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?\1 USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARAT( A LECIV

Povoleni ¢islo: 366/2010/RHV

ROZHODNUTI o zméné povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych pFipravki

Ustav pro stitni kontrolu veterinarnich biopreparitii a 1é¢iv se sidlem v Brné (dale jen
Ustav) jako piisluny spravni orgén podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach-nékterych souvisejicich zakont (dale jen zdkon &. 378/2007 Sb., 0
Ié¢ivech), vydavi podle § 63 zdkona ¢. 378/2007 Sb.. o lé¢ivech toto

POVOLEINI
k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych pripravki
v tomto rozsahu a za téchto podmirfék:
1. Provozovatel:
BIOPHARM, Vyzkumny astav

biofarmacie a! veterinarnich lec1v a.s.
| IC: 463 56 606

b2

Sidlo provozoyatele:
Pohori— Chotoun 90
254 49 Jilové u Prahy

366/7010/RHV se udélu_le na vyrobni prostory a zafizeni uZivané

~

3. Povoleni k vyrobé ¢
vyrobcem na adrese:

Pohoii— Choitouﬁ 90 254 49 Jilové u Prahy

4. Rozsah povolené innosti véetné cmnostl zajistovanych na zakladé smlouvy v oblasti vyroby
a kontroly kvality veterinarnich lecwych pripravkli je stanoven v pfiloze & 1 tohoto
povoleni. Ptiloha €. 1 Je nedilnou soucasti tohoto povoleni.

5. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zdkona ¢: 378/2007 Sb., 0 1é¢ivech je:

MVDr. Frantlsek Cernik; CSe.
PharmDr. Martm Dahki
MVDr. Ales Kyral

MVDr. Jana Strakova

6. Vyrobce je povmen dodrzovat prlslusna ustanoveni zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech,
vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a chstrlbuc1 léciv (dale jen provadéci vyhlaska) a pokyny
vydavané USKVBL | :

7. Drzitel povoleni je povmen dle § 64 plsm i) zakona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, umoznit
pracovnikiim Ustavu vykonavat ufedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zakona €. 378/2007
Sb., o 1é¢ivech, a je povinen dbat uloZenych opatfeni podle § 16 odst. 2 pism. ¢) a d) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech.

8. Povoleni je udéleno na dobu neuréitou. Miize byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst.

8 zakona ¢. 378/2007 Sb., o létivech. Povinnosti lze ulozit drziteli Povoleni k vyrobé
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veterinarnich 1é€ivych pripravki i po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti. Pdvodni
Povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pfipravki vydané Ustavem dne 27. dubna 2009
pod reg. €. 308/2009/RHV pozbyva platnosti dnem nabyti G¢innosti tohoto Rozhodnuti.

9. Vyrobce je opravnén provozovat &innost pouze se zafizenim a v prostorich schvilenych
inspekéni skupinou pfi -inspekci provedené dne 1. - 2. Cervna 2010 a pii dodrZovani
podminek stanovénych v Protokolu o inspekei SVP €.j. 8 401/2010/INS ze dne 30.6.2010.

Odivodnéni:

Na zéklad€ Rozhodnuti o zméné povoleni “kyyrobé veterindrnich Iécivich pFipravkii
vydaném/Ustavem dne 27. dubna 2009 pod reg. ¢islem 308/2009/RHV,

Zadosti o zménu dorudené USKVBL dne 12.11.2010, pod ¢€j. 14 134/2010/POD podané
podle § 63, odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb.. o 1é¢ivech a provadéci vyhlasky,

"aplacem spravniho poplatku-podle zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravmch poplateich, ve
znéni pozdéjsmh zmén (polozka 98), !

zaplaceni ihrady nékladii za odborné itkony provdadéné na Zddost podle platného ceniku
USKVBL, polozka I - 10, uhrazena dnc 10.11.2010,

predlozené dokumentace dokladajici dodrZovani zdsad spravné vyrobni praxe ve smyslu
ustanoveni provadéci vyhlasky a

vysledku inspekce provedené dne 1.- 2. Cervna 2010, podle ustanoveni providéci vyhlasky

shledal Ustav, Ze sadatel splnil pozadavky na vyrobu veterinarnich lé¢ivych pripravki
stanovené zakonem &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, a jeho provadécimi predpisy a pokyny Ustavu a
vydal toto Povoleni k vyrobg vetermamllch 1é&ivych prpravka.

|

Poudéeni o odvolani: | ]

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat|odvoléni do 15-ti dnii ode dne doruéeni rozhodnuti ke
Stéatni veterinarni spravé CR a to prostfednictvim Ustavu.

V Brné dne 19. listopéic_l_u 2010

Seznam priloh: - ‘
Ptiloha ¢. 1: Rozsah povolene ¢innosti (1 stranka)

Vytisk &, 1: BIOPHARM, VUBVL a.s. — drzitel Povoleni k vyrobé veterindrnich 1é&ivych pFipravki
Vytisk €. 2: Ustav — Slozka vyrobce
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f' \ USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS

\ Vs CZ - 621 00 Brno-Medlanky, Hudcova 56a
Tel +47O 541 518 211 Fax.: +420 541 210 026 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Ptiloha €. 1 k Rozhodnuti .0 zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych
pripravki €. 366/2010/RHV
A) Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé - BIOPHARM, VUBVL a.s

Cist 1 — Vyrobni operace

1.2 Nesterilni pFipravky

1.2.1 Nesterilni pFipraviky

! 1.2.1.6 Tekuté pro‘vnitini uziti

1.2.1.8 Jiné pevné lékové formy - prasky
1.2.1.16 Veterinarni medikované premixy
1.2.1.18 Medikovana krmiva

| 1.2.2 Pouze certifikace Sarze

1.3 Biologické pripravky

1.3.1 Biologické pripravky
1.3.1.2 Imunologické ptipravky (protozoalni vakciny)

1.4 Ostatni lé€ivé pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Vyroba:
1.4.1.3 Biologickych aktivnich vychozich materialii (protozodlni antigeny)

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikalni (HPLC, GC, zdkladni chemickd a fyzikdini stanoveni)
1.6.4 Biologicka (testovani pri aro:oalmclf vakcin)

B)Cinnosti zaji§t'ované na zikladg smleuvy

Herbacos-Bofarma s.r.o., IC: 150 61 906

122 Nesterilni pFipravky

1.2.1 Nesterilni pripravky |
1.2.1.11 Polotuhé |

1.6 Kontrola kvality

1:6.2" Mikrobiologickd — nester ilni Iécivé pr dpravky |
1.6.3 Chemickd/fyzikaini (HPLC volumeltrické titr ace zakladni fyzikalni a chemickd
stanoventi)

BUREAU VERITAS CZECH REPUBLIC, spol. s r.o. IC: 186 22 658

1.6 Kontrola kvality

1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni lécivé pripraviy

VUAB Pharma a.s., IC: 630 78 180

1.6. Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

ITEST plus s.r.0., IC: 620 21 828

1.6. Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickd — testovanti sterility
1.6.2 Mikrobiologicka — nesterilni 1é¢ivé piripravky
1.6.4 Biologicka — testovani pyrogenity
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QUINTA - ANALYTICA, s.r.o., IC: 250 74 555

1.6.

Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdalni

FE

RRING - LECIVA, a.s., IC: 492 40 200

1.6.

Kontrola kvality

1:6.3 Chemickd/fyzikalni
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