el USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATL A LECIV
\r INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS

WA A CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a
e
Tel:+420-541 518 21] Fa :+420-541 210 026 E-mail; uskvblrbuskvibl oz
Hema Malsice s.r.0. V Brné dne: 28.11.2013
Karla Tomaska 194 Cj.: Podb/11547/2013/1 5 bl
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ROZHODNUTI

Ustay pro statni kontrolu veterindrnich bicpreparatli a 1é¢iv se sidlem v Brng, Hudcova 56a (déle jen
Ustav®), jako organ piisluiny k rozhodnuti podle ust. § 65 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 166/1999 Sh., o
velerindrni pédi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjgich piedpisti (dile jen
~velerindmi zdkon™), projednal Zadost spoleénosti

Hema MalSice s.r.o., Karla Tom4ika 194, 391 75 Malgice, Ceskd republika
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ze dne: 11.10.2013, Ustavu doruéeno dne: 15.10.2013
a dle ust. § 65 odst.1 pism a) 1 veterindgmiho zadkona
méni rozhodnuti o schvileni veterindmiho piipravku

VIF 5 Fedidlo kan¢iho spermatu

Cj.: Ben/2665/1/07/3660 ze dne: 5.6.2007
takto: zména sloZeni pfipravku, doba pouZitelnosti — viz pfiloha
Pripravek zlistava zapsin v Seznamu veterindrnich piipravkd pod ¢slem

055-07/C
Pripravek smi byt vyribén a uvddén do obghu jen pi dodrzeni ukazatelll jakosti, bezpeénosti a
ucinnosti, jak byly schvileny v pritb¢hu fizeni o schvaleni a naslednych zmén. V piipadé jakychkoli
zmén téchto ukazateld je nutno postupovat podle platné legislativy.
Pfilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soudasti jsou :
Priloha k rozhodnuti 0 zméng rozhodnuti o schvéleni veterindmiho pripravku zapsaného do Seznamu
schvalenych veterindmich pfipravki pod ¢islem 055-07/C

Text na etiketu,

Toto rozhodnuti nabyvi Géinnosti dnem nabyti priavni moci.

Tel: +420-341 518211 Fax: +420-541 210 026 Date: 28/11/2013
E-mail: uskvblEuskvbl.cz URL: www.uskvbl.cz Za spravnost vyhotoveni ; RNDr. Formankowva




INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS

f-f"“"ui USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECTV
% E £ CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a
g e

Tl +420-541 518211 Fax . +420-541 210026 E=mail: uskvblimyskvil.cz

Oduvodnéni;

Ustav na zakladé Zadosti o schvaleni zmeny rozhodnuti o schvileni veterindrntho pfipravku oproti
dokumentaci pfedloZené v ramei fizeni o schvéleni a k ni predkladanych daldich podkladdy v fizeni
posuzoval, zda jsou splnény pozZadavky na schvidleni zmény rozhodnuti o schvéleni stanovené
veterindrnim zdkonem a provddécimi predpisy. PHi tomto fizeni Ustav postupoval priméfené podle ust. §
65 veterindrniho zdkona. Ustav dospél k zévér, Fe tyto poZadavky jsou splnény, a proto rozhodl tak,
jak je ve vyroku uvedeno.

Pouéeni o odvoldni :

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ust.§ 81 a nasl. zdkona &. 500/2004 Sb. (spravni fad) u
Ustavu odvolani, a to ve lhité 15 dnll ode dne dorudeni jeho pisemného vyhotoveni. O odvolani
rozhoduje Statni veterindrni sprava CR,

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.,
fedite]l USKVBL
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Priloha k rozhodnuti o zméné schvileni veterindrniho pripravku zapsaného do Seznamu
schvilenych veterindrnich pfipravki pod &islem 055-07/C

Niazev pripravku

VIP § fedidlo kané¢iho spermatu

Dosud: ﬂ Nové:
Slozeni
Glucosum monohydricum, Natrii citras dihydricus, Glocosum monohydricum, Natrii citras dihydricus, Dinatrii
Dinatrii edetas, Natrii hydrogencarbonas, Acidum edetas, Natrii hydrogencarbonas, Acidum citricum

citricum monohydricum, Lactosum monehydricum, Kalii monohydricum, Lactosum monohydricum, Kalii ehloridum, |
chloridum, Gentamicini sulfas, Neomicini sulfas, | Gentamicini sulfas, Amoxicillinum, Acetyleysteinum,

Acetylcysteinum, Seroalbumin bovium, Acidum Acidum hyalurenicum, Inositolum, Povidonum 40
hyaluronicum, Inositolum, Povidonum 40

———

Doba pouZitelnosti

6 mésicd 12 mésicd
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VIF 5 fedidlo kantiho spermaty stfednfdobé Baleni 200g - Baleni diig

Virahee u dritel rozhodneti @ schvaleni & 035-07/C )
Hemn Malice £r o Karla Temdtka 194, 301 75 Malsece. Ceska Republike

L phipravio
Uréeno pra plipsavy dilulnihe raztoky kangine spermato.
Pougivi se pro ziskani vyisihe poéto insenimacnlch divel o prodlaugeni jench pouzielnosts dodinin vi2vengeh u achrannd el Litek spermim

Sladeni pripravku

Glocasum naerssbyd cune, Mot enes dihydricus, Dhnalon edetns, Matre hydrogencarbonas,

Aciduim ¢uricum mm"'}"‘]‘flclim. Laciosem Mumﬂ:ydncum. Kaln chlorndum. rentamcing sullfas, Ameccclusgs 500, Arely levatemum,
Acidum byalurenicem, Inasseluen, Favidonum 40

£pisab pouiil

Ruepustit ohsah baleni 200z v 5 herech sesp. baleni 402 v 1 litry desilovans dewsaizovand vedv o ieplold 32°- 3570,
Ponechal v klidu alespof 30min pled smichanim se semenem v dopasuteném poméra 110

Uchowan takio pdi pravenyeh inseminacnich ddvek 5-6 dai P e,

Skladovani pripravku
Y neporudenyeh elnlech v sueho a tening ph 2°- 550

[reba pouznelngsn
A2 misicit iy dodrieni skladovacich podminek Datum viraby ve svare okaly

Beapesnoani opalfeni
Clrante pred divm. ¥ pripadd nabodného pozif vypyle veisi mnoksivi vady avyhledejie lekate Phedlodie tente piibalovi leiik,

Likvedace abali
Vvplachnuly sifek Iikvidujie spolu s besngmi kampozimimi obaly (nepd napujove karigay)
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VIF 5 Fedidlo kaofibo spermatu stFedn Bdn bé Balen! 200 - Baleni 40g

Virobre o dr2itel roehodnuti o selvdleni @ 055-07/C
Hema Maldice £ ro, Karla Tomdka 194, 391 78 Maltice, Ceski Republiks

LiZni pripraviu
Urteno pee plipravu diduniho rotoky kandibe spermaty
Pativi. st pro ziskani vy8sito podtu mseminagnich davek e prodioutent jejich pousitelnost deddnim vizngch a ochrannych latek spermiin

Slodend plipravky:

Celucasum monokiydricums, Matri eilsas dibvdricus, Dimatei edetas, Naini hydrogencarbonas,

Aeidum citnicuen minolydricum, Lactosum Monohyericun, Kalii chiendum, Gemumizing sulias, Amaxicilinue 300, Avetvlevsienu,
Acidum hyalurenicum, Inozitalum, Povidonum 40

Zphseh powdili

Razpusiul obsah baleni 200g v 5 linech resp baleni A0g v | litru destilovang deiomizovant voudy o leploté 327 35°C,
Fancchal v Klidu alespon 30mim picd smichanim se semenem v doperutendm poimén 110

Lchowini tukto pfiprovensch inseminaénich davek 5-6 dnd pid 1640,

Skladovinl pripraviu
¥ neporugenyeh ebalech v suchu & wmnu ph 2°- 3°C

Daha pauiitelnas
12 misich ph dedrkeni skladovacich podminek Datum wraby ve svaru obalu

Bezpetnosind gpatfeni
Chraiite pled détm ¥ pRipacd? nihododh pofiti vwpite vesE mnogsivi vody 3 vyhledete [ehafe Predledic tenio piibalovy letak

Likvadace abali

Vuplichmuty satek hlovidugte spolu s bdndn kempozitnin eoaly frapt mdjoiove kastosy ) _.-:;,"P
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