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Ustav pro stétni kontrolu
veterindrnich
biopreparétt a léciv

Povoleni ¢islo: 471/2020/RDI Vytisk ¢. 1

ROZHODNUTI o zméné povoleni k distribuci

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparata a lé€iv se sidlem v Brné (dale jen USKVBL) jako
prislusny spravni organ dle § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (dale jen zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech) vydava podle § 76 zakona ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech toto

POVOLENI

k distribuci veterinarnich lécivych pripravku

v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. provozovatel: ~ Vyzkumny uUstav vcelarsky, s.r.o.
IC: 629 68 335

2. Sidlo provozovatele:

Dol 94, 252 66 Maslovice
3. Povoleni k distribuci se udéluje na provozni prostory a zafizeni uzivané firmou v den inspekce na adrese:
Dol 94, 252 66 Maslovice

4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sh., o |éCivech je:
PharmDr. Martin Dalik, MBA

5. Rozsah povolené ¢innosti v oblasti distribuce veterinarnich Iéiv:

Distribuce veterinarnich lé¢ivych pripravkti ve smyslu zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakont v rozsahu:
= veterinarni |éCivé pripravky — jiné nez vyzaduijici manipulaci pfi nizkych teplotach

6. Distributor je povinen dodrZovat pfislusna ustanoveni zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a vyhlasky
¢.229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv (dale jen provadéci vyhlaska), ,Doporucené postupy
uplatiiovani spravné distribuéni praxe”, a pokyny stanovené USKVBL dle § 77, odst. 1, pism. g) zékona &.
378/2007 Sb., o lé¢ivech.

7. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umozZnit vykondavat Gfedni dohled podle § 16, odst. 2, pism. e)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a dbat uloZzenych opatreni podle § 16, odst. 2, pism. c) a d) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech.
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8. Povoleni je udéleno na dobu neurcitou. MlZe byt pozastaveno nebo zruseno podle § 76, odst. 3 zakona
¢.378/2007 Sb., o lé¢ivech. PGvodni Povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢iv vydané USKVBL dne
23.7.2018 s Povolenim ¢.: 437/2018/RDI pozbyva platnosti dnem nabyti uc¢innosti tohoto Povoleni.

9. Distributor je opravnén provozovat Cinnost pouze se zafizenim a v prostorach schvalenych inspekéni
skupinou pfi inspekci dne: 18.9.2019 pfi trvalém dodrzovani stavu, popsaném v dotazniku D1 ze dne
4.5.2018.

10.K distribuci omamnych a psychotropnich latek a veterinarnich léciv s jejich obsahem je nutné zvlastni
povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky vsouladu se zékonem ¢&.167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakon, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Oduvodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o povoleni k distribuci veterindrnich lé¢iv vydaném USKVBL dne 23.7.2018
s Povolenim ¢.: 437/2018/RDI,

Zddosti o zménu dorucené USKVBL dne 9.12.2019, pod ¢&.j. 14568/2019/POD, spisova znacka
14568/2018/POD, podané podle § 76, odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a provadéci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich zmén (polozka 99),

provedeni ndhrady vydaju podle § 112 zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech dne 5.12.2019,

predloZené dokumentace doklddajici dodrzovani zdsad spravné distribuéni praxe ve smyslu zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a provadéci vyhlasky,

shledal USKVBL, 7e 7adatel splnil pozadavky na distribuci stanovené zdkonem ¢&.378/2007 Sbh.,
o lécivech a provadéci vyhlaskou, a vydal toto povoleni k distribuci veterinarnich |éCiv se zapracovanim
pozadované zmény.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15-ti dnt ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterinarni spravé CR a to prostiednictvim USKVBL.
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V Brné dne: 7. ledna 2020

Vytisk ¢.1: Vyzkumny ustav vcelafsky, s.r.o. — drzitel povoleni k distribuci veterinarnich lécivych pfipravka
Vytisk ¢.2: USKVBL — Slozka distributora
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