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ROZHODNUTI o zmén¥ povoleni k vyrobé veterindrnich 1é¢ivich p¥ipravki

Ustav pro stitni kentrolu veterindrnich bioprepariti a 16&v se sidlem v Bmg (déle jen
Ustav) jako pislusny sprévai orgén podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zékona &, 378/2007 Sb., o
1&kivech a o zmenéch-n¥kterfch souvisejicich zékond (ddle jen zikon &. 378/2007 Sb., o
16&ivech), vydévi-fodle § 63 zikona & 378/2007 Sb., o létivech, toto

POVOILENT

| k vyrobd vetermirmch 1étivych pFipravki
vtomhomzsahuazatécﬁopodmine’k
1. Prowzovatel
: BIOBPHARM Vyzkumny Gstav

blofarmacle aveterinarnich 1&&iv a.s.
; Lo 1¢: 463 56 606

2. Sidlo provabmggwle:
Pohofi — Chotouii 90
254 49 Jilové u Prahy

3. Povoleni k vyrob& &. 434/2014/RHV se udélu_}e na vyrobnf prostory a zafizeni uZivané
vyrobcem na adrese: {

Pohoti — Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy

4. Rozsah povolené dinnosti véetn® émnosﬁmlﬁt‘ovamjch na zaklad@ smlouvy v oblasti vyroby
a kontroly kvality veterindmich 145i¥ych phpravki je stanoven v pHloze & 1 tohoto
povoleni. PHloha &. 1 je nedflnou sor&sti tohoto povoleni.

5. Kvalifikovanou osdbou podle § §4 pism. 8) zékona é. 47812007 §b., 0 1&ivech je:

PharmDr! Mall'tm Dalik ; ;
MVDr. Ale§ Ky I’
MVDr. Ire.na schovg «

6. Vyrobce je povinen dodr¥avat pﬂaluﬁnﬁ ustanoveni zdkona & 378/2007 Sb., o lé&ivech,
vyhlagky & 229/2008 Sb., o vjrobé a dnsu'ibucl 1&kiv (déle jen provadéci vyhléska) a pokyny
vydévané USKVBL:

7. Dritel povoleni je povmen dle § 64 pfsm i) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, umoznit
pracovnikim Ustavu vykonavat (edni dehled podle § 16 odst. 2 pism. ¢) zékona &, 378/2007
Sb., o 1é&ivech, a;epovmendbétulozenﬁchopaﬁ‘enipodle§ 16 odst. 2 pism. c) a d) zékona
& 378/2007 Sb., o 1&¥ivech.

8. Povoleni je udéleno na dobu neurditou. Mﬁﬁg byt pozastaveno nebo zruSeno podle § 63 odst.
8 zdkona &. 378/2007 Sb., o{éivech. Povinnosti lze ulo¥it drXiteli Povoleni k vyrobé
veterindrnich 1é&ivych piipravkd 1" po nabytl privni moci tohoto rozhodnuti. Phvodni
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Povoleni k vyrob# veterinamich 1é&ivych pfipravk vydané Ustavem dne 11.9.2014 pod reg.
&, 434/2014/RHV pozbyvé platnosti dnem nabyti dinnosti tohoto Rozhodnuti.

9. Vyrobce je oprivnén provozovat &innost pouze se zafizenim a v prostordch schvélenych

inspekéni skupinou pfi inspekci provedené dne 15.-16.7.2014 a pfi dodrZovéni podminek
stanovenych v Protokolu o inspekei SVP €j.-9025/2014/INS ze dne 15.8.2014.

Odﬁvodnini'

Na zﬁﬁadé Rozhodnuti o zmén& povoleni kvyrobé veterindrnich lédivych pFipraviai
vydaném Hstavem dne 11.9.2014 pod reg. &islem 434/2014/RHV,
Zddosti o zménu dorutené USKVBL dne 12.11 2015 pod &j. 13149/2015/POD podané
podie § 153 odst, 6 zékona & 378/2007 Sb,, o 6tivecha providaci vyhlaZky,
chlaceni sprvntho poplathu podle zékona &. 634/2004°8b., o sprévmch poplatcich, ve
znéni pozdéjiich zmén (poloZka 98);.
vglacem sthrady ndkladi za odbomé tikony provddéné na Zddost podlq platného ceniku
USKVBL, poloZka I-16, uhrazena dne 10.11.2015,
zmény clenéni vyrobnich é’mno.ﬁi publikované v ,,Compilation of Community Procedures
v souladu se sm&mic{ 2004/28/EC; |
predlozens dokumeniace dokladajici dodr¥ovani zésad sprévné vyrobni praxe ve smyslu
ustanoven{ providéctvyhlidky a
vysledku inspekce provedené dne 15.-16.7.2014, podle ustanoveni provadsci vyhladky

shledal Ustav, %e Zadatel splnil, pohdavky na vyrobu veterinrnich lé¢ivych ptipravki
stanovené zdkonem &. 378/2007 Sb., o [éélvec a jeho provédicimi predpisy a pokyny Ustavu a
vydal toto Povoleni k vyrob& vetermémich 1é¢ivich pipravkd.
Poudeni o odvolini: '

Proti tomuto rozhodnut 1ze podatod't!oléni do 15-ti dnl ode dne dorudeni rozhodnuti ke
Stétni veterindrni sprévé CR a to prostfednictvim Ustavn.

w2y
V Brné dne 23.11.2015" Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
Feditel

Seznam pFiloh:
P¥iloha & 1: Rozsah povolené innosti (1 strénka)

Vitisk &. 1: Biopharm VUBVL — drZitel Poveleni k vyrobé veterinarnich 1é&ivich pHpravkd
Vytisk &. 2: Ustav — SloZka vyrobce
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USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS
CZ - 621 00 Bmo-Medlanky, Hudcova 56a

F420 541 518 211 : Fax,; +420 541 210 026 E-mail; yskvbl@uskvbl.cz

Tel.:

P¥iloha & 1 k Rozhodnuti o zméné povnleni k vyrobé vetennérmch lé€ivych
pi"lgravku & 457/2015/RHV -
innosti previdiné dr¥itelem povoleni k vymba Blopharm, VUBVL a.s.
?Vetermimj 1étivé pripravky
43t 1 — Vyrobni operace

1.1 |Sterilni pFipravky

e

1.1.1 Aseplicky pFipravoyiné .,
1.1.1.4 Maloobjen tekuté 1ékové formy -

| g

| 1.1.3 Propoustént Sar¥f . =

1.2 - |Nesterilni pfipravky ' ‘

4 1.2.1 Nestertini pFipravky } ¥
1.2,1.8 Jiné peyné lékové formy

1.2.1.16 Veteriniritf medikované premixy

j_} 18 Medikovani krmiva -

1.2.2 Propousiént Jarki

1.3 - |Biolegické p¥ipravky -

1.3.1 Biologické lécivé pf@ravky
1.3.1.2 Imunologické pﬂpra\?ky

1.3.2 Propousténi Sar¥i i
1.3.2.2 Irmmologwké pﬁpravkg

1.5 Balenf -

1.5.1 Primdrni balem g
1.5.1.8 Jiné pevné 1ékoy formy
1.5.1.16. Vetermémimb&kovméprmxy e

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 - [Kontrola kvality T T D

1.6.3 Chemickd/ﬂzikdlni ! 71 f
1.6.4- Biologickd ! e

Jakdkoliv omezeni nebo vysvitieni tiskajicx ” rozsahu vimbnich opmci
1.3.1.2 Imunologmké\pﬂpravky antlgeny a protozodlni vakciny

B) Cinnosti zglﬁt’ované na zékiadé smlouvy

. L.

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

1.6. Kontrola kvality

1.6.3 Chemmwﬁiikélnf T

ITEST plus s.r.o., IC: 62021828 E T < oo e
1.6. Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickd — testovdni sterility
1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni 1éivé pFipravky
1.6.4 Biologickd — testovdni pyrogenity
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QUINTA - ANALYTICA, s.r.o., Ié 250 74 sss

1.6. Kontrola kvality :
1.6.3 Chemickd/fyzikdlni
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