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Ustav Stétnej kontroly vetjnﬁmych

V Nire, e, 3. 4% podoia:

ROZHODNUTIE
o zruSeni registracie hromadne vyriabaného veterinarneho lieku

Ustav 3tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv Nitra ako organ Statnej spravy prislusny podla
§ 134 ods. 2 pism. ) a § 95 zékona ¢&. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, podl'a ¢l. 5 Nariadenia EP a Rady (EU) 2019/6
apodla § 46 nasl. zékona ¢&. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov,

rozhodol o zruSeni registracie veterinirneho lieku

TEKROZINK 500 mg/g premix na medikiciu krmiva

registraéné &islo: 98/075/14-S
dr¥itePa rozhodnutia o registracii: Tekro, spol. s r.0., Visiiova 2 /484, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Zaroveit sa liek vymazava zo Zoznamu registrovanych veterinarnych liekov v Slovenskej republike.

Oddvodnenie:
ZruSenie platnosti rozhodnutia o registricii uvedeného veterinarneho licku sa uskutoéiiuje na zaklade

Vykonavacieho rozhodnutia Komisie C(2017) 4529 zo dia 26.06.2017 o povoleniach na uvedenie na trh pre
veterinarne licky s obsahom ,oxidu zinotnatého* poddvané peroralne druhom zvierat urenym na vyrobu
potravin, v zmysle ¢lanku 35 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES.
Na ziklade vedeckych zdverov uvedenych v prilohe II tohto Vykonavacieho rozhodnutia prislusné €lenskg
$taty zrusia platné vnhtroStitne povolenie na uvedenie na trh pre veterindrne lieky, ktoré st uvedené
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Clensky $tat mdze odloZit zrusenie povoleni na uvedenie na trh pre veterindrne lieky uvedené v prilohe I, ak
sa domnieva, Ze okamZité zrudenie povoleni na uvedenie na trh méze mat na jeho uzemi nepriaznivy vplyv
vzhladom na dostupnost’ alternativnych rieeni a na nevyhnutnd zmenu postupov v chove o$ipanych.
Obdobie odkladu nesmie prekrodit’ pit rokov odo diia prijatia tohto rozhodnutia. Toto obdobie kon&i diiom
26.06.2022.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podat’ odvolanie na Ustav §tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov
a lie¢iv Nitra do 15 dni odo diia jeho dorudenia. Toto rozhodnutie je preskiimatel'né sidom po vycerpani
riadnych opravnych prostriedkov.
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