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ROZHODNUTIE

o schvaleni veterinarneho pripravku

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

rozhodol o schvileni veterinarneho pripravku:

PREMACID

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

002/DD/22-S

Vyrobcu: Diemer s. r. o.. Istebnicka 195, 911 05 Trencin, Slovenska
republika.

Dizitel'a rozhodnutia o schvaleni : Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05 Trencin, Slovenska
republika. .

Splnomocnena osoba v SR: Ing. Beata Balazova, Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05

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

Popis veterinarneho pripravku: Bezfarebna kvapalina bez zapachu.
Druh zvierat: Dojnice, kozy.
Charakteristika: Veterinarny  lieCebno-ochranny  pripravok na  umyvanie

a dezinfekciu vemena pred dojenim s pridavkom latok
chraniacich a osetrujucich pokozku vemena. Obsahuje neionové
tenzidy, dezinfektant a zmikcovace, udrzuje struky vlacne.

Chrani vemeno pred vniknutim grampozitivnych
a gramnegativnych baktérii.

Druh obalu: HDPE Kkanister so zavitovym uzaverom/HDPE modry sud s
uzaverom. '

Velkost balenia: 5 kg. 10 kg, 30 kg, 100 kg, 200 kg.

Sposob uchovavania: Uchovavat pri teplote 10 — 25°C na suchom a tmavom mieste.
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Cas pouziteI'nosti: 1 rok od datumu vyroby.

Veterinarny pripravok méze byt vyrdbany a uvadzany na trh len pri dodrzani vSetkych ukazovatel'ov
(zloZenie, tiprava, balenie, davkovanie aid’..) uvedenych v sprievodnej dokumentacii predlozenej
na schvalovacie konanie. Na akukol'vek zmenu tychto ukazovatelov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv Nitra.



Toto rozhodnutie plati pét’ rokov odo dita nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Neoddelitelnou st¢astou tohto rozhodnutia je priloha &. 1 k rozhodnutiu a odsthlasené informacie
o veterinarnom pripravku: oznacenie vnitorného a vonkajsieho obalu/obalov a pisomna informacia pre
pouzivatela veterinarneho pripravku.

Odévodnenie:

Ustav §tétnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv Nitra na zaklade Ziadosti o schvalenie
veterinarneho pripravku PREMACID, drzitela rozhodnutia o schvaleni Diemer s. r. 0., Istebnicka 195,
911 05 Trencin, Slovenska republika, zo diia 13. 01. 2022. &. j. 143/22, priloZene] dokumentacie a § 6
a § 7 zakona ¢&. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach
posadil, & s splnené poziadavky pre schvilenie uvedencho veterinarneho pripravku. Stanovené
poziadavky boli splnené a preto Ustav rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto

rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat’ odvolanie na Ustav 3tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lie¢iv Nitra do 15 dni odo dia jeho dorucenia. Toto rozhodnutie je preskumatelné
sidom po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov.
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