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ROZHODNUTIE
o zmene schvilenia veterinarneho pripravku

Ustay §latnej kontroly velerinarnych bioprepardlov a lie¢iv Nitra ako orgdn $tatnej spravy podla § 4
ods. 2 zakona NR SR ¢. 39/2007 Z. z, o veterinarmej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov a podla

§ 8 ods. 2, 3, 4 zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterindrnych pripravkoch a veterindrnych lechnickych
pomdckach

rozhodol o zmene ndzva, charakteristiky, oblasti poufitia, spésobu poufitia, druhu obali
a upozornenia schvaleného veterinarneho pripravku

Z ALLERCALM na ALLERDERM Sensitive skin

pod &islom 177/K/22-8

Vyrobeu: VIRBAC - 1°° avenue 2065 m LID - 06516 Carros, Francuzsko

Drzitela rozhodnutia o schvdleni:  VIRBAC - 1°* avenue 2065 m LID — 06516 Carros, Franctizsko,

Spilnomocnena osoba v SR MVDr. Milan Sajgalik, M. S. Tmavského 2, 949 01 Nitra,
Slovenska  republika, tel.:+421915 342 797,  e-mail:
milan.sajgalik{@gmail.com.

Popis veterinarneho pripravku: Zeleny neprichladny gél.

Druh zvieral: Psy, macky

Charakteristika: z Kozmeticky veiterindrny pripravok. Allercalin Sampdn je wréeny

na beimi hygienu psov, maciek, Stemial o madiar s cilivou
a suchou koZow. Allercalm je jemny privodny Sampin na bdze
ovsenej muky, bez obsahu mydia Srst zanechava  leskhi
s prijemnou vohrow a bez tvorby chuchvalcov na Kozmeticky
veterinarny pripravok. Jemny, bez mydla, prirodny Sampén
na bdze ovsenej miky na kazdodenna hygienu je uréeny pre
psy a malky victkych vekovych kategérii s citlivou pokoZkou.
Udrzuje mikrobiilnu rovnovihu. ZlepSuje zdravotny stav
koZe pomocou S-I-S fechnolégie (Skin Innovative Science™".

Pruh obalu: z HDPE biela flaiu so zdvitovym PRESS uzaverom, oznacend
etiketon, etiketa — PIP na HDPE biela {Pasa s flip-top
uzaverom, oznacena ctiketou, etiketa = PIP,

Velkost balenia: 250 ml

Spdsob uchovéavania: Uchovaval’ pri teplote do 30°C  Uchovavat mimo dohladu
a dosahu deti

Cas pouitelnosti: 2 roky od datumu vyroby

Veterindmy pripravok mdZze byt’ vyrdbany a uvadzany na trh len pri dodrzani vietkych ukazovatelov
(zloZenie, dprava, balenie, ddvkovanie atd..) uvedenych v sprievodng] dolumentacii predlozenc
k zmenovému konaniu, Na akdkol'vek zmenu tychto ukazovatelov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra




Neoddelitelnou sacastou tohto rozhodnutia je priloha €. ! az priloha ¢, 2 k rozhodnutiu a odsthlasené
informacie o veterinAmom pripravku: oznacenic viitorného a vonkajsicho obalu/obalov a pisomna
informacia prc pouzivalela veterinarneho pripravku

Oddvodnenie:

Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a liediv Nitra na zdklade Ziadosti o zmenu
schvilenia veterindrneho pripravku ALLERCALM, drZitel'a rozhodnutia o schvaleni VIRBAC —
1 avenue 2065 m LID — 06516 Carros, Francizsko, zo dita 16. 02. 2023, &.}. 804/23, priloZenej
dokumentécie apodla § 8 ods. 2, 3, 4 Zakona & [7/2018 Z. z. o veterinamych pripravkoch
a veterindrnych technickych poméckach posudil, & si spinené poZiadavky na zmenu schvalenia
uvedeného veterinAmeho pripravku. Stanovené poZiadavky boli splnené a preto rozhodol tak, ako je

uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia
Poulenie:

Osoba zodpovedna za uvadzanie na trh — splnomocnend osoba zabezpeéi u novych 3arZi uvedencho
veterinarneho pripravku realizdciu zmien tak, aby zodpovedala dokumenticii predloZenej k Ziadosti
o zmenu schvalenia veterindrneho pripravku.

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat odvolanie na Ustav 3tatnej kontroly veterindrmych
biopreparatov a lieciv Nitra do 15 dni odo diia jeho dorudenia. Toto rozhodnutie je preskiamatelné
sudom po vySerpani riadnych opravnych prostriedkov,

i E F ."-. r ] / i
N MVDr. Katarina Magganylavé, PhD.
Ly | 22 rimditefks
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Néazov veterinarmeho pripravku

Vyrobea

ALLERCALM

Stcasny stav

VIRBAC
1° avenue 2065 m LID
6516 Carros
Francizsko

Zmeny v schval’ovani

Navrhovany stav

ALLERCALM

Zmcna nizvu

ALLERDERM Sensitive skin

Virbac,  priekopnik v oblasti  veterindrnej
dermatoldgie, pomika komplexné produkty na
ofetrovanie = koZe  zostavené na  miery
individudinym potrebam na zlep§enie  kvality
Zivota domdcich zvierat a ich majitelov

Allercalm Sampon je wrdeny na beinit hygienu
psov, maciek, Steniat a maciat s citlivou a suchou
koZow. Allercalm je jemmy prirodny Sampon na
baze ovsenej muiky, bez obsahu mydla. Srst
zanechdva leskit s prijemnou voriou a bez tvorby
chuchvalcov

Ziepsuje zdravotmy stav koZe pomocou S-I-S
technolégie (Skin Inovative Science™).

- antiadhezivay ucinok na mikroorganizmy (vdaka

Glvkotechnologii),

- stimuldcia prirodzenef mikrobialnej
obranyschopnosti  koze (vdaka technoldgii
Defensin).

Zmena charalkter istilgy

Jemny, bez mydla, prirodny Sampoén
z ovsenych vlo¢ick urceny na beinu hygienu
psov a maciek vietkych vckovych kategérii
s citlivou pokozkou. UdrZzuje mikrobidlnu
rovinovahu. Zlepsuje zdravotny stav koZe
pomocou S-I-S technolégie (Skin Innovative
Science’ . Optimalizovany systém davkovania
pre jednoduchu aplikiciu.

Zmena oblaslti pouzitia

Kozmerticky veterindrny pripravok. Sampon na
citlivii a suchi  kozu.  Upokojuje a hydratuje,

udrivje mikrobidlnu rovnovdhu

Kozmeticky vetecindry pripravok.
Citliva pokozka
Sampon

Znicna spdscbu pouzitia

Pred pouzitim dokladne pretrepas’. Srst’ navihéite
teplou  vodow ananeste Sampdn  Vmasirujte
a opldchnite. Postup zopakujte a penu nechajte
posobit’ 5-10 minit, potom dékladne opldchnite

Navlhéite srst’, naneste Sampon, vinasirujte

a oplachnite. Aplikiciu zopakujte, nechajic
posobit’ 5 — 10 minit a oplachnite. PouZivajte 2
— 3 krat tyzdenne po dobu 3 tyzdnov alebo

cistou vodou. Pouiivajte raz za tyZder alebo| podl’a odporiéania veterinarneho lekara.

podia odporiicania Vdsho veterindrneho lekdra

Zmena druhu obalu

HDPE biela flasa so zdvitovym PRESS uzdverom,
oznacend etiketou, etiketa = PIP

HDPE bicla I’a8a s fip-top uzdverom,
oznadena eliketou , etiketa = PIP |
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Niézoy veterinarncho pripravku

Vyrobca

ALLERCALM

VIRBAC
1" avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francuzsko

Zmeny v schval’ovani

Suéasny stav

| Navrhovany stav

Zmena upozoTmieniia

Allercalm obsahuje rizikovii ldtku Coco betaine
(EC 266-368-1).

POZOR

Spdsobuje vizne poskodenie zraku.

Zabrdite  kontakiu s ocami,  V PRIPADE
ZASIAHNUTIA OCI- Niekolko mimit ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouiivate kontakiné
Sofovky a ak je to moiné, odswrdrite ich
Pokracujte vo vyplachovani, Vyhladajte ihmed
lekarsku pomoc, Ak je potrebnd lekdrska pomoc,
majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

Nebezpedenstvo:

Obsahuje Betainy C12-Cl4-alkyldimethyl
(CAS 66455-29-6).

Sposobuje vaine poskodenie odi.

PO ZASIAHNUT'T OCI: Niekolko minut ich
opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné $o30ovky a je to moZné, odstraiite ich.
Pokraéujte vo vyplachovani.
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-PREDNA STRANA

Nazov vet, pripravku:
ALLERDERM" Sensitive skin

Citliva pokozka

Sampon
. LY 4
LK
SOOTHES FRUITY
& HYDRATES 0% SOAP SCENT
Pes a mac¢ka (piktogram)
Sensitive skin logo
250ml
- ZADNA STRANA
Charakteristika:

Jemny, bez mydla, prirodny 3ampon z ovsenych vlo&iek uréeny na beint hygienu psov a matick
vietkych vekovych kategérii s citlivou pokozkou. UdrZuje mikrobidlnu rovnovahu. Zlep3uje zdravotny
stav koZe pomocou S-I-§ technologie (Skin Innovative Science™).

Optimalizovany systém davkovania pre jednoducht aplikaciu.

Oblast® pouZitia:

Kozmeticky veterinamy pripravok.

Sposob pouzitia:

Navlhéite srst’, naneste $ampén, vmasirujte a oplachnite. Aplikiciu zopakujte, nechajte pdsobif 5 — 10
mindt a oplachnite. PouZivajte 2 ~ 3 krat tyzdenne po dobu 3 tyzdiiov alebo podla odpori¢ania
veterindrneho lekara,

ZloZenie:

Aqua, Sodium laureth sulfate, Coco betaine, Colloidal oatmeal, $-I-S Glycotechnology (Rhamnose,
Galactose, Mannose, Laury! glucoside), S-1-S Defensin Technology (Peumus boldus leaf extract,
Spiraea ulmaria extract).

Popis vet. pripravku:
Zeleny neprichladny gél

“Shake picto”
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Nebezpecenstvo:

Obsahuje Betainy C12-Cl4-alkyldimethyl (CAS 66455-29-6).

Spésobuje vazne poskodenie o&i. PO ZASIAHNUT T OCI: Niekolko mimit ich opatme vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné So§ovky a je to moZné, odstraiite ich. Pokraujte vo vyplachovani.

Vyrobca a driitel rozhodnutia o schvileni:
VIRBAC — 1°* avenue 2065 m LID — 06516 Carros, Franctuzsko.

Cas pouZitel’nosti:

2 roky.

Sposob uchovivania:
Uchovévajte pri teplote do 30°C. Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Oznaéenie:
Len pre zvierata!

Bez prepisu veterinarneho lekara.

Upozornenie na spdsob nakladania a zne$kodnenia nepouzitého veterindrneho pripravku a obalu:
NepouZité a nespotrebované veterinirme pripravky aich obaly sa likviduji v zmysle platnych
pravnych predpisov (piktogram).

Made in France

UFL: 7X1V-P4E9-S00U-24HY

Distributor: 5 5

Virbac Czech Republic s. 1. 0., Zitavského 496, 156 00 Praha 5, CR, Tel.: +420 296 384 290

QR code

Scan me

Schvalovacie &islo: 177/K/22-S

LOT:
EXP:
EAN kéd:

Piktogramy:

<7

¥
Gy
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