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Ustav pro statni kontrolu
velenndmich
biopreparatil a lé¢i

Vytisk €. |
Povoleni éislo: 532/2019/RHV

ROZHODNUTI o zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravki

Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a Iétiv se sidlem v Bmé (déle jen Ustav)
jako pfislusny spravni organ podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakoni (déle jen zakon &. 378/2007 Sb., o 1étivech), vydava podle § 63
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, toto

POVOILENI
k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pFipravki
v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel:

Vyzkumny ustav velarsky, s.r.o.

IC: 629 68 335
2. Sidlo provozovatele:
Dol 94
252 66 Maslovice
3. Povoleni k vyrob& & 532/2019/RHV se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uZivané vyrobcem na

adrese:
Dol 94, 252 66 Maslovice

4. Rozsah povolené Cinnosti véetné &innosti zajistovanych na zakladé smlouvy v oblasti vyroby a kontroly
kvality veterindrnich lé¢ivych pfipravkd je stanoven v p¥iloze & 1 tohoto povoleni. Pfiloha ¢. 1 je
nedilnou souéasti tohoto povoleni.

5. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é&ivech je:
PharmDr. Martin Dalik, MBA

6. Vyrobce je povinen dodrzovat prisluind ustanoveni zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, vyhlasky ¢.
229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv (dale jen provadéci vyhlaska) a pokyny vydavané USKVBL.

7. Drzitel povoleni je povinen dle § 64 pism. 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 Iétivech, a je
povinen dbat uloZenych opatfeni podle § 16 odst. 2 pism. ¢) a d) zékona & 378/2007 Sb., o 1é&ivech.

8. Povoleni je udéleno na dobu neuréitou. Miize byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst. 8 zakona ¢.
378/2007 Sb., o lé&ivech. Povinnosti lze ulozit drziteli Povoleni k vyrobé veterinamich lé¢ivych
piipravki i po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti, Pivodni Povoleni k vyrob& veterinarnich lé¢ivych
ptipravkl vydané Ustavem dne pod reg. & 453/2015/RHV pozbyva platnosti dnem nabyti G&innosti
tohoto Rozhodnuti.
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9. Vyrobce je oprévnén provozovat &innost pouze se zafizenim a v prostorach schvélenych inspek¢ni
skupinou pii inspekci provedené ve dnech 22.-23.10.2019 a pfi dodrzovani podminek stanovenych
v Protokolu o inspekci SVP &.j. USKVBL/13149/2019/INS ze dne 8.11.2019.

Oduvodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o zméné povoleni kvyrobé veterindrnich Iécivych pripravki vydaném
Ustavem dne 16.10.2015 pod reg. &islem 453/2015/RHV,

Sddosti 0 zménu dorucené USKVBL dne 9.12.2019, pod &.j. USKVBL/14569/2019/POD, spisova
znacka USKVBL/14569/2019/POD podané podle § 63, odst. 6 zakona & 378/2007 Sb., o létivech a
provadéci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdé&j$ich zmén (polozka 98),

zaplaceni tihrady ndkladii za odborné iikony provdadéné na Zadost podle platného ceniku USKVBL,
poloZka I-10, uhrazena dne 5.12.2019,

predlozené dokumentace dokladajici dodrzovéni zasad spravné vyrobni praxe ve smyslu ustanoveni
provadéci vyhlasky a

visledku inspekce provedené ve dnech 22.- 23.10.2019, podle ustanoveni provadéci vyhlasky

shledal Ustav, 7e zadatel splnil pozadavky na vyrobu veterindrnich 1é¢ivych pfipravki stanovené
zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, a jeho provadécimi predpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povoleni
k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravki.
Poucdeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat odvolani do 15-ti dni ode dne dorugeni rozhodnuti ke Statni
veterinarni spravé CR a to prostfednictvim Ustavu.
/ v

. 'NIVDr. Jifi Bures
erstuzebniho dfadu

V Bmé dne 13. prosince 2019 /@R
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Seznam piiloh: o
Piiloha &. 1: Rozsah povolené innosti (1 stranka)
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