— USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
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Hema MalZice 5.1.0. ‘-.f Brné dne: 28.1 ].2{}]3_
karla Tomaska 194 C.j.: Podb/11548/2013/14443
391 75 Malsice WVyfizuje: RNDr. Formankova
ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich bioprepardti a 1é¢iv se sidlem v Brné, Hudcova 56a (dale jen
Ustav), jako organ piisludny k rozhodnuti podle ust. § 65 odst. 1 pism. a) zdkona &, 166/1999 Sb., o
veterindrni pééi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich piedpisi (déle jen
Lveterinarnd zékon™), projednal Zddost spoleénosti

Hema MalSice s.r.o., Karla Toméaika 194, 391 75 MalSice, Ceski republika

z¢ dne: 11.10.2013, Ustavu dorugeno dne: 15.10.2013
adle ust. § 65 odst.1 pism a) 1 veterinirniho zakona
méni rozhodnuti o schvdleni veterindamiho pfipravku

VIP 3 fedidlo kanéiho spermatu
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Cj.. Podb/2665/2/07/3658 ze dne: 5.6.2007
takto: zména sloZeni pfipravku, doba pouZitelnosti = viz pfiloha
i’-F-iprmrek zlstdva zapsan v Seznamu veterinamich piipravki pod Eislem -

054-07/C
Pripravek smi byt vyrdbén a uviddén do obéhu jen pfi dodrieni ukazateld jakosti, bezpetnosti a
utinnosti, jak byly schvaleny v pribéhu fizenf o schvéleni a naslednych zmén. V piipadé jakychkoli
zmeén téchto ukazatelll je nutno postupovat padle platné legislativy.
Prilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou souédsti jsou :
Ptiloha k rozhodnuti o zméné rozhodnuti o schvileni veterinarniho pfipravku zapsaného do Seznamu
schvalenych veterindrnich pripravkid pod ¢islem 054-07/C

Text na etiketu.

Toto rozhodnuti nabyvi déinnosti dnem nabyti pravoi moci.
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Oduavodnéni:

Ustav na zdkladé Zidosti o schvéleni zmény rozhodnuti o schvaleni veterindrniho pFipravku oproti
dokumentaci piedloZené v ramei Fizeni o schvdleni a k ni predkladanych dalsich podkladii v fizeni
posuzoval, zda jsou splnény poZadavky na schvileni zmény rozhodnuti o schvéleni stanovené
veterinarnim zédkonem a provadécimi pfedpisy. Pii tomto fizeni Ustav postupoval pfiméfené podle ust, §
65 veterindmiho zakona. Ustav dospe! k zavéru, e tyto poZadavky jsou splnény, a proto rozhodl tak,
jak je ve vyroku uvedeno.

Poudeni o odvoldni :

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ust.§ 81 a ndsl. zdkona ¢. 50012004 Sb. (spravni fad) u
Ustavu odvolani, a to ve lhitd 15 dnl ode dne dorudeni jeho pisemného vyhotoveni. O odvolani
rozhoduje Statni veterinarni spréva CR.
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Priloha k rozhodnuti 0 zméné schvileni veterindrniho pripravku zapsaného do Seznamu
schvilenych veterindrnich pfipravki pod islem 054-07/C

Nazev pripravku

VIP 3 fedidlo kanéiho spermatu

Dosud:

[ ~_Nové&:

SloZeni

Glucosum monohydricum, Natri citras dibydricus,
[¥inatrii edetas, Natrii hydrogencarbonas, Acidum
citricum menohydricum, Lactosum monohydricum, Kalii
chloridum, Gentamicini sulfas, Meomicini sulfas,
Acetyleysteinum, Seroalbumin bovium, Acidum

hyaluronicum, Inositolum, Povidonum 40

Glueosum monohydricwm, Natrii citras dibydricus, Dinatrii
edetas, Natrii hydrogencarbonas, Acidum citricum
monchydricum, Lactasum monohydricum, Kalii chloridum,

| Gentamicini sulfas, Amoxicillinum, Acetyleysteinum,

Acidum hyaluronicum, Inositolum, Povidonum 40
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WIP 3 Fedidlo kanihe spermatg kedthod obé Balent 200z = Baleni 40y

Wiroboe a drtitel rozhadimali o schvalem & Q30700
Hemn Maliice s r.0, Karla Tomidka 194, 391 75 MalSice, Ceskd Republika

11 pipravku
Urgenn pre priprenu diluéniho roztoku kantibo sperman
Poudiva se pro ziskdni vy i pofi mseminoénich ddvek a prodleugeni jegich poufitelnnsts dodisim vydivnych a echiznnyeh ek spennum

Sloteni plipraviu

Gilecosum monohydrivum, Mairn i dibedricos, Dinateii edegas, Natru hyvdrogenearhanas,

Aeadum eurrieum mrokydricem, Loclosum Monohydricun, Kalo ehlendus . Gentamicmi sulfas, Asoxicihaum 00, Acetvioysteinun.
Acidum hyaluronicum, Inositelem, Povidonum 40

Zpisal pougig

Rorpusht abaah baleri 200g v § liirech resp, baleni alg v [ I destdovang deonizovant vody o teplate 32°- 35°C.
Porechal v klidu slespad 3hinin pied smichamim se semenem v doporedendin pamery | 310

Uchavani ki pfipravenich inseminadnich ddvek 3-4 dny pti 16°C.

Sklabovini phpravku
¥ meporudenych obalech v suelw & temnu pis 29 3°C.

Daba pougincinosn
12 mésicii pi1 dedrieni skladovacich padminek Ditum viroby ve svaru oblu

Berpetnostai opatfeni
Uhradie pred diwni. ¥ plipadé nahodncho pofili vypile vessi mnagstvi vedy  vyhledejte lekate Predlofte tento pribalovs leidk

Likvidoce obali
Vyplichnuty sacel lkvidugte spolu s bésnim: kompozitnimi ebaly (napd, mpajove karoay)

bl .‘:}_‘:}}'}b-?:-‘:-b-‘:zl'\-:t-_'i-:-:\w:-;p;b-}b;‘:—}::-_':-:-}‘.:-}.--_1-:-:\-:L:\-'.-:wb:-}:.s}}}}}}}.‘a:»:-:-‘.r:\-U-:w'.h::'.:}'.‘.-'b.‘:-}'.‘:-:?}.‘:*'.:-:-.?.‘-:\-.‘1:‘-:\'.\};*—}3}} e e e

V&P

YIPF 3 fredidlo knnfibo sperimata ked tkadobé Balenl 200g — Baleni 40g

Wyrobee a drddtel coxhodnuli o schvileni ¢ D307
Hema Malfice s 1.0, Korla Tomdska 194, 391 75 Malgice, Ceskd Republika

Uzt prigravku
Uaena pro pfipravy dilwlnibo mootoku kandsho spermatu
Powzivd se pro giskini vyitiho potiv inserinadnich divek o pradloueni jeich posielnost dodanim vydrenieh a ochranngeh ek spermim

Slodeni plipravku

Gluecotum monohydricum, Nateii eitis dibydricos, Tinatei] edetas, Mot hydrogencarhonas,

Acidum sitrieum mpelydricum, Laclosum Monobydricum, Kalin chloridum, Genlamicing sulfos, Amoxicilinum 500, Acervleysivingm,
Acidum hyaluromcum. Inositolum, Pevicdonun 40

£phsob powkily

Reepustat obsah baleni 2002 v 5 livech resp baleni 40g v 1 laru destloving desonizavang vody o leplaté 32%- 35°C,
Panechat v Kliddu alespon 30mia pled smichanim se senienemn v doperuteném pamiee 1 10

Lichavini tukto plipravenyeh msemmotnich davek 3+d day ph 16°C.

Skiadovani pfipravky
¥ neporudenieh abalech v swchu o temwe ph 27 3°C

[haba pouinelnoss
12 mésicn pi1 dodrieni skladovacich podiminel Datum wraby ve svarg obalu

Deepeenostns opalieni
Claarite pled diim. V phipadé nahodnéha podit svvpijte v mnodsiv vody @ vyhledejie Ikafe Predlngie tenta piibalovy lerdk

Lakvrdaice obali //7?

Wyplachnuty siéek likvidupe spelu s bezngn kempozitninn obaly (rapl ndpoove kartany | i
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