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ROZHODNUTIE
o zmene schvilenia veterinarneho pripravku

Ustav 3tatnej kontroly velerindrnych bjoprepardlov a licéiv Nitra ako orgén Statnej sprivy podla § 4
ods. 2 zdkona NR SR & 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov a podla

§ 8 ods, 2, 3, 4 zakeona & 17/2018 7. 7. o veterindmych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomébckach

rozhodol o zmene ndzvu, charakreristiky, oblusti pougitia, spésebu poufitia, Zlofenia, popisu, druli
obaltt o upozornenia schvaleného veterindrncho pripravku

z SEBODERM na ALLERDERM Dry and scaly skin

pod &islom 180/K/22-S

Vyrobecu; VIRBAC - 1** avenue 2065 m LID — 06516 Carros, Franctizsko.

Drzitel'a rozhodnutia o schvéleni:  VIRBAC — 1°™ avenue 2065 m LID — 06516 Carros, Francuzsko.

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

Popis veterinameho pripravku: z Svetlozly ciry roziok s mandarinkovou viiow na Ciry
svetloZlty az 71ty gél.

Druh zvierat: Psy, macky

Charakteristika: t Kozmeticky velerindrny pripravok. NedrdZdmy hypoalergénny

mmakéujuci Sampon pre psv a macky, hes detergentov pre
normalnu a suchii kofu — pH 7. Pripravok je urceny na podporu
liecby suchvch foriem seboroickej dermatitidy a predchdad-=anic
jej vyskyty na Kozmeticky veterindrny pripravok. Jemny
sampon bez obsahu mydla uréeny na c€asté pouZivanie.
Optimalizoje stav  koZc asrsti psov a maciek vietkych
vekovych kategirii. Vvsoka znasanlivost’.

Druh obalu: t HDPE hiela fluSa so zavitovvm PRESS wzdverom. oznadend
etiketoy, etikefa = PIP na HDPE biela fI'asa s flip-top
uzdverom, oznacena etiketou, etiketa = PIP.

Velkost balenia: 250 mi

Spoésob uchovavania: Uchovaval’ pri tweplole 15 - 25°C. Uchovaval mimo dohladu
a dosahu deti

Cas pouzitelnosti: 2 roky od datumu vyroby

Veterinarny pripravok mdze byt’ vyrdbany a uvadzany na trh len pri dodrzani vietkych ukazovatelov
(zloZenie, dprava, balenie, ddvkovanie atd._) uvedenych v sprievodne) dokumentacii predlozenej
k zmenovému konaniu, Na akikol'vek zmenu tychto ukazovatelov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu statnej kontroly velerindrnych biopreparatov a lieéiv Nilra.




Neoddelitel'nou suéast'ou tohto rozhodnutia je priloha &. | az priloha ¢. 2 k rozhodnutiu a odsuhlasené
mnfommdcic o veterinamom pripravku: oznacenie viulomého a vonkajsicho obalu/obalov a pisomna
informacia pre pouzivalela velerinarmeho pripravku

Oddvodnenie:

Ustav §tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a liefiv Nitra na zdklade Ziadosti o0 zmenu
schvalenia veterinirneho pripravku SEBODERM, drzitela rozhodnutia o schvaleni VIRBAC -
1¥° avenue 2065 m LID — 06516 Carros, Franciizsko, zo diia 16 02. 2023, &.j. 805/23, prilozene)
dokumenticie apodla § 8 ods. 2, 3, 4 Zakona & 17/2018 Z. z. o veterinamych pripravkoch
a veterinarnych technickych poméckach postdil, & su splnené poZiadavky na zmenu schvéalenia
uvedeného veterinarneho pripravku Stanovené poziadavky boli splnené a preto rozhodol tak, ako je
uvedené vo vyrokovej &asti tohto rozhodnutia

Poucenie:

Osoba zodpovedné za uvéadzanie na trh — splnomocnend osoba zabezpedi u novych Sarzi uvedeného
veterinarneho pripravku realiziciu zmien tak, aby zodpovedala dokumentécii predloZenej k Ziadosti
o zmenu schvélenia veterinarneho pripravku.

Proti tomuto rozhodnutin je moiné podat” odvolanie na Ustav §tatnej kontroly veterindrmych
biopreparatov a lietiv Nitra do 15 dni odo diia jeho dorugenia. Toto rozhodnutie je preskimatelné
stdom po vyéerpani riadnych opravnych prostriedkov.

1] Hlprae Ly J
- MV Dr. Katarinn Masdinyiova, PhD
riaditeFka
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Nazov veterinarmeho pripravku

Vyrobea

-

SEBODERM

VIRBAC
1" avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francazsko

Zmeny vs

chval’ovani

Suéasny stav

Navrhovany stav

Zmena nazvi

SEBODERM

ALLERDERM Dry and scaly skin

Zmena cha

Pripravok obsahuje povrchiovo aktivae cinidla,
kvselinu miiecnu, kiord posobi hygroskopicky

a keratalyticky, glycerin, ktory koZu zmdkduje
Aktivne zlozky pripravku sa vyskytuji vo volnych
a mikrokapsulovanych formdch zabezpecujticich
postupné wolhovanie a lepSie pésobenie
ucinnych latok

rakteristiky

Jemny Sampon, bez obsahu mydia, uréeny na
casté pouzivanie. Optimalizujc stav koZe a srsti
psov a maédiek vietkych wvckovych kategbrii,
Vysoka znasanlivest. Optimalizovany systém
divkovania pre jednoducha aplikiciu.

Zimena oblasti pouzitia

Kozmeticky veterindrny pripravok. Nedrazdivy
hypoalergénny zmdiéujtici Sampon pre psy

a macky, bez detergeniov pre normdlny a suchu
kozu — pII7. Pripravok je urdeny na podporu
fiecby suchych foriem seboroickej dermatitidy
a predehddzanie jej vyskyiu,

Kozmelicky veterinarny pripravok.,
Suchsa a Supinata koza
Sampdn

Zmena spos

obu pouzitia

Pred pouzitim dobre pretrepat’! Sampin
vmasirufte do mokrej srsii. Napenite a opldachnite
Postup zopakujte a penu nechajte pésobit’ 10
miniit, nasledne dokladne opldachnite Sistou
vadou. Pre normdlnu koZu pouzivat bez
obmedzeni. Pre suchii koZu pouZivat’ Ix tyZdenne,
po ziepsent stavy 1x ca 14 dni a? do iplného
vymiznulia priznakov. Pri aplikdcii chrdiite odi a
usi zvieraic. Pri vaiknui Sampénu do oci alebo
usi. ich dokladne vyplachnite vodou

Navlhdite srst’, naneste Sampon, vmasirujte

a oplachnite. Aplikiciu zopakujte, nechajte
posobit’ 5 -10 minat a oplachnite. PouZivajte 2
— 3-krat tyzdenne po dobu 3 tyzdiiov alebo
podPa odporicania veterinarneho lekara.

Zmena popisu velerindmeho pripravku

Svetlozlty Eiry roziok s mandarinkovou vifiou

Ciry svetloZlty az 1ty gél.

Zmena dr

uhu obalu

HDPE biela flasa so zdavitovym PRESS uzdverom,
oznacend eliketou, etiketa = PIP

HDPE bicla Pasa s Aip-top uziverom,
oznafend ctiketou, ctiketa = PIP.
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Nézov veterindrneho pripravku

Vyrobca

SEBODERM

VIRBAC
1" avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franciazsko

Zmeny v schval’ovani

Suacasny stav

Navrhovany stav

Zmena zlozenia

TINCT

INCT

|| Imidazolidinvi Urea 0,30 % Imidazolidiny! Urea 330 %
Urea 4,88 % Urea 4,88 % ]
Sodium benzoate .30 % || Sodium benzoate 0.50 %
DMDAM Hydantoin 4,20 % | DMDM Hvdantoin 0,20 %
Lauramide DEA 6,98 % Lauramide DEA 6,95 %
Glycerol 1,01 % || Glycerol 1,01 %
Mix  of water and Mix of water and
?’L‘"A—Liﬂyl Sulfate 46 % TEA-L.f.ﬁrry! Sulfate 10.06%
L-tactic acte 0.19% ||| L-lacric acid 0.19%
Fragrance 0,90 % | Fragrance 0,90 %
Chitosan succinanude 0.83 % ||| Agua OSP 100 %
Microcapsule
. sebocalm” 5,86 %
spheridites
Aqua QOSP 100 %

Zmena upozornenia

Obsahuje DIPENTENE a IMIDAZOYL

UREA.

Méze vyvolat” alergicka reakciu.
Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi

uéinkami.

Zncskodnite ohsah/nadobu v silade

s miestnymi predpismi.

St 24 b
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OF A P4
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEDA = ETIKETA

Priloha ¢ 2 k Rozhodnutiu & 1B0/K/22-5

- PREDNA STRANA

Nazov vet. pripravku: —
ALLERDERM" Dry and scaly skin | = ©

o s .
=l T8 N,
= ' LML

Sucha & Supinata pokoika

Samp(m
+ N
+ ‘\Q: ¢
HYDRATES ®¢ NEUTRAL
& RESTAURES 0% SOAP pH

DOG AND CAT logo
“DRY / SCALY™ logo
250 ml

- ZADNA STRANA

Charakteristika:

Jemny Sampén, bez obsahu mydla, uréeny na Casté pouZitie, Optimalizuje stav koZe a srsti psov
a maciek vietkych vekovych kategorii. Vysoké zna3anlivost'.

Optimalizovany systém davkovania pre jednoduchi aplikaciu,

Oblast’ pouzitia:
Kozmeticky veterindry pripravok.

Spdsob pouzitia:

Navlh¢ite srst, naneste 3ampon, vmasirujte a oplachnite. Aplikdciu zopakujte, nechajte posobif’ 5 -10
minit a oplachnite. PouZivajte 2 ~ 3-krat tyZdenne po dobu 3 tyzdiiov alebo podla odporu¢ania
veterinameho lekara.

Upozornenie:

Obsahuje DIPENTENE a IMIDAZOYL UREA.

Mdze vyvolat’ alergickd reakciu.

Skodlivy pre vodné organizmy s dlhodobymi G&inkami.
Zneikodnite obsah/naddobu v silade s miestnymi predpismi,

VYyrobea a driitel’ rozhodnutia o schvileni:
VIRBAC — 1¥° avenue 2065 m LID — 06516 Carros, Francizsko.

Zloienie:
Urea, Glycerin v Sampoénovom zdklade s neutralnym pH.

Popis vet. pripravku:
Ciry svetlozlty aZ 21ty gél.
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Spisob uchovivania:
Uchovavat’ v suchu pri teplote 15 - 25°C. Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti

Cas pouZitel'nosti:
2 roky.

Oznadenie:
Len pre zvierata,

Bez predpisu veterinidrneho lekara.

Schval'ovacie ¢islo: 180/K/22-8

C. garze::
EXSP.:
EAN kéd:

Made in France
UFIl; EFFV-K468-HO02-NYMD

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

DR code

Soan me

Piktogrumy:

oy
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