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ROZHODNUTIE

o schvaleni veterinarneho pripravku

Ustav $tatnej kontroly veterinirnych biopreparatov a liegiv Nitra ako organ $tatnej spravy podla § 4
ods. 2 zdkona NR SR ¢&. 39/2007 Z. z. o veterinamej starostlivosti v zneni neskorgich predpisov
apodla § 6 a § 7 zdkona &. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomdckach,

rozhodol o schvileni veterinarneho pripravku:

SkinMed Super HydroGel

a tymto povoluje jeho uvedenie na trh a veterinarny pripravok sa zapisuje do Zoznamu schvélenych
veterindrnych pripravkov pod &islom

051/DD/23-S
Vyrobcu: NewWaterMeaning s. r. 0., Pobfezni 249/46, 186 00 Praha, Ceska
republika.
DrZitel'a rozhodnutia o schvéleni: ~ Cymedica spol. sr. 0., Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice,
Cesk4 republika.
Splnomocnena osoba v SR MVDr. Jaroslav Slosiarik, Cymedica SK s. r. o., DruZstevna

1415/8, 960 01 Zvolen, Slovenska republika, Tel.: +421905
903 723, Email: slosiariki@cymedica.sk.

Popis veterinarneho pripravku: Ciry aZ mierne zakaleny gél bez negist6t so slabym chlérovym
zapachom.

Druh zvierat: V3etky druhy zvierat, okrem ryb a obojzivelnikov.

Charakteristika: Dezinfekény veterinarny pripravok. SkinMed® Super HydroGel

je hydroaktivny gél uréeny na oSetrenie povrchovych ran
menSieho rozsahu, prispieva k rychlejSiemu hojeniu. Aplikacia je
bezbolestnd, nestipe a nedrazdi. SkinMed® Super HydroGel
hydratuje ranu, znizuje mikrobialnu zitaz a riziko vzniku
sekundarnej infekcie, vytvara vlhké prostredie a znizuje alkalické
pH vrane, ¢im napoméha organizmu rozvinit vlastny proces
hojenia.

Druh obalu: Hlinikova tuba s aplikatorom a zavitovym uzaverom/laminatova
tuba so zdvitovym uzdverom, oznatena etiketou, papierova
krabi¢ka, pisomna informacia pre pouzivatel'a, alebo PP biela
flasticka s mechanickou pumpiékou a uzaverom, oznadend
etiketou, papierovd  krabi¢ka, pisomna informacia pre

pouzivatel’a.
Velkost balenia: 30g,50g,100g, 120 g, 140 g, 150 g, 200 g, 250 g, 500 g.
Sposob uchovavania: Uchovavat’ v rozmedzi teplét 5 -30 °C. Dlhodobo uchovéavat

v pbvodnych obaloch mimo dohladu a dosahu deti v chlade
a tme, kratkodobo (pri pouZivani) sa moZe uchovavat’ maximalne
do teploty 30 °C. Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitePnosti: 18 mesiacov od datumu vyroby.



Veterinarny pripravok moze byt vyrabany a uvadzany na trh len pri dodrzani vietkych ukazovatelov
(zloZenie, wprava, balenie, ddvkovanie atd...) uvedenych v sprievodnej dokumentacii predloZenej
na schvalovacie konanie. Na akukol'vek zmenu tychto ukazovatelov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a liediv Nitra.

Toto rozhodnutie plati pédt’ rokov odo diia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

NeoddelitePnou sagast'ou tohto rozhodnutia je priloha &. 1 az priloha €. 3 k rozhodnutiu a odsihlasené
informécie o veterindrnom pripravku: oznaéenie vnitorného a vonkajsieho obalu/obalov a pisomna
informacia pre pouzivatel'a veterinarneho pripravku.

Odévodnenie:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liediv Nitra na zaklade Ziadosti o schvalenie
veterinarneho pripravku SkinMed Super HydroGel, drzitel'a rozhodnutia o schvaleni Cymedica spol.
s 1. 0., Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hotovice, Ceska republika, zo diia 18. 04. 2023, &. j. 1149/23,
prilozenej dokumenticie a§ 6 a § 7 zakona ¢&.17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych poméckach posudil, ¢i si splnené poZiadavky pre schvélenie uvedeného
veterinarneho pripravku. Stanovené poziadavky boli splnené a preto ustav rozhodol tak, ako je
uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat odvolanie na Ustav titnej kontroly veterinrnych
biopreparatov a lie¢iv Nitra do 15 dni odo dfia jeho doruéenia. Toto rozhodnutie je preskiimatelné
sudom po vyc&erpani riadnych opravnych prostriedkov.

F
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_ MVDr. Katarina Massanyiové, PhD.
S— riaditel’ka
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| Ustav $tatnej kontroly

' veterinarnych biopreparatov

| 4 liegiv v Nitre
NDSUHLASENE

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA 1707 7]

Priloha ¢. 1 k Rozhodnutiu &.: 051/DD/23-S

Nazov vet. pripravku:
SkinMed® Super HydroGel

Zlozenie:
98,13 % superoxidovany roztok (voda, kyselina chloma, chlérnan sodny, chlérdioxid, chlorid sodny,
peroxid vodika, ozon), karbomér, trietanolamin.

Popis vet. pripravku:
Ciry aZ mierne zakaleny gél bez nedist6t so slabym chlérovym zépachom.

Druh a kategoria zvierat:
Pripravok sa méze pouzit’ u vietkych druhov zvierat, okrem ryb a obojZivelnikov.

Charakteristika:

SkinMed® Super HydroGel je hydroaktivny gél uréeny na oSetrenie povrchovych ran mengieho
rozsahu, prispieva k rychlej§iemu hojeniu. Aplikacia je bezbolestnd, neitipe a nedrazdi. SkinMed”®
Super HydroGel hydratuje ranu, znizuje mikrobialnu zataz a riziko vzniku sekundarnej infekcie,
vytvara vlhké prostredie a znizuje alkalické pH v rane, ¢im napomdha organizmu rozvinat’ vlastny
proces hojenia. Konzistencia gélu je optimalna na aplikaciu vo vSetkych polohdch (nesteka), vyborne
prilne k miestu rany, alebo kozného defektu. Zabezpeduje atraumaticky prevez ran. Prispieva k
skrateniu doby hojenia. Nealergizujiici, bezpecny pri olizani, alebo v pripade pozitia.

Oblast’ pouZitia:

Dezinfekény veterinarny pripravok.

Hydrogél ureny na oSetrenie poranenej koZe a sliznic.

SkinMed® Super HydroGel je uréeny na oetrenic vietkych typov povrchovych ran mensieho rozsahu
a prispieva k rychlej$iemu hojeniu. Moéze sa pouzit ako doplnkova starostlivost pri l'ahkych
popaleninach, dekubitoch menSieho rozsahu, pomliazdeninach, koZnych vredoch a podrazdeniach
koze. Vhodny kbeznému mechanickému oSetreniu drobnych ran, medziprstovych priestorov
a zahybov koze.

Sposob pouzitia:

Ocistite postihnuté miesto od mechanickych nelistdt, vratane srsti, chlpov, peria a pod.. Désledne
vyplachnite postihnuté miesto, az k spodine oplachovym roztokom SkinMed® Super. Nasledne
aplikujte gél z originalneho balenia priamo na defekt tak, aby kopiroval jeho okraje v dostatoéne silnej
vrstve. Ak je potrebné pouzit’ krytie, pri kazdej vymene aplikujte dostatoéné mnozstvo gélu priamo na
defekt. Aplikujte 3 — 4x denne, kym sa rana nezahoji. Gél je kompatibilny so v§etkymi materidlmi na
krytie ran. V pripade potreby je mozna, po konzultacii s veterinarnym lekarom, kombinacia s dal§imi
pripravkami stanovenymi veterinarnym lekarom.

Pokyny pre prvii pomoc:

Po kontakte s pokoZzkou: nie je drazdivy, len u jedincov vel'mi citlivych na chldr sa moze objavit’ slabé
podrazdenie, ktoré po kratkom case vymizne.

Po zasiahnut{ oéi: nie je drazdivy, u vel'mi citlivych jedincov pri podrazdeni vymyvat’ oéi teCicou
vodou.

Po poziti: v pripade pozitia menSieho mnoZstva ako 1 dcl pripravku nie st potrebné ziadne opatrenia.
V pripade pozitia vic§ieho mnoZstva nechat’ zviera vypit' (ak je to moZné) vilSie mnozstvo vody
a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Upozornenie:

Nepouzivat pri alergii na niektort zo zloZiek.

Veterinarny pripravok nie je nahradou veterinarnej starostlivosti a lie¢iv odporti¢anych veterindrnym
lekarom.

Velkost’ balenia:
30g,50g,100g, 120 g, 140 g, 150 g, 200 g, 250 g, 500 g.

Strana 3 z 6



Spésob uchovivania:

Uchovavat’ v rozmedzi teplét 5 -30 °C. Dlhodobo uchovavat’ v pdvodnych obaloch mimo dohladu
a dosahu deti v chlade a tme, kratkodobo (pri pouzivani) sa mdZe uchovavat’ maximalne do teploty
30 °C. Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Cas pouzitel'nosti:
18 mesiacov.

Oznacenie:
Len pre zvierata!
Bez predpisu veterinarneho lekara.

Upozornenie na sposob nakladania a zne§kodnenia nepouzitého veteriniarneho pripravku a obalu:
Malé¢ mnozstvo pripravku je mozné zneskodnit' nariedenim vodou a splachnutim do odpadovej
kanalizacie. Prazdne obaly po vyplachnuti vodou mbézu byt odstrafiované spoloéne s komunalnym
odpadom.

Schvalovacie &islo: 051/DD/23-S

Vyrobca:

NewWaterMeaning s. r. o.
PobreZzna 249/46, Praha 186 00
Ceska republika
www.nwm-med.com

Distributor a drzitel’ rozhodnutia o schvaleni:
Cymedica spol. s r. o.

Pod Néadrazim 308, Hofovice 268 01

Ceska republika

www.cvmedica.com

C. sarze:
EXSP.:
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Ustav Statnej kontroly |
veterinarnych biopreparatov
g lie€iv v Nitre
ODSUHLASENE

PAPIEROVA SKLADACKA = VONKAJSI OBAL 17 53223

Priloha &. 2 k Rozhodnutiu &.: 051/DD/23-S

Nazov vet. pripravku:
SkinMed® Super HydroGel

Oblast’ pouZitia:

Dezinfe¢kny veterinarny pripravok.

SkinMed® Super HydroGel je urgeny na oetrenie vietkych typov povrchovych ran mensieho rozsahu
aprispieva k rychlejSiemu hojeniu. MéZe sa pouzit ako doplnkova starostlivost’ pri Fahkych
popaleninach, dekubitoch mensicho rozsahu, pomliazdeninach, koznych vredoch a podrazdeniach
koze. Vhodny kbeznému mechanickému oSetreniu drobnych ran, medziprstovych priestorov
a zahybov koze.

Pripravok je vhodny pre vietky druhy zvierat, okrem ryb a obojzivelnikov.

Spésob pouZitia:

Oistite postihnuté miesto a oplachnite ho roztokom SkinMed Super. Gél aplikujte priamo na
postihnuté miesto tak, aby kopiroval jeho okraje v dostatoénej vrstve. Aplikujte 3 - 4x denne, kym sa
postihnuté miesto nezahoji.

ZloZenie:
98,13 % superoxidovany roztok (voda, kyselina chlérna, chlérnan sodny, chlérdioxid, chiorid sodny,
peroxid vodika, 0zén), karbomér, trietanolamin.

Upozornenie:
Pred pouZitim si preitajte pisomni informéciu pre pouZivatela.

Vel’kost’ balenia:
30 g (50 g, 100 g, 120 g, 140 g, 150 g, 200 g, 250 g, 500 g).

Sposob uchovavania:
Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti, dlhodobo v chlade a tme, kratkodobo pri teplotach do
30°C.

Oznadenie:
Len pre zvierata.
Bez predpisu veterindrneho lekara.

Schvalovacie &islo: 051/DD/23-S

Vyrobca:
NewWaterMeaning s.r.0.

Drzitel’ rozhodnutia o schvaleni: vid’ Pisomna informécia pre pouzivatela.

Cislo 8arze a exspiracie: vid’ obal

EAN kad:
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\__ Ustav &tatnej kontroly f
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Priloha ¢. 3 k Rozhodnutiu ¢.: 051/DD/23-S oD S 0 HL A S g N e
ETIKETA = VNUTORNY OBAL 1}.01 1o

Nazov vet. pripravku:

SkinMed® Super HydroGel

Upozornenie:

Pred pouzitim si precitajte pisomni informaciu pre pouzivatel’a.

Vel’kost’ balenia:
30g(50g,100g, 120 g, 140 g, 150 g, 200 g, 250 g, 500 g).

Schval'ovacie ¢&islo: 051/DD/23-S

Vyrobca:
NewWaterMeaning s.r.0.

Cislo Sarze a exspiracie: vid’ obal
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