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Ustav pro stétnf kontrolu
veterindrnich
blopreparata a 166iv

Povoleni &islo: 478/2020/RDI Vytisk & 1

ROZHODNUTI o0 zméné povoleni k distribuci

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparitl a 1é&iv se sidlem v Brné (d4le jen USKVBL) jako
pfisludny spravni orgén dle § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zdkona &. 378/2007 Sb., o légivech a o zménach
né&kterych souvisejicich-zakonl (déle jen zdkon & 378/2007 Sb., o lé&ivech) vyddva podle § 76 zékona &.
378/2007 Sb., o lé€ivech toto

POVOLENI

k distribuci veterindrnich lé&ivych pfipravki

v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel: BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a
veterindrnich |é¢&iv a.s.
I€: 463 56 606

2. Sidlo provozovatele:
Jllové u Prahy, Pohoif — Chotouri 90, okres Praha-zépad, PSC 25449

3. Povolen( k distribuci se udéluje na provozni prostory a zafizeni uZivané firmou v den inspekce na adrese:
Jilové u Prahy, Pohofi — Chotouit 90, okres Praha-zépad, PSC 25449

4, Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) zdkona €. 378/2007 Sb., o lé€ivech je:

MVDr. Irena Cechovd
Ing. Petr HeFmansky

5. Rozsah povolené &innosti v oblasti distribuce veterinarnich 1éciv:

Distribuce veterindrnich lé&¢ivych pFipravki ve smyslu zdkona &. 378/2007 Sb., o 1étivech
v rozsahu:

= veterindrni léCivé pripravky — jiné nes vysadujict manlipulaci p¥i nizkych teplotich

= veterinarni léivé pfipravky chladového Fet&zce (vyzadujici manipulacl p# nizkych teplotsch)

6. Distributor je povinen dodriovat pfisluina ustanoveni zdkona €. 378/2007 Sb., o léivech a vyhladky
& 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci é¢iv (ddle jen provadéci vyhlaska) a ,Doporuéené postupy
uplatiiovéni spravné distribuéni praxe”, a pokyny stanovené USKVBL dle § 77, odst. 1, pfsm. g) zékona ¢&.
378/2007 Sb., o lé&ivech.
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7. Driitel povolenf je povinen USKVBL umoinit vykondvat GFedni dohled podle § 16, odst. 2, pism. e)
zdkona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a dbé4t uloZenych opatfen( podle § 16, odst. 2, pfsm. c) a d} zdkona
€. 378/2007 Sb., o létivech.

8. Povoleni je udéleno na dobu neuréitou. MiZe byt pozastaveno nebo zrudeno podle § 76, odst. 3 zdkona
&. 378/2007 Sb., o lé&ivech. Plvodn( Povolenf k distribuci veterindrnich Ié&v vydané USKVBL dne
1.9.2003 s Reg. €.: 122/2003/RDI pozbyva platnosti dnem nabyt( G&innosti tohoto Povolen.

9. Distributor je opravn&n provozovat &innost pouze se zafizenim a v prostordch schvélenych inspekéni
skupinou pFi inspekcich dne: 8.8.2018 pfi trvalém dodriovdni stavu, popsaném v dotazniku pro
distributora ze dne 22. 6. 2020.

10.K distribuci omamnych a psychotropnich litek a veterindrnich lééiv s Jejich obsahem je nutné zvld¥tni
povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky vsouladu se zékonem &167/1998 Sb.,
o navykovych latkdch a 0 zmé&né nékterych daliich zédkond, ve znénl pozdéjiich predpisit.

Odiivodnéni:

Na zaklad® Rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci veterindrnich 1é&v vydaném USKVBL dne
1.9.2003 s Povolenim £.: 122/2003/RD!,
: ¥ddosti o zménu doruené USKVBL dne 20.5.2020, pod &j. 6059/2020/POD, spisové znatka
6059/2020/RDI, podané podle § 76, odst. 3 zékona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a provadaci vyhlagky,

zaplacenf spravniho poplatku podle zdkona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve zn&ni
‘pozdéjsich zmén {poloZka 99),

proveden{ néhrady vydaji podie § 112 zikona &, 378/2007 Sb., o lé¢ivech dne 20.5.2020,

pPedioZené dokumentace doklddajici dodrZovani zdsad sprévné distribuénl praxe ve smyslu zdkona
€. 378/2007 Sb., o létivech a provadéci vyhlazky,

shledal USKVBL, %e Z¥adatel splnil poZadavky na distribuci stanovené zdkonem &.378/2007 Sb.,
o létivech a provadéci vyhlaskou, a vydal toto povoleni k distribuci veterindrnich 1&&iv se zapracovanim
poZadované zmény.

Pouteni o odvoléni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15-ti dnfi ode dne doruéeni rozhodnuti ke Stétni
veterinarni spravé CR a to prostfednictvim USKVBL.
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V Brné dne: 23. fervna 2020 MVDr. Jifi Blre$

vedouci sluZebrifho ufadu

Vytisk &.1: BIOPHARM, Vyzkumny dstav blofarmacle a veterindrnich 16&iv, a.s. — dr¥ttel povolen! k distribucl veterindrnich lé&ivych pFipravkd
Vytlsk &.2: USKVBL - Slo3ka distributora
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