakologické inhibici
vylu€ovani prolaktinu, majici za nasledek selhani laktace.
Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: PouzZivat s opatrnosti v pripadé, kdy je
veterinarni |éCivy pripravek podavan spolec¢né s jinymi
|éCivy, o nichZ je znamo, Ze ovliviuji vazbu na bilkoviny.
Nepodavejte soubézné s antagonisty dopaminu, jako jsou
neuroleptika  (fenothiaziny - napf. acepromazin),
domperidon nebo metoklopramid, protoze tyto mohou
snizovat ucinnost pergolidu.

Pfedavkovani: Informace nejsou k dispozici.

7. Nezadouci tucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Inapetence, anorexiel, letargiel. Pfiznaky centrélni nervové
soustavy? (napf. deprese?, ataxie?). Prijem, kolika.

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

1pfechodna

2mirné
Hldseni neZddoucich Gc¢inkG je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize

zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze léc¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho Iékafe. Nezadouci Ucinky muZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
kontaktnich Gdajd uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucink:
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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani, jednou denné.

Pocatecni davka

Pocatecni davka je priblizné 2 pug pergolidu/kg Zivé
hmotnosti (rozpéti davky: 1,3 az 2,5 pg/kg; viz tabulka nize).
Udrzovaci davka by pak méla byt titrovana podle
individualni odezvy stanovené sledovanim (viz nize), coz
vede k primérné udrzovaci dévce 2 pg pergolidu/kg Zivé
hmotnosti s rozpétim od 0,6 az 10 pg pergolidu/kg Zivé
hmotnosti.

Pocatecni davky se doporucuji nasledujici:

zic:/:éhmotnost 0,25 mg tableta ngi’;eéni Rozpéti davky
100 - 200 kg Q 0,25mg  [1,3-2,5 ug/kg
201 - 300 kg O O 0,50 mg  |1,7-2,5 ug/kg
301 - 400 kg O Q O 0,75mg  [1,9-2,5 ug/kg

UdrZovaci davka

U této nemoci se predpoklada celoZivotni lécba. Vétsina
koni reaguje na léCbu a je stabilizovana pfi priimérné davce
2 ug pergolidu/kg Zivé hmotnosti. Klinické zlepseni
u pergolidu je ocekdavano béhem 6 az 12 tydnd. Koné
mohou na |écbu klinicky odpovidat pfi nizSich nebo
proménlivych davkach, a proto se doporucuje titrovat
na nejnizsi ucinnou davku na zakladé individualni odezvy
na lé¢bu, zdali je Ucinna nebo nese znamky intolerance.
Néktefi koné mohou poZadovat davku az 10 pug
pergolidu/kg Zivé hmotnosti denné. V téchto vzacnych
situacich se doporucuje vhodné dodatecné sledovani.
Po pocatecni diagndze opakujte endokrinologické testovani
pro titraci davky a sledovani léc¢by vintervalech 4 az
6 tydnl, dokud nedojde ke stabilizaci nebo zlepseni
klinickych pfiznakd nebo vysledkd laboratornich test(.
Pokud se béhem prvnich 4 az 6 tydna klinické pfiznaky nebo
vysledky laboratornich testl nezlepsi, celkova denni davka
muze byt zvySena o 0,25-0,50 mg. V pfipadé, Ze se klinické
priznaky zlepsi, ale nebudou zatim optimalni, se muize
veterinarni lékaf rozhodnout ddavku titrovat ¢i netitrovat
s ohledem na individualni odpovéd/toleranci davky. Dokud
klinické ptiznaky nebudou adekvatné potlaceny (klinické
hodnoceni a/nebo laboratorni testy), doporuduje se
zvySovat celkovou denni davku v prirlistcich 0,25-0,5 mg
(pokud bude lé¢ivo v této davce snaseno) kaidé 4
aZ 6 tydnu, dokud nedojde ke stabilizaci. Pokud se objevi
znamky intolerance ddavky, |écbu je nutné ukoncit na 2
az 3 dny a znovu poté obnovit na poloviné predchozi davky.
Celkova denni davka pak mulZe byt zpétné titrovana
na pozadovany klinicky ucinek v pfrirlstcich 0,25-0,5 mg
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kazdé 2 az 4 tydny. Pokud dojde k vynechani davky, dalsi
planovanou davku je nutno podat podle predpisu.
Po stabilizaci je nutné provadét pravidelna klinicka
vysetfeni a laboratorni testy kazdych 6 mésicl za ucelem
sledovani |écby a davky. Pokud neni zZadna zjevna odezva
na lé¢bu, méla by byt diagndza prehodnocena.

9. Informace o spravném podavani

Pro snazsi podani by pozadovana denni davka méla byt
dana do malého mnozstvi vody anebo smichana s melasou
nebo jinym sladidlem a michana, dokud se nerozpusti.
V tomto pfipadé je zapotiebi rozpusténé tablety podavat
injekéni  stfikackou. Celé mnoZstvi je potfeba podat
okamzité. Tablety nedrtit, viz bod Zvlastni upozornéni.

10. Ochranné lhaty

Nepouzivat u koni, jejichz maso je uréeno pro lidskou
spotfebu. Koné osetreni timto pripravkem nesmi byt jiz
nikdy urceni pro lidskou spotfebu. Kirn musi byt prohlasen
za nezpuUsobilého pro lidskou spotfebu podle narodni
legislativy o prikazech pro koné. NepouZivat u zvifat, jejichZ
mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C (jen u tablet 0,25 mg). Uchovavejte
v pUvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce po Exp.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzddanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkd se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravku
Veterindrni |éCivy pFipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/062/25-C

Papirova krabi¢ka s 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 nebo
240 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

01/2026

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databdazi pripravkd
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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|éCivém
databazi

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

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

SEVARON PORADENSTVI s.r.o.

Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 608 034 166

regulatory@sevaron.cz

Robexera 6 mg Zvykaci tablety pro kocky
96/002/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Robexera 6 mg Zvykaci tablety pro kocky

2. SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Robenacoxibum 6 mg
Svétle hnédé, kulaté, bikonvexni tablety se svétlejSimi a
tmavsimi teckami.

3. Cilové druhy zvitat
Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lécba bolesti a zanétu spojeného s akutnimi nebo
chronickymi muskuloskeletdlnimi poruchami. Zmirnéni
stfedné silné bolesti a zdnétu spojeného s ortopedickou
operaci.

5. Kontraindikace

NepouZivat u kocek s viedovou chorobou Zaludku a strev.
léCivy (NSAID) nebo kortikosteroidy, IéCivy béiné
pouzivanymi k IéCbé bolesti, zdnétu a alergii. NepouZzivat
v pfipadech precitlivélosti na IéCivou Ilatku nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u brezich nebo
laktujicich kocek ani u kocek uréenych k chovu, protoze
bezpecnost tohoto pfipravku u téchto zvifat nebyla
stanovena.
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6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhd
zvirat: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku u kocek s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg nebo
mladsich 4 mésicli. PouZiti u kocek s narusenou funkci
srdce, ledvin nebo jater, u dehydratovanych,
hypovolemickych kocek nebo u kocek s hypotenzi, mize byt
spojeno s dalsimi riziky. Pokud se poufZiti nelze vyhnout,
potom tyto kocky vyZaduji peclivé sledovani. Odpovéd
na lécbu by méla byt pravidelné monitorovana
veterinarnim |ékafem. Klinické terénni studie prokazaly,
Ze robenakoxib byl vétSinou kocek dobfe snasen po dobu
az 12 tydnd. Tento veterindrni IéCivy pFipravek pouZivejte
pod pfisnym dohledem veterinarniho |ékafe v pFipadé
kocek s rizikem vredové choroby Zaludku a stfev, nebo
pokud zvite jiz dfive prokazalo nesnasenlivost jinych NSAID.
Tablety jsou ochucené. Aby nedoslo k ndhodnému poZiti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léivy
pripravek zvifatdm: U téhotnych Zen, zejména pred
porodem, zvySuje dlouhodoby styk veterinarniho Iécivého
pfipravku s pokozkou riziko predfasného uzavreni ductus
arteriosus u plodu. Téhotné Zeny by mély vénovat zvlastni
pozornost tomu, aby nedoslo k nahodné expozici. Nahodné
poziti zvySuje riziko nezddoucich Gcinkd NSAID, zejména
u malych déti. Je trfeba dbat na to, aby nedoslo
k ndhodnému poziti détmi. Nevyjimejte tablety z blistru,
dokud nebudete pfipraveni je podat zvifeti, aby se
zabrdnilo détem v pfistupu kveterinarnimu |écivému
pfipravku. V pripadé nahodného poziti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZziti veterinarniho
|éCivého pripravku si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho [éCivého pfipravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Nepouzivat béhem brezosti a laktace.
Plodnost: Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho
|éCivého pripravku pro pouZiti u chovnych kocek.
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tento veterindrni léCivy pripravek nesmi byt
podavdn soucasné s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy.

za nasledek dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, a proto
by mélo byt prfed zahdjenim lécby timto veterinarnim
|éCivym pFipravkem dodrZzeno obdobi bez |é¢by obdobnymi
latkami po dobu nejméné 24 hodin. Délka obdobi bez |é¢by
musi zohledfiovat farmakokinetické vlastnosti jiz dfive
podanych pfipravkd. Soubézna lécba léCivy ovliviujicimi
pratok ledvinami, napf. diuretiky nebo inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), by méla podléhat
klinickému dohledu. U zdravych kocek lé¢enych nebo
nelééenych diuretikem furosemidem nebylo soubéiné
podavani tohoto veterindrniho léCivého pfipravku a ACE
inhibitoru benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli
negativnim Gcinkem na koncentraci aldosteronu v plazmé,
na aktivitu plazmatického reninu nebo na rychlost
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glomerularni filtrace. Obecné neexistuji zadné Uudaje
o bezpecnosti v cilové populaci a také Zzadné udaje
o ucinnosti pro kombinovanou l|écbu robenakoxibem
a benazeprilem. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou
ovlivnit perfuzi ledvin (rendini perfuzi), je tfeba zvaZit
pouziti parenterdini tekutinové terapie béhem operace,
aby se sniZily potencialni renalni komplikace pfi perio-
peracnim pouziti NSAID. Je tfeba se vyhnout sou¢asnému
podavani potencidlné nefrotoxickych léciv, které by mohly
zvySovat riziko renalni toxicity. Soubézné podavani jinych
|éCivych latek s vysokym stupném vazby na proteiny mize
konkurovat robenakoxibu pfi navazani, coz mulzZe vést
k toxickym ucinkam.

Pfeddvkovani: U zdravych mladych kocek ve véku 7-8
mésicG nevyvolal robenakoxib podavany perordlné
ve vysokych davkach (4, 12 nebo 20 mg/kg denné po dobu
6 tydnU) zadné priznaky toxicity, véetné zadnych priznak
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity a zadného
vlivu na dobu krvdaceni. U zdravych mladych kocek ve véku
7-8 mésicu byl robenakoxib poddvany peroralné v tabletach
v davkdch az v 5nasobku maximalni doporuéené davky (2,4
mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoxibu/kg Zivé hmotnosti)
po dobu 6 mésicli dobre snasen. U léCenych zvifat byl
pozorovan pokles pfirGstku Zivé hmotnosti. Ve skupiné
s vysokou ddavkou byla hmotnost ledvin sniZena
a sporadicky spojovana s degeneraci/regeneraci renalnich
tubull, ale nekorelovala s prikazem renaini dysfunkce dle
klinickych patologickych parametri (vysledky laboratornich
testll). Zaménitelné uZivani veterinarnich 1écivych
pripravkll obsahujicich robenakoxib ve formé tablet
a injekéniho roztoku u 4mésicnich kocek pfi predavkovani
az 3nasobkem maximalni doporucené davky (2,4, 4,8 a 7,2
mg robenakoxibu/kg perorédlné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg
robenakoxibu/kg subkutanné) vedlo k na davce zavislému
zvySeni sporadického otoku v misté injekéniho podani
a minimalnimu aZ mirnému subakutnimu/chronickému
zdnétu podkoini tkdné. V laboratornich studiich bylo
pozorovano na davce zavislé prodlouZeni QT intervalu (vliv
na elektrické signaly v srdci, pozorovany na EKG), sniZzena
srdecni frekvence a odpovidajici zvySenda dechova
frekvence. Nebyly pozorovany Zzadné relevantni Gcinky
na zivou hmotnost, dobu krvaceni ani znamky
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity.
Ve studiich predavkovani provadénych u kocek doslo
k na davce zavislému prodlouzeni QT intervalu. Biologicky
vyznam prodlouZzenych QT intervald mimo normalni
odchylky pozorované po predavkovani robenakoxibem
neni zndm. Po jednordzovém intravendznim podani 2 nebo
4 mg/kg robenakoxibu anestetizovanym zdravym kockam
nebyly pozorovany zadné zmény QT intervalu. Stejné jako
u jinych NSAID muZe predavkovani u citlivych nebo
oslabenych kocek zplsobit gastrointestinalni, ledvinovou
nebo jaterni toxicitu. Neexistuje Zzadné specifické
antidotum. Doporuduje se symptomatickd podpurna
terapie spocivajici v poddvani gastrointestinalnich
ochrannych latek a infuzi izotonického fyziologického
roztoku.



7. Nezadouci tcinky

Kocky:

Casté (1 a7 10 zvifat/100 oSetfenych zvifat): PrGjem?,
zvracenil, zvy$ena aktivita jaternich enzyma?

Velmi vzacné (<1 zvife/10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Zvysené renalni parametry (kreatinin,
BUN a SDMA)?, rendlini insuficience?, letargie

IMirné a prechodné.

2Castéji u starsich kocek a pfi soucasném uZivani anestetik nebo
sedativ.

Hldseni neZidoucich GcéinkG je daleZité. UmoZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci U¢inky muZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajd uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcink:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Peroraini poddni. Doporucend davka robenakoxibu je 1
mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 1-2,4 mg/kg. Podavejte
jednou denné ve stejnou dobu podle nasledujici tabulky.
Pocet tablet

1 tableta
2 tablety

Ziva hmotnost (kg)
2,5az<6
6az12

Akutni muskuloskeletarni poruchy: podavat po dobu az 6
dna.

Chronické muskuloskeletalni poruchy: délka Iécby by méla
byt stanovena individudlné odpovédnym veterinarnim
Iékarem. Klinicka odpovéd je normalné pozorovana béhem
3-6 tydnl. Lécba by méla byt prerusena po 6 tydnech,
pokud neni zjevné klinické zlepseni.

Ortopedickd operace: Poddvejte jednorazové peroralné
pred ortopedickou operaci. Premedikace by méla byt
provadéna pouze v kombinaci s butorfanolovou analgezii.
Tablety by se mély podavat bez krmiva alespori 30 minut
pred operaci. Po operaci mlZe |écba jednou denné
pokracovat az po dobu dvou nasledujicich dn(. V pripadé
potreby se doporucuje dalsi analgeticka Iécba opioidy.
Zaménitelnost veterinarniho Iécivého pfipravku ve formé
tablet a injekéniho roztoku byla testovdna ve studii
bezpecnosti u cilovych zvifat a byla prokazana jeho dobra
sndsenlivost u kocek. U kocek lze veterinarni lécivé
pfipravky obsahujici robenakoxib ve formé injekcéniho
roztoku nebo tablet pouZivat zaménitelné v souladu s
indikacemi a navodem k poufZiti schvalenym pro kazdou
lékovou formu. Lécba by neméla prekrocit jednu davku
(tabletu nebo injekéni podani) denné. Upozorfiujeme, ze
doporucené davky pro obé Iékové formy se mohou lisit.
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9. Informace o spravném podavani
Podavejte bud nalacno nebo s malym mnozstvim krmiva.
Tablety by se nemély délit ani lamat.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfiteploté do 30 °C. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred vlhkosti. Nepouzivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce a na blistru po Exp. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen nepouZity
veterinarni léc¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzddnim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotifebnych IéCivych pripravkd se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni [éCivy pFipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/002/26-C

OPA/hlinik/PVC/hlinik perforovany blistr obsahujici 6 nebo
10 tablet.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem po 6 tabletach (6 tablet).
Papirova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach (10 tablet).
Papirova krabicka se 3 blistry po 10 tabletach (30 tablet).
Papirova krabicka se 6 blistry po 10 tabletach (60 tablet).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

01/2026
Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim
pfipravku  naleznete také v  narodni
(https://www.uskvbl.cz).

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeka cesta 6

8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjegka cesta 6

8501 Novo mesto, Slovinsko

Krka-Farma d.o.o., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450,
Chorvatsko
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TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StralRe 5
27472 Cuxhaven, Némecko
Mistni zastupce a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni na

nezadouci Ucinky:

KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79; 186 00 Praha 8 - Karlin;
tel.: +420 221 115 150

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

Thiamavance 10 mg/ml peroralni roztok pro kocky
96/011/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Thiamavance 10 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Thiamazolum

Ciry, bezbarvy aZ svétle Zluty homogenni roztok.

10,0 mg

3. Cilové druhy zvirat
Kocky

4. Indikace pro pouziti
Stabilizace  hypertyredzy ukocek pred chirurgickou
tyreoidektomii. Dlouhodoba lécba hypertyredzy u kocek.

5. Kontraindikace

NepouZivat u kocek se systémovym onemocnénim, jako je
primarni onemocnéni jater nebo diabetes mellitus.
Nepouzivat u koCek s pfFiznaky autoimunitniho
onemocnéni. NepouZivat u zvifat s poruchami bilych
krvinek, jako je neutropenie a lymfopenie. NepouZivat
u zvifat s poruchami krevnich desticek a koagulopatiemi
(zejména s trombocytopenii). NepouZivat v pripadech
precitlivélosti  nalécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u brezich a laktujicich kocek
(viz zvlastni upozornéni viz bod ,Bfezost a laktace®).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Ke zvySeni stabilizace pacienta
s hypertyredzou by mél byt kazdy den dodrZovan stejny
rezim krmeni a davkovani.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné poufiti u cilovych druhi
zvifat: Pokud je nutné podavat davku vyssi nez 10 mg
denné, zvifata by méla byt peclivé sledovdna. Pouzivani
veterinarniho lécivého pripravku u kocek s dysfunkci ledvin
by mélo podléhat peclivému zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.
Vzhledem k uUcinku, ktery mlze mit thiamazol na snizeni
rychlosti glomerularni filtrace, je tfeba peclivé sledovat
ucinek lééby nafunkci ledvin, protoZze mulzZe dojit
ke zhor3eni zakladniho onemocnéni. Vzhledem k riziku
leukopenie nebo hemolytické anémie musi byt sledovany
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hematologické parametry. U kazdého zvifete, unéhoz
v pribéhu |é¢by dojde nadhle ke zhorseni zdravotniho stavu,
obzvlasté v pripadé vyskytu horecky, by mél byt odebran
vzorek krve narutinni hematologické a biochemické
vySetfeni. Neutropenicka zvifata (pocet neutrofilli <2,5 x
10%/1) je tfeba lé&it profylakticky baktericidnimi
antibiotickymi léCivy a podat podpurnou Iécbu, je-li nutna,
a to na zakladé zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterindrnim Iékarfem. Pokyny ke sledovani viz
bod “Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani”.
Jelikoz thiamazol mdze zplsobit hemokoncentraci, kocky
by mély mit vidy pfistup kpitné vodé. U kocek
s hypertyredzou jsou ¢asté gastrointestindlni poruchy, coz
mUZe narusovat Uspésnost peroralni terapie.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni lécivy
pfipravek zvifatlm: Lidé se zndmou precitlivélosti (alergii)
na thiamazol nebo vanilin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pfripravkem. V pripadé alergické
reakce, jako je kozni vyrazka, otok obliceje, rtl nebo oci
nebo potize s dychanim, vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Thiamazol mUze zpUsobit gastrointestinalni poruchy,
bolesti hlavy, horecku, bolest kloubl, pruritus (svédéni)
a pancytopenii (sniZzeni poctu krvinek a krevnich desticek).
Pripravek muze také zplsobit podrazdéni klzZe. Zabrante
kontaktu s kGzZi nebo Usty, vCetné kontaktu rukou s Usty.
PFi nakladani s pfipravkem nebo pouZitou podestylkou
nejezte, nepijte ani nekurte. Po podani pfipravku, nakladani
s nim a po cisténi zvratk(l a podestylky Ié¢enych zvifat si
umyjte ruce mydlem a vodou. Veskeré potrisnéni pokozky
ihned omyjte. Po podani pfipravku otrete jakykoliv zbytek
pripravku na Spicce davkovaci stfikacky Cistym papirovym
kapesnikem. Kontaminovany papirovy kapesnik ihned
zlikvidujte. Pouzitou stfikacku ulozte spolu s pfipravkem
do plvodniho obalu. Nenechavejte naplnéné strikacky bez
dozoru. V pfipadé nahodného poiziti vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukaite pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Tento pfipravek mize zpUsobit
podrazdéni odi. Zabrante kontaktu socima, vcetné
kontaktu rukou s ocima. V pfipadé nahodného kontaktu
s o€ima je ihned vyplachnéte Cistou tekouci vodou. Pokud
se objevi podrazdéni, vyhledejte Iékafskou pomoc.
Vzhledem ktomu, Ze thiamazol je podeziely
z teratogenniho ucinku na ¢lovéka, musi Zeny v plodném
véku pfi podavani tohoto pripravku nebo pfizachazeni
s podestylkou/zvratky osetfenych kocek nosit nepropustné
jednorazové rukavice. Pokud jste téhotna, domnivate se, ze
mizZete byt téhotnd nebo se snaZite otéhotnét,
nepodavejte tento pripravek a nezachazejte
s podestylkou/zvratky osetfenych kocek.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écivého pfipravku pro pouZiti béhem
bfezosti a laktace. NepouZivat béhem brezosti nebo
laktace. Laboratorni studie u potkant a mysi prokazaly
teratogenni a embryotoxické Ucinky thiamazolu (viz bod
,Kontraindikace”).




Interakce s jinymi |é¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Soubéznd l|écba fenobarbitalem mdZe sniZit
klinickou ucinnost thiamazolu. Je zndmo, Ze thiamazol
snizuje oxidaci benzimidazolovych anthelmintik v jatrech
a pfi soubézném poddavani mlze vést ke zvySeni jejich
plazmatickych koncentraci. Thiamazol ma imunomodulaéni
ucinky, coz by mélo byt brano v uvahu pfizvazovani
vakcinacnich program.

Predavkovani: Ve studiich snasenlivosti u mladych zdravych
kocek se pfidavkach az30mg thiamazolu/zvife/den
vyskytly nasledujici klinické priznaky souvisejici s davkou:
anorexie, zvraceni, letargie, svédéni a hematologické
a biochemické odchylky, jako je neutropenie, lymfopenie,
snizené hladiny sérového drasliku a fosforu, zvySené
hladiny hotréiku a kreatininu a vyskyt antinuklearnich
protildtek. Pfidavce 30 mg thiamazolu/den vykazovaly
nékteré kocky priznaky hemolytické anémie a zavaziného
zhorseni klinického stavu. Nékteré z téchto priznakd se
mohou objevit také u hypertyreoidnich kocek lécenych
davkami do 20 mg thiamazolu/den. Nadmérné davky
u hypertyredznich  koéek mohou vést k pfiznaklim
hypotyredzy. Je to vSak nepravdépodobné, protoze
hypotyredza je obvykle korigovana mechanismy negativni
zpétné vazby. Viz bod ,Nezadouci Gcinky”. Pokud dojde

k  predavkovani, preruste lécbu a poskytnéte
symptomatickou a podplrnou péci.
Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou

k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi IécCivymi
pripravky.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky pro pouZiti:
Neuplatnuje se.

7. Nezadouci ucinky

Po dlouhodobé [é¢bé hypertyredzy byly hlaseny nezadouci

ucinky. V. mnoha pfipadech mohou byt pfiznaky mirné

a prechodné a nemusi byt dlivodem k ukonceni lécby.
éjSi  ucinky jsou po vysazeni lécby vétSinou

reverzibilni a v téchto pfipadech by méla byt Iécba okam?zité

ukoncena a po uplynuti pfislusné doby na zotaveni by méla

byt zvazena alternativni terapie.

Méné casté (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvifat):

Zvraceni?, anorexie!, nechutenstvi?, letargiel, pruritus?,

exkoriace?,  prodlouZzené  krvaceni34,  ikterus?,
hepatopatie!, eosinofilie!, lymfocytézal, neutropenie?,
lymfopenie!, leukopenie! (mirnd), agranulocytdza?,

trombocytopenie'®’, hemolytickd anémie?!

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Antinuklearni protildtky v séru>’, anémie>’

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Lymfadenopatie®’

1Tyto neZzadouci Ucinky vymizi béhem 7-45 dn( po ukonceni léCby
thiamazolem.

2Z4vainé, v oblasti hlavy a krku.

3 Pfiznak hemoragické diatézy.

4 Souvisejici s hepatopatii.

5 Imunologicky neZzadouci Ucinek.
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6Vyskytuje se neobvykle jako hematologickd abnormalita a vzacné
jako imunologicky vedlejsi ucinek.

7 Lécba by méla byt okamZité zastavena a po patficné dobé
na zotaveni by méla byt zvazena alternativni terapie.

Hlaseni nezadoucich uc¢inkd je dullezité. Umoinuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze l1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezddouci Ucinky muiZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajd
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

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

621 00 BrnoE-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

Peroralni podani. Nepodavat s krmivem, protoZe ucinnost
veterinarniho |écivého pripravku pfi podani touto cestou
nebyla stanovena. Ke stabilizaci hypertyredzy u kocek pred
chirurgickou tyreoidektomii a pro dlouhodobou Iécbu
hypertyredzy u kocek je doporucena pocatecni davka 5 mg
thiamazolu (0,5 ml veterindrniho lé¢ivého pripravku)
denné. Celkovd denni davka by méla byt rozdélena na dvé
davky poddvané rdno avecer. KezvySeni stabilizace
pacienta s hypertyredzou by mél byt kazdy den dodrZzovan
stejny rezim krmeni a davkovani. Pro presné podani davky
pouzijte davkovaci strikacku pfilozenou v baleni. Stfikacka
je odstupriovana po 0,5 mg nebo 1,25 mg az do 10 mg
a nasazuje se na lahvicku. Pfesna jsou pouze odstuprovani
po 0,5 mg a 1,25 mg. Pfesnost ddvky pfi pouZiti
odstupfiovdni po 0,1 mg neni zaruena. Odmérte
pozadovanou davku a podejte veterinarni IéCivy pripravek
pfimo do tlamy kocky. Pfed zahajenim Iécby a poté po 3, 6,
10 a 20 tydnech adale kazidé 3 meésice by mélo byt
provedeno hematologické a biochemické vySetieni
a stanoveni celkového T4 v séru. V kazdém z doporucenych
intervall monitorovani by méla byt davka titrovana tak, aby
byla u€inna podle celkového T4 a podle klinické odpovédi
na léCbu. Béziné Ulpravy davky by mély byt provadény
v krocich po 2,5 mg thiamazolu (0,25 ml veterinarniho
mozného davkovani. U kocek, kde jsou nutné zvlasté malé
upravy davky, lze pouzit kroky po 1,25 mg thiamazolu
(0,125 ml veterinarniho lécivého ptipravku). Pokud celkova
koncentrace T4 klesne pod dolni hranici referencniho
rozmezi, a zejména pokud kocka vykazuje klinické pfiznaky
iatrogenni hypotyredzy (napf. letargie, nechutenstvi,
pfirGstek hmotnosti a/nebo dermatologické ptiznaky, jako
je alopecie a sucha kliZe), je tfeba zvazit snizeni denni davky
a/nebo frekvence déavkovani. Pokud je nutné davkovani
vys$si nez 10 mg thiamazolu denné, méla by byt zvifata
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zvlasté peclivé sledovana. Podana davka by neméla
presahnout 20 mg thiamazolu denné. Pti dlouhodobé I1éché
hypertyredzy by mélo byt zvite [éCeno dozivotné.

9. Informace o spravném podavani

Dodriujte pokyny k ddvkovani, terminy veterinarnich
prohlidek a délku Ié¢by doporucenou veterindrnim
Iékarem.

10. Ochranné lhaty
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled adosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento veterinarni léCivy pfripravek nevyZaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Nepouzivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na krabicce a etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti
konéi poslednim dnem vuvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouZzity
veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chrdnit Zivotni prostiedi.
O moznostech likvidace nepotifebnych IéCivych pripravkl se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk
Veterindrni |éCivy pFipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/011/26-C

Papirova krabicka sjednou 30ml lahvickou a 1,0ml
stiikackou pro perordlni pouZiti s odstupnovanim
po 0,5 mg. Papirova krabicka sjednou 30ml lahvickou
a 1,0ml stfikackou pro peroralni pouziti s odstupfiovanim
po 1,25 mg. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Virbac

1 Ere Avenue 2065m L.I.D., 06516 Carros

Francie
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky:

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

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496, 156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

17. Dalsi informace

Pouze pro zvirata.

Informace pro o3etfujiciho veterinarniho lékafe:
Farmakodynamika: Thiamazol plisobi in vivo blokovanim
biosyntézy hormonu S§titné Zlazy. Primarnim dcéinkem je
inhibice vazby jodidu na enzym thyroidni peroxidazu, ¢imz
se zabrani katalyzované jodaci thyreoglobulinu a syntéze T3
aTa4.

Farmakokinetika: Po peroralnim podani zdravym kockam je
thiamazol rychle auplné absorbovan s biologickou
dostupnosti >75 %. Mezi zvifaty vSak existuji znacné rozdily.
Eliminace léc¢iva z plazmy kocky je rychld s biologickym
polo¢asem 2,6-7,1 hodin. Maximalni hladiny v plazmé je
dosazeno do 1 hodiny po podéani. Cmax je 1,6 * 0,4 ug/ml.
U potkan( bylo prokazano, Ze thiamazol se jen slabé vaze
na plazmatické bilkoviny (5 %); 40 % bylo vazano
na Cervené krvinky. Metabolismus thiamazolu u kocek
nebyl zkoumadn, u potkand se vSak thiamazol rychle
metabolizuje ve stitné Zlaze. Pfiblizné 64 % podané davky je
vylou¢eno moci a pouze 7,8 % trusem. To je v kontrastu
s Clovékem, u kterého jsou pro metabolicky rozklad
slouceniny dllezitd jatra. Predpoklada se, Ze doba setrvani
|éCiva ve Stitné Zlaze je delsi nez v plazmé. U clovéka
a potkand je znamo, Ze latka mlze prochdazet placentou
a koncentruje se ve §titné Zlaze plodu. Je zde také vysoka
mira pfestupu do materského mléka.
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DINOPROST Bioveta 5 mg/ml injekéni roztok
96/014/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
DINOPROST Bioveta 5 mg/ml injekéni roztok

2. Slozeni
1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Dinoprostum 5mg
(jako dinoprostum trometamolum 6,71 mg)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 16,5 mg

Ciry, bezbarvy roztok.


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

3. Cilové druhy zvifat
Skot (kravy a jalovice), koné (klisny), prasata (prasnice).

4. Indikace pro pouziti

Skot (krédvy a jalovice): Veterinarni |éCivy ptipravek je
indikovdn jako luteolytikum. Je Gc¢inny pouze u skotu
s aktivnim corpus luteum, tj. u téch zvifat, ktera ovulovala
nejméné pét dni pred oSetfenim. Nahodné podani
necyklujicim zvifatdm nemélo Zadné nepfiznivé Gcinky na
naslednou fertilitu.

Veterinarni |éCivy pfipravek mlize byt pouZit pro nasledujici
indikace: Programy fizené reprodukce, synchronizace fije,
synchronizace ovulace v kombinaci s GnRH nebo analogy
GnRH, |écba subestru, tiché Fije, lécba pyometry
a endometritidy, indukce abortu, indukce porodu, zejména
u krav, kde je brezost komplikovana stavy jako jsou
mumifikované ¢i macerované plody, hydroamnion atd.,
vypuzeni mrtvého plodu.

Koné (klisny): indukce estru, 1é¢ba subestru (ticha fije Ci
absence estru, prvni fije), indukce abortu.

Prasata (prasnice): indukce porodu od 111. dne brezosti,
zkraceni doby od odstavu k Fiji a nastupu fertilniho obdobi
u prasnic ve stadech s reprodukénimi problémy.

5. Kontraindikace

Neaplikovat intravendézné. Nepodavat brezim zviratim,
pokud neni Zadouci vyvolat porod nebo prerusit bfezost.
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na l1éCivou latku nebo
na nékterou z pomocnych ldtek. Prasnicim nepodavejte
drive nez 111. den gravidity. Drivé;jsi aplikace mlze vyvolat
predcéasny porod nedonosenych selat.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: U skotu a klisen je veterindrni lécCivy
pfipravek neucinny, pokud je aplikovan dfive neZ pét dni
po ovulaci.

Zvlastni opatreni pro bezpeéné poufZiti u cilovych druhi
zvirat: Je tfeba peclivé dodrZovat aseptické postupy, aby se
snizilo riziko vzniku bakteridlnich infekci po aplikaci.
PFi prvnich pfiznacich bakterialni infekce v misté injekéniho
podani by méla byt zahdjena ucinna antibiotickd lécba.
Vyvolani porodu a abortu exogenni latkou mulze vést
k dystokii, umrti plodu, retenci placenty nebo metritidé.
U brezich klisen vyvoldvaji prostaglandiny abortivni uéinek
v davkach 1,25-2 mg.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podéva veterinarni [éCivy
pripravek zvifatim: Prostaglandiny typu F2 alfa se mohou
vstfebavat kizZi a mohou zplisobit bronchospasmus nebo
potrat. Téhotné Zeny, Zeny v plodném véku a osoby
s bronchialnimi nebo jinymi dychacimi problémy by se mély
vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym pfipravkem nebo
pfi jeho podavani nosit jednorazové ochranné rukavice.
V pripadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo
etiketu lékari. Tento veterinarni léCivy pripravek muze
zpUsobit podrazidéni a/nebo precitlivélost. Zabrarite
kontaktu s kUZi a ocima. Lidé se znamou precitlivélosti
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na benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pfipravkem. V pfipadé ndhodného
zasazeni klZe nebo oéi je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody.

Po poufiti si umyjte ruce.

Brezost: NepouZivat v pribéhu brezosti s vyjimkou pripad(,
kdy je indikovan abort.

Laktace: Lze pouzit béhem laktace. Viz také body 5 a 6.
Predavkovani: Skot, kterému byl aplikovan pétinasobek
bézné terapeutické davky, nevykazoval zadné vedlejsi
pfiznaky. Terapeuticky rozsah je u skotu nejméné
desetindsobkem terapeutické davky.

7. Nezadouci tucinky

Skot (kravy a jalovice):

Neznama Cetnost (z dostupnych Gdajd nelze urdit): Zvysena
télesnd teplotal?, Infekce v misté injekéniho podani.

Koné (klisny)

Velmi casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): zvySené
poceni?, snizena télesna teplotal.

Méné Casté (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvifat):
abdomindlni diskomfort3, tachykardie?, tachypnoe3,
ulehnuti®.

Prasata (prasnice)

Velmi casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): erytém,
pruritus®, porucha pohybového aparétu, spasmus bFisnich
sval(, vokalizace?*, hyperpnoe, dyspnoe?, zvysend salivace,
zvraceni, mimovolni defekace®.

1 Ptiznaky pozorované prechodné.

2 Pfiznaky pozorované po aplikaci 5 - 10nasobku doporucené
davky.

3 Pfiznaky se objevily do 15 minut po podani, zmizely do 1 hodiny.
4Prfiznaky pozorované ve studiich zkoumajicich predavkovani. Jsou
podobné pfiznakdim normdiniho porodu, jsou pifechodné a trvaji
od 10 minut do 3 hodin.

Hldseni nezddoucich ucinkd je dualezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho Iékafe. Nezadouci ucinky muzZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu zastupci s vyuZitim kontaktnich udajd uvedenych
na konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zpUsob podani
Intramuskularni podani.

Skot (krdvy a jalovice): VSeobecna ddavka je 25 mg
dinoprostu (tj. 5 ml veterinarniho IéCivého pfFipravku)
pro toto. Kravy nebo jalovice oSetiené béhem diestru
prejdou normalné do fije a ovuluji béhem 1-5 dna
po osetreni.
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Subestrus (ticha ¢i nepritomna fije a perzistentni corpus

Indukce fije: davka 5 mg dinoprostu (tj. 1 ml veterinarniho

luteum): po vySetfeni a diagnostikovani pritomnosti
aktivniho corpus luteum se aplikuje 25 mg dinoprostu (tj.
5 ml veterinarniho IéCivého pripravku) pro toto. Inseminace
probiha v obvykly ¢as ve vztahu k pfiznaklim fije.
Synchronizace fije: u cyklujicich krav mohou byt
k synchronizaci fije pouZity rlizné programy a techniky:
Aplikace 25 mg dinoprostu (tj. 5 ml veterinarniho Iécivého
pfipravku) pro toto a inseminace po zjisténi priznak(l fije.
Dvojita aplikace 25 mg dinoprostu (tj. 5 ml veterinarniho
|éCivého pripravku) pro toto vintervalu 10 az 12 dni.
Inseminace zvifat pfi zjisténi priznaka fije ¢i 80 hodin
po oSetfeni. DalSi mozZnosti je inseminace 72 hodin
po aplikaci s naslednou reinseminaci 90 hodin po aplikaci.
Synchronizace ovulace v kombinaci s GhRH nebo analogy
GnRH jako souddst programd pro nacasovanou inseminaci
dojnic:

U dojnic lze pouzit nasledujici programy: Den 0: Podani
GnRH nebo analogu. Den 7: Podani 25 mg dinoprostu (tj.
5 ml veterinarniho lé¢ivého pripravku) pro toto. Den 9:
Podani GnRH nebo analogu. Uméla inseminace; 16-20
hodin po podani GnRH nebo analogu, nebo pfi pozorované
fiji, pokud nastane dfive

Alternativné Ize poutzit: Den 0: Podani GnRH nebo
analogu. Den 7: Podani 25 mg dinoprostu (tj. 5 ml
veterinarniho |écivého pripravku) pro toto. Uméla

inseminace a podani GnRH nebo analogu; 60-72 hodin
po podani tohoto veterinarniho lécivého pfipravku nebo
pfi pozorované fiji, pokud nastane dfive.

Pro maximalizaci miry brezosti u léCenych krav je treba
stanovit stav vajecnik(l a potvrdit pravidelnou cyklickou
ovarialni aktivitu. Optimalnich vysledk(i bude dosazeno u
zdravych normalné cyklujicich zvirat.

Indukce abortu mezi 5. a 120. dnem brezosti: aplikace
25 mg dinoprostu (tj. 5 ml veterinarniho Iécivého pfipravku)
pro toto vede k abortu b&hem 4 dnil po oetfeni. Cim
pozdéjsi je stadium brezosti, tim je indukce abortu
obtiznéjsi.

Indukce porodu: aplikace 25 mg dinoprostu (tj. 5 ml
veterinarniho |écivého pfipravku) pro toto po 270. dnu
brezosti pfivodi porod béhem 1 az 8 dni (primér 3 dny)
po podani. U této metody je castou komplikaci retence
placenty.

Pyometra a endometritida: aplikace 25 mg dinoprostu (tj.
5 ml veterinarniho Iécivého pfipravku) pro toto. Pyometra
je prakticky vidy kombinovana s perzistentnim Zlutym
téliskem, jehoz regrese vede k eliminaci purulentnich
sekretl. OSetfeni musi byt opakovano po 10-12 dnech,
pokud se jedna odlouhotrvajici stav. Na farmach
s chronickymi endometritidami musi byt vSechny kravy
oSetfeny mezi 15. a 20. dnem po porodu.

Koné (klisny): Davky pro vsechny indikované ptipady cini
u klisen 5-10 mg dinoprostu (tj. 1-2 ml veterinarniho
|éCivého pripravku) pro toto. Klisny, které byly |éceny
béhem diestru, prejdou do fije béhem 2-4 dn( a k ovulaci
dochézi béhem 8-10 dni po osetieni.
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|éCivého pripravku) pro toto se aplikuje mezi 4. a 13. dnem
cyklu a pripusténi se provadi pfi prvnich ptiznacich fije.
U klisen lze veterinarnim lIécivym pfipravkem az do 35 dnd
brezosti pfivodit abort, odpovéd po osetieni mezi 40. a 90.
dnem brezosti je méné pravdépodobnd vlivem sekrece
PMSG. Mezi 90. a 120. dnem bfezosti mlzZe vést lutealni
regrese k abortu.

Prasata (prasnice):

Indukce porodu: po propoctu primérné doby bfezosti
u prasnic a prasni¢ek na farmé (pohybujici se mezi 111
a 114 dny u prasnic a mezi 111 a 115 dny u prasnicek) se
aplikuje 10 mg dinoprostu (tj. 2 ml veterinarniho lécivého
pfipravku) pro toto béhem 2-3 dn0d pred koncem
odhadovaného obdobi bfezosti. K porodu dojde asi 33
hodin po aplikaci, toto obdobi je vsak individudlni. Podani
oxytocinu 20 hodin po PGF vede k presnéjsimu nacasovani
porodu.

PouZiti po porodu: jedina davka 10 mg dinoprostu (tj. 2 ml
veterindrniho lécivého pripravku) pro toto 24-48 hodin
po porodu.

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

10. Ochranné Ihity
Skot, koné, prasata: Maso: 2 dny.
Skot, koné: Mléko: Bez ochrannych Ih(t.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moiznostech likvidace nepotrebnych lécivych pripravka
se poradte s vasim veterinarnim lékarem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pripravku
Veterindrni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/014/26-C

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 1 sklenénou lahvi¢kou
o obsahu 10 ml. Kartonovd krabicka s 1 sklenénou lahvickou



o obsahu 50 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

02/2026

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

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny

za uvolnéni SarZe a kontaktni Udaje pro hlaseni podezreni

na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a. s. Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané Ceska republika
Tel.: +420 517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Introflor Vet 300 mg/ml injekéni roztok pro skot,
ovce a prasata
96/019/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Introflor Vet 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Florfenicolum 300 mg
Pomocné latky:
Methylpyrrolidon 250 mg

Ciry, svétle Zluty a? slamové zbarveny, mirné viskézni
roztok, bez viditelnych suspendovanych ¢astic.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, ovce a prasata.

4. Indikace pro poutziti

Skot: Metafylaktickd a terapeuticka Iécba infekci dychacich
cest vyvolanych bakteriemi Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni. Pfed pouZzitim
pfipravku musi byt zjiSténa pfitomnost onemocnéni
ve skupiné.

Ovce: Lécba infekci dychacich cest vyvolanych bakteriemi
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Prasata: Lécba vzplanuti akutnich infekci dychacich cest
vyvolanych bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida.

5. Kontraindikace

NepouZivat u dospélych bykd, beran a kancl urcenych
pro chovné ucely. Nepouzivat u selat s hmotnosti nizsi nez
2 kg. NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na Iécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Mezi florfenikolem a chloramfeni-
kolem byla prokdzana zkfizena rezistence. Pouziti
veterinarniho |écivého pripravku by mélo byt peclivé
zvazeno, pokud testy citlivosti prokdzaly rezistenci
na florfenikol a dalsi amfenikoly, protoZe jeho uc¢innost
muze byt sniZena.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhd
zvirat: Poutziti veterinarniho Iécivého pripravku by mélo byt
zalozeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti
cilového patogenu (patogen(). Pokud to neni mozné, méla
by byt terapie zaloZena na epizootologickych informacich
a znalostech citlivosti cilovych patogenl na urovni chovu
nebo na mistni/regiondlni Urovni. Pfi pouZiti veterinarniho
Ié¢ivého pfipravku, je nutno vzit v ivahu oficidlni, ndrodni
a regionalni pravidel antibiotické politiky. Jaké lék prvni
volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem
selekce rezistence k antibiotikim (nizsi kategorie AMEG,
AMEG - Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group), pokud
stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto pfistupu. Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena
u ovci mladsich 7 tydnd. Je tfeba se vyhnout zkrmovani
mléka obsahujiciho rezidua florfenikolu telatm az
do uplynuti ochranné Ihdty stanovené pro mléko
(s vyjimkou obdobi kolostralni vyZivy) z divodu selekce
rezistentnich bakterii ve stfevni mikrobioté takto krmenych
telat a zvySeného vylu€ovani téchto bakterii trusem.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifatim: Laboratorni studie u kralikd a potkant
s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
uéinek. Zeny ve fertilnim véku, téhotné Zeny nebo Zeny
s podezienim na téhotenstvi by mély veterinarni Iécivy
pripravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se zabranilo
ndahodnému sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem.
Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici se z rukavic.
Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol nebo
na propylenglykol a polyethylenglykoly by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterindrnim IéCivym pfipravkem.
Zabrante nahodnému injekénimu samopodani. V pfipadé
nahodného injekéniho samopoddni vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Zabrarite pfimému kontaktu
s kGzi, o€ima a sliznicemi. V pfipadé nahodného kontaktu
s kdzi nebo oc¢ima ihned vyplachnéte velkym mnoZstvim
vody. Po poufZiti si umyjte ruce.

2vlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prosttedi: Pouziti
tohoto  veterindrniho  IéCivého  pfipravku  muze
predstavovat riziko pro suchozemské rostliny, sinice
a organismy v podzemnich vodach.

Brezost, laktace a plodnost: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écivého pripravku u skotu, ovci a prasat
béhem brezosti, laktace nebo u zvirat urcenych k chovu.
Laboratorni studie na kralicich a potkanech s pomocnou
latkou N-methylpyrrolidonem prokazaly fetotoxické ucinky.
NepouZivat tento veterinarni léCivy pripravek u prasat
béhem brezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni
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terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
Iékarem.

Predavkovani: U skotu nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky kromé téch popsanych v ¢asti ,Nezadouci ucinky“.
U ovci bylo po podani 3nasobku doporucené davky nebo
vy$Siho pozorovano pfechodné snizeni pfijmu krmiva
a vody. Kromé toho byly zaznamenany sekundarni ucinky,
véetné zvySeného vyskytu letargie, vyhublosti a Fidké
stolice. Po podani 5ndsobku doporucené davky bylo
pozorovdno naklonéni hlavy, které bylo s nejvétsi
pravdépodobnosti dlsledkem podrazdéni v misté podani.
U prasat bylo po podani 3ndsobku doporucené davky nebo
vice pozorovdno snizeni pfijmu krmiva, dehydratace
a snizeni prirdstku hmotnosti. Po podani 5ndsobku
doporucené davky nebo vice bylo také zaznamendano
zvraceni.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek nesmi
byt misen sZzadnymi dalSimi veterindarnimi |éCivymi
pfipravky.

Interakce s jinymi [éCivymi
interakce: Nejsou znamy.

pripravky a dalsi formy

7. Nezadouci tucinky

Skot:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): snizeny pfijem potravy?, Fidka stolice?,
zanét v misté injekéniho poddani?, 1éze v misté injekéniho
podani?, anafylaxe.

1 Rychlé a Uplné zotaveni po ukonceni [éCby.

2 MUZe pretrvavat az 14 dni po intramuskuldrnim a subkutannim
podani.

Ovce:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hldseni): sniZzeny ptijem potravy?, zanét v misté
injekéniho podani?, Iéze v misté injekéniho podéni?.

1 Rychlé a uplné zotaveni po ukoné&eni lé&by.

2 Mirné a mGzZe pfetrvavat aZ 28 dni po intramuskularnim
podani.

Prasata:

Casté (1 aZ 10 zvitat / 100 o3etienych zvitat): prGjem?,
perianalni zanét?, rektalni edém?, pyrexie?, deprese?,
dusgnost?,

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): otok v misté injekéniho podani3, léze v
misté injek&éniho podani?, zanét v misté injekéniho podani®.
! L.ze pozorovat po dobu jednoho tydne u 50 % zvifat.

2V polnich podminkdach u pFiblizné 30 % oetfenych prasat
tyden nebo déle po podani druhé davky.

3 U¢inek a2 5 dni.

4 M(ze se projevit aZ 28 dni.

Hldseni nezidoucich Gc¢inkG je dlleZité. UmoZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
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svého veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky muiZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich Gdaja uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a lé&iv
Hudcova 56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani

Skot: intramuskularni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani.
Ovce a prasata: intramuskuldrni (i.m.) podani.

Skot:

Lécba: Intramuskularni podani: 20 mg florfenikolu na 1 kg
Zivé hmotnosti (odpovidd 1 ml veterinarniho lécivého
pfipravku na 15 kg Zivé hmotnosti) podat dvakrat
s odstupem 48 hodin pomoci jehly 16G.

Subkutdnni podani: 40 mg florfenikolu na 1 kg Zivé
hmotnosti (odpovida 2 ml veterinarniho lé¢ivého pfipravku
na 15 kg Zivé hmotnosti) podat jednorazové pomoci jehly
16G.

Metafylaxe: Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu na 1 kg
Zivé hmotnosti (odpovidd 2 ml veterinarniho |écivého
pfipravku na 15 kg Zivé hmotnosti) podat jednorazové
pomoci jehly 16G. Podani pouze do oblasti krku.

Ovce:

20 mg florfenikolu na 1 kg Zivé hmotnosti (odpovidad 1 ml
veterinarniho |écivého pripravku na 15 kg Zivé hmotnosti)
podat intramuskuldrné jedenkrat denné tfi po sobé jdouci
dny. Farmakokinetické studie ukdazaly, Ze pramérné
plazmatické koncentrace zUstavaji nad MICo (1 pg/ml)
az 18 hodin po podani veterinarniho lécivého pfipravku
v doporucené |é¢ebné davce. Preklinické Udaje podporuji
doporuceny interval 1é¢by (24 hodin) pro cilové patogeny
sMICdo 1 pg/ml.

Prasata:

15 mg florfenikolu na 1 kg Zivé hmotnosti (odpovidad 1 ml
veterinarniho |écivého pripravku na 20 kg Zivé hmotnosti)
podat intramuskuldrné do svaloviny krku dvakrat
s odstupem 48 hodin pomoci jehly 16G.

9. Informace o spravném podavani

Objem davky do jakéhokoli mista podani by ani u jedné
z cest podani (intramuskuldrni nebo subkutanni) nemél
prekrocit 10 ml u skotu, 4 ml u ovci a 3 ml u prasat.
Pro zajisténi spravného ddvkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost, aby se zabrdnilo poddavkovani.
Pred odbérem kazdé davky otfete gumovou zatku. Pouzijte
suchou sterilni jehlu a stfikacku. U prasat se doporucuje
|éCit zvirata v ranych stadiich onemocnéni a vyhodnotit
reakci na lécbu do 48 hodin po druhé m podani. Pokud
klinické priznaky respiracniho onemocnéni pretrvavaji 48
hodin po druhém podani, je tfeba IéCbu zménit s pouZzitim
jiné lékové formy nebo jiného antibiotika a pokracovat v ni,
dokud klinické ptiznaky neustoupi. Gumovou zatku lze
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propichnout  maximalné  15krat. Pokud teplota
veterinarniho léCivého pripravku klesne pod 5 °C, mohou se
v dlsledku zvysené viskozity objevit potize s jeho
podavanim. Teplota veterinarniho |écCivého pripravku
do pfiblizné 25 °C zjednodu3Suje jeho podavani.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 30 dni (intramuskuldrni podani). 44 dni
(subkutanni podani).

Mléko: NepouZivat u zvirat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu, vietné brezich zvifat urcenych
k produkci mléka pro lidskou spotfebu.

Ovce: Maso: 39 dni.

Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno
pro lidskou spotfebu, véetné brezich zvifat urcenych
k produkci mléka pro lidskou spotrebu.

Prasata: Maso: 18 dni.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. NepouZivejte tento veterindrni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
florfenikol miZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomdhaji
chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech likvidace
nepotiebnych |écivych pripravkl se poradte s vasim
veterinarnim lékafem.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registraéni Cislo: 96/019/26-C
Velikost baleni: Papirova krabicka s 1 x 100ml lahvic¢kou.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

02/2026

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

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje
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Drzitel rozhodnuti o registraci_a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci ucinky:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere Tee 14, Puinsi Kiila

Viimsi Vald

Harju Maakond 74013

Estonsko

Tel.: +372 6 005 005

pharmacovigilance@interchemie.ee

Lyncoo 400 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata a kur domaci
96/020/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Lyncoo 400 mg/g prasek pro podani
pro prasata a kur domaci

v pitné vodé

2. SloZeni

Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Lincomycinum

(odpovida 453,6 mg lincomycini hydrochloridum)
Jemny bily prasek.

400 mg

3. Cilové druhy zvitat
Prasata, kur domaci

4. Indikace pro pouziti

Prasata: Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie
vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae. Pred pouZitim
veterinarniho lécivého pripravku je nutné potvrdit vyskyt
onemocnéni ve skupiné.

Kur domdci: Lécba a metafylaxe nekrotické enteritidy
vyvolané  Clostridium  perfringens. Pfed  pouzitim
veterinarniho léc¢ivého pfipravku je nutné potvrdit vyskyt
onemocnéni v hejnu.

5. Kontraindikace

NepouZivejte v pripadech precitlivélosti na Iécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepoddvejte
a neumozinéte pfistup kvodé obsahujici linkomycin
kralikdm, kreckdm, morcéatdm, c¢incildam, konim ani
prezvykavcim, protoZze by to mohlo vést kzavainym
gastrointestinalnim potizim. NepouZivejte v pfipadé znamé
rezistence na linkosamidy. NepouZivejte v pfipadé
dysfunkce jater.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Pfijem medikované pitné vody muze
byt ovlivnén zdvainosti onemocnéni. V pfipadé
nedostateéného pfijmu vody by prasata méla byt |écena
parenterdlné. Byla prokazana zkfizend rezistence mezi
linkomycinem a rznymi antimikrobnimi latkami, vcetné
jinych linkosamid(, makrolid a streptograminu B. PouZiti



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:pharmacovigilance@interchemie.ee

veterinarniho |écivého pfipravku by mélo byt peclivé
zvazeno, pokud testovani citlivosti prokdazalo rezistenci
na linkosamidy, makrolidy a streptogramin B, protoZe jeho
ucinnost maze byt snizena.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouiZiti u cilovych druhi
zvifat: Pouziti veterinarniho lé¢ivého pfipravku by mélo byt
zaloZzeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti
cilového patogenu (patogent). Citlivost Mycoplasma
hyopneumoniae na antimikrobni latky je zdlvodu
technickych omezeni obtizné testovat in vitro. Kromé toho
chybi klinické hrani¢ni hodnoty pro interpretaci citlivosti jak
pro M. hyopneumoniae, tak pro C. perfringens. Proto pokud
nejsou k dispozici vysledky stanoveni citlivosti, méla by byt
lé¢ba zalozena na epizootologickych informacich
a znalostech citlivosti cilovych patogen( na drovni farmy
nebo na mistni/regiondlni Grovni. PouZiti veterinarniho
|éCivého pripravku by mélo byt vsouladu s oficidlnimi,
narodnimi  aregionalnimi  antimikrobnimi  politikami.
Pro |é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum
s nizsim rizikem selekce antimikrobni rezistence (niZsi
kategorie AMEG), pokud testovéani citlivosti naznacuje
pravdépodobnou ucinnost tohoto pfistupu. Opakovanému
nebo dlouhodobému pouZivani je treba predchazet
zlepsenim  fizeni chovu  a hygienickych  postupl
v hospodarstvi. Antimikrobni veterinarni lécivé pripravky
se pouzivaji k metafylaxi pouze v pfipadé, Ze existuje
vysoké riziko Sifeni infekce nebo infekéniho onemocnéni
ve skupiné/hejnu zvifat a nejsou k dispozici zadné jiné
vhodné alternativy.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podéva veterinarni [éCivy
pripravek zvifatim: Tento veterinarni l|éCivy pripravek
obsahuje linkomycin a laktézu monohydrat, které mohou
u nékterych osob vyvolat alergické reakce. Osoby se
zndmou precitlivélosti na linkomycin nebo jakykoli jiny
linkosamid nebo laktézu monohydrat by se mély vyhnout
kontaktu stimto veterinarnim IéCivym pfipravkem.
Zabrante vifeni a vdechovani prachu. Zabrarite kontaktu
skdzi aocima. Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym
pfipravkem ajeho michani by se mély pouzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se ze schvalenych
protiprachovych masek (jednordzovd polomaska spliujici
evropskou normu EN149 nebo opakované pouzitelny
respirator spliujici evropskou normu EN140 s filtrem
splfiujicim normu EN143), rukavic a ochrannych bryli.
Pokud se po expozici objevi respiracni priznaky, vyhledejte
lékarskou pomoc aukazte |ékafi toto varovani.
Pfi ndhodném kontaktu s klzZi, oima nebo sliznicemi
postiZzené misto dikladné omyjte velkym mnoZstvim vody.
Pokud se po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka
nebo pretrvavajici podrazdéni oci, vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte |ékafri pribalovou informaci nebo

etiketu. |hned po pouZiti si umyjte ruce a vesSkerou
exponovanou kdzi mydlem avodou. Pfi nakladani
s veterinarnim  |éCivym pfipravkem nejezte, nepijte

a nekurte. V pripadé nahodného poziti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.
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Brezost alaktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho IéCivého béhem brezosti, laktace ani snasky.
Laboratorni studie na potkanech nepodaly ddkaz
o teratogennich ucincich, byla vSak hlasena fetotoxicita.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim lékarem.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Mezi baktericidnimi antibiotiky, ¢i mezi
makrolidy (jako je erythromycin) a linkosamidy mize
existovat antagonismus; soucasné pouZziti se proto
nedoporucuje zdlvodu kompetitivni vazby na 50S
ribozomalni podjednotku bakteridlni bunky. Biologicka
dostupnost linkomycinu se mize snizit v pfitomnosti
Zaludecnich antacid, aktivniho uhli, pektinu nebo kaolinu.
Linkomycin  mUzZe zesilovat neuromuskularni ucinky
anestetik a svalovych relaxancii.

Predavkovani: Davka vyssi nez 10 mg linkomycinu na kg Zivé
hmotnosti mlZe u prasat zpUsobit prijem a fidka faeces.
V pfipadé ndhodného predavkovani je nutné lé¢bu prerusit
a znovu zahajit v doporucené davce. Specifické antidotum
neni zndmo, lécba je symptomaticka.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|éCivym pripravkem. Tento veterinarni léCivy pripravek
muze byt podavan v pitné vodé, ktera obsahuje peroxid
vodiku maximalné v koncentraci 35 ppm, ale nesmi byt
podavan v pitné vodé, ktera obsahuje chlor, protoze
linkomycin v pfitomnosti chloru velmi rychle degraduje.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Podraidénost® 2, Prlijem3, Hypersenzitivni reakce, edém
(otok) v oblasti kone&niku® 4, Zéervendni kize?.

1 Obvykle spontdanné vymizi béhem 5-8 dnl bez preruseni lécby
linkomycinem.

2Mirna, behavioralni.

3Béhem prvnich 2 dnid po zahdjeni IéCby.

4Mirna

Kur domaci: Nejsou znamy.

Hldseni nezddoucich ucinkd je dualezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho Iékafe. Nezadouci ucinky muzZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich adaji uvedenych
na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zpUsob podani
Podani v pitné vodé.
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Doporucené davky:
Prasata: Enzootickd pneumonie: 10 mg linkomycinu na kg
Zivé hmotnosti/den (odpovida 25 mg veterinarniho
|éCivého pripravku na kg Zivé hmotnosti) po dobu 21
po sobé jdoucich dn(.
Kur domdci: Nekrotickd enteritida: 5 mg linkomycinu na kg
zivé hmotnosti/den (odpovida 12,5 mg veterinarniho
|éCivého pripravku na kg Zivé hmotnosti) po dobu 7 po sobé
jdoucich dn(.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Pfijem medikované vody zavisi na
klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani
muaZze byt nutné odpovidajicim zpUsobem upravit
koncentraci linkomycinu. Doporucuje se pouZivat vhodné
kalibrované méfici prostfedky. Pfijem vody je tfeba Casto
sledovat. Na zakladé doporucené davky a poctu
a hmotnosti zvifat, ktera je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho |écCivého pfipravku vypocita
podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho

lé¢ivého pripravku /

kg Zivé hmotnostiza X hmotnost (kg)

denné |é¢enych zvifat
pramérny denni pfijem vody (l/zvite)

pramérna Ziva

= mg veterinarniho
|écivého pripravku
na litr pitné vody

9. Informace o spravném podavani

Je treba zajistit Uplné rozpusténi veterinarniho Iécivého
pfipravku. Maximalni rozpustnost veterinarniho IécCivého
pfipravku v mékké/tvrdé vodé je 50 g/l pfi teploté 20 °C
a 15 g/l pti teploté 5 °C. U zasobnich roztokl a pfi pouziti
davkovace dbejte na to, aby nebyla pfekro¢ena maximalini
rozpustnost, které lze za danych podminek dosahnout.
Nastavte pritok davkovaciho ¢erpadla podle koncentrace
zasobniho roztoku a pfijmu vody zvifaty, kterd maji byt
|IéCena. Medikovand voda by méla byt jedinym zdrojem
pitné vody pro zvifata po celou dobu lécby. Denni davka se
pridava do pitné vody tak, aby byla veskerd léciva latka
spotfebovana do 24 hodin. Medikovana pitna voda by méla
byt pfipravovana Cerstva kazdych 24 hodin. K dispozici by
nemeél byt zadny jiny zdroj pitné vody. Po ukonceni 1é¢by by
mél byt vodovodni systém rfadné vycistén, aby se zabranilo
pfijmu subterapeutickych mnozstvi Gcinné latky. Informace
o kompatibilité s biocidy naleznete v casti ,Hlavni
inkompatibility“.

10. Ochranné lhuty

Prasata: Maso: 1 den.

Kur domaci: Maso: 5 dnll. NepouZivat u ptakd produkujicich
nebo urcenych k produkci vajec pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba poufZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 150g sacek: 7 dnl. 1kg a 5kg vak: 21 dnG. Doba
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pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu:
24 hodin

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterindrni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
linkomycin maZe byt nebezpecny pro vodni organismy.
Vsechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech likvidace
nepotrebnych IéCivych pripravkll se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékdrnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/020/26-C

150g sacek, 1kg vak, 5kg vak. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

02/2026

Podrobné informace o tomto veterindarnim Iécivém
pripravku jsou k dispozici v databdzi ptipravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim
pripravku naleznete také v narodni
(https://www.uskvbl.cz).

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci
Endectovet EOOD

108 Mihail Takev Street, 4550 Peshetera
Bulharsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet, ZI d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

Kontaktni tdaje pro hlaseni podeztreni na nezadouci ucinky:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp
Belgie

+32 328818 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti: Linkomycin je zndmy svou
toxicitou pro suchozemské rostliny, sinice a bakterie
v podzemnich vodach.
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Parecto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro psy
do 8 kg

96/016/26-C

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

96/017/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

Parecto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro psy do 8 kg
Parecto 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy nad
8 kg

2. Slozeni
Jeden obojek obsahuje

Obojek 38 cm Obojek 70 cm
Lécivé latky (12,5 g) pro psy do (45 g) pro psy
8kg (g) nad 8 kg (g)
Imidaclopridum 1,25 45
Flumethrinum 0,56 2,03
Pomocné latky:
Polyvinylchlorid
Dibutyl-adipat
Epoxidovany séjovy olej
Kyselina stearova
Oxid titanicity E171 0,04g 0,14g
Oxid Zelezity, ¢erny E172 0,02¢g 0,06 g

Sedy obojek s moznymi stopami bilého prasku.

3. Cilové druhy zvirat

Parecto 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek je urcen pro psy
do 8 kg

Parecto 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek je urcen pro psy
nad 8 kg

4. Indikace pro poutziti

Pro psy se smiSenym parazitarnim napadenim klistaty,
blechami a/nebo flebotomy nebo s rizikem takového
napadeni. Tento pfipravek je indikovan pouze v pripadé,
kdy je indikovéano poufZiti proti klistatim, blecham a/nebo
flebotomOm soucasné. Lécba a prevence opétovného
napadeni blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocepha-
lides felis) formou insekticidni (tj. smrtici) aktivity po dobu
6 mésicl. Chrani bezprostfedni okoli zvifete pred vyvojem
blesich larev po dobu 3 mésicQ. Tento veterinarni IéCivy
pripravek Ize vyuzit v ramci léCby blesi alergické dermatitidy
(FAD). Prevence opétovného napadeni  klistaty
(Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) po dobu 8 mésicll. U druhu Dermacentor
reticulatus nastava akaricidni ucinek (smrtici) a repelentni
ucinek (zabranéni sani) jiz po 2 dnech. U druhu Ixodes
ricinus nastava akaricidni Ucinek (smrtici) po 5 dnech
a repelentni ucinek (zabranéni sani) po 2 dnech. U druhu
Rhipicephalus sanguineus nastdva akaricidni Ucinek
(smrtici) po 16 dnech a repelentni Uc¢inek (zabranéni sani)
po 14 dnech. Je Ucinny proti larvdam, nymfam a dospélcim

40

klistat. Snizeni rizika infekce parazitem Leishmania
infantum prenosem flebotomy po dobu 8 mésicd. Uinek je
neprimy vzhledem k aktivité veterinarniho |écivého
pfipravku proti tomuto vektoru.

5. Kontraindikace

NepouZzivat u Sténat mladsich nez 7 tydn( véku. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na |éCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Klistata pfitomnd na psovi pred
nasazenim obojku nemusi uhynout do 48 hodin po nasazeni
a mohou zUstat pFisata a viditelnd. Proto je vhodné vsechna
klistata na psovi odstranit pfi nasazeni obojku. Pokud si
nejste jisti, jak klistata ze zvitete bezpelné odstranit,
vyhledejte odbornou pomoc. Obojek brani dalSimu
napadeni klistaty po dvou dnech od nasazeni. Klistata
zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24 aZ
48 hodin po napadeni, aniz by sala krev. Béhem noSeni
obojku muize dojit kpfisati ojedinélych  klistat.
Za nepfiznivych podminek proto nelze prenosu infekéniho
onemocnéni klistaty jednoznaéné zamezit. Obojek je
vhodné nasadit idealné pred zacatkem sezoény klistat nebo
blech. Bylo prokazano snizeni vyskytu infekce Leishmania
infantum u psQ, repelentni (zabranéni sani) ucinek
a insekticidni ucinek proti flebotomim vsak pfimo
ovérovan nebyl. MlzZe tedy dojit k bodnuti flebotomy
a prenos Leishmania infantum nelze proto zcela vyloucit.
Obojek by mél byt nasazen tésné pred zacatkem obdobi
aktivity flebotoml, tj. sezény Sifeni Leishmania infantum,
a je vhodné jej ponechat nasazen po celou dobu rizikového
obdobi. Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouZiti
v rozporu s pokyny uvedenymi v této pfibalové informaci
mUZe zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni
ucinnosti. Pred pouZitim pfipravku ovérte vyskyt daného
parazitického druhu a zatéz nebo riziko infestace daného
jedince podle jeho epizootologickych vlastnosti.
Pti pouZivani tohoto veterinarniho Iécivého pripravku je
treba vzit vdvahu mistni epidemiologickou informaci
o aktualni citlivosti cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici.
Pokud nehrozi napadeni blechami a klistaty souc¢asné, mél
by se pouzit pfipravek s uzkospektralnim Gcinkem. Stejné
jako u vSech lokalné podanych pripravk( s dlouhodobym
plsobenim muze dojit v obdobi nadmérného sezdénniho
lindni k mirnému a prechodnému poklesu ucinnosti
v dUsledku ztraty casti léCivé latky navazané v srsti. V téchto
pfipadech dochdzi k okamzitému doplnéni IéCivych latek
z obojku a plna ucinnost je obnovena bez dalSiho oSetreni
¢i vymeény obojku. K optimalnimu potlaceni blech v silné
zamorené domacnosti mlze byt potfebné osetreni okoli
vhodnymi insekticidy. U&innost obojku proti blecham je
nedostateCnd po 6 mésicich od aplikace. Riziko
rozvoje/vzniku rezistence blech na imidakloprid nelze
vyloucit, veterinarni |ékaf a majitel zvitete by proto méli
zvazit ptrimérené pouziti po 6 mésicich. Po uplynuti této
doby 6 mésicl, v pfipadé pokradujiciho napadeni blechami,
by mél byt obojek odstranén a muze byt nezbytné zahdjit




vhodnou lécbu. Blechy v zdjmovém chovu ¢asto zamoruji
pelisky a spaci ¢i obvyklé odpocinkové prostory zvirat, jako
jsou koberce a pohovky. V pfipadé masivniho napadeni
musi byt v rdmci intervence tato mista osSetfena vhodnym
insekticidem a pravidelné vysavana. MozZnost, Ze dalsi
zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce blechami nebo klistaty, by méla byt zvéZena a tato
zvitata by méla byt v pripadé potreby oSetfena vhodnym
veterinarnim |éCivym pfipravkem. Tento veterinarni léCivy
pripravek je odolny viéi vodé; zUstava ucinny, i kdyz se zvire
namoci. Dlouhotrvajici a intenzivni pUsobeni vody nebo
Samponovani se nicméné nedoporucuje, protoze mizZe
zkrdtit dobu jeho ucinnosti. Vliv Samponovani nebo
namoceni do vody na prenos leishmanidzy u pst nebyl
ovérovan.

Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podévd veterinarni [éCivy
pripravek zvifatim: Nahodné pofZiti tohoto veterindrniho
|éCivého pripravku mZe vyvolat nezadouci ucinky, véetné
neurotoxickych. Zabrarite oralni expozici a poziti, zejména
u déti. Obojek uchovavejte vsacku az do pouziti. Sacek
s obojkem uchovavejte az do poutziti ve vnéjsSim obalu.
Nedovolte malym détem, aby si s obojkem hraly nebo si ho
davaly do ust. Veskeré zbytky a uatrzky obojku ihned
zlikvidujte (viz bod Informace o spravném podavani).
V pripadé peroralni expozice nebo poZziti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi. Zabrafte dlouhodobému
kontaktu s obojkem pfi jeho nasazovani zvifeti a po dobu,
po niz jej nosi. To plati zejména pro téhotné Zeny. Domdci
zvitata, ktera nosi obojek, by neméla spat ve stejné posteli
s majiteli, zejména ne détmi. BEhem noseni obojku je z néj
do klGZe a srsti nepretrzité uvolhovan imidakloprid
a flumethrin. Tento veterinarni lécCivy pfipravek muze
u citlivych jedincG vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé se
zndmou precitlivélosti (alergii) na imidakloprid nebo
flumethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
|éCivym pFipravkem. V pfipadé reakci z precitlivélosti
vyhledejte |ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati. Tento veterinarni léCivy
pfipravek mulzZe u nékterych osob ve velmi vzacnych
ptipadech zpUsobit podrazdéni klize, o¢i a dychacich cest.
Zabrarnite kontaktu s o¢ima a kUzZi. V pfipadé podrazdéni oci
je dukladné vyplachnéte studenou vodou. V pfipadé
podrazdéni pokozky ji omyjte mydlem a studenou vodou.
Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu lékafi.
Po nakladani s obojkem si umyjte ruce studenou vodou.
Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostifedi: Tento
veterinarni |éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni
toky, protoze imidakloprid a flumethrin mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte
psim s nasazenym medikovanym obojkem plavat
ve vodnich tocich. Pripravky obsahujici imidakloprid jsou
toxické pro véely medonosné.

Brezost, laktace a plodnost: PouZiti neni doporucovano
béhem brezosti a laktace. Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lécivého pfipravku pro pouZiti u psti béhem
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bfezosti a laktace. Laboratorni studie s flumethrinem nebo
imidaklopridem nepodaly ddkaz o ucincich na plodnost
nebo reprodukci.

Interakce s jinymi |é¢ivymi pripravky a dalsi formy inter-
akce: Nejsou znamy.

Pfredavkovani: Vzhledem kcharakteru medikovaného
obojku jsou preddvkovani a pfiznaky predavkovani
nepravdépodobné. Ve vzacném pripadé, kdy zvire
medikovany obojek pozie, se mohou objevit mirné priznaky
podrazdéni gastrointestinalniho traktu (napf. mékky trus).
Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky

Vzéacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat): Reakce
v misté aplikace® (napf. erytém (zarudnuti), vypadavani
srsti, pruritus (svédéni), $krdbéni)). Porucha chovani? (napf.
nadmérné Zvykdani, olizovani, péée o srst3, skryvani se,
hyperaktivita, vokalizace). Prdjem* nadmérné slinéni*),
zvraceni®. Porucha chuti k jidlu*. Deprese®. Neurologické
piiznaky® (napf. ataxie (porucha koordinace), kiece, tfes).
Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Reakce v misté aplikace® (napf.
dermatitida, ekzém, krvéceni, zanét, léze). Agrese®.

1 Pfiznaky obvykle ustoupi béhem 1 az 2 tydnd. V ojedinélych
ptipadech se doporucuje obojek prfechodné sejmout, dokud
symptomy neodezni.

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

3V misté aplikace.

4 Mirné a pfrechodné reakce, které se mohou zpoc¢atku objevit.
5V téchto pripadech se doporucuje obojek sejmout.

6 Prekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

Hlaseni neZadoucich ucinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovdni bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci ucinky muzZete také hlasit
driiteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zdastupci
driitele rozhodnuti o registraci s vyuzZitim kontaktnich
udajd uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a lé¢iv
Hudcova 232/564a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplisob podani

Kozni podani. Mali psi do 8 kg Zivé hmotnosti nosi jeden
obojek o délce 38 cm. Psi s Zivou hmotnosti nad 8 kg nosi
jeden obojek o délce 70 cm. Jeden obojek, ktery se zvifeti
nasadi na krk. Pouze pro vnéjsi podani.

9. Informace o spravném podavani
Tésné pred pouZitim obojek vyjméte z ochranného sacku.
RozloZzte obojek a ujistéte se, Ze v ném nejsou zbytky
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plastovych konektor(. Upravte obojek kolem krku zvifete,
neutahujte vsak pfilis (orientacné by se mély mezi obojek
a krk vejit 2 prsty). Volny konec obojku protdhnéte
poutkem a odstfihnéte presahujici ¢ast ve vzdalenosti 2 cm
za poutkem.

Medikovany obojek musi byt stdle nasazen po pfisluSnou
ochrannou dobu. Po jejim uplynuti jej sejméte. Pravidelné
kontrolujte a v pfipadé potieby upravte pfFizplsobeni,
zejména kdyZ Sténata rychle rostou. Tento obojek je
vybaven bezpecnostnim uzaviracim mechanismem.
V extrémné vzacném ptipadé, kdy mize dojit k zachyceni
psa, zvife obvykle vlastni silou dokaze obojek roztahnout
a rychle se uvolnit.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu. Tento veterinarni léCivy pripravek
nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Sacek s obojkem uchovavejte az do pouziti v krabicce.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené
na sacku a krabi¢ce. Doba pouZzitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity veterinarni
léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni  napomdhaji  chranit  Zivotni  prostredi.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkl se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk

Baleni 1 nebo 2 obojky: Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécivy
pripravek. Baleni 12 obojk(i: Veterinarni |éCivy prFipravek je
vydavdan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/016/26-C: (1,25 g + 0,56 g)

96/017/26-C: (4,50 g + 2,03 g)

Kartonova krabicka obsahujici 1, 2nebo 12 sacka
po jednom obojku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

02/2026
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Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku jsou kdispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV Raalte

Nizozemsko

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

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

Beaphar Eastern Europe s.r.o.

IC 25678248

Revoluéni 1381/ 111

Podébrady

Okres Nymburk

PSC 29001

Czech Republic

info@beaphar.cz

T:+420 325 611 650

17. Dalsi informace

Obé lécivé latky se stale a pomalu v nizkych koncentracich
uvoliuji  z polymerové matrice medikovaného obojku
ke zvifeti. Obé IéCivé latky jsou vsrsti psa pfitomny
v akaricidnich/insekticidnich koncentracich, a to po celou
dobu ucinnosti. LéCivé Iatky se Sifi z mista pfimého kontaktu
po celém povrchu klzZe. Studie predavkovani u cilovych
zvitat a kinetické studie v séru prokazaly, Ze imidakloprid se
prechodné dostal do systémového obéhu, zatimco
flumethrin vétSinou nebyl méfitelny. Peroralni absorpce
obou léCivych latek nema Zadny vliv na klinicky ucinek
pfipravku. Veterindrni [éCivy pfipravek ma repelentni
(zabranéni sani) uc¢inek proti potvrzenym druhdm klistat,
¢imz parazitdm brani vsani krve hostitele. Tim také
neprimo pomdha sniZovat riziko prenosu nemoci psud
prenasenych vektory. Udaje ze studie G&innosti ovétujici
prevenci pfenosu leishmanidzy flebotomy za podminek
podobnych terénu prokazaly vysokou Ucinnost u psd, riziko
prenosu parazita Leishmania infantum se snizilo o 100 %.

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

96/018/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
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Pereprin 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on
pro skot, ovce a kozy.

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé Iatky:

Eprinomectinum

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321)

Bezbarva nebo svétle Zluta olejovita kapalina.

5mg

0,1 mg

3. Cilové druhy zvitat
Skot (mlé¢ny a masny skot), ovce a kozy.

4. Indikace pro pouziti
Lécba napadeni nasledujicimi druhy parazitu:
Skot:

PARAZIT
Gastrointestinalni
hlistice:

Ostertagia spp.

O. lyrata

O. ostertagi
Cooperia spp.

C. oncophora

C. pectinata

C. punctata

C. surnabada
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
T. axei

T. colubriformis
Bunostomum
phlebotomum
Nematodirus
helvetianus
Oesophagostomum
spp.
Oesophagostomum
radiatum

Trichuris spp.
Plicnivky:
Dictyocaulus viviparus

DOSPELEC L4 Inhibovana L4

L X 2

® 6 & O 6000000000090
® G000 060600000 o

*

L 2

Cooperia surnabada AZ 28 dnli

Cooperia oncophora AZ 28 dnli
Nematodirus helvetianus Az 14 dnl
Trichostrongylus colubriformis AZ 21 dnl
Trichostrongylus axei Az 21 dnl
Haemonchus placei Az 21 dnl

Pro dosazeni optimalnich vysledkd by mél byt veterinarni
|éCivy pripravek pouZivan jako soucast [éCebného programu
pfi regulaci vyskytu vnitfnich a vnéjsich parazitd u skotu se
zohlednénim Udajl o epidemiologii téchto parazitd.

Ovce:

Gastrointestindlni  hlistice  (dospélci):  Teladorsagia
circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina,
Oesophagostomum venulosum

Plicnivky (dospélci): Dictyocaulus filaria

Nosni stfecci (L1, L2, L3): Oestrus ovis

Kozy:

Gastrointestinalni  hlistice  (dospélci):  Teladorsagia
circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum
venulosum

Plicnivky (dospélci): Dictyocaulus filaria

Nosni stfecci (L1, L2, L3): Oestrus ovis

Strecci (L1, L2, L3): Przhevalskiana silenus

Pro dosazZeni optimalnich vysledkd by mél byt veterinarni
|éCivy pripravek pouZivan jako soucast [écebného programu
pfi regulaci vyskytu vnitfnich a vnéjsich parazitd u ovci a koz
se zohlednénim udajl o epidemiologii téchto parazit(.

5. Kontraindikace

NepouZivat u jinych druhl zvifat. Avermektiny mohou mit
fataIni nasledky u ps(, zvlasté u kolii, bobtail a pfibuznych
plemen a jejich kfiZzencu a také u vodnich a suchozemskych
Zelv. Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvladstni _upozornéni: Pro ucinné pouziti by nemél byt

Stredci (paraziticka stadia): Hypoderma bovis, Hypoderma
lineatum.

Zakozky svrabové: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var.
bovis.

Vsenky a vsi: Damalinia bovis (vSenky), Linognathus vituli

(vs8i), Haematopinus eurysternus (vSi), Solenopotes
capillatus (vsi).

Bodalky: Haematobia irritans.

Prodlouzeny ucinek: Pfi pouziti podle doporuceni

veterinarni |éCivy pfipravek zabrafuje opétovnému
napadeni:

Parazit

Dictyocaulus viviparus A7 28 dnl
Ostertagia ostertagi Az 28 dnl
Oesophagostomum radiatum Az 28 dnl
Cooperia punctata Az 28 dnl
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veterindrni léCivy pfipravek poddvdn na oblasti hrbetu
potfisnéné blatem nebo trusem. U skotu bylo prokazano, ze
dést pred, béhem nebo po podani veterinarniho lécivého
pfipravku nema Zzadny vliv na jeho uUcinnost. Také bylo
prokazano, Ze délka srsti nema zZadny vliv na ucinnost
veterinarniho léCivého pfipravku. PlUsobeni desté a délky
srsti na ucinnost veterindrniho 1é¢ivého pfipravku nebyly
hodnoceny u ovci a koz. Aby se zabrdnilo nechténému
prenosu eprinomektinu, musi byt oSetfend zvifata
oddélena od neosetienych. Nedodrzeni tohoto doporuceni
muze vést k prekroceni rezidudlnich limitd u neoSetfenych
zvifat a rozvoji rezistence parazitll na eprinomektin.
Nadbytecné pouZiti antiparazitik nebo poufZiti v rozporu
s pokyny uvedenymi v pribalové informaci mlze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni Gcinnosti.
Rozhodnuti o pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno



na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo
na riziku infestace na zdkladé jeho epidemiologickych
informaci, a to u kazdého stada. Opakované uzivani po delsi
dobu, zejména pfi uzivani léCivych latek ze stejné skupiny,
zvySuje riziko vzniku rezistence. V ramci stada je udrzovani
citlivych refugii (vnimavych jedincll parazit) pro snizeni
tohoto rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout oSetfovani
zalozenému na systematicky intervalovém podavani
a osSetfovani celého stada. Misto toho, pokud je to
proveditelné, je tfeba provadét osetreni pouze vybranych
jednotlivych zvifrat nebo podskupiny (cilené selektivni
oSetfeni). To by mélo byt kombinovdno s vhodnymi
opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé
konkrétni stddo by mély byt vyzadany u pfislusného
veterindrniho |ékafe. Doporucuje se ddale vySetfovat
pfipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné
diagnostické metody (napf. testu redukce poctu vajicek
v trusu-FECRT). Tam, kde vysledky testu zjevné potvrzuji
rezistenci k urcitému anthelmintiku, by mélo byt pouZito
anthelmintikum naleZejici do jiné farmakologické skupiny
a majici jiny zplsob ucinku. Potvrzena rezistence by méla
byt hldSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnym
orgdnim. V ramci EU nebyly zaznamenany udaje
o rezistenci na eprinomektin (makrocyklicky lakton)
u skotu, ale byla hlasena rezistence na eprinomektin u koz
a ovci. Nicméné v ramci EU byla zaznamenana rezistence
na jiné makrocyklické laktony u populaci nematod u skotu,
ovci a koz, coz mlZe byt spojeno s vedlejsi rezistenci
na eprinomektin. Pfi pouZivani tohoto veterindrniho
|éCivého pfipravku je tfeba vzit v Uvahu mistni informace
o citlivosti cilovych parazitl,, pokud jsou k dispozici. Ackoli
pocty roztocl a vsi po osetfeni rychle klesaji, vzhledem
k zpUsobu pfijmu potravy nékterych roztoca muze celkova
eradikace v nékterych pfipadech trvat i nékolik tydna.
Zvlastni opatreni pro bezpeéné poufiti u cilovych druhi
zvirat: Pouze k zevnimu pouziti. Veterinarni léCivy pfipravek
je tfeba podavat pouze na zdravou klZi. Aby nedoslo
k sekundarnim reakcim v ddsledku odumteni larev druhu
Hypoderma v jicnu nebo paternim kanalu, je doporuceno
podavat veterindrni |éCivy pfipravek na konci letové aktivity
streckll a pred tim, neZ larvy dosdhnou svého cilového
mista.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni lécivy
pripravek zvifatidm: Veterindrni léCivy pripravek muze
vyvolat podrazdéni pokozky a oci a miZe vyvolat reakce
precitlivélosti. Lidé se zndmou precitlivélosti na eprinomek-
tin, butylhydroxytoluen nebo propylenglykol dikapryloka-
prat by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
pfipravkem. Eprinomektin mliZze pfechazet do materského
mléka. Kojici Zeny by proto mély s timto veterindrnim
|éCivym pripravkem zachdazet velmi obezietné. Zabrarite
kontaktu s o¢ima a pokoZzkou. Pfi nakladani s veterinarnim
|éCivym pripravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostredky skladajici se z gumovych rukavic, pracovni obuvi
a vodéodolného plasté. V pripadé kontaminace odévu si jej
co nejdrive svléknéte a pred opétovnym pouZitim ho
vyperte. V pfipadé nahodného potfisnéni kdze ihned
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umyjte zasazenou oblast mydlem a vodou. V ptipadé
nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu |ékafi. Pfipravek nepozivejte.
V pripadé ndhodného poziti vyplachnéte usta dikladné
vodou, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu lékafi. Pri nakladani
s veterinarnim léCivym pripravkem nekuite, nejezte
a nepijte. Po poutZiti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Eprinomektin je vysoce toxicky pro faunu hnoje a vodni
organismy, pretrvavda v pldé a milZe se akumulovat
v sedimentech. Riziko pro vodni ekosystémy a faunu hnoje
mize byt snizeno omezenim opakovaného pouZivani
eprinomektinu (a pfipravk( ze stejné skupiny anthelmintik).
Za Ucelem snizeni rizika pro vodni ekosystémy by osetrena
zvitata neméla mit pfimy pristup k vodnim zdrojiim po dobu
dvou aZ péti tydnl po osetreni.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkant a kralikd
nepodaly didkaz o teratogennim nebo embryotoxickém
ucinku.

Skot: Laboratorni studie u skotu nepodaly dlkaz
o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku pfi pouZziti
v doporucenych davkach. Veterinarni léCivy pripravek lze
u mlééného skotu pouZzit béhem brezosti a laktace.

Ovce a kozy: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|é¢ivého pripravku pro pouZiti béhem brezosti u ovci a koz.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusSnym veterindrnim Iékarem.

Interakce sjinymi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy zadné interakce s jinymi |éCivymi
pripravky ani dalsi formy interakci. ProtoZe se eprinomektin
ve velké mife vaze na bilkoviny plazmy, mélo by to byt vzato
v Uvahu v pfipadé jeho spole¢ného pouziti s jinymi
molekulami se stejnymi vlastnostmi.

Preddvkovani: U telat ve véku 8 tydnl, kterd obdrzela
az 5néasobek 1é¢ebné davky (2,5 mg eprinomektinu/kg Zivé
hmotnosti) 3krat po sobé pfi 7dennim intervalu, nebyly
zjistény Zadné znamky toxicity. U jednoho telete, které
obdrzelo 10krat vyssi davku (5mg/kg Zivé hmotnosti)
v ramci studie snasSenlivosti veterindrniho |écivého
pfipravku obsahujiciho eprinomektin, byla pozorovana
pFechodna mydridza. Zadné dal$i ne?adouci reakce na lé&bu
nebyly zjistény. Nebyly pozorovany zadné znamky toxicity
pfi osetreni 17tydennich ovci az 5nasobnou terapeutickou
davkou (5 mg eprinomektinu/kg Zivé hmotnosti) 3krat
ve 1l4dennich intervalech. Neni zndmé zadné antidotum.
Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni éCivy pripravek nesmi
byt misen szddnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi
pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot (mlé¢ny a masny skot), ovce a kozy:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): alopecie (ztrata srsti), pruritus



(svédéni).
Hldseni neZidoucich Gc¢inkG je daleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize

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

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

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Poddni nalévanim na hrbet - pour-on.

k jednorazovému podani.

Skot: Podejte lokalné v ddvce 0,5 mg eprinomektinu/kg Zivé
hmotnosti, coZz odpovidd doporucené ddvce 1 ml
veterinarniho lé¢ivého pfipravku / 10 kg Zivé hmotnosti.
Ovce a kozy: Podejte lokadlné v davce 1,0 mg eprinomektinu
/kg Zivé hmotnosti, coZ odpovidd doporucené davce 2 ml
veterinarniho lécivého pfipravku / 10 kg Zivé hmotnosti.

Pouze

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Pokud zvifata maji byt IéCena
hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni
skupiny a vSem zvifatim ve skupiné by méla byt podana
mohlo vést k nedcinnému pouziti a mohlo by podpofit
rozvoj rezistence. Pfesnost ddvkovaciho zafizeni by méla
byt dikladné kontrolovéna. Veterinarni IéCivy pfipravek se
podavd lokalné nalévanim podél linie hibetu v tzkém pruhu
od kohoutku po kofen ocasu. Pri podavani veterinarniho
|éCivého ptipravku podél linie hibetu rozdélte vinu/srst
a umistéte hrot aplikatoru nebo Usti lahve proti kidzi.
Zplsob podani:

Pro 2,5 a Slitrovy kanystr na zada: Davkovaci aplikator
a spojovaci hadicky pfipojte ke kanystru timto zplsobem:
Volny konec spojovacich hadi¢ek pfipevnéte k vhodnému
davkovacimu aplikatoru. Hadicky pripevnéte k vypustnému
uzdaveéru, ktery je soucasti baleni. Pfrepravni uzavér vyménte
za vypustny uzavér. Vypustny uzdvér utdhnéte. Opatrné
nasajte roztok do davkovaciho aplikatoru a zkontrolujte,
zda nedochdzi k uniku veterinarniho lécivého ptipravku.
Ridte se pokyny vyrobce davkovaciho aplikatoru
o nastaveni davky, spravném pouziti a udrzbé ddvkovaciho
aplikatoru a spojovacich hadicek.

Pro 250ml a 1litrové lahve: Oba typy lahvi lze pouZivat
s vhodnym davkovacim systémem, jako je davkovaci
aplikator s pfipojnym vypustnym uzdvérem nebo odmérné
nalévaci vicko v kombinaci s ponorovaci trubickou.
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Pouziti s davkovacim aplikdtorem: OdsSroubujte
polypropylenové vicko. Odstrante ochranné tésnici vicko
z lahve. Nasroubujte na lahev vypustny uzavér a ujistéte se,
Ze je pevné utazen. Pripojte spojovaci hadicku
k vypustnému uzdvéru a jeji druhy konec pfipojte
k davkovacimu aplikatoru. Ridte se pokyny vyrobce
aplikatoru o nastaveni davky, spravném poufziti a udribé
davkovaciho aplikatoru a vypustného uzavéru. Po pouziti je
tfeba vypustny uzavér odebrat a béhem skladovani je
nahradit polypropylenovym vickem.

Pouziti s odmérnym nalévacim vickem a ponorovaci
trubi¢kou: Ridte se pokyny vyrobce o nastaveni davky,
spravném pouZiti a udrzbé odmérného nalévaciho vicka
a ponofovaci trubic¢ky. OdSroubujte polypropylenové vicko.
Odstrante ochranné tésnici vicko z l3ahve. Vsurite
ponorovaci trubi¢ku do spodni ¢asti odmérného nalévaciho
vicka. Nasroubujte odmérné nalévaci vicko na hrdlo lahve.
Jemné stlacte lahev, aby se odmérné nalévaci vicko naplnilo
na pozadovanou davku dle pokynl vyrobce. Uvolnéte stisk.
Pfebytecna tekutina se vrati zpét do Iahve. Aplikujte celou
davku naklonénim a nalitim podél hfbetni linie zvifete,
dokud nebude odmérné nalévaci vicko prazdné. Po pouZiti
je treba odmérné nalévaci vicko a ponofovaci trubicku
odebrat a po dobu skladovani nahradit polypropylenovym
vickem.

10. Ochranné lhuty

Skot: Maso: 15 dn(i. Mléko: Bez ochrannych |hat.
Ovce: Maso: 2 dny. MIéko: Bez ochrannych Ihat.

Kozy: Maso: 1 den. Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zzadné
zvlastni teplotni podminky uchovdvani. NepouZivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouZzitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 1 rok.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
eprinomektin maze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte jezera ani vodni toky timto
pfipravkem ¢i pouzitymi obaly. VSechen nepouZity
veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotifebnych IéCivych pripravki se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych ptipravku
Veterindrni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/018/26-C

Velikosti baleni: Krabice obsahujici lahev o objemu 250 ml
s vypustnym uzavérem. Krabice obsahujici [ahev o objemu
1 | s vypustnym uzavérem a popruhy na zada. Krabice
obsahujici 1dhev o objemu 2,5 | s vypustnym uzavérem
a popruhy na zdda. Krabice obsahujici Idhev o objemu 5 |
s vypustnym uzavérem a popruhy na zada. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

02/2026

Podrobné informace o tomto veterindrnim Iécivém
pripravku jsou kdispozici vdatabazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

DriZitel rozhodnuti o registraci a kontaktni ddaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgie

+3232881849

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

Mistni_zdstupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci udinky: Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterindarnim |écivém pripravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

17. Dalsi informace

Environmentadlni vlastnosti: Extrémné nebezpecny pro ryby
a vodni organismy (viz také ,Zvlastni opatfeni pro
likvidaci®). Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma
i eprinomektin potencidl nepfiznivé ovlivnit jiné neZ cilové
organismy. Po osetfeni se mohou po dobu nékolika tydn(
vyluCovat potencialné toxické hladiny eprinomektinu.
Vykaly obsahujici eprinomektin vyloucené osetrenymi
zvifaty na pastvinu mohou sniZit mnoZstvi organisma
Zivicich se trusem, coZ mlize mit dopad na jeho rozklad.
Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy,
pretrvava v plidé a miZe se akumulovat v sedimentech.

3/26
Carprofen Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

pro skot
96/027/26-C
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1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Carprofen Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Lecivé latky:

Carprofenum

Pomocné latky:

Bezvody ethanol
Natrium-hydroxymethansulfinat
Ciry bezbarvy a7 svétle 7luty roztok.

50 mg

0,1 ml
2,0mg

3. Cilové druhy zvirat
Skot.

4. Indikace pro pouziti

Tento veterinarni |éCivy pripravek je indikovan jako doplnék
antimikrobidlni 1é¢by ke snizeni klinickych ptiznak
u akutniho infekéniho respiracniho onemocnéni a akutnich
mastitid skotu.

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvitat se snizenou funkci srdce, jater a ledvin.
Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi viedy nebo
krvacenim. NepouZivat pfi potvrzené krevni dyskrazii.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

2vlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhtd
zvirat: Vyhnéte se pouZiti u dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat z dlvodu
potencialniho rizika zvySené renalni toxicity. Vyhnéte se
soucasné aplikaci potencidlné nefrotoxickych [éciv.
Neprekracujte doporucené ddavkovdni nebo délku lécby.
Nepodavejte jind nesteroidni antiflogistika (NSAID)
soucasné nebo béhem 24 hodin. ProtoZe Iécba NSAID muzZe
byt spojena s gastrointestindlnimi poruchami nebo
poskozenim ledvin, je treba zejména pfi lécbé akutni
mastitidy zvaZzit doplnkovou infuzni terapii.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvitatim: V laboratornich studiich byl prokazan,
spolu s jinymi NSAID, fotosenzibilizaéni potencial
karprofenu. Zabrarfite kontaktu veterindrniho Ié¢ivého
pfipravku s kazi. Pokud k tomu dojde, ihned umyjte
postiZend mista vodou. Veterinarni lécivy pripravek
podavejte opatrné, aby nedoslo k nahodnému samopodani.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym
pripravkem, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Brezost: Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho
|éCivého pfipravku pro pouZiti béhem brezosti. PouZit
pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi lédivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Stejné jako u jinych NSAID nepodavejte
karprofen soucasné s jinymi veterindrnimi |éCivymi


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

pripravky ze skupiny NSAID nebo glukokortikoidd. NSAID
jsou silné vazany na plazmatické bilkoviny a mohou soutézit
s jinymi silné vaznymi latkami, coZ pfi soubézném podani
muze vést k toxickym Gcinkm. Béhem klinickych studii u
skotu byly pouzity ctyfi rozdilné skupiny antibiotik
(makrolidy, tetracykliny, cefalosporiny a potencované
peniciliny) v kombinaci s veterindrnim lécivym pfipravkem
obsahujicim karprofen bez zjisténych interakci.
Predavkovani: V klinickych studiich nebyly hlaseny zadné
nezadouci priznaky po intravendznim nebo subkutannim
podani davky do pétindasobku doporucené davky.
Neexistuje zadné specifické antidotum pfi predavkovani
karprofenem. Postupujte podle obecnych zasad podpurné
terapie pfi pfedavkovani NSAID.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.

7. NeZadouci tcinky

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

1 Pfechodnad, netrvajici déle nez 24 hodin

Hldseni nezidoucich Gc¢inkG je dullezité. UmoZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho lékafe. Nezadouci ucinky muzZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho
mistnimu zastupci s vyuZitim kontaktnich Gdajd uvedenych
na konci této pribalové informace, nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Subkutanni nebo intravendzni podani. Jednordzové
subkutanni (s.c.) nebo intravendzni (i.v.) injekéni podani
o davce 1,4 mg karprofenu/kg z.hm. (odpovida 1 ml
veterinarniho léc¢ivého pfipravku/35 kg Zivé hmotnosti),
v pfipadé potfeby v kombinaci s antibiotickou |é¢bou.

9. Informace o spravném podavani

PFi |é¢bé skupiny zvifat pouZivejte vhodnou odbérovou
jehlu nebo injekéni automat tak, aby se zabranilo
nadmérnému propichnuti zatky. Nepropichujte zatku vice
nez 3krat.

10. Ochranné lhaty
Maso: 21 dni. MIéko: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekéni lahvicku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred
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svétlem. Uchovavejte ve svislé poloze. NepouZivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba poutzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen nepouzity
veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chrdnit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkl se
poradte s vasim veterindrnim lékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/027/26-C

Papirova krabicka obsahujici vicedavkovou injekéni lahvic¢ku
z jantarového skla (typ I) o objemu 50 ml uzavrenou
brombutylovou gumovou zatkou s hlinikovym pertlem.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 50 ml.
Papirova krabic¢ka obsahujici 5 lahvi¢ek o objemu 50 ml.
Papirova krabic¢ka obsahujici 6 lahvicek o objemu 50 ml.
Papirova krabic¢ka obsahujici 12 lahvi¢ek o objemu 50 ml.

U baleni s vice lahvickami bude kazda lahvicka zabalena
v samostatné papirové krabicce uvnitf vnéjsi papirové
krabice. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

03/2026

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

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan

Ireland

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road, Newry, Co. Down, BT35 6PU
Northern Ireland

Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate, Monaghan

Ireland

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky:

Samohyl group a. s.



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

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 483 006 490

Email: norbrook@samohyl.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
|é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Continence 40 mg/ml sirup pro psy
96/024/26-C

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

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

LéCivé latky:

Phenylpropanolaminum 40,28 mg
odpovida 50 mg phenylpropanolamini hydrochloridum
Ciry bezbarvy a7 svétle 7luty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba mocové inkontinence spojené s nedostatecnosti
mocového svérace u fen, zejména v souvislosti s ovario-
hysterektomii.

5. Kontraindikace

NepouzZivat u pacientl léCenych neselektivnimi inhibitory
monoaminooxiddzy. NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZzivat u bfezich nebo kojicich fen.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Veterinarni léCivy pripravek by nemél
byt pouzivan u zvifat s hypertenzi. U fen mladsich 1 roku je
tfeba pred lécbou zvazit moznost anatomickych poruch
pfispivajicich k inkontinenci. PouZiti veterinarniho lé¢ivého
pfipravku neni vhodné k |é¢bé behaviordlnich pficin
nevhodného moceni.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druhd

zvirat: Fenylpropanolamin je sympatomimetikum, které
muze ovlivnit kardiovaskuldrni systém, zejména krevni tlak
a srdecni frekvenci, a u zvifat s kardiovaskularnimi
onemocnénimi by mélo byt pouZivdno s opatrnosti.
PFi 1écbé zvifat s tézkou renalni nebo jaterni nedosta-
teCnosti, diabetes mellitus, hyperadrenokorticismem,
glaukomem, hypertyredzou nebo jinymi metabolickymi
poruchami je tfeba postupovat opatrné.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni [éCivy

pripravek zvifatim: Fenylpropanolamin hydrochlorid je
pfi poZiti ve vyssich davkach toxicky. Mezi nezadouci uc¢inky
mUZou patfit zavraté, bolest hlavy, nevolnost, nespavost
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nebo neklid a zvySeny krevni tlak. Nahodné pofziti ditétem
mUzZe byt smrtelné. Abyste predesli ndhodnému pofiti,
musi byt veterinarni |éCivy pripravek pouzivan a uchovavan
mimo dohled a dosah déti. Po poufZiti vidy pevné uzaviete
uzavér a stfikacku a lahvi¢ku vzdy uchovavejte v kartonové
krabicce. V pfipadé nahodného poziti okamzité vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte lékafi pfibalovy letak nebo
etiketu. V pripadé nahodného kontaktu s kiZi omyjte
zasazené misto mydlem a vodou. Po nakladani
s veterinarnim |éCivym pfipravkem si umyjte ruce. Tento
veterindrni léCivy pFipravek mizZe zpUsobit podrazdéni odi.
Zabrarnite kontaktu s oima. V pfipadé ndhodného zasazeni
oci dikladné vyplachujte oko ¢istou vodou po dobu asi 15
minut a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Bfezost a laktace: NepouZivat béhem celé nebo ¢asti
bfezosti a béhem laktace.

Interakce s jinymi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Pfi podavani veterinarniho lécivého pripravku
s jinymi sympatomimetiky, anticholinergiky, tricyklickymi
antidepresivy nebo specifickymi inhibitory
monoaminooxidazy typu B je tfeba dbat opatrnosti.
Pfedavkovani: Po predavkovani davkou 2,5 mg/kg 3krat
denné byla hlasena letargie a nechutenstvi. Pfedavkovani
fenylpropanolaminem mize vyvolat ptiznaky nadmérné
stimulace sympatického nervového systému. Lécba by méla
byt symptomatickd. V pripadé zavainého predavkovani
mohou byt vhodné alfa-adrenergni blokatory.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky

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

Nezndma Cetnost (z dostupnych Gdajd nelze urdit): Ridka
stolice; prajem, snizena chut k jidlu, arytmie, kolaps,
zavraté, agrese, neklid.

*Sympatomimetika mohou vyvolavat Sirokou skalu ucinkd, z nichz
vétSina napodobuje nadmérnou stimulaci sympatického

nervového systému (napf. pusobi na srdecni frekvenci a krevni
tlak).

Hldseni nezddoucich ucinkd je dualezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékafe. Nezadouci ucinky muazete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuZitim kontaktnich udaji uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcink(:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplisob podani
Peroralni podani. Doporucena davka fenylpropanolaminu
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je 1,5 mg/kg Zivé hmotnosti (ekvivalent 0,15 ml
veterindrniho |écivého pripravku/5 kg Zivé hmotnosti)
dvakrat denné v krmivu. Alternativné Ize podavat 1 mg/kg
Zivé hmotnosti (ekvivalent 0,1 ml veterinarniho lécivého
pfipravku/5 kg Zivé hmotnosti) tfikrdt denné v krmivu.
Rychlost absorpce se zvySuje, pokud se veterindrni léCivy
pripravek podéava psim nalacno.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost zvifat, aby se zabranilo
poddavkovani.

Odstrante vicko s détskou pojistkou silnym zatlacenim
a otocCenim proti sméru hodinovych ruci¢ek. Stahnéte
davkovaci strikacku pistem zcela dold a vloZte jeji Spicku
do adaptéru davkovaci sttikacky. Pevné zatlacte dol0.
Otocte lahvicku dnem vzh(ru a drzte stfikacku, zatadhnéte
pist smérem dold a pomalu nasavejte pripravek
do davkovaci stfikacky, abyste zabranili tvorbé
vzduchovych bublin. Zastavte se u znacky na pistu
odpovidajici pozadovanému objemu pfipravku.
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Narovnejte lahvicku a uchopte spodni ¢ast strikacky blizko
hrdla lahvi¢ky. Opatrnym otdéenim vyjméte davkovaci
stfikacku z lahvicky. Drzte davkovaci stfikacku nad krmivem
pro psa a zatladte pist dolli, abyste zajistili podani celé
davky pripravku. Nasadte vicko na lahvicku a zaSroubujte jej
ve sméru hodinovych rucicek. Uchovavejte lahvicku mimo
dohled a dosah déti. Osuste Spi¢ku Cistou utérkou nebo
papirem. Davkovaci stfikacku omyjte vyjmutim pistu
a oplachnéte horkou vodou. Peclivé osuste a pred
opétovnym vloZenim pistu se ujistéte, Ze je vnitifek sttikacky
suchy. Stfikacku uchovavejte v papirové krabicce, aby k ni
nemély pfFistup déti.

10. Ochranné lhaty
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pfipravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni podminky
uchovavani. Uchovavejte lahvicku a stfikacku v krabicce.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
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Doba poutZitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu:
3 mésice.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. V3Sechen nepouzity
veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotifebnych lécivych pripravkid
se poradte s vasim veterindrnim Iékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravka
Veterindrni [éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/024/26-C

Velikosti baleni: Papirova krabicka s 1 lahvi¢ckou o obsahu
50 ml + 1,5ml davkovaci stfikacka. Papirova krabicka s 1
lahvickou o obsahu 100 ml + 1,5ml davkovaci stiikacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

03/2026
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim
pfipravku  naleznete také v  narodni
(https://www.uskvbl.cz).

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni sarze:

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky:

BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie a veterindrnich
|éCiv a.s.

Chotour 90, 254 01 Poho¥i, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

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

17. Dalsi informace
Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani. Pfipravek
obsahuje navykové latky.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
mailto:pharmacovigilance@bri.cz

Ketiva 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a
koné
96/028/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Ketiva 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Ketoprofenum 150 mg
Pomocn3 latka:
Benzylalkohol E 1519 15 mg

Ciry, bezbarvy a7 téméF bezbarvy nebo lehce nailoutly
¢i zelenoZluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a koné

4. Indikace pro pouziti

Skot: Zmirnéni zanétu a bolesti souvisejici s poporodnim
obdobim, muskuloskeletdlnimi poruchami a kulhdanim.
Tlumeni horecky souvisejici s respiratnim syndromem
skotu. Zmirnéni zanétu, horecky a bolesti pfi akutni klinické
mastitidé v kombinaci s antimikrobni terapii, kde je to

vhodné. Zmirnéni pooperacni bolesti  souvisejici
s odrohovanim telat.
Prasata: Tlumeni horecky v pfipadech respira¢niho

onemocnéni a poporodniho syndromu dysgalakcie neboli
syndromu PDS (syndrom metritidy, mastitidy, agalakcie
neboli syndrom MMA) u prasnic v kombinaci s antimikro-
bni terapii, kde je to vhodné.

Koné: Zmirnéni zanétu a bolesti souvisejici
s osteoartikuldarnimi  a muskuloskeletalnimi  poruchami
(kulhani, laminitida, osteoartrdza, synovitida, tendinitida
atd.). Zmirnéni pooperacni bolesti azanétu. Zmirnéni
visceralni bolesti souvisejici s kolikou.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat, unichz  existuje moznost
gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni, aby se jejich stav
nezhorsil. NepouZzivat u zvirat trpicich onemocnénim srdce,
jater nebo ledvin. Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat, u nichZ byla prokazana krevni dyskrazie
nebo koagulopatie. Nepoddavejte dalSi nesteroidni
protizanétlivé 1écivé pripravky (NSAID) soubézné nebo ve
vzajemném rozmezi 24 hodin.

6. Zvlastni upozornéni

Zvladstni _upozornéni: OSetfeni telat ketoprofenem
10-30 minut ptred odrohovanim sniZuje pooperacni bolest.
Ketoprofen samotny nepfinese odpovidajici ulevu

od bolesti, je-li podan béhem procesu odrohovani. Aby se
pfi odrohovani zajistila dostatecnd uleva od bolesti, je
nutné soucasné podat vhodné lokalni anestetikum.
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Zvlastni opatieni pro bezpecné poufiti u cilovych druht
zvitat: Nepodavejte intraarteridlné.  Neprekracujte
doporucenou davku a dobu lécby. PouzZiti ketoprofenu se
nedoporucuje u hfibat ve véku do 1 mésice. Je-li veterinarni
IéCivy pfipravek poddavan zvifatim ve véku do 6 tydnd,
ponikim nebo star$im zvifatim, je nutné davku presné
upravit azvifata ndsledné pozorné klinicky sledovat.
Veterindarni léCivy pripravek nepouzivejte u dehydrovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, nebot existuje
potencialni riziko zvySené renalni toxicity. Béhem lécby by
zvitata méla mit odpovidajici pristup k pitné vodeé. Jelikoz
jsou Zaludecni ulcerace usyndromu multisystémového
chfadnuti po odstavu (Post-weaning Multisystemic Wasting
Syndrome, PMWS) ¢astym ndlezem, pouZiti ketoprofenu
u prasat s touto patologii se nedoporucuje, aby se jejich
stav.  nezhorsil. Ukoni je nutné se vyhnout
extravaskularnimu podani.

2Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podavd veterinarni |éCivy
pripravek zvifatim: Ketoprofen a benzylalkohol mohou
zplsobit hypersenzitivni reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na ketoprofen nebo benzylalkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim IéCivym ptipravkem.
Tento veterinarni léCivy pripravek mize podrazdit kizi, oci
a sliznice. Predchdzejte kontaktu s kizi, o¢ima a sliznicemi.
V pripadé ndhodného kontaktu s ki0zi, ocima nebo
sliznicemi oplachnéte ihned postizenou oblast dlkladné
Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte |ékafskou pomoc. Tento veterindrni [éCivy
pfipravek mulze zplsobit somnolenci, zavrat, nauzeu
a zvraceni. Zabrante nahodnému samopodani injekce.
V pripadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. NSAID, jako je ketoprofen,
mohou ovlivnit fertilitu a poskodit nenarozené dité.
Téhotné a kojici Zeny by mély podavat veterinarni |éCivy
pfipravek obezfetné. Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost: Laboratorni studie u potkand, mysi a kralikd
a studie u skotu nepodaly dikaz o teratogennim ucinku
nebo embryonalni toxicité. Lze pouZit u brezich krav.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého
pfipravku pro pouZiti béhem biezosti u prasnic a klisen.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim lékarfem.

Laktace: Lze pouZit ukrav aprasnic béhem laktace.
NepouZzivat u laktujicich klisen.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy

interakce: Je tfeba se vyhnout soubéZnému podavani
diuretik nebo potencialné nefrotoxickych lééiv, nebot
dochazi k zintenzivnéni poruch funkce ledvin, vcetné
rendlniho selhani. Tento jev je dlsledkem sniZzeného
pratoku krve zplsobeného inhibici syntézy prostaglandin(.
Nepodavejte jiné NSAID, kortikosteroidy, antikoagulancia
nebo diuretika soubézné nebo béhem 24 hodin od podani
tohoto veterinarniho lécivého pripravku, protoze by se
mohlo zvysit riziko gastrointestinadlni ulcerace a dalSich
nezadoucich Ucinka. Pfi stanoveni obdobi bez Ié¢by je vsak
tfeba vzit vuvahu farmakologické vlastnosti [écivych



pripravki, jez byly pouZivany dfive. Ketoprofen se silné vaze
na proteiny v plazmé amuzZe pfitom soutéZit s dalSimi
|éCivy se silnou vazbou. To mize vést k toxickym Gcinkim.
Predavkovani: Pfedavkovani NSAID muzZe vést ke gastro-
intestindlnim ulceracim, ztraté proteinl a poruse funkce
jater a ledvin. Ve studiich tolerance provedenych u prasat
vykdzalo ai 25% zvifat oSetfovanych 3ndsobkem
maximalni doporuéené davky (9 mg/kg Zivé hmotnosti)
po dobu 3 dnd nebo doporu¢enou davkou (3 mg/kg Zivé
hmotnosti) po dobu 3nasobné delsi nez maximalni
doporucend doba (9 dnl) erozivni a/nebo ulcerdzni léze jak
v aglanduldrni (pars oesophagica), tak v glanduldrni casti
#aludku. Casnymi zndmkami toxicity jsou mimo jiné ztrata
chuti k jidlu a kasovity trus nebo prijem. Intramuskularni
podavani veterinarniho lé¢ivého pfipravku skotu ve vysi
az 3nasobku doporucené davky nebo po dobu 3nasobné
delsi nez doporucend délka 1écby (9 dnl) nevedlo
ke klinickym zndmkam intolerance. Byl vsak zjistén zanét
a nekrotické subklinické léze v misté injekéniho podani
osetfenym zvifatim a déle rovnéz zvyseni hodnoty CPK.
Histopatologické vySetfeni prokdazalo v souvislosti s obéma
rezimy davkovani erozivni nebo ulcerézni abomasalni [éze.
U koni bylo zjisténo, Ze bez dlikazli toxickych ucinkd toleruji
intravendzni davkovani ketoprofenu ve vysi az 5nasobku
doporucené davky po dobu 3nasobné delsi nez doporucena
délka lécby (15 dn(). Budou-li pozorovany klinické znamky
preddavkovani, specifické antidotum neni k dispozici. Je tedy
tfeba zahajit symptomatickou lécbu.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti:
Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi |éCivymi
pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot, prasata: Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 o$etfenych
zvifat, vcetné ojedinélych hlaseni): Nekréza v misté
injekéniho podani', porucha zaZivaciho traktu?, porucha
funkce ledvin.

1 Pfi intramuskuldrnim injekénim podani. Léze jsou subklinické,
lehkého rdzu a postupné v nasledujicich dnech po skonceni l1écby
vymizi. Podani do oblasti krku minimalizuje rozsah a zavaznost
téchto lézi.

2 Erozivni a ulcerdzni léze po opakovaném poddavani, Zaludelni
intolerance.

Koné:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 o3etfenych zvifat, véetné
ojedin&lych hla3eni): Nekréza v misté injekéniho podani®,
reakce v misté injekéniho podani*; porucha zaZivaciho
traktu®; porucha funkce ledvin.

3 Pfi intramuskuldrnim injekénim podani. Léze jsou subklinické,
lehkého rdzu a postupné v nasledujicich dnech po skonceni l1écby
vymizi. Podani do oblasti krku minimalizuje rozsah a zavaznost
téchto lézi.

4 Lokalni reakce se upravila po 5dnech po jednom podani
veterinarniho |é¢ivého pripravku v doporu¢eném objemu
extravaskularni cestou.
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5 Erozivni a ulcerdzni léze po opakovaném podavani, Zaludec¢ni
intolerance.

Hlaseni neZadoucich Ucinkd je dualezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, ato itakové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho Iékafe. NeZzadouci ucinky muzZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu zastupci s vyuZitim kontaktnich Gdaji uvedenych
na konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé&iv
Hudcova 56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplsob podani

Skot: intramuskularni podani (i.m.) nebo intravendzni
podani (i.v.)

Prasata: intramuskuldrni podani (i.m.)

Koné: intravendzni podani (i.v.)

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné
kalibrované méfici zafizeni.

Skot: 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml
veterinarniho lécivého ptipravku/50 kg Zivé hmotnosti/
den, podaného i.m. nebo i.v., nejlépe do oblasti krku.
Ke zmirnéni pooperacni bolesti souvisejici s odrohovanim
telat se doporucuje podavat veterinarni |éCivy pripravek
v tutéZz dobu jako lokalni anestetikum, a to 10-30 minut
pred zahdjenim odrohovani. LécCba trva 1-3 dny a jeji délka
zavisi na zavaznosti a trvani symptoma.

Prasata: 3 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml
veterinarniho lécivého ptipravku/50 kg Zivé hmotnosti/
den, podaného jednordzoveé i.m. V zavislosti na pozorované
odpovédi ana zakladé posouzeni terapeutického
prospéchu a rizika provedeného oSetfujicim veterinarnim
lékafem lze lécbu opakovat vintervalech 24 hodin.
Veterindrni |éCivy pfipravek je moZné podat maximalné
tfikrat. Kazdé injek¢ni podani je tfeba provést do jiného
mista.

Koné: 2,2 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti, tj. 0,75 ml
veterinarniho lé¢ivého pripravku/50 kg Zivé hmotnosti
/den, podaného i.v. Lécba trva 1-5dnl a jeji délka zavisi
na zavaznosti a dobé trvani symptoma. V pripadé koliky je
jedno injekéni podani zpravidla dostacujici. Druhé podani
ketoprofenu vyZzaduje opakované klinické vysetteni.
Pryzovou zatku lze propichnout max. 25krat. V pfipadé
vicendsobného propichnuti zatky pfi oSetfovani velkého
poctu zvifat malym objemem pouzijte odbérovy trn tak, aby
se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky.

9. Informace o spravném podavani
Viz bod ,,Zvlastni upozornéni”.


mailto:adr@uskvbl.cz

10. Ochranné lhaty

Maso: Skot: 2 dny. Prasata: 3 dny. Koné: 1 den.

Mléko: Skot: Bez ochrannych |h(t. NepouZivat u klisen,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled adosah déti. Chrarnte pred
mrazem. NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po ,Exp.”“. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba poutzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dnd

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chrdnit Zivotni prostredi.
O mozZnostech likvidace nepotifebnych léCivych pfipravkl se
poradte s vasim veterinarnim |ékafem nebo |ékarnikem.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/028/26-C

Velikosti baleni: Papirova krabic¢ka obsahujici jednu injekéni
lahvicku o objemu 100 ml. Papirova krabicka obsahujici
deset injekénich lahvicek o objemu 100 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

03/2026
Podrobné informace otomto veterindrnim lécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindrnim
pfipravku naleznete také v narodni
(https://www.uskvbl.cz).

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZze a kontaktni Udaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

Tel: +43 664 8455326

e-mail: adverse.events@vetviva.com

Pokud chcete ziskat informace otomto veterindarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim prislusSného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Nexpraz Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni
pasta pro koné
96/029/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Nexpraz Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni pasta
pro koné

2. SloZeni
Kazdy gram obsahuje:
Lécivé Iatky:

Ivermectinum 18,7 mg
Praziquantelum 140.3 mg
Brilantni modf FCF 0,005 mg
Tartrazin 0,021 mg
Oxid titanicity 20,0 mg

Zelena pasta.

3. Cilové druhy zvifat
Koné

4. Indikace pro pouziti

Lé¢ba smiSenych infestaci tasemnicemi a hlisticemi nebo
¢lenovci zpUsobenych dospélci nebo vyvojovymi stadii
hlistic, plicnich cervd, larev stfeckl a tasemnic u koni. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek je indikovan pouze tehdy, je-li
soucasné indikovano pouZiti proti skupindm parazitd,
na které jsou cileny viechny kombinované lécivé latky.
Hlistice:

Velci strongylidi:

Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni larvalni stadia L4)
Strongylus edentatus (dospélci a tkanova larvaini stadia L4)
Strongylus equinus (dospélci)

Triodontophorus spp. (dospélci)

Mali strongylidi:

Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus
spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp. (dospélci
a neinhibované sliznic¢ni larvy)

Skrkavky: Parascaris equorum (dospélci a larvy)

Roupi: Oxyuris equi (larvy)

Vlasovci: Trichostrongylus axei (dospélci)

Stfevni strongyloidi: Strongyloides westeri (dospélci)
Zaludeéni hlistice: Habronema spp. (dospélci)

Mikrofilarie: Onchocerca spp., tj. kozni onchocerkdza
Plicnivky: Dictyocaulus arnfieldi (dospélci a larvy)

Cestoda: Anoplocephala perfoliata (dospélci)

Strecci: Gasterophilus spp. (larvy)

5. Kontraindikace

NepouZivat u hfibat do 2 tydnl véku. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na |éCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:adverse.events@vetviva.com

6. Zvlastni upozornéni

Nadbytecné poutziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu
s pokyny uvedenymi v SPC muzZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni Ucinnosti. Rozhodnuti o pouZziti
veterinarniho lé¢ivého pfipravku by mélo byt zaloZeno
na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo
na riziku infestace na zdkladé jeho epidemiologickych
informaci, a to u kazdé skupiny zvifat. Opakované uzivani
po delsi dobu, zejména pfi uzivani |éCivych latek ze stejné
skupiny, zvysSuje riziko vzniku rezistence. V ramci stada je
udrZovani citlivych refugii (vnimavych jedincl parazitd)
pro snizeni tohoto rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout
oSetfovani zaloZenému na systematicky intervalovém
poddavani a oSetfovani celého stada. Misto toho, pokud je
to proveditelné, je tfeba provadét oSetfeni pouze
vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené
selektivni oSetfeni). To by mélo byt kombinovéno
s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny
pro kazdé konkrétni stddo by mély byt vyzadany
od odpovédného veterinarniho Iékare. Jestlize neexistuje
riziko koinfekce, mél by byt poddn veterindrni léCivy
pfipravek s uzkym spektrem ucinku. Byla hlasena ¢aste¢nd
zktizend rezistence mezi ivermektinem a moxidektinem.
Kromé toho byla v fadé zemi vCéetné EU hlasena rezistence
na ivermektin (avermektin) u skrkavek Parascaris equorum
u koni. Proto je tfeba pfi pouzivani tohoto produktu vzit
v Uvahu mistni informace o citlivosti cilovych parazitd,
pokud jsou k dispozici. Doporucuje se dale vysetfovat
pfipady podezfeni na rezistenci pomoci vhodné
diagnostické metody (napf. test redukce poctu vajicek
v trusu). Potvrzena rezistence by méla byt hlasena drziteli
rozhodnuti o registraci nebo prislusnym organdm. Infestace
tasemnici jsou u hfibat do 2 mésicl véku vzacné, proto se
|é¢ba hfibat mladsich 2 mésicl nepovaZuje za nezbytnou.
V USA byly hldSeny potvrzené pfipady rezistence
na prazikvantel u tasemnic infikujicich koné a prvni
izolované pfipady rezistence na ivermektin u malych
strongylidd u koni importovanych z EU. Vzhledem
k celosvétovému obchodu s korimi je riziko wvzniku
rezistence v Evropé znacné. Doporucuje se dale vysetifovat
pfipady podezfeni na rezistenci pomoci vhodné
diagnostické metody (napf. testu na snizeni poctu vajicek
v trusu), zejména u importovanych zvifat nebo zvifat
bez zndmého plvodu. Ve studii Géinnosti veterindrniho
|éCivého pripravku nebylo provedeno uréeni druhl
tasemnic. Indikace pro A. perfoliata je zaloZzena na typickém
patoanatomickém ndlezu pozorovaném béhem studie
ucinnosti a jeho prevladajici prevalenci u tasemnic koni.
Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhd
zvirat: Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni [éCivy
pripravek zvifatlm: Lidé se znamou precitlivélosti
na ivermektin, prazikvantel, tartrazin nebo skofici by se
méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim [écCivym
pfipravkem. Tento veterinarni lécivy pripravek muize
zpUsobit podrazdéni kiZe a odi. Zabrante kontaktu s kGZzi
a o¢ima. Prfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem
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by se mély pouzivat ochranné prostiedky skladajici se
z rukavic. V ptipadé nahodného kontaktu s kiiZi nebo o¢ima
omyjte postizené misto ihned velkym mnoZstvim vody.
Pokud podrazdéni klize nebo oci pretrvava, vyhledejte
Iékafskou pomoc. V pfipadé nahodného poziti, zvlasté
ditétem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Pti nakladani s veterinarnim lécivym pripravkem nejezte,
nepijte a nekurte. Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatreni: Avermektiny nemusi byt vSemi necilovymi
druhy dobfe snaseny. Pfipady nesnasenlivosti pripravku
jsou hlaseny u psi, zejména u kolie, staroanglického ovc¢aka
a pribuznych plemen nebo kfizencl a také u morskych
a suchozemskych Zelv. Psi a kocky by neméli mit pfistup
ke zbytklm pasty nebo pouZitym aplikdtorm kvali
moznosti  vedlejSich  GcinkG  spojenych s  toxicitou
ivermektinu.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti a laktace.
Plodnost: Veterinarni léc¢ivy pfripravek Ilze bezpecné
pouZzivat u hiebcl.

Interakce s jinymi lécivymi
interakce: Nejsou znamy.
Predavkovani: Toleran¢ni studie provedena u htibat
starSich 2 tydn( pti pétinasobku doporucenych davek
neprokazala Zadné vedlejsi ucinky. Bezpecnostni studie
provedené u klisen pfi trojnasobku doporucenych davek
veterindrniho Ié¢ivého pfipravku ve 14dennich intervalech
béhem brezosti a laktace neodhalily potraty, Zadné
nepfiznivé Uc¢inky na bfezost, porod a celkovy zdravotni stav
klisen, ani Zadné abnormality u hfibat. Bezpecnostni studie
provedené u hiebcl pfi trojnasobku doporucenych davek
veterinarniho |éCivého pfipravku neodhalily Zadné
nepriznivé ucinky, zejména na reprodukéni schopnost.
Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni éCivy ptipravek nesmi
byt misen szadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi
pripravky.

pfipravky a dalsi formy

7. Nezadouci ucinky

Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): kolika'?, fidka stolice?, prGjem3,
anorexie®, alergickd reakce (napf. hypersalivace, edém
jazyka, kopfrivka, tachykardie, prekrvena sliznice, alergicky
edém).

Nezndma &etnost (z dostupnych Udajli nelze uréit): otok?,
svédéni®,

1 Mirné pitechodné v pfipadé velmi vysoké Grovné infestace,
zpUsobené usmrcenim parazitd

2V ptipadé velmi vysoké Urovné infestace, zplisobené
usmrcenim parazitl

3 Zejména v pfipadé silné parazitarni zatéze

4 U koni se silnou infestaci vlasovcem Onchocerca
microfilariae. Tyto reakce jsou pravdépodobné zplsobeny
usmrcenim velkého poctu mikrofilarii.



Hldseni neZidoucich Gc¢inkG je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, ze léc¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho Iékafe. NeZzadouci Ucinky muizZete
hldsit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu zdstupci s vyuZitim kontaktnich Gdaji uvedenych
na konci této pribalové informace nebo prostrfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

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

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani

Davkovani: Perordlni podani. Jednorazové podani 200 ug
ivermektinu a 1,5 mg prazikvantelu/kg z. hm., coz odpovida
1,07 g pasty/100 kg Z.hm. Pro zajiSténi spravného
davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost
a odmeéfit odpovidajici davku tak, aby nedoslo k poddav-

kovani, které muZe zvysit riziko rozvoje rezistence
na anthelmintika.
Hmotnost Davka pasty Hmotnost Davka pasty
koné koné
Do 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
101-150 kg 1,605¢g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 ¢g
201-250 kg 2,675g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210¢g 601-650 kg 6,955 g
301-350 kg 3,745¢g 651-700 kg 7,490 g
351-400kg ~ 4,280g

Davka v prvnim dilku aplikatoru je dostate¢nd pro osetreni
zvirat o Zivé hmotnosti 100 kg. Kazdy dalsi dilek aplikatoru
poskytne dostate¢ny objem pasty pro 50 kg z.hm. Nastavte
aplikator podle vypocitané davky posunutim krouzku
na odpovidajici znacku. Aplikator obsahujici 7,49 g pasty
poskytne dostatek pasty pro oSetfeni koné o zZivé hmotnosti
700 kg pfi doporuceném davkovani.

9. Informace o spravném podavani

Veterindrni 1ékaf by mél poskytnout rady ohledné
vhodnych davkovacich program( a fizeni chovu k dosazZeni
adekvatni kontroly parazitli jak u tasemnic, tak u hlistic.
Navod k pouf?iti: Pfed podanim nastavte aplikator podle
vypocitané davky posunutim krouzku na odpovidajici
znacku. Pasta se podava peroralné pres mezizubni prostor
na koren jazyka. V dutiné Ustni zvifete by nemély byt Zadné
zbytky potravy. Ihned po podani zvednéte na nékolik
sekund hlavu koné, aby bylo zajisténo spravné spolknuti
davky.

10. Ochranné lhaty

Maso: 35 dnl. NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotrebu.
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11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobre uzavieném
aplikatoru. Po pouziti znovu nasadte uzavér. Nepouzivejte
tento veterinarni lécCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce po Exp. Doba
poutzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
6 mésicl

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
ivermektin je extrémné nebezpelny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech likvidace
nepotrebnych 1éCivych pripravkl se poradte s vasSim
veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/029/26-C

Vicedavkovy predplnény perordlni aplikdtor z HDPE
s pistem z HDPE s natisténou stupnici, ddvkovacim
krouzkem z PP a uzavérem z HDPE.

Velikosti baleni: Papirova krabicka s 1 peroralnim
aplikdtorem o obsahu 7,49 g. Papirova krabice s 10
perordlnimi aplikatory o obsahu 7,49 g. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku jsou kdispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: 420517 318 911

reklamace@bioveta.cz



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

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

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti: lvermektin je velmi toxicky pro
vodni organismy a koprofagni Zivocichy a miZe se hromadit
v pGdé a sedimentu. Stejné jako ostatni makrocyklické
laktony ma ivermektin potencial neptiznivé ovlivnit jiné nez
cilové organismy. Po |écbé se mohou po dobu nékolika
tydn( vyluCovat potencidlné toxické hladiny ivermektinu.
Trus lécenych zvifat obsahujici ivermektin mGze na pastviné
snizit mnozstvi koprofagnich organismd, coz mdze mit vliv
na jeho rozklad.

Octollar 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek
pro kocky a psy < 8 kg
96/025/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Octollar 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky a psy
<8kg

2. Slozeni

Kazdy Sedy obojek bez zapachu o délce 38 cm (12,5 g)
obsahuje lécivé latky: 1,25 g imidaclopridum a 0,56 g
flumethrinum.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky, psi.

4. Indikace pro pouziti

Kocky: Pro kocky napadené nebo ohroZzené smiSenym
napadenim blechami a klistaty. Veterinarni léCivy pfipravek
je indikovdn pouze pro pouZiti proti obéma cilovym
parazitim soucasné. Lécba zableSeni a prevence
opétovného napadeni blechami (Ctenocephalides felis)
po dobu 7 az 8meésicniho insekticidniho ucdinku. Zabranuje
vyvoji blesich larev v nejblizsim okoli zvifete po dobu 10
tydnU. Veterinarni léCivy pripravek Ize pouZit jako soucast
|éCebné strategie pfi blesSi alergické dermatitidé (FAD),
pokud byla tato diagndza dfive stanovena veterindarnim
lékafem. Prevence opétovného napadeni klistaty (Ixodes
ricinus) od 2. dne do 8 mésicli prostifednictvim akaricidniho
(hubiciho) a repelentniho (sani zabrarujiciho) ucinku.
Prevence opétovného napadeni klistaty (Rhipicephalus
turanicus) od 2. dne do 8 meésicl prostfednictvim
akaricidniho (hubiciho) ucinku. PuUsobi proti larvam,
nymfam i dospélciim klistat.

Psi: Pro psy napadené nebo ohroZzené smisenym
napadenim blechami nebo vSenkami a klistaty nebo
flebotomy. Veterinarni léCivy pripravek je indikovan pouze
tehdy, je-li soucasné indikovano poufZiti proti parazitiim,
na které cilené plsobi kazda z kombinovanych Iécivych
latek. Lécba zableSeni a prevence opétovného napadeni
blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis)
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po dobu 7 az 8meésicniho insekticidniho ucinku. Zabranuje
vyvoji blesich larev v nejblizsim okoli zvifete po dobu 8
mésicl. Veterinarni [éCivy pFipravek Ize pouZzit jako soudast
|éCebné strategie pfi blesi alergické dermatitidé (FAD),
pokud byla tato diagndza dfive stanovena veterindarnim
lékarem. Prevence opétovného napadeni klistaty (Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) od 2. dne do 8 mésicl
prostfednictvim akaricidniho (hubiciho) a repelentniho
(sani  zabranujiciho) ucinku. Prevence opétovného
napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus) od 2. dne
do 8 mésich prostrednictvim akaricidniho (hubiciho)
Ucinku. PUsobi proti larvam, nymfam i dospélcim klistat.
Snizeni rizika prenosu patogenll Babesia canis vogeli
a Ehrlichia canis, a tim i rizika onemocnéni psi babezidzou
a ehrlichiézou, po dobu 7 mésicli prostrednictvim
akaricidniho a repelentniho Ucinku na klistového prenasece
(vektor) Rhipicephalus sanguineus. Ucinek je nepfimy diky
ucinnosti pripravku proti vektoru. SniZeni rizika prenosu
patogenu Leishmania infantum, a tim i rizika onemocnéni
psi leishmaniézou, po dobu az 8 meésicl repelentnim
Uginkem na flebotomy. Uginek je nepFimy diky G&innosti
ptipravku proti vektorim. Lécba napadeni vsenkami
(Trichodectes canis).

5. Kontraindikace

NepouZivat u kotat do véku 10 tydn( a u $ténat do véku 7
tydn(. NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Klistata pfitomna na kocce a psovi
pred nasazenim obojku nemusi byt zahubena do 48 hodin
po jeho nasazeni a mohou zUstat pfisata a viditelna. Proto
je vhodné pfi nasazovani obojku odstranit na koc¢ce nebo
psovi viechna stavajici klistata. Prevence dal$iho napadeni
klistaty nastava po dvou dnech od nasazeni obojku. Klistata
zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24 az 48
hodin po napadeni, aniz by sala krev. Béhem terapie mze
dojit k ptisati ojedinélych klistat. Za neptiznivych podminek
proto nelze jednoznacné zamezit prenosu infekéniho
onemocnéni klistaty. Ackoli bylo prokdzano vyznamné
snizeni vyskytu Leishmania infantum u psQ, veterindrni
léCivy pripravek prokdzal variabilni repelentni (sani
zabranujici) Gcinek a insekticidni Ucinek na flebotomy
Phlebotomus perniciosus. V dlisledku toho muze dojit k sani
flebotomy, a proto prenos Leishmania infantum nemuze
byt zcela vyloucen. Obojek by mél byt nasazen tésné pred
zacatkem obdobi aktivity flebotom0, odpovidajici sezéné
Siteni Leishmania infantum, a mél by byt pouzivan po celou
dobu rizikového obdobi. Idediné by mél byt obojek nasazen
jesté pred zacatkem sezdny blech nebo klistat. Jako u viech
lokdlné podanych veterinarnich lécivych pripravka
s dlouhodobym plisobenim muze dojit v obdobi sezénniho
linani k mirnému a prechodnému poklesu Gcinnosti, jelikoz
urcita cast lécivé latky je navazana v srsti, kterou zvire
ztraci. V téchto pfipadech uvolfiovani lécivych latek
z obojku okamzité dopliuje ztraty tak, aby bylo opét




dosazeno plné ucinnosti bez nutnosti dalSiho oSetfeni
¢i vymény obojku. Moznost, Ze dalsSi zvifata v tézie
domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infestace
blechami, vSenkami a klistaty, by méla byt zvaZena a tato
zvifata by méla byt v pfipadé potfeby oSetfena vhodnym
veterinarnim lécivym pfipravkem. Pro optimalni potlaceni
blech v silné zamorenych domdcnostech je nezbytné osetfit
okoli vhodnym insekticidem. Blechy mohou zamofrit
pelechy domacich zvitat a jina mista, kde zvirata obvykle spi
nebo odpodivaji, jako jsou koberce a pohovky. V pripadé
masivniho zamoreni by méla byt tato mista oSetrena
vhodnym insekticidem a pravidelné vysavana. lJestlize
neexistuje riziko sou¢asného napadeni blechami, klistaty
nebo vienkami, mél by byt podan veterinarni pfipravek
s uzkym spektrem ucinku. Pfi pouZivani tohoto
veterinarniho lécivého pripravku je treba vzit v Uvahu
mistni epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti
cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici. Potvrzena
rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti
o registraci nebo pfislusnym organtm. Nadbytecné pouZiti
antiparazitik nebo poufiti v rozporu s pokyny uvedenymi
v této pribalové informaci muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o poufZiti
veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt zaloZeno
na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo
na riziku infestace na zdkladé jeho epidemiologickych
informaci, a to u kazdého jednotlivého zvifete. V Evropé
byla u psG hlasena rezistence na pyrethroidy v ojedinélém
pfipadé vyskytu Rhipicephalus sanguineus. Dosud nebyla
hlasena zadna rezistence blech na imidakloprid. Veterinarni
|éCivy pripravek je vodéodolny a z(stava ucinny i v pfipadé,
Ze se zvife namoci. Dlouhotrvajici a intenzivni plsobeni
vody nebo casté Samponovani se nicméné nedoporucuje,
protoZze muzZe zkratit dobu trvani jeho ucinku. Studie
potvrzuji, Ze po opétovné distribuci Ucinnych latek v srsti
po Samponovani &i ponofeni zvifete do vody jednou
mési¢né se vyrazné nezkracuje osmimeésicni Gcinnost proti
klistatlm; ucinnost veterinarniho Iécivého ptipravku proti
blechdm nicméné od patého meésice pouzivani postupné
klesa. Vliv Samponovani nebo namoceni do vody na prenos
leishmanidzy u psd nebyl zkouman.

Zvlastni opatreni pro bezpecné poufZiti u cilovych druht
zvirat: Neuplatiuje se.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni lécivy
pripravek zvifatlm: Uchovavejte sacek s obojkem
v krabic¢ce aZ do doby pouZiti. Podobné jako u ostatnich
veterinarnich |écivych pripravkd, nedovolte détem hrat si
s obojkem nebo ho déavat do Ust. Zvitatim, kterd nosi tento
obojek, nedovolte spat v posteli s jejich majiteli, zejména
s détmi. Imidakloprid a flumethrin se béhem noseni obojku
nepretrzité uvolfuji z obojku do kliZe asrsti. Veterinarni
léCivy pripravek muize u nékterych lidi zpUsobit
precitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti (alergii)
na nékterou zesloZzek pripravku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem. U nékterych
lidi mGzZe veterinarni lécivy pfipravek ve velmi vzacnych
pripadech zplsobit podrazdéni kize, oci a dychacich cest.
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V pfipadé podrazdéni oci je dikladné vyplachnéte studenu
vodou. V pfipadé podrazdéni kOze ji omyjte mydlem
a studenou vodou. Pokud priznaky pretrvavaji, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. VeSkeré zbytky a utrzky obojku
ihned zlikvidujte (viz bod ,,Pokyny pro spravné podani“).
Po nasazeni obojku si umyjte ruce studenou vodou.
Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi: Viz bod
,Zvlastni opatreni pro likvidaci“.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |é¢ivého pripravku u cilovych druh
pro pouziti béhem brezosti a laktace. Pouziti neni

doporucovano béhem brezosti a laktace. Laboratorni studie
s flumethrinem nebo imidaklopridem u potkand a kralik(
nepodaly dlikaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.
Plodnost: Laboratorni studie s flumethrinem nebo
imidaklopridem u potkanl a kralikd neprokazaly zadné
ucinky na plodnost nebo reprodukci.

Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfeddvkovani: Vzhledem kcharakteru obojku je
preddvkovani nepravdépodobné a Zzadné pfiznaky

predavkovani se neocekavaji. Preddvkovani bylo zkoumano
pfi nasazeni 5 obojkd zaroven po dobu 8 mésica
u dospélych kocek nebo psi a u 10tydennich kotat nebo
7tydennich sténat po dobu 6 mésicl a nebyly pozorovany
zadné dalsi nezadouci uc¢inky kromé téch jiz popsanych
vbodé 3.6. V pfipadé, kdy zvife obojek pozfe, coi je
nepravdépodobné, se mohou objevit mirné
gastrointestinalni priznaky (napft. fidka stolice).

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky

Kocky:

Méné Casté (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvitat):
Reakce v misté podanil (napf. erytém (zarudnuti),
vypadavani srsti, pruritus (svédéni)).

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat): reakce
v misté podani> (napf. dermatitida, ekzém, krvacivost,
zanét, léze, $krdbani), porucha chovani® (napf. nadmérné
7vykani, olizovani a ¢isténi*, schovavani se, hyperaktivita,
vokalizace), priijem®, nadmérné slinéni®, zvraceni®, zména
piijmu potravy®, deprese®.

Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hldseni): agresivita®, neuréend frekvence
(z dostupnych udaji nelze odhadnout): kontaktni
dermatitida’.

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

2Doporucuje se obojek sundat.

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

4V misté podani.

5Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpocatku objevit.

6 Ujistéte se, Ze je obojek spravné nasazen.

7Pozorovano u precitlivélych zvirat.



Psi:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat): reakce
v misté podani® (nap¥. erytém (zarudnuti), vypadavani srsti,
pruritus (svédéni), 8krabani), porucha chovéani’> (napf.
nadmérné Zvykani, olizovdni a ¢i$téni®, schovavani se,
hyperaktivita, vokalizace), prijem?® nadmérné slinéni?,
zvraceni®, zména pfijmu potravy?, deprese?, neurologické
ptiznaky® (nap¥. ataxie (porucha koordinace), kece, tfes).
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hld3eni): reakce v misté podani® (napt.
dermatitida, ekzém, krvécivost, zanét, |éze), agresivita®.

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

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

3V misté podani.

4 Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpocatku objevit.
5V téchto pripadech se doporucuje obojek sundat.

6 Pfekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

Hlaseni nezaddoucich ucinkG je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, ze léc¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho Iékafe. NeZadouci Ucinky muZete
hldsit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Gdaja uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucink:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani

KoZni podani. Jeden obojek k nasazeni zviteti na krk.
Pro ko¢ky a malé psy do Zivé hmotnosti 8 kg je urcen jeden
obojek o délce 38 cm. Poddavkovani by mohlo vést
k nedcinnému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence. Pro zajisténi spravného ddavkovani je tfeba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Pouze pro vnéjsi
pouziti.

9. Informace o spravném podavani

Obojek vyjméte z ochranného sacku tésné pred nasazenim.
Obojek rozvinite a ujistéte se, Ze uvniti obojku nezlstaly
zadné zbytky plastovych spojek. Protahnéte obojek prezkou
a upravte jej kolem krku zvirete tak, aby nebyl pfilis utazeny
(pFi spravném nasazeni Ize pod obojek vsunout 2 prsty).
Volny konec obojku protdhnéte poutkem a odstfihnéte
precnivajici ¢ast ve vzdalenosti 2 cm za poutkem. Pouze
pro vicejazycné baleni.

=

-
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Obojek musi byt stdle nasazen po ochrannou dobu 8
mésicl. Po uplynuti ochranné doby obojek sundejte.
Pravidelné kontrolujte, zda je obojek spravné utazen.
Pokud je to nutné, zvlasté u rychle rostoucich kotat/sténat,
povolte ho. Tento obojek je vybaven bezpecnostnim
zapinacim mechanismem. Pokud dojde k zachyceni
za obojek, coZ je u kocek velmi vzacné a u psti mimoradné
vzacné, maji zvifata vétSinou dostatecnou silu obojek
povolit, a tak se rychle uvolnit.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte sacek
s obojkem ve vnéjsi krabicce az do doby pouiiti.
NepouZivejte tento veterinarni I1éCivy pfipravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabiéce nebo
kartonové krabici po Exp. Doba poufZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity veterinarni
léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni  napomdhaji  chranit  Zivotni  prostredi.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkl se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/025/26-C

Krabi¢ka obsahujici jeden nebo dva obojky; kartonova
krabice obsahujici 12 obojkl. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

03/2026

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

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaseni

podezreni na nezadouci Ucinky:



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

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven,
Némecko

Tel: +420 228880231

PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

17. Dalsi informace

Obé |écivé latky se pomalu a stdle uvolnuji v nizkych
koncentracich z polymerové matrix obojku smérem
ke zvifeti. Obé Gcinné latky jsou pfitomny v srsti kocky nebo
psa v akaricidnich/ insekticidnich koncentracich béhem
z mista pfimého kontaktu po celém povrchu klze. Studie
s predavkovanim cilovych druh( zvifat a kinetické studie
sledujici hladiny v séru prokazaly, Zze imidakloprid dosahl
systémové cirkulace prechodné, zatimco flumethrin
nedosahl méritelné koncentrace. Peroralni absorpce obou
|éCivych latek nema Zadny vliv na klinicky ucinek pfipravku.
Utinek proti blechdm (Ctenocephalides felis a Ctenocepha-
lides canis) nastupuje do 48 hodin po nasazeni obojku.
Kromé indikaci uvedenych vyse byla prokazana ucinnost
této latky proti blecham Pulex irritans. Kromé druhu klistat
popsanych vyse byla prokazana u kocek ucinnost proti
klistatlm Ixodes hexagonus a proti klistéti nevyskytujicimu
se v Evropé — Amblyomma americanum, stejné tak u psu
proti I. hexagonus, I. scapularis a proti druhtim Kklistat
nevyskytujicim se v Evropé — klisté Dermacentor variabilis
a australské klisté zpUsobujici paralyzu I. holocyclus.
Veterindrni léCivy pripravek ma repelentni (zabranujici sani)
ucinek proti potvrzenym druhlm klistat, ¢imzZ se parazitdm
zabranuje v sani krve hostitele. Tim také nepfimo pomaha
sniZovat riziko pfenosu nemoci psi pfenasenych vektory.
U kocek byla prokazana nepfimd ochrana proti prenosu
Cytauxzoon felis (pfenasSeny klistaty Amblyomma
americanum) v jedné laboratorni studii u malého poctu
zvifat jeden meésic po |écbé, coz potvrzuje snizeni rizika
onemocnéni zplsobeného timto patogenem za podminek
uvedené studie.U pst byla kromé patogenl uvedenych
v indikacich v jedné laboratorni studii prokazana nepfima
ochrana proti prenosu Babesia canis canis (pfendsena
klistaty Dermacentor reticulatus) 28. den po oSetfeni
a v jedné laboratorni studii nepfimd ochrana proti pfenosu
Anaplasma phagocytophilum (pfenasena klistaty Ixodes
ricinus) 2 mésice po |écbé, coZ potvrzuje sniZeni rizika
onemocnéni zplUsobenych témito patogeny za podminek
uvedenych studii. Udaje ze studii U¢innosti proti fleboto-
mam (Phlebotomus perniciosus) ukazaly, Ze variabilni
repelentni (zabranujici sani) ucinek se pohybuje od 65 do 89
% po dobu 7-8 mésicl od pocatecniho nasazeni obojku.
Udaje ze 3 klinickych terénnich studii provadénych
v endemickych oblastech naznacuji vyznamné snizeni rizika
prenosu Leishmania infantum flebotomy u oSetfenych pst
ve srovnani s neoSetfenymi psy. V zavislosti na infekénim
tlaku flebotomy se pohybuje Gcinnost pfi snizovani rizika
infekce leishmaniézou v rozmezi od 88,3 do 100 %. U jiz
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infikovanych ps obojek pusobil proti Sarcoptes scabiei.
K Uplnému vyléceni svrabové infekce dosSlo po trech
mésicich.

Octollar 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy
8 kg
96/026/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Octollar 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy> 8 kg

2. Slozeni

Kazdy Sedy obojek bez zdpachu o délce 70 cm (45 g)
obsahuje léc¢ivé latky: 4,50 g imidaclopridum a2,03g
flumethrinum.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro psy napadené nebo ohroZené smisenym napadenim
blechami nebo vsenkami a klistaty nebo flebotomy.
Veterindrni |é¢ivy pfipravek je indikovan pouze tehdy, je-li
soucasné indikovano pouZiti proti parazitim, na které
cilené pUsobi kazda z kombinovanych lécivych latek. Lécba
zableSeni a prevence opétovného napadeni blechami
(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) po dobu 7
az 8mési¢niho insekticidniho ucinku. Zabranuje vyvoji
blesich larev v nejblizsSim okoli zvifete po dobu 8 mésicu.
Veterindrni [éCivy pFipravek Ize pouZit jako soucast |éCebné
strategie pfi blesi alergické dermatitidé (FAD), pokud byla
tato diagndza drive stanovena veterinarnim l|ékarem.
Prevence opétovného napadeni klistaty (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) od 2. dne do 8 mésicl
prostfednictvim akaricidniho (hubiciho) a repelentniho
(sdni  zabranujictho) Gc¢inku. Prevence opétovného
napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus) od 2. dne do 8
mésicl prostfednictvim akaricidniho (hubiciho) ucinku.
PUsobi proti larvam, nymfam i dospélciim klistat. Snizeni
rizika prenosu patogenl Babesia canis vogeli a Ehrlichia
canis, a tim i rizika onemocnéni psi babezidzou
a ehrlichiézou, po dobu 7 mésicl prostfednictvim
akaricidniho a repelentniho ucinku na klistového pfenasece
(vektor) Rhipicephalus sanguineus. Ucinek je nepfimy diky
uginnosti pfipravku proti vektoru. SniZeni rizika pfenosu
patogenu Leishmania infantum, a tim i rizika onemocnéni
psi leishmanidzou, po dobu az 8 meésich repelentnim
ucinkem na flebotomy. Ucinek je nepiimy diky Gcinnosti
pfipravku proti vektorlm. Lécba napadeni vsenkami
(Trichodectes canis).

5. Kontraindikace

Nepouzivat u Sténat do véku 7 tydnl. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na |éCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.



6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Klistata pFitomna na psovi pred
nasazenim obojku nemusi byt zahubena do 48 hodin
po jeho nasazeni a mohou zUstat pfisata a viditelna. Proto
je vhodné pfi nasazovani obojku odstranit psovi vSechna
stavajici klistata. Prevence dalsiho napadeni klistaty
nastavd po dvou dnech od nasazeni obojku. Klistata
zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24 az 48
hodin po napadeni, aniz by sala krev. BEhem terapie muze
dojit k pFisati ojedinélych klistat. Za nepfiznivych podminek
proto nelze jednoznacné zamezit prenosu infekéniho
onemocnéni klistaty. Ackoli bylo prokdzano vyznamné
snizeni vyskytu Leishmania infantum u psQ, veterinarni
léCivy pripravek prokazal variabilni repelentni (sani
zabranujici) ucinek a insekticidni ucinek na flebotomy
Phlebotomus perniciosus. V disledku toho mGze dojit k sani
flebotomy, a proto pfenos Leishmania infantum nemdize
byt zcela vyloucen. Obojek by mél byt nasazen tésné pred
zacatkem obdobi aktivity flebotom0, odpovidajici sezoné
Sireni Leishmania infantum, a mél by byt pouZivan po celou
dobu rizikového obdobi. IdedIné by mél byt obojek nasazen
jesté pred zacatkem sezdny blech nebo klistat. Jako u vSech
lokdlné podanych veterinarnich lécivych pripravka
s dlouhodobym plsobenim muZe dojit v obdobi sezénniho
linani k mirnému a prechodnému poklesu Gcinnosti, jelikoz
urcita cast lécivé latky je navazana v srsti, kterou zvire
ztraci. Vtéchto pfipadech uvolfovani Ilécivych |atek
z obojku okamZité doplfiuje ztraty tak, aby bylo opét
dosazeno plné ucinnosti bez nutnosti dalSiho oSetfeni
¢i vymény obojku. MozZnost, Ze dalSi zvifata v téze
domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infestace
blechami, vSenkami a klistaty, by méla byt zvazena a tato
zvitata by méla byt v pfipadé potreby oSetfena vhodnym
veterindrnim lécivym pfipravkem. Pro optimalni potlaceni
blech v silné zamorenych domacnostech je nezbytné osetfit
okoli vhodnym insekticidem. Blechy mohou zamofit
pelechy domacich zvifat a jina mista, kde zvirata obvykle spi
nebo odpodivaji, jako jsou koberce a pohovky. V pripadé
masivniho zamoreni by méla byt tato mista oSetrena
vhodnym insekticidem a pravidelné vysavana. lestlize
neexistuje riziko sou¢asného napadeni blechami, klistaty
nebo vSenkami, mél by byt podan veterinarni pfipravek
s uUzkym spektrem ucinku. Pfi pouZivani tohoto
veterinarniho lécivého pripravku je tfeba vzit v Uvahu
mistni epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti
cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici. Potvrzena
rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti
o registraci nebo pfislusnym organm. Nadbytecné pouZiti
antiparazitik nebo poufziti v rozporu s pokyny uvedenymi
v této pribalové informaci mlzZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouZziti
veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt zaloZeno
na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo
na riziku infestace na zakladé jeho epidemiologickych
informaci, a to u kazdého jednotlivého zvifete. V Evropé
byla u pst hlasena rezistence na pyrethroidy v ojedinélém
pfipadé vyskytu Rhipicephalus sanguineus. Dosud nebyla
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hlasena zadna rezistence blech na imidakloprid. Veterinarni
|éCivy ptipravek je vodéodolny a zUstava ucinny i v pfipadé,
Ze se zvife namoci. Dlouhotrvajici a intenzivni pasobeni
vody nebo casté Samponovani se nicméné nedoporucuje,
protoze muize zkradtit dobu trvani jeho ucinku. Studie
potvrzuji, Ze po opétovné distribuci u¢innych latek v srsti po
Samponovani ¢i ponofeni zvifete do vody jednou mési¢né
se vyrazné nezkracuje osmimésicni Uclinnost proti
klistatlm; ucinnost veterinarniho Iécivého pripravku proti
blechdm nicméné od patého meésice pouzivani postupné
klesa. Vliv Samponovani nebo namoceni do vody na prenos
leishmanidzy u pst nebyl zkouman.

Zvlastni opatieni pro bezpecné poufZiti u cilovych druht
zvirat: Neuplatiuje se.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni léCivy
pripravek zvifratm: Uchovavejte sacek s obojkem
v krabicce az do doby pouZiti. Podobné jako u ostatnich
veterinarnich IéCivych pripravkd, nedovolte détem hrat si
s obojkem nebo ho déavat do Ust. Zvifatim, kterd nosi tento
obojek, nedovolte spat v posteli s jejich majiteli, zejména
s détmi. Imidakloprid a flumethrin se béhem noseni obojku
nepretrZité uvolfiuji z obojku do kiZe a srsti. Veterinarni
léCivy pripravek muize u nékterych lidi zpUsobit
precitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti (alergii)
na nékterou zeslozek pripravku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem. U nékterych
lidi mdze veterinarni IéCivy pfipravek ve velmi vzacnych
pripadech zpUsobit podrazdéni klze, oci a dychacich cest.
V pfipadé podrazdéni oci je dikladné vyplachnéte studenu
vodou. V pfipadé podrazdéni kdze ji omyjte mydlem
a studenou vodou. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Veskeré zbytky a utrzky obojku
ihned zlikvidujte (viz bod ,Pokyny pro spravné podani“).
Po nasazeni obojku si umyijte ruce studenou vodou.
Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi: Viz bod
»Zvlastni opatfeni pro likvidaci“.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veteri-
narniho |écivého pfipravku u cilovych druhd pro poufZiti
béhem brezosti a laktace. PouZiti neni doporucovano
béhem brezosti a laktace. Laboratorni studie s flumethrin-
nem nebo imidaklopridem u potkant a kralikG nepodaly
dlkaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.

Plodnost: Laboratorni studie s flumethrinem nebo
imidaklopridem u potkand a kralikd neprokazaly zadné
ucinky na plodnost nebo reprodukci.

Interakce s jinymi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani: Vzhledem kcharakteru obojku je
preddvkovani nepravdépodobné a Zzadné priznaky

preddvkovani se neocekdvaji. Preddvkovani bylo zkoumano
pfi nasazeni 5 obojkl zaroven po dobu 8 mésica
u dospélych psli a u 7tydennich Sténat po dobu 6 mésicu
a nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky s vyjimkou
mirné ztraty srsti a mirnych koznich reakci. V pfipadé, kdy
zvite obojek pozie, coz je nepravdépodobné, se mohou



objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky (napf. fidka
stolice).
Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. NeZadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat): reakce
v mist& podani® (napf. erytém - zarudnuti, vypadavani srsti,
pruritus - svédéni, 3krdbdani), porucha chovani? (napf.
nadmérné Zvykani, olizovadni a ¢i$téni®, schovavani se,
hyperaktivita, vokalizace), prijem?® nadmérné slinéni®
zvracenit, zména pfijmu potravy?, deprese?, neurologické
pfiznaky® (napf. ataxie - porucha koordinace, kiece, t¥es).
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): reakce v misté podani® (napf.
dermatitida, ekzém, krvacivost, zanét, léze), agresivita®.

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

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

3V misté podani.

4Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpoc¢atku objevit.
5V téchto pripadech se doporucuje obojek sundat.

6 Pfekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

Hldseni nezadoucich Gc¢inkG je dullezité. UmoZnuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky miZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

KoZni podani. Jeden obojek k nasazeni zvifeti na krk. Pro psy
s Zivou hmotnosti nad 8 kg je urcen jeden obojek o délce 70
cm. Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému poufZiti
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost. Pouze pro vnéjsi pouziti.

9. Informace o spravném podavani

Obojek vyjméte z ochranného sacku tésné pred nasazenim.
Obojek rozvinte a ujistéte se, Ze uvnitf obojku nezlstaly
Zadné zbytky plastovych spojek. Protahnéte obojek prezkou
a upravte jej kolem krku zvirete tak, aby nebyl pfilis utazeny
(pfi spravném nasazeni Ize pod obojek vsunout 2 prsty).
Volny konec obojku protahnéte dvéma zbyvajicimi poutky
a odstfihnéte precnivajici c¢ast ve vzdalenosti 2 cm
za poutkem. Pouze pro vicejazycéné baleni.
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Obojek musi byt stdle nasazen po ochrannou dobu 8
mésicG. Po uplynuti ochranné doby obojek sundejte.
Pravidelné kontrolujte, zda je obojek spravné utazen.
Pokud je to nutné, zvlasté u rychle rostoucich sténat,
povolte ho.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte sacek
s obojkem ve vnéjsi krabicce az do doby pouiiti.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pFipravek po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na sacku a krabi¢ce nebo
kartonové krabici po Exp. Doba poufZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity veterinarni
|éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim vsouladu s mistnimi
pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni  napomdhaji  chranit  Zivotni  prostredi.
O moznostech likvidace nepotifebnych IéCivych pripravkd se
poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Baleni 1 nebo 2 obojky: Veterinarni |éCivy pfipravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni [écivy
pripravek. Baleni 12 obojkd: Veterinarni [éCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/026/26-C

Krabicka obsahujici jeden nebo dva obojky; kartonova
krabice obsahujici 12 obojkl. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

03/2026

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

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:



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

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4,

27472 Cuxhaven, Némecko

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

17. Dalsi informace

Obé l|écivé latky se pomalu a stdle uvoliuji v nizkych
koncentracich  z polymerové matrix obojku  smérem
ke zvifeti. Obé ucinné latky jsou pfitomny v srsti psa
v akaricidnich/insekticidnich koncentracich béhem celého
ptimého kontaktu po celém povrchu klzZe. Studie
s predavkovanim cilovych druh( zvifat a kinetické studie
sledujici hladiny v séru prokazaly, ze imidakloprid dosahl
systémové cirkulace prechodné, zatimco flumethrin
nedosahl méritelné koncentrace. Peroralni absorpce obou
|éCivych latek nema Zadny vliv na klinicky ucinek pfipravku.
Utinek proti blecham (Ctenocephalides felis a Ctenoce-
phalides canis) nastupuje do 48 hodin po nasazeni obojku.
Kromé indikaci uvedenych vyse byla prokazana ucinnost
této latky proti blecham Pulex irritans. Kromé druhu klistat
popsanych vyse byla prokazana ucinnost proti klistatim
Ixodes hexagonus, |. scapularis a proti druhlm klistat
nevyskytujicim se v Evropé - klisté Dermacentor variabilis
a australské klisté zpUsobujici paralyzu I holocyclus.
Veterinarni léCivy pripravek ma repelentni (zabranujici sanf)
ucinek proti potvrzenym druhlm klistat, ¢imzZ se parazitdm
zabranuje v sani krve hostitele. Tim také nepfimo pomaha
sniZovat riziko prfenosu nemoci pst prenasenych vektory.
Kromé patogen uvedenych v indikacich byla v jedné
laboratorni studii prokdzdna nepfima ochrana proti
pfenosu Babesia canis canis (pfenasend klistaty
Dermacentor reticulatus) 28. den po oSetfeni av jedné
laboratorni studii nepfima ochrana proti prenosu
Anaplasma phagocytophilum (pfenasena klistaty Ixodes
ricinus) 2 mésice po |écbé, coZ potvrzuje sniZeni rizika
onemocnéni zplUsobenych témito patogeny za podminek
uvedenych studii. Udaje ze studii uGc&innosti proti
flebotomOm (Phlebotomus perniciosus) ukazaly, Ze varia-
bilni repelentni (zabranujici sani) Gcinek se pohybuje od 65
do 89 % po dobu 7-8 mésicl od pocateéniho nasazeni
obojku. Udaje ze 3 klinickych terénnich studii provadénych
v endemickych oblastech naznacuji vyznamné snizeni rizika
prenosu Leishmania infantum flebotomy u oSetfenych psi
ve srovnani s neoSetfenymi psy. V zavislosti na infekénim
tlaku flebotomy se pohybuje Gcinnost pfi snizovani rizika
infekce leishmaniézou v rozmezi od 88,3 do 100 %. U jiz
infikovanych pst obojek pusobil proti Sarcoptes scabiei.
K Uplnému vyléceni svrabové infekce dosSlo po trech
meésicich.
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Simbia 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky
96/021/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Simbia 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky

2. SloZeni

Jeden obojek o délce 38 cm (12,5 g) obsahuje
Lecivé latky:

Imidaclopridum

Flumethrinum

Pomocné latky:

Polyvinylchlorid

Dibutyl-adipat

Epoxidovany sdjovy olej

Kyselina stearova

Oxid titanicity E171

Oxid Zelezity, Cerny E172

Sedy obojek s moznymi stopami bilého prasku.

1,25¢g
0,56 g

0,04g
0,02g

3. Cilové druhy zvitat
Kocky

4. Indikace pro pouziti

Pro kocky se smiSenym parazitairnim napadenim klistaty
a blechami nebo srizikem takového napadeni. Tento
veterinarni léCivy pripravek je indikovan pouze v pfipadé,
kdy je indikovano pouZiti proti klistatim a blechdm

soucasné. Lécba a prevence opétovného napadeni
blechami (Ctenocephalides felis) formou insekticidni
(tj. smrtici) aktivity po dobu 5,5 mésicl. Chrani

bezprostredni okoli zvifete pred vyvojem blesich larev
po dobu 10 tydn(. Tento veterinarni lécivy pripravek lze
vyuZit v rdmci lécby blesi alergické dermatitidy (FAD).
Prevence opétovného napadeni klistaty (Ixodes ricinus)
po dobu 8 mésicli. Akaricidni (smrtici) uUcinek zacina
po 9 dnech a repelentni Ucinek (zabranéni sani) nastava
po 2 dnech. Je Ucinny proti larvdam, nymfam a dospélcim
klistat.

5. Kontraindikace

NepouZivat u kotat do véku 10tydnG. Nepouzivat
v pfipadech precitlivélosti na |éCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Klistata pritomnad na kocce pred
nasazenim obojku nemusi uhynout do 9 dnli po nasazeni
a mohou zUstat prisata a viditelna. Proto je vhodné vsechna
klistata na kocce odstranit pfi nasazeni obojku. Pokud si
nejste jisti, jak klistata ze zvifete bezpetné odstranit,
vyhledejte odbornou pomoc. Obojek brani dalSimu
napadeni klistaty po dvou dnech od nasazeni. Klistata
zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24




az 48 hodin po napadeni, aniz by sala krev. BEhem noseni
obojku muZe dojit kprisati ojedinélych  klistat.
Za nepfiznivych podminek proto nelze prenosu infekéniho
onemocnéni klistaty jednoznacné zamezit. Nadbytecné
pouZiti antiparazitik nebo pouZiti vrozporu s pokyny
uvedenymi vtéto pribalové informaci mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti.
Pfed pouzitim pripravku ovérte vyskyt daného
parazitického druhu a zatéz nebo riziko infestace daného
jedince podle jeho epizootologickych  vlastnosti.
PFi pouzivani tohoto veterinarniho Iécivého pripravku je
tfeba vzit v dvahu mistni epidemiologickou informaci
o aktudlni citlivosti cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici.
Pokud nehrozi napadeni blechami a klistaty sou¢asné, mél
by se pouZit pfipravek s tizkospektrdlnim ucinkem. Obojek
je vhodné nasadit idedlné pred zacatkem sezdny klistat
nebo blech. Stejné jako u vsech lokalné podanych ptipravkd
s dlouhodobym  plUsobenim muize dojit v obdobi
nadmérného sezéonniho linani k mirnému a prechodnému
poklesu ucinnosti v dlsledku ztraty casti lécivé latky
navdazané v srsti. V téchto pfipadech dochazi k okamzitému
doplnéni |écCivych latek zobojku a plna Gcinnost je
obnovena bez dalSiho oSetfeni ¢i vymény obojku.
K optimalnimu potlaceni blech vsilné zamorené
domacnosti mlze byt potfebné osetreni okoli vhodnymi
insekticidy. U¢innost obojku proti blecham je nedostateéna
po 5,5 mésicich od aplikace. Riziko rozvoje/vzniku
rezistence blech na imidakloprid nelze vyloudit, veterinarni
Iékar a majitel zvirete by proto méli zvazit primérené poufziti
po 5,5 mésicich. Po uplynuti této doby 5,5 meésicQ,
v pfipadé pokracujiciho napadeni blechami, by mél byt
obojek odstranén a muze byt nezbytné zahdjit vhodnou
|éCbu. Blechy v zajmovém chovu casto zamofruji pelisSky
a spaci ¢i obvyklé odpocinkové prostory zvitfat, jako jsou
koberce a pohovky. V pfipadé masivniho napadeni musi byt
vramci intervence tato mista oSetfena vhodnym
insekticidem a pravidelné vysavana. Moznost, Ze dalsi
zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce blechami nebo klistaty, by méla byt zvédZena a tato
zvifata by méla byt v pripadé potreby oSetfena vhodnym
veterinarnim |éCivym pfipravkem. Tento veterinarni léCivy
pripravek je odolny vici vodé; zUstava ucinny, i kdyz se zvite
namoci. Dlouhotrvajici a intenzivni pUsobeni vody nebo
Samponovani se nicméné nedoporucuje, protoze mize
zkratit dobu jeho ucinnosti.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podéva veterinarni [éCivy
pripravek zvifatim: Ndhodné poziti tohoto veterinarniho
IéCivého pripravku mUze vyvolat nezadouci Gcinky, véetné
neurotoxickych. Zabrarte oralni expozici a poziti, zejména
u déti. Obojek uchovavejte v sacku az do pouziti. Sacek
s obojkem uchovavejte az do poutziti ve vnéjsSim obalu.
Nedovolte malym détem, aby si s obojkem hrély nebo si ho
davaly do ust. Veskeré zbytky a utrzky obojku ihned
zlikvidujte (viz bod Informace o spravném podavani).
V pripadé peroralni expozice nebo pofZiti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. Zabrarnte dlouhodobému

62

kontaktu s obojkem pfti jeho nasazovani zviteti a po dobu,
po niz jej nosi. To plati zejména pro téhotné zeny. Domaci
zvitata, kterd nosi obojek, by neméla spat ve stejné posteli
s majiteli, zejména ne détmi. BEhem noseni obojku je z néj
do klZe a srsti nepretrzité uvolfiovan imidakloprid
a flumethrin. Tento veterindrni léCivy pripravek mizZe
u citlivych jedincd vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé se
znamou precitlivélosti (alergii) na imidakloprid nebo
flumethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pripravkem a oSetfenym zvifetem. V pripadé reakci
z precitlivélosti vyhledejte |ékarskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Tento veterinarni |é¢ivy ptipravek mdze u nékterych osob
ve velmi vzacnych pfipadech zpUsobit podrazdéni kize, oci
a dychacich cest. Zabrante kontaktu socima a kdzi.
V pfipadé podrazdéni oci je duakladné wvyplachnéte
studenou vodou. V pfipadé podrazdéni pokozky ji omyjte
mydlem a studenou vodou. Pokud pfiznaky pretrvavaji,
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu Iékafi. Po nakladani s obojkem si umyjte ruce
studenou vodou.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostifedi: Tento
veterinarni |éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni
toky, protoze imidakloprid a flumethrin mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. Pripravky
obsahujici imidakloprid jsou toxické pro vcely medonosné.
Brezost, laktace a plodnost: PouZiti neni doporucovano
béhem brezosti a laktace. Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lé¢ivého pfipravku pro pouZiti u ko¢ek béhem
bfezosti a laktace. Laboratorni studie s flumethrinem nebo
imidaklopridem nepodaly dikaz o Gcincich na plodnost
nebo reprodukci.

Interakce s jinymi léivymi
interakce: Nejsou znamy.
Predavkovani: Vzhledem kcharakteru medikovaného
obojku jsou preddvkovdni a pfiznaky predavkovani
nepravdépodobné. Ve vzacném pripadé, kdy zvire
medikovany obojek pozie, se mohou objevit mirné priznaky
podrazdéni gastrointestinalniho traktu (napf. mékky trus).
Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

pripravky a dalsi formy

7. Nezadouci ucinky

Méné Casté (1 az 10 zvifat / 1000 oSetfenych zvifat): reakce
v misté aplikace! (nap¥. erytém (zarudnuti), vypadavani
srsti, pruritus (svédéni).

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat): reakce
v misté aplikace? (napf. dermatitida, ekzém, krvéceni,
zanét, léze, $krabdni), porucha chovani® (napf. nadmérné
7vykani, olizovani, péle o srst?, skryvani se, hyperaktivita,
vokalizace), prljem®, hypersalivace® (zvy$ené slinéni),
zvraceni®, porucha chuti k jidlu5, deprese®

Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hld3eni): agrese®

Cetnost neuréena (z dostupnych udajii nelze urdit):
kontaktni dermatitida’

1 Ptiznaky obvykle ustoupi béhem 1 aZ 2tydn(. V ojedinélych
pfipadech se doporucuje obojek pfechodné sejmout, dokud



symptomy neodezni.

2 Doporucuje se obojek sejmout.

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

4V misté aplikace.

5 Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpocéatku objevit.

6 Prekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

7 Zaznamenano u hypersenzitivnich zvirat.

Hlaseni neZadoucich ucinkG je dllezité. Umoznuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Gcinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze léc¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho Iékafe. NeZadouci Uc¢inky muzZete také hlasit
drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drZitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd:

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

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
KoZni podani. Kocky nosi jeden obojek o délce 38 cm.
Jeden obojek nasadit zvifeti kolem krku. Pouze pro vnéjsi
pouziti.

9. Informace o spravném podavani

Tésné pred pouzitim obojek vyjméte z ochranného sacku.
RozloZzte obojek a ujistéte se, Ze v ném nejsou zbytky
plastovych konektor(l. Upravte obojek kolem krku zvitete,
neutahujte vsak pfilis (orientacné by se mély mezi obojek
a krk vejit 2 prsty). Volny konec obojku protahnéte
poutkem a odstfihnéte presahujici ¢ast ve vzdalenosti 2 cm
za poutkem.

X2,

Medikovany obojek musi byt stale nasazen po pfislusnou
ochrannou dobu. Po jejim uplynuti jej sejméte. Pravidelné
kontrolujte a v pfipadé potfeby upravte pFizplsobeni,
zejména kdyZz kotata rychle rostou. Tento obojek je
vybaven bezpecnostnim uzaviracim mechanismem.
Ve velmi vzacném pripadé, kdy muaze dojit k zachyceni
kocky, zvife obvykle vlastni silou dokaze obojek roztahnout
a rychle se uvolnit.

10. Ochranné lhaty
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu.
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Tento veterindrni léCivy pripravek nevyZzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Sacek s obojkem
uchovavejte az do poutziti vkrabicce. NepouZivejte
po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na sacku
a krabi¢ce. Doba poutZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpeéné pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity veterinarni
lé¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomdhaji  chranit  Zivotni  prostredi.
O moznostech likvidace nepotirebnych IéCivych pripravkd se
poradte s vasim veterindarnim |ékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/021/26-C

Karténova krabicka obsahujici 1, 2nebo 12 sackud
po jednom obojku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pt¥ibalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterindrnim Iécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkld Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV Raalte

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a, 61200 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 777 714 152



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

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

17. Dalsi informace

Obé lécivé latky se se stiale a pomalu v nizkych
koncentracich uvolniuji z polymerové matrice
medikovaného obojku ke zvireti. Obé léCivé latky jsou v srsti
kocky pfitomny v akaricidnich/insekticidnich koncentra-
cich, ato po celou dobu Ucinnosti. LéCivé latky se Sifi z mista
pfimého kontaktu po celém povrchu kiZe. Studie
predavkovani u cilovych zvifat a kinetické studie v séru
prokazaly, Ze imidakloprid se prechodné dostal
do systémového obéhu, zatimco flumethrin vétSinou nebyl
méfitelny. Peroralni absorpce obou lécivych Ilatek nema
zadny vliv na klinicky ucinek pripravku. Veterinarni IéCivy
pfipravek ma repelentni (zabranéni sani) ucinek proti
potvrzenym druhtm klistat, ¢imZ parazitdm brani v sani
krve hostitele. Tim také nepfimo pomaha sniZovat riziko
prenosu nemoci ko¢ek pfenasenych vektory.

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

96/022/26-C

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

96/023/26-C

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

2. Slozeni
Jeden obojek obsahuje
Obojek 38 cm Obojek 70 cm
Lécivé latky (12,5 g) pro psy (45 g) pro psy
do 8 kg (g) nad 8 kg (g)
Imidaclopridum 1,25 4,5
Flumethrinum 0,56 2,03
Pomocné latky:
Polyvinylchlorid
Dibutyl-adipat
Epoxidovany séjovy olej
Kyselina stearova
Oxid titanicity E171 0,04 g 0,14g
Oxid Zelezity, ¢erny 0,02g 0,06g

E172

Sedy obojek s moZnymi stopami bilého pragku.

3. Cilové druhy zvirat

Simbia 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek je uren pro psy
do 8 kg

Simbia 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek je uren pro psy
nad 8 kg
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4. Indikace pro pouziti

Pro psy se smiSenym parazitarnim napadenim Kklistaty,
blechami a/nebo flebotomy nebo srizikem takového
napadeni. Tento pfipravek je indikovan pouze v pripadé,
kdy je indikovano pouziti proti klistatim, blecham a/nebo
flebotomlm soucasné. Lécba a prevence opétovného
napadeni blechami (Ctenocephalides canis, Ctenoce-
phalides felis) formou insekticidni (tj. smrtici) aktivity
po dobu 6 mésict. Chrani bezprostfedni okoli zvifete pred
vyvojem blesich larev po dobu 3 mésicl. Tento veterinarni
|éCivy pripravek lze vyuZit v ramci |éCby blesi alergické
dermatitidy (FAD). Prevence opétovného napadeni klistaty
(Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) po dobu 8 mésicl. U druhu Dermacentor
reticulatus nastava akaricidni Gc¢inek (smrtici) a repelentni
ucinek (zabranéni sani) jiz po 2 dnech. U druhu Ixodes
ricinus nastava akaricidni acinek (smrtici) po 5 dnech
a repelentni ucinek (zabranéni sani) po 2 dnech. U druhu
Rhipicephalus sanguineus nastava akaricidni ucinek
(smrtici) po 16 dnech a repelentni Ucinek (zabranéni sani)
po 14 dnech. Je Gcinny proti larvam, nymfam a dospélcim
klistat. Snizeni rizika infekce parazitem Leishmania
infantum prenosem flebotomy po dobu 8 mésicd. U¢inek je
neprimy vzhledem k aktivité veterinarniho |écivého
pripravku proti tomuto vektoru.

5. Kontraindikace

NepouZivat u Sténat mladsich nez 7 tydn( véku. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na IéCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Klistata pFitomna na psovi pred
nasazenim obojku nemusi uhynout do 48 hodin po nasazeni
a mohou zUstat prisata a viditelna. Proto je vhodné vSechna
klistata na psovi odstranit pfi nasazeni obojku. Pokud si
nejste jisti, jak klistata ze zvifete bezpecné odstranit,
vyhledejte odbornou pomoc. Obojek brani dalSimu
napadeni klistaty po dvou dnech od nasazeni. Klistata
zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24
az 48 hodin po napadeni, aniz by sala krev. BEéhem noseni
obojku muiZe dojit kpfisati ojedinélych  klistat.
Za nepfiznivych podminek proto nelze pfenosu infekéniho
onemocnéni klistaty jednoznaéné zamezit. Obojek je
vhodné nasadit idealné pred zacatkem sezoény klistat nebo
blech. Bylo prokazano snizeni vyskytu infekce Leishmania
infantum u psd, repelentni (zabranéni sani) acinek
a insekticidni ucinek proti flebotomim vsak pfimo
ovérovan nebyl. MlzZe tedy dojit k bodnuti flebotomy
a prenos Leishmania infantum nelze proto zcela vyloudit.
Obojek by mél byt nasazen tésné pred zacatkem obdobi
aktivity flebotoml, tj. sezény Sifeni Leishmania infantum,
a je vhodné jej ponechat nasazen po celou dobu rizikového
obdobi. Nadbytec¢né poufZiti antiparazitik nebo pouZiti
v rozporu s pokyny uvedenymi v této pribalové informaci
mUZe zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni
ucinnosti. Pfed pouzitim pripravku ovérte vyskyt daného




parazitického druhu a zatéz nebo riziko infestace daného
jedince podle jeho epizootologickych vlastnosti.
PFi pouzivani tohoto veterinarniho Iécivého pripravku je
tfeba vzit vuvahu mistni epidemiologickou informaci
o aktudlni citlivosti cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici.
Pokud nehrozi napadeni blechami a klistaty sou¢asné, mél
by se pouZit pfipravek s uzkospektralnim ucinkem. Stejné
jako u vSech lokalné podanych pfipravkd s dlouhodobym
plGsobenim muizZe dojit v obdobi nadmérného sezénniho
lindni k mirnému a prechodnému poklesu ucinnosti
v dlsledku ztraty ¢asti [éCivé latky navazané v srsti. V téchto
pfipadech dochazi k okamzitému doplnéni IéCivych latek
z obojku a plnd ucinnost je obnovena bez dalSiho osetfeni
¢i vymény obojku. K optimalnimu potlaceni blech v silné
zamorené domacnosti mize byt potfebné osetrfeni okoli
vhodnymi insekticidy. Uéinnost obojku proti blecham je
nedostatecnd po 6 mésicich od aplikace. Riziko
rozvoje/vzniku rezistence blech na imidakloprid nelze
vyloucit, veterinarni |Iékaf a majitel zvifete by proto méli
zvadiit pfiméfené pouziti po 6 mésicich. Po uplynuti této
doby 6 mésicl, v pfipadé pokradujiciho napadeni blechami,
by mél byt obojek odstranén a mizZe byt nezbytné zahdjit
vhodnou lécbu. Blechy v zdjmovém chovu ¢asto zamoruji
pelisky a spaci ¢i obvyklé odpocinkové prostory zvirat, jako
jsou koberce a pohovky. V pfipadé masivniho napadeni
musi byt v rdmci intervence tato mista oSetfena vhodnym
insekticidem a pravidelné vysavana. MozZnost, Ze dalsi
zvifata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce blechami nebo klistaty, by méla byt zvazena a tato
zvifata by méla byt v pripadé potifeby oSetfena vhodnym
veterinarnim |éCivym pfipravkem. Tento veterinarni léCivy
pripravek je odolny vici vodé; zGstava ucinny, i kdyz se zvire
namoci. Dlouhotrvajici a intenzivni pUsobeni vody nebo
Samponovani se nicméné nedoporucuje, protoze mize
zkrdtit dobu jeho ucinnosti. Vliv Samponovani nebo
namoceni do vody na pfenos leishmanidzy u pst nebyl
ovérovan.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podéva veterinarni [éCivy
pripravek zvifatim: Ndhodné poziti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku miZe vyvolat nezadouci ucinky, véetné
neurotoxickych. Zabrarte oralni expozici a poziti, zejména
u déti. Obojek uchovavejte vsacku az do pouziti. Sacek
s obojkem uchovavejte az do poutziti ve vnéjsSim obalu.
Nedovolte malym détem, aby si s obojkem hraly nebo si ho
davaly do ust. Veskeré zbytky a uatrzky obojku ihned
zlikvidujte (viz bod Informace o spravném podavani).
V pripadé peroralni expozice nebo pofZiti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Zabrarnte dlouhodobému
kontaktu s obojkem pfi jeho nasazovani zvifeti a po dobu,
po niz jej nosi. To plati zejména pro téhotné zeny. Domaci
zvitata, kterd nosi obojek, by neméla spat ve stejné posteli
s majiteli, zejména ne détmi. BEhem noseni obojku je z néj
do klZe a srsti nepretrzité uvolfovan imidakloprid
a flumethrin. Tento veterinarni léCivy pfipravek maze
u citlivych jedincl vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé
se zndmou precitlivélosti (alergii) na imidakloprid nebo
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flumethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pripravkem a oSetfenym zviretem. V pripadé reakci
z precitlivélosti vyhledejte |ékafskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Tento veterindrni léCivy pripravek mize u nékterych osob
ve velmi vzacnych pfipadech zpUsobit podrazdéni kize, oci
a dychacich cest. Zabrante kontaktu socima a kdzi.
V pfipadé podrazdéni oci je dukladné vyplachnéte
studenou vodou. V pfipadé podrazdéni pokozky ji omyjte
mydlem a studenou vodou. Pokud pfiznaky pretrvavaji,
vyhledejte |ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu |ékafi. Po nakladani s obojkem si umyijte ruce
studenou vodou.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostifedi: Tento
veterinarni |écivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni
toky, protoze imidakloprid a flumethrin mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte
psim s nasazenym medikovanym obojkem plavat
ve vodnich tocich. Pfipravky obsahujici imidakloprid jsou
toxické pro v€ely medonosné.

Brezost, laktace a plodnost: Pouziti neni doporucovano
béhem brezosti a laktace. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écivého pripravku pro pouZiti u pst béhem
bfezosti a laktace. Laboratorni studie s flumethrinem nebo
imidaklopridem nepodaly dikaz o Gcincich na plodnost
nebo reprodukci.

Interakce s jinymi lécivymi
interakce: Nejsou znamy.
Pfredavkovani: Vzhledem kcharakteru medikovaného
obojku jsou predavkovani a priznaky predavkovani
nepravdépodobné. Ve vzacném pripadé, kdy zvire
medikovany obojek pozie, se mohou objevit mirné priznaky
podrazdéni gastrointestinalniho traktu (napf. mékky trus).
Hlavni inkompatibility: Nejsou zndmy.

pfipravky a dalsi formy

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvirat): reakce
v misté aplikace! (nap¥. erytém (zarudnuti), vypadavani
srsti, pruritus (svédéni), $krdbani), porucha chovani? (napf.
nadmérné Zvykdni, olizovani, péce o srst3, skryvani se,
hyperaktivita, vokalizace), prijem?, hypersalivace?* (zvy$ené
slinéni), zvraceni®, porucha chuti k jidlu®, deprese?,
neurologické pfiznaky® (napf. ataxie (nekoordinovanost),
krece, tfes)

Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaeni): reakce v misté aplikace® (napf.
dermatitida, ekzém, krvaceni, zanét, léze), agrese®

1 Ptiznaky obvykle ustoupi béhem 1aZ 2tydn(. V ojedinélych
pfipadech se doporucuje obojek prechodné sejmout, dokud
symptomy neodezni.

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

3V misté aplikace

4 Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpoc¢atku objevit.
5V téchto ptipadech se doporucduje obojek sejmout.

6 Pfekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.



Hldseni neZidoucich Gc¢inkG je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze |éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho Iékare. Nezadouci U¢inky mlzZete také hlasit
driiteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajd uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani

KoZni podani. Mali psi do 8 kg Zivé hmotnosti nosi jeden
obojek o délce 38 cm. Psi s Zivou hmotnosti nad 8 kg nosi
jeden obojek o délce 70 cm. Jeden obojek, ktery se zvireti
nasadi na krk. Pouze pro vnéjsi podani.

9. Informace o spravném podavani

Tésné pred pouzitim obojek vyjméte z ochranného sacku.
RozloZte obojek a ujistéte se, Ze v ném nejsou zbytky
plastovych konektor(l. Upravte obojek kolem krku zvitete,
neutahujte vsak pfilis (orientacné by se mély mezi obojek
a krk vejit 2 prsty). Volny konec obojku protahnéte
poutkem a odstfihnéte presahujici ¢ast ve vzdalenosti 2 cm
za poutkem.

Medikovany obojek musi byt stale nasazen po pfislusnou
ochrannou dobu. Po jejim uplynuti jej sejméte. Pravidelné
kontrolujte a v pfipadé potfeby upravte pFizplsobeni,
zejména kdyz Sténata rychle rostou. Tento obojek je
vybaven bezpec¢nostnim uzaviracim mechanismem.
V extrémné vzacném pfipadé, kdy maze dojit k zachyceni
psa, zvife obvykle vlastni silou dokaze obojek roztahnout
a rychle se uvolnit.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plivodnim obalu. Tento veterinarni léCivy pripravek
nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Sacek s obojkem uchovavejte az do pouziti v krabicce.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené
na sacku a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
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|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity veterinarni
|éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni  napomdhaji  chranit  Zivotni  prostredi.
O moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkl se
poradte s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku

Baleni 1 nebo 2 obojky: Veterinarni |éCivy pfipravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni [écivy
pripravek. Baleni 12 obojkd: Veterinarni [éCivy pripravek je
vyddavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/022/26-C (1,25 g + 0,56 g)

96/023/26-C (4,50 g + 2,03 g)

Karténova krabicka obsahujici 1, 2nebo 12 sackud
po jednom obojku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

03/2026

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

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Nizozemsko

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

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 777 714 152

17. Dalsi informace

Obé |écivé latky se stale a pomalu v nizkych koncentracich
uvolnuji z polymerové matrice medikovaného obojku
ke zvireti. Obé lécCivé latky jsou vsrsti psa pritomny


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

v akaricidnich/insekticidnich koncentracich, a to po celou
dobu Ucinnosti. LéCivé latky se Siti z mista pfimého kontaktu
po celém povrchu kiZe. Studie pfedavkovani u cilovych
zvitat a kinetické studie v séru prokazaly, Ze imidakloprid se
prechodné dostal do systémového obéhu, zatimco
flumethrin vétSinou nebyl méfitelny. Perordlni absorpce
obou lécCivych ldtek nemda Zadny vliv na klinicky ucinek
pfipravku. Veterinarni lécCivy pripravek ma repelentni
(zabranéni sani) ucinek proti potvrzenym druhdm klistat,
¢imZ parazitdm brani vsani krve hostitele. Tim také
nepfimo pomaha sniZovat riziko prenosu nemoci psu
pfenasenych vektory. Udaje ze studie G&innosti ovétujici
prevenci prenosu leishmanidozy flebotomy za podminek
podobnych terénu prokazaly vysokou UGcinnost u psU, riziko
pfenosu parazita Leishmania infantum se snizilo o 100 %.

1/26

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Zmény ochranné lhlty veterinarniho Iécivého pfipravku.
Zména (zmény) v souhrnu udaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo v pfibalové informaci z divodu novych udajd
o kvalité, preklinickych, klinickych nebo farmakovigilan-
¢nich udaja.

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

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

Alphafluben 44 mg/ml peroralni gel pro psy

RC: 96/001/22-C

DR: ALPHAVET Zrt., Madarsko

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

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek pro prasata
a kura domaciho

RC: 96/002/24-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo konecny pripravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola sarzi, nebo dodavatele.

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro ko¢ky

RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvéleného vyrobce pro nesterilni -
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ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g koini sprej, roztok

RE: 99/033/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména rozmeér( obalu (vnitini obal) nesterilniho konecného
pripravku.

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g koZni péna pro psy

RC: 99/032/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména tvaru nebo rozmérd zakladni slozky obalového
materialu, kterd mGze mit vyznamny vliv na podani, pouZiti,
bezpeCnost nebo stabilitu konecného  pripravku.
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ASHIDOX 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce
pro skot (neruminujici telata), prasata a kura domaciho
RC: 96/050/25-C

DR: Ashish Life Science Holding B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci. Zména mista, kde je uchovavan zakladni
dokument farmakovigilanéniho systému.

AviPro Salmonella Duo lyofilizat pro podani v pitné vodé
RC: 97/050/11-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko

Zmény v souhrnu udajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo v pribalové informaci z divodu novych Udaju o kvalité,
preklinickych, klinickych nebo farmakovigilanénich tdaja.
Zmény ochranné Ih(ty veterinarniho lécivého pfipravku.

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

RC: 96/1193/94-C

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta pro kocky
RC: 96/1192/94-C

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

Sputop 10 mg/ml roztok pro nakapani na kizi - spot-on
RC: 96/069/02-C

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména dovozce, mechanisml kontroly SarZi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde o konecny
pripravek.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/655/92-C



Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zména mechanism( kontroly 3arZi a zkousek jakosti
(pfidani mista), pokud jde o koneény pfipravek.

Baytril One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/012/18-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zmény bezpecnosti, ucinnosti a farmakovigilance.
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména dovozce,
mechanismd kontroly SarZzi a zkousek jakosti (nahrazeni
nebo pfidani mista), pokud jde o konecny pfipravek.

Benakor 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména specifikace kone¢ného pfipravku mimo schvaleny
rozsah.

Biocan C injekcni suspenze

RC: 97/031/99-C

Biocan DP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
RC: 97/007/98-C

Biocan P lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
RC: 97/820/96-C

Biocan Puppy lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi
RC: 97/011/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Biocan Novel Respi nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi pro psy

RC: 97/025/20-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZziti
jiné chemicky wvyrobené latky pfi vyrobé biologické
/imunologické latky, kterd muZe mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a ucinnost lécivého pfipravku
a nesouvisi s protokolem.

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky a malé psy
RC: 99/014/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké psy

RC: 99/015/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zmény bezpecnosti, Ucfinnosti a farmakovigilance (dalsi
zmény pod timto kdédem). Harmonizace informaci
o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu s nafizenim
(EVU) 2019/6.

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a psy
RC: 96/040/18-C
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DR: Contipro a.s., Ceska republika

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

ByeMite 500 mg/ml emulze
pro nosnice

RC: 96/009/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

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

koncentrat pro sprej,

Canigen DHA2PPi/LR lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/962/94-C

DR: VIRBAC, Francie

Zarazeni jiz certifikovaného VSMF do dokumentace
k Zadosti o registraci veterinarniho lécivého pripravku
(postup 2.kroku pro VAMF).

Canishield 0,77 g medikovany obojek pro malé a stfedni
psy

RC: 96/046/18-C

Canishield 1,04 g medikovany obojek pro velké psy

RC: 96/045/18-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitfni
obal ucinné latky nebo konecného pfipravku, - odmérného
zafizeni nebo aplikatoru.

Cardisure 1,25 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/038/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/041/16-C

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/040/16-C

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/039/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt

nebo konecny pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny

pro ucinnou latku, Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
Udaje uvedeny v registracni dokumentaci). Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru), - Gcéinné latky, - vychoziho
materidlu, - meziproduktu nebo ¢inidla pouZivanych
ve vyrobnim procesu ucinné latky. Zmeéna velikosti Sarze
(v€etné rozsahl velikosti $arZe) ucinné latky nebo
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucéinné
latky. AZ desetindsobné zvyseni v porovnani s plvodné
schvélenou velikosti Sarze. Zména parametrd nebo limitQ
specifikaci uc¢inné latky, vychozi suroviny, meziproduktu
nebo ¢inidla pouZivanych v procesu vyroby acinné latky
nebo vnitfniho obalu Uc¢inné latky. Zpfisnéni limitd
specifikaci u veterinarnich 1é¢ivych pripravk(, které



podléhaji urednimu uvolfiovani Sarzi kontrolnim organem
(OCABR). Drobné zmény vyrobniho procesu ucinné latky.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

MARBOCYL P 5 mg tableta

RC: 96/017/05-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RC: 96/016/03-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C

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

Zména v syntéze nebo ziskdvani nelékopisné pomocné latky
(pokud je popsédna v registracni dokumentaci) nebo nové
pomocné latky - jiné zmény spadajici pod tuto uroven kodu,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 tohoto pokynu.

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/025/23-C

DR: CENAVISA S.L., Spanélsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek. Jiné
zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo
doplnéni). Zmény ve sloZeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku. Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdaja
drzitele rozhodnuti o registraci. Zména nazvu Ci adresy
nebo kontaktnich udaji vyrobce nebo dovozce konecného
pripravku (véetné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti).

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety pro psy
RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Ceftionil 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot

RC: 96/034/13-C
DR: Laboratorios e Industrias IVEN, S.A., Spanélsko
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Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Udaji vyrobce
nebo dovozce konec¢ného pripravku (véetné mist
uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/025/23-C

DR: Cena Visa S.A., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdaju drZitele
rozhodnuti o registraci. Zména nazvu ¢i adresy nebo
kontaktnich (daji vyrobce nebo dovozce konecného
pripravku (véetné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti).

Cestal Plus 50 mg / 144 mg / 200 mg Zvykaci tablety pro
PS':V

RC: 96/074/20-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
PredlozZeni certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
uCinnou latku - aktualizovany certifikat. PredloZeni
certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku
- novy certifikdt.

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/103/16-C

Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi pro kura domdaciho

RC: 97/045/20-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Novy/aktualizovany certifikat od jiz schvaleného / nového

vyrobce pouzivajiciho materidly lidského nebo zvifeciho

plvodu, u nichZ je vyZzadovano posouzeni rizika ohledné

mozné kontaminace cizimi agens.

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

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

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze

RC: 96/011/03-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména limitQ specifikaci u konec¢ného pfipravku - zména
mimo rozsah schvalenych limit( specifikaci.



Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvdleného zkusebniho
pro konecny pfipravek.

postupu

COFFEINUM BIOVETA 125 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/786/69-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/076/19-C

DR: FATRO S.p.A,, Italie

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

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména dovozce, mechanisml kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (pfidani mista), pokud jde o konecny pripravek.

Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/230/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

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

Dormostart 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/060/23-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Rozsifeni doby pouZitelnosti findlniho pfipravku ze 30 na 36
mésica.

Doxx-Sol 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé /
mlécné nahraice pro neruminujici telata, prasata a kura
domaciho

RC: 96/083/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata
RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo
s narodnim lékopisem ¢lenského statu - jiné zmény.

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/008/09-C

DR: ACME DRUGS S.r.l., Itdlie

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovigilan-
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¢niho systému nebo zmén souhrnu zékladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této prilohy.

Effipro 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky a psy

RE: 99/069/09-C

DR: VIRBAC, Francie

Vypusténi jednoho z registrovanych oball pro nerozplnény
nebo konecny pripravek (véetné obalu ucinné latky)
nebo vnitiniho obalu konecného pfipravku, které nevede
k celkovému vypusténi sily nebo Iékové formy.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni
suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro nesterilni: - Ucinnou latku,
- vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Aktualizace zkusebniho postupu za Gcelem souladu s aktua-
lizovanou obecnou monografii v Evropském Iékopisu.

Eradia 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

RC: 96/049/18-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména méficiho nebo aplikac¢niho zafizeni - pfidani nebo
vyména zarizeni, které neni integrovanou soucasti
primarniho obalu, zafizeni bez znacky CE. Zména parametr(
nebo limith specifikaci u vnitfniho obalu konecného
pfipravku. Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s jeho odpovidajici zkusebni metodou.

ESTRON 250 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/049/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

Estrumate 250 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

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

Eurican DAPPi lyofilizdat a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi

RC: 97/011/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie



Redakeéni zmény Casti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok
RC: 96/005/02-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Drobné zmény schvdleného zkusebniho
pro ucinnou latku a pro konecny pripravek.

postupu

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/032/12-C

DR: Kela nv, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo uzavéru (vnitfni
obal) nesterilniho kone¢ného pfipravku.

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata
RC: 96/005/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro skot,
koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/032/22-C

DR: Serumwerk Bernburg AG, Némecko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku - kvalitativni
a kvantitativni sloZeni - sterilni 1éCivé pFipravky
a biologické/imunologické Ilé¢ivé ptipravky. Novy CEP
pro nesterilni 1é€ivou Iatku, jez ma byt pouzita ve sterilnim
|éCivém pfripravku, je-li pfi poslednich krocich syntézy
pouzita voda a material neni uvadén jako prosty
endotoxin(.

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména jakékoli slozky materialu vnitfniho obalu, kterd neni
v kontaktu s konec¢nym pfipravkem (napf. zména barvy,
protoZe je pouZit jiny plast pro odklapéci uzavéry, zména
barvy barevnych kddovacich krouzkd na ampulich nebo
zména krytu jehly).

Chanox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata,
telata a jehnata

RC: 96/001/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Irsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu koZni emulze
RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem pro ucinnou latku. Harmonizace informaci
o pripravku s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim
(EU) 2019/6.

IMULYZIN injekéni suspenze

RC: 97/338/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce, kozy,
prasata, koné a psy

RC: 96/098/00-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

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

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/054/16-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo konecny pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvoliovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola Sarzi, nebo dodavatele.

Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/016/22-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zména ve vyrobnim procesu findlniho pfipravku, vcetné
meziproduktu pouZitého pfi vyrobé finalniho pripravku -
drobné zmény ve vyrobnim procesu. Zmény ve sloZeni
(pomocnych latek) finalniho pripravku - jiné zmény
spadajici pod tuto uroven kodu, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 tohoto pokynu.

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/029/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

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

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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



Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/016/20-C

DR: Laboratorios Maymé, S.A.U., Spanélsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek
za Ucelem souladu s Evropskym Iékopisem - aktualizace
zkuSebniho postupu za ucelem souladu s aktualizovanou
obecnou monografii v Evropském Iékopisu.

Marbocyl P 5 mg tablety

RC: 96/017/05-C

Marbocyl P 20 mg tablety

RC: 96/016/03-C

Marbocyl P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C

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

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

Menbutil 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata,
koné, ovce a kozy

RC: 96/077/18-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zména za uUcelem shody s Evropskym lékopisem nebo
s narodnim lékopisem clenského statu. Zména specifikaci
uvedenych v narodnim Iékopisu clenského statu, aby byly
v souladu s Evropskym |ékopisem.

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/039/05-C

MILBEMAX 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy a $ténata
RC: 96/036/05-C

MILBEMAX 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem,
- pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, Cinidlo nebo
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné latky,
- pro pomocnou latku.

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/036/18-C

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-
on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky
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RC: 96/033/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stiedni psy

RC: 96/034/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni nového certifikatu shody s Evropskym |ékopisem,
od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni: - uéinnou latku;
- vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZzivany
ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

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

RE: 96/008/25-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Administrativni zmeény - dalsi zmény pod touto Urovni kddu,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni.

Nobilis Reo injekéni emulze pro kura domaciho

RC: 97/054/95-C

Nobilis Reo+IB+G+ND injekéni emulze

RC: 97/053/95-C

Nobivac Lepto injekcni suspenze pro psy

RC: 97/380/91-C

Nobivac Puppy DP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcéni
suspenzi pro psy

RC: 97/081/92-S/C

Nobivac RL injekéni suspenze pro psy

RC: 97/224/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt

nebo konecny pripravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola 3arzi, nebo dodavatele wvychozi suroviny

pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné latky.

Ophtocycline 10 mg/g oéni mast pro psy, ko¢ky a koné
RC: 96/056/17-C

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

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

Ototop usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky
a morcata

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovigi-
lanéniho  systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nejsou
uvedeny na jiném misté této prilohy.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo konecny pripravek, mista baleni, vyrobce



odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny
pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

POLYEQUAN injek¢ni suspenze

RC: 97/325/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
emulzi pro prasata

RC: 97/075/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo uzavéru (vnitfni
obal). Zména velikosti baleni konecného pfipravku.

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

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

RC: 96/054/25-C

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

RC: 96/055/25-C

DR: VIRBAC, Francie

Uginnd latka - kontrola G&inné latky - zména v testovani
ucéinné latky/reagencii/meziproduktd pouzivanych ve vyrob-
nim procesu ucinné latky - ostatni zmény v testovani ucinné
latky/reagencii/meziproduktd pouZivanych ve vyrobnim
procesu ucinné latky (2x).

Propalin 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C

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

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

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml udni kapky, roztok
pro psy a kocky

RC: 96/007/17-C

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

Redakéni zmény souhrnu Gdajid o pripravku, pribalové
informace nebo oznaceni na obalu, neni-li moziné je
zahrnout do nadchazejicimu postupu.
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Respisure 1 One injekéni emulze

RC: 97/082/03-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku.

Revertor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/051/07-C

DR: CP-Pharma Handelsges. mbH, Némecko

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

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

SELECTAN 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/056/07-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF. Harmonizace
informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/116/92-C

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

RC: 96/126/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

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

Spasmium cornp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni roztok pro
koné, skot, prasata a psy

RC: 96/089/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Synulox LC intramamarni suspenze
RC: 96/037/94-C



DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny ptipravek, - pro vnitini
obal ucinné latky nebo konecného pripravku, - odmérného
zafizeni nebo aplikatoru.

Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/049/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl velikosti Sarze)
ucinné latky nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu uc¢inné latky. Az desetindsobné zvySeni v porovnani
s plivodné schvalenou velikosti SarzZe.

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a ovce
RC: 96/070/20-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

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

Tylucyl 200 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

RC: 96/051/16-C

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

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

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani nebo nahrazeni odmérného zafizeni nebo
aplikatoru, které nejsou nedilnou soucasti vnitfniho obalu.

Ventimaxx 25 pg/ml peroralni roztok pro koné

RC: 96/046/25-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt

nebo konecny pripravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny

pro ucinnou latku, Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

Zylexis lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi

RC: 97/079/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

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 schvédlené registracni
dokumentace neni certifikat shody s Evropskym Iékopisem.
Ostatni zmény v rdmci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace
zmén vyzadujicich posouzeni. Nahrazeni nebo pfidani
mista, kde se vykondva kontrola/zkouseni Sarzi. Ostatni
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zmény v ramci této Urovné, napi. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace
zmén vyZzadujicich posouzeni.

2/26

Apivar 500 mg amitrazum prouzky do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci. Zména
mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze pro skot, ovce,
prasata a psy

RC: 96/061/00-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

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

Biocan B injekcni suspenze

RC: 97/001/00-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Biocan Novel R, injekéni suspenze pro psy

RC: 97/001/20-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek
- podstatna zména imunochemické zkusebni metody.

BIOFEL B injekéni suspenze

RC: 97/045/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Biomectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/832/97-C

DR: Vetoquinol S.A., Francie

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

Bovilis Bovipast RSP injekcni suspenze

RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Ptidani vyrobce (vcetné mist zkousek kontroly jakosti)
ucinné latky. Malé zmény vyrobniho procesu ucinné latky.
Zména zkusebniho postupu pro uc¢innou latku nebo vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouZivany v procesu vyroby
ucinné latky. Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku
nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky. Zména zkuSebniho postupu
pro ucinnou latku nebo vychozi surovinu/cinidlo/mezipro-



dukt pouzivany v procesu vyroby ucinné latky. Pridani
alternativniho uzavéru stejného materialu.

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce

a prasata

RC: 96/006/18-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem udaji o pfipravku -
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok pro skot,
ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estonsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CANVAC 8 DHPPiL lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/299/96-C

CANVAC DHPPiL+R lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/045/03-C

CANVAC DHP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/752/94-C

CANVAC DHPL lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/753/94-C

CANVAC DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/298/96-C

DR: Dyntec, spol s r.o., Ceskd republika

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

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

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

PfedlozZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

DALMARELIN 25 pg/ml injekéni roztok pro skot a kraliky
RC: 96/027/23-C

DR: FATRO S.p.A,, ltalie

Zavedeni vyrobce l|écCivé latky podlozené ASMF. Zména
velikosti baleni kone¢ného pripravku - zména hmotnosti Ci
objemu naplné u sterilnich vicedavkovych (nebo
jednodavkovych, pro castecné poufZiti) parenterdlnich
lé¢ivych pFipravkd, véetné biologickych/imunologickych
IéCivych pripravkd.
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DETOGESIC 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Drobné zmény vyrobniho zafizeni (pokud je popsano
v registracni dokumentaci) v€etné procesli souvisejicich
s timto zafizenim.

Dexacortone 0,5 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky

RC: 96/019/18-C

Dexacortone 2,0 mg zvykaci tablety pro psy a kocky

RC: 96/020/18-C

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

Zména velikosti SarZze (vCetné rozsahl velikosti Sarze)
kone¢ného pfipravku - aZ desetindasobné omezeni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti 3arZe
perordlnich 1ékovych forem sokamzZitym uvolfovanim
nebo nesterilnich lékovych forem s tekutym zakladem.
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni
- Uc¢innou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky;
- pomocnou latku.

Dinalgen 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro skot a prasata

RC: 96/075/09-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko

Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo uzavéru (vnitfni
obal) nesterilniho kone¢ného pfipravku.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/047/17-C

Doxybactin 200 mg tablety pro psy

RC: 96/048/17-C

Doxybactin 400 mg tablety pro psy

RC: 96/049/17-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na ki
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kuiZi
- spot-on pro stiedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Vetoquinol S.A., Francie



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

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi

RC: 97/012/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro TSE

(prenosna spongiformni encefalopatie), - pro ucinnou latku,

- pro vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt ucinné

Iatky, - pro pomocnou latku.

Euthanimal 200 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/081/14-C

Euthanimal 400 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/082/14-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zmény zahrnujici zménu nebo pfidani zvifat neurcenych
k produkci potravin.

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok

RC: 96/005/02-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména kvality - findlni produkt - zména v testovani
pomocné latky - ostatni zmény v testovani (véetné nahrady
nebo pfidani testu).

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/043/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi mista vyroby meziproduktu ucinné latky.

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/083/19-C

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg, obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zmény ve sloZeni (pomocnych latek) konecného pfipravku -
ostatni zmény.

Formicpro 68,2 g prouzky do ulti pro véely medonosné
RC: 96/023/21-C

DR: NOD Apiary Ireland Limited, Irsko

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

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Némecko
Nahrazeni referencni Sarze vakciny ve zkousce ucinnosti
Sarze.
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Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/004/24-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem Udajl o ptipravku - ostatni
zmény.

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem Udaji o ptipravku - ostatni
zmény.

Kenocidin Spray and Dip 5 mg/ml namadeci koupel
struktii/sprej na struky, roztok pro skot

(dojnice), roztok

RC: 99/078/11-C

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

RC: 99/045/11-C

DR: CIDLines NV, Belgie

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-
gilanéniho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nejsou
uvedeny na jiném misté této prilohy.

Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/067/20-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Laxatract 667 mg/ml sirup pro psy a kocky

RC: 96/069/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména dovozce, mechanisml kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde o kone¢ny
pfipravek.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF. Predlozeni
nového nebo aktualizovaného certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem - jiné zmény.

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/044/11-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Redakcni zmény Casti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se
casti 2.



Nobivac Ducat, lyofilizdit a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kocky

RC: 97/036/07-C

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
pro psy

RC: 97/128/04-C

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kocky

RC: 97/043/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo kone¢ny pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny
pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

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

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zavedeni vyrobce uGc¢inné latky podlozené zakladnim
dokumentem o Gcinné latce (ASMF).

Novocillin LC 1000 mg intramamarni suspenze pro kravy
v laktaci

RC: 96/078/20-C

DR: Pharmanovo Veterinararzneimittel GmbH, Rakousko
PfedlozZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Oxytobel 10 IU/ml injekéni roztok pro koné, skot, prasata,
ovce, kozy, psy a kocky

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Némecko

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

OXYTO-kel 10 1U/ml injekéni roztok, pro klisny, kravy,

prasnice, ovce, kozy, feny, kocky
RC: 96/1276/97-C
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DR: Kela N.V., Belgie
Zména ve specifikaci parametrd nebo limitd findlniho
pripravku: aktualizace registracni dokumentace navazana
na aktualizaci obecné monografie Evropského |ékopisu
pro findIni pfipravek.

OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekéni roztok

RC: 96/032/08-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/073/20-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovenska republika
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PRIMUN SALMONELLA T lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/010/23-C

DR: Laboratorios Calier, S.A., Spanélsko

Zména textl z dlvodu novych Uudaji o kvalitg,
preklinickych, klinickych nebo farmakovigilanc¢nich Gdaja
(pfidani nové metody (PCR) molekularni diferenciace mezi
vakcinacnim kmenem a terénnimi kmeny).

Quiflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
(prasnice)

RC: 96/077/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku. Vypusténi mista vyroby pro ucinnou Ilatku,
meziprodukt nebo konecny ptipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se
provadi kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny
pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
udaje uvedeny v registraéni dokumentaci).

Rhemox Premix 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem udaji o pfipravku -
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Rhemox Premix 100 mg/g premix pro medikaci krmiva,
pro prasata

RC: 98/054/10-C

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro
prasata, brojlery kiira domaciho a kachen, krity v masném
chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko



Predlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek pro velké
psy

RC: 96/090/14-C

Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek
pro malé a stiedni psy

RC: 96/089/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro uU¢innou latku, meziprodukt

nebo koneény pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny

pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
Udaje uvedeny v registraéni dokumentaci).

Surolan usni kapky, suspenze a koZni suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro nesterilni [éCivou latku.

TAbic IB VAR206, Sumiva tableta pro suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/085/19-C

DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0., Polsko
Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovigi-
lanéniho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému.

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

RC: 96/007/25-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Zména doby pouzitelnosti nebo schvdleného protokolu
o stabilité konecného pfipravku - zkraceni doby
pouzitelnosti kone¢ného pfipravku v prodejnim baleni
po prvnim otevieni, po rozpusténi nebo rekonstituci.
Zména v testovani primarniho obalu lécivého pfipravu
- ostatni zmény pod timto kédem napf. zmény zminéné
v Castech 6 a 7 pokynu.

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

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

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci Ucinné
latky.

Torphadine 10 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky

a koné
RE: 96/097/16-C
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DR: Le Vet. Beheer, B.V., Nizozemsko

Redakcni zmény Casti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Triclaben 100 mg/ml peroralni suspenze pro skot

RC: 96/037/07-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

TRICHOEQUEN lyofilizdt a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro koné

RC: 97/294/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku - Zména druhu
obalu - Sterilni IéCivé pfipravky a biologické/imunologické
|éCivé pripravky.

TRIMAZIN 750/150 mg/g peroralni prasek pro prasata

RC: 96/051/04-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem Udaji0 o pfipravku:
- administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Trioxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PredloZeni certifikdtu schvalené registracni dokumentace
s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku - novy certifikat.
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ADE - vit injek¢ni roztok

RC: 96/084/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

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

RC: 96/077/09-C

DR: V.M.D. n.v., Belgie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF. Zména
mezioperacnich kontrol v rdmci vyroby konecného
pfipravku.

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

RC: 96/057/08-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko



Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru), - Gcinné latky,
- vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo Ccinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.

Aristos P 5 mg tableta pro psy a kocky

RC: 96/056/18-C

Aristos P 20 mg tableta

RC: 96/057/18-C

Aristos P 80 mg tableta

RC: 96/058/18-C

DR: Fatro, Italie

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

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g koZni sprej, roztok pro psy

RC: 99/033/09-C

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g koZni sprej, roztok pro psy

RC: 99/034/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

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

AviPro THYMOVAC lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/066/09-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko

Pfidani nové l|écebné indikace nebo uUprava schvalené
|éCebné indikace.

Bacivet S, 4200 1U/g, prasek pro podani v pitné vodé
pro kraliky

RC: 96/057/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Zména parametr(l specifikace konecného pripravku
- Zména mimo rozsah schvalenych limita.

BIO KILL 2,5 mg/ml koZni sprej, emulze

RC: 99/010/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Biocan Novel DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/060/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4 lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/061/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4R lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/054/14-C
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Biocan Novel Pi/L4 lyofilizit a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C

Biocan Novel Puppy lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/010/17-C

Biocan Novel R injekéni suspenze pro psy

RC: 97/001/20-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Biocan R injekcni suspenze

RC: 97/086/02-C

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C

Biocan DHPPi+LR lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi

RC: 97/016/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo poufziti
jiné chemicky wvyrobené latky pfi vyrobé biologické
/imunologické latky, kter& mlie mit vyznamny dopad
na jakost, bezpeCnost a ucinnost léCivého pripravku
a nesouvisi s protokolem.

Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

RC: 96/008/14-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

BONHAREN Intravenousl0 mg/ml injekéni roztok
pro koné, psy a kocky

RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Redakcni zmény.

Bovilis Bovipast RSP injekcni suspenze

RC: 97/084/03-C

Bovilis BVD injek¢ni suspenze pro skot

RC: 97/027/04-C

Bovilis IBR Marker Inac injekéni suspenze pro skot

RC: 97/018/06-C

Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej, lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

RC: 97/028/19-C

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

Bravoxin injek¢ni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/011/21-C

Caninsulin 40 IU/ml injekéni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/1207/97-C

Cefa-Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/050/21-C



Cepravin DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v obdobi stani na sucho)

RC: 96/037/98-C

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

Cobactan LA 7,5% w/v injekéni suspenze pro prasata

RC: 96/084/12-C

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze

RC: 96/011/03-C

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

RC: 96/162/95-C

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

Engemycin Spray 25 mg/ml koZni sprej, suspenze pro skot,
ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

Estrumate 250 g/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on

RC: 96/817/96-C

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci
pro pstruha duhového

RC: 98/071/15-C

Footvax injekéni emulze pro ovce

RC: 97/023/01-C

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/94-C

M+PAC

RC: 97/068/02-C

Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot
RC: 96/055/01-C

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

RC: 96/019/07-C

Metricure 500 mg intrauterinni suspenze pro kravy

RC: 96/329/96-C

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

Nobilis CAV P4 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/018/98-C

Nobilis Gumboro D78 lyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/070/91-S/C

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

Nobilis Ma5 + Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/068/91-S/C

krmiva
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Nobilis MG 6/85 lyofilizit pro okulonazélni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/058/03-C

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/018/05-C

Nobilis ND Clone 30 Ilyofilizdit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho a krity
RC: 97/067/91-S/C

Nobilis Reo injekéni emulze pro kura domaciho

RC: 97/054/95-C

Nobilis Reo+IB+G+ND injekéni emulze

RC: 97/053/95-C

Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/019/05-C

Nobilis Rismavac + CA 126 koncentrat a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi

RC: 97/020/00-C

Nobilis RT + IBmulti + G + ND injekéni emulze

RC: 97/015/00-C

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS injekéni emulze

RC: 97/127/04-C

Nobilis Salenvac ETC injekcni suspenze pro kura domaciho
RC: 97/027/20-C

Nobilis Salenvac T injekcni suspenze pro kura domaciho
RC: 97/129/04-C

Nobilis SG 9R lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/094/00-C

Nobivac DHP lyofilizat a
suspenzi pro psy

RC: 97/080/92-S/C
Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/427/92-C

Nobivac Ducat, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kocky
RC: 97/036/07-C
Nobivac KC nosni
pro suspenzi pro psy
RC: 97/074/00-C
Nobivac Lepto injekéni suspenze pro psy

RC: 97/380/91-C

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
pro psy

RC: 97/128/04-C

Nobivac Puppy DP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/081/92-S/C

Nobivac Rabies injekéni suspenze

RC: 97/428/92-C

Nobivac Respira Bb injekcni suspenze pro psy

RC: 97/052/20-C

Nobivac Respira Bb injekéni suspenze v predplnéné
injekéni strikacce pro psy

RC: 97/054/20-C

rozpoustédlo pro injekcni

kapky, lyofilizat a rozpoustédlo



Nobivac RL injek¢ni suspenze pro psy

RC: 97/224/94-C

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kocky

RC: 97/043/07-C

Optimmune 2 mg/g o¢éni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

RC: 96/246/92-C

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/014/76-S/C

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

Panacur 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/226/94-C

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

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

RC: 96/013/05-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/020/06-C

Paracox-8 suspenze pro perordlni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/1186/97-C

Porcilis APP injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/1014/95-C

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekcni suspenze pro prasata
RC: 97/073/16-C

Porcilis Glasser injek¢ni suspenze

RC: 97/020/04-C

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
emulzi pro prasata

RC: 97/068/19-C

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni
emulzi pro prasata

RC: 97/075/20-C

Porcilis M Hyo ID ONCE injekéni emulze pro prasata

RC: 97/090/11-C

Porcilis PRRS lyofilizdat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/036/01-C

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek
pro malé a stiedni psy

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek pro velké
psy

RC: 96/090/14-C

ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/012/21-C
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T 61 injekcni roztok

RC: 96/234/90-C

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/015/07-C

Vetalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/724/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

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

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

RC: 96/038/21-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estonsko
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pripravek, - pro vnitini
obal ucinné latky nebo konecného pfipravku, - odmérného
zafizeni nebo aplikatoru.

CALCUECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
|ékopisem.

Calfoset injekcni roztok

RC: 96/164/95-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CANIVERM forte tablety

RC: 96/025/01-C/10

CANIVERM mite tablety

RC: 96/025/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cefa-Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/050/21-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména v testovani ucinné latky.

Ceffect 25 mg/ml injekéni suspenze pro skot a prasata
RC: 96/010/13-C

DR: Emdoka, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Centidox 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé nebo
mléce (nahraZce) pro skot a prasata

RC: 96/024/11-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko



Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/103/16-C

Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/045/20-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Zména se tyka biologické/imunologické ucinné latky nebo

vychozi suroviny/ Cinidla/meziproduktu pouZivaného

pFi vyrobé biologického/imunologického pfipravku. Zména

se tyka biologické/imunologické latky nebo poufZiti jiné

chemicky vyrobené latky pti vyrobé biologické/imunolo-

gické latky, kterd mlZe mit vyznamny dopad na jakost,

bezpecnost a ucinnost lécivého pripravku a nesouvisi

s protokolem.

Cevac Salmovac Lyofilizat pro podani v pitné vodeé pro kura
domaciho

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména velikosti baleni v rozsahu velikosti baleni
schvélenych v soucasné dobé. Zmény oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, které nesmi souviset se
souhrnem udajli o pfipravku - ostatni zmény.

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

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

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro IéCivou latku.

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze
RC: 96/011/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvaleného zkuSebniho
pro ucinnou latku.

postupu

Covexin 10 injek¢ni suspenze pro ovce a skot

RC: 97/036/10-C

Gletvax 6 injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/049/00-C

Rispoval 3 lyofilizdit a suspenze pro injekéni suspenzi
pro skot

RC: 97/010/05-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména dovozce, mechanism( uvolfiovani vyrobnich Sarzi
a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného pfipravku. Pridani
mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni $arzi. PFidani
mista, kde se wvykonavd kontrola/zkouseni $arzi,
pro imunologicky veterindrni pripravek a jakakoliv
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ze zkuSebnich metod provadénych v uvedeném misté je
imunologicka metoda (in-vivo potency).

Cylanic 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/051/21-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Zména parametrd specifikace a/nebo meznich hodnot
konecného pripravku - Zména mimo rozsah schvalenych
limit( specifikace. Zména tvaru nebo rozméra Iékové formy
- tablety s délici ryhou uréené k rozdéleni na stejné davky.

Dexacortone 0,5 mg Zzvykaci tablety pro psy a kocky

RC: 96/019/18-C

Dexacortone 2,0 mg zvykaci tablety pro psy a kocky

RC: 96/020/18-C

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

Drobné zmény schvdleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitfni
obal ucinné latky nebo koneéného pfipravku, - odmérného
zafizeni nebo aplikatoru. PFedloZeni aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym lékopisem, od jiz schva-
leného vyrobce pro nesterilni - Uc¢innou latku; - vychozi
surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZivany ve vyrobnim
procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

DFV DOXIVET 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/073/11-C

DFV DOXYCYCLINE 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodeé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/082/11-C

DR: DIVASA-FARMAVIC, S.A., §pané|sk0

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

Diacef 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot

RC: 96/047/13-C

DR: SUPER'S DIANA, S.L, §pané|sk0

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dinalgen 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/037/10-C

Dinalgen 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro skot a prasata

RC: 96/075/09-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiZz schvdleného vyrobce pro nesterilni
- ucinnou latku; vychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky;
- pomocnou latku.

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kira domaciho a krity
RC: 96/007/21-C



DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Drycloxa-kel 1000 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v obdobi stani na sucho)

RC: 96/1197/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Engemycin Spray 25 mg/ml koZni sprej, suspenze pro skot,
ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména ve tvaru a rozmérech vnitiniho obalu.

ENRO-K 100 mg/ml peroralni roztok pro podani v pitné
vodé pro kur domaci a krity

RC: 96/035/10-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ENROGAL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/030/03-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g peroralni gel
pro koné

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména kvality finalniho pripravku - kontrola finalniho
pfipravku - zména v testovani finalniho pripravku - dalsi
zmény uvedené pod timto kddem napf. zmény uvedené
v sekci 6 a 7 pokynu CMDv na klasifikaci zmén.

Equip FT injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména vyrobce (v€etné mist zkousSek kontroly jakosti)
ucinné latky. Pridani mista, kde se vykonava kontrola
/zkouseni 3arzi konetného pfipravku (biologickd/imuno-
logickd metoda). Pfidani mista, kde se vykondava
kontrola/zkouseni Sarzi konecného pfipravku.

Equizol 400 mg entersolventni granule pro koné

RC: 96/038/18-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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EVOCTIN 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce, prasata
RC: 96/062/24-C

DR: ADOH B.V., Nizozemsko

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

udaju

EVOCTIN PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/041/25-C

DR: ADOH B.V., Nizozemsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci. Zména
mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

FERRIBION 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/048/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Finilac 50 mikrogram/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/021/16-C

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

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména text(
implementujici vystup fizeni nebo doporuceni pfislusného
Uradu, tykajici se opatfeni k fizeni farmakovigilanéniho
rizika v souvislosti s veterinarnimi [éCivymi ptipravky.
Implementace znéni odsouhlaseného prislusSnym Gradem,
kterda vyZaduje dodatecné posouzeni mensiho rozsahu,
napft. u preklad(, které jesté nejsou odsouhlaseny.

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro koéky a psy

RC: 96/007/16-C

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

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

GAFERVIT injekéni roztok
RE: 97/396/91-C
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika



Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Gallimune Se+St vodny roztok v olejové emulzi pro injekci

RC: 97/011/07-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Redakeéni zmény Casti 2 registracni dokumentace, neni-li

mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se

Casti 2.

Genestran 75 ug/ml, injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru, jako naptiklad aroma
a chuti, nebo zkousky identifikace u materialu pro Upravu
barvy a chuti) vramci parametrli nebo limitd specifikaci
konecného pfipravku.

Huvacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a prasata

RC: 96/030/22-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména v holding time bulk produktu.

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni suspenzi
pro kira domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zmény zkuSebniho postupu pro ucéinnou latku. Zmény
zkuSebniho postupu pro koneény pfipravek.

HYALURONAN BIOVETA 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/034/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce,
kozy a prasata

RC: 96/030/19-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estonsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products fii/S, Dansko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem.
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JODOUTER 100 mg/ml intrauterinni roztok

RC: 96/044/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Kadir 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro skot
a prasata

RC: 96/018/21-C

DR: Cenavisa S.L., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdaji drZitele
rozhodnuti o registraci. Zména nazvu ¢i adresy nebo
kontaktnich udajd vyrobce nebo dovozce konecného
pfipravku (v€etné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti).

Lenzelta injekcni suspenze pro skot

RC: 97/052/25-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Némecko
Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku.

LidoBel 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky
RC: 96/050/18-C

DR: Bela-Pharm GmbH & Co.KG, Némecko

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

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kira domaciho

RC: 99/237/72-C

DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0., Polsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmako-

vigilan€niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které nejsou
uvedeny na jiném misté této prilohy.

Linco - Spectin injekc¢ni roztok

RC: 99/148/87-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména mechanism0 kontroly 3arZi a zkousek jakosti
(pfidani mista), pokud jde o konecny pfipravek. PredloZeni
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem.

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

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.



MEFLOSYL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/087/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména skladovacich podminek konecného pripravku.

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/001/17-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy

RC: 96/061/15-C

Metomotyl 2,5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

RC: 96/060/15-C

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

Redakéni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Metricure 500 mg intrauterinni suspenze pro kravy
RC: 96/329/96-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména v testovani lécivé latky.

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

RC: 96/039/21-C

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

RC: 96/040/21-C

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kotata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/043/19-C

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

RC: 96/044/19-C

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

RC: 96/040/21-C

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

RC: 96/039/21-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/078/15-C
DR: Ceva Sante Animale, Francie
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Pfidani nebo nahrazeni odmérného zafizeni nebo
aplikatoru, které nejsou nedilnou soucasti vnitfniho obalu.
Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem udajd o pfipravku - uvedeni
oznaceni na vnitfnim obalu do souladu s pozadavky podle
¢lanku 12 naftizeni (EU) 2019/6.

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/036/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

NARKAMON 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/172/88-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot a koné
RC: 96/082/12-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Redakcni zmény Casti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

RC: 96/023/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

Nobivac KC nosni
pro suspenzi pro psy
RC: 97/074/00-C
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména v SPC, pribalové informaci implementujici vysledek
procesu fizeni signalll drZitele rozhodnuti o registraci podle
¢l. 81(2) nafizeni (EU) 2019/6.

kapky, lyofilizit a rozpoustédio

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

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



Oxytobel 10 IU/ml injekéni roztok pro koné, skot, prasata,
ovce, kozy, psy a kocky

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

Vypusténi mista vyroby pro uUcinnou latku, meziprodukt
nebo kone¢ny pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny pro
ucinnou latku, cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

Parofor 70 000 1U/g prasek pro podani v pitné vodé /
mléce pro skot (neruminujici telata) a prasata

RC: 96/058/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

PLUSET 500 IU/ml + 500 IU/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekcni roztok pro skot

RC: 96/030/08-C

DR: Laboratorios Calier, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6. PFidani mista kontroly
Sarzi pro biologické/imunologické veterinarni 1écivé
pfipravky a zkusebni metoda provadéna v uvedeném misté
je biologickd metoda. Zména rozsahl velikosti Sarie
kone¢ného pfipravku - jiné zmény. Zména vyrobniho
procesu konecného pfipravku - mala zména vyrobniho
procesu. Pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu,
pro biologické/imunologické 1éCivé pfipravky.

Pras-Equine 1 mg tablety pro koné

RC: 96/002/23-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko

Dalsi zmény pod touto Urovni kédu, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace
zmén vyZadujicich posouzeni.

Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot, prasata
a koné

RC: 96/042/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem Udaji o pfipravku - ostatni
zmény.

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a ko¢ky

RC: 96/015/17-C

DR: Axience, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
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pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Protivity lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
pro skot

RC: 97/049/25-C

Rispoval 3 lyofilizdt a suspenze pro injekéni suspenzi
pro skot

RC: 97/010/05-C

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/668/92-5/C/02

Vanguard Plus Puppy lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/015/04-C

Versifel CVR Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
RC: 97/057/10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykondva
kontrola/zkouseni $arZi. Ostatni zmény v ramci této Urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni.

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

REMOPHAN 75 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/057/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

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

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Pfidani nového vyrobniho mista pro nesterilni [éCivy
pripravek.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mista vyroby kone¢ného pripravku, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani sarzi.



Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/038/08-C

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy
RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy
RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy
RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Malé zmény v uzaviené ¢asti ASMF.

RONAXAN 100 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/526/94-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon

v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména v testovani

findlniho léc¢ivého pfipravku.

SALGEN lyofilizat pro peroralni suspenzi

RC: 97/231/93-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

SULFADIMIDIN PG 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/1337/97-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

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

Syncroprost 250 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/22-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Vypusténi nevyznamné zkousky v prabéhu vyrobniho
procesu (napfr. vypusténi zastaralé zkousky) pri

vyrobé konecéného pfipravku.

Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy

RC: 96/054/15-C

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy

RC: 96/055/15-C

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

Redakéni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a koéky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a ko¢ky
RC: 96/1178/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C
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DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Harmonizace souhrnu Udaji o pfipravku a aktualizace
registrace veterinarniho léCivého pfripravku.

Syvac Ery Parvo injekéni emulze pro prasata
RC: 97/033/22-C

DR: LABORATORIOS SYVA, S.A, §pané|sko
Zmény vyrobniho procesu ucinné latky.

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

Therios 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Sante Animate, Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/042/14-C

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/043/14-C

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

PredlozZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata, skot
aovce

RC: 96/048/10-C

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

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

TOP SPOT ON STRONGER 16,25 g, roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro koné

RC: 96/017/04-C/09

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Tramvetol 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/20-C

DR: VIRBAC, Francie

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

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Némecko
Zména velikosti Sarze findlniho pfipravu - dalsi zmény
uvedené pod timto kédem nap¥. zmény uvedené v &3sti 6
a 7 tohoto pokynu.

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

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

Vanguard Plus Puppy lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/015/04-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi certifikatu shody
s Evropskym lékopisem: pro Gcinnou latku; pro vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky; pro pomocnou latku. Novy/aktua-
lizovany certifikdt od jiz schvaleného / nového vyrobce
pouZivajiciho materialy lidského nebo zvifeciho plvodu,
u nichZ je vyzadovano posouzeni rizika ohledné mozné
kontaminace cizimi agens. PredloZeni nového nebo
aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
nebo vypusténi certifikatu shody s Evropskym lékopisem:
pro uéinnou latku; pro vychozi surovinu/¢inidlo
/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku. Ostatni zmény v rdmci této Urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynli CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni.

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/065/18-C

DR: VIRBAC, Francie

PfedlozZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné latky; - pomocnou
latku.

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/016/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu, - pro ucin-
nou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitfni obal Gcinné
latky nebo konec¢ného pfipravku, - odmérného zatizeni
nebo aplikatoru. Zména parametr( nebo limitQ specifikaci
u pomocné latky - zptisnéni limita specifikaci.

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/033/94-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro Ucinnou latku.
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VITA E SELEN injekcni roztok

RC: 96/002/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Kft., Madarsko
PredloZzeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni: -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivany ve vyrobnim procesu u¢inné latky; - pomocnou
latku.

XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
RC: 96/032/10-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3$ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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BEAPHAR CISTIC OCi
RC: 146-20/C
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

BEAPHAR SUCHY SAMPON
RC: 144-20/C
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

KEYTIL 300mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/066/18-C
DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

TILMISONE 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
RC: 96/094/09-C
DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/018/14-C
DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko
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AMFLEE 50 mg roztok pro nakapani na ki - spot-on
pro kocky

RC: 96/050/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

AMFLEE 67 mg roztok pro nakapani na ki - spot-on
pro psy

RC: 96/051/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko



AMFLEE 134 mg roztok pro nakapani na kdZi - spot-on
pro psy

RC: 96/052/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

AMFLEE 268 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy

RC: 96/053/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

AMFLEE 402 mg roztok pro nakapani na kdZi - spot-on
pro psy

RC: 96/054/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

MITEX usni kapky, suspenze
RC: 96/080/01-C
DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Prevendog 0,636 g medikovany obojek pro velmi malé
psy

RC: 96/015/19-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko
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BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/033/04-C

DR: Bremer Pharma, GmbH, Némecko

CANIGEN DHA2PPi/L Lyofilizat pro pFipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/106/98-C

DR: VIRBAC, Francie

Dexoryl usni kapky
RC: 96/949/95-C
DR: VIRBAC, Francie

OTOSPECTRINE usni kapky, suspenze
RE: 96/1196/97-C
DR: Base Pharmaceuticals B.V., Nizozemsko

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/041/01-C
DR: VIRBAC, Francie
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Avishield IB GI-13, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi /

pro podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/019/20-C
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B: 9700651, 10 x 1000 davek
9700652, 10 x 2500 davek
9700653, 10 x 5000 davek

DR: Dosud: Genera Inc., Chorvatsko
Nové: I1ZO S.r.l. a socio unico, Italie

Avishield 1B H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/005/18-C
B: 9700645, 10 x 1000 davek

9700646, 10 x 2500 davek

9700647, 10 x 5000 davek
DR: Dosud: Genera Inc., Chorvatsko

Nové: I1ZO S.r.l. a socio unico, Italie

Avishield IB QX lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/019/25-C
B: 9700636, 10 x 1000 davek

9700637, 10 x 2500 davek

9700638, 10 x 5000 davek
DR: Dosud: Genera Inc., Chorvatsko

Nové: IZO S.r.l. a socio unico, Italie

Avishield IBD INT lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/076/18-C
B: 9700642, 10 x 1000 davek

9700643, 10 x 2500 davek

9700644, 10 x 5000 davek
DR: Dosud: Genera Inc., Chorvatsko

Nové: IZO S.r.l. a socio unico, ltalie

Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho
RC: 97/046/20-C
B: 9700639, 10 x 1000 davek
9700640, 10 x 2500 davek
9700641, 10 x 5000 davek
DR: Dosud: Genera Inc., Chorvatsko
Nové: IZO S.r.l. a socio unico, ltalie

Avishield ND BI lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kira domaciho
RC: 97/023/18-C
B: 9700648, 10 x 1000 davek

9700649, 10 x 2500 davek

9700650, 10 x 5000 davek
DR: Dosud: Genera Inc., Chorvatsko

Nové: I1ZO S.r.l. a socio unico, Italie

Busol 0,004 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, kraliky
RC: 96/051/17-C
B: 9700631, 5x 10 ml

9700632, 50 x 10 ml

9700633, 100 x 10 ml

9700634, 250 x 10 ml

9700635, 500 x 10 ml



DR: Dosud: T. P. Whelehan Son & Co.Ltd., Irsko
Nové: aniMedica GmbH, Némecko
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TYLOSINE ALFASAN 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/009/00-C
B: 9700801 1 x50 ml

9700802 12 x 50 mi

9700803 1 x 100 ml

9700804 12 x 100 ml

9700805 6 x 250 ml

9700806 1 x 250 ml

DR: Dosud: Alfasan International B.V., Nizozemsko

Nové: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko
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Malaseb Sampon pro psy a kocky

Drzitel povoleni: Noviko s.r.o., Ceska republika
Zemé dovozu: Spanélsko

B: 9700814, 1 x 250 ml

I&: 96/040/10-C/P1/14999/26



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY
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ANIMOLOGY CLEAN SHEETS, CISTICi UBROUSKY PRO PSY
A KOCKY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: VIhcené Cistici ubrousky pro psy a ko¢ky napomahaji
udrzovat Cistou srst, tlapky a citlivé oblasti. Napomahaji
uvolnovat necistoty, odstrafiovat mastnotu a jsou Setrné
ke kGzi. Vhodné pro béiné pouiZiti, napfiklad po pro-
chazce. Bez parfemace.

IC: 024-26/C

AminAmend pro malé psy a kocky

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

CH: Veterindrni pripravek pfrispiva k udrZeni svalové
hmoty. Vyuzivad vlastnosti CaHMB (vapenata sdl beta-
hydroxy-beta-methylbutyratu) - bezpecné vyzivové slozky
pro tvorbu svalli, CaHMB také pfispiva k sniZzeni degradace
svalll u starsich zvifat. Kombinace vitaminu D a CaHMB ma
synergicky ucinek ptispivajici ke zlepseni svalové funkce.
IC: 059-26/C

AminAmend pro psy

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

CH: Veterindrni pripravek pfrispiva k udrZeni svalové
hmoty. VyuZivad vlastnosti CaHMB (vapenata sul beta-
hydroxy-beta-methylbutyratu) - bezpecné vyZivové slozky
pro tvorbu sval(i, CaHMB také pfispiva k sniZzeni degradace
svalll u starsich zvifat. Kombinace vitaminu D a CaHMB ma
synergicky ucinek prispivajici ke zlepseni svalové funkce.
IC: 058-26/C

ARGO SHAMPOO SOFT & SHINY
DR: Palacio CZs.r.o., Berounska 1, 273 51 Kysice,

Ceska republika
CH: Sampon s BIO konopnym olejem a CBD pro hebkou
a prirozené lesklou srst. Poskytuje jemnou, ale zaroven
ucinnou, dermatologicky Setrnou péci bez nadmérného
vysousSeni. Panthenol, hefmanek a allantoin podporuji
regeneraci, zklidnéni a hydrataci. Levandule, tea tree,
tymidn a rozmaryn doddvaji pfirozenou svéZest, pfispivaji
ke zdravé srsti a jejich viiné je také nepfijemnad parazitlim.
IC: 060-26/C

Balzam na tlapky a cenich

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

CH: Balzam vyZivuje a regeneruje drsné, suché tlapky
a Cenich psa a kocek.

IC: 051-26/C
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Buddycare Balzam na tlapky a ¢umdk pro psy Vanilla
& Shea Butter

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Balzam na tlapky a umak pro psy.

IC: 019-26/C

Buddycare Cisti¢ tlapek pro psy Vanilla & Shea Butter
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Cisti¢ tlapek s bambuckym maéslem, Aloe Vera
a provitaminem BS5, s vlni vanilky.

IC: 020-26/C

Buddycare Cisti¢ usi pro psy

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko
CH: Cisti¢ ui pro psy.

IC: 007-26/C

Buddycare Hydratacni rozcesavaci sprej
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko
CH: Hydratacni roz€esavaci sprej.

IC: 006-26/C

Buddycare Kondicionér pro psy Vanilla & Shea Butter
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Kondicionér pro psy salonni kvality s vyvdZzenym pH,
obohaceny o Aloe Vera, provitamin B5 s vini vanilky
a bambuckého masla.

IC: 017-26/C

Buddycare Odstranovac slznych skvrn pro psy
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Odstranovac slznych skvrn pro psy.

IC: 016-26/C

Buddycare Ovesny balzam na tlapky a cumak pro psy
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Ovesny balzdm na tlapky a cumak pro psy.

IC: 010-26/C

Buddycare Ovesny Sampon pro psy

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy salonni kvality s vyvadfenym pH
obohaceny o koloidni oves, aloe vera a provitamin BS5,
s vlni ovsa.

IC: 011-26/C

Buddycare Rozjasnujici bortivkovy Cistici gel na oblicej
pro psy

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Pénivy Cistici gel na oblicej obohaceny o olej
z borlivkovych seminek s vini borGvek.

IC: 003-26/C



Buddycare Suchy Sampon pro psy Vanilla & Shea Butter
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Suchy Sampon obohaceny o bambucké maslo, Aloe
Vera, provitamin B5 s vini vanilky.

IC:  021-26/C

Buddycare Sampon pro psy Flea&Tick

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy pfi vyskytu blech a klistat - pfispiva
k sniZeni rizika napadeni parazity. Zklidriuje podrazdénou
a pokousanou pokozku.

IC: 008-26/C

Buddycare Sampon pro bilé psy

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy salonni kvality s vyvaZenym pH,
obohaceny o Aloe Vera a provitamin B5.

IC:  023-26/C

Buddycare Sampon pro psy Medi Fresh

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy salonni kvality s vyvdZenym pH,
s cedrovym difevem, eukalyptem, aloe a provitaminem B5.
IC: 009-26/C

Buddycare Sampon pro psy pro kudrnatou srst

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy s bambuckym maslem, jojobovym,
kokosovym a olivovym olejem + aloe a provitaminem B5
s broskvovou vini.

IC: 004-26/C

Buddycare Sampon pro psy s citlivou pokozkou

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy s citlivou pokozkou, dermatologicky
testovany. Bez parfemace a barviv.

IC: 005-26/C

Buddycare Sampon pro psy Vanilla & Shea Butter

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy salonni kvality s vyvaZenym pH,
obohaceny o bambucké maslo, aloe vera a provitamin B5,
s vlni vanilky a bambuckého masla.

IC: 018-26/C

Buddycare Sampon pro psy Watermelon

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, Irsko

CH: Sampon pro psy salonni kvality s vyvaZenym pH,
obohaceny o Aloe Vera a provitamin B5.

IC: 022-26/C

DERMA PRO

DR: Sokrates eRNel s.r.o0., Ceska republika

CH: Balzam pro koné urceny na podporu hojeni mirnych
povrchovych ran a k regeneraci podrazdéné kize.

IC: 055-26/C
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EM VITAL PRO KOCKY

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

CH: VyvaZené traveni je pro pohodu a vitalitu vasi kocky
zasadni. Pripravek pro kocky kombinuje peclivé vybrané
slozky: fermentované rostlinné latky, seminka cerného
kminu, ling zhi (reishi) a extrakt z hroznovych seminek,
doplriuji  krmivo pfirozenym zplGsobem, zejména
pro citlivé sametové tlapky. Tekuty, vysoce biologicky
dostupny pfipravek se seminky ¢erného kminu, ling zhi
a extraktem z hroznovych semen. Pfirozené
fermentované - bez umélych pfisad a bez kvasinek,
prirozeny doplnék krmiva vhodny zejména pro zvirata
s alergiemi a citlivym Zaludkem a po antibiotikach jako
balzam pro streva a traveni vasi kocky.

IC: 053-26/C

EM VITAL PRO PSY

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

CH: Vas pes potfebuje neporuseny travici systém, aby
zGstal fit a vitalni. Pripravek pro psy kombinuje
fermentované rostlinné latky, seminka cerného kminu,
ling zhi a extrakt z hroznovych semen - peclivé vyvazenou
smés pfirodnich sloZek. Tekuty, vysoce biologicky
dostupny pfipravek se seminky ¢erného kminu, ling zhi
a extraktem z hroznovych semen. Pfirozené
fermentované - bez umélych pfisad a bez kvasinek,
pfirozeny doplnék krmiva vhodny zejména pro zvirata
s alergiemi a citlivym Zaludkem a po antibiotikach jako
balzadm pro stfeva a traveni.

IC: 052-26/C

ENA MAST

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

CH: Regeneratni mast pro péli o vemena s olejem
z japonské maty peprné, mésickem a propolisem.
Pripravek podporuje udrzovani spravného stavu mlécné
Zlazy. Diky obsazenym slozkdm chrani pokozku vemene
pred vysychanim a urychluje jeho regeneraci. Geraniovy
olej, pomerancovy olej a propolis zvySuji pruznost
pokozky, maji uvoliujici a zpevnujici ucinek a také
napomahaji omezovat rozvoj mikroorganism( na kuzi
vemene.

IC: 057-26/C

EQUI T-GEL

DR: Sokrates eRNel s.r.0., Ceska republika

CH: Pecujici gel pro koné s arnikou a esencidlnimi oleji,
ktery ulevuje unavenym Slachdm a svallm po zatézi.
Podporuje regeneraci tkani a jejich prokrveni.

IC: 056-26/C

GELATINA PLUS EQUI

DR: TEREZIA COMPANY s.r.o., Ceska republika

CH: Zelé s obsahem 7Zelatiny, kolagenu, s kyselinou
hyaluronovou, rakytnikem a extraktem boswellie.
Vhodnym doplnék vyzivy koni pro pééi o namahany



kloubni aparat, mizZe pfrispivat k prodlouZeni aktivniho
Zivota nejen sportovnich koni.
IC: 001-26/C

Hoof oil - Olej na kopyta

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner, Rakousko

CH: Zvyrazfiuje pfirozeny vzhled kopyta, podporuje
udrZovani zdravych a pruznych kopyt.

IC: 049-26/C

MAX COSMETIC CLEANING LEGS - sprej na tlapky

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Cistici a osvéiujici sprej specialné vyvinuty pro &isténi
tlapek u psi a kocek. Odstranuje necistoty, prach a zbytky
nashromazdéné béhem venkovnich prochdzek a zaroven
respektuje pfrirozenou koZni bariéru. Bez alkoholu
a obohaceny o zklidAujici slozky, je idedlIni pro kazdodenni
pouziti a prispiva k lepsi hygiené po kazidém vyletu.
Napomaha predchazet nepfijemnému zapachu a podraz-
déni. Podporuje odolnost kliZe a prirozeny proces hojeni.
Bez alkoholu, zklidiujici a nedrazdivé sloZeni. Vhodny
pro kazdodenni pouZiti u psu i kocek.

IC: 014-26/C

MAX COSMETIC DENTAL CARE - dentalni sprej

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Sprej pro Ustni hygienu specidlné navrzeny pro psy
a kocky. Aktivni slozky napomahaji Ucinné udrzovat svézi
dech. Pfispivaji k snizeni rizika hromadéni zubniho plaku
a podporuji zdravi dasni. Sprej se snadno pouziva a nabizi
neinvazivni péci o zuby a podporuje celkovou pohodu
vaseho domdciho mazlicka. Pravidelné pouzivani
podporuje zdravé zuby a dasné a udrzuje Cerstvy dech.
Specialni chut motivuje zvife k olizovani zubd po pouZiti,
¢imzZ se prirozené odstranuji zbytky potravy a omezuje se
vznik plaku.

IC: 015-26/C

MAX COSMETIC EAR CLEANER - Cisti¢ usi

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceskd republika

CH: Jemny roztok pro &idténi usi. Setrny roztok uréeny
pro pravidelnou hygienu usi u pst a kocek. Napomaha
predchazet vzniku infekci a jeho sloZzeni napomaha
odstranovat usni maz, necistoty i nezadouci usazeniny.
Zarovenn pomahd udriovat pfirozené prostredi uvnitf
zvukovodu. Nedrazdivy, bez alkoholu a obohaceny
o zklidiujici slozky, zajistuje pohodli a zabranuje
neprijemnému zapachu.

IC: 012-26/C

MAX COSMETIC MINK OIL - norkovy olej sprej

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Revitalizacni a ochranny sprej urceny k vyzivé
a posileni lesku srsti psd a kocek. Intenzivné vyZivuje
a chrani srst i kQiZi a hydratuje ji. Dodava jemny, uhlazeny
a zarivy vzhled, aniZ by vytvarel nezadouci mastny efekt.
Napomaha obnovit pruznost klZze, hebkost a jas srsti
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a zaroven zabranuje jejimu vysuSovani a zacuchavani.
Vytvari ochranny film proti vnéjsSim agresorim. Vhodny
pro pravidelnou péci pst a kocek vsech typ0 srsti.

IC: 013-26/C

MEDI-CLAY

DR: Sokrates eRNel s.r.o0., Ceska republika

CH: Chladici mineralni pasta s jilem, ktera se pouZiva
pfedevsim na dolni ¢asti nohou koni. Napomaha zlepsit
prokrveni a podporuje regeneraci namahanych Slach,
kloubt a sval(.

IC: 054-26/C

Muck off pro odstranéni skvrn

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner, Rakousko

CH: Velmi silny pfipravek ve spreji na skvrny jakéhokoliv
plGvodu. Jednoduse a neuvéfitelné lehce odstrani skvrny
od hnoje Ci z trdvy a zanecha jen Cistou srst bez znecisténi.
U¢inny pripravek stadi nanést pomoci rozprasovade
na skvrnu, nechat pUsobit po dobu 5 minut a smyt pomoci
vlihké houbicky nebo hadriku.

IC: 048-26/C

NOLICLEAN

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

CH: Bakteridlni roztok pro prezvykavce, prispivajici
k snizeni rizika vyskytu infekénich onemocnéni pazneht.
IC: 025-26/C

PSH ALOE LOVER - Sampon s aloe vera

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon pro psy a kocky s aloe vera pro béinou
hygienu. Vhodny pro suchou nebo poskozenou srst.
Napomaha obnovit texturu, hebkost a pfirozeny lesk. Je
vhodny zejména pro dlouhosrsta plemena, usnadnuje
rozCesavani a redukuje wvyskyt uzll. Koncentrovany
produkt.

IC: 045-26/C

PSH AVOCADO MOISTURE - Hydratacni Sampon

s avokadovym olejem

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon pro dlouhosrstd a kudrnatd plemena ps
a pro kocky, jejichz srst vyZzaduje extra hydrataci.
Obsazeny avokadovy olej pfispiva k hydratované, jemné a
lesklé srsti.

IC: 044-26/C

PSH BIO PROTEIN MASK - Bezoplachova maska

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Vyzivujici maska pro psy a kocky s viechny typy srsti.
Podporuje objem a elasticitu srsti.

IC: 046-26/C

PSH EXTRA VOLUME - Sampon pro zvy$eni objemu srsti
DR: FONTENAS S.L., Spanélsko
CH: Sampon pro psy a ko¢ky vyvinuty pro vinitou srst



a srst vyZzadujici extra objem. S extraktem z hrozni
pro hydrataci a posileni srsti.
IC: 047-26/C

PSH EYE CLEANER - Roztok na €isténi ocniho okoli

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: PFipravek pro a kocky Cisténi a hygiené o¢niho okoli.
Obsahuje extrakty z rostlin, které podporuji jemné a citlivé
CiSténi ocniho okoli a zaroven zabranuji vzniku skvrn
zplisobenych oxidaci v oblasti slznych kanalkd a redukuji
jejich vyskyt.

IC: 043-26/C

PSH KERA ARGAN - Maska s keratinem a arganovym
olejem

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Arganovda maska pro psy napomaha hydrataci suché
nebo poskozené srsti. Obsahuje keratin s hydratacnimi
vlastnostmi a arganovy olej bohaty na esencialni mastné
kyseliny, které podporuji regeneraci srsti.

IC: 039-26/C

PSH KERA ARGAN - Sampon s keratinem a arganovym
olejem

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon pro psy a kocky uréeny k regeneraci
a hydrataci suché nebo poskozené srsti. Obsahuje
arganovy olej, bohaty na esencidlni mastné kyseliny, které
podporuji regeneraci srsti.

IC: 038-26/C

PSH NOSE PROTECTOR - Balzam na ¢umak

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Balzam pro psy a kocky je uréeny k ochrané
a hydrataci cumaku zvirete. Hlavnimi aktivnimi slozkami
jsou hydrolyzovany jojobovy olej a glycerin. Slozeni
pfipravku pfispiva k regeneraci a zabrafuje naslednému
vysusovani. Glycerin plsobi jako hydrataéni inidlo.

IC: 037-26/C

PSH OTIC CLEANER - Cisti¢ usi

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Cisti¢ usi uréeny pro psy. PFispiva k udrieni hygieny
zvukovodu. Jeho sloZeni umoziuje Setrné Ccisténi.
Napomaha odstranit prebytecny usni maz.

IC: 042-26/C

PSH OZONE HARD SHAMPOO

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon z rostlinnych extraktd pro psy a kocky
a xylitylglukosid, které klzi hydratuji a také dalsi slozky,
které napomahaji redukovat zapach. Sampon je uréeny
pro péci pfi podraidéni klze vyvolané Skodlivymi
mikroorganismy.

IC: 029-26/C
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PSH OZONE SOFT SHAMPOO

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon z rostlinnych extraktd pro psy a kocky
s mirnymi koZnimi problémy. Obsahuje arganovy olej
a xylitylglukosid, které poskytuji k(Zi hydrataéni Ucinek
a také dalsi slozky, které napomahaji redukovat zapach.
Sampon je uréeny pro péci o podrazdénou kizi, s moznym
vyskytem Skodlivych mikroorganismi. Diky obsahu
lipopeptidu kapryloyl glycinu pfispiva ke zklidnéni kdze.
IC: 028-26/C

PSH OZONE SWEET CONDITIONER

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Kondicionér s extraktem z aloe vera a arganovym
olejem pro hydrataci a zklidnéni i té nejcitlivéjsi kaze
se sklony k potizim.

IC: 027-26/C

PSH PAW PROTECTOR - Balzam na tlapky

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Balzam na tlapky pro psy a kocky chrani a hydratuje
polstarky tlapek pred opotfebenim a vystavenim vysokym
nebo nizkym teplotam. ZvySuje odolnost proti treni
a napomaha predchazet podrazdéni zplisobené zvysenou
aktivitou nebo dlouhodobou namahou. Obsahuje vitamin
E, 99% Cistou aloe vera, glycerin a avokadovy olej, aktivni
slozky, které poskytuji polstarkim tlapek ochranu
a hydrataci.

IC: 036-26/C

PSH PURE S BALM

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Krémovy balzam je uréeny pro béZnou hygienu u psa
a kocek s citlivou kdzi s moznym vyskytem Skodlivych
mikroorganism.

IC: 031-26/C

PSH PURE S SHAMPOO

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon je uréeny pro bé?nou hygienu u pst a kocek
s citlivou kOzi s moinym vyskytem Skodlivych
mikroorganism.

IC: 030-26/C

PSH SILK — Hedvabny Sampon

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Hedvabny Sampon pro psy s citlivou kiZzi. Obsahuje
vitaminovy komplex, ktery podporuje rist a vitalitu srsti,
vyZivuje a podporuje funkci a zdravi folikul(, srst hydratuje
a Cisti. Doporuceno u $ténat a ps s citlivou srsti/kazi.

IC: 041-26/C

PSH TANGLE FREE — Revitaliza¢ni kondicionér

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Kondicionér pro psy a kocky, ktery napomaha
zabranit zacuchavani srsti a podporuje obnovu poskozené
srsti diky Gcinnym latkdm, které zpomaluji vznik



zacuchdni. Doporucuje se pro dlouhou, stfedni nebo
hustou srst.
IC: 040-26/C

PSH TOTAL BROWN - Sampon pro hnédou a zlatou srst
DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon pro psy a ko&ky uréeny k zvyraznéni zlatavé
nebo hnédé srsti.

IC: 035-26/C

PSH TOTAL DARK - Sampon pro tmavou srst

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon pro psy a ko¢ky uréeny pro zvyraznéni ¢erné
a Sedé barvy srsti.

IC: 034-26/C

PSH TOTAL WHITE - Sampon pro svétlou srst

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Sampon pro psy a koéky vyvinuty pro dosaZeni
jednotného odstinu bilé srsti. Obsazeny oxid titanicity
prispiva k lesku srsti. Pro dosaZzeni nejlepsich vysledk( se
doporucuje ¢asté pouzivani. Nevysusuje srst.

IC: 033-26/C

PSH TWO PHASE - Dvoufazovy kondicionér

DR: FONTENAS S.L., Spanélsko

CH: Dvoufazovy kondicionér pro psy a kocky usnadnuje
rozéesavani srsti a zarovefi hydratuje k(. Uginné slozky
posiluji vlasové vlakno, restrukturalizuji ho zevnitf i zvenci
a obnovuji jeho vitalitu.

IC: 032-26/C

STUBBEN CARE BRUSH ON

DR: Magr. Katarina Holasova, Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro snadné a rychlé
roz€esdvani hfivy i ocasu. Dodava pfirozeny lesk a objem,
pri¢emz ziné z(stavaji hladké a bez zacuchani i nékolik dni.
Diky jedinecnému sloZeni se hfiva a ocas snadno
roz€esavaji i bez predchoziho myti a zaroven jsou odolné
proti necistotdm. Skvrny od modi, trusu ¢i travy lze
jednoduse a rychle vycesat.

IC: 002-26/C

VET EXPERT CREACHECK SALIVARY CREATININE TESTING
STRIPS

DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko

CH: Semikvantitativni test uréeny ke stanoveni
kreatininu ve slinach psl a kocek.

IC: 026-26/C
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Balzam na tlapky a cumak

DR: Ing. Kristyna Kelnerova, Ceska republika

CH: Veterindrni pfripravek pro hydrataci, regeneraci
a ochranu tlapek a cumaku.

Bezpecné pfi oliznuti

IC: 079-26/C
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cdVet Cajovnikovy $ampon koncentrat

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon pfirozené pecuje o srst, obnovuje jeji lesk,
ma neutralni pH. Zbavuje srst necistot, sniZzuje tvorbu
lupl, je Usporny (fedi se 1:5).

IC: 066-26/C

cdVet Kapky do usi levandulové

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika

CH: Kosmeticky veterinarni pfipravek pro psy, Setrné
CiSténi a péce o usi.

IC: 063-26/C

cdVet Ocni péce

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika

CH: Pecujici veterinarni pfipravek pro psy a kocky.
Dlikladné a jemné cisténi oblasti o¢i.

IC:  065-26/C

cdvet Pecujici Sampon

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika

CH: Pecujici Sampon - pecujici veterinarni pfripravek
pro psy a kocky, zklidiiuje pokozku, udriuje pfirozenou
vlhkost a pH.

IC: 064-26/C

DERMOSCENT ATOP 7 SHAMPOO

DR: SG - VET, s.r. 0., Ceska republika

CH: Sampon bez obsahu mydla. Jeho krémova textura je
bohatd na esencidlni mastné kyseliny (Omega 6 & 3)
rostlinného pulvodu, esencialni oleje a extrakt z kapar(.
Pomaha zklidriovat citlivou a podrazdénou klzi, hydratuje
a podporuje kozni bariéru.

IC: 071-26/C

DERMOSCENT ATOP 7 SPOT-ON

DR: SG - VET, s.r. 0., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek obsahuje esencidlni oleje,
rostlinné ceramidy a esencidlnich mastné kyseliny
(Omega-6 a Omega-3), které napomahaji zklidnéni,
hydrataci a posileni kozni bariéry u psi a kocek
s podrazdénou, citlivou nebo k alergiim nachylnou kazi.
Bez pridané parfemace.

IC: 077-26/C

DERMOSCENT ATOP 7 SPRAY

DR: SG - VET, s.r. 0., Ceska republika

CH: SOS zklidnujici emulze navriena pro psy a kocky
s citlivou, podrazdénou nebo k alergiim nachylnou kazi.
Extrakt z kaparl spolecné s dalSimi prirodnimi slozkami
napomdaha zklidnit svédéni a redukovat podrazdéni.
Jemna textura umoznuje rychlou absorpci a wvytvari
ochranny film pro dlouhodobé plsobeni.

IC: 074-26/C

DERMOSCENT BIO BALM
DR: SG - VET,s.r. o., Ceska republika



CH: Hydratacni balzdm uréeny pro psy. Vhodny k ochrané
a regeneraci ¢umdku, polstarkt tlapek, meziprstnich
prostorli a mirnych otlak(l v mistech dlouhodobého tlaku.
Bez pridané parfemace.

IC: 075-26/C

DERMOSCENT ESSENTIAL 6 SPOT-ON

DR: SG - VET, s.r. 0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro kocky uréeny k podpore
kozni bariéry. Pomaha hydratovat pokozku, regulovat
tvorbu kozniho mazu, redukovat zapach a zlepSovat
kvalitu srsti  diky kombinaci rostlinnych  olejd
a esencialnich olejl. Bez ptidané parfemace.

IC: 076-26/C

DERMOSCENT ESSENTIAL MOUSSE

DR: SG - VET, s.r. 0., Ceska republika

CH: Péna s prirodnimi aktivnimi latkami: esencialni oleje,
esencidlni mastné kyseliny Omega 6 & 3, rostlinné
extrakty. Cisti srst i k%, napomaha redukovat lupy
a nepfijemny zapach, hydratuje a podporuje kozni bariéru.
IC: 073-26/C

DERMOSCENT PYOclean Oto

DR: SG - VET, s.r. o., Ceska republika

CH: Usni Cistici roztok bohaty na esencialni olej z ¢ervené
myrty, propolis, med a N-acetylcystein. Napomaha distit
a zklidriovat zvukovod. Baleni je znovu uzaviratelné.

IC: 072-26/C

DERMOSCENT PYOspot

DR: SG - VET, s.r. 0., Ceskd republika

CH: Cistici spot-on pfipravek uréeny pro psy. Podporuje
Cisténi kiZze a pomaha obnovit rovnovahu kozni mikrofléry
diky komplexu sloZzek pfirodniho plvodu. Esencidlni
mastné kyseliny (Omega 6 a 3) z rostlinnych extraktd
napomahaji posilovat funkci kozni bariéry. Bez pridané
parfemace.

IC: 070-26/C

EQUISTAR JOINT ELITE PRO

DR: PROM-IN, s.r.o., Ceskd republika

CH: Komplexni kloubni vyZiva pro koné, htibata a pony
podporuje dlouhodobou kondici pohybového aparatu.
Je vhodny pro péci u hfibat, mladych koni, pony i koni
ve sportovni a pracovni zatézi. Napomdhd udriovat
pevnost chrupavek, Slach a vaz(, podporuje jejich
regeneraci a zlepsuje komfort pohybu.

IC: 082-26/C

EQUISTAR MSM PURE

DR: PROM-IN, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro koné, hiibata a pony, ktery
podporuje regeneraci po zatézi, prispiva k zmirnéni bolesti
a zanétlivych projevi a zlepsSuje pruznost tkani. Je vhodny
po pracovni i sportovni zatéZi, po Urazech, po operacich
i pfi zanétlivych projevech pohybového aparatu.

IC: 081-26/C
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HERBADENT VET PREVENT BYLINNA ZUBNi PASTA
PRO ZVIRATA

DR: Herbai a.s., Ceskd republika

CH: Bylinna zubni pasta pro pravidelnou pécéi o zuby
a dasné zvirat. Napomaha omezit usazovani bakterialniho
povlaku, tim snizuje riziko vzniku zanétu dasni, zubOniho
kazu a zapachu z tlamy. Obsahuje vysoky obsah léty
ovéreného extraktu 7 IéCivych bylin, které pfispivaji ke
sniZeni vyskytu bakterii, posiluji a regeneruji dasné.
Aktivni hydroxyapatit v kombinaci s vapnikem napomahad
posilovat a obnovovat sklovinu. Glukonat zinecnaty
poskytuje ochranu proti bakteriim a redukuje zapach
z tlamy. Ma pfirodni sloZeni a jemnou sladkou chut bez
mentolu, kterou zvifata dobre pfijimaji, jemné péni, coz
usnadnuje pouZiti. Neobsahuje fluoridy, barviva ani xylitol
- je tedy zcela bezpecnd i pfi polknuti.

IC: 061-26/C

HERBADENT VET PREVENT BYLINNY GEL NA DASNE
PRO ZVIRATA

DR: Herbai a.s., Ceska republika

CH: Bylinny gel na dadsné pro pravidelnou péci o dasné
zvifat. Napomdaha omezit usazovdni bakteridlniho
povlaku, tim sniZuje riziko vzniku zanétu dasni, zubniho
kamene a zapachu z tlamy. Obsahuje |éty ovéreny extrakt
ze 7 lécCivych bylin, které pfispivaji ke snizeni vyskytu
bakterii, posiluji a regeneruji dasné. Prirodni salixin
napomaha pfi redukci sSkodlivych mikroorganisma.
Kyselina hyaluronova a extrakty olivovych listd a opuncie
zvysuji pfilnavost gelu na dasné a sliznice. Pfirodni slozeni
a neutralni sladkou chut ptipravku zvifata akceptuji
pfi prvnim i dalSich poufziti.

IC: 062-26/C

IDEXX RealPCR BTV/EHDV Multiplex RNA Test

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

CH: Sada k prokazani a rozliseni RNA viru BTV a EHDV.
IC: 080-26/C

Immuno superboost

DR: THEA MEDICA s.r.o., Ceska republika

CH: Sirup je kombinaci funkénich pfirodnich slozek, které
prispivaji k posileni imunitniho systému vasSeho psa
i koCky. Tekutd forma pfispiva k rychlejSimu vstrebavani
a zaji$tuje snadné podani. Pfipravek je vhodné podavat jak
pfi problémech, tak i pfi snizené imunité ve stafi.
Slaninova pfichut zajistuje vybornou akceptovatelnost.
IC: 096-26/C

K9 Allergy Relief Shampoo - Sampon pro psy

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon pro psy, ktery napomahd snizit
mnozstvi alergenl v srsti. Napomaha hydratovat klzi
a odstrafiovat odumfelé koZni buriky. Plsobi antistaticky,
takZze srst zlistavda mékka a snadno se rozlesava. Bez
parfemace.

IC: 090-26/C



K9 Allergy Relief Spray Conditioner - kondicionér
ve spreji

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny bezobsahovy kondicionér ve spreji
na roz€esadvani, pro psy s citlivou kdzi. Napomaha
hydratovat kazi, posilovat srst a zaroven poskytuje
tepelnou ochranu pfi fénovani. Bez parfemace.

IC: 089-26/C

K9 Aloe Vera Conditioner - kondicionér pro psy

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér s extraktem z aloe vera dodava srsti lesk,
objem a hydratuje kizi. Podporuje roz¢esavani a urychluje
schnuti srsti. Plsobi antistaticky. Pecuje o srst a kiizZi psq.
Vhodny pro jakykoliv druh srsti.

IC: 092-26/C

K9 Aloe Vera Nano Mist Spray Conditioner - rozcesavaci
sprej

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Bezoplachovy rozcesavaci kondicionér ve spreji
pro psy s aloe vera. Jemné vyzivuje srst, dodava ji objem
a usnadiuje cCesdni. Zabranuje zacuchavani. Vhodny
pro vSechna plemena a typy srsti.

IC: 088-26/C

K9 Aloe Vera Shampoo - Sampon pro psy

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon s extraktem z aloe vera pro psy.
Napomaha zklidnit citlivou kGZi a udriovat ji
hydratovanou. VyZivuje srst a dodava ji lesk. Vhodny pro
vSechna plemena a typy srsti.

IC: 091-26/C

K9 Dmatter Instant Spray Conditioner - rozcesavaci
kondicionér ve spreji

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Rozcesavaci kondicionér ve spreji pro psy k hydrataci
kGZe a péci o srst. Napomaha rozéesavani dlouhé nebo
zacuchané srsti. Zabranuje zacuchani a usnadnuje
kartacovani. Plsobi antistaticky. Vhodné pro vsechna
plemena a typy srsti.

IC: 087-26/C

K9 KERATIN+ CONDITIONER MOISTURIZING - kondicionér
s keratinem

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hydratacni kondicionér pro psy s keratinem
a panthenolem vyZivuje a obnovuje srst, zanechava ji
meékkou, hladkou a lesklou. Napomaha chranit pred
opotifebenim a zaroven zvysuje lesk. Nejlepsich vysledk
dosahuje u delsi srsti, ale funguje u vSech typud srsti
a plemen.

IC: 085-26/C

K9 KERATIN+ SHAMPOO MOISTURIZING - Sampon
s keratinem
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DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hydratacni Sampon pro psy s keratinem, pseni¢nymi
proteiny a provitaminem B5 dodava srsti zdravi, hebkost
a lesk. Nejlepsi ucinek ma na delsi srsti, ale funguje
na vSechny typy srsti a plemena.

IC: 084-26/C

K9 KERATIN+ SPRAY CONDITIONER MOISTURIZING -
sprej s keratinem

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Regeneracni kondicionér ve spreji pro psy s obsahem
keratinu, psSeni¢nych proteind a provitaminu B5, ktery
usnadnuje rozcesavani srsti a dodava ji lesk a hebkost.
ZvysSuje pevnost a elasticitu srsti.

IC: 086-26/C

K9 Puppy Conditioner — kondicionér pro sténata

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Vyzivujici a jemny kondicionér vyvinuty pro vSechny
typy srsti Sténat. Obsahuje provitamin B5 a proteiny, které
posiluji a hydratuji kGzi i srst. Dodava srsti prirozeny lesk
a usnadiuje roz€esdvani. Urychluje schnuti a cini srst
odolnou proti necistotam.

IC: 083-26/C

K9 Puppy Shampoo — Sampon pro sténata

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: VyzZivujici a jemny Sampon pro Sténata vyvinuty pro
vSechny typy srsti Sténat. Obsahuje provitamin B5
a pSenicné proteiny, které posiluji a hydratuji kdZzi i srst.
Dodava srsti pfirozeny lesk, nestipe v ocich a snadno se
oplachuje. Jemné parfémovany.

IC: 095-26/C

K9 SILK SHINE — SERUM PRO PSY

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sérum pro psy, které dodava lesk a hebkost srsti.
Zabranuje zacuchavani, tfepeni koneckl a statické
elektriné.

IC: 094-26/C

K9 STRIP OFF SHAMPOO - hloubkové cistici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hloubkové Cistici Sampon pro psy, ktery napomaha
obnovit pfirozenou rovnovahu k@ze a srsti. Ucinné
odstranuje zbytky produkt( a nedistoty. Pro bézné pouZiti
i pro pouZiti pred a po soutézich.

IC: 093-26/C

OUTKOVKA PESTRA SBIRANA V LESE, DUAL EXTRACT
DR: Lukas Zubal, Ceska republika

CH: Extrakt z outkovky pestré (Coriolus versicolor, Turkey
Tail).

IC: 068-26/C

Strudel & Friends kondicionér pro psy
DR: Strudel & Friends s.r.o0., Ceska republika



CH: Kondicionér pro psy.
IC: 067-26/C

SAMPON JEMNY BEZ OPLACHOVANI

DR: Francodex Santé Animale, FRANCIE

CH: Obsahuje vytazky z pseni¢nych klickG a mrkve, které
umoziuji jemné ¢isténi vaseho zvifete. Diky neutralnimu
pH je vhodny pro pravidelné pouzivani.

IC: 078-26/C

Vetgesin mast

DR: Gesmed Biotec s.r.o0., Ceska republika

CH: Mast, kterd obsahuje pfirodni latku Talaromycin.
Mast Ize pouzivat pro pravidelnou péci o klZi, pti vyskytu
koZnich problém, pro oSetfeni drobnych poranéni kize.
IC:  069-26/C

Yuup REVIVE Vyzivujici sprej s oleji na srst pro psy a kocky
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Dlouhotrvajici viiné se specialni smési olejl z jojoby,
Inéného seminka a slunecnice, dodava lesk, obnovuje
a hydratuje suchou, matnou a poskozenou srst. Bez
ftalat(, parabend a hlinikovych soli.

IC: 050-26/C
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Biogance Nutri Derm - zklidfiujici Sampon pro atopickou
pokozku

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro podrazdénou a citlivou pokoZku.
Obsahuje 98 % slozek organického a prirodniho plvodu.
Bez parabend. S pfijemnou kokosovou vini.

IC: 098-26/C

Canine Fecal Occult Blood Rapid Test

DR: Tests4Cancer Medical a.s., Ceska republika

CH: Diagnosticky veterinarni pripravek urceny ke kvali-
tativnimu zjisténi pritomnosti okultni krve v trusu psu.
Test umoznuje odhalit i velmi malé mnozstvi krve
ve stolici, které muze byt zndmkou onemocnéni traviciho
traktu.

IC: 109-26/C

CVET Kombinovany test Giardia + CPE
DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
CH: Kombinovany test Giardia + CPE
IC: 099-26/C

Cistici ubrousky pro psy, ko¢ky a malé hlodavce

DR: Francodex Santé Animale, FRANCIE

CH: Jednorazové ubrousky jsou vhodné pro ocni okoli,
usi, tlapky a vSechny ostatni ¢asti vasich mazlicka.
Ubrousky maji pfijemnou vlini a obsahuji aloe vera, ktera
je zndma svymi hydratacnimi acinky na pokozku.
Ubrousky jsou vyrobeny z viskdzy, mékké a savé rostlinné
vlakniny.

IC: 100-26/C
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DURAGEN

DR: MAGAPOR SL, Spanélsko

CH: Redici médium pro kanéi sperma s mimoFadné
dlouhou trvanlivosti.

IC: 101-26/C

PRINCE NATURE’S SECRET DOG SHAMPOO FLEA & TICKS
DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Sampon pro psy, ktery napomdaha odstrafiovat
mastnotu, oleje, necistoty a redukovat zapach. Obsahuje
levandulovy olej, ktery miZze prispivat k snizeni parazitarni
zatéze.

IC:  104-26/C

WeConfort sirup

DR: Dr.Vets.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky vyvinuty
pro nutri¢ni podporu smyslovych funkci a pro podporu
celkové pohody zvitete.

IC:  097-26/C
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BALZAM INODORINA PRO PSY
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC:  134-20/C

PR: 12/30

CLEAN TEETH GEL

DR: Canipet s.r.o., Ceska republika
IC: 146-10/C

PR: 11/30

€1sTIC OENIHO OKOLi PRO PSY S VUNi HERMANKU
A RUZE

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

I€: 112-20/C

PR: 11/30

CISTIC USi PRO PSY S VUNi LEMONGRASS
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

1I€&: 113-20/C

PR: 11/30

HEALTHY MOUTH

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika
1I€&: 102-14/C

PR: 9/29

HEALTHY MOUTH BITES

DR: AUXIVET s.r.o., Ceska republika
IC: 101-14/C

PR: 9/29



HERBAL HORSE NR°8 SENIOR

DR: White Grant s.r.o0., Ceskd republika
IC: 152-20/C

PR: 12/30

HUMICAN 1000

DR: INCAN nutrition s.r.o., Ceskd republika
IC:  123-20/C

PR: 11/30

HYDRATACNI SAMPON PRO PSY S VUNI{ JASMINU
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

1I€&: 115-20/C

PR: 11/30

OHRREINIGER klassik

DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceska republika
I€: 155-20/C

PR: 12/30

Permammas N - koZni emulze

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
I€&: 151-10/C

PR: 12/30

PUDR DO USi A NA ZAPARENA MiSTA PRO PSY
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

1€&: 109-20/C

PR: 11/30

REDONYL 50 mg

DR: FABI - ANIMAL COSMETIC s.r.0., Ceska republika
I€: 039-20/C

PR: 5/30

REDONYL 150 mg

DR: FABI - ANIMAL COSMETIC s.r.0., Ceska republika
IC: 040-20/C

PR: 5/30

Sergeants Skip - Flea & Tick Shampoo for Dogs
DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

IC:  094-05/C

PR: 9/30

SAMPON INODORINA CISTICi PRO PSY
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

I€: 136-20/C

PR: 12/30

SAMPON INODORINA NIMBOVY OLEJ PRO PSY
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

IC:  099-20/C

PR: 10/30

SAMPON INODORINA PRO DLOUHOSRSTE PSY
DR: Placek s.r.o0., Ceska republika
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1¢: 100-20/C
PR: 10/30

SAMPON INODORINA PRO KRATKOSRSTE PSY
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

1€&: 101-20/C

PR: 10/30

SAMPON INODORINA PRO PSY SE SVETLOU SRSTi

DR: Plaéek s.r.o., Ceska republika
IC: 102-20/C
PR: 10/30

SAMPON INODORINA PRO PSY SE SVETLOU SRSTi

DR: Plaéek s.r.o., Ceska republika
IC: 098-20/C
PR: 10/30

Sampon Inodorina sucha péna Aloe vera
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

IC:  160-20/C

PR: 1/31

SAMPON INODORINA UNIVERZALNi PRO PSY
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

1I€&: 138-20/C

PR: 12/30

UBROUSKY INODORINA ALOE VERA
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
I€&: 005-21/C

PR: 3/31

UBROUSKY INODORINA CISTICI
DR: Placek s.r.o0., Ceska republika
I¢: 010-21/C

PR: 3/31

Ubrousky Inodorina mléko a vanilka
DR: Placek s.r.o0., Ceska republika
IC: 004-21/C

PR: 3/31

UBROUSKY INODORINA MOSUS
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC: 006-21/C

PR: 3/31

Ubrousky Inodorina na oci a usi hefmanek
DR: Pladek s.r.o0., Ceska republika

IC: 011-21/C

PR: 3/31

Ubrousky Inodorina na tlapky
DR: Pladek s.r.o0., Ceska republika
IC: 007-21/C

PR: 3/31



Ubrousky Inodorina pro intimni hygienu
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

IC: 008-21/C

PR: 3/31

UBROUSKY INODORINA PRO STENATA
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

1I€&: 003-21/C

PR: 3/31

UBROUSKY INODORINA TALCO
DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC:  023-21/C

PR: 3/31

Veterinarni oSetfujici Sampon

DR: Divine Animals, s.r.0., Ceska republika
I€:  126-20/C

PR: 11/30

Veterinarni zinkova mast

DR: Divine Animals, s.r.0., Ceska republika
I€&: 127-20/C

PR: 11/30

ZUBNI PASTA PRO PSY

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC:  114-20/C

PR: 11/30

2/26

ARTHRO BIO MAST

DR: Annabis, s.r.o., Ceska republika
IC: 018-18/C

PR: 2/28

BALZAM NA PSi PACKY

DR: Puaree s.r.o., Ceskd republika
I€: 002-21/C

PR: 2/31

CLOREXYDERM SHAMPOO FORTE
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I€&: 104-05/C

PR: 11/30

CLOREXYDERM SPOT GEL
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I&: 106-05/C

PR: 11/30

ERMIDRA SHAMPOO

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I€: 163-10/C

PR: 2/31
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Ermidra spray

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itdlie
IC: 162-10/C

PR: 2/31

Jadon CBD olej 10%

DR: Cheveki-Grus, s.r.o., Ceska republika
I€: 022-21/C

PR: 3/31

Konopny olej CBD 2%

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika
IC:  024-21/C

PR: 3/31

KONOPNY OLEJ CBD 5%

DR: Zelend Zemé s.r.o., Ceska republika
1I&: 025-21/C

PR: 3/31

KONOPNY OLEJ CBD 10%

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika
I€&: 012-21/C

PR: 3/31

KONOPNY SAMPON

DR: Annabis, s.r.o., Ceska republika
1I&: 017-18/C

PR: 2/28

MALLACANN MAST BIO

DR: Annabis, s.r.o., Ceska republika
IC: 016-18/C

PR: 2/28

ZINCOSEB SHAMPOO
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I&: 161-10/C

PR: 2/31

ZIVA VODA Bioveta (AQUA VIVA)
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
I€: 011-06/C

PR: 3/31
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ALAVIS 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 068-10/C

PR: 7/30

ALAVIS CBD

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 068-20/C

PR: 7/30



ALAVIS Curenzym podporujici hojeni
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 137-10/C

PR: 11/30

ALAVIS SAMMY

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I&: 114-15/C

PR: 8/30

ARGEVID gel

DR: Arrakis medical s.r.o., Ceskd republika
IC:  049-21/C

PR: 4/31

BEAPHAR CISTIC USi

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
1I€: 145-20/C

PR: 1/31

BEAPHAR SHAMPOO PRO HLODAVCE
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

IC: 093-20/C

PR: 1/31

BEAPHAR SPREJ PROTI ZACUCHANI
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

1I€: 143-20/C

PR: 1/31

BEAPHAR SAMPON A KONDICIONER 2V 1
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

I€: 140-20/C

PR: 1/31

BEAPHAR SAMPON PRO KOCKY A KOTATA
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

1I&:  142-20/C

PR: 1/31

BEAPHAR SAMPON PRO LESKLOU SRST
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

IC:  139-20/C

PR: 1/31

BEAPHAR SAMPON PRO STENATA
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

I€: 147-20/C

PR: 1/31

BEAPHAR SAMPON SENSITIVE
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
IC:  141-20/C

PR: 1/31

CHRONICKY KASEL, DUSNOST
DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
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1I¢: 131-20/C
PR: 12/30

IDEXX Brucellosis Milk

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 007-06/C

PR: 2/31

IDEXX Brucellosis Serum
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 006-06/C

PR: 2/31

Laiven Fauna Equi

DR: MANETECH, a.s., Ceska republika
I€: 003-20/C

PR: 3/30

OTOFIN usni lotio, roztok

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 004-11/C

PR: 4/31

PODPORA HOJENI

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
1I€&: 132-20/C

PR: 12/30

PODPORA LAKTACE

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
1I€: 130-20/C

PR: 12/30

PODPORA PRI TRAVICICH OBTIiZiCH

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
I€: 128-20/C

PR: 12/30

PODPORA REPRODUKCE

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
IC:  129-20/C

PR: 12/30

Silver Vet

DR: Viktorem Zivnym, Ceska republika
IC: 158-20/C

PR: 1/31

SkinMed Chlorhexidin Shampoo 2%

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 019-16/C

PR: 3/31

SkinMed Chlorhexidin Shampoo 4%

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 020-16/C

PR: 3/31



TRAUMAPET CREMOR AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 054-13/C

PR: 4/28

TRAUMAPET GEL AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 055-13/C

PR: 4/28

TRAUMAPET OTO AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 053-13/C

PR: 4/28

TRAUMAPET SHAMPOO AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 106-20/C

PR: 10/30

Vetramil

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 003-11/C

PR: 4/31

Vetramil DERMASHAMPOO

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 043-16/C

PR: 4/31

Vetramil PAW WAX

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 044-16/C

PR: 4/31
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ACETAPHLOX plv.
DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
1I€&: 145-09/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvéleni.

ARGEVID GEL

DR: Pharmacy point s.r.o., Ceska republika
IC:  049-21/C

Zména ndzvu drzitele rozhodnuti.

DIETAN
DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 127-14/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

HIPPOVIT MSM plv.
DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 002-09/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.
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IDEXX Avian Leukosis Virus Antigen Test Kit

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

IC: 127-16/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pfipravku (noveé IDEXX
ALV Ag).

IDEXX Brucellosis Serum X2
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 056-06/C

Zména textu na obal.

IDEXX IBD (Infectious Bursal Disease Antibody Test Kit)
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

IC: 269-01/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pfipravku (nové IDEXX
IBD).

IDEXX IBV (Infectious Bronchitis Virus Antibody Test Kit)
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 271-01/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pripravku (nové IDEXX
IDEXX IBV).

IDEXX MG/MS

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC:  234-02/C

Zména textu na obal.

IDEXX MS

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC:  094-12/C

Zména textu na obal.

IDEXX NDV - Newcastle Disease Virus Antibody Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC:  222-02/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pfipravku (nové IDEXX
NDV).

Lihové tonikum SkinPET

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

IC:  350-24/C

Rozsifeni informaci na vnitfnim obalu a zméné v nazvu
(nové SKINpet lihové tonikum).

Mast na tlapky a cenich

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

IC: 275-24/C

Rozsifeni informaci na vnitfnim obalu a zméné v ndzvu
(nové SKINpet MAST NA TLAPKY A CENICH).

ProDen Stomax

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

IC: 108-23/C

Zména nazvu (nové Nutriscience Stomax), davkovani
a délce poddvani a zména adresy drzitele.



Pura Shampoo

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

IC: 033-25/C

Zména velikosti baleni, nazvu (nové SKINpet Pura
Shampoo) a rozsiteni informaci na vnitinim obalu.

REHYVET MILK plv. sol.

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

IC: 133-15/C

Zména vyrobce a drZitele rozhodnuti o schvaleni.

REHYVET plv. sol.

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

IC: 071-08/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ROBORAN ANXOLIT-VET tbl.

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

IC:  134-15/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ROBORAN CBD plv.

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

IC: 118-21/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ROBORAN CBD tbl.

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

IC: 119-21/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ROBORAN LIVER tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceskd republika

IC: 001-09/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ROBORAN MCT OILCBD 2% + CBG 1 %

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

IC: 195-23/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ROBORAN MCT OIL CBD 5% + CBG 2,5 %

DR: UNIVIT s.r.o., Ceskd republika

IC: 196-23/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvéleni.

ROBORAN MSM 500 tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceskd republika

IC: 018-10/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ROBORAN URI-VET tbl.

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

IC: 135-15/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.
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SKINpet Castimonia

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceskd republika

IC: 274-24/C

Rozsifeni informaci na vnitfnim a vnéjsim obalu.

SKINpet ZINKOVA MAST

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceskd republika

IC:  099-25/C

Zména velikosti baleni a rozsiteni informaci na vnitfnim
obalu.

UNI-RUMINAL plv.

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

IC: 119-13/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

VETPANTHENOL sol.

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

IC: 038-10/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.

VETSCAN RAPID MASTIGRAM+ TEST

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

IC: 083-24/C

ProdlouzZeni doby pouzitelnosti v prodejnim baleni.

VITAR Veterinae Artivit Forte

DR: VITAR, s.r.o., Ceska republika
IC: 059-15/C

Oprava sloZeni na obalu.
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Aller-lmmunity Complex

DR: Ing. Kristynou Kelnerovou, Ceska republika
IC: 144-24/C

Uprava a pfidéani textu na obal.

ATOPIC SPRAY

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 011-20/C

Zména adresy dovozce.

BEAUTY & CARE SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko
IC: 281-24/C

Zména adresy dovozce.

CARYODENT ENZYMATIC TOOTHPASTE
DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko

IC: 048-25/C

Zména adresy dovozce.

CARYODENT PROLIQUA

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 047-25/C

Zména adresy dovozce.



CLASSICAL SWINE FEVER VIRUS ANTIGEN TEST KITS

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I&: 007-11/C

Zména ndazvu pripravku (nové IDEXX CSFV AG SERUM

PLUS) a textu na obal.

EnteroZOO

DR: Bioline Products s.r.o., Ceska republika

I¢: 080-10/C

Zména oznaceni pfipravku v textech na obalech

a v pribalové informaci.

EVO GEL COOL

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 082-21/C

PFridani velikosti baleni.

EVO GEL HOT

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 083-21/C

PFridani velikosti baleni.

EVO GEL MIX

DR: ChemProgres s.r.o., Ceskd republika
IC: 081-21/C

PFridani velikosti baleni.

HOT SPOT SPRAY

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 013-20/C

Zména adresy dovozce.

Chlorhexidine Spray

DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko
IC: 015-20/C

Zména adresy dovozce.

IDEXX AE

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 081-03/C

Zména textu na obal.

IDEXX Al

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 096-03/C

Zména textu na obal.

IDEXX Bluetongue Competition Ab Test Kit

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
I€: 074-16/C
Zména textu na obal.

IDEXX Brucellosis Milk, Brucellosis Antibody Test Kit

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I€: 007-06/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pfipravku (nové

IDEXX Brucellosis Milk).

IDEXX Brucellosis Serum, Brucellosis Antibody Test Kit

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
I&: 006-06/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pfipravku (noveé IDEXX

Brucellosis Serum).

IDEXX BVDV Ag POC

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 040-16/C

Zména textu na obal.

IDEXX BVDV Ag POC

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 040-16/C

Zména textu na obal.

IDEXX BVDV p80 Ab

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 096-15/C

Zména textu na obal.

IDEXX CAV

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 082-03/C

Zména textu na obal.

IDEXX Leukosis Serum Screening
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 097-12/C

Zména textu na obal.

IDEXX M. Bovis

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 127-17/C

Zména textu na obal.

IDEXX MM

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 082-18/C

Zména textu na obal.

IDEXX PI-3

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 092-12/C

Zména textu na obal.

IDEXX PRV/ADV gB Ab Test Kit
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
I€: 097-16/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pfipravku (nové

IDEXX PRV/ADV gB Ab).

IDEXX REALPCR CSFV RNA TEST
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
I€: 157-20/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pfipravku (nové

REALPCR CSFV RNA TEST ).



IDEXX Rota-Corona-K99

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I&: 091-12/C

Zména textu na obal.

LIQUID IMMUNO

DR: M+H VET s.r.o., Ceskd republika
IC: 115-13/C

Pridani velikosti baleni.

LOLA - SAMPON PRO KOCKY, KOTATA, STENATA A PSY
DR: FARMACIA CARE s.r.o0., Ceska republika

IC: 042-18/C

Zména sloZeni (konzervant() a Uprava text( na obalech.

MATTEO FORTE OCHRANNY SAMPON PRO PSY

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

IC: 043-18/C

Zména sloZeni (konzervantt), pridani velikosti baleni
a Uprava text( na obalech.

NANOGEL COOL

DR: ChemProgres s.r.o., Ceskd republika
IC: 058-21/C

Pridani velikosti baleni.

NANOGEL HOT

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 059-21/C

Pridani velikosti baleni.

NANOGEL MIX

DR: ChemProgres s.r.0., Ceska republika
IC: 060-21/C

Pridani velikosti baleni.

OTICURANT

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
IC:  346-24/C

Zména adresy dovozce.

Pourquier Brucellosis Positive Kontrol
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

IC: 101-12/C

Zména textu na obal.

POURQUIER ROSE BENGAL AG
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
IC: 076-16/C

Zména textu na obal.

Probiotic Complex

DR: Ing. Kristynou Kelnerovou, Ceska republika
IC: 034-25/C

PFridani textu na obal.
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RAN STICK SPRAY

DR: ChemProgres s.r.o., Ceskd republika

IC: 084-21/C

Zména nazvu pripravku (nové RAN STICK FLAIROSOL)
a pridani velikosti baleni.

REPAIR SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 284-24/C

Zména adresy dovozce.

ROBORAN CHONDRO CBD tbl.

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

IC:  294-25/C

Zména vyrobce a drZitele rozhodnuti o schvaleni.

ROZCESAVAC PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika

IC: 172-16/C

Zména ndzvu pripravku (nové ROZCESAVAC A LESK),
sloZeni a Uprava textu na obal a zména materialu obalu.

STIMUDERM ULTRA SAMPON NA DLOUHOU SRST

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

IC: 234-23/C

Zména adresy dovozce na obalu a v pribalové informaci.

STIMUDERM ULTRA SAMPON NA KRATKOU SRST
DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

IC:  235-23/C

Zména adresy dovozce.

Stomaferin Ultra

DR: Vet Planet Sp. Z o.0., Polsko
IC: 136-23/C

Zména adresy dovozce.

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

IC:  295-24/C

Zména adresy dovozce.

VIEWVET

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko
IC: 085-19/C

Zména adresy dovozce.
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Adaptta-D

DR: LONGEVITY FOR ALL s.r.0., Ceska republika

IC:  343-24/C

Ptidani a Uprava mnoZstvi pomocnych latek a Uprava textu
na obaly (sloZeni).



ALAPTID
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
IC: 084-05/C

PFidani vyrobce ucinné latky.

ALAVIS Extra Setrny Sampon

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 082-17/C

Zména pomocnych latek a naslednd zména vzhledu
pfipravku.

ALAVIS MULTIVITAMIN PRO PSY A KOCKY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 004-23/C

Zména vyrobce pripravku a zména sloZeni.

ARTHRO SILVER gel

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

IC: 074-23/C

Zména nazvu pripravku (nové Vetercann Arthro Silver),
sloZeni pfipravku (mald zména v poradi surovin
a nahrazeni koloidniho stfibra citratem stfibrnym), zména
velikosti baleni a typu lahvicky, Uprava textu na obal.

DETOXIKACE
DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika
1I&: 156-16/C

PFidani cilovych druh.

Dr. FROG PRIPRAVEK NA OSETRENi KOPYT KONi
POSTIZENYCH HNILOBOU

DR: Ing. Martin Surynek, Ph.D., Ceska republika

1I€&: 295-21/C

PFidani vyrobce pfipravku a naslednd zména texu na obal
(vypusténi informace o vyrobci).

HEART PROTECT TABLETS
DR: FlexiPharma s.r.o., Ceska republika
IC: 165-25/C

Zména nazvu pfipravku (nové Silné srdce s koenzymem
Q10) a zména adresy sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

HERBADENT VET AKUT bylinny dstni sprej
s chlorhexidinem pro psy a kocky

DR: Herbai a.s., Ceska republika

IC: 090-24/C

Zména v nazvu a pridani cilovych druhd.

HERBADENT VET PREVENT bylinny ustni sprej pro psy

a kocky
DR: Herbai a.s., Ceska republika
IC: 091-24/C

Zména v nazvu (nové HERBADENT VET PREVENT bylinny
ustni sprej pro zvirfata), pfidani cilovych druhq,
prodlouZeni doby exspirace a zména slozeni.
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IDEXX CSFV Ab

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
I€: 083-03/C

Zména textu na obal.

IDEXX ORT
DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
I€: 080-17/C

Zména textu na obal.

IDEXX PM (Pateurella IVlultocida Antibody Test Kit)

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

IC: 080-17/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pripravku (nové IDEXX
PM).

IDEXX PRRS OF Test Kit

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 097-15/C

Zména textu na obal.

IDEXX REO - Avian Reovirus Antibody Test Kit

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 217-02/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pripravku (nové IDEXX
REO).

IDEXX Reticuloendotheliosis Vrus Antibody Test Kit

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 128-16/C

Zména textu na obal a Uprava nazvu pripravku (nové IDEXX
REV).

IDEXX Trachitest Serum Screening, Infektious Bovine
Rhinotracheitis Antibody Test Kit

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 055-06/C

Zména textu na obal a Uprava ndzvu pfipravku (nové IDEXX
Trachitest Serum Screening).

IMUNITA
DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
1I€&: 161-16/C

Ptidani cilovych druh.

KLOUBNI VYZIVA - ARTROREGEN

DR: MVDr. Jifi Pantdi¢ek, Ceska republika
I€&: 157-16/C

Ptidani cilovych druh.

MALLACAN GEL

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

IC: 075-23/C

Zména nazvu pripravku (nové Vetercann MALLACANN
GEL), slozeni pfipravku (vypusténi slunecnicového oleje,
nahrazeni koloidniho stfibra citrdtem stfibrnym
a denaturovaného alkoholu konopnym lihovym vyluhem),
zména velikosti baleni a typu lahvi¢ky, Uprava textu
na obal.



MALACAN bio mast

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

IC: 075-23/C

Zména nazvu pripravku (nové Vetercann MALLACANN
mast), slozeni, velikosti baleni a odebrani cilového druhu.

Konopny Sampon

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

IC: 017-18/C

Zména nazvu piipravku (nové Vetercann Stastny koZich)
a textu na obal.

MOCOPOHLAVNI APARAT

DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika
IC: 159-16/C

PFidani cilovych druh.

SO POSH Bezoplachovy hedvabny kondicionér Silky
DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

IC: 213-25/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

SO POSH Hluboce cistici Sampon Fantastic
DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

IC:  215-25/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

SO POSH Hluboce hydratacni kondicionér Fantastic
DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

IC:  214-25/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

SO POSH Rozcéesavaci sprej

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika
IC: 210-25/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Teloomera-D

DR: LONGEVITY FOR ALL s.r.0., Ceska republika

IC: 344-24/C

PFidani a Uprava mnozstvi pomocnych latek a Gprava textu
na obaly (sloZeni).

TPL PURE NATURE Bezoplachovy kondicionér ve spreji
pro podporu ristu srsti

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

IC: 150-24/C

Zména slozeni pfipravku, zména klasifikace pfipravku
a naslednd zména bezpecnostniho listu a Uprava textu
na obal.

TPL PURE NATURE Sampon pro podporu ristu srsti pst
a kocek

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

IC:  149-24/C

Zména sloZzeni pfipravku, zména klasifikace ptipravku
a naslednad zména bezpecnostniho listu a Uprava textu
na obal.
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TRAUMAPET OTO AG

DR: NanoComplex s.r.o., Ceskd republika

IC: 053-13/C

Zména tvaru lahvicky a zména textu na vnéjsi a vnitini
obal.
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BEAPHAR CISTIC o€i
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

I¢: 146-20/C

BEAPHAR SUCHY SAMPON

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

1I&: 144-20/C

RX BIOTIC

DR: M +H VET s.r.o., Ceska republika
I¢: 111-13/C
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Analyzator Qt3
DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o., Ceska republika
VTP/004/26-C

IDEXX SEDIVUE DX URINE SEDIMENT ANALYZER
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/003/26-C

SANDITAN ALUMINIUM SPRAY
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
VTP/001/26-C

Valleylab FT10 Animal Health Energy Platform
DR: Medtronic Czechia s.r.o., Ceska republika
VTP/002/26-C
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DryDes Fiber
DR: Tierra Products ApS, Dansko
VTP/005/26-C

FUJIFILM AU20V
DR: LABtechnik, s.r.o., Ceska republika
VTP/006/26-C



ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO TECHNICKEHO PRODLOUZENI ZAPISU VETERINARNIHO

| TECHNICKEHO PROSTREDKU

PROSTREDKU
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ALERTYS MILK PREGNANCY IDEXX VETSTAT

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

VTP/010/20-C VTP/005/21-C

Zména textu na obal. PR: 4/31

ALERTYS ONFARM PREGNANCY TEST 3/26

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

VTP/010/22-C ALUMINIUM SPRAY

Zména textu na obal. DR: aniMedica GmbH, Némecko
VTP/008/21-C

ALERTYS RUMINANT PREGNANCY PR: 6/31

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
VTP/011/20-C
Zména textu na obal.

ALERTYS RAPID VISUAL PREGNANCY
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/009/20-C

Zména textu na obal.
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ANALYZATOR SMT - 120VP

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o., Ceska republika
VTP/018/22-C

Doplnéni informace o rozsifenim analytu a aktualizace
navodu k pouZziti.

DIABOR

DR: LB Minerals, s.r.o., Ceska republika
VTP/012/24-C

Uprava informaci o slozeni uvedenych na obalu.
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