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Povoleni ¢islo: 409/2017/RDI Vytisk ¢. 1

ROZHODNUTI o0 zméné povoleni k distribuci

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a légiv se sidlem v Brné (dale jen USKVBL) jako
prisludny spravni organ dle § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakont (dale jen zakon €. 378/2007 Sb., o lééivech) vydava podle § 76 zakona &.
378/2007 Sb., o léivech toto

POVOLENI

k distribuci veterinarnich lIéCivych p¥ipravka
v tomto rozsahu a za téchto podminek:
1. provozovate: ~ Ceskomoravska spoleénost chovateld, a.s.
IC: 261 62 539
2. Sidlo provozovatele:

BeneSovskd 123, 252 09 Hradistko

i 3. Povoleni k distribuci se udéluje"ha provozni prostory a zafizeni uzivané firmou v den inspekce na adrese:

Benes$ovska 123, 252 09 Hradistko
4. Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech je:

MVDr. Pavlina Doréakova

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

Distribuce veterinarnich lé€ivych pfipravki ve smyslu zakona &. 378/2007 Sb., o légivech
v rozsahu:

» veterinarni lé€ivé pFipravky — jiné nei vyadujici manipulaci pi nizkych teplotéch

» veterinarni léCivé prFipravky chladového Fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

6. Distributor je povinen dodrzovat pfisluna ustanoveni zdkona €. 378/2007 Sb., o léivech a vyhlagky
¢.229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv (ddle jen provaddéci vyhlddka) a ,Doporucené postupy
uplatfiovéni spravné distribuéni praxe, a pokyny stanovené USKVBL dle § 77, odst. 1, pism. g) zakona &.
378/2007 Sb., o lécivech.

7. Driitel povoleni je povinen USKVBL umoinit vykonavat ufedni dohled podle § 16, odst. 2, pism. e)
zédkona €. 378/2007 Sb., o lécivech a dbat uloZenych opatieni podle § 16, odst. 2, pism. c) a d) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o légivech.
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8. Povoleni je udéleno na dobu neurcitou. MiZe byt pozastaveno nebo zruseno podle § 76, odst. 3 zakona
¢. 378/2007 Sb., o létivech. Pavodni Povoleni k distribuci veterinarnich lé¢iv vydané USKVBL dne
15.10.2014 s Povolenim ¢.: 363/2014/RDI pozbyva platnosti dnem nabyti G¢innosti tohoto Povoleni.

9. Distributor je opravnén provozovat innost pouze se zafizenim a v prostorach schvalenych inspekéni
skupinou pfi inspekci dne: 30. ¢ervence 2015 pfi trvalém dodrZovani stavu, popsaném v dotazniku D1
ze dne 4.9.2014.

10.K distribuci omamnych a psychotropnich latek a veterinarnich léciv s jejich obsahem je nutné zvlastni
povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky vsouladu se zdkonem ¢€.167/1998 Sb.,
o navykovych latkich a o zméné nékterych dalSich zakon, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Oduvodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci veterindrnich léciv vydaném USKVBL dne
15.10.2014 s Povolenim &.: 363/2014/RDI,

#ddosti 0 zménu dorucené USKVBL dne 12.6.2017, pod &.j. 6009/2017/POD podané podle § 76, odst.
3 zékona €. 378/2007 Sb., o lécivech a provadéci vyhlasky,

zaplaceni sprévniho poplatku podle zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich zmén (poloZka 99),

~ provedeni néhrady vydaji podle § 112 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech dne 7.6.2017,

predloZené dokumentace doklddajici dodrzovani zasad spravné distribuéni praxe ve smyslu zékona
€. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a prowadéci vyhlasky,

shledal USKVBL, e jadatel splnil poZadavky na distribuci stanovené zdkonem ¢.378/2007 Sb.,
o légivech a provadéci vyhladkou, a vydal toto povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢iv se zapracovanim
pozadované zmény.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvoléni do 15-ti dnli ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterinarni spravé CR a to prostiednictvim USKVBL.
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V Brné dne: 30. ervna 2017 MVDr. Jifi Bures
vedouci sluZebniho Gfadu

Vytisk €.1: Ceskomoravska spolenost chovateld, a.s. — dritel povoleni k distribuci veterinarnich légivych pfipravk
Vytisk £.2: USKVBL — Slozka distributora
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