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ROZHODNUTIE

o schvaleni veterinarneho pripravku

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv 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 zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomdckach,

rozhodol o schvaleni veterinarneho pripravku:

Veterinol Sampon pre psy s dlhou srst'ou

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

149/K/24-S

Vyrobcu: AQUASYSTEM, s. r. o., Majerska 3, 821 07 Bratislava,
Slovenska republika.

Drzitel'a rozhodnutia o schvaleni: AQUASYSTEM, s. r. o., Majerska 3, 821 07 Bratislava,
Slovenska republika.

Splnomocnena osoba v SR: Ing. Elena Viclavikova, AQUASYSTEM, s. r. o., Majerska 3,
821 07 Bratislava, Slovenska republika, Tel.: +421918 378 994,
Email: vaclavikova@aquasystem.sk.

Popis veterinarneho pripravku: Bezfarebna &ira viskozna kvapalina bez vone.

Druh zvierat: Psy.

Charakteristika: Kozmeticky veterinarny pripravok. Veterinol Sampon je urceny
na pravidelnu starostlivost’ o srst’ zvierat.

Druh obalu: HDPE biela flasa so zavitovym flip-top uzaverom, oznacena
etiketou, etiketa = PIP.

Velkost’ balenia: 250 ml.

Sposob uchovavania: Uchovavat’ pri teplote 5 - 35 °C na suchom mieste. Chranit’ pred
slneénym Zziarenim. Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti: 18 mesiacov od datumu vyroby.

Veterinarny pripravok mdze byt’ vyrabany a uvadzany na trh len pri dodrzani vSetkych ukazovatel'ov
(zloZenie, uprava, balenie, ddvkovanie atd'..) uvedenych v sprievodnej dokumentacii predlozenej
na schvalovacie konanie. Na akikol'vek zmenu tychto ukazovatelov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv Nitra.

Toto rozhodnutie plati pdr’ rokov odo dina nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Neoddelitel'nou stcastou tohto rozhodnutia je priloha ¢. 1 k rozhodnutiu a odsuhlasené informacie
o veterinarnom pripravku: oznac¢enie vnitorného a vonkajsicho obalu/obalov a pisomna informacia pre
pouzivatel'a veterinarneho pripravku.




Odovodnenie:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra na zéklade Ziadosti o schvélenie
veterindrneho pripravku Veterinol Sampén pre psy s dlhou srst'ou, drzitela rozhodnutia o schvéleni
AQUASYSTEM, s. r. 0., Majerska 3, 821 07 Bratislava, Slovenska republika, zo diia 08. 08. 2024,
¢. J. 1820/24, prilozenej dokumentécic a § 6 a § 7 zakona &. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych poméckach posudil, &i st splnené poziadavky pre schvalenie uvedeného
veterinarneho pripravku. Stanovené poziadavky boli splnené a preto ustav rozhodol tak, ako je
uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat odvolanie na Ustav §titnej kontroly veterinarnych
biopreparétov a lie¢iv Nitra do 15 dni odo difa jeho dorudenia. Toto rozhodnutie je preskimatelné
sadom po vy€erpani riadnych opravnych prostriedkov.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA = ETIKETA 0 =126

Priloha ¢. 1 k Rozhodnutiu ¢.; 149/K/24-S

Nazov vet. pripravku:
Veterinol Sampon pre psy s dlhou srst’ou

Vyrobca a drzitel’ rozhodnutia o schvaleni:
AQUASYSTEM, s. r. 0., Majerska 3, 821 07 Bratislava, Slovenska republika.

Zlozenie:
lonizovana voda, karboxymetylceluloza (KMC), kokamidopropyl betain, decylglukozid, glycerin,
kokosulfat sodny, kyselina mlie¢na.

Popis vet. pripravku:
Bezfarebna Cira viskdzna kvapalina bez vone.

Druh a kategéria zvierat:
Psy.

Oblast’ pouzitia:
Kozmeticky veterinarny pripravok. Veterinol Sampon je uréeny na pravidelni starostlivost’ o srst’
zvierat.

Sposob pouzitia:
Srst” zmacajte vlaznou vodou od hlavy aZ po chvost. Uistite sa, ze je srst’ Gplne mokra. Naneste si
primerané mnozstvo Samponu na ruky a jemne ho vmasirujte do srsti. Zaénite od krku a postupujte
smerom k chvostu. Potom srst’ dokladne oplachnite istou vlaznou vodou. Uistite sa, ze vetok Sampon
je zmyty zo srsti.

Upozornenia:
Spotrebujte do datumu uvedeného na obale.

Bezpecnostné opatrenia:
Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia. Nepouzity pripravok sa mdze po nariedeni 1:1 vyliat’ do
odpadovej kanalizacie.

Sposob uchovavania:
Uchovavajte pri teplote 5 - 35 °C na suchom mieste. Chraiite pred slneénym ziarenim. Uchovavajte
mimo dohladu a dosahu deti.

Velkost’ balenia:
250 ml.

Cas pouzitel’nosti:
18 mesiacov od datumu vyroby.

Upozornenie na spésob nakladania a zneSkodnenia nepouzitého veterinarneho pripravku a obalu:
Nepouzité a nespotrebované veterinarne pripravky aich obaly sa likviduji v zmysle platnych
pravnych predpisov (piktogram).

Schval'ovacie ¢islo: 149/K/24-S

Datum spotreby:
Cislo sarze:

Piktogram:
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