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Povolení číslo: 40912 gL7 | Rv|- Výti§k č. 1

BOZ}IODNUTÍ o změně povol€ní k distribuci

tlstav pro §tátní kontrolu veterinámích biopreparátů a lé§v se sídlem v Brně (dále ien ÚSrval; jalo
příslušný správní orgán dle § 16, odst. 2, písm. a}, bod 2 zákona č,3?8l29a? Sb., o léčivech a o změnách
něktených souvisejících zákonů (dále jen zákon č. g78l2OO7 Sb., o léčivech) rydává podle § 76 zákona č,

378l2OO7 5b., o ]éčivech toto

PoVOLEl§í
k dístribuci veterinárních léčivých přípravků

v tomto rozsahu a za těchto podmínek:

1. provozovatel: Českomorav§ká §poleČno§t chovatelŮ, a.§.
|ě,26162§39

ž,., §ídlo,provozovat€le:

Benešowká t23, 25209 Hradištko.r:
)

il,f,qÝolení k distribuci se uděluJetrá přóvouníprostory a zařízeníuřváné,Ťirmou v den inspekce na adi*se;

Benešovslá L2?r,W2 @ Hradišiko
a.,Xv,aliflkovanou osobou podle § 76,odst. 1, písm. b) zákona č, g78l2a}7 Sb., o léčivech je:

MVDr. Pavlína Dor&ková

§, B§zsah povolené činnosti v oblasti distribuce veterinárních léěiv:

Dbttibuce yeterinárních léčivých přípravků ve smyslu zákona ě. g7S/2aa7 Sb., o léčivech
v rozsanu:

r v€t€řlfiární léČivé přípravky - iiné nel vyžadující manlpulaci při nírkých tephtác}r
r Vď€řinárníléČiyé přípravl$y chladového řetězce {vyřadujícímanlpulaclďln&kýďrteplotách}

6. Distributor je povinen dodržovat přislušná ustanovení aákona é.378!2ffi7 Sb., o léčivech a vyhlášky
č.229/2ag8 §b., o výrobě a distribuci |éčiv {dále jen prováděď vyhláška} a ,,Doporučené postupy
uplatňování správné distribuční praxe", a pokyny stanovené tJsxvgl dle § 77, odst. 1, písm. g} zákona č.
§8l2a07 5b., o léčivech.

7. Držitel povolení ie povinen ÚSrVgL umožnit vykonávat úřední dohled podle § 16, odst. 2, písm. e}

zákona č.378í2W7 Sb., o léčivech a dbát uložených opatření podte § 16, odst. 2, písm. c} a d) zákona
č.378í2aO7 Sb., o léčivech.
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8. Povolení je uděleno na dobu neurčitou, Může být poza§taveno nebozrušeno podle § 76, odst.3 zákona
č.37sl7a§7 §b,, o léčivech. Původní Povolení k distribuci veterinárních léčiv vydané ÚSXVgt dne
t5.10.2014 s Pgvolením č.:363l2O14/RDl pozbývá p|atnosti dnem nabytí účinnostitohoto Povolení,

9. Di§tributor je oprávněn provozovat činnost pouze se zařízením a v prostorách schválených inspekční
skupinou při inspekci dne: 30. řervence 2O15 při trvalém dodržování §tavu, popsaném v dotazníku Dl
ze dne 4.9.2014.

10.K distribuci omamných a psychotropních látek a veterinárních léčiv s|ejich obsahem je nutné zvtáštní
povotení Ministerstva rdravotnictví České republiky v souladu se lákonem č.167/1998 Sb.,

o návykových látkách a o změně něktených dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

odůvodnění:

Na základě Razhodnutí a změně povolení k distribuci veterinárních léčiv vydanárn ÚSXVgt dne
15,10.2014 s Povolením č.z 3$ l2al4lRDl,

žódosti a změnu doručené ÚSXVgl- dne 12,6.2017, pod č.j. 6009/20t7l?aD podané podle § 76, odst.
3 zákona č.3?8l2ag7 §b., o léčivech a prováděcí vyhlášky,

zaplacení správního poplatku podle zákona č. 634l20a4 5b., o správních poplatcích, ve znění
pozdějších změn (položka 99),

. provedení náhrady výdqlú podle § 112 zákon a č. 378l2W7 §b., o léčivech dne 7 .6.20t7 ,

přadložené dokumentoee dok|ádající dodržování zásad správné distribuční praxe ve smyslu rákona
č.378l2OO7 Sb., o ]éčivech a prováděcí ryhlášky,

shledal Úsxvgt, že žadatá splnil požadavky na distribuci stanovené zákonem č.378l2OO7 Sb'
o léčivech a prováděcí vyhláškou, a vydat toto povolení k distribuci veterinárních léčiv se zapracováním
pozaoovane zmeny.:"
poučení o odvolání:

Proti tomuto rozhodnutí lze podat odvotání do 15-ti dnů ode dne doručení rozhodnutí ke Státní
v€terinárúí správě ČR a to prostřednictvím IJ§KVBL,

V Brně dne:30. června 2017
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MvDr. JiříBureš

vedoucí služebního úřadu

Výtisk č.1: Českomoravská společno$ chovatelú, a.s. - držitel povolení k distribuci veterinárních léčivr|ctr přípravkr]
Výtisk č.2: Úsrvat - složka di§tributoĎ
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