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ROZHODNUTIE

o schvaleni veterinarneho pripravku

Ustav Statnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv Nitra ako organ $titnej 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 veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomdckach,

rozhodol o schvileni veterinarneho pripravku:

DIEFOAM

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

006/DD/22-S

Vyrobcu: Diemer s. r. 0., Istebnicka 195, 911 05 Trencin, Slovenska
republika.

Drzitel'a rozhodnutia o schvaleni : Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05 Trenéin, 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: Zltkasta kvapalina.
Druh zvierat: Dojnice. ovce, kozy.
Charakteristika: Veterinarny  lieGebno-ochranny  pripravok na  umyvanie

a dezinfekciu vemena pred dojenim s pridavkom  latok
chraniacich a oSetrujicich pokozku vemena. Uginnou latkou je
Chlérhexidin  diglukonat. ~ Obsahuje  neidnové  tenzidy,
dezinfektant a zmik&ovace, udrzuje struky vlacne. Vhodny ako
prevencia bakterialnych mastitid. Chrani vemeno pred vniknutim
grampozitivnych a gramnegativnych baktérii vratane patogénov
spdsobujicich mastitidy. Posobi tiez na kvasinky a plesne.

Druh obalu: HDPE kanister 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 dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouziteInosti: 1 rok od datumu vyroby.

Veterinarny pripravok moze byt vyrdbany a uvadzany na trh len pri dodrzani vSetkych ukazovatel'ov
(zloZenie, iiprava, balenie, ddavkovanie aid'..) uvedenych v sprievodnej dokumenticii predloZenej
na schval'ovacie konanie. Na akukol'vek zmenu tychto ukazovatel'ov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv Nitra.

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



NeoddeliteI'nou stéast'ou tohto rozhodnutia je priloha & 1 k rozhodnutiu a odsuhlasené informacie
o veterinarnom pripravku: oznacenie vnitorného a vonkajsiecho obalu/obalov a pisomna informécia pre
pouzivatela veterinarneho pripravku.

Odovodnenie:

Ustav statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra na zéklade Ziadosti o schvalenie
veterinarneho pripravku DIEFOAM, drzitel'a rozhodnutia o schvaleni Diemer s. r. 0., Istebnicka 195,
911 05 Trencin, Slovenska republika, zo dita 13. 01. 2022, ¢. j. 147/22, priloZenej dokumentacie a § 6
a § 7 zakona ¢&. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych poméckach
posudil, ¢ st splnené poziadavky pre schvalenie uvedeného veterinarneho pripravku. Stanovené
poziadavky boli splnené a preto Gstav rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto
rozhodnutia.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podat’ odvolanie na Ustav statnej kontroly veterinarnych

biopreparatov a lie¢iv Nitra do 15 dni odo diia jeho dorucenia. Toto rozhodnutie je preskimatelné
sadom po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov.
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