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ROZHODNUTIE

o schvaleni veterinarneho pripravku

Ustav 3tatnej kontroly veterindrnych biopreparétov a lie¢iv Nitra ako organ Statnej spravy podla § 4
ods. 2 zakona NR SR &. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov
apodla § 6 a § 7 zdkona & 17/2018 Z. z. o veterindarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomdckach,

rozhodol o schvileni veterinarneho pripravku:

DIEMACID DIRECT

a tymto povoluje jeho uvedenie na trh a veterinarny pripravok sa zapisuje do Zoznamu schvalenych
veterinarnych pripravkov pod éislom

126/DD/23-S
Vyrobcu: Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05 Tren¢in, Slovenska
republika.
Drzitel'a rozhodnutia o schvaleni:  Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05 Trencin, Slovenska
republika.
Splnomocnena osoba v SR: Ing. Beata Baldzova, Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05

Trenéin, Slovenska republika, Tel.: +421903 447 512, Email:
balazova@diemer.sk.

Popis veterinarneho pripravku: Modré visk6zna kvapalina bez zapachu.
Druh zvierat: Dojnice.
Charakteristika: Dezinfekény veterinarny pripravok. Veterinarny pripravok je

uréeny na dezinfekciu vemena po dojeni s pridavkom latok
chraniacich a o3etrujicich pokozku vemena. M4 baktericidny
i¢inok na gram-pozitivne a gram-negativne baktérie vratane
patogénov spdsobujucich mastitidy. Pésobi na kvasinky a plesne.

Druh obalu: HDPE kanister/sud uzavrety uzdverom s poistkou, oznaCeny
etiketou, etiketa = PIP.

Velkost balenia: 10 kg, 30 kg, 100 kg, 200 kg.

Spésob uchovavania: Uchovavat' v dobre uzatvorenom obale pri teplote 5 — 25°C na
suchom a tmavom mieste. Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu
deti.

Cas pouziteInosti: 1 rok od datumu vyroby.

Veterinarny pripravok méze byt vyrabany a uvadzany na trh len pri dodrzani vietkych ukazovatel'ov
(zloZenie. tiprava, balenie, ddvkovanie atd...) uvedenych v sprievodnej dokumentécii predloZene;
na schval'ovacie konanie. Na akukol'vek zmenu tychto ukazovatelov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv Nitra.

Toto rozhodnutie plati pit’ rokov odo dia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Neoddelitelnou sté¢ast'ou tohto rozhodnutia je priloha ¢. 1 k rozhodnutiu a odsihlasené informacie
o veterinarnom pripravku: oznacenie vnitorného a vonkajsieho obalu/obalov a pisomna informacia pre
pouzivatel'a veterinarneho pripravku.



Odovodnenie:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieéiv Nitra na zaklade Zziadosti o schvalenie
veterinarneho pripravku DIEMACID DIRECT, drzitela rozhodnutia o schvaleni Diemer s. r. o,
Istebnicka 195, 911 05 Trencin, Slovenska republika, zo dia 10. 10. 2023, €. j. 1947/23, prilozenej
dokumentacie a§ 6 a § 7 zakona ¢&.17/2018 Z. z. o veterinamych pripravkoch a veterinarnych
technickych pomoéckach posidil, ¢i su splnené poziadavky pre schvélenie uvedeného veterinarneho
pripravku. Stanovené poziadavky boli splnené a preto ustav rozhodol tak, ako je uvedené vo
vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat’ odvolanie na Ustav itatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lie¢iv Nitra do 15 dni odo dna jeho dorucenia. Toto rozhodnutie je preskumatelné
sudom po vy€erpani riadnych opravnych prostriedkov.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA = ETIKET .

Nizov vet. pripravku:
DIEMACID DIRECT

Vyrobea a drzitel’ rozhodnutia o schvaleni:
Diemer s. r. 0., Istebnicka 195, 911 05 Tren¢in, Slovenska republika.

ZloZenie:
Chlorhexidin diglukonat 0,8 g, Glycerin 5 g, Sicovit blau 3,0 g, voda ad 100 %.

Popis vet. pripravku:
Modra viskoézna kvapalina bez zapachu.

Druh a kategoria zvierat:
Dojnice.

Oblast’ pouzitia:

Dezinfekény veterindrny pripravok. Veterinarny pripravok je uréeny na dezinfekciu vemena po dojeni
s pridavkom latok chréniacich a oSetrujucich pokozku vemena. Ma baktericidny G¢inok na gram-
pozitivne a gram-negativne baktérie vratane patogénov spdsobujicich mastitidy. Pésobi na kvasinky
a plesne.

Sposob pouzitia:

Veterinarny pripravok sa pouziva neriedeny pomocou aplikatora na dezinfekciu vemena po dojeni.
Dezinfekcia pretrvava az do dalSieho dojenia. Na povrchu cecku vytvara ochranny film, atym
zabezpecuje ochranu medzi dojeniami. Veterinirny pripravok farbi vemeno na modro a umoziuje tak
vizualnu kontrolu dezinfekcie.

Upozornenia:

Po zasiahnuti o¢i: vyplachnite ¢istou vodou.

Po poziti: Podajte va¢sie mnoZzstvo vody na zriedenie veterinarneho pripravku, vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Po manipulécii si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Vel’kost’ balenia:
10 kg (30 kg, 100 kg, 200 kg).

Cas pouzitel’nosti:
1 rok od datumu vyroby.

Sposob uchovavania:
Uchovévat’ v dobre uzatvorenom obale pri teplote 5 — 25°C na suchom a.tmavom mieste. Uchovavat’
mimo dohl'adu a dosahu deti.

Oznacenie:
Len pre zvierata!

Bez predpisu veterinarneho lekara.

Upozornenie na sposob nakladania a zneSkodnenia nepouzitého veterinirneho pripravku a obalu:
Odpad a kontaminované materialy likvidovat ako odpad v stlade so zédkonom ¢. 79/2015 Z. z.
o odpadoch v povolenom zariadeni.

Schval'ovacie ¢islo: 126/DD/23-S

C. sarze:
EXSP.:
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