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Vade zn.: REALVet a.s.

Ze dne: Hradesinské 1768/22
Spis. zn.: USKVBL/8585/2021/POD 101 00 Praha

& USKVBL/2388/2022/REG-Gro Cesk4 republika
Vyfizuje: Mgr. Hoferkovd

Telefon: 541518 227

E-mail: hoferkova@uskvbl.cz

Datum: 16.2.2022

Poznémka: Vypraveno dnem odeslidn/i datové zprdvy z datové schrdnky Ustavu pro stdtn kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a léCiv.

Rozhodnuti o schvileni

V pfiloze Vam zasfldme rozhodnuti o schvéleni veterindrnfho pfipravku

FLYMAX DERM - 074-22/C,
véetné Gdaj( uvadénych na obalu = pifibalové informace.

USTAV PRO STATNI KONTROLU
VET:RINARNICH BIOPREPARATL A LEGIV
"_/" 621 00 BRNO, Hudcova 56a
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" vDr. JIF Bures

“__terret USKVBL

Vyhotoveno ve dvou wtiscich:
1 Vytisk: pro spis
1 Vytisk: fadatel
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REALVet a.s. V Brné dne: 16.2.2022

HradeSinskd 1768/22 Spis. zn.: USKVBL/8585/2021/POD

101 00 Praha €. J.: USKVBL/2388/2022/REG-Gro

Ceskd republika Vyfizuje: Mgr. Hoferkové
ROZHODNUTI(

Ustav pro statnf kontrolu veterindrnich blopreparat( a lé&iv se sidlem v Brné, Hudcova 232/56a (déle
jen ,Veterindrn( dstav”), Jako orgén pfisluSny k rozhodnuti podle ustanovenl § 65 pism. b) zdkona
£.166/1999 Sb., o veterindrni péti a o zm&n& n&kterych souvise]icich zédkond, ve znénl pozdé&jSich
pfedpist (déle jen ,veterindrni zékon®), rozhodl

takto:
Na zdklad& 24dosti spoleénosti

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

Veterindrnlmu tstavu dorutené dne: 17.06.2021 a v souladu s ustanovenim § 65 pfsm. b) a § 65a odst.
10 veterindrniho zékona

schvaluje veterinarni pFipravek

FLYMAX DERM

PHipravek smi byt za Gtelem uvédéni do ob&hu distribuovin, Jen pokud je v souladu se schvélenou
dokumentaci.

Toto rozhodnuti plati pét let ode dne nabyti prévni moci.
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-~ USKVBL
kVJ sty pro st kontrola

blopmplri‘dl a lédy

Oddvodnén(:

Zadatel spolenost AUDEVARD SAS, 42-46 rue Médéric, 92110 Clichy, Francle (dile Jen ,Zadatel”) podal
dne 17.6.2021 Veterindrnimu Gstavu #adost o schvéleni veterindrnfho pfipravku FLYMAX DERM.
Podénim Z4dosti bylo zahdjeno sprévnl fizeni. Veterinarni (istav zkonstatoval, Ze Zddost je Gplnd a
podanou #4dost vietné pfedloZené dokumentace posoudil.

Veterindrni Gstav konstatuje, fe veterindrni pFpravek posoudi na zdkladé jeho charakteru a
pFediofené dokumentace jako kosmeticky veterindrnl pHpravek (KP), coZ slouZf k biiZi identifikaci
veterindrnfho pfipravku, pomocl které Ize ziZit vyhledévéni veterindrnich pfipravkd vSeznamu
veterindrnich pfipravk( uvedeném na webovych strankach Veterindrnfho Ustavu.

Pro odstran&ni pHpadnych nejasnosti soutasné s timto rozhodnutim zasfld Veterindrni dstav jako
samostatné dokumenty Gidaje uvéid&né na obalu = pFibalové Informace, a to ve znéni, jak jsou sou&ast(
dokumentace schvélené v tomto Fizeni o schvdlen( veterinédrnfho pfipravku.

Vzhledem k tomu, Ze jsou spin&ny podminky stanovené veterindrnim zékonem pro schvéleni tohoto
veterindrniho pfipravku, Ustav rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Poutenli o odvolanl:

Protl tomuto rozhodnutl Ize podat podie ustanovenl § 81 a ndsledujicich ustanovenl zékona
& 50072004 Sb., spravnl Fid, ve zn&nl pozd&jiich pfedpist, u Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparat{ a Ié¢iv odvolénl, a to ve IhiGité& 15 dnl ode dne ozndmeni rozhodnut!. O odvoléni rozhoduje
Stitnl veterindrnl spréva CR.
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IVDr, JIH Bures

Feditel Uistaviipro stétnf kontrolu
veterinarnich bioprepardtl a l1é¢iv

Pofet wytiskd: 2
1 vytisk: pro spis
1 Vytisk: Zadatel
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Text na obal=Pl| soutdst dokumentace schvdlené rozhodnutim sp.zn. USKVBL/8585/2021/POD, &j.
USKVBL/2388/2022/REG-Gro ze dne 16.2.2022 o schvélen veterindrniho pipravku FLYMAX DERM

FLYMAX DERM
Veterindrni pFipravek - ochranny balzdm pro kon&

FLYMAX DERM je pFipravek na bézi koncentrovanych esencidlnich oleji a vytaZk( z jitrocele a aloe
vera uréeny na odetFenl citlivé pokoZky.

UEitl:
¢ Pro o3etfenl mist postipanych bodavym hmyzem
¢ Obsahuje sloZky, které napomahajl chranit pokoZku pfed bodavym hmyzem

Névod k pouiiti: Pro vn&j$i pouZitl.
Aplikujte 1x aZ 2x denn& na zasaZend mista. Bodavy hmyz je aktivn&jif veder, proto je doporuéeno
pfipravek apllkovat pozdé odpoledne.

Nepoutivat u koni, jejichZ maso je urfeno pro lidskou spotfebu.

SloZenf: voda, benzyl-benzoat, mésitek (esencidinl olej), chlorhexidin, levandule {esencidini olej),
alantoin, pelargonie {esencidinf olej}, eukalyptus (esenciélni olej), citronové tréva (esencléini olej),
jitrocel {vytaZek), Aloe vera.

Obsah: 500 ml

Datum exspirace a &islo $arfe: uvedeno na obalu

{(slo schvalenl: 074-22/C

Skladujte v suchém a chladném prostfed|(. Pouze pro zvifata. Uchovévat mimo dohled a dosah détf.

Driitel rozhodnuti o schvéleni a vyrobce:
Laboratoires Pharmaceutiques Vétérinaires AUDEVARD
www.audevard.com

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