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ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a 1é¢iv se sidlem v Brng, Hudcova 56a (déle jen
.Ustav*), jako organ prislusny k rozhodnuti podle ust. § 65 odst. 1 pism. a) zékona ¢. 166/1999 Sb., o
veterinarni peci a o zméné nékterych souvisejicich zédkont, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen
,»veterinarni zakon®), projednal Z4dost spole¢nosti

Hema MalSice s.r.o0., Karla Tomaska 194, 391 75 MalSice, Ceska republika

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

ze dne: 11.10.2013, Ustavu dorugeno dne: 15.10.2013
a dle ust. § 65 odst.1 pism a) 1 veterinarniho zdkona
méni rozhodnuti o schvileni veterindrniho pfipravku

VIP 3 redidlo kan¢iho spermatu

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

Cj.. Podb/2665/2/07/3658 ze dne: 5.6.2007

takto: zména sloZenf pfipravku, doba pouZitelnosti — viz pfiloha

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

Pripravek zlstava zapsan v Seznamu veterindrnich ptipravki pod ¢islem

054-07/C

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

Pripravek smi byt vyrdbén a uvadén do obéhu jen pfi dodrzeni ukazateld jakosti, bezpeénosti a
UCinnosti, jak byly schvaleny v prib&hu fizeni o schvaleni a naslednych zmén. V pripadé jakychkoli
zmén téchto ukazatell je nutno postupovat podle platné legislativy.

Prilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou souédsti jsou :
Piiloha k rozhodnuti 0 zm&né rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku zapsaného do Seznamu
schvéalenych veterindrnich piipravki pod ¢islem 054-07/C

Text na etiketu.

Toto rozhodnuti nabyva ucinnosti dnem nabyti pravni moci.

Ustay pro stitoi kontrolu veterindrnich bioprepariti a I&iv/ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
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Odivodnéni:

Ustav na zakladé zadosti o schvaleni zmény rozhodnuti o schvaleni veterinarniho piipravku oproti
dokumentaci predlozené v rdmci Fizeni o schvéleni a k ni pfedklédanych dalSich podkladd v fizeni
posuzoval, zda jsou splnény poZadavky na schvileni zmény rozhodnuti o schvaleni stanovené
veterinarnim zékonem a provad&cimi piedpisy. P¥i tomto fizeni Ustav postupoval piimétené podle ust. §
65 veterinarniho zakona. Ustav dospél k zavéru, Ze tyto pozadavky jsou splnény, a proto rozhodl tak,
jak je ve vyroku uvedeno.

Poucdeni o odvolini :

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ust.§ 81 a nasl. zékona ¢. 500/2004 Sb. (spravni fad) u
Ustavu odvolani, a to ve 1hité 15 dnil ode dne doruteni jeho pisemného vyhotoveni. O odvolani
rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.

% v \\\::i {} V'/
Prof. MVDr. Alfred Hera
feditel USKVERL
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Priloha k rozhodnuti 0 zméné schvdleni veterinarniho p¥ipravku zapsaného do Seznamu
schvilenych veterindrnich pfipravki pod ¢islem 054-07/C

Nézev pFipravku

VIP 3 redidlo kané¢iho spermatu

Dosud: ] Nové:
SloZeni

Glucosum monohydricum, Natrii citras dihydricus, Glucosum monohydricum, Natrii citras dihydricus, Dinatrii
Dinatrii edetas, Natrii hydrogencarbonas, Acidum edetas, Natrii hydrogencarbonas, Acidum citricum
citricum monohydricum, Lactosum monohydricum, Kalii | monohydricum, Lactosum monohydricum, Kalii chloridum,
chloridum, Gentamicini sulfas, Neomicini sulfas, Gentamicini sulfas, Amoxicillinum, Acetylcysteinum,
Acetylcysteinum, Seroalbumin bovium, Acidum Acidum hyaluronicum, Inositolum, Povidonum 40
hyaluronicum, Inositolum, Povidonum 40

Doba pouzitelnosti

6 mésicl 12 mésict
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Vep

VIP 3 Fedidlo kantiho spermatu kratkodobé Baleni 200g — Balenf 40g

Vy¥robee a drzitel rozhodnuti o schvaleni & 054-07/C
Hema MalSice s .0, Karla Tomaska 194, 391 75 Malsice. Ceska Republika

Uziti pripravku
Urgeno pro pripravu diluéniho roztoku kan¢iho spermatu
Pouziva se pro ziskani vysiho podtu inseminacnich davek a prodlouzent jejich pouZitelnosti dodanim vyzivnych a ochrannych latek spermiim

Slozeni piipravku

Glucosum monohydricum, Natru citras dihydricus, Dinatrii edetas, Natrii hydrogencarbonas,

Acidum citricum mnohydricum, Lactosum Monohydricum, Kaln chloridum. Gentamicini sulfas, Amoxicilimum 500. Acetvleystemurm,
Acidum hyaluronicum, Inositolum. Povidonum 40

Zpusob pouziti

Rozpustit obsah baleni 200g v 5 litrech resp, baleni 40g v 1 litru destilované deionizované vody o teploté 32°- 35°C,
Ponechat v kidu alespot 30min pred smichanim se semenem v doporudeném poméru |.10.

Uchovani takto pripravenych inseminaénich davek 3-4 dny pii 16°C.

Skladovani pripravku
V neporusenych obalech v suchu a temnu pfi 2°- 5°C.

Doba pauzitelnost
12 mésic pii dodrzeni skladovacich podminek Datum vyroby ve svaru obalu

Bezpetnostni opatfeni
Chrafite pfed détmi. V pfipadé nahodného poZiti vypijte ve(si mnozstvi vody a vyhledejte lékafe Predlozte tento pribalovy letak.

Likvidace oball
Vyplachnuty sa¢ek likvidujte spolu s b&Znymi kompozitnimi obaly (napi. napojové kartony)

>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>

VEP

VIP 3 fedidlo kantibe spermatu kritkodobé Baleni 200g — Baleni 40g

Vyrobee a drzitel rozhodnuti o schvaleni ¢. 054-07/C:
Hema MalSice s 1.0, Karla Tomaska 194, 391 75 Malsice, Ceska Republika

Uziti pripravku
Ur&eno pro pfipravu diluéniho roztoku kandiho spermatu
Pouziva se pro ziskani vy$siho po&tu inseminagnich davek a prodlouZeni jejich pouzitelnosti dodanim vyZivnych a ochrannych latek spermiim.

SlozZeni pfipravku

Glucosum monohydricum, Natrii cilras dihvdricus, Dinatrii edetas, Natrii hydrogencarbonas,

Acidum citricum mnohydricum, Lactosum Monohydricum, Kalii chloridum, Gentamicini sulfas, Amoxicitinum 500, Acetyleysteinum,
Acidum hyaluronicum. Inositolum, Povidonum 40 ‘

Zpusob pouzitj
Rozpustit obsah baleni 200g v 5 hitrech resp baleni 40g v 1 litru destilované deionizované vody o teploté 32°- 35°C.

Ponechat v klidu alespori 30min pred smichanim se semenem v doporuceném poméru 110
Uchavani takto pripravenych insemina&nich davek 3-4 dny pti 16°C.

Skladovani pfipravku
V neporusenych abalech v suchu a temnu pfi 2¢- 3C

Doba pouzitelnosti
12 mésica pirdodrzeni skladovacich podminek. Datum vyroby ve svaru obalu

Bezpeénostni opatieni
Chrarite pted démi V pfipadé nahodnéha poZiti vypijte vet§i mnoZstvi vody a vyhledejte Iékate Predlozie tento pribalovy letdk

Likvidace oball
Vyplachnuty sagek likvidujte spolu s béznymi kompozitnimi obaly (napf napojové kartony) /;

>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>)>>>>>>>>>>>>>>>>>>>>> (\”




