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ROZHODNUTIE

o schvaleni veterinarneho pripravku

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

rozhodol o schvileni veterinarneho pripravku:

Veterinol gél

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

094/DD/22-S

Vyrobeu: AQUASYSTEM, s. r. o., Hradska 76, 821 07 Bratislava,
Slovenska republika.

Drzitel'a rozhodnutia o schvaleni : AQUASYSTEM, s. r. 0., Hradska 76, 821 07 Bratislava,
Slovenska republika.

Splnomocnena osoba v SR: Ing. Elena Vacvalikova, prevadzka Majerska3, 821 07
Bratislava, Slovenska republika, Tel.: +421918 378994,
Email: vacvalikova@aquasystem.sk.

Popis veterinarneho pripravku: Bezfarebny gél so slabym zapachom chloru.
Druh zvierat: Vsetky druhy zvierat.
Charakteristika: Veterinarny  lieCebno-ochranny  pripravok na  oSetrenie

a dezinfekciu ran. Veterinol je superoxidovany gél, ktory sa
pouziva na zvlhCovanie a oSetrovanie akutnych a chronickych
ran, popalenin a odrenin u zvierat. Znizuje mikrobialnu zat'az ran
a napomaha vytvoreniu vlhkého prostredia v rane, ¢im umoziuje
organizmu rozvinit' vlastny proces hojenia. Veterinarny
pripravok je ur¢eny na oS3etrenie ran v akomkolvek Stadiu
a akejkol'vek etiologie.

Druh obalu: 40 ml — LDPE f{Ta%a so zavitovym uzaverom s aplikatorom
oznacena etiketou, etiketa = PIP.
250 ml — HDPE biela flaSa s flip-top uzdverom oznalena
etiketou, etiketa = PIP.

Velkost balenia: 40 ml, 250 ml.

Sposob uchovavania: Uchovavat pri teplote 5 — 30°C na suchom mieste. Chranit’ pred
slne¢nym ziarenim. Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouziteInosti: 18 mesiacov od datumu vyroby.

Veterinarny pripravok moze byt vyrabany a uvadzany na trh len pri dodrzani vetkych ukazovatel'ov
(zloZenie, uprava, balenie, ddvkovanie atd’..) uvedenych v sprievodnej dokumentacii predloZenej
na schval'ovacie konanie. Na akukolvek zmenu tychto ukazovatel'ov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra.



Toto rozhodnutie plati pdt’ rokov odo dita nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

NeoddeliteImou suc¢ast'ou tohto rozhodnutia je priloha ¢. 1 k rozhodnutiu a odstuhlasené informacie
0 veterinarnom pripravku: oznaéenie vnitorného a vonkajsieho obalu/obalov a pisomna informacia pre
pouzivatel'a veterinarneho pripravku.

Odévodnenie:

Ustav statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra na zéklade Ziadosti o schvélenie
veterinarneho pripravku Veterinol gél drzitela rozhodnutia o schvaleni AQUASYSTEM, s. r. o.,
Hradska 76, 821 07 Bratislava, Slovenska republika, zo dia 25. 05. 2022, ¢.j. 1459/22, prilozenej
dokumentacie a§ 6 a § 7 zakona &. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych
technickych poméckach posudil, ¢i su splnené poziadavky pre schvalenie uvedeného veterinarneho
pripravku. Stanovené poziadavky boli splnené a preto Gstav rozhodol tak. ako je uvedené vo
vyrokovej asti tohto rozhodnutia.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat odvolanie na Ustav Statnej kontroly veterindrnych

biopreparatov a lie¢iv Nitra do 15 dni odo dna jeho dorucenia. Toto rozhodnutie je preskumatelné
sidom po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov.

'Dr. Marian Gajdos
riaditel
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEDLA = ETIKETA

Nazov vet. pripravku:
Veterinol gél

Vyrobea a drzitel’ rozhodnutia o schvileni:
AQUASYSTEM, s. r. 0., Hradska 76, 821 07 Bratislava, Slovenska republika.

Popis vet. pripravku:
Bezfarebny gél so slabym zapachom chléru.

Zlozenie:
Aktivny chlor: zmes kyseliny chldérnej a chldérnanu sodného (< 0,06 %), kremicitan horeé¢nato-litno-
sodny, chlérdioxid, chlorid sedny, voda.

Druh a kategoria zvierat:
Vsetky druhy zvierat.

Charakteristika:

Veterinol je superoxidovany gél, ktory sa pouziva na zvlhCovanie a oSetrovanie akltnych
a chronickych ran, popalenin a odrenin u zvierat. ZniZzuje mikrobidlnu zat'az rdan anapomaha
vytvoreniu vlhkého prostredia v rane, ¢im umoziluje organizmu rozvinat' vlastny proces hojenia.
Veterinarny pripravok je ur¢eny na oSetrenie ran v akomkol'vek stadiu a akejkol'vek etiologie.

Oblast’ pouzitia:
Veterinarny lie¢ebno-ochranny pripravok na osetrenie a dezinfekciu ran.

Spésob pouizitia:
Pred pouzitim pretrepte! OSetrenie pokozky asliznic sa vykondva nanesenim gélu na postihnuté
miesta 1 — 3x denne.

Upozornenie:
Spotrebujte do datumu uvedeného na obale.

Bezpec¢nostné opatrenia:

U osob alergickych na chlorové pripravky sa odpori¢a pouzivat osobné ochranné prostriedky
a postupy na zamedzenie styku s kozou aofami. Zabraite uvolneniu do Zzivotného prostredia.
Pripravok by sa nemal dostat’ do styku s kyselinami (riziko niku malého mnozstva toxického
plynného chloru). Nepouzity pripravok sa moze po nariedeni 1:1 vyliat do odpadovej kanalizacie.

Vel’kost’ balenia:
40 ml (250 ml).

Sposob uchovavania:
Uchovavajte pri teplote 5 — 30°C na suchom mieste. Chrante pred slneénym ziarenim. Uchovavajte
mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitel’nosti:
18 mesiacov.

Oznacenie:
Len pre zvierata!

Upozornenie na sposob nakladania a znefkodnenia nepouZitého veterinarneho pripravku a obalu:
Nepouzité a nespotrebované veterindrne pripravky aich obaly sa likviduji v zmysle platnych
pravnych predpisov (piktogram).

Bez predpisu veterinarneho lekara.
Schvalovacie ¢islo: 094/DD/22-S
Cislo sarze:

Datum spotreby:
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