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INSPEKCNA SPRAVA

Pigagro s.r.o., VKZ Ipelsky Sokolec ¢ 360,
935 75 Ipelsky Sokolec

|

Vyroba konecného produktu
|Vyroba medziproduktov alebo bulk
Iba balenie

Dovoz

Laboratorne skisanie

Kontrola sarZi a uvolfiovanie Sarzi
Skladovanie

Lieky na vyskumné icely

OOROOOOXKO

Ditum in§pekcie:

Datum, mesiac, rok,
14.07.2015

InSpektor(i):

Méno(a’) ini’peklord?&'v)m."
Ing. FrantiSek Rdc

Ing. Luboslava Petricovd, PhD,
Ndzov kompetentnej autority:

USKVBL Nitra

Odkazy:

Referencné islo registracného rozhodnutia a /alebo
povolenia na vyrobu

2066/2012-5000 — MK-1.zmena

Uvod:

Struény popis spoloénosti a vpkondvanych &innosti: |

Spolocnost Pigagro s.r.o. VKZ Ipel'sky Sokolec vyrdba
medikované krmiva — homogénne, praskové formy,
urcené na spotrebu vo viastnych vyrobnych podnikoch
(farmy Dolné Semerovce, Bruty, Svodin).

Ddtum predchddzajicej inspekcie: 13.03.2012
Menéd indpektorov zuastnenych na predchadzajticej
in$pekeii:




Predmet ih§pekcie:

In¥pektované priestory:
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| Ing Rdc Frantisek
|M1 D Gubran Dusan

|

\Dilerité zmeny od predchddzajucef inSpekcie.
Znena sidla a koreSpondencnej adresy spolocnosti na
Pigagro s.r.o.. & 360. 935075 Ipelsky Sokolec

i/"re vercnie systému kvality pri vprobe a zaobchadzant
s MK - opakovana inSpekcia.

;}’n.\‘pckc'iu v zmysle zasad SVP a legislativy SR —
Sphinmmmd.

i

‘Manazment kvality, vyroba medikovanych krmiv.

VKZ Ipelsky Sokolec ¢. 360, previdzka Ipel'sky
Sokolec:

- priestory vyroby/homogenizdcie zmesi

. '“ - 3 r 3 ”
Cinnosti, kioré nie si
inSpektované:

Vystupnd konfrola — zmluvna kontrola s Eurofins
Bel/Novamann, Tovdrenskd 14, Bratislava v zmysle
Nariudenia Viady SR ¢. 41/2004 Z.Z.

Personil ziiéastneny in§pekcie:

MV Dr. Peter Synak

. Zuzana Sismisova

Zistenia a pozorovania
inSpektorov, a nedostatky

Nedostatky klasifikované ako kritické alebo zdvazné
neboli identifikované.

Ostatné nedostatky si zaloZzené na pozorovaniach
inspektorov pri inSpekcii a st uvedené nizsie.

Prediozenda Prirucka HACCP = 5.10.2013 s Prilofiami
82 Operativne  riadenie vyroby a 83 Prevadzkovy
poriadok..  Doteraz  neboli  zuznamenand — zmeny
v uvedenej Privucke, nakolko nedolo  k zmendm.
Certifikdcia podla ISO 22000:2005 je v pripraviej
fiize.

K néhodne vybratym vyrobenym Sariam medikovanej
=mesi KKZ MIX 2 (COS 2 s Biozink prm.) a KKZ MIX]
1 (COS 1 s Biozink prm.), medikované Biozink prm. bol
prediozeny' predpis  veterindrneho lekdra,  protokol
o virobe Farie asprievodny certifikat  pre MK
Z protokolu o vyrobe bolo moiné zistit' {yp medikdcie,
ponZity premix, aj cislo SarZe pouzitého premixu:

1. KKZ MIX 2 (5. 11072015) obsah Biozink prm. (5.
3889752/RHY), mnozstvo zinku 1800 mg/ kg, velkost
vwrobenef Sarfe - 41

2. KKZ MIX 2 (5 07072015) absah Biozink prm. (5.
3889752/RHV), mnozstvo zinku 1800 mg/ kg, velkost
virohenej Sarie — 71

1
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[3973484RHE). munoZstvo =ik 3000 me/ kg, 'v/!ms!?
vivobenef §arze 41

Mo KKZ MIXN T (8 06072015) obsah Biozink prm. (5|
,w,% % /\Hf} oz stve ziakie 3000 mg kg, WMU\I

!
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poirebneé spracovat ho do SPP. Bola preuwkdzand zhoda
pousitia licku — premivie 8 receptirani a schvdlenym
SPC ek,

Newrcente referencnef hodnoty obsuhu ucinmey lacky
voovvrohenej MKZ, je patrebndé vviiadar' ki kazdes
Sarzi pouZitého premixu Analvticky: certifikat (Cod)

Persondl je zaskoleny na vikon ¢innosii a komperencie
vo vyrobni si stanovené. Kazdy pracovnik me zalozemi
Jnv’m v ktorej st vedené osobné dokumenty u ndaje
o ubsolvovanyeh Skoleniach.

Nu zlepsenie systémového zabezpecenia riadenia
kontroly kvality sa odporica podla SVP zaviest’ systém
internych auditov alebo samo inipekeil.  Zjednodusi sa
1Vm riesenie a spdtnd genéza vroby jednotlivich Sarsi,
pripadne riesenie nahodne vaniknutyeh chyb vo virobe
MK,

Vyrobné priestory st vybavené mieSacim zariadenim
schvalenym UKSUP. Spdsob miefania - protipriidne
horizontdlne, po Strotovani, preosiati a navazovani
vstupnych surovin. Mechanické vdhy pouzivané na
navazovanic  velkoobjemovych  vstupnych  surovin
(Srotov a vyliskov) su pod metrologickou kontrolou -
kalibrované v rozsahu S0 - 1000 kg, s platmou
kalibrdciou do  10.3.2016  (predlozeny protokol
o kalibracii = 10.3.2015). Premix licku (Biozink
S.r0.)  Je  navafovany  nu samm'!amjch vahach,
Uvedené vihy je potrebné wdrziavat’ pod pravidelnou
metrologickou  kontrolou  (kalibrované — aleho
overovand), vidatane overovacieho pracovného zdavazia,
Skladovacie — priestory  pre  licky  (premix  ako
veterindrny liek) st vhodne a riadne zabezpecené,
vwhavené teplomerom na kontrolu teploty v sklade.
Vpripude, Ze sa pouiivapii iné ako skladovacie
priestory na prechodné uskladnenie licku premixu, Je
potrebné vyhradit' a upravit' miesto skladovania 1ohto
premixi - avybavit'  ho  zariadenim na  kontrolu
podmienok — skladovania  (overenyy  kalibrov, any
teplomer alebo teplomer s vihkomerom). Po ikonceni
pripravy MK je miesaren cistend preplachom psenicou,
ktord sa pouzije na pripravu ndaslednef vyrdbane; sarze




Nﬂpravnapati'éﬂia:

Iné pecifické otazky
identifikované:

Site Master File:

Odobraté vzorky:

Prilohy:

Zoznam nedostatkov
Kklasifikovanych na rozhodujiice
(kritické), viZne (zdvaZiné) a iné
(ostatné):

iadne

| Kritické a zdvazné nedostatky neboli zistené.
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ktory je vurceny dei zodpovedny za pripravu MK.
Odber vzoriek na kontrolu obsahu zinku je vvkondvany
pri vypustani MK do vyhradeného, oznaceného
zasobnika (¢ 3). Frekvencie odberu a testovania

vzoriek je dvakrdi za rok — boli predlozené Protukol

o vySetreni vzorick MK (Protokol ¢. 111259/20]14) na
obsah zimku z Eurofins Bel/Novamann Nové Zamky.

' PP S S T

Kapitola nebola kontrolovand pri inspekcii.

Vzo;ky na vySetrenie obsahu ucinnych latok neboli
odobrate.

OsvedCenie o registrdcii vyrobcu kimnych zmesi pre

100276 z0 14.03.2013,

Nedostatky klasifikované ako ostatné:

1) Pisomne zdokumentovat pripravu MK z krmiv
a premixu, spracovat do SPP.

2) Pre kaidu Sariu nakipeného premixu je potrebné
wiiadat’ Analyticky certifikdt (CoAd), kvéli uréeniu
referencnej hodnoty vicinnej latky v premixe.

3) Vypracovat Pldn internych auditov alebo samo
inSpekcii, urcit’ a zabezpecit' kompetentnost’ osoby
na vykon internych auditov/samo inSpekcil.

4) Zabezpecit' vahy s vhodnym rozsahom merania na
vdZenie lieku (premixu) audriiavat’ ich pod
metrologickou  kontrolou  (overenie/kalibrdcia
vdah). Funkénost' vah pravidelne kontrolovat
kontrolnym zdavazim, ktoré bude umiestnené na
vhodnom a chranenom mieste.

1) Vypracovat'a na Ustay predlozit SPP na pripravu
MK z krmiv a premixu
Termin: 01.11.2015

2) Pri najblizfom ndkupe premixu Biozink prm.
wyiiadat’ s doddavkou premixu CoA pre dodanti
Sariu. Kopiu Cod a spisob ivpravy ndvaiky
premixu (vzor prepoctu) predioZit na Ustav.

Termin: 01.11,2015

3) Vypracovat' Pldn internych auditov alebo samo
in$pekcil, urcit’ a zabezpedit kompetentnost’ osoby

monogasirické zvieratd pod registracnym &islom o SK |

na vykon internych auditov/samo inspekcii. Pldn

D
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Zhrnutie a zaver

Trvanie in¥pekcie:
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14 alebo samoinspekcii prediozit na Ustav. %
Termin: 01.11.2015 i
4) Ozndmit Ustavu vysledok riesenia otdzky vdzenia:
lieku (premixu) a metrologickej kontroly vdih.
Termin: 01.11.2015

V' ramci vyhlasky MZ ¢ 1282012  Z z o

\poziadavkich na SVP ako aj poZiadavky prislusnej
aktudlnej  legislativy  EU  firma preukdzala |
dodriiavanie  systému  akosti  predloZenim
pozadovanych  dokumentov,  HACCP Priruckou,
zhodou  procesov apripravy MK s receptirami

a schvdlenym SPC pre liek (Biozink prm.).

Kapitoly - predpisova a zdznamovd dokumentdcia,
persondl, vyroba - vyhovuje poZiadavkam kladenym
na zabezpedenie kvality pripravy MK

Priestory vyroby a technologické zariadenia vyhovuju

danému dcelu spracovdvania a skladovania surovin
u MK,

Systém  zabezpecovania kvality je stdle v procese
a vietkymi prijatymi opatreniami je zabezpeleny
progres a zdokonalovanie zavedeného systému.

14.07.2015 &7 14"

Meno(a{j inﬁpektorov:
Podpisy:
Organizacia(e):

Vypracoval:
Détum:

Schvailil:
Podpis:

Distribiicia spravy:

\ing. Frantisek Réc

3) RVPS Levice

S

Ing. Luboslava Petri¢ovd, PhD. /{/1
e
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Ustay $titnej kontrory

’ — vateri -
Ing. Luboslava Petri¢ovd, PhD. Bionva!;:lsy:{f, 32”%’.'}“’?}“* il
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