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Povoleni ¢islo: 432/2014/RHV

ROZHODNUTI o povoleni k vyrobé veterinarnich lé€ivych pripravki

) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepariti a lé¢iv se sidlem v Brng (dale jen
Ustav) jako piislusny spravni orgén podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 2. zédkona €. 378/2007 Sb., o

¥

lé¢ivech a o zménich nékterych souvisejicich zékoni (dale jen zakon ¢&. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech), vydava podle § 63 zakona €. 378/2007 Sb., o lé€ivech, toto

PO VOILENI
k vyrobé veterinarnich léc¢ivych pripravki
v tomto rozsahu a za té¢chto podminek:

1. Provozovatel:

Bioveta, a.s.
1C: 253 04 046

2. Sidlo provozovatele:
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané

3. Povoleni k vyrobé & 432/2014/RHV se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uzivané
vyrobcem na adrese:

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Jatecni 23, 746 00 Opava

4. Rozsah povolené ¢innosti véetné ¢innosti zajistfovanych na zékladé smlouvy v oblasti vyroby
a kontroly kvality veterinarnich lé€ivych ptipravki je stanoven v pFiloze ¢. 1 tohoto
povoleni. Pfiloha ¢. 1 je nedilnou soucasti tohoto povoleni.

5. Kuvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, je:
MVDr. Bohumil Valasek
RNDr. Raimund Hedbavny
Mgr. Hana Nezvalova
Ing. Pavel Zmrzly
Mgr. Hana Misarova

6. Vyrobce je povinen dodrZovat pifslusnd ustanoveni zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech,
vyhlagky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé€iv (dale jen provadéci vyhlaska) a pokyny
vydavané USKVBL.

7. Drzitel povoleni je povinen dle § 64 pism. i) zakona €. 378/2007 Sb., o léc¢ivech, umozZnit
pracovnikim Ustavu vykonavat tfedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zakona &. 378/2007
Sb., o lé¢ivech, a je povinen dbat uloZenych opatieni podle § 16 odst. 2 pism. c) a d) zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech.
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8. Povoleni je udéleno na dobu neuréitou. MiZe byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst.
8 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o létivech. Povinnosti lze ulozit drziteli Povoleni k vyrobé
veterinarnich 1é¢ivych piipravkil i po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti.

9. Vyrobce je opravnén provozovat ¢innost pouze se zafizenim a v prostordch schvalenych
inspekéni skupinou pii inspekei provedené dne 4.3.2014 a 21.8.2014 a pfi dodrZovéni
podminek stanovenych v Protokolu o inspekei SVP €.j. 3774/2014/INS a 9458/2014/INS  ze
dne 31.3.2014 a 1.9.2014.

Odiivodnéni:

Na zékladg Zddosti o povoleni kvyrobé veterindrnich lécivych pFipravkii doruéené Ustavu
dne 17.2.2014 pod &.j. 1903/2014/POD, podané podle § 63 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech, a podle provadéci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zékona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich zmén (polozka 98),

uhrazeni ndhrady vydajii za odborné iikony provadéné na Zddost podle platného ceniku
USKVBL, polozka I-05, uhrazena dne 17.2.2014,

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

vysledku inspekce provedené dne 4.3.2014 a 21.8.2014, podle ustanoveni provadéci
vyhlasky

shledal Ustav, Ze Zadatel splnil poZadavky na vyrobu veterinirnich 1é&ivych ptipravkii
stanovené zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1éGivech, a jeho provadécimi predpisy a pokyny Ustavu a
vydal toto Povoleni k vyrobé veterinarnich 1é&ivych piipravka.

Pouceni o odvolini:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolani do 15-ti dnii ode dne doruceni rozhodnuti ke
Statni veterinarni spravé CR a to prostiednictvim Ustavu.

V Brné dne 8. zafi 2014 Prof. MVDr. lfézd Hera, CSc.
feditel

Seznam priloh:
Ptiloha €. 1: Rozsah povolené ¢innosti (2 stranky)

Vytisk & 1: Bioveta a.s. — drZitel Povoleni k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych pifpravka
Vytisk ¢&. 2: Ustav — Slozka vyrobce
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l/" . USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS

.4 CZ - 621 00 Brno-Medlénky, Hudcova 56a
Tel.: +420 541 518 211 Fax.: +420 541 210 026 E-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Priloha ¢&. 1 k Rozhodnuti o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pFipravki
¢. 432/2014/RHV

A) Cinnosti providéné dritelem povoleni k vyrobé — Bioveta, a.s.

N (i ) FREYE_ r Mr
Veterinarni lé¢ivé pripravky

Cist 1 — Vyrobni operace

1.1 Sterilni pripravky

1.1.1 Asepticky pripravované
1.1.1.1 Velkoobjemove tekuté Iékové formy
1.1.1.2 Lyofilizované
1.1.1.4 Maloobjemoyé tekuté lékové formy

1.1.2. Terminalné sterilizované
1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lékové formy

1.1.3 Propousténi Sarzi

1.2 Nesterilni pripravky

1.2.1 Nesterilni pripravky
1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti
1.2.1.6 Tekuté pro vnitini uziti
1.2.1.8 Jiné pevné 1ékové formy
1.2.1.11 Polotuhé
1.2.1.13 Tablety
1.2.1.16 Veterinarni medikované premixy

1.2.2 Propousténi Sarzi

1.3 Biologické pripravky

1.3.1 Biologické lécivé pripravky
1.3.1.1 Krevni derivaty
1.3.1.2 Imunologické pfipravky

1.3.2 Propousteni Sarzi
1.3.2.1 Krevni derivaty
1.3.2.2 Imunologické piipravky

1.5 Baleni

1.5.1 Primarni baleni
1.5.1.5 Tekuté pro vné&jsi uziti
1.5.1.6 Tekuté pro vnitini uZiti
1.5.1.8 Jiné pevné lékové formy
1.5.1.11 Polotuhé
1.5.1.13 Tablety
1.5.1.16 Veterinarni medikované premixy

1.5.2 Sekunddarni baleni

1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickad — testovdni sterility

1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni lécivé pripraviky
1.6.3 Chemicka/fyzikalni

1.6.4 Biologickd

Jakdkoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci:
1.3.1.2. Imunologické piipravky — antigeny a vakciny virové, bakteridlni, mykotické, autogenni,
imunoséra
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B) Cinnosti provddéné drzitelem povoleni k vyrobé — Bioveta, a.s. v misté vyroby Opava

Cast1— Vyrobni operace

1.3 Biologické pripravky

1.3.1 Biologické lécivé pripravky
1.3.1.2 Imunologické pripravky

Jakakoliv.omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci:
1.3.1.2. Imunologickeé piipravky — pouze virové antigeny a formulace

C) Cinnosti zajisStované na zaklade smlouvy

Favea, spol. s r.o., IC: 603 18 287

152 Nesterilni pripravky

1.2.1 Nesterilni pripravky
1.2.1.5 Tekuté pro vné&jsi uziti
1.2.1.11 Polotuhé
1.2.1.13 Tablety

1.5 Baleni

1.5.1 Primdrni baleni
1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti
1.5.1.11 Polotuhé
1.5.1.13 Tablety

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

BIOSTER, a.s. IC: 499 70 623

1.4. Ostatni lé¢ivé pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.2 Sterilizace lécivych latek/pomocnych latek/meziproduktii/primdrnich
obali/hotovych pFipravkii
1.4.2.5. Gamma zafenim

Biofaktor Sp. z 0.0. (Polsko), IC: 832-16-67-770

1.2 Nesterilni pripravky

1.2.1 Nesterilni pripravky
1.2.1.13 Tablety

1.6. Kontrola kvality

1.6.3 Chemickad/fyzikdlni

Ferring — Légiva, a.s., IC: 492 40 200

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

Itest plus, s.r.o., IC: 620 61 828

1.6 Kontrola kvality

1.6.4 Biologicka
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BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterindrnich 1é€iv a.s., IC: 463 56 606

1.6

Kontrola kvality

1.6.4 Biologicka

STATNI VETERINARNI USTAV JIHLAVA, IC: 136 91 554

1.6

Kontrola kvality

1.6.4 Biologicka

STATNI VETERINARNI USTAV OLOMOUG, IC: 136 42 103

1.6

Kontrola kvality

1.6.3 Chemicka/fyzikalni

QUINTA-ANALYTICA s.r.o., IC: 250 74 555

1.6

Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni
1.6.4 Biologicka

ALS Czech Republic, s.r.o., IC: 274 07 551

1.6

Kontrola kvality

1.6.2 Mikrobiologicka — nesterilni lécCive pripravky
1.6.3 Chemickd/fyzikdlni
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