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ROZHODNUTI o zmene povolenf k distribuci

Ustav pro statnf kontrolu veterlnarnfch biopreparatu a ledv se si'dlem v Brne (dale jen USKVBL) jako
pnslusny spravnf organ die § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o zmenach
nekterych souvisejfcfch zakonu (dale jen zakon c. 378/2007 Sb., o lecivech) vydava podle § 76 zakona c.
378/2007 Sb., o lecivech toto

PO\/OI_EIMf

'  k distribuci veterinarnich lecivych pFipravku )
V tomto rozsahu a za techto podmfnek:

1. Provozovatel: Vyzkumny ustav vcelarsky, s.r.o.
iC: 629 68 335

2. Sidlo provozovatele:

Del 94, 252 66 Maslovice

3. Povolenf k distribuci se udeiuje na provozni prostory a zarfzenf uzfvane firmou v den inspekce na adrese:

^- 4 Del 94, 252 66 Maslovice

, 4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pfsm. b) zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech Je:

PharmDr. Martin Dalik, MBA

5. Rozsah povolene cinnosti v oblasti distribuce veterinarm'ch leciv: ^

Distribute veterinarnich lecivych pripravku ve smyslu zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech
a o zmenach nekterych souvisejicich zakonu v rozsahu:

" Veterinarni lecive pf fpravky — jln^ nez vyzadujfci manipulacl pri m'zkych teplotach

6. Distributor je povinen dodrzovat pffslusna ustanovenf zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a vyhlasky
c. 229/2008 Sb., o vyrobe a distribuci leciv (dale jen provadecf vyhlaska), „Doporucene postupy
uplathovanf spravne distribucnf praxe", a pokyny stanovene USKVBL die § 77, odst. 1, pfsm. g) zakona c.
378/2007 Sb., o lecivech.

7. Drzitel povolenf je povinen USKVBL umoznit vykonavat urednf dohled podle § 16, odst. 2, pfsm. e)
zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a dbat ulozenych opatrenf podle § 16, odst. 2, pfsm. c) a d) zakona
c. 378/2007 Sb., o lecivech.
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8. Povoleni je udeleno na dobu neurcitou. Muze pozastaveno nebo zruseno podle § 76, odst. 3 zakona

c. 378/2007 Sb., o lecivech. Puvodni Povoleni kdistribuci veterinarm'ch leciv vydane USKVBL dne

23.7.2018 s Povolem'm c.: 437/2018/RDI pozbyva platnosti dnem nabyti ucinnosti tohoto Povoleni.

9. Distributor je opravnen provozovat cinnost pouze se zaffzenim a v prostorach schvalenych inspekcni

skupinou pri inspekci dne: 18.9.2019 pri trvalem dodrzovani stavu, popsanem v dotazniku D1 ze dne

4.5.2018.

10.K distribuci omamnych a psychotropnich latek a veterinarnfch leciv sjejich obsahem je nutne zvlastni

povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceske republiky vsouladu se zakonem c.167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zmene nekterych dalsich zakonu, ve zneni pozdejsich pfedpisu.

Oduvodneni:

Na zaklade Rozhodnuti o povoleni kdistribuci veterindrnich leciv vydanem USKVBL dne 23.7.2018

s Povolem'm c.: 437/2018/RDI,

zddosti o zmenu dorucene USKVBL dne 9.12.2019, pod c.j. 14568/2019/POD, spisova znacka
14568/2018/POD, podane podle § 76, odst. 3 zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a provadeci vyhlasky,

zapiaceni spravniho poplatku podle zakona c. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve zneni
pozdejsich zmen (polozka 99),

provedeni ndhrady vydaju podle § 112 zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech dne 5.12.2019,

predlozene dokumentace dokladajici dodrzovani zasad spravne distribucni praxe ve smyslu zakona

c. 378/2007 Sb., o lecivech a provadeci vyhlasky,

shiedal USKVBL, ze zadatel splnil pozadavky na distribuci stanovene zakonem c.378/2007 Sb.,

o lecivech a provadeci vyhlaskou, a vydal toto povoleni k distribuci veterinarm'ch leciv se zapracovanim

pozadovane zmeny.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15-ti dnu ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni

veterinarni sprave CR a to prostrednictvim USKVBL. j

V Brne dne: 7. ledna 2020 VDr. Jifi Bi/res

edouctslteebniho uradu

V^isk c.l: Vyzkumny ustav vcelafsky, s.r.o. - drzitel povoleni k distribuci veterinami'ch lecivych pfipravku

V^isk C.2: USKVBL - Slozka distributora
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