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ROZHODNUTI

lrirslav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a léciv se sidlem v Brné., Hudcova 56a (déle jen
.Ustav™), jako orgéan prislusny k rozhodnuti podle ust. § 65 odst. 1 pism. a) zékona ¢. 166/1999 Sb., o
veterindrni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
.veterinarni zdkon™), projednal Z&dost spolec¢nosti

Hema MalSice s.r.0., Karla Tomdska 194, 391 75 MalSice, Ceska republika

ze dne:14.8.2014, Ustavu doru¢eno dne: 26.8.2014
a dle ust. § 65 odst.1 pism a) 1 veterinarniho zakona
méni rozhodnuti o schvileni ve znéni pozdéjSich zmén veterinarniho pripravku

VIP § fedidlo kanc¢iho spermatu

C.j.: Ben/2665/1/07/3660 ze dne: 5.6.2007
takto: zmena slozeni, podminek uchovavani — viz priloha

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

Pripravek smi byt vyrabén a uvadén do obéhu jen pfi dodrzeni ukazatelll jakosti, bezpecnosti a
a¢innosti, jak byly schvéleny v pribé¢hu Fzeni o schvéleni a naslednych zmeén. V pripadé jakychkoli
zmén téchto ukazatell je nutno postupovat podle platné legislativy.

Prilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soudasti jsou :
Ptiloha k rozhodnuti 0 zmén¢ rozhodnuti o schvaleni veterindrniho ptipravku zapsaného do Seznamu
schvalenych veterinarnich ptipravku pod cislem 055-07/C

Text na etiketu

Toto rozhodnuti nabyva a¢innosti dnem nabyti pravni moci.
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Oduvodnéni:

Ustav na zakladé zadosti o schvaleni zmény rozhodnuti o schvéleni veterinarniho piipravku oproti
dokumentaci piedlozené v ramei fizeni o schvaleni a k ni predkladanych dalSich podkladi v fizeni
posuzoval, zda jsou splnény pozadavky na schvdleni zmény rozhodnuti o schvaleni stanovené
veterinarnim zakonem a provadeuml predpisy. Pfi tomto Fizeni Ustav postupoval piiméfené podle ust. §
65 veterindrmiho zékona. Ustav dospél k zavéru, Ze tyto poZadavky jsou splnény, a proto rozhodl tak,
jak je ve vyroku uvedeno.
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Pouéeni o odvolani :

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ust.§ 81 a nasl. zédkona ¢. 500/2004 Sb. (spravni fad) u
Ustavu odvoldni, a to ve lhut¢ 15 dnd ode dne doruceni jeho plsunmho vyhotoveni. O odvolani
rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.

Prof. MVDr. Alfrcd'chra, CSe,,
feditel USKVBL

Digitalné podepsal USKVBL
DN: c=CZ, 0=USTAV PRO STATNI

KONTROLU VETERINARNICH
BIOPREPARATU A LECIV (IC
00019453], cn=USKVBL,

serialNumber=597227
Datum: 2014.09.25 13:55:36 +02'00'

Pocet vytiskii: 2
1 Vytisk: pro spis
| Vytisk: zadatel

Pocet priloh: 2
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Priloha k rozhodnuti 0 zméné schvileni veterinarniho pripravku zapsaného do Seznamu
schvialenych veterinarnich pfipravki pod é&slem 055-07/C

Ndzev pFipravku

VIP 5 fedidlo kan¢iho spermatu

Dosud: Nové:

Slozeni

Glucosum monohydricum, Natrii citras
dihydricus, Dinatrii edetas, Natrii
hydrogencarbonas, Acidum citricum
monohydricum, Lactosum
monohydricum, Kalii chloridum,
Gentamicini sulfas, Amoxicilinum.
Acetyleysteinum, Acidum hyaluronicum,
Inositolum, Povidonum 40.

Glucosum monohydricum, Natrii citras
dihydricus, Dinatrii edetas, Natrii
hydrogencarbonas, Acidum citricum
monohydricum, Lactosum monohydricum,
Kalii chloridum, Gentamicini sulfas,
Amoxicilinum, Enrofloxacinum,
Acetylcysteinum, Acidum hyaluronicum,
[nositolum, Povidonum 40.

Podminky uchovavini

V neporusenych obalech v suchu a temnu
pfi 2 -8 °C. Kratkodob& mozno do 25°C,
napfiklad pri piepravé.

V neporudenych obalech v suchu a temnu
pii 2 -5 °C.
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VIP § Fedidlo kand&iho spermatu strednédobé Baleni 200g — Baleni 40g
Vyrobee a drzitel rozhodnuti o schvéleni ¢. 055-07/C
Hema MalSice s.ro., Karla Tomagka 194, 391 75 MalSice. Ceské republika

Uziti ptipravku
Uréeno pro pfipravu dilu¢niho roztoku kangiho spermatu.
Pouziva se pro ziskani vy33iho poctu inseminacnich davek a prodlouzeni jejich pouzitelnosti dodanim vyzivnych a ochrannych latek spermiim.

Slozeni ptipravku:

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

Acidum citricum mnohydricum, Lactosum Monohydricum, Kalii chloridum. Gentamicini sulfas, Amoxicilinum, Acetvleysteinum,
Enrofloxacinum, Acidum hyaluronicum, Inositolum, Povidonum 40

Zpusob pouziti

Rozpustit obsah baleni 200g v 5 litrech resp. baleni 40g v 1 litru destilované deionizované vody o teplote 32°- 35¢C.
Ponechat v klidu alespori 30min pfed smichanim se semenem v doporuceném poméru 1:10.

Uchovani takto pripravenych inseminacnich davek 5-6 dnii pti 16°C.

Skladovani pfipravku
V neporudenych obalech v suchu a temnu pfi 2°- 8°C. Kratkodob¢ mozno do 25°C, napriklad pii preprave

Doba pouzitelnosti
12 mesicu pti dodrZeni skladovacich podminek. Datum vyroby ve svaru obalu

Bezpetnostni opatteni
Chrante pfed détmi. V pripade ndhodného poziti vypijte vetsi mnozstvi vody a vyhledejte [ékare. Piedlozte tento pfibalovy letdk

Likvidace obalt
Vyplachnuty sacek likvidujte spolu s béznymi kompozitnimi obaly (napf. ndpojové kartony).

222555 5 D e T D T 2 D e 0 0 e D 0 T T 2 0 D o e 0 0 2 D D U 0 e e 2 D i e e D S S S D e e e D e D e e e e e S D e e e e e e e e 3 I e e e e e e e e I e

VEP

VIP 5 Fedidlo kan&iho spermatu stiednédobé Balenf 200g — Baleni 40g

Vyrobee a drzitel rozhodnuti o schvaleni & 055-07/C:
Hema Maldice s.r.0., Karla Tomadka 194, 391 75 Malsice, Ceska republika

Uzt ptipravku
Urteno pro ptipravu dilu¢niho roztoku kanciho spermatu.
Pouziva se pro ziskani vy33iho poctu inseminac¢nich davek a prodlouzeni jejich pouzitelnosti dodanim vyzivnych a ochrannych latek spermiim.

SloZeni pripravku:

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

Acidum citricum mnohydricum, Lactosum Monohydricum, Kalii chloridum, Gentamicini sulfas, Amoxicilinum, Acetylcysteinum,
Enrofloxacinum, Acidum hyaluronicum, Inositolum, Povidonum 40.

Zpusob pouziti

Rozpustit obsah baleni 200g v § litrech resp. baleni 40g v 1 litru destilované deionizované vody o teploté 32°- 35°C.
Ponechat v klidu alespot 30min pred smichanim se semenem v doporu¢eném poméru 1:10

Uchovani takto pfipravenych insemina¢nich davek 5-6 dnd pi 16°C.

Skladovani ptipravku
V neporusenvceh obalech v suchu a temnu pfi 2°- 8°C. Kratkodobe mozno do 25°C, naptiklad pii pteprave

Doba pouzitelnosti
12 mésicu pfi dodrzeni skladovacich podminek. Datum vyroby ve svaru obalu

Bezpecnostni opatfeni
Chrante pfed détmi. V pripad¢ nahodného poziti vypijte vESi mnozstvi vody a vyhledejte lékafe. Predlozte tento pribalovy letak

Likvidace obalu
Vyplachnuty sa¢ek hkvidujte spolu s béznymi kompozitnimi obaly (napf. napojové kartony)
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