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Rozhodnutie €. 311/2020 o stiahnuti veterinarneho lieku OTIMECTIN vet. 1 mg/g u$ny
gél pre macky, registraéné ¢islo Rp.96/059/MR/12-S

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparitov a lie¢iv Nitra (dalej USKVBL), ako prisluiny
organ Statnej spravy v zmysle § 108 odst. 4 pism. a) zakona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych poméckach o zmene a doplneni niektorych zédkonov (d’alej len zdkon o liekoch) a
podl'a § 46 zakona €. 138/2004 Z.z. o sprdvnom konani vydava toto rozhodnutie:

okamzité stiahnutie veterinirneho lieku OTIMECTIN vet. 1 mg/g uSny gél pre madky, registraéné
¢islo Rp.96/059/MR/12-S, $arza: DD19A096
ktorym sa drzitel'ovi rozhodnutia o registracii:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandsko

nariad’uje:

1. okamiite stiahnut ztrhu vietky uvedené SarZe veterinirneho lieku pritomné na
trhu SR z drovne distributorov

2. zaslat’ do troch pracovnych dni od prevzatia tohto rozhodnutia zoznam odberatel’ov
st’ahovaného veterindrneho lieku a datum zaciatku st’ahovania z trhu

3. zaslat’ kone¢nii sprivu o vykonanom stiahnuti z trhu do 30 dni od prevzatia tohto
rozhodnutia na USKVBL Nitra
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Odévodnenie:
USKVBL prijal hlasenie vramci vystrazného systému (RAS) o nedostatku v kvalite

veterinarneho lieku OTIMECTIN vet. 1 mg/g uSny gél pre macky, registratné d<islo
Rp.96/059/MR/12-S, $arza DD19A096, u ktorej bol zisteny zniZeny obsah ivermektinu a zvySeny
obsah negistot. USKVBL nariadil stiahnutie uvedenej arZe veterinarneho lieku pritomnej na trhu SR
z urovne distributorov.

Na zaklade vykonaného Setrenia a vzhladom k uvedenym skuto¢nostiam a za Géelom ochrany
zdravia a Zivota Fudi a zvierat vydal USKVBL toto rozhodnutie o nariadeni stiahnutia veterinarneho

lieku z trhu.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mono podat’ odvolanie na Ustav 3tatnej kontroly veterinirnych
biopreparatov a lie¢iv Nitra do 15 dni odo dfia jeho doru€enia. Odvolanie proti rozhodnutiu nema
odkladny G¢inok. Rozhodnutie je preskiimatel'né sadom.

.

MVDr. Judita Hedérova, PhD.
riaditel’ka
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