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ROZHODNUTIE
o zmenc schválenia veterinárneho prípravku

Ústav itatnej kontroly vctcrinánych biopíeparátov a licčiv Nitra ako oIgán štá1llej spráÝy podl'a § 4
ods 2 Zákona NR sR č 39/1a0'7 Z z o vctcrillárnej stárostljvosti v Zneni ncskoršich predpL§ov a podli
§ 8 ods 2, :], 4 7ákona č 1'7/2013 7, 7 o vctcrinátlych pripŘvkoch a velerinámych tcc] ickýoh

rozhodo|ozmenezriiyu,Lh(lIkteislik),,obIltsliPoužilil,sPór^Obllpolžiíio,zložtnil,PoPis,druhu
obll í upozor e fu s.hvá|eného vet€rinárncho pripra§ku

z SEBODERM na ALLERDERM Dry and scaly skin

pod číslom 180/K/22-s

Výřobcu| VIRBAC - 1'' avenue 2065 m LID 06516 Carros, Francúzsko.
Držit€l'a rozhodnutia o schváleni: VIRBAC Ii"avenue2065mLlD 065l6 Carros, Francúzsko.
Splnomocnená osoba v SR: MVDr. Milan Šajgalik, M, s Tmavského 2, 949 01 Nitra,

slovenská republika, lel.|+421915 342 797, e,mail:
milan.sai ealikragmail,com.
z Sl,e o:líý čú,) ro.tok s tnunttarhkovau úlott na Číry
svctloŽltý aŽ Žltý gél.
Psy, mačky
z Ko :nP t i t \q w t e l i n ó r n), P, í Pft n o k. l" e d r á ld ny hy ptta l e r gé n n|,
:nakčlúúci štl pón Pre Pý a DúčKý\, he: detergenttn pl e
nornltjlnu a suthú kožtl pH 7 Piprahkjl určený na podparu
liečb! suchlch Jaliem saboroicke1 dertluttitídy a predchril:rtnie
jej lý:k,ltu na Kozmetický veterinárny priprávok. ,I€nný
šampón bez obsahu mydla urč€ný ua ča§té používanic.
()PtimaIizuje §ta} kožc a srsti psov a n1|čick Yšctkých
t€ko\ýCh kaleqórii, \ \\oka ,nášanlito\l'.
L HDPE hield /l'lštt so:tivitotýtlt I'RESS tt:tÁ,cron, o:načenci
etikelou, elikl!kl = I'II' ná HDPE bieli fl'aša s íIip-top
uzátcrom, ornač€ná etik€tou. etiketa = PIP
]50 m]

Uchovával' pri lcplotc ]5 _ 25'C Ljchová\,ať minro dohl'adU
a dosahu dcti
2 roky od dáLLrnru výroby

V€terinámy pripravok móže b},t' vyrábaný a uvádzaný na trh len pň dodržaní všetkých ukazovatel'ov
(zhženie, úpra|a, balenie, dáúoýanie r/d , uvedených v sprievodnej dokumentácii predloženej
k zmenovému konálriu Na akikol'vek zmenu týchto ukazovatelbv je porrebné nové rozhodnutie
Ústa\,u štátnej kontroly vcLcrinámych biopreparálov a liďiv Nitťa.

Druh obalu:

V€lkosť bal€nlaI
SPósob uchovávania.

las pouz]telnostL.



Neoddelitel'nou súčasť()u tohto lozhodnulia je príloha č l až pril0ha č 2 k rozhodlluliu a odsúhllseŇ
infonnácic o vetennánlonr p.iprávl,u: označenje vnútonlóho a !onkajšieho obalu/obalov a písonlná
illlbnlrácia prc použivatcl'a veterinámeho Prípravku

odóvodnenie:

Ústav štátn€j kontroly veterinámych bioprŤaútov a hečlv Nitra na základe žiadosti o zmenu
schválenia veterinámeho pripravku SEBODERM, držitel'a řozhodnutia o schválení vlRBAC -
l"'avenue 2065 m LID 06516 caíos, Fíancúzsko, zo dňa 16 02. 2023, č. j 805123, píiloženej
dokumentácle a podlh § 8 ods 2, 3, 4 Zákona é. l7l2018 z. z. o yeLeáí\iúnych pripravkoch
a Veterinámych lechnických pomóckach posúdil, či sú splnené požiadavky na zmenu schválenia
uvedeného veterinám€ho pdpravku Stanovené požndavky boli splnené a preto rozhodol tak ako je
uvederré vo vj,rokovej časti tohto rozhodnutla

osoba zodpovedná za nýádzanie na trh splnomocnená osoba zabezpeěí u nových šaíži uvedeného
veterinámeho pripravku realizáciu zmien tak, aby zodpovedala dokumentácii predloženej kžiadosti
o Zmenu schtálenia \eterinámeho pripraVku,

Píoti tomuto rozhodnutiu J§ možné podať odvolanie na Ústav štátnej kontroly veterinámy§h
biopíepaíátov a liečiv Nitra do 15 dní odo dňa jeho doručenia. Toto rozhodnutie je pr€slómatel'né
súdom po vyčerpaní riadnych opmvrrých prostnedkov.

riadite
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Priloha č lkRolhodnuriu č l80/Iír2-s

UslAV STATNFJ KoNTRoLY VETERINARNYCII BIOPRljP^R,\TOV A LIEČIV NIT,RA
NáZoV veterinánleho pripravku Výrobca

sIBoDERM

vIRBAC
l"'" Avcnue 2065 m LlD

06516 cařřos
Francú2sko

zmcnv v §chval'ování
Súčasný stav Nalrhova ný stav

Zlnelta ná7\1L

S]-:RODLRýí ALLERDERM Dry and scaly skin

zmenlr charaktclistikv

P r iprtlýok o bsa h4e povrc ha ýo aklí\,ne čini dlá,
kl,sel i n u n li ečn u, ktoró póso bí hygraskopicky
i A,,l,úól)ti, k1 Pll..ri k!.,lykn:]l:nňl; 

^..1kth,ne zložlq prbravku,ut vyskytttjli vo votných
a nl ikrokapstnovanýc h jt l]llic h zdbezpečýlicich
pa\luPné :,ol'ňoýanie d lepšrc Pósobenie

.I€mný šanpón, bez obsáhu mydl9, urč€ný n
ča§té použivanie. optimAlizujc §tav kože a srsti
p\ov a mačiek \\clk}(Il rckorjch Lalegóři,,
vysoká znášanIivo§t'. optimalizovaný systóm
dávkovania pre,iednoduchú aplikiciU.

Zlnelta oblasti potLžjtia

Koznelica T eteriná],ny Fíplílýok Nedráždiýý
hypo.Ila rgénny :nlákč lulic i šarPón pre psy
tt tltačs,, be: tletergentot pre nornálntt a sttchú
kožu p]I7. Prípful|okje urěený na poclporu
liečby suchých.fol,ien sebořoickeJ ďťr Mti!írl})
d pred.hádzanie jei Nýsk}tu

KoZmctický vctcrinárny pripravok
suchá a šupin,ríá koža
Sampón

Zmcná spósobu použitiá

Pre.l Použnin íJobe pretrcpll't ŠLtnPón
vttt,lh-Iúle lo nnkfej srsti Napeňle a oplťIchnite
l)a!lup zořlkIile a Penu ncchajle pósobil' l0
ninút, následne dóklruhk 0Pl.ithni!e čista
vodou ?re nornálnu kožu použíyal be:
obnled:ení Pre Ýlchú kožu Použíýtlí' lx !ýžclenn!,
pa:lep,šení sk^,ll l.Ý .d ] ] dni dž da t4lfiého
ý|nlJ]l!li,l ri:]uk,n P] l opliA.]. ii ú],Jll!| ó,.i n
llši 

",ieruL'a. 
Pri vniknuli šanpónu do ačí dIebo

uší. ich tlóklathrc y,pláchnite wdlu

Navlhčit€ §rst', nanesíe šampón, vmasírujte
a opláchnit€. Aplikáciu zopAkujtc, echajte
pó§obit'5 _10 minút a op|áchnite. Používrjte 2
- 3-křát týždcnnc po dobu 3 qýždňoÝ alcbo
podl'a odporúčania vctcrinárn€ho Iekára.

Zmena popisu vctcrinámeho priplavku

Syeíložtl} čír| ro:!ok s l]runda|ínkoýou fóňou Číry sÝctložltý áž žltý gél.

zmcna rlruhu obalu

HDPE bieta |l'aša so zťNiroyým PRESS uzdýero ,

ornačenó elikelou. elikela : P]P
ltDP[ bicla fl'ašá s flip-top rlzáveřom,
o7načcná ctikctou. ctilrctll = PIP.



Plil{)hJč lkRozlrodIu U č l80/K./22_s O! ,11. )Ďl
ťlsrev sr,q.t Nr:l <oNTRoLy vlr,l L.í{lNÁRNa,CH Blopl{lpARAToV A Ll],ClV NITRA

Ná7ov vctcrinámeho pripravku vÝrobca

sEBoDERM

VlRBAC
1"'" avenue 2065 nr LlD

065l6 Carros
Francúz§ko

zmeny v schvalbvaní
súčasný stav Navlhovaný stav

zmcna zIoženia

INCI
]tltit{a:olitlň Urea 0,30 %

Urea 1,88 %

a,50 %

DlíD],I H\l/Ln!ai 0,20 %

Lau,anlkle DEA 6,98 %

Glycerol ],01 %

ivíií oí |,dlel and
I l:A Laurll Slllli e

]0,06 %

019%
090%

Chitosan succilla nde 0,83 %

5,E6 %

QSP 1a0 %

INC I
hni(fuzalidinNl I1rea 0,30 %

Ureo 1,E8 %

0,50 %

D]lDM Hwlanloin 0,20 %

Lattrunlide DE,4 6,98 %
],01%

Mi\ oí vate| dnd
TE.l-Ltlllryl SuIídle

l0,06%

0.19 %

0.90 %

OsP 1a0 %

Zmena upozonrenia

obsahuje DIPENTfNE a IMIDAZoYL
UREA.
Móže vyvolát' AIcrgickú l,eakciu.
Škodlivý prc vodnó organizmy s dlhodobýíni
účinkami.
zncškodnite obsah/nádohu v §úladc
s mi€§tnymi prcdpi§mi.



Jrril.ha č 2 k R.7].dn!ll| č,l80/K/22_s

Ústav štátneJ kontíolv
Veterinárnl/ch biopreparáto\,

a liečiv v Nitre
ODSÚHLASENÉ

písoMNÁ INFoRNIÁcI^ pRf použivAT ,"n =.r!i!-7"
_ PREDNÁ STR{NA

Názov tct, pripravku:
ALLERDERM' Dry rnd scnly skin

sucbti & šupinatá pokožka

.t' )k
o% soAp

lo
NEUTRAL

pH
HYDRATEs

& RESTAURE5

DoG AND CAT logo
"DRY / SCAIÝ' logo
250 ml

- ZADNÁ STRANA

charakteřistika:
Jemný šampón, bez obsahu mydla, určený na časté použitie optimalizuje stav kože a srsti psov
a mačiek všetkých vekový§h kate8órií, Vysoká znášanlivosť,
Optimalizovaný systém dávkovania pre jednoduchú aplikáciu

oblast' použitia:
Kozmetický veterinámy pdpravok

spósob použitia:
Navlhčite srsť, naneste šampón, vmasírujte a opláchnite Aplikiciu zopakujte, nechajte pósobiť 5 -t0
minút a opláchnite, Používajte 2 - 3-kát týždenne po dobu 3 týždňov alebo podl'a odporučania
veteriruimeho lekářa.

Upozorneni€:
obsahuje DIPENTENE a IMIDAZoYL UREA.
Móže D]volať alergicki reakciu,
Skodlivý pre vodné organizmy s dlhodobými účinkamr
Zneškodnite obsavnádobu v sú]ade s miestnymi Predplsml,

Vjrobca a držitel' rozbodnutia o schválení:
VIRBAC 1"'avenue 2065 m LlD 06516 Carros, Francúzsko,

zloženieI
Urea, Glycedn v šampónovom zákiade s neutrálnym pH,

l'opis vct. prípr:rvku:
Ci]y lvclL()žltý áž ž lrý gcl



spósob uchovávania:
Uchovávať v suchu pň tŤlote l5 - 25'c, Uchovávať mimo dohladu a dosahu detí

Čaš použitel'no§ti:
2 roky,

Označ€nieI
Len pí€ zvieratá,

Bez pr.dpisu v€t€rinárneho lekára,

schval'ovacie číslo: l 80/K./22-s

Č. šarže::
ExSP,:
EAN kód|

Made in Flance

UFlI EFFV-K468-H002-NYMD

Distribútor:
virbac czech R€public s r o., Žitavského 496, l56 00 Praha 5, ČR, TeL| +420 296 384 290

y.


