Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich
bioprepariti a 16¢iv

Stanovisko USKVBL k vyhrazenym veterindrnim lé&ivym pFipravkiim:

Frontline Spray 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok, reg. ¢. 99/046/09-C

Frontline Spot-on pro psy S, M, L, XL roztok pro nakapéni na ké#, reg. ¢ 96/185/97-C (S),
96/183/97-C (M), 96/184/97-C (L), 96/026/01-C (XL)

Frontline Spot-On pro kocky roztok pro nakapani na ki, reg. €. 96/186/97-C

Frontline Combo Spot-On pro psy $, M, L, XL roztok pro nakapani na kdZi, reg. & 96/029/03-C (S),
96/029/03-C/10-A (M), 96/029/03-C/10-B (L), 96/029/03-C/10-C (XL}

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky roztok pro nakapani na kdzi, reg. &. 96/028/03-C
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na ki - spot-on pro psy (v baleni 1xlpipeta), reg. &.
96/095/14-C (2-5 kg), 96/096/14-C (5-10 Kg), 96/097/14-C (10-20 kg), 96/098/14-C (20-40 kg),
96/099/14-C (40-60 kg)

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1égiv se sidlem v Brné {dale jen , Veterindrni
dstav”), jakoZto orgén vykondvajici statni spravu v oblasti veterinarnich Ié¢iv v souladu s §10 odst. 2,
pism. c) zdkona €. 378/2007 Sb., o |é&ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zékon(, ve zn&ni
pozdéjiich pFedpisd (dale jen ,zdkon o lécivech”), vydéavéd nésleduijici stanovisko k vyie uvedenym
piipravkim.

Uvedené pfipravky jsou veterindrni 1éCivé pfipravky, svym charakterem plné odpovidaji definici
veterindrniho |éCivého piipravku dle §2 odst. 2, pism. b) zakona o lé¢ivech a tudi? jejich regulace musi
odpovidat legislativé Ceské republiky a Evropské unie tykajici se lé&ivych pFipravkd.

Z tohoto dlvedu jsou veterindrni lécivé piipravky vyfaty z pravnich povinnosti stanovenych pro jiné
typy pfipravkd €i chemické latky. V oblasti chemickych latek a smési pak konkrétné ¢lankem 2 odst. 5
a 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hadnoceni, povolovani a omezovéani chemickych ldtek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické
latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrueni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES)
€. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 83/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES.

JelikoZ vy$e uvedené pripravky jsou veterindrnimi lé€ivymi piipravky (nikoli biocidy), nevztahuji se
na tyto povinnosti dle zakona o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zmé&né& né&kterych
zakon( (chemicky zdkon) ve znéni zakonl ¢&. 279/2013 Sb., & 61/2014 Sb. a & 324/2016 Sb.,
¢.350/2011 Sh., ddle zminéného nafizeni Evropského parlamentu a Rady a daliich pravnich norem
v oblasti chemickych ldtek a smési, véetné povinnosti predklddani bezpeénostnich listh a oznadeni
nékterych nebezpeénych vlastnosti pfipravku na jejich obale.

PFi registraci vy3e uvedenych piipravkl Veterinarni Ustav jako orgédn pfislusny k rozhodnuti podle
ust. § 16 odst. 2 pism. a) zédkona o Ié¢ivech v ramci rozhodnuti o registraci stanovil, 7e tyto 1é¢ivé
pfipravky Ize vydavat bez |ékaiského predpisu (tzn. v Iékdrnach volné prodejny) a déle na zékladé
jejich charakteru a velikosti baleni stanovil moZnost jejich prodeje mimo lékdrny (tzv. vyhrazené
veterindrni |éCivé pFipravky) a to u proskolenych prodejci.
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Listinou doklddajici skuteénost, 7e se jednd o veterindrni lé€ivy pfipravek je rozhodnuti Veterinarniho
Ustavu o registraci veterinarniho Ié&ivého piipravku, zahrnuijici stanoveni jeho vydeije {viz pfiloha}.

Jako dal¥f alternativou kontroly, zda se jedné o Veterindrnim dstavem registrovany veterinarni léCivy
pfipravek, je moZnost vyufiti seznamu aktudlné registrovanych veterinarnich écivych pripravkd na
internetovych strankach Veterindrniho Gstavu na odkaze http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-
schvalovani/registrace-vlp/seznam-vip/aktualne-registrovane-vip.

USTAV PRO STATNI KONTROLU &

VETERINARNICH BIOPREPARATU A LEGIV
621 00 B R N O, Hudcova 56a

. Jifi Bur

Potet pfiloh:

Vyhotoveno ve dvou vytiscich:
1 Vytisk: USKVBL
1 Vytisk: Zadatel
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USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECTV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY
BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS
621 00 Brno, Hudcova 56a, Czech Republic
Tel.: 00420 /5/ 41518211, Fax: 00420 /5/ 41212607, E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

MEVET, spol. s.r.o. V Brné dne: 29.5.2009

Zeleny Pruh 99 C.j.: Gro/14245/08/c #26

140 02 Praha 4 Vytizuje: RNDr. Formankova
ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv se sidlem v Brng, Hudcova
56a (dale jen ,,Veterinarni tstav*), jako organ p¥isluny k rozhodnuti podle § 16 odst. 2 pism.
a) zdkona €. 378/2007 Sb., o 1éEivech a o zmé&nach n&kterych souvisejicich zakont (dale jen
»Zzakon®) vydava podle § 32 zfikona rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é&ivého
pFipravku v tomto rozsahu a za t&chto podminek:

1. DrZitel rozhodnuti o registraci:

Merial SAS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

zastoupeny na zakladé plné moci

MEVET, spol. s.r.o., Zeleny Pruh 99, 140 02 Praha 4, Ceska republika

2. Nazev veterindrniho Ié¢ivého pfipravku (dale jen ,,pFipravek®):

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok

..................................................................................................................

...................................................

4. Registrovand baleni a kody:
1 x 100 ml kéd 0035283
1 x 250 ml kéd 0035819

5. Pripravek je zafazen mezi vyhrazené veterinarni lé&ivé pFipravky a jeho vydej neni
véazan na predpis veterinarniho 1ékate,

6. Pfipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni latku uvedenou v p¥ilohich zakona &.
167/1998 Sb., o ndvykovych létkach a o zm&n& n&kterych dalsich zdkontl, ve znéni pozd&jiich
predpist.



7. Plipravek smi byt dovdzen a uvadén do ob&hu jen pfi dodr¥eni ukazateld jakosti,
bezpednosti a G¢innosti, jak byly doloZeny a posouzeny v pritb&hu registraéniho Fizeni, véetnd
podminek uvedenych v piflohach k tomuto rozhodnuti. V pfipadé jakychkoli zmén je dritel
rozhodnuti o registraci povinen postupovat podle platnych pravnich predpisti.

8. Pripravek je zapsan do Seznamu registrovanych veterinarnich 1é€ivych pfipravki a jeho
registraci zvefejni Veterindrni Ustav ve svém informa&nim prostiedku za podminek
stanovenych zakonem.

9. Pripravek oznafeny v souladu s podminkami stanovenymi v rozhodnut{ Veterinarniho
Gstavu ze dne 29.8.2006 ¢.j. Podb/5652 lze nadéle uvadét na trh a distribuovat nejdéle do
30. éervna 2010.

10. DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, Ze po datu uvedeném v bodg 9. bude
distribuovén pouze takovy piipravek, ktery odpovid4 podminkam jeho registrace tak, jak jsou
stanoveny v tomto rozhodnuti.

11. Piipravek uvedeny na trh za podminek stanovenych v bod& 9. tohoto rozhodnuti 1ze
vydavat, proddvat a pouZivat pfi poskytovani veterinarni péde po dobu jeho pouzitelnosti.

12. DrZitel rozhodnuti o registraci pfedloZi v souladu s ust. § 33 odst. 3 pism. h) zdkona
Veterindarnimu ustavu pfed uvedenim pripravku do ob&hu jeden vzorek baleni p¥ipravku.

13. Nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti jsou ndsledujici p¥ilohy :
Souhrn tdaji o 1é&ivém piipravku
Piibalova informace = Etiketa

15. Toto rozhodnuti plati p&t let ode dne nabyti pravni moci.

Oduvodnéni :

Na zéklade

- 7adosti o registraci veterindrniho 1é¢ivého piipravku doruéené Veterindrnimu ustavu
dne 22. 12.2008, predloZené dokumentace a daldich nileZitosti v rozsahu a za
podminek stanovenych zdkonem &.378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkon( a vyhlaskou &. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pripravki,
ovefeni, Ze predloZené tdaje a dokumentace odpovidaji podminkim stanovenym
zakonem,

- posouzeni zda byly splnény podminky pro vydani rozhodnuti o registraci
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku,

- zaplaceni spravniho poplatku podle zédkona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozd&jsich zmén,

Veterinarni dstav dospél k zavéru, Ze byly splnény pozadavky na registraci veterinarniho
lé€ivého pifpravku stanovené platnymi pravnimi piedpisy a proto rozhodl tak, jak je ve
vyroku uvedeno.

Pfi tomto fizeni Veterindrni ustav postupoval podle ust. § 31 a nasl. zdkona &. 378/2007 Sb. o
lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakond.



Poudeni o odvolini :

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ust.§ 81 a nasl. zikona & 500/2004 Sh.
(spravni fad) u Veterindrniho ustavu odvoldni, a to ve lhiit¢ 15 dnd ode dne doruceni jeho
pisemného vyhotoveni. O odvolani rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.

Prof. MVDr. Alfreil Hefa, CSc.,
fedite]l USKVRL -,
y

Podet vytiskli: 2

1 Vytisk: pro spis

1 Vytisk: zadatel

Za spravnost vyhotoveni : RNDr. Marie Forméankova



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY
MINISTRY OF HEALTH OF THE CZECH REPUBLIC

Zn: FAR-729.2-4.3.97 V Praze dne .7T!7:577)..
Ref: dr.Nekvasil/SUKL/USKVBL
V cdpoveédi se odvolejte na tuto znacku.

RHONE - POULENC s.r.o.
cbch.zast.fy RHONE MERIEUX

Zeleny pruh 99

140 50 Praha 4
ROZHODNUTT

o registraci hromadné vyrédbéného 1lé¢ivého pFipravku.
Ministerstvo zdravotnictvi CR projednalo podle vyhlasky &.43/

1987 Sb. o© registraci hromadné vyradbénych léc¢ivych pripravkl
a uhradé nakladi s tim spojenych, zadost vyrobce

RHONE MERIEUX, Francie

o registraci hromadné vyrabéného léc&ivého pripravku

FRONTLINE SPOT ON CAT sol. ad us.vet. 3x 0,50 ml, 6x 0,50 ml

podanou /v jeho zastoupeni/ vasi organizaci, a uzavira registradéni
fizeni timto rozhodnutim:

Povoluje se registrace pripravku

FRONTLINE SPOT ON CAT sol. ad us.vet.

a tento pFfipravek se zapisuje do rejstfiku povolenych 1é&ivych
pfipravkld pod registradnim ¢islem

96/186/97-C

Pfipravek smi byt dovazen a uvadén do obéhu jen pri
dodrzeni v&ech ukazatelu /slozeni, A1prava, davkovani,baleni,
atd./ uvedenych v priuvedni dokumentaci pfedlozené k registracnimu
rizeni. K  Jjakékoliv zméné téchto ukazatellt Jje nutné nové
rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi CR.

Pripravek je vazan na predpis veterinarniho lékare.

Proti tomuto rozhodnuti lze podat do 15 dnd ode dne jeho oznameni
rozklad u ministerstva zdravotnictvi ¢R.

Za ministerstvo:
PharmDr.Miluska Simackova
Feditelka o cgrg}farmacie

L aLHET
................. P L
Palackého nam. 4, 128-0%1 Praha 2
tel.: (422)24971111 fax: (422) 24916002

Co:




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY
MINISTRY OF HEALTH OF THE CZECH REPUBLIC

Zn: FAR-729.2 -4.3.97 V Praze dne .4.3.1997..
Ref: dr.Nekvasil/SUKL/USKVBL
V odpovédi se odvolejte na tuto znadéku.

RHONE - POULENC s.r.o.
obch.zast.fy RHONE MERIEUX
Zeleny pruh 99
140 50 Praha 4
ROZHODNUTE

0 registraci hromadné vyrabéného lé&ivého pripravku.
Ministerstvo zdravotnictvi CR projednalo podle vyhlasgky ¢&.43/

1987 Sb. o registraci hromadné vyrabénych lé&¢ivych pFipravki
a uhradé nakladl s tim spojenych, Zadost vyrobce

RHONE MERIEUX, Francie

0 registraci hromadné vyrabénéhe lé&ivého pripravku
2x 0,67 ml, 4x 0,67 ml,
FRONTLINE SPOT ON DOG S sol. ad us.vet. 6x 0,67 ml, 8x 0,67 ml

podanou /v jeho zastoupeni/ vasi organizaci, a uzavira registraéni
rizeni timto rozhodnutim:

Povoluje se registrace pripravku

FRONTLINE SPOT ON DOG S seol. ad us.vet.

a tento pripravek se =zapisuje do rejst¥iku povolenych 1lécivych
pfipravki pod registraénim éislem

96/185/97-C

Pripravek smi byt dovaZen a uvadén do obéhu jen pri
dodrZeni vsech ukazatelu /sloZeni, uprava, davkovani,baleni,
atd./ uvedenych v privodni dokumentaci predlozZené k registraénimu
Fizeni. K jakékoliv zméné téchto ukazatelu je nutné nové
rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi CR.

Pfipravek je vazédn na predpis veterindrniho lékate.

Proti tomuto rozhodnuti lze podat do 15 dnl ode dne jeho oznameni
rozklad u ministerstva zdravotnictvi &r.

Za ministerstvo:
PharmDr.Miluska Simackova
Feditelka odboru farmacie

ot T
o't f ey

Co: SUKL Praha
SVS Praha
USKVBL Brno

tel.: (422)24971111 fax: (422) 24916002



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY
MINISTRY OF HEALTH OF THE CZECH REPUBLIC
o]
Zn: FAR-729.2-4.3.97 V Praze dne .3:3:1997 .
Ref: dr.Nekvasil/SUKL/USKVBL
V odpovédi se odvolejte na tuto znacku.

RHONE - POULENC s.r.o.
cbch. zast.fy RHONE MERIEUX
Zeleny pruh 99
140 50 Praha 4
ROZHODNUTT

¢ registraci hromadné vyrdbéného lé&ivého pripravku.
Ministerstvo zdravotnictvi CR projednalo podle vyhlasky ¢&.43/

1987 Sb. o registraci hromadné vyrédbénych léc¢ivych pripravku
a uthradé nakladi s tim spojenych, Zadost vyrobce

RHONE MERIEUX, Francie

0 registraci hromadné vyrabéného léc¢ivého pripravku
2x 1,34 ml, 4x 1,34 ml,
FRONTLINE SPOT ON DOG M sol. ad us,vet, 6x 1,34 ml, 8x 1,34 ml

podanou /v jeho zastoupeni/ vasi organizaci, a uzavirad registracéni
*izeni timto rozhodnutim:

Povoluje se registrace pripravku

FRONTLINE SPOT ON DOG M sol. ad us.vet.

a tento pfipravek se zapisuje do rejstfiku povolenych 1léc&ivych
prfipravki pod registrad¢nim ¢islem

.+ 86/LkB3/97~C. ...
Pripravek smi byt dovdZen a uvddén do obéhu jen pri
dodrZeni vsech wukazatell /slozZeni, <dprava, davkovani,baleni,
atd./ uvedenych v privodni dokumentaci predloZené k registradénimu
rizeni. K jakékoliv zméné téchto ukazateln je nutné nové
rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ¢R.

Pripravek je vdzdn na predpis veterindrniho lékate.

Proti tomuto rozhodnuti lze podat do 15 dnd ode dne jeho oznameni
rozklad u ministerstva zdravotnictvi ¢R.

Pr¥iloha /nedilna soudd rozhodnuti/

Za minister§tvo:
PharmDr.Miluska Simé&ckova
Feditelka ogdboru farmacie

Co: SUKL Praha
@VS Praha
USKVBL Brno

Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2 b

tel.: (422)24971111 fax: (422) 24916002



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY
MINISTRY COF HEALTH OF THE CZECH REPUBLIC
Zn: FAR-729.2-4,3,.97 ) V Praze dne 5:3:}997...
Ref: dr.Nekvasil/SUKL/USKVBL
V odpovédi se odvolejte na tuto znacku.

RHONE - POULENC s.r.o.
obch.zast.fy RHONE MERIEUX
Zeleny pruh 99
140 50 Praha 4
ROZHODNUTL

© registraci hromadné vyrabéného 1lé&ivého piFipravku.
Ministerstvo zdravotnictvi CR projednalo podle vyhlasky <&.43/

1987 Sb. o registraci hromadné vyrabénych lé&ivych pripravki
a uhradé nakladi s tim spojenych, Zadost vyrobce

RHONE MERTEUX, Francie

0 registraci hromadné vyrabéného 1lécivého pripravku
2X 2,68 ml, 4x 2,68 ml,
FRONTLINE SPOT ON DOG 1. sol. ad us.vet. 6x 2,68 ml, 8x 2,68 ml

podanou /v jeho zastoupeni/ vagi organizaci, a uzavira registraéni
¥Yizeni timto rozhodnutim:

Povoluje se registrace prfipravku

FRONTLINE SPOT ON DOG L scl. ad us.vet.

a tento pripravek se zapisuje do rejstrfiku povolenych léc&ivych
pripravka pod registraénim éislem

96/184/97-C

Pfipravek smi byt dovadZen a wuvddén do obéhu jen pri
dodrZeni vs$ech ukazatelu /sloZeni, dprava, davkovani,baleni,
atd./ uvedenych v pruvodni dokumentaci predloZené k registracnimu
*izeni. K jakékoliv zméné téchto ukazateln Jje nutné nové
rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ¢&Rr.

Pripravek je vdzan na predpis veterindrniho lékare.

Proti tomuto rozhodnuti lze podat do 15 dnu ode dne jeho oznameni
rozklad u ministerstva zdravotnictvi &r.

Prilcha /nedilnd sogpggﬁuﬁyzpodnutl/

V8L N
|5 Q{ © Za ministerstvo:
Co: SUKL Praha . %‘ ) gi PharmDr.Miluska Simadkova
SVS Praha \% &/ reditelka odboru farmacie
USKVBL Brno o, a9 7 ﬁﬁ%ﬁﬁ%g?

tel.: (422)24971111 fax: (422) 24916002
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USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY
BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS
621 00 Brno, Hudcova 56a, Czech Republic
Tel.: 00420 /5/ 41210022-27, Fax: 00420 /5/ 41212607, E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Zn.: RaN-2-01.02, V Bmg, dne: 13, 6. 2001

Ref: MVDr. Daniel Dugck Cj: Podb/ bin
Vyfizuje: MVDr. Dugek

MERIAL SAS

17 rue Bourgelat

69002 Lyon

Francie

ROZHODNUTI
O REGISTRACI HROMADNE VYRABENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopreparétii a 1é¢iv, (déle jen USKVBL) jako piislugny
spravni{ organ podie § 12 odst. 1 pism. a) zakona &, 79/1997 Sb., 0 lé¢ivech a 0 zmeénach a doplnéni
nékterych souvisejicich zikontl, ve znéni pozdg€jSich pfedpisi (dale jen zékon o 1é¢ivech),
projednal zadost Zadatele

Merial SAS, Francie

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1x4,02ml, 3 x 4,02 ml
FRONTLINE SPOT ON DOG XL sol. ad us. vet. 6 x 4,02 ml
adle § 25 odst. 8 zdkona o é&ivech vydava toto rozhodnuti:
Povoluje se registrace piipravku
FRONTLINE SPOT ON DOG XL sol. ad us. vet.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

...................................................

Pfipravek smi byt dovaZen a uvidén do obshu jen pfi dodrzeni viech ukazatelti (sloZeni, indikace,
davkovani, baleni, atd.) uvedenych v privodni dokumentaci piedloZené k registraénimu #zeni.

K jakékoliv zmén& tEchto ukazateli je nutné nové rozhodnuti Ustavu pro statni kontrolu
velerinarnich biopreparatf a lé¢iv.

Pipravek je vazan na ptedpis veterindrniho ékate.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnut{ se lze odvolat do 15 dni ode dne jeho doruteri, ke Stétnf

veterinirni spravé CR, podénim uéinénym na USKVBL. . %?pp, (AN

Pfiloha (nedilna sougést rozhodnuti).

Doc.MVDr. Alﬁ'eﬂ L oy
feditel IPSI%VBL
Co: SVS Praha .



ALECIV
¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ - 62] 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

? USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
WV

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Mevet spol. s r.0. V Brné dne: 15. 12. 2014

Pod svahem 1791/6a C.j.: New MRP/6529/13/ 44 11%

147 00 Praha 4 Vyfizuje: MVDr. Dusek
ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é¢iv se sidlem v Bmé&, Hudcova 56a
(déle jen ,Veterindrni ustav), jako orgdn pHsluiny k rozhodnuti podle ust. § 16 odst. 2
pism. a) zdkona €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont,
ve znén{ u¢inném ke dni 1. 4. 2013 (déle jen ,,zakon o 1é&ivech®), projednal Zadost 7adatele
Merial, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

zastoupeného na zaklad€ plné moci

Mevet spol. s r.0., Pod svahem 1791/6a, 147 00 Praha 4, Ceska republika
ze dne 4. 6. 2013, Veterinarnimu ustavu doru¢eno dne 13. 6. 2013
a v souladu s ust. § 41 a 42 zdkona o lé&ivech
vydava timto na zdklad¢ zpravy o hodnoceni pfipravené ANMV — Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de D’alimentation, de
Penvironnement et du travail, 8 rue Claude Bourgelat, Parc d’Activités de la Grande Marche,
CS 70611, Javené BP 35306 Fougeres, Francie
rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¥ivého pFipravku

Frontline Tri-Act roztok pro nakapini na kiiZi - spot-on pro psy 10-20 kg
a lento pfipravek zapisuje do Seznamu registrovanych veterinarnich 1é&ivych piipravkd

pod registraénim &islem
96/097/14-C.

Piipravek smi byt dovazen a uvadén do ob&hu jen pti dodrZeni ukazatelii jakosti, bezpe&nosti
a ucinnosti, jak byly schvaleny v pribéhu registraéniho Fzeni. V p#ipadé jakychkoli zm&n
téchto ukazatelli je nutno postupovat podle platné legislativy.

Vydej veterinarniho 1é¢ivého pfipravku neni vazan na pfedpis veterinirniho lékate.
Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou” - Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é€iv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12.201
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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ALECIV
¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

? USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
WUV

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-mail; uskvbl@uskvbl.cz

Veterinarni 16¢ivy piipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni litku uvedenou
v ptilohach zdkona & 167/1998 Sb., o navykovych litkich a o zméné nékterych dalsich
zakonil, ve znéni pozdé&jsich piedpist.

Veterindrni dstav timto uklida drZziteli rozhodnuti o registraci nasledujici povinnosti:

a) Pfedkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti veterinarniho 1é€ivého
p¥ipravku v souladu sust. § 96 odst. 5 a 6 zdkona o léCivech, a to v terminech
odsouhlasenych v referenénim &lenském staté a dotéenych ¢lenskych statech.

b) Piipadnou Zzidost o prodlouZeni registrace podat k takovému datu, k jakému je
o prodlouZeni Zadano v referencnim ¢lenském staté, a to i v tom piipadé, Ze od zaCatku
platnosti této registrace neuplyne celych 5 let

c) Zohlednit povinnost pouzit postup vzajemného uznavani i pro viechna naslednd fizeni
tykajici se tohoto p¥pravku.

Zaregistrovana jsou tato baleni:

1 x 1.0 aplikator, 9903986,
1 x 3.0 aplikator, 9903987,
1 x 6.0 aplikator, 9903989,

Soudasné s timto rozhodnutim zasild Veterindrni wustav v souladu s ust. § 32 odst. 1
zdkona o léCivech

souhrn udajil o piipravku

piibalovou informaci

podrobné idaje uvadéné na vnéj$im obalu
minimalni idaje uvadéné na blistrech nebo stripech
mintmalni iidaje uvadéné na pipeté

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravni moci.

Ustay pro statof kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15.12. 2014
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNiCH BIOPREPARATT)
| A LECIV
* INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES

CZ-62100 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-majl: uskvbl@uskvbl cz

Odivodnéni:

Dne 13. 6. 2013 byla Veterinimimu tstavu doruéena Z4dost 7adatele Merial, 29 avenue Tony
Garnier, 69007 Lyon, Francie o udélen; registrace veterindrniho 1€&ivého piipravku Frontline
Tri-Act roztok pro nakapéni na kizi - spot-on pro psy 10-20 kg, a to na zaklade ZPpravy o

'3

hodnoceni veterinirntho 1&&iveho pfipravku pfipravené piisludnym orgdnem referenéniho

Zadatel k #Adosti piiloZil informace a tdaje v souladu s ust, § 26 a 27 zdkona o 1é&ivech
a dolozZil, Ze registragni dokumentace je toton4 s dokumentaci pfijatou referenénim ¢lenskym
statem.

JelikoZ byly spinény veskeré néleitosti pro udélenf registrace na zaklads zpravy o hodnoceni
veterindrniho 1é8ivého pripravku pripravené piisluinym organem referenéniho &lenského
statu, Veterinarn{ Gstav rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Pouceni 0 odvolini;
Proti tomuto rozhodnuti je mozZno podat podle ust. § 81 a nasl. zdkona & 500/2004 Sb.

(spravni ¥ad) u Veterinarniho dstavy odvoldni, a to ve Ihtté 15 dnd ode dne doru¢eni jeho
pisemného vyhotoveni. O odvoldni rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.

i KO

ed Hera, CSc.,
fedite NUSKVBL

Pocet vytiskd: 2

1 Vytisk: pro spis
1 Vytisk: Zadatel

Ustay pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum; 15. 12. 20 I
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz ‘
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A LECIV
¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

? USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
Y

Tel.:+420-541 518 211 Fax.+420-54] 212 607 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Mevet spol. s r.0. V Brné dne: 15. 12. 2014

Pod svahem 1791/6a Cj.: New/DCP/6530/13/ A411¢

147 00 Praha 4 Vytizuje: MVDr. Dusek
ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparath a lé¢iv se sidlem v Brné, Hudcova 56a
(dale jen ,Veterindrni ustav™), jako orgén pfislusny k rozhodnuti podle ust. § 16 odst. 2
pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich n&kterych souvisejicich zakond,
ve znéni uéinném ke dni 1. 4. 2013 (déle jen ,,zakon o 1é¢ivech™), projednal Zadost Zadatele
Merial, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

zastoupeného na zékladé plné moci

Mevet spol. s r.0., Pod svahem 1791/6a, 147 00 Praha 4, Cesks republika
ze dne 4. 6. 2013, Veterinarnimu ustavu doruéeno dne 13. 6. 2013
a v souladu s ust. § 41 a 42 zakona o lé&ivech
vydiva timto na zékladé zpravy o hodnoceni pFipravené ANMV — Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de

’environnement et du travail, 8 rue Claude Bourgelat, Parc d’Activités de la Grande Marche,
CS 70611, Javené BP 35306 Fougéres, Francie

rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého pFipravku
Frontline Tri-Act roztok pro nakapdni na kiZi - spot-on pro psy 20-40 kg
a tento pfipravek zapisuje do Seznamu registrovanych veterinarnich 1é&ivych ptipravkad

pod registraénim &islem
96/098/14-C.

Pripravek smi byt dovaZen a uvadén do ob&hu jen p#i dodrZeni ukazateld jakosti, bezpeénosti
a udinnosti, jak byly schvéleny v prib&hu registraéniho fzeni. V piipadé jakychkoli zmén
téchto ukazateld je nutno postupovat podle platné legislativy.

Vydej veterindrniho 1é¢ivého piipravku neni vézan na piedpis veterinarniho lékate.
Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou* - Vyhrazeny veterinarni 1&&ivy piipravek.

Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich biopreparstii a 16iv/ Institute for State Contyol of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12. 2014 -
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz W
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USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOL.OGICALS AND MEDICINES
CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-mail: uskvbli@uskvbl.cz

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni latku uvedenou
v pfilohach zdkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich
zékont, ve znéni pozdejsich pedpisu.

Veterinarni Gstav timto uklida drzZiteli rozhodnuti o registraci ndsledujici povinnosti:

a) Predkladat periodicky aktualizované zprivy o bezpefnosti veterindrniho 1éCivého
plipravku v souladu sust. § 96 odst. 5 a 6 zdkona o léivech, a to v terminech
odsouhlasenych v referenénim ¢lenském staté a dotéenych €lenskych statech.

b) Pfipadnou Zidost o prodlouZeni registrace podat k takovému datu, k jakému je
o prodlouZeni Zadano v referen¢nim ¢lenském staté, a to i v tom piipadg, Ze od zacdtku
platnosti této registrace neuplyne celych 5 let

¢) Zohlednit povinnost pouzit postup vzdjemného uznavani i pro viechna nasledné ¥izeni
tykajici se tohoto pfipravku.

Zaregistrovana jsou tato baleni:

1 x 1.0 aplikator, 9903990,
1 x 3.0 aplikator, 9903991,
1 x 6.0 aplikator, 9903992,

Soucasné s timto rozhodnutim zasila Veterinirni nistav v souladu s ust. § 32 odst. 1
zikona o lé¢ivech

souhrn Gdajii o pfipravku

ptibalovou informaci

podrobné udaje uvadéné na vnéj$im obalu
minimalni idaje uvddéné na blistrech nebo stripech
minimalni daje uvadéné na pipets

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravni moci.

Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-341 212 607 Datum: 15. 12. 2014 .
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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ALECIV
¥ INSTITUTE F OR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ-62100 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

? USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
WV

Tel.:+420-541 518 211 Fax.-+420-541 212 607 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Odivodnéni:

Garnier, 69007 Lyon, Francie o ud€lent registrace veterinarniho léCivého ptipravku Frontline
Tri-Act roztok pro nakapéni na ki - spot-on pro psy 20-40 kg, a to na zdklads Zpravy o
hodnoceni veterinarniho lé¢ivého piipravku pfipravené piisluSnym organem referenéniho
Clenského statu. Referenénim Clenskym statem pro tento léCivy piipravek je Francie a
piisluSnym orgdnem tohoto &lenského stitu je ANMV — Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’

Zadatel k zadosti piiloZil informace a tudaje v souladu s ust. § 26 a 27 zakona o 1é&ivech
a doloZil, Ze registraénf dokumentace Je totozné s dokumentaci pfijatou referenénim ¢lenskym
statem.

JelikoZ byly spInény veskeré naleZitosti pro udéleni registrace na zdkladg zpravy o hodnoceni
veterindrniho 16&ivého pfipravku pfipraveng prislusnym orginem referenéniho ¢lenského
statu, Veterinarn{ Gstav rozhod] tak, jak je ve vyroku uvedeno,

Pouceni o odvolini:
Proti tomuto rozhodnuti Jje mozno podat podle ust. § 81 a nésl. zdkona & 500/2004 Sh.

(spravni ¥4d) u Veterindmiho istavu odvoléni, a to ve Jhitd 15 dnt ode dne dorugeni jeho
pisemného vyhotoveni. O odvolani rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.

Pocet vytiski: 2

1 Vytisk: pro spis
1 Vytisk: zadate]

Ustav pro stétni kontrolu veteringrnich biopreparitit a l6tiv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: -+420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15, 12, 201{4 )
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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y, USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
A LECIV

¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Mevet spol. s r.o. V Bmé dne: 15. 12, 2014

Pod svahem 1791/6a C,j.: New/DCP/6531/13/ 14419

147 00 Praha 4 Vyfizuje: MVDr. Duek
ROZHODNUTI

Ustav pro stétni kontrolu veteringrnich biopreparatt a l&&iv se sidlem v Brng, Hudcova 56a
(dale jen ,,Veterinarni tustav®), jako orgdn pfislusny k rozhodnuti podle ust. § 16 odst. 2
pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é&¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni U¢inném ke dni 1. 4. 2013 (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech™), projednal adost Zadatele
Merial, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

zastoupencho na zdkladé pIné moci

Mevet spol. s r.o., Pod svahem 1791/6a, 147 00 Praha 4, Cesk4 republika
ze dne 4. 6. 2013, Veterinarnimu Gstavu dorudeno dne 13. 6. 2013

a v souladu s ust. § 41 a 42 zdkona o 1é¢ivech

vydava timto na zaklad€ zpravy o hodnoceni pfipravené ANMV — Agence Nationale du
M¢édicament Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de
I’environnement et du travail, 8 rue Claude Bourgelat, Parc d’ Activités de la Grande Marche,
CS 70611, Javené BP 35306 Fougéres, Francie

rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku
Frontline Tri-Act roztok pro nakapini na ki - spot-on pro psy 40-60 kg
a tento pfipravek zapisuje do Seznamu registrovanych veterinirnich 1é¢ivych piipravki

pod registraénim ¢islem
96/099/14-C.

Pfipravek smi byt dovaZen a uvadén do ob&hu jen p¥i dodrZeni ukazateli jakosti, bezpeénosti
a udinnosti, jak byly schvaleny v priibéhu registraéntho Fizeni, V piipadé jakychkoli zmén
téchto ukazateld je nutno postupovat podle platné legislativy.

Vydej veterindrntho Ié¢ivého pfipravku neni vézén na predpis veterinarniho 1¢kate.
Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou* - Vyhrazeny veterinarni 1é&ivy piipravek.

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1&¥iv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12. 2014 W
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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A LECIV
7 INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ-62100 Brno-Medlénky, Hudcova 56a

/ ? USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATT
v

%,

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-mail: uskvbl@yskvbl.cz

Veterindrni 1é¢ivy ptipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni 1itku uvedenou
v piilohdch zdkona & 167/1998 Sb., o navykovych ldtk4ch a o zméng nékterych daisich
zékond, ve zné&nf pozd&jsich predpisi.

Veterinirni dstav timto uklid4 dr¥iteli rozhodnuti o registraci nisledujici povinnosti:

a) Predkladat periodicky aktualizované Zpravy o bezpetnosti veterinarniho 1é&ivého
pfipravku v souladu sust. § 96 odst. 5 5 6 zdkona o léCivech, a to v terminech
odsouhlasenych v referenénim &lenském stats a dotenych &lenskych statech.

b) Ptipadnou Z4dost o prodlouZeni registrace podat k takovému datu, k jakému je
o prodlouZen{ 74déno v referenénim &lenském Staté, a to i v tom piipads, Ze od zaddtku
platnosti této registrace neuplyne celych 5 let

¢) Zohlednit povinnost pouzit postup vzdjemného uznavani pro viechna naslednd fizeni ( P
tykajici se tohoto pipravku.

Zaregistrovina jsou tato baleni:

1 x 1.0 aplikétor, 9903993,
1 x 3.0 aplikdtor, 9903994,
1 x 6.0 aplikator, 9903995,

Soucasné s timto rozhodnutim zasili Veterinirni astav v souladu s ust. § 32 odst. 1
zikona o lé¢ivech

souhrn tdaji o pHpravku

pfibalovou informaci

podrobné (idaje uvadéné na vnéj$im obalu
minimdlni idaje uvadéné na blistrech nebo stripech
miniméalni Gidaje uvadéné na pipeté

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravni moci,

Ustav pro staini kontrolu veterindrnich biopreparitii a 168iv/ Institate for State Control of Veterinary Biolggicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12, 2014 -
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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<%y, USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
$ A LECIV
%, v ¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
- CZ-62100 Bmo-Medianky, Hudcova 56a
Tel.:+420-541 518 211 Fax,:+420-541 212 607 E-mail; uskvbli@uskvbl.cz
Odivodnéni:

Dne 13. 6. 2013 byla Veterinarnimu tstavu dorudena Zadost Zadatele Merial, 29 avenue Tony
Garnier, 69007 Lyon, Francie o ud&leni registrace veterinarniho 16&ivého pfipravku Frontline
Tri-Act roztok pro nakapani na ki - Spot-on pro psy 40-60 kg, a to na zdklads ZPravy o
hodnoceni veterindrnfho lé&ivého ptipravku pfipravené pfisluSnym orgdnem referenéniho
Clenského stdtu. Referenénim ¢lenskym stitem pro tento léCivy pHipravek je Francie a
piisludnym orginem tohoto &lenského stitu je ANMV - Agence Nationale du Meédicament
Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de ’environnement et du
travail, 8 rue Claude Bourgelat, Parc d’ Activités de la Grande Marche, CS 7061 1, Javené BP
35306 Fougeres. Jeho zprava o hodnoceni byla uznéna v rdmci decentralizovaného postupu
Cislo FR/V/0266/005/DC.

Zadatel k zadosti piiloZil informace a tidaje v souladu s ust, § 26 a 27 zdkona o lé¢ivech
a dolozil, Ze registraéni dokumentace je totoZna s dokumentaci pHjatou referenénim ¢lenskym
statem.

JelikoZ byly splnény veskeré naleitosti pro udgleni registrace na zaklads Zpravy o hodnoceni
veterinarntho 1é&ivého pipravku pfipravené pfislu$nym orgdnem referenéniho ¢lenského
statu, Veterinarni ustav rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Pouceni o odvolini:
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ust. § 81 a nasl. zékona & 500/2004 Sb.

(spravni fad) u Veterinarniho Gstavu odvolani, a to ve thité 15 dni ode dne dorudeni jeho
pisemného vyhotoveni, O odvolani rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.

Podet vytiski: 2

1 Vytisk: pro spis
1 Vytisk: zadatel

Ustav pro stitni Kontrola veterindrnich bieprepardtit a 16€iv/ Institute for State Control of Veterina iologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datam: 15, 12. 20]%
E-mail: uskvbl@uskvhl.cz URL: www.uskvbl.cz
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A LECIV
¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

? USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATTI
WU

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Mevet spol. sr.o. V Bmné dne: 15. 12. 2014

Pod svahem 1791/6a C,j.: NewDCP/6527/13 /44415

147 00 Praha 4 Vyfizuje: MVDr. Dusek
ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veteringrnich biopreparatii a 16¢iv se sidlem v Brng, Hudcova 56a
(dale jen ,Veterinarni ustav*), jako orgdn pisluiny k rozhodnuti podle ust. § 16 odst. 2
pism. a) zékona €. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a o zm&nach n&kterych souvisejicich zakond,
ve znéni u€inném ke dni 1. 4, 2013 (dale jen ,,zdkon o 1é&ivech®), projednal Zadost Zadatele
Merial, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

zastoupené¢ho na zakladé plné moci

Mevet spol. s r.0., Pod svahem 1791/6a, 147 00 Praha 4, Cesk4 republika
ze dne 4. 6. 2013, Veterinarnimu vistavu doruéeno dne 13. 6. 2013
a v souladu s ust. § 41 a 42 zdkona o 1é&ivech
vydivi timte na zdkladé zpravy o hodnoceni pfipravené ANMV — Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de

I’environnement et du travail, 8 rue Claude Bourgelat, Parc d’Activités de la Grande Marche,
CS 70611, Javené BP 35306 Fougeéres, Francie

rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého piipravku
Frontline Tri-Act roztok pro nakap4ni na kiiZi - spot-on pro psy 2-5 kg
a tento pfipravek zapisuje do Seznamu registrovanych veterinrnich 1é&ivych ptipravki

pod registraénim ¢&islem
96/095/14-C.

Piipravek smi byt dovaZen a uvadén do obshu jen p#i dodr¥eni ukazateli jakosti, bezpeénosti
a ucinnosti, jak byly schvéleny v pribéhu registraéniho #zeni, V pfipad¢ jakychkoli zmén
téchto ukazateld je nutno postupovat podle platné legislativy.

Vydej veterindmiho 1é&ivého pipravku neni vézan na pfedpis veterinarniho lékate.
Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou® - Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy pfipravek.

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparidtii a 1é€iv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Daum: 15. 12, 2014
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz e
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A LECIV
¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

? USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARA)
U

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 212 607 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Veterinami 1é¢ivy pfipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni latku uvedenou
v piilohach zakona ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich
zékont, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Veterindrni dstav timto uklada drZiteli rozhodnuti o registraci nisledujfci povinnosti:

a) Predklddat periodicky aktualizované zpravy o bezpeénosti veterindmiho &ivého
pifipravku v souladu sust. § 96 odst. 5 a 6 zakona o 1é¢ivech, a to v terminech
odsouhlasenych v referenénim ¢lenském stat® a dotlenych ¢lenskych statech.

b) Pipadnou Zidost o prodlouZeni registrace podat k takovému datu, k jakému je
o prodlouZeni Zadéno v referenénim &lenském stté, a to i v tom pifpads, Ze od zatatku
platnosti této registrace neuplyne celych 5 let

¢} Zohlednit povinnost pouZit postup vzajemného uzndvéni i pro viechna nésledna fizeni
tykajici se tohoto piipravku.

Zaregistrovina jsou tato baleni:

1 x 1.0 aplikétor, 9903981,
1 x 3.0 aplikator, 9903982,
1 x 6.0 aplikator, 9903983.

Sou¢asné s timto rozhodnutim zasila Veterindrni iistav v souladu s ust. § 32 odst. 1
zikona o lé¢ivech

souhrn tdajii o ptipravku

piibalovou informaci

podrobné udaje uvadéné na vn&j$im obalu
minimaln{ tdaje uvadéné na blistrech nebo stripech
minimdlni Gdaje uvadéné na pipeté

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravni moci.

LY

Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopreparitit a 16&iv/ Institute for State Conirol of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12. 201%
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz -
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USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
A LECIV

¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES

CZ-621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

Tel.:+420-541 518 211 Fax..+420-541 212 607 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Odiivodnéni:

Dne 13. 6. 2013 byla Veterindrnimu Ustavu dorudena Z4dost Zadatele Merial, 29 avenye Tony
Garnier, 69007 Lyon, Francic o ud&leni registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku Frontline
Tri-Act roztok pro nakapani na ki - spot-on pro psy 2-5 kg, a to na ziklads ZPTavy o
hodnoceni veterinarniho 1é&vého pfipravku pfipravené pfisludnym organem referen¢niho
Clenského statu. Referenénim Clenskym statem pro tento 1€Civy ptipravek je Francie a
piislusnym orgénem tohoto &lenského staty je ANMV — Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de I’environnement et du
travail, 8 rue Claude Bourgelat, Parc d’ Activités de Ia Grande Marche, CS 7061 1, Javené BP
35306 Fougéres. Jeho zprava o hodnoceni byla uznéna v ramci decentralizovaného postupu
¢islo FR/V/0266/001/DC.

Zadatel k #adosti priloZil informace a tidaje v souladu s ust. § 26 a 27 zikona o lé&ivech
a dolozil, Ze registratni dokumentace je totoznd s dokumentaci phijatou referenénim &lenskym
stitem.

JelikoZ byly spin&ny vegkeré nalezitosti pro udéleni registrace na zaklads Zpravy o hodnoceni
veterindrniho 168ivého pFipravku plipravené pislusnym organem referenéniho ¢lenského
statu, Veterinrni ustav rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Pouceni o odvolini:
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ust, § 81 a nasl. zdkona & 500/2004 Sh.

(spravni ¥4d) u Veterinarniho dstavy odvoléni, a to ve 1hiité 15 dnit ode dne doruéeni jeho
pisemného vyhotoveni. O odvolani rozhoduje Statni veterindrni sprava CR,

Poéet vytiski: 2

1 Vytisk: pro spis
1 Vytisk: Zadatel

Ustav pro stitnf kontrolu veterindrnich biopreparitii a lé&iv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12, 2014 T
E-mail: uskvbi@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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A LECIV
¥ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES
CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

? USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
WUV

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:4+420-541 212 607 E-mail; uskvbli@uskvhl.cz

Mevet spol. s r.o. V Brné dne: 15. 12. 2014

Pod svahem 1791/6a C.j.: New/DCP/6528/13/ 14-H1¢

147 00 Praha 4 Vyfizuje: MVDr. Dusek
ROZHODNUTI

Ustav pro staini kontrolu veterinarnich bioprepartii a 16&iv se sidlem v Bmné&, Hudcova 56a
(déle jen ,,Veterindrni Ustav®), jako organ plislusny k rozhodnuti podle ust. § 16 odst. 2
pism. a) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach n€kterych souvisejicich zakont,
ve znéni iCinném ke dni 1. 4. 2013 (d4le jen ,,zakon o Ié&ivech®), projednal Zadost zadatele
Merial, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

zastoupencho na zakladé plné moci

Mevet spol. s r.0., Pod svahem 1791/6a, 147 00 Praha 4, Cesks republika
ze dne 4. 6. 2013, Veterindrnimu tstavu doruceno dne 13. 6. 2013
a v souladu s ust. § 41 a 42 zdkona o 1é&ivech
vydiva timto na zakladé zpravy o hodnoceni pfipravené ANMV — Agence Nationale du
Meédicament Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire de [P’alimentation, de
I’environnement ct du travail, 8 rue Claude Bourgelat, Parc d’Activités de la Grande Marche,
CS 70611, Javené BP 35306 Fougéres, Francie
rozhodnuti o registraci veterinirniho 1é¢ivého pripravku

Frontline Tri-Act roztok pro nakapdni na kiiZi - spot-on pro psy 3-10 kg
a tento pfipravek zapisuje do Seznamu registrovanych veterindrnich lécivych p¥ipravka

pod registradnim &islem
96/096/14-C.

Pfipravek smi byt dovaZen a uvadén do obhu jen pfi dodrZeni ukazateli jakosti, bezpednosti
a Ucinnosti, jak byly schvaleny v pribéhu registraéniho fizeni. V ptpads Jjakychkoli zmén
téchto ukazateli je nutno postupovat podle plamé legislativy.

Vydej veterinarniho 16¢ivého piipravku neni vézan na predpis veterinarniho lékate,
Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou® - Vyhrazeny veterindmni 1&&ivy piipravek.

Ustay pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é5iv/ Institute Tor State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
Tel: +420-541 518 211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12, 2014 s
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz N,
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. USTAV PRO STATN KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU
ALECIV

§ INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY RIOLOGICALS AND MEDICINES
cZ-62100 Brno-Medlanky, Hudcova 562

Tel:+420-541 518211 Fax.+420-541 212 607 E-mail; uskvbl uskvbl.cz

Veterinarni 1€€1vY piipravek peobsahuje omamnou nebo psychotropni latku uvedenou
v prilohach zakona & 167/ 1998 Sb., 0 navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich
zakont, ve znéni pozdgjiich predpisi.

Veterindrni ustav timto uklada drziteli rozhodnuti 0 registraci nasledujici povinnosti:

a) Ptedkladat periodicky aktualizované zpravy © bezpetnosti veterinarniho 1é¢iveho
pripravku v souladu sust. § 96 odst. 5 a 6 zakona O 1&¢ivech, a to V terminech
odsouhlasenych v referentnim “lenském staté a dotéenych glenskych statech.

b) Piipadnou zadost © prodlouieni registrace podat k takovému datu, K jakému je
0 prodlouieni s4dano v referentnim Ylenském staté, a to i v tom pripadé, Ze od zatatku
platnosti této registrace neuplyne celych 5 let

¢) Zohlednit povinnost pouZit postup vzajemného uznavani i pro viechna nasledna tzeni

’

tykajici se tohoto piipravku.

Zaregistrovana jsou tato baleni:

1 x 1.0 aplikator, 9903984,
1 x 3.0 aplikatot, 9903985,
1 x 6.0 aplikator, 9903988.

Soutasné s timto rozhodnutim zasila Veterinarni dstav v souladu s ust. § 32 odst. 1
zakona o Jégivech

souhrn Gdaja o piipravku

piibalovou informaci

podrobné tidaje uvadéné na yn&jsim obalu
minimalni udaje uvadéne na blistrech nebo stripech
minimalni Gdaje uvadéné na pipeté

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravai moci.

lstay pro stAini kontrolu veterinarnich bioprepariti 2 16€iv/ Institute for State Control of Veterinary Biotogicals and Medicines
Tel: +420-341 518211 Fax: +420-541 212 607 Datum: 15. 12. 2014
E-mail: uskvbl@nskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz
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Y IN STITUTE FOR STATE CONTROL, OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICINES

CZ-62100 Bmo-MedIénky, Hudcova 564
Tel.+420-54] 518 211 Fax :+420.541 210 607 E-mail: uskvbiEiuskvhl.cz
Odiivodnéni:

Dne 13. 6. 2013 byla Veterindrmnimy ustavu dorucena Zadost Zadatele Merial, 29 avenue Tony
Garnier, 69007 Lyon, Francie o udéleni registrace veterindrntho [é&ivého pripravku Frontiine
Tri-Act roztok pro nakapani na kg - Spot-on pro psy 5-1¢ kg, a to na zaklade Zpravy o
hodnocenf veterinamiho 1é&ivého Pripravku pfipravené piislusnym organem referenéniho

Prof. MVDr. Alfred Hera, Cse,
fedite] USKVBL

Poget vytiskn: 2

I Vytisk: pro spis
! Vytisk: zadate]

Ustav Pro stitni kontroly Yeterindrnich bioprepariti a 1EEiv/ Institute for State Controf of Veterinary Biologicals angd Medicines
Tel: +42(-541 518211 Fax: +420-54] 212 607 Datum; 135, 12 2014
E-ruail; uskvbl@uskvbl.cz URL: www.uskvhl,cz .
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USTAV PRO STATNI KONTROLU VETANARN)’:CH BIOPREPARATU A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY
BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS
621 00 Brno, Hudcova 56a, Czech Republic
Tel.- 00420 /5/ 41210022-27, Fax: 00420 /5/ 41212607, E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Zn.: RaN-2-01.02. V Brné, dne : 5. 6. 2003
Cj: Novot/,//pd’g

ROZHODNUTI
0 REGISTRACI HROMADNE VYRABENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ustav pro statni kontrolu veterinamich biopreparéth a lé€iv (USKVBL), jako vécné a mistné
ptisluiny spravni organ podle ust. § 12 odst. 1 pism. a) zdkona €. 79/1997 Sb., 0 lé¢ivech a o
zménach a dopindni n&kterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich piedpisi (dale jen zakon
o 1é&ivech), projednal Zadost Zadatele

MERIAL SAS, 17, rue Bourgelat, 69002 Lyon, Francie
V zastoupeni: | 5
MEVET, spol. s r.o., Zeleny pruh 99, 140 02 Praha 4, Ceska republika
a dle ust. § 25 odst. 8 zakona o lé¢ivech
vydavé rozhodnuti o registraci
hromadn& vyrab&ného 1étivého piipravku

FRONTLINE COMBO SPOT ON CATS sol. ad us. vet.

a teato pHipravek zapisuje do rejstiiku registrovanych lé¢ivych piipravkd pod registraénim &islem

96/028/03-C

PHipravek smi byt dovéaZen a uvadén do ob&hu jen pii dodrzeni viech ukazateld (sloZeni, indikace,
davkovani, baleni, atd ) uvedenych v pravodni dokumentaci pf'edloiené k registratnimu fizeni. K
jakékoliv zméng téchto ukazateltt je nutné nové rozhodnuti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a 1éCiv.

Pfipravek je vézan na piedpis veterinarniho 1ékare.
Piipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni latku.

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravni moci.



Oduvodnéni:

USKVBL na zakladé ¥adosti o registraci veterinarniho 1é€ivého piipravku, pfiloZzené dokumentace a
dalich néleZitosti v rozsahu stanoveném vyhlaSkou v fizeni posuzoval, zda Jsou splnény poZadavky
na registraci stanovené zékonem o 1é&ivech a provadécimi pfedpisy. P tomto fizeni USKVBL
postupoval podle ust. § 25 zakona o 1é¢ivech. USKVBL dospél k zavér, Ze tyto pozadavky jsou
splnény, a proto rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Pouceni o odvolini:
Proti tomuto rozhodnuti se lze odvolat do 15 dnil ode dne jeho dorugeni ke Statni veterinamf sprave

CR, podinim uéinénym u USK VBL,

Priloha (nedilna souéast rozhodnutf).

Co: SVS Praha



USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNi%OPREPARATﬁ A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY
BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS
621 00 Brno, Hudcova 56a, Czech Republic
Tel.: 00420 /5/ 41518211, Fax: 00420 /5/ 41212607, E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Mevet s.r.0. V Brné dne: 12. 8. 2008
Zeleny Pruh 99 C.j.: Novot/8268/07/ {44/
140 02 Praha 4 Vytizuje: RNDr. Formankova
Ceska republika

ROZHODNUTI

o prodlouZeni platnosti registrace veterinarniho lé¢ivého piipravku

Ustay pro statnf kontrolu veterinarnich biopreparatli a lé¢iv se sidlem v Brng, Hudcova 56a (dale jen ,,
Veterinarni ustav®), jako orgdn pfislusny k rozhodnuti podle ust. § 16 odst. 2 pism. a) zikona ¢&.
378/2007 Sb., o Ié€ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakontl, projednal Zadost spoletnosti

Merial, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
zastoupené na zéklade plné moci spole¢nosti
Mevet s.r.0., Zeleny Pruh 99, 140 02 Praha 4, Cesk4 republika

........................................................................................................................

ze dne 5. 12. 2007, Veterindrnimu tstavu dorudeno dne 12. 12. 2007

av souladu s ust. § 113 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménéch nékterych souvisejicich
zékonti, a ust. Cl. 28 bod 2 a 3 smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich
1é€ivych piipravkt ve znéni smérmice 2004/28/ES, rozhodl

takto:
ProdluZzuje se platnost rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého pFipravku

FRONTLINE COMBO® SPOT ON DOG S, M, L ,XL

.............................................................................................................................

ze dne 5. 6. 2003, C.j.Novot/1858, na dobu neomezenou.
Piipravek ziistava zapsén v Seznamu veterinarnich 1é¢ivych p¥pravki pod registradnim

96/029/03-C

Pripravek smi byt dovaZen a uvadén do ob&hu jen pii dodrZeni ukazatelG jakosti, bezpednosti a
udinnosti, jak byly schvéleny v pribéhu registradnfho fizeni. V p¥{pad® jakychkoli zmén t&chio
ukazatel je nutno postupovat podle platné legislativy.

Vydej veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni vizan na pfedpis veterinarniho lékate.

Veterinarni 1€Civy pripravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni latku uvedenou v p¥ilohach

zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméng nékterych dalsich zdkon®, ve znéni
pozdg&jsich predpist.



Zaregistroviana jsou tato baleni :

1 x 3 pipety

s obsahem pipety 0,67 ml kod 0039773
s obsahem pipety 1,34 ml kod 0039774
s obsahem pipety 2,68 ml kod 0039775
s obsahem pipety 4,02 ml kéd 0039776

I x 1 pipeta

s obsahem pipety 0,67 ml kod 0036438
s obsahem pipety 1,34 ml kéd 0036518
s obsahem pipety 2,68 ml kod 0036605
s obsahem pipety 4,02 ml kod 0036659

Piilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soudasti jsou :
Souhrn Udaji o pEipravku

Ptibalova informace

Podrobné tidaje uvadéné na vnéjsim obalu

Minimalni Gdaje uvadéné na vnitinim obalu malé velikosti

Toto rozhodnuti nabyva dcinnesti dnem nabyti pravni moci.

Odivednéni :

Veterindrni stav na zdkladé Z4dosti o prodlouZeni registrace veterinarniho lé&ivého piipravku,
dokumentace a dal3ich dokladt pfedloZenych v rozsahu stanoveném platnymi legislativnimi predpisy,
v fizeni posuzoval, zda jsou splnény poZadavky na prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci.
Veterinarni ustav dospél k zavéru, Ze tyto poZadavky jsou splnény, a proto rozhodl tak, jak je ve vyroku
uvedeno.

Pouceni o odvolini :

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ust.§ 81 a ndsl. zdkona &. 500/2004 Sb., spravniho ¥adu,

u Veterindrniho dstavu odvoléni, a to ve hite 15 dnil ode dne dorugeni jeho plsemneho vyhotoveni. O
odvoléni rozhoduje Statni veterinarni spréava CR.

Prof. MVDr, Alfred Héi‘ﬁ';’“CS
fedite] USKVBL

Pocet vytiskt : 2

1 Vytisk: pro spis
1 Vytisk: Zadatel



USTAV PRO STATNi KONTROLU Vﬁ\ERINARNiCH BIOPREPARATU A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY
BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS
621 00 Brno, Hudcova 56a, Czech Republic
Tel.: 00420 /5/ 41210022-27, Fax: 00420 /5/ 41212607, E-mail: uskvbl@uskvbl cz

Zn.. RaN-2-01.02. - VBmé dne:5 6 2003
C.j.- Novot//pi¢

ROZHODNUTI
O REGISTRACI HROMADNE VYRABENEHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Ustav pro statni kontrolu veterinamich biopreparatii a 16&iv (USKVBL), jako vécné a mistné
pfisluiny spravni organ podle ust. § 12 odst. 1 pism. a) zakona &. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o

zmenach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdgjsich pedpisti (dale jen zakon
o lé¢ivech), projednal z&dost zadatele :

MERIAL SAS, 17, rue Bourgelat, 69002 Lyon, Francie

V zastoupeni: 5
MEVET, spol. s r.0., Zeleny pruh 99, 140 02 Praha 4, Ceska republika

a dleust. § 25 odst. 8 zékona o 1éGivech
vydava rozhodnuti o registraci
hromadné vyrabéného 1éCivého piipravku

FRONTLINE COMBO SPOT ON DOGS sol. ad us. vet.

a tento pfipravek zapisuje do rejstiiku registrovanych 1é¢ivych pipravk( pod registraénim &islem

96/029/03-C

Pripravek smi byt dovaZen a uvadén do obéhu jen pii dodrzeni viech ukazatel( (sloZeni, indikace,
davkovani, baleni, atd.) uvedenych v pravodni dokumentaci predloZené k registraénimu fizeni. K
jakekoliv zméné téchto ukazateld je nutné nové rozhodnuti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a 1é€iv.

Pripravek je vazan na piedpis veterinarniho 1ékafe.
Pfipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni latku.

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravni moci.



Oduvodnéni:

USKVBL na zakladé z4dosti o registraci veterinarniho 18&ivého pfipravku, pfilozené dokumentace a
dalSich nélezitosti v rozsahu stanoveném vyhlaskou v fizeni posuzoval, zda jsou splneny pozadavky
naregistraci stanovené zakonem o léivech a provadécimi pfedpisy. Pfi tomto fizeni USKVBL
postupoval podle ust. § 25 zakona o 1é&ivech. USKVBL dospél k zavéru, e tyto pozadavky jsou
spinény, a proto rozhod! tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Pouceni o odvolini:
Proti tomuto rozhodnuti se Ize odvolat do 15 dnt ode dne jeho dorueni ke Statni veterinarni sprave

CR, podanim u¢inénym u USKVBL.

Piiloha (nedilna sou€ast rozhodnuti).
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