Priloha I

Seznam nazvi, Iékovych forem, sil veterinarnich lécCivych
pripravk(, druhl zvirat, zplsobd podani, drzitell rozhodnuti
o registraci v clenskych statech



élenskv Drzitel rozhodnuti o Nazev INN Lékova forma Sila Cilovy Zplisob podani
stat/EHP registraci druh
Rakousko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelswed 25 Pulver zum Eingeben hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
9 Uber das Trinkwasser fur domaci
5531 AE Bladel Schweine und Hihner
Nizozemi
Ceska Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PrédSek pro podani 500 mg/g Prasata Peroralni: v
republika Handelsweg 25 préélek pro podani v hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
pitné vodé pro prasata doméci
5531 AE Bladel
Nizozemi
Estonsko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelswed 25 suukaudse lahuse pulber | hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
9 sigadele ja kanadele domaci
5531 AE Bladel
Nizozemi
Finsko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g jauhe | doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata Peroralni: v
Handelswed 25 juomaveteen hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
9 sekoitettavaksi sioille ja doméci
5531 AE Bladel kanoille
Nizozemi
Erancie Eurovet Animal Health BV Soludox 433 mg/g doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelswed 25 poudre pour hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
9 administration dans I'eau domaci
5531 AE Bladel de boisson des porcs et
Nizozemi des poulets
N&meck Eurovet Animal Health BV oludox mg/g oxycycline raSek pro podani mg/g rasata eroralni: v
&mecko Soludox 500 mg/ d li Prasek dani 500 mg/ P P alni
Handelswed 25 Pulver zum Eingeben hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
9 Uber das Trinkwasser fur domaci
5531 AE Bladel Schweine und Hihner
Nizozemi
Recko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g uno doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelswed 25 Hop®n okovNng yia xpnon | hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
9 o€ NoaIyo vepod yia domaci

5531 AE Bladel
Nizozemi

XO0ipoUG Kal KOTOMOUAd




élenskv Drzitel rozhodnuti o Nazev INN Lékova forma Sila Cilovy Zplisob podani
stat/EHP registraci druh
Italie Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelsweg 25 polvere da hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
somministrare nell’acqua domaéci
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Nizozemi
Italie Eurovet Animal Health BV Acquadox 500 mg/g doxycycline | PrédSek pro podani 500 mg/g Prasata Peroralni: v
Handelsweg 25 polvere da hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
somministrare nell’acqua domaci
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Nizozemi
Loty&sko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelsweg 25 pulveris lieto3anai ar hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
dzeramo Udeni cukam domaci
5531 AE Bladel un vistam
Nizozemi
Nizozemi Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PrédSek pro podani 500 mg/g Prasata Peroralni: v
Handelsweg 25 poeder voor toediening hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
via het drinkwater voor domaci
5531 AE Bladel varkens en kippen
Nizozemi
Slovensko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelsweg 25 prasok na pouzitie v hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
pitnej vode pre oSipané domaci
5531 AE Bladel
Nizozemi
épanélsko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g polvo | doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata Peroralni: v
Handelsweg 25 para administracion en hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
agua de bebida para doméci
5531 AE Bladel porcino y pollos
Nizozemi
Velka Britanie Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSek pro podani 500 mg/g Prasata | Peroralni: v
Handelsweg 25 powder for use in hyclate pitné vodé a kur pitné vodé
drinking water for pigs domaci

5531 AE Bladel
Nizozemi

and chickens




Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti
O registraci



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Soludox
500 mg/g v prasku k pouziti v pitné vodé u prasat a kurat
a pripravkl souvisejicich nazva (viz priloha I)

1. Uvod

Pfipravek Soludox 500 mg/g v prasku k pouziti v pitné vodé u prasat a kurat a pripravky souvisejicich
nazvl (viz pfiloha I) obsahuji l1é&ivou latku doxycyklin hyklat. Je uréen k 1é¢bé& kufat, ke snizeni jejich
mortality, morbidity a klinickych projev( a ke zmengeni 1ézi zplsobenych pasterel6zou vyvolanou
bakterii Pasteurella multocida nebo ke sniZzeni morbidity a |ézi u respiracnich infekci vyvolanych bakterii
Ornithobacterium rhinotracheale. Jsou schvalena dvé davkovani: 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu
4 po sobé nasledujicich dnd s ochrannou lhiitou 3 dny a 20 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 4 po
sobé& nasledujicich dni s ochrannou Ihdtou 12 dni.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleCnost Eurovet Animal Health BV, predlozil Zadost o zménu typu II
spodivajici ve zkraceni ochranné Ihity u kuieciho masa a drob{ pfi davkovani 20 mg/kg télesné
hmotnosti po dobu 4 po sobé& nasledujicich dnli. Zména typu II byla pfedmétem postupu dé&lby prace
(UK/V/xxxx/WS/006) koordinacni skupiny pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy

u veterinarnich 1é¢ivych pripravki (CMD(v)) podle ¢lanku 20 nafizeni Komise (ES) &. 1234/2008
zahrnujici pfipravek Soludox 500 mg/g v prasku k pouZiti v pitné vodé u prasat a kurat
(NL/V/0141/001/DC) a pripravek Soludox 500 mg/g v prasku k pouziti v pitné vodé u prasat a kurat
(UK/V/0349/001/DC). Zadost byla podana Spojenému kralovstvi jako referenénimu ¢lenskému statu
a Ceské republice, Estonsku, Finsku, Francii, Italii, Loty$sku, Némecku, Nizozemsku, Rakousku, Recku,
Slovensku a Spanélsku jako dotéenym ¢lenskym statlim. Postup délby prace byl zahajen

6. ledna 2012.

Bé&hem postupu délby prace zjistilo Nizozemsko mozné zavazné riziko pro lidské zdravi souvisejici
s vhodnou ochrannou IhGtou pro kufeci maso a droby u dédvkovani 20 mg/kg télesné hmotnosti po
dobu 4 po sobé& nésledujicich dnd.

Tato otazka zlstala nevyresena, a proto byl dne 20. srpna 2012 zahajen postup skupiny CMD(v) podle
¢l. 13 odst. 2 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008. Protoze referencni a dotéené Clenské staty nebyly
schopny dosahnout shody ohledné poZadované zmény, zahajilo dne 30. fijna 2012 Spojené kralovstvi
postup prezkoumani podle ¢l. 13 odst. 2 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008.

2. Posouzeni predlozenych udaji

Aby byly vyfeSeny obavy, které vyjadFfilo Nizozemsko, byl drzitel rozhodnuti o registraci pozadan, aby
poskytl veskeré dostupné Udaje o reziduich pfi podavani pripravku kufatim v ddvce 20 mg/kg télesné
hmotnosti spole¢né s odbornym vyjadfenim k t&mto Gdajim a odlvodn&nim ochranné Ihdty u kufeciho
masa. Zohlednén byl rovnéz soucasny pokyn Vyboru pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) pro
stanoveni ochrannych Ih{t.

Studie snizovani obsahu rezidui

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil idaje ze tfi studii snizovani obsahu rezidui.

Byly predlozeny Udaje ze studie snizovani obsahu rezidui provedené v roce 1993. Byl pouzit spravny
pocet zvifat a véechny ostatni naleZitosti ve studii splfiovaly sou¢asné pozadavky. Na zékladé vysledkd
studie byla podle alternativniho pfistupu pfijatého vyborem CVMP podpoiena ochrannd Ihdta u
kufeciho masa v délce 5 dn{. Hlavnim nedostatkem studie bylo pouZiti mikrobiologického testu. PFi
pouziti mikrobiologickych metod analyzy mohou byt ziskané Gdaje pouzity na podporu navrhu



v zavislosti na tom, jak dobre byla metoda validovana. Tyto starsi studie navic ztraceji na aktualnosti a
jsou nahrazovany novéjsimi, pokud jsou k dispozici Udaje ziskané modernéjsSimi a presnéjsimi
analytickymi metodami zalozenymi na chromatografii a hmotnostni spektrometrii. Testovany produkt
ma navic jiné slozeni nez ptipravek Soludox 500 mg/g v prasku k pouziti v pitné vodé u prasat a kurat.

Byly pfedloZeny Udaje ze studie snizovani obsahu rezidui provedené v roce 1999. Byl pouZit spravny
pocet zvifat a véechny ostatni naleZitosti ve studii splfiovaly sou¢asné pozadavky. Zvifatim byla
podavana spravna davka pfipravku a pFipravek byl podavan odpovidajicim zplisobem. Na zakladé
vysledkd byla podle statistického pfistupu pfijatého vyborem CVMP podpofena ochranna lhita u
kufeciho masa v délce 12 dni.

Byly predlozeny Udaje ze studie snizovani obsahu rezidui provedené v roce 2011. Provedeni i uvedeni
vysledkl studie bylo spravné. Zvifatdim byla poddvéna spravna davka, piipravek byl podavan
odpovidajicim zplsobem a byl pouzit dostateény pocet zvitat. Hladiny rezidui doxycyklinu ve svalech se
od 5. dne i v dalSich dnech pohybovaly pod maximalnim limitem rezidui ve svalech. Hladiny rezidui

v ostatnich tkanich setrvaly od 4. dne a rovnéz v nasledujicich dnech pod odpovidajicim maximalnim
limitem rezidui. Na zakladé vysledk{ této studie, kterd byla hodnocena béhem zadosti o zménu a byla
povazovana za fadné provedenou, byla pomoci alternativniho pfistupu pfijatého vyborem CVMP
potvrzena ochranna lhiita u kufeciho masa v délce 6 dni.

po sobé nasledujicich dni

Za nejvhodnéjsi zplsob ziskani Gidajd ke stanoveni vhodné ochranné Ihdty pro dany pfipravek je
povazovana dobfe provedena studie snizovani obsahu rezidui s pouzitim soucasného pfipravku

v maximalni davce po maximalni dobu trvani IéCby. V tomto konkrétnim pripadé byly k dispozici dvé
studie snizovani obsahu rezidui z let 1999 a 2011 s pouzitim pfipravku soucasného slozeni

v doporucené davce. Vybor CVMP zvazil, zda Ize pouZit rozdily v provedeni u dvou posledné uvedenych
studii snizovani obsahu rezidui k objasnéni rozdilnosti vyslednych ochrannych Ihit. Jedinymi
vyznamnymi rozdily v provedeni té&chto dvou studii byly vék a hmotnost pouzitych ptakd. Nicméné se
nedomnivame, Ze tuto skute¢nost mizZe drzitel rozhodnuti o registraci pouZit na podporu nezohlednéni
studie z roku 1999, protoze timto pfipravkem budou Ié&eni ptéci s riiznou hmotnosti a riznych plemen.
Neni dGvod tuto studii nezohlednit zejména s ohledem na skute¢nost, Zze kufata pouzivana v ramci
Evropské unie pro vyrobu potravin se mohou vyrazné lisit z hlediska plemene, velikosti a véku. Pouziti
fady kufat rdzného véku a hmotnosti by umoznilo zahrnout pfi stanoveni ochranné Ihity u masa jak
rychleji, tak i pomaleji rostouci plemena brojlerd.

Drzitel rozhodnuti o registraci tvrdil, Ze vysledky studie z roku 2011 jsou v souladu se vSemi ostatnimi
studiemi zkoumajicimi podobné a bioekvivalentni pfipravky, které byly v Evropé v poslednich letech
provedeny. Proto dritel rozhodnuti o registraci navrhuje u kufeciho masa ochrannou Ihdtu v délce 6
dni pfi podavani pfipravku Soludox 500 mg/g v prasku k pouziti v pitné vodé u prasat a kurat v davce
20 mg/kg po dobu 4 po sobé& nasledujicich dnl. Na podporu tohoto ndvrhu byl piedloZen argument
ohledné& sjednoceni ochranné Ihiity posuzovaného piipravku s ochrannou Ihdtou ostatnich podobnych
pfipravk( na zékladé predpokladu bioekvivalence, protoZe se jedna o peroralni roztok a Ié¢iva latka je
ve vodnim roztoku zcela rozpustna. Drzitel rozhodnuti o registraci vSak predlozil na podporu ochranné
Ihdty vlastni Gdaje o snizovani obsahu rezidui a z pravniho hlediska posuzovani zadosti o zménu je
nutno brat v Gvahu pouze tyto Udaje.

Po prezkoumani véech predloZzenych tdajt se vybor CVMP domnivd, Ze pro stanoveni ochranné Ihdty
u kufeciho masa a drobd pFi davkovani 20 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 4 po sobé& nasledujicich
dnd je tfeba vzit v ivahu pouze dvé novéjsi studie snizovani obsahu rezidui (z let 1999 a 2011).



Posouzeny tudiz byly dv& moZnosti stanoveni celkové ochranné Ihdty:

Moznost 1. — posoudit kazdou studii nezavisle a zvolit del$i ochrannou Ihitu jako vieobecnou
ochrannou Ihdtu piipravku, protoze ta predstavuje nejhorsi mozny scénar. Vzhledem k tomu, ze ve
studii z roku 2011 nebylo moZné pouzit statistickou metodu, byla ochranna Ih{ta 6 dni vypoltena
s vyuzitim alternativniho ptistupu. Udaje ze studie z roku 1999 bylo mozné analyzovat s vyuzitim
statistického pfistupu s vyslednym stanovenim ochranné lhiity v délce 12 dni. Vysledkem tohoto
pristupu bylo stanoveni celkové ochranné Ihiity na 12 dni.

MozZnost 2. — spojit Udaje z obou studii, protoZze dva experimenty by za predpokladu ptijatelné kvality
téchto studii mohly vést k lepdimu odhadu ,skute¢né™ ochranné Ihity.

Slou&enim Gdajd o reziduich ve svalech za pouZiti skuteé¢nych hodnot véetné& hodnot pod limitem
kvantitativniho stanoveni je stanovena statisticky odvozend ochranna Ih(ta masa v délce 9 dni (F-test:
< 0,025; Cochran: > 0,05; Bartlett: > 0,05; Shapiro: > 0,10). Ochrannou Ihdtu masa nebylo moZno
vypocitat za pouziti alternativniho pfistupu, protoZe jeden vzorek obsahoval v poslednim ¢asovém bodé
hodnoceni (8 dni) hladinu rezidui na Grovni jejich maximalniho limitu.

Vybor usoudil, Zze v tomto pripadé je nejvhodnéjsi druhy pfistup.

3. Vyhodnoceni pFinost a rizik

Vybor CVMP zastava nazor, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepfedloZil pfesvédéivé zdlvodnéni, pro¢
by nemély byt zohlednény vysledky studie snizovani obsahu rezidui z roku 1999. Jedinymi
vyznamnymi rozdily v provedeni studii z let 1999 a 2011 byl vék a hmotnost zkoumanych ptakd.
Nicméné se nedomnivame, Ze tuto skuteénost mize drzitel rozhodnuti o registraci pouzit na podporu
nezohlednéni studie z roku 1999, protoze timto pfipravkem budou Ié&eni ptaci riznych plemen, rizné
hmotnosti a rlizného véku. Pouziti celé Fady kufat rdzného véku a hmotnosti by umoznilo vyuzit pro
stanoveni ochranné Ih{ty u masa rychleji i pomaleji rostoucich plemen brojlerd. Vybor tedy dospél

k zavéru, Ze Udaje vSech dostupnych studii je tfeba povazovat za relevantni a jako takové musi byt
vzaty v Uvahu. Proto je ochranna Ih{ita v délce 6 dni, kterou navrhuje drzitel rozhodnuti o registraci,
povazovana za nedostateénou pro zajiténi bezpeénosti spotiebitell. Misto toho je pro kufeci maso pfi
davkovani 20 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 4 po sobé nasledujicich dni doporuena ochranna lhita
v délce 9 dni. Tato ochranna lhiita zohledriuje véechny dostupné Udaje a je stanovena na zakladé
statistického pfistupu. Upravena ochranna Ihita v délce 9 dni je povaZovéna za dostacujici k zajisténi
bezpeénosti spottebitell.

4. Postup prezkoumani

V navaznosti na stanovisko vyboru CVMP ze dne 7. bfezna 2013, které doporuduje ochrannou Ihdtu
v délce 9 dni u kufeciho masa a drob{ pfi ddvkovani 20 mg/kg t&lesné hmotnosti po dobu 4 po sobé
nasledujicich dnd, oznamila spolenost Eurovet Animal Health BV dne 22. bfezna 2013 agentufe svij
zamér pozadat o pFezkoumani stanoviska vyboru CVMP. Blizsi divody pro pfezkoumani byly
predlozeny dne 26. dubna 2013.

Dlvody Z&dosti drzitele rozhodnuti o registraci o pfezkoumani celé zaleZitosti vychazely ze skute¢nosti,
7e pripravek Soludox mize byt jako prasek pro peroralni podéni v pitné vodé povazovéan za
bioekvivalentni se vSemi ostatnimi pfipravky obsahujicimi doxycyklin pro pouziti v pitné vodé, a proto
by mély byt kratsi ochranné Ih{ty schvalené u téchto pripravkd dostatené také u pFipravku Soludox.
Drzitel rozhodnuti o registraci argumentoval tim, Zze i kdyz pripravek Soludox obsahuje jako stabilizator
kyselinu tartarovou, zatimco vSechny ostatni pripravky s doxycyklinem v prasku obsahuji kyselinu
citrénovou, je rozpustnost viech ptipravkl stejna, a proto by mélo byt stejné i mnozstvi lé&ivé latky



v tkanich kurat. Podle nazoru drzitele rozhodnuti o registraci zavisi pH pitné vody, v niz se pfipravek
rozpousti, zejména na kvalité pouzité vody, kdezto slozeni prasku, konkrétné ktera kyselina byla
pouzita jako stabilizator, ma vliv pouze omezeny.

Ohledné studii snizovani obsahu rezidui, které byly predlozeny, neni drzitel rozhodnuti o registraci
schopen vysvétlit, pro¢ tyto studie vedly k rGznym ochrannym Ihitam. Jako jednu moznost, ktera by
mohla tento rozdil ¢astecné vysvétlit, uvedl skutecnost, Ze ve studii z roku 1999 nebylo odstranovano
stelivo, coZ vedlo k opakovanému pfijmu doxycyklinu diky pfirozenému zobani kurat. Kone¢nym
vysledkem této studie byla ochranna lh{ita v délce 12 dni, zatimco studie z roku 2011 a vdechny dalsi
studie s pripravky, které drzitel rozhodnuti o registraci povazuje za bioekvivalentni, dospély ke kratsi
ochranné |h{té&. Drzitel rozhodnuti o registraci do$el tudiz k zavéru, Ze pfi stanoveni ochranné Ihity
nelze zohlednit studii z roku 1999 a je nutno vzit v Gvahu pouze vysledky studie z roku 2011, protoze
ty odpovidaji rovnéz zavértm zjisténym u ostatnich pFipravkd na trhu.

Zavéry vyboru CVMP po piezkoumani

Vybor CVMP posoudil podrobné ddvody pro prezkoumani, které predlozila spole¢nost Eurovet Animal
Health BV a které se tykaji tvrzeni o vlivech slozeni a bioekvivalence, a dale posoudil dostupné studie
snizovani obsahu rezidui.

Vybor CVMP souhlasil s tim, Ze v rozpustnosti piipravkd, které jsou na trhu, neni zfejmé vyznamny
rozdil bez ohledu na to, zda obsahuji kyselinu tartarovou nebo citrénovou. Nicméné zjevnou podobnost
v rozpustnosti v pitné vodé nelze chapat jako argument pro GpIné vylouceni vlivu sloZeni v disledku
pritomnosti kyseliny tartarové. Vzhledem k pfitomnosti kyseliny tartarové v tomto slozeni jsou
vysledky téchto dvou studii sniZzovani obsahu rezidui povaZovany za platné pro posouzeni a za zasadni
a nezbytné pro stanoveni ochranné lhity.

Pokud se jedna o porovnani s ostatnimi prasky k pouziti v pitné vodé a obsahujicimi doxycyklin, nelze
extrapolovat kinetiku doxycyklinu z praskd k pouziti v pitné vodé obsahujicich doxycyclin a kyselinu
citronovou na pripravek Soludox. V tomto pfripadé, kdy se porovnava pfipravek obsahujici kyselinu
tartarovou s jinym praskem obsahujicim kyselinu citronovou a kdy nelze vyloucit vliv sloZeni vzhledem
k neznamému ucinku kyseliny tartarové ve stfevé, bude nutno stanovit bioekvivalenci ve studiich in
Vivo.

Jelikoz predlozené argumenty k absenci vlivu slozeni a k bioekvivalenci nejsou povazovany za
presvéd¢ivé, musi ochranna |hiita vychazet z posouzeni studii snizovani obsahu rezidui.

Udaje ze dvou studii snizovani obsahu rezidui, jedné z roku 1999 a druhé z roku 2011, povaZuje vybor
CVMP pro stanoveni ochranné |h{ity za dostate¢né. DrZiteli rozhodnuti o registraci se nepodafilo
predlozZit presvédcivé védecké zddvodnéni pro nezahrnuti vysledkd studie z roku 1999 a posouzeni
pouze nejnovéjsi studie.

Po prezkoumani dokumentace predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci dospél vybor CVMP

k zavéru, Ze neexistuji dostate¢nd védecka zdlvodnéni pro prehodnoceni jeho zavérl ze dne 7. biezna
2013, které doporucuji ochrannou Ih{tu v délce 9 dni u kufat pfi davkovani 20 mg/kg t&lesné
hmotnosti po dobu 4 po sobé& nasledujicich dnd.



Zdtvodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, Ze:

e vybor CVMP pfezkoumal vSechny dostupné Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci na
podporu ochranné Ihity u kufeciho masa a drobd pti davkovani 20 mg/kg télesné hmotnosti po
dobu 4 po sobé& nasledujicich dn(;

e vybor CVMP na zakladé dostupnych studii snizovani obsahu rezidui dospél k nazoru, zZe je tfeba
stanovit u kufeciho masa a drobl ochrannou |h{itu v délce 9 dni pti davkovani 20 mg/kg télesné
hmotnosti po dobu 4 po sobé& nasledujicich dng;

vybor CVMP doporudil udélit zménu podminek rozhodnuti o registraci pfipravku Soludox 500 mg/g

v prasku k pouziti v pitné vodé u prasat a kufat (NL/V/0141/001/DC) a pfipravku Soludox 500 mg/g
v prasku k pouziti v pitné vodé u prasat a kurat (UK/V/0349/001/DC) v souladu s doporucenymi
zménami v odpovidajicich bodech informace o pfipravku, které jsou uvedeny v pfiloze III.



Priloha III

Souhrn Gdaji o pripravku , oznaceni na obalu, pribalova
informace
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU:

4.11 Ochranné lhity

OZNACENI NA OBALU:

8. OCHRANNA LHUTA

PRIBALOVA INFORMACE:
10. OCHRANNA LHUTA
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