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ROZHODNUTIE

o schvaleni veterinarneho pripravku

Ustav statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra ako organ Statnej spravy podla § 4
ods. 2 zakona 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:

DIEMASAN

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

041/DD/23-S
Vyrobcu: Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05 Trené¢in, Slovenska
republika.
Drzitel'a rozhodnutia o schvaleni: ~ Diemer s. r. o.. Istebnicka 195, 911 05 Tren&in, Slovenska
republika.
Splnomocnena osoba v SR: Ing. Beata Balazova, Diemer s. r. o., Istebnicka 195, 911 05

Trencin, Slovenska republika, Tel.: +421903 447 512, Email:
balazoval@diemer.sk.

Popis veterinarneho pripravku: . Cira kvapalina modrej farby s charakteristickym zapachom po
i ' pridanych surovinach.
Druh zvierat: Hovidzi dobytok, ovce, kozy.
Charakteristika: . Dezinfekény veterinamy pripravok uréeny na osetrenie

paznechtov. Pripravok na baze medi. glutaraldehydu
a kvartérnych amoniovych soli. ZlepSuje Strukturu rohoviny a jej
pruznost, ¢im zvySuje odolnost’ paznechtov voc¢i obrusovaniu
a praskaniu. Nesposobuje drazdenie pokozky noh oSetrovanych
zvierat, zlepSuje stav koze a znizuje riziko vzniku sekundarnej

infekcie.

Druh obalu: Plastovy kanister/sud uzavrety uzaverom s poistkou. oznateny
etiketou, etiketa = PIP.

Velkost balenia: 10 kg, 30 kg, 100 kg. 200 kg.

Sposob uchovavania: Uchovavat v dobre uzatvorenom obale pri teplote 10 - 25°C

na suchom a tmavom mieste. Chranit’ pred mrazom. Uchovavat
mimo dohl'adu a dosahu deti.
Cas pouzitel'nosti: | rok od datumu vyroby.

Veterinarny pripravok moze byt vyrabany a uvadzany na trh len pri dodrzani vsetkych ukazovatel'ov
(zlozenie, uprava, balenie, ddvkovanie atd...) uvedenych v sprievodnej dokumentacii predlozene]
na schvalovacie konanie. Na akukol'vek zmenu tychto ukazovatel'ov je potrebné nové rozhodnutie
Ustavu statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra.

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



Neoddelitel'nou suc¢astou tohto rozhodnutia je priloha ¢. 1 k rozhodnutiu a odstihlasené informacie
o veterinarnom pripravku: oznaéenie vnutorného a vonkajsicho obalu/obalov a pisomna informacia pre
pouzivatela veterinarneho pripravku.

Odovodnenie:

Ustav Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra na zaklade ziadosti o schvalenie
veterinarneho pripravku DIEMASAN, drzitel'a rozhodnutia o schvaleni Diemer s. r. 0., Istebnicka 195,
911 05 Trenéin, Slovenska republika, zo dia 22. 03. 2023, ¢. j. 1019/23, prilozenej dokumentacie a § 6
a § 7 zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomoéckach
posudil, ¢i su splnené poziadavky pre schvalenie uvedeného veterinarneho pripravku. Stanovené
poziadavky boli splnené a preto ustav rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej casti tohto
rozhodnutia.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat’ odvolanie na Ustav statnej kontroly veterinarnych

biopreparatov a lie€¢iv Nitra do 15 dni odo dna jeho dorucenia. Toto rozhodnutie je preskimatelné
sudom po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov.
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Ustav $tatne; kontroly
veterinarnych biopreparatov
a lieCiv v Nitre ;
APSUHLASENE |

e

Priloha ¢. 1 k Rozhodnutiu ¢.: 041/DD/23-S
PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA = ETIKETA

Nazov vet. pripravku:
DIEMASAN

Vyrobea a drzitel’ rozhodnutia o schvileni:
Diemer s. r. 0., Istebnicka 195, 911 05 Tren¢in, Slovenska republika.

Zlozenie:

Siran med'naty. siran hlinity, glutaraldehyd, didecyldimetylamonium chlorid, g. s. voda.
Utinna latka:

Glutaraldehyd 200 000 mg.kg’

Didecyldimethylammonium chloride 30 000 mg.kg1

Popis vet. pripravku:
Cira kvapalina modrej farby s charakteristickym zapachom po pridanych surovinach.

Druh a kategoria zvierat:
Hov#dzi dobytok, ovce. kozy.

Charakteristika:

Pripravok na oSetrenie paznechtov na baze medi. glutaraldehydu a kvartérnych amoniovych soli.
Zlepsuje Struktiru rohoviny ajej pruznost. ¢im zvySuje odolnost paznechtov voci obrusovaniu
a praskaniu. Nespdsobuje drazdenie pokozky néh oSetrovanych zvierat, zlepSuje stav koze a znizuje
riziko vzniku sekundarnej infekcie.

Oblast’ pouzitia:
Dezinfekény veterinarny pripravok.
Pripravok na oSetrenie paznechtov.

Sposob pouzitia:

Veterinarny pripravok sa moze aplikovat’ dvoma sposobmi:

1) V brodiacich nadrziach sa pouziva 0,5 % roztok (0.5 | pripravku na 100 | vody). Nadrz musi byt

" dostatoéne. velka, aby doslo k dokonalému kontaktu vietkych koncatin s pripravkom aspoii do
vysky 10 cm.

2) V pomere 1 : 3 sa mdze aplikovat’ rozpraSovacom priamo na postihnuté koncatiny po dokonalom
ocisteni paznechtov.

Varovanie:

NEBEZPECENSTVO:

H302 Skodlivy po poziti.

H3 14 Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.
H315 Drazdi kozu.

H317 Mdze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H331 Toxicky pri vdychnuti.

H334 Pri vdychnuti moze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy. alebo dychacie tazkosti.
H335 Moze sposobit podrazdenie dychacich ciest.

H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.

H411 Toxicky pre vodné organizmy. s dlhodobymi u¢inkami.

Bezpelnostné upozornenia:

P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P301 + P330 + P331 PO POZITI: vyplachnite asta vodou. NEVYVOLAVAITE zvracanie. P310
Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P303 + P361 + P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte vSetky
kontaminované ¢asti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.
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