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USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
{1 ? ) INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS

Q}!} £ CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a

Tel.:+420-541 518 211 Fax.:+420-541 210 026 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Hema Malsice s.r.o. V Brné, dne: 18.11.2014

Karla Tomagka 194 C,j.: Podb/11276/4%w %

391 75 Malsice Vyfizuje: RNDr. Formankova
ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétii a lé¢iv se sidlem v Bmé, Hudcova 56a (dile jen
,Ustav*), jako organ piislusny k rozhodnuti podle ust. § 65 odst. 1 pism. a) zakona & 166/1999 Sb., o
veterindrni péi a o zméné n&kterych souvisejicich zdkonii, ve znéni pozdjsich predpist (dale jen
»veterinarni zdkon®), projednal Zadost spolednosti

Hema Malice s.r.o., Karla Tom4$ka 194, 391 75 MalSice, Ceski republika

ze dne: 10.10.2014, Ustavu dorugeno dne: 13.10.2014
a v souladu s ust. § 65 odst. 1 pism. a) veterinarniho zakona
vydava timto rozhodnuti o schvileni

veterinarniho pfipravku
VIP 7 fedidlo kanéiho spermatu

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

a dle ust. § 65 odst. 1 pism. b) veterindrniho zakona se tento piipravek zapisuje do Seznamu
veterindrnich pfipravki pod &islem
147-14/C

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

Pripravek smi byt vyrdabén a uvadén do obé&hu jen p¥i dodrzeni ukazateli jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti, jak byly schvileny v prib&hu Fizeni o schvileni. V p¥ipadé jakychkoli zmén téchto
ukazateli je nutno postupovat podle platné legislativy.

Schvilena jsou tato baleni:
45¢,225¢g

PFilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou souddsti jsou:

Priloha k rozhodnuti o schvaleni veterindrniho piipravku zapsan¢ho do Seznamu schvalenych
veterinarnich pfipravki pod &islem 147-14/C

Ptibalova informace

Text na etiketu

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti pravni moci.
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Odivodnéni :

Ustav na zdkladé Z4dosti o schvaleni veterindrniho piipravku, predloZené dokumentace a daldich
naleZitosti vrozsahu stanoveném veterinarnim zédkonem a vyhlaskou & 290/2003 Sb. v fizeni
posuzoval, zda jsou splnény poZadavky na schvéleni stanovené veterindarnim zdkonem a jeho
provad&cimi predpisy. P¥i tomto Fizeni Ustav postupoval podle ust. § 65 veterindmiho zékona. Ustav
dospél k zavéru, Ze tyto poZzadavky jsou splnény, a proto rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Pouteni o odvoldni :
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ust.§ 81 a nasl. zdkona &. 500/2004 Sb. (spravni ¥ad) u

Ustavu odvoldni, a to ve lhiit¢ 15 dni ode dne dorudeni jeho pisemného vyhotoveni. O odvolani
rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.
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Ptiloha k rozhodnuti o schvileni veterindrniho pripravku zapsaného do Seznamu schvilenych
veterindrnich pFipravki pod &islem 147-14/C

Nizev pFipravku: VIP 7 fedidlo kan¢iho spermatu

Drzitel rozhodnuti o schvileni: HEMA MalSice, s.r.0., Karla Tomaska 194, 391 75 Malsice, CR
Vyrobee: HEMA MalSice, s.r.o., Karla Tomaska 194, 391 75 MalSice, CR

SlozZeni p¥ipravku: Glucosum monohydricum, Natrii citras dihydricus, Dinatrii edetas, Lactosum
monohydricum, Kalii chloridum, Natrii hydrogencarbonas, Polyvinilpirrolidone, Acidum hyaluronicum , Acidum
citricum monohydricum, Acetylcysteinum, Neomicini sulfas, Enrofloxacinum, Apramicinum, Polymixinum.
Popis piipravku: Jemny prasek bilé a2 nazloutlé barvy.

Druh obalu: 2/, b/ sé&ek z bariérové folie PE-AI-PET.

Velikost baleni: a/ 45 g, b/ 225 g

Ukel witi: Urgeno pro pfipravu diluéniho roztoku kan&iho spermatu. Pouziva se pro ziskani vy$siho poétu
inseminacnich davek a prodlouZeni jejich pouzitelnosti dodanim vyZivnych a ochrannych latek spermiim.

Zpiisob pouziti: Rozpustit obsah baleni 225 g v § litrech resp. baleni 45 g v 1 litru destilované deionizované
vody o teploté 32-35° C. Ponechat v klidu alespoti 30min pied smichénim se semenem v doporudeném poméru
1:10. Uchovévani takto pFipravenych inseminagnich davek 7-9 dni pfi 16° C.

Bezpetnostni opatieni: Chrarite pred détmi. V pfipadé ndhodného poziti vypijte v&tsi mnoZstvi vody a
vyhledejte Iékafe. Pfedlozte tento piibalovy letak.

Doba poutzitelnosti: 12 mésici.

Zpiisob uchovivani: P¥i teploté 2 - 8 °C, v suchu a temnu. Kratkodobé do 25°C.

Zavazné sdéleni drZiteli:
Pripravek byl posouzen jako veterinarni pFipravek — varia,
VP -VA

Prodejny bez omezeni.
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Pfiklady stitku pro baleni fedidla kanéiho spermatu VIP7

Baleni 45 gramy

=0

Veterinary Insemination Program

REDIDLO KANCIHO SPERMATU
BOAR SEMEN EXTENDER
PAIEABUTEADL CMEPMbI XPAKA
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Veterinary Insemination Program
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Antibakteridin! siotent
Antibactarial formula

ANTHOIXTIpMRAHRN SUpPMYAR

¢ ¥ dnl/ days | aneit
0_’) 12 mbsicd f Monghs { mecaues @ 3-3°C
W *'J‘. "!"E-*Y‘H.{ﬂ Lo 4 3

1 USTAV PRO STATNI KONTROLU @@

VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
621 00 BR N O, Hudcova 56a




VIP 7 Fedidlo kantihe spermatu dlouhodobé Baleni 225g - Baleni 45g

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o schvéleni ¢. 147-14/C
Hema MalSice s.r.0, Karla Tomaska 194, 391 75 MalSice, Ceskd republika

Uziti ptipravku
Ur&eno pro ptipravu diluéniho roztoku kantiho spermatu.
Pouziva se pro ziskani vyssiho podtu inseminagnich davek a prodlouZeni jejich pouZitelnosti dodanim vyZivnych a ochrannych latek spermifm,

SloZent pHpravku:

Glucosum monohydricum, Natrii citras dihydricus, Dinatrii edetas, Lactosum monohydricum, Kalii chloridum. Natrii hydrogencarbonas,
Polyvinilpyrrolidone, Acidum hyaluronicum, Acidum citricum monohydricum, Acetyleysteinum, Neomicini sulfas, Enrofloxacinum,
Apramicinum, Polymixinum

Zptsob pouZiti

Rozpustit obsah baleni 225g v 5 litrech resp. baleni 45g v 1 litru destilované deionizované vody o teploté 32°- 35°C,
Ponechat v Klidu atespoit 30min pfed smichdnim se semenem v doporugeném poméru 1:10.

Uchoviani takto ptipravenych inseminaénich davek 7-9 dnii pti 16°C.

Skladovani pripravku
V neporudenych obalech v suchu a temnu pii 2°- 8°C. Kratkodobé moZno do 25°C, naptiklad pfi pfepravé.

Doba pouZitelnosti
12 mésici pii dodrZeni skladovacich podminek. Datum vyroby ve svaru obalu.

Bezpetnostni opatfent
Chratite pred détmi. V pHpade ndhodného poziti vypijte v&t8i mno2stvi vody a vyhledejte Iékafe. PredloZte tento ptibalovy letak.

Likvidace oballi
Vypléchnuty sadek likviduijte spolu s béZnymi kompozitnimi obaly (napf. napojové kartony).
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