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Poznémka: Vypraveno dnem odesldn{ datové zprdvy z datové schranky Ustavu pro stdtnf kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a léciv.

Rozhodnutl o schvélenl

V pifiloze Vim zaslldme rozhodnuti o schvdéleni veterindrniho p¥ipravku

PEDIFLEX - 079-22/C,

vietnd Gdajl uvddénych na obalu = ptibalové informace.

USTAV FRO STATN! KONTROLU
VETERIN o NICH BIOPREPARATU A LECIV
771 00 BRNLY, Hudcova 56a @

/J, (f A /f

i

| MVOr. JIFf Bure¥
_ fedirel USKVBL

Vyhotoveno ve dvou wtiscich:
1 Vytisk: pro spls
1 Vytisk: Zadatel

| Hudcova 232/56a | +420541 518 210 | uskvbl@uskvbl.cz | 15-31229641/0710

" .
kv) U s KVB L 621 00 Brno-Medldnky  Datové schrdnka: raZalpu  www.uskvbl.cz 35-31229641/0710

Ceska republika
1/1






~~_ USKVBL
V) gz

REALVet a.s. V Brné dne: 16.2.2022

Hrade3inskd 1768/22 Spis. zn.: USKVBL/11591/2021/POD

101 00 Praha €. J.: USKVBL/2395/2022/REG-Gro

Cesk4 republika Vyfizuje: Mgr. Hoferkové
ROZHODNUT(

Ustav pro statnf kontrolu veterinarnich biopreparét( a Iégiv se sidlem v Brné&, Hudcova 232/56a (déle
Jen ,Veterindrnf Ustav”), jako orgén pHsluSny k rozhodnuti podle ustanoveni § 65 pism. b) zdkona &,
166/1999 Sb., o veterindmi pé¢i a o zmén& nékterych souvisejicich z&kond, ve zné&ni pozdéjsich
pfedpist (ddle jen ,veterindrnl zkon"), rozhodl

takto:
Na zakladé& #adosti spole¢nosti

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

Veterindrnimu dstavu doruené dne: 23.08.2021 a v souladu s ustanovenim § 65 pism. b) a § 65a odst.
10 veterindrnfho zdkona

schvaluje veterinédrnl pfipravek

PEDIFLEX

a tento veterinarnf pfipravek zapisuje do Seznamu veterinarnich p¥ipravkd pod &islem

079-22/C

Pf(pravek smf byt za (ifelem uvéadéni do ob&hu distribuovén, Jen pokud je v souladu se schvélenou
dokumentacl.

Toto rozhodnut( platf pét let ode dne nabytf prévni mocl.
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kVJ Ostav pro stétn kontrolu

veterindmich
biopreparith a liv

Oddvodnéni:

Zadatel spoletnost AUDEVARD SAS, 42-46 rue Médéric, 92110 Clichy, Francie {ddle jen »Ladatel”) podal
dne 23.8.2021 Veterindrnimu Gstavu 24dost o schvdlenl veterindrntho pfipravku PEDIFLEX. Poddnim
s4dostl bylo zah&jeno spravni fizeni. Ustav zkonstatoval, e fddost je (ipInd a podanou Zddost vietné
ptedioZené dokumentace posoudil.

Veterindrni astav konstatuje, e veterindrni pfipravek posoudil na zékladé jeho charakteru a
pfediozené dokumentace jako kosmeticky veterindrnf piipravek (KP), coZ slouZl k blizsf Identifikaci
veterindrntho pfipravku, pomoc! které Ize zifit vyhleddvdn( veterindrnich pfipravkd vSeznamu
veterinarnich pfipravk( uvedeném na webowvych strankdch Veterinérniho ustavu.

Pro odstran&nl pFipadnych nejasnost! soufasné s timto rozhodnutim zasild Veterindrn( Gstav Jako
samostatné dokumenty Gidaje uvédéné na obalu = pfibalové informace, a to ve 2n&ni, jak Jsou soutést(
dokumentace schvilené v tomto Fizeni o schvéleni veterindrniho pHpravku.

Vzhledem k tomu, ¥e jsou spinény podminky stanovené veterindrnim zdkonem pro schvélenf tohoto
veterinarnfho pfipravku, Ustav rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Poutenf o odvolén(:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat podle ustanoveni § 81 a ndsledujicich ustanoven( zdkona
& 500/2004 Sb., sprévn( tad, ve znénf pozd&jéich pfedpisd, u Ustavu pro stétnl kontrolu veterinérnich
biopreparétd a Ié¢iv odvoldn, a to ve Ihit& 15 dnii ode dne ozndmenl rozhodnutf. O odvoldnf rozhoduje
Statn{ veterindrnf spréva CR.

& A )
_ @vnr. Jiti Bured
feditel.ﬂj}a‘lu-pro stitnf kontrolu
veterinarnich biopreparétd a lé&lv

Potet wytiski: 2
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1 Vytisk: Zadatel
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Text na obal=PI souddst dokumentace schvédlené rozhodnutim sp.zn. USKVBL/11591/2021/POD, &,J.
USKVBL/2395/2022/REG-Gro ze dne 16.2.2022 o schvélenl veterindrnfho p¥pravku PEDIFLEX

PEDIFLEX
Veterindrni pFipravek pro koné

Tekuty krém vyrobeny z pifrodnich rosttinnych produktd na ochranu kopyt.

UZitf:
® Pro odetfenl zdravych kopyt za itelem hydratace, vy¥ivy a posfleni rohoviny

Névod k pouZitf: Pro vn&J3I poutit!.

Aplikdtorem naneste pFipravek na plosku, stfelku a vn&j3( okraj nohy. Kopyta o¥etfujte co nejtast&ji.
Po poutiti nddobu peflivé uzaviete.

SloZenl: Rostlinny ole], ole] z vavtinu, parafinovy olej, lanolin, lecitin, eukalyptus (esenciéin{ olej).
Obsah: 500 mi

Datum exspirace a &islo 3arZe: uvedeno na obalu

Cislo schvéleni: 079-22/¢

Skladujte v suchém a chladném prostiedf. Pouze pro zvifata. Uchovévat mimo dohled a dosah détf.
Driitel rozhodnuti o schvélen( a vyrobce:

Laboratoires Pharmaceutiques Vétérinaires AUDEVARD
www.audevard.com

Prodejce:
RealVet a.s., Praha
www.realvet.eu

18 02; 200

USTAV Ppsd STATNI ,NTROLU
VETERIN ﬂ" '{ *RATO A LECIV
R o H

wva5sa®



bk F



