PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZOLVIX 25 mg/ml peroralni roztok pro ovce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Kazdy ml obsahuje 25 mg monepantelum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

RRR-o-tokoferol

Beta-karoten

Kukufi¢ny olej

Propylen glykol

Glyceromakrogol-hydroxystearat

Polysorbat 80

Propylenglykol-monooktanoat

Propylenglykol-dioktano-didekanoéat

Oranzovy Ciry peroralni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Peroralni roztok ZOLVIX je Sirokospektré anthelmintikum pro 1é¢bu infekci gastrointestinalnimi

hlisticemi a souvisejicich chorob u ovci véetné jehiat, roénich ovci, chovnych beranii a bahnic.
Spektrum ucinku zahrnuje ¢tvrté larvalni stadium a dospélce nasledujicich druht:

Haemonchus contortus™
Teladorsagia circumcincta™
Teladorsagia trifurcata™
Teladorsagia davtiani*
Trichostrongylus axei*
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Cooperia curticei

Cooperia oncophora
Nematodirus battus
Nematodirus filicollis
Nematodirus spathiger
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum
* v¢etné inhibovaného larvalniho stadia




3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Utinnost nebyla stanovena pro ovce s hmotnosti nizsi nez 10 kg.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miZze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u¢innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku by mélo byt pro
kazdé stado zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéZe nebo rizika napadeni
zohlediiujiciho dostupné epidemiologické udaje.

Opakované pouzivani po prodlouzenou dobu, zejména pfi pouzivani stejné skupiny latek, zvysuje
riziko vzniku rezistence. Pro sniZeni tohoto rizika je nezbytné udrzovat v ramci stada vnimava refugia.
Je tfeba se vyhnout systematicky aplikované 1€cbé v intervalech a 1é€bé celého stada. Pokud je to
mozné, méla by byt spise 1é¢ena pouze vybrana jednotliva zvirata nebo podskupiny (cilena selektivni
1é¢ba). To by mélo byt kombinovano s odpovidajicimi opatfenimi v oblasti chovu a s fizenim pastvy.
Pokyny pro kazdé konkrétni stado by mél poskytnout odpovédny veterinarni 1ékar.

V ramci Evropské unie byly zjistény ojedin¢€lé pripady rezistence vic¢i monepantelu.

Pii pouziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v tvahu mistni informace o citlivosti cilovych druhti paraziti,
pokud jsou k dispozici.

Pro oddaleni rozvoje rezistence doporucujeme uzivatelim zkontrolovat uspésnost 1é¢by (napf.
klinicky stav, pocet vajicek v trusu). Doporucuje se dale vySettit pfipady podezieni na rezistenci s
vyuzitim odpovidajici diagnostické metody (napf. test redukce poctu vajicek v trusu (FECRT)).
Jestlize vysledky testt potvrzuji rezistenci na konkrétni anthelmintikum, mélo by byt pouZito
anthelmintikum pattici do jiné farmakologické skupiny a s jinym mechanismem puisobeni.

Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnym organtim.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Bezpecnost nebyla stanovena u ovci s hmotnosti nizsi nez 10 kg nebo mladsich nez 2 tydny.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratim:

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochrannych rukavic.

V ptipad€ nahodného potiisnéni kiize nebo zasazeni o¢i je okamzité omyjte vodou. Svliéknéte vSechny
kontaminované odévy. V piipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Béhem prace s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem nejezte, nepijte ani nekuite. Po skonéeni prace si
umyjte ruce a pokozku vystavenou tomuto veterinarnimu lé¢ivému piipravku.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce:
Nejsou znamy.



Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné udaje naleznete v bod¢ ,,Kontaktni idaje v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek Ize pouzivat u biezich a laktujicich bahnic.

Plodnost:
Veterinarni 1éCivy pripravek Ize pouzivat u chovnych ovci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Davka je 2,5 mg monepantelu na 1 kg zivé hmotnosti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek se podava jednorazove.

Nicméné podani Ize opakovat. Potieba a Cetnost opakované 1€cby by méla byt zalozena na odborném
doporuceni a méla by zohlediovat mistni epidemiologickou situaci a zpuisob Zivota zvitete.

Je doporuceno, aby se veterinarni 1éCivy pfipravek nepouzil vice nez dvakrat za rok.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit vznik rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji urCit zivou hmotnost. Pokud maji byt zvitata
lécena hromadné, mély by byt vytvoreny pfiméren¢ homogenni skupiny a vSem zvifatim ve skuping

N 224

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovana davkovaci zafizeni. Pfesnost davkovaciho zatizeni by
méela byt peclivé ovérena.

K zajisténi uplného spolknuti tohoto roztoku s malym objemem jej davkujte peroralné na zadni ¢ast
jazyka. Davkovaci zafizeni by mélo byt po pouZiti vycisténo.

Davkovaci tabulka:

Ziva hmotnost, ke Davka, ml
10-15 1,5

16 - 20 2

21-25 2,5

26 - 30 3

31-35 3,5

36 -40 4

41 -50 5

51-60 6

61-70 7

> 70 1 ml na kazdych dalsich 10 kg

3.10 Piiznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Nebyly pozorovany zadné nezadouci Gc€inky pii desetindsobném predavkovani.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 7 dnt.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP52AX09

4.2 Farmakodynamika

Monepantel je anthelmintikum nélezejici mezi molekuly skupiny aminoacetonitrilovych derivati
(AAD). Monepantel pisobi na nikotin-acetylcholinovy receptor specificky pro hlistice, podjednotku
Hco-MPTL-1. Toto je prvni biologicka funkce popsana pro receptor Hco-MPTL-1, a proto je
monepantel ucinny proti hlisticim rezistentnim na jiné skupiny anthelmintik.

Bylo prokazano, ze ZOLVIX ucinkuje proti kmentim gastrointestinalnich parazitti uvedenych v bodé
3.2, které jsou rezistentni vici (pro)benzimidazoliim, levamisolu, morantelu, makrocyklickym
laktontim, a kmentim H. contortus rezistentnim viic¢i salicylanilidiim. Kromé toho byla prokazana
ucinnost piipravku proti 4. stadiu larev kmene H. contortus v laboratorni studii, kde byla kombinace
abamektinu a derkvantelu neti¢inna.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se monepantel okamzité vstiebava a oxiduje na sulfonovy metabolit. Maximalni
koncentrace v krvi jsou dosazeny za jeden den. Poté se krevni koncentrace snizuje s biologickym
polo¢asem asi pét dnd. Vylucovani je pfedevsim trusem, ale také moci. Krmeni nebo pist kratce pied
1é¢bou nebo po ni neovliviiuje ucinnost.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 1 rok.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z fluorovaného vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym vickem.

Velikosti baleni: kartonova krabice obsahujici lahev o velikosti 1 x 250 ml, 500 ml, 11, 2,5 I nebo 5 L



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/09/101/002

EU/2/09/101/004

EU/2/09/101/006

EU/2/09/101/008

EU/2/09/101/010

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 04/11/2009

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databdzi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZOLVIX 25 mg/ml peroralni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje 25 mg monepantelum

3. VELIKOST BALENi

250 ml
500 ml
11
2,51
51

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: 7 dnt.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}Po 1. otevieni spotebujte do 1 roku.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/09/101/002 250 ml
EU/2/09/101/004 500 ml
EU/2/09/101/006 1 1
EU/2/09/101/008 2,51
EU/2/09/101/010 5 1

[15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHEV Z HDPE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZOLVIX 25 mg/ml peroralni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje 25 mg monepantelum

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce

4. CESTY PODANI

Peroralni podéni.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: 7 dnt.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/yyyy}Po 1. otevieni spotfebujte do 1 roku.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

ZOLVIX 25 mg/ml peroralni roztok pro ovce

2. Slozeni

Kazdy ml ptipravku ZOLVIX oranZového ¢irého peroralniho roztoku obsahuje 25 mg monepantelum.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce

4. Indikace pro pouziti

Peroralni roztok ZOLVIX je Sirokospektré anthelmintikum pro 1é¢bu infekei gastrointestinalnimi

hlisticemi a souvisejicich chorob u ovci, véetné jehnat, ro¢nich ovci, chovnych berant a bahnic.
Spektrum ucinku zahrnuje ¢tvrté larvalni stadium a dospélce nasledujicich druhi:

Haemonchus contortus™
Teladorsagia circumcincta™

T. trifurcata™

T. davtiani*

Trichostrongylus axei*

T. colubriformis

T. vitrinus

Cooperia curticei

C. oncophora

Nematodirus battus

N. filicollis

N. spathiger

Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum
* y¢etné inhibovaného larvalniho stadia

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro
kazdé stddo zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéZze nebo rizika napadeni
zohledinujiciho dostupné epidemiologické tidaje.

Opakované pouzivani po prodlouzenou dobu, zejména pii pouzivani stejné skupiny latek, zvysuje
riziko vzniku rezistence. Pro sniZeni tohoto rizika je nezbytné udrzovat v ramci stdda vnimava refugia.
Je tfeba se vyhnout systematicky aplikované 1é¢b¢ v intervalech a 1é¢bé celého stada. Pokud je to
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mozné, mela by byt spiSe 1é¢ena pouze vybrana jednotliva zvitata nebo podskupiny (cilena selektivni
1écba). To by mélo byt kombinovano s odpovidajicimi opatfenimi v oblasti chovu a s fizenim pastvy.
Pokyny pro kazdé konkrétni staddo by mél poskytnout odpovédny veterinarni 1ékafr.

V ramci Evropské unie byly zjistény ojedinélé ptipady rezistence vici monepantelu.

Pfi pouziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v tvahu mistni informace o citlivosti cilovych druhti parazitu,
pokud jsou k dispozici.

Uc¢innost nebyla stanovena pro ovce s hmotnosti nizsi nez 10 kg.

Pro oddaleni rozvoje rezistence doporucujeme uzivatelim zkontrolovat uspésnost 1écby (napf.
klinicky stav, pocet vajicek v trusu). Doporucuje se dale vysetiit pfipady podezieni na rezistenci s
vyuzitim odpovidajici diagnostické metody (napt. test redukce poctu vajicek v trusu (FECRT)).
Jestlize vysledky testil potvrzuji rezistenci na konkrétni anthelmintikum, mélo by byt pouzito
anthelmintikum patfici do jiné farmakologické skupiny a s jinym mechanismem ptisobeni.

Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusSnym organtim.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Bezpecnost nebyla stanovena u ovci s hmotnosti nizsi nez 10 kg nebo mladsich nez 2 tydny.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic. V piipad¢ nahodného pottisnéni kiize nebo zasazeni oci je
okamzité omyjte vodou. Svléknéte vSechny kontaminované odévy. V pripadé ndhodného pozieni,
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.
Béhem prace s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte ani nekuite. Po skonceni prace si
umyjte ruce a pokozku vystavenou tomuto veterinarnimu lécivému piipravku.

Bfezost a laktace:
Je mozné pouzit u brezich a laktujicich bahnic.

Plodnost:
Je mozné pouzivat u chovnych ovci.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy zadné interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce.

Predavkovani:
Nebyly pozorovany zadné nezadouci uéinky pfi desetindsobném piedavkovani.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci u¢inky
Ovce:

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
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udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {iidaje o narodnim systému}.

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Davkovaci tabulka:

Ziva hmotnost, ke Davka, ml
10-15 1,5

16 - 20 2

21-25 2,5

26 - 30 3

31-35 3,5

36 -40 4

41 -50 5

51-60 6

61-70 7

> 70 1 ml na kazdych dalsich 10 kg

Déavkujte peroralné vhodnym davkovacim zatizenim.

9. Informace o spravném podavani

Davka je 2,5 mg monepantelu na 1 kg zivé hmotnosti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek se podava jednorazové. Nicméné podani 1ze opakovat. Potieba a
cetnost opakované 1éCby by méla byt zaloZzena na odborném doporuceni a méla by zohlediiovat mistni
epidemiologickou situaci a zpiisob Zivota zvitete.

Je doporuceno, aby se veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepouzil vice nez dvakrat za rok.
Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit vznik rezistence. Pro zajisténi

spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji urcit Zivou hmotnost. Pokud maji byt zvifata lé¢ena
hromadné, mély by byt vytvoreny pifiméiené homogenni skupiny a v§em zviratiim ve skupiné by méla

Vv v

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovana davkovaci zafizeni. Pfesnost davkovaciho zatfizeni by
méla byt pecliveé ovérena.

K zajisténi uplného spolknuti tohoto roztoku s malym objemem jej davkujte peroralné na zadni cast
jazyka. Davkovaci zatizeni by mélo byt po pouziti vycisténo.

10. Ochranné lhiity

Ochranna lhita:

Maso: 7 dnt.

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabici a
etiketé po ,,Exp.“. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.

12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy 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 moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/09/101/002
EU/2/09/101/004
EU/2/09/101/006
EU/2/09/101/008
EU/2/09/101/010

Velikosti baleni: kartonova krabice obsahujici lahev o velikosti 1 x 250 ml, 500 ml, 11, 2,5 1 nebo 5 L.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkid
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

+3233000338 +3728840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6uauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
+48221047815 +35220881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag
+420228880231 +3618506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
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Danmark
+4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
+4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
+3728807513
PV.EST@elancoah.com

EAiLGoo
+386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
+34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
+33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
+3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
+443308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
+4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
+390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
+38682880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
+3728840390
PV.LVA@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Malta
+3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
+31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
+4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
+43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
+48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
+351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
+40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
+38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
+420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
+358753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
+46108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

+443308221732
PV.XXI@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francie

17. DalSi informace

Monepantel je anthelmintikum nalezejici mezi molekuly skupiny aminoacetonitrilovych derivati

(AAD).



Bylo prokazano, ze ZOLVIX tcinkuje proti kmenim gastrointestinalnich parazitt uvedenych v bodé
»Indikace pro pouziti“, které jsou rezistentni vic¢i (pro)benzimidazoliim, levamisolu, morantelu,
makrocyklickym laktontim, a kmenim H. contortus, rezistentnim vici salicylanilidim. Kromé toho
byla prokézana ti¢innost piipravku proti 4. stadiu larev kmene H. contortus v laboratorni studii, kde
byla kombinace abamektinu a derkvantelu neucinna.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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