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f ? USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
l

ROZHODNUTI o zmén& povoleni k distribuci

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparatii a lé¢iv se sidlem v Brng (dale
jen USKVBL) jako piisluSny spravni organ dle § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zakona ¢&.
378/2007 Sb., o lécivech a o zménach n&kterych souvisejicich zdkont (dale jen zdkon &
378/2007 Sb., o léCivech) vyddva podle § 76 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech toto

POVOILENI

k distribuci veterinarnich lé¢ivych pripravki
v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel: Bioveta, a.8.

IC: 253 04 046
2. Sidlo provozovatele:

Ivanovice na Hané, Komenského 212, okres Vyskov,
PSC 683 23

3. Povoleni k distribuci se udéluje na provozni prostory a zaiizeni uZivané firmou v den
inspekce na adrese:

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Edvard Rovner, Masna 27/9, 602 00 Brno

4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) zékona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech je:
MVDr. Hana Vranova

5. Rozsah povolené ¢innosti v oblasti distribuce veterinarnich I¢¢iv:

Distribuce veterinarnich lé¢ivych pripravki ve smyslu ziakona & 378/2007
Sb., o lé¢ivech v rozsahu:
= veterinarni lécivé pFipravky jiné nez termolabilni
" veterinarni 1é¢ivé pripravky termolabilni
6. Distributor je povinen dodrZovat pfisluina ustanoveni zdkona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a
vyhlasky &. 229/2008 Sb., o vyrob¢ a distribuci 1é8iv (dale jen provad&ci vyhlaska),

,,Dopmucene postupy uplatnovani spravné distribuéni praxe“ a pokyny stanovené
USKVBL dle § 77, odst. (1), pism. g) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié&ivech.
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7. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykonavat tiedni dohled podle § 16, odst.
2, pism. e) zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a dbat uloZenych opatieni podle § 16, odst.
2, pism. c) a d) zédkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é&ivech.

8. Povoleni je ud€leno na dobu neurgitou. MiZe byt pozastaveno nebo zrufeno podle § 76,
odst. 3 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech. Piivodni Povoleni k distribuci veterinirnich
légiv vydané USKVBL dne 4. kv&tna 2011 sPovolenim &.:298/2011/RDI pozbyva
platnosti dnem nabyti i¢innosti tohoto Povolent.

9. Distributor je opravnén provozovat ¢innost pouze se zatizenim a v prostoréch schvélenych
inspekéni skupinou pii inspekci dne 18.1.2012 a 25.2.2011, pii trvalém dodrzovani stavu,
popsaném v dotazniku D1 ze dne 20.10.2011.

10.K distribuci omamnych a psychotropnich latek a veterinarnich 1é¢iv s jejich obsahem je
nutné zvlastni povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky v souladu se zdkonem
¢.167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zmé&né n&kterych dal§ich zakond, ve znéni
pozdé&jSich piedpisi.

Oduvodnéni:

Na zaklad€ Rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci vydaném USKVBL dne
4. kvétna 2011 s Povolenim &.: 298/2011/RD],

Zddosti 0 zménu dorudené USKVBL dne 24.10.2011, pod ¢&,j. 13023/2011/POD podané
podle § 76, odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a provadéci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdé&jsich zmeén (polozka 99),

provedeni ndhrady vydajit podle § 112 zdkona & 378/2007 Sb., o lé&ivech dne
- 5.10.2011,

predlozené dokumentace dokladajici dodrZovani zdsad spravné distribudni praxe ve
smyslu zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a provadéci vyhlasky,

vysledku inspekce provedené dne 18.1.2012, podle ustanoveni provadéci vyhlasky a
zékona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, -

shledal USKVBL, Ze Zadatel splnil poZadavky na distribuci stanovené zikonem
¢.378/2007 Sb., o léivech a provadéci vyhlagkou, a vydal toto povoleni k distribuci
veterinarnich 1€¢iv se zapracovanim poZadované zmény.

Pouceni o odvolini;

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolani do 15-ti dnti ode dne dorudeni rozhodnuti
ke Statni veterinarni spravé CR a to prostiednictvim USKVBL.

V Brné dne: 16. listopadu 2012 Prof. MVDr. Alfre
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