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ROZHODNUTIE

o predlzeni schvalenia veterindrneho pripravku

Ustav Statnej kontroly veterinrnych biopreparatov a liegiv v Nitre ako organ Statnej spravy podla § 4
ods.2, zakona NR SR ¢&.488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zdkonov
vzneni neskorSich predpisov, na zaklade § 49, § 65 zakona &.140/1998 7. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach ozmene zakona ¢&.455/1991 Zb. o zivnostenskom  podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona NR SR &.220/1996 Z.
z. o reklame (d’alej len zakon o lieku) v stlade s § 46 zakona &.71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni
neskorsich predpisov,

rozhodol o predlZeni schvileného veterinarneho pripravku:

SUPER CHAMPION Z spray a.u.v.

pod ¢islom 210/DD/03-S

Vyrobcu : Adlenka, s.r.o., Velkolehotska 173/2,971 01 Prievidza,
Slovenska republika

Drzitela rozhodnutia o schvaleni : Adlenka, s.r.o., Velkolehotska 173/2, 971 01 Prievidza,
Slovenska republika

Splnomocnena osoba v SR . Ing. Ladislav Koria, Velkolehotska 173/2, 971 01 Prievidza, tel:
046/ 5433900, mail: adlenka@adlenka.sk

Popis veterinarneho pripravku  : Jantarovo sfarbena tekutina

Druh zvierat : Pre nepotravinové zvierat.

Charakteristika : Dezinsekény pripravok na ni¢enie vonkajsich parazitov a
ich zarodkov na nepotravinovych zvieratach.

Druh obalu : Plastova fTasa s mechanickym rozprasovacom, alebo Zavitovym
uziverom s tesnenim.

Velkost obalu : 500 ml, 245 ml

Sposob uchovavania : Nachladnom (5 —25 °C), dobre vetranom mieste, oddelene od
potravin, napojov a krmiv.

Cas pouzitelnosti : 24 mesiacov

Veterinarny pripravok sa predlzuje do: 28. 10. 2013

Veterinarny pripravok musi byt vyrabany a uvadzany na trh len pri dodrzani vsetkych ukazovateloy
(zloZenie, uprava, balenie, davkovanie atd'..) uvedenych v sprievodnej dokumentacii predlozenej




" :

k zmene schvalovacieho pokracovaniu. K akejkol'vek dal§ej zmene tychto ukazovatel'ov je potrebné
nové rozhodnutie Ustavu Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv.
Odovodnenie :

Ustav Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liediv na zaklade Ziadosti o predizenie
schvaleného veterinarneho pripravku Super Champion Z spray a u. v. drzitel'a rozhodnutia Adlenka,
s.r.o., Velkolehotksa 173/2, 971 01 Prievidza, Slovenska republika zo diia 16.09.2008, ¢. j. 4945/08
prilozenej dokumentacie a zakona o lieku posidil poziadavky k zmene schvalenia uvedeného
veterinarneho pripravku. Stanovené poziadavky boli splnené a preto ustav rozhodol tak, ako je
uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Poucenie :

Osoba zodpovedna za uvadzanie na trh — splnomocnena osoba zabezpeti unovododanych Sarzi
uvedeného veterinarneho pripravku realizaciu zmien tak, aby zodpovedala dokumentacii predlozenej v
ziadosti o zmenu schvalenia.

Proti tomuto rozhodnutiu sa mozno odvolat na Stitnu veterinarnu a potravinovi spravu SR
prostrednictvom Ustavu 3tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lic&iv v Nitre do 15 dni odo
dna dorucenia tohto rozhodnutia.

NeoddeliteI'nou sii¢ast’ou tohto rozhodnutia je schvalena pisomna informacia pre pouzivatel’ov,
etiketa a vonkajsi obal.

Toto rozhodnutie mozno preskimat’ sidom.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA = ETIKETA = VONKAJSI OBAL

Nazov vyrobku
Nazov vyrobcu

Nazov drzitel'a rozhodnutia

Zlozenie
Cielovy druh zvierat
Charakteristika

Pouzitie

Mechanizmus pouzitia

Prva pomoc

Upozornenie

Zneskodnenie obaloy

Velkost balenia
Spdsob skladovania

Cas pouziteInosti
Oznacenie

Datum spotreby
EAN kod
C. sarze:

Super Champion Z spray a.u.v.

ADLENKA s r.o., Velkolehotsk4 173/2, 97101 Prievidza,
tel./fax.: 046/54 33 900, www.adlenka.sk

ADLENKA sr.0., Velkolehotsks 173/2, 97101 Prievidza
Vodna emulzia s obsahom permetrinu (synteticky pyretroid)
max. 0,4% a prisad.

Pre nepotravinové domace zvierats.

Dezinsekény pripravok na nicenie vonkajsich parazitov,
blchy, vsi, plostice, Svehly, roztoée, rozne chrobaky a

ich zarodky na mackach, psoch, vtakov a pod.

Pripravok na nigenie vonkajsich parazitov a ich zarodkov
na nepotravinovych domécich zvieratach, pribytkov a
lezovisk.

Nédobku pred pouzitim zatrepat’ a striekat’ zo vzdialenosti

30cm na zvierat. Strickat’ proti srsti a periu. Pribytky

a lezoviska domécich zvierat vystriekat’ do vlhka. Po postreku
Je nutné osetreny priestor vetrat az do zaschnutia osetrenych
ploch. V pripade potreby opakovat’ postrek po 14 drioch.

Po kontaminacii o&i vyplachnite pradom Cistej vody po dobu

10 az 15 mindt. Pri pretrvavani zaCervenania alebo pocitu
palenia vyhl'adajte lek4ra. Po kontamin4cii pokozky tuto
zmyte teplou vodou a mydlom. Po nadychani zabezpedte
pobyt na ¢erstvom vzduchu. Pri podozreni na otravu
privolajte lekara,

Méze poskodit’ zdravie po nadychnuti, poziti, styku

s pokoZzkou a sliznicami, ktoré drazdi. Pouzivajte podla
navodu. Zabraite prieniku do vody, je nebezpe&ny pre vodné
zivoCichy.

SQ2)- Uchovavajte mimo dosahu deti

S 13 — Uchovavajte mimo kontaktu s potravinami, napojmi

a krmivami pre zvierat4

S 24/25 — Zabraiite kontaktu s pokozkou a ogami

S 46- V pripade pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte tento obal alebo oznagenie.

Prazdne obaly po dékladnom ogisten odovzdajte do
separovaného zberu.

500 ml, 245 m]

Na chladnom (5-25°C), dobre vetranom mieste, oddelene od
potravin, napojov a krmiyv.

2 roky, spotrebujte do datumu uvedenom na obale

Len pre zvierata.



