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Vade zn.: REALVet a.s.
Ze dne: Hradedinské 1768/22
zpis. zn.: USKVBL/13533/2019/POD 101 00 Praha

e USKVBL/3880/2022/REG-Gro .
VyHzuje: Ing. Klapkové Ceskd republika
Telefon: 541518 218
E-mail: klapkova@uskvbl.cz
Datum: 18.3.2022

Pozndmka: Viypraveno dnem odesldn! datové zprdvy z datové schrénky Ustavu pro stdtnf kontrolu
veterindrnich biopreparétii a lé€iv.

Rozhodnutf o schvéleni

V ptiloze Vam zasfldme rozhodnuti o schvilen( veterindrnfho pfipravku

CONFIDENCE EQ - 143-22/C,

vletné idaji uvddé&nych na obalu = pfibalové informace.

USTAV PRQ STATNI KONTROLU
VETERINARNICH BIOPREPARATU A LEGIV
m 00 BRNO, Hudcova 565
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Uskvai

Vyhotoveno ve dvou wiiscich:
1 wtisk: pro spis
1 Vytisk: Zadatel
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REALVet a.s. V Brné dne: 18.3.2022

Hrade$insk4 1768/22 Spis. zn.: USKVBL/13533/2021/POD

101 00 Praha €. j.: USKVBL/3880/2022/REG-Gro

Ceska republika VyFizuje: Ing. Klapkové
ROZHODNUT(

Ustav pro stétnl kontrolu veterindrnich biopreparat( a lé&iv se sidlem v Brn&, Hudcova 232/56a {déle
jen ,Veterindrni ustav”), jako orgdn pfisludny k rozhodnuti podle ustanoven( § 65 pfsm. b) zékona
£. 166/1999 Sb., o veterindrni pé¢i a o zm&né nékterych souvisejicich zékoni, ve znénf pozdéjsich
pfedpish (déle jen ,veterindrnl zdkon"), rozhod|

takto:
Na zdkladé ¥4dostl spole€nosti

AUDEVARD SAS, 42-46 reu Médéric, 92110 Clichy, Francle

Veterindrnimu Gstavu dorutené dne: 05.10.2021 a v souladu s ustanovenim § 65 plsm. b) a § 65a odst.
10 veterindrnfho zékona

schvaluje veterindrnf pfipravek

CONFIDENCE EQ

PFipravek smi byt za Gfelem uvédénf do ob&hu distribuovin, Jen pokud Je v souladu se schvilenou
dokumentacl.

Toto rozhodnuti plati p&t let ode dne nabytf prévni mocl.

' .
el tyalae
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Odiivodnénl:

Zadatel spoleZnost AUDEVARD SAS, 42-46 reu Médéric, 92110 Clichy, Francie (déle jen ,fadatel”) podal
dne 5.10.2021 Veterindrnimu (stavu #4dost o schvéleni veterindrniho pFpravku CONFIDENCE EQ.
Podénim Z4dosti bylo zahdjeno spravni Fizenl. Ustav zkonstatoval, e ¥4dost Je Gplna a podanou #4dost
vietné pfedloZené dokumentace posoudil.

Veterindrnl Ustav konstatuje, #e veterindrn( pFipravek posoudil na zdklad® jeho charakteru a
pfedloZené dokumentace jako veterindrnl pfipravek — varia {VA), coi sloui k bliz3i identifikaci
veterindrniho pfipravku, pomoci které |ze zufit vyhleddvén( veterindrnich pflpravkl v Seznamu
veterinérnich pfipravkl uvedeném na webowych strankdch Veterindrnfho Gstavu.

Pro odstranéni plipadnych nejasnosti soutasné s timto rozhodnutim zasfild Veterindrni Ustav jako
samostatné dokumenty (idaje uvdd&né na obalu = pfibalové informace, a to ve znén(, jak jsou soutast(
dokumentace schvélené v tomto fizenf o schvdlenl veterindrnfho pifipravku.

Vzhledem k tomu, e jsou spinény podminky stanovené veterindrnim zédkonem pro schvidlenl tohoto
veterindrntho pFipravku, Ustav rozhodl tak, Jak je ve vyroku uvedeno.

Pouteni o odvoléni:

Proti tomuto rozhodnut! Ize podat podle ustanoveni § 81 a ndsledujicich ustanovenl zdkona
& 500/2004 Sb., spravn( fad, ve zn&nf pozd&jSich pfedpisdl, u Ustavu pro stétnl kontrolu veterinarnich
biopreparét( a lé€lv odvolénl, a to ve |h(it& 15 dnQ ode dne ozndmenl rozhodnuti. O odvolénl rozhoduje
Statnf veterindrni spréva CR. '

,f"f} 7

~ M;} A ;
VDr. Jitl Blre¥
feditel Ustavu pro stétnf kontrolu
veterinérnich biopreparati a léiv

Polet wytlskd: 2
1 Vytisk: pro spis
1 vytisk: fadatel
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Text na obal=PI souddst dokumentace schvdlené rozhodnutim sp.zn. USKVBL/13533/2021/POD, &.J.
USKVBL/3880/2022/REG-Gro ze dne 18.3.2022 o schvélenl veterindrniho pfipravku CONFIDENCE EQ

CONFIDENCE EQ
Veterindrni pHpravek urteny pro zklidn&nf konl

PFi konfrontaci s neobvyklou situaci mGZou koné reagovat ze strachu. CONFIDENCE EQ umoiiiuje
povzbudit soustfedénl koné a schopnost utit se. Doporutuje se, zviasté v novych nebo neobvykhych
dogasnych situacich (b&hem pfepravy, zubniho o$etfenl, sout&Zich apod.), pro uklidn&ni koné&.

SloZeni

Synteticky kofisky uklidfiujicf feromon: 1 %

Pomocna latka q.s. 5 mi

Obsahuje syntetickou verzi feromonu uklidiiujicl kon& (EAP).

PFirodnl verze: tento feromon je vylu€ovan klisnou nékolik hodin poté, co porodi, uklidifuje hfibé& a
pom{Ze mu seznémit se s vn&j$im svétem.

Dévkovani:

Gel musl byt podavan, kdyZ je ki klidny, asi 30 minut pifed stresuijici akei.
1 balitek s jednou dévkou = 1 dévka/5ml

- Oteviete ball&ek s jednou dévkou a vytlatte gel na prsty.

- Aplikujte gel na zakladnu nozder.

- Udinek se projevi do 30 minut a vydr¥f aZ 2,5 hod.

- Poté je moZno aplikaci zopakovat, pokud je to nutné.

Obsah: Krabitka s jednordzovymi dédvkami 2 x 5 ml, 10 x 5 ml
Doba pouiitelnosti a &islo SarZe: uvedeno na obalu

Pfipravek uchovdvejte v suchém a chladném prostfedi. Uchovévejte mimo dohled a dosah dé&ti.
Pouze pro zvifata.

Driitel rozhodnuti o schvaleni a vyrobce:

Laboratoires Pharmaceutiques Vétérinaires AUDEVARD
Francie www.audevard.com

Prodejce:

RealVet a.s. Praha

www.realvet.eu

Cislo schvélent: 143-22/C
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