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ROZHODNUTI o povoleni k v¥robé veterinarnich 1é¢ivych
pripravki

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a lédiv v Brne (dale jen
USKVBL) jako pfislusny spravni orgin podle ustanoveni § 12 odst. (1) pism. a) bod 2 zakona
& 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu. ve znéni
pozdéjsich predpisi (dle jen zdkon & 79/1997 Sb,, o lecivech, ve znéni pozdéjsich predpisu)
vydavia podle ustanoveni § 4la zdkona ¢.79/1997 Sh.. o lé€ivech. ve znéni pozdédich
predpisu. toto

POVOLENI

k vyrobé veterinarnich lé¢ivych p¥ipravki

v tomto rozsahu a za téchto podminek

provozovateli:

VVS Vermérovice §.1.0.
Verméfrovice 159, PSC 561 52

1ICO: 261 87 132

1. Kvalifikovanou osobou podle ustanoveni § 41b pism. a) zikona &. 79/1997 Sb., o
lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi, je:

Ing. Ondrej Faltus

b2

Povoleni k vyrobé se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uZivané firmou v den
inspekee na adrese:

VVS Verméiovice s.r.0., 561 52 Vermérovice

Lid

Rozsah povolené &innosti v oblasti vyroby veterinamich lé¢ivych pripravka:

B.4.2. Medikovana krmiva vyrabéna na piedpis veterinarniho lékafe
s vyuzitim registrovanych HVLP - medikovanych premixu
F. Vyroba a analyza ve smlouvé: F.1. Navrhovatel smlouvy (analyza
ve smlouvé), F.2. PFijemce smlouvy ( vyroba ve smlouve)

4. Virobee je povinen dodrzovat piislusna ustanoveni zakona &. 79/1997 Sb., 0 lécivech, ve
znéni pozdsjsich predpist a vyhlasky & 411/2004 Sb., kierou se stanovi spravna vyrobni



praxe, spravna distribuéni praxe a bliz3i podminky povolovéni viroby a distribuce lé¢iv.
vleiné medikovanych krmiv a veterinamich autogennich vakein, zmén vydanych
povoleni, jakoZ i bliz&i podminky vydavani povoleni k &innosti kontrolnich laboratofi
(vyhlaska o vyrobé a distribuci 168iv) (ddle jen vyhlaska ¢. 411/2004 Sb.. o vyrobé a
distribuci 1é¢iv).

5. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykonavat difedni dohled podle ustanoveni
§ 12 odst. (1) pism. e) zakona & 79/1997 Sb., o 1é&ivech, ve znéni pozdéjSich piedpisi a
dbat uloZenych opatieni podle ustanoveni § 12 odst. (1) pism. ¢) zdkona &. 79/1997 Sb.. o
legivech, ve znéni pozdéjsich predpisi.

6. Povoleni je udéleno na dobu neurcitou. Mize byt pozastaveno nebo zruSeno podle
ustanoven{ § 4la odst.(11) a § 56 odst.(6) zikona & 79/1997 Sb. o létivech. ve znéni
pozdé&jsich predpisi.

7. Viyrobee je opravnén provozovat ginnost pouze se zafizenim a v prostorich schvalenych
inspekéni skupinou pfi inspekci dne 24.6.2004, pfi trvalém dodrzovani stavu, popsaném
v dotazniku VIM ze dne 2.8.2004,

8. K vyrob&é omamnych a psychotropnich litek a veterindrnich léSivych pripravki s jejich
obsahem je nutné zvlastni povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky v souladu
se zakonem ¢.167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakoni,
ve znéni pozdg&jSich predpisi.

Oduavodnéni:

Na zaklade Zadosti ze dne 14.4.2004, podané podle ustanoveni § 41a odst. (1)
zakona ¢, 79/1997 Sb., o 1é€ivech, ve znéni pozdéjdich piedpist a ustanoveni § 31 odst. (1) a
(2) vyhladky ¢. 296/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisi,
zaplaceni spravniho poplatku podie zakona €. 368/1992 Sh., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&jSich predpist (polozka 130)
predloZené dokumentace doklidajici dodr¥ovani zasad spravné vyrobni praxe
ve smyslu providéci vyhlasky €. 411/2004 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv k zakonu ¢.79/1997
Sb.. o létivech, ve znéni pozdéjsich predpist a
visledku inspekee, provedené dne 24.6.2004, podle ustanoveni § 4la odst.(3)
zékona €. 79/1997 Sb.. o légivech, ve znéni pozdejsich predpist,

USKVBL shledal, e Zadatel spinil poZadavky na vyrobu veterindrnich lécivych
pfipravkii ~ medikovanych krmiv stanovené zikonem ¢.79/1997 Sb., o lé¢ivech, ve znéni
pozdéjsich predpisi a provadéci vyhlaskou ¢.411/2004 Sb., o vyrobé a distribuci 16¢iv a vydal
toto povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych pHpravki - medikovanyeh krmiv.

Poudeni o odvoldini:
Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat odvolani do 15-ti dntt ode dne doruéeni rozhodnuti
ke Statnf veterindrni spravé CR a to prostiednictvim USKVBL v Brné.
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