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Reg, &.: 122/20053/RDI W Broé dne: 1. zafi 2003

ROZHODNUTI o zméné povoleni k distribuci veterinarnich lé¢iv

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é€iv se sidlem v Brné (dile
jen UISKVBL) jako piisluiny spravni orgén dle §12, odst. (1), pism. a}, bod 2 zikona ¢.
79/1997 Sh., o lééivech a o »ménach a doplnéni néklerych souvisejicich zakoni, ve znéni
pozd&jsich piedpist (dale jen zakon ¢ 79/1997 Sb., o Iécivech) vydivi podle §42a zakona ¢,
79/1997 Sb.. o légivech toto

POVOILENI

k distribuci veterinarnich 1é¢iv

v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovateli:

BIOPHARM, vyzkumny dstav biefarmacie

a veterinarnich l1étiv a.s.

Pohoii — Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy
1CO: 46 35 66 06

2. Kvalifikovanou osobou podle §42a, odst. (1), pism. b} zakona ¢. 79/1997 5b., o lééivech
je:
MVDr. Irena Cechova
3. Povoleni k distribuci se udéluje na provozni prostory a zafizeni uZivané firmou v den

inspekee na adrese:

Pohoii — Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy

4. Rozsah  povolené  &innmosti v oblasti  distribuce  wveterindrnich  leciv:
Distribuce veterinarnich 1é¢iv ve smyslu zakona & 79/1997 Sb., o lécivech
a o zméniach a doplnéni nékterych souvisejicich zikoni, ve znéni
pozdéjich predpisii.

Lh

. Distributor je povinen dodrzovat pisludna ustanoveni zakona &, 79/1997 Sh.,, o léivech a
vyhlagky €. 296/2000 Sb., kterou se stanovi spravnd vyrobni praxe, spravna distribuéni
praxe a bliz&i podminky poveolovani vyroby a distribuce 1eéiv, véetné medikovanych
krmiv, ve znéni pozdijsich predpisi (dile jen vyhlaska ¢ 296/2000 Sb.) a ,,Doporucenc
postupy uplatilovani spravné distribudni praxe®, stanovenc USKVBL dle §42b, odst, (1),
pism. g) zakona &. 79/1997 Sb., o lé€ivech.




6. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykondval Giedni dohled podle §12, odst.
(1), pisn. e) zakona & 79/1997 Sb., o lé€ivech a dbat uloZenych opatieni podle §12, odst,
(1}, pism. ¢) zdkona &, 79/1997 Sb., o lé¢ivech.

7. Povoleni je udéleno na dobu neuréitou. MitZe byt pozastaveno nebo zrufeno podle § 42a,
odst. (3) zdkona ¢ 79/1997 Sb., o lé¢ivech. Pivodni Povoleni k distribuci veterindrnich
lé&iv vydané USKVBL dne 22. listopadu 2002 s Reg. &.: 103/2002/RDI pozbyva platnosti
dnem nabyti G¢innosti tohoto Povolent,

8. Distributor je opravnén provozoval éinnost pouze se zafizenim a v prostorach schvilenych
mspekéni skupinou pfi inspekei  dne 25, zaf 2002, pii trvalém dodrzovini stavu,
popsaném v dotazniku D1 ze dne 7. bfezen 2000.

9. K distribuci omamnych a psychotropnich litek a veterindrnich 1é¢iv s jejich obsahem je

nutné zvlastni povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky v souladu se zdkonem

¢.167/1998 Sb.. o ndvykovych latkich a o zméné ndkterych daliich zikont, ve znéni
pozdéjsich predpisi.

Oduvodnéni:

Na zikladeé Rozhodnuii 0 zméné poveleni k distribuct veterindgrnich léciv vydaném
USKVBL dne 22. listopadu 2002 s Reg. &: 103/2002/RDI,

Zddosti 0 zménu dorutené USKVBL dne 11. srpna 2003 pod ¢, 4440/2003, podané
podle §42a, odst. (2) zdkona & 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a jeho providéei vyhlagky,

zaplaceni spravaiho poplatku podle zdkona & 368/1992 Sh., o spravnich poplatcich, ve
zneni pozdéjsich zmén (poloZka 131) a whrazent nakladi podle § 65 zikona & 79/1997 Sb., o
lé€ivech (Pokyn USKVBL/UST-1/2003 Spravni poplatky a thrady nakladi za odbomé tkony
provadéné na zadost) dne 21. srpna 2003,

predlozené dokumentace dokladajici dedrZovini zisad spravné distribuéni praxe ve
smyslu zakona £. 791997 Sh., o 1é¢ivech a jeho provadéci vyhlagky,

shledal USKVBL. #e sadatel splnil poZadavky na distribuci stanovené zikonem
¢.79/1997 Sb., o lécivech a jcho provadeéci vyhliskou, a vydal toto povoleni k distribuci
veterinarnich 1&Giv se zapracovanim poZadované zmény.

Pouéeni o odvolani;

~GTA
Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolani do 15-ti dnii ode ?ﬁdﬁ;mﬁfo odnuti
L]

ke Stdtni veterindrni spravé CR a to prostfednictvim USKVBL.
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