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ROZHODNUTIE
0 zruSeni registricie hromadne vyrabaného veterinArneho lieku

Ustav Statnej kontroly veterinrnych biopreparitov a lieiv Nitra ako organ Statnej spravy prislusny podla
§ 134 ods. 2 pism. f) a § 95 zékona & 362/2011 Z. z. olickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov, podla ¢l. 5 Nariadenia EP a Rady (EU) 2019/6
apodla § 46 nasl. zdkona & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorich
predpisov,

rozhodol o zruSeni registricie veterindrneho lieku

ZINCOPREMIX 1000 mg/g premix na medikovanie kfmnej zmesi pre o$ipané
registra¢né &islo: 98/045/MR/11-S

drZitel'a rozhodnutia o registracii: ANDRES PINTALUBA S.A. Poligono Industrial  Agro-Reus
¢/Prudenci Bertrana N° 5 43206- Reus (Tarragona) Spanielsko

Zaroveti sa lick vymazava zo Zoznamu registrovanych veterinarnych liekov v Slovenskej republike.

Odévodnenie:
ZruSenie plathosti rozhodnutia oregistricii uvedeného veterinarneho lieku sa uskutociuje na zdklade
Vykonévacieho rozhodnutia Komisie C(2017) 4529 zo diia 26.06.2017 o povoleniach na uvedenie na trh pre
veterindrme lieky s obsahom ,.oxidu zino&natého® podavané peroralne druhom zvierat ur¢enym na vyrobu
potravin, v zmysle ¢lanku 35 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES.
Na zéklade vedeckych zaverov uvedenych v prilohe II tohto Vykonévacieho rozhodnutia prislusné &lenské
Staty zrulia platmé vnutrodtatne povolenie na uvedenie na trh pre veterinarne licky, ktoré si uvedené v
prilohe L.




Clensky Stit méZe odloZit zrudenic
sa domnieva, e okamzité Zrusenie
vzhl'adom na dostupnost’ alternativnych rieseni
Obdobie odkladu nesmie prekrocit’
26.06.2022.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu Jje mozné
a lie¢iv Nitra do 15 dni odo diia Jeho dorucenia. Toto rozhodnutie Jje preskumateln

riadnych opravnych prostriedkov.

podat’ odvolanie na Ustav Statnej kontroly veterindrnych biopreparatov
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