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ROZHODNUTlE
o zmene §chválenia vcterinárneho prípravku

Ústav štáLncj kontroly VelcriLlárnych biopícparátov a liečiv Nitra ako orgán štátnej spíávy podl.a § ,1

ods 2 Zákona NRsRč 39l1lJ07 Z z o vetelinámej srarostlivosti \ zneni neskoršich prcdpisov a podl'a
§ E ods 2, ], 4 Zákona č |1|2018 Z Z o veterinámych pripravkoch a vete.illámych tcchnických
pomóckach

íozhoíJo| o zíncrc lízvu, choíoAteristik!, oblftsli ponlitil, š|ósob použiti , lítúu ohlht
l upozoltt n i ( s.l|\áleného vctcrinárneho príprflvku

z ALLERCALM aa ALLERDERM Sensitivc skin

pod čislom l77lw22-s
Výrobcu: VIRBAC - 1ě" avenue 2065 m LID - 06516 Carros. Francúzsko
Držitel'a rozhodnlrtia o schválení: VIRBAC - li" avenue 2065 m LlD 0ó5Ió carros. Francúzsko
splnomocnená osoba v sR: MVDi. Milan Šajgalík, M, S Tmavského 2, 949 01 Nitra,

Slovenská republika, te1_:+42I9I5 34z 797, e-mail:
milan.sai qalik(íiqmail,com,

Poplsveterinlámehopripravku: Zetenýnepriehl'adnýgél.

Naša zn ftr /2a2yRJ

Druh Zvierat:
charakteíistika:

Druh obalu:

Ve]'kosť balenia.
spósob uchovávania:

Čas použitel'nosti:

Psy, lrlačky
z Ko:]lPlický \,etcrinth.n, prípratok, 1llercalm šLll]tPón je Wčťný
na bežnti hygienu |joy nlllčiek, šleniLn a nači,:n sCitlifau
a tlchoLt kožou Álleftút] je inný príruhú šamplrn na bá:e
alsenej tI1l9, be: obl;uhu ůLllLl Sl\t' :anecháya lesklti
s prúelnnau |óňou a bť: fta|bý chuchlnlca|, na Kozmetický
vct€rinárny pl,ipřAvok. .Iemný, bez myd|a, prirodDý šampón
na bázc orrenei muLy na kaidodťnnú h}Eienu jC uraenj pre
psy a Dačky všctkých \€kových k,tcgórií s citlitou pokožkou.
Udržuje miktobiál,1u rovnováhu. Z|epšuje zdravotDý slaY
kože pomocou S-I-S t€chnológie (Skin Innovative Scienccl\l),
I HlIPl.h],1.1 l|,,.t -, .Áit,,):tt, 1,1ď.\\ h:a\,-]ó l .t:4.t.,1.1
elikťlau, elik!!Ll PIP na íIDPE hiela fl'aša sflip{op
uzávcrom, označená ctikctou, etiketa = PIP
250 nn
Ucho\,á\rlt' prl teplote do 30"C' UchLjvá\,at' lninlo dohl'adU

] Ioky od dárulrru \ýrOby

Veterinánry prípravok móže b},t'vyrábaný a uvádzaný na trh len pri dodížaní všetkých ukazovatelbv
klo:enie, Iiprava balenie, dáykoýanie atl 7 uvedených v sprievodnq dokumentácii predložencl
k zmenovému konaniu, Na akjkol'v€k Zmenu týchto ukazovatelbv je potrebné nové rozhodnuile
Ústa!,u štátncj kontroly veterinámych biopreparátov a liďiv Nitía



Neoddelltelllou súčasťou tohto rozhodllutia jc píiloha č l až plilo] č 2 k rozhodllutiu a odsúhlasené

infbnnácie o vetelillánloll1 p píavku o7načenic vnúto ého a vonkajiieho oba]tr/obálov a pisonrná

intbnIácia prc použivateI'a veterinámeho pťipraVkT

odóýodnenie:

Úsíav štátnej kontroly veterinámych biopreparátov a li€čiv Ňtra na základe žiadosti o zmenu

schválenia veteíinámeho pfipravku ALLERCALM, držitelb rozhodnutia o schváleni VIRBAC -
1'" avenue 2065 m LID 06516 Carros, Francúzsko, zo día 16.02 2023, é J 804/23, pnloženej

dokumentácie a podl'a § 8 ods, 2, 3, 4 zákoía č |'712018 Z. z. o veteť.náIT,ych pípravkoch
a veterinámych techniclcých pomóckach posúdil, čl sú splnené požiadavky na zmenu schválenia
uvedeného veterinámeho pdpravl:u, Stanovené požiadavky boli splnené a pleto lozhodol tak, ako je
uvedené ro vjrokovej časti tohlo rolhodnulia

osoba zodpovedná za uvádzanie na trh splnomocnená osoba zabezpďí u no\"ých šarží uvedeného
veterinámeho pdpravku realizáciu zmien tak, aby zodpovedala dokumentácii predloženej k žiadosti
o zmenu schválenia Veterinámeho pdpravku.

Proti tomuto rozhodnutiu je možné podať odvolanie na Ústav štátnej kontroLy veterinámych
biopí€paíátov a liečlv Nitra do 15 dní odo dňa jeho doručenia Toto rozhodnutie je preskjmatelhé
súdom po \ryčerpaní riadnych opraných prostriedkov

!lrR l



Ústav štátne; kontroly
veterinál n,,ch biopreparáiov

a liečiv v Nitre
Plj]o]ja č l k Jto/ho( nutiu a: I77lKl22-s n D s Ú H LA s E rÍ É_41

LJSTAV STA lNEJ KONTROLY VETI]RIN^RNYCH BIOPRFPÁRÁTOV A LIEČaV NITRA'
Názov veterinámeho pripravku

ALLERCALM

VIRBAC
l"'" avenue 2065 m LID

06516 Carros
Fr:tncúzsko

Zmeny v schval'ovani
Súčasný stav Navrhovaný stav

zmcna názvu

ALLER(,ALM ALLERDERM sensitivc §kin

znrena chalakteIislikv

Virbac, priekopník y oblasri yeterinámej
dernatolóqie, pofiúkq komplexné produkty na
oíetrovanie kože zustayené na mieru
lndiýiduólny potrebóm na zlepšenle b,dlilJ
žiyola do lácich mieral a ich ma]Ileloý
Allercaln .ianpón ie urtený na bežnú hlgienu
psoý, mačiek, štenqt a mačiat s citliyou a suchou
kožou Allcrcalm ie jenný prirodni ša pón na
bóze ovsenej núky, bez obsahu mydla, Srsť
zanecháýa lesklú s príjennou ýóňou a be2 týorby

Zlepšuje zdrcnotný stay kože pomocou s-I-S
technológe (Skin Innoýaliýe ScrcncelM).
- anliadheziyryJ účinok na fiiboorgani2ny (yd'aka
Glykolechnológi),
- slimulácia prirodzenej nikrobiálne.]
obrary)schopnosli kože (yd'aka technológii
Deíensin).

JemnÝ, bez mydlA, prírodný šampón
/or§enich tločick určen} na beinú h}gienu
psov a mačiek všetkých vckovýcb kategórii
§ citlivou pokožkou. IIdržujc ínikrobiálnu
rovnotáhu. Zlepšuje zdrlvotný §tav kože
pomocou s-I-S t€chnológic (skin Innovativc
ScicnccL'l. Optimalirn\anj s]slóm dávkn\nnia
prc jednoduchú aplikáciu.

Znena oblasli použ]tia

Kozmeticbj l,eterinórny prípravok, Šanpón na
cilliyli a suchú kožu. Upokojuje a hrdrdluje,
udržuje n ikíobiólnu řoýnoyáhu

Kozmetický vete.inámy pdpravok
citIivá pokožka
Sanpón

ZntcL1a spósobu použilia

Pred použilhn dókladne prelrepal'. srst' nqýlhčite
tePlou yodou a nanesle šdnpón Vmaýínite
a opláchnite Postup zopakujte a penu necha]le
pósobiť 5-10 ninú!, polon dóklatlne opláchnte
čistou yodou. Použíyajte raz za rýždeň alebo
púí] li l uJrón1' nn ia l/áj ho v"tpri náíne ho lc k|ira

Nxvlhčite §rst', nanc§te šampón, 1ma§íruitc
a opláchnite. Aplikáciu zopakujte, nechajtc
pósobit'5 l0 minút a opláchnitc. Použivajte 2

3 krát týžd€nne po dobu 3 týždňov al€bo
podl'a odporúčaniá v€t€rinárneho lekára.

zmena drulru obalu

HDPE bi(lulbša so zóýiloýýtn PRESS u1(^,eron,
ornačená eliketou etiketa: pIp

HDPI bicta l'l'ašá s flip-top u7á\,eřom.
ozničená €tikctoU . etiket, = PIl'



Ústav štálneJ kontroly
veterinárn,/ch biopreparátov
l áliečivv Nitíe
' OOSÚHLASENÉ

Priloha ó 2 k Rozhodnuliu t: |11lKl22 s

Nt]Zov Veterillárncho pripravku Výrobca

ALLERCALM

VIRBAc
l"'" avenue 2065 m LID

06516 Carros
Francúzsko

zmenv v schval'ovaní
sťlčasný stav Navrhovaný slav

Zmena upoZ

Allercaln obsah je rizlkoyú látku Coco betaihe
(EC 266-368-1).
Po7oR
Spó;obuR vóžnť poíkodenie zlaku.
Zabúňle kontaktu s očami y PNPADE
ZAýAí\NL:TIA oČj: Niekoťko nmút ich oPatřne
ýypldchujle yoclo - Ak Použíydte konlaktné
šošoylry a ak je to možfié, odslúňte ich
Pokfačujte yo ýwlachoýaní. Vyhl'adajle ihneď
lekctrsku pomoc Akje potreh á lekářska por oc,

najle k dispozíc obal alebo et*etu vjrobku

Ncbczpečen§t!o:
obsahujc Bctainy Cl2-cl,í-alk_Yldimcthyl
(cAS 66,{55-29-6).
spósubujc várne pUšLo(lenie oči.
Po ZÁ\l^HNl]T'l ()a]i: Nielol'ko minúl ich
opatrnc vyplachujte vodou. Ak použivAte
kontaktnó šošovky a je to možné, odstráňtc icb.
Pokl,ačDjte vo typlachovani.



Ustav štátne, kontro|V

a liečiv v Nltre
oDsúHLAsE^,+Plilol]aa ] k R.lhodnutju č l77K/22§

_ PRIDNÁ STRANA

Názov ve1. PripravkU:
ALLERDERM' sensitive §kin

ciflivá pokožka
Sampón

- OTat.*,ll
písoNlNÁ INFoRMÁct,q pnt: použív,{rfI]A = ETtKETA

:9_:_ )Ř ř_sooŤHEs
& HYDRAŤES oyq soAp scENT

Pes a mačka (piko8ram)
Sensitive skin logo
250ír,l

- zanxÁ srmNe

charaktefistika:
Ielí]ťrý, bez mydla, pdrodný šampón z ovsených vločtek ulčený na bežnú hygienu psov a rnačiek
všetkých veko\.ých kategóni s citlivou pokožkou Udrzu_je mikobiálnu ronováhu, Zlepšuj§ zdravotný
)laV kože pomocou.§-l-s technológie (Skin linovaIiVe scienceLv),
Optimalizovaný systém dávkovania pre jednoduchú aplikáciu,

oblast' použitia:
Kozmetický vetelinámy pdpravok.

spósob použitia:
Navlhčite srsť, naneste šampón, vmasírujte a opláchnite, Aplikáciu zopakl-tjte, nechajte pósoblť 5 - 10
minút a opláchnite, Použivajte 2 _ 3 kát týždenne po dobu 3 týždňov alebo podl'a odporučania
v€terinímeho lekára

zloženieI
Aqua, sodlum laureth sulfate, Coco betaine, colloidal oatmeal, s_I_s Glycotechnology (Rharnrrose,
Galactose, MaTurose, Lauryl glucoside), s-I-s D€f€nsin Technology (Peumus boldus leaf extract,
sPI rae a u l mai a eXíft ct).

Popis }ct. príprnvku:
Zclený nepriehl'adLlý gél

"shake picto"

l

l roox
lp""""ra
I b<íth



N€b€zpečen§tvo:
obsahuje Betaíny Cl2-C14-alkyldimethyl (cAs 66455,29-6).
Spósobuje vážne poškodenie oči. Po ZASIAHNUT-I oČÍ: Niekolko minút ich opatme \ryplachujte

vodou, Ak používate kontaktné šošovky a je to možné, odstráňte ich. Pokraěujte vo qplachovanÍ.

vÝrobaa a držitel řozhodnutia o sahválení:
VIRBAC - l'" avenue 2065 m LID 06516 carros, Fmncúzsko.

Čas použitel'nosti:
2 íoky,

sp6sob uchovávania:
Uchovávajte pri teplote do 30'c. Uchovávajte mimo dohl'adu a dosahu deti,

označ€ni€:
L€n pre zvieratá!

Bez pr€pisu v€teňnárneho lekára.

Upozořneni€ na spdsob trákládania a zneškodnenia n€použitého veteřinárneho prípravku a obalu:
N;použité a nesrorebované veterináme pripravky a ich obaly sa likvidujú vzmysle platných

prá\.nych predpisov (pikogram),

Made in France

UFIi 7x 1 v-P4E9-SOOU-24HY

DistribútofI
virbac Czech Republic s L o,, Žitavského 496, 156 oo Praha 5, ČR, Tel.: +42O 296 384 z90

QR cod€
Scan me

schvalbvacie ěíslo: l77lI(/22-S

LoT:
ExP:
EAN kód:

Piktogíamy

ffi}


