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SDNUTE o zméné povoleni k vyrobé veterindrnich lé€ivych pFipravki
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Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané

Rozsah povolené ¢unosti véeiné cinnosti mjiit‘()van)"ch na zékladeé smlouvy v oblasti vyroby a kontroly
kvality veterindrnich Ié¢ivych piipravki je stanoven v piiloze & 1 tohoto povoleni. Pfiloha ¢&.
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Conform cu originalul,
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%ﬁ“h vydané Ustavern dne 5.3.20] 9 podreg. ¢. 521/2019/RHV pozbyvi platnosti dnem nabyti

le opravién provozovat ¢innost pouze se zafizenim a v prostorach schvélenych inspekéni

wpanan phi mspek ¢i provedent dne 2.4.2019 a ph dodrzovani podminek stanovenych v Protokolu o
DRl SVP L 5206/2019/INS.
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Soozabade Rozhodnutt o zméne povoleni kvrobé veterindrnich lécivych pFipravkis vydaném
5 v

Zmdne 332019 pod reg. Cislem $212010/RPN

Saos o zmdny dorucend USKVRL dne 27.3.2019. pod C1 3954/2019/POD, spisova znacka
*\’»}é\fi@f’P(" D podané podle § 63, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a provadéci vyhlasky a
it 2adosti ze dne 6.5.2019, &J. 5535/2019/POD,

‘ saplaceni spraviiho poplatku podle zakona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
groutiSich zmen (polozka 98),

zaplaceni 1ihrady nakladii za odborné aikony providénd ng mu’m; podle piatnchn cenika USKVBLL,
polodka 103 dhiszena dne 26.2.2019,

zmény clenéni virobnich éinnos’n’ publikované v . Compilation of Community Procedures® v souladu
Cse smérnici 200442 JEC,
prediocend dokumentace doklddajic! dodrzovani vasad spraviné vyrobni praxe ve smyslu ustanoveni
provadeci vyvhlagky a - ‘ ‘ -
vysiedku inspekce provedené dne 2.4.2019, podle ustanoveni provadéci vyhlagky
shledal Ustav, 2e 2adatel splnil poZadavky na vyrobu veterindmich léivych plipravki stanovené

\ . Zakonem ¢. 37872007 Sh., o 1é¢ivech, a jeho provédécimi predpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povoleni
vyrobé veterinarnich létivych prpravki.

Poufeni o advalani:

Prot wmute rezhodnut e podat odvolind do 15-11 dnd ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterinarni spravé CR a to prostfednictvim Ustavu. e s
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Ptiloha ¢. 1. Rozsah povolené éinnosti (2 strénky)
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'3 Conform cu originalul.
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23 2019/RHV

Ssosti provddéné drzitelem povoleni k vyrubé - Bioveta, a.y,

@w & 1 k Rozhodnuti 0 zméné povoleni k vyrob€ veterinarnich 1ééivych pFipravkd
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e mnarm lecnve px‘lpravkv

Ase m’n :11 P s’;}r‘ avované
I.1.1 Velkoobjemové tekuté lékové formy (i - beta- lakramomam‘tbmuka)

1.1.2 Lyofilizované (7-jiné-hormeany ;
I.1.4 Maloobjemove tekuté lékove fonnyr1-beu- iukmmma antibiotika)
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S SCFIINRE STeriiizovan
L1.2.2 Polotuhé ¢1 - betu-taktamovai antibiotita)

L1205 Maloobjemoveé tekuté 1ekove formy

/13 Prupous,rem Sari

wf\gg«tcnim ptipravky

A 21 Nesterilni pFipraviky
F2.1.5 Tekuté pro vogjsi uzitirs- ckroparaziike)

[.2.1.6 Tekuté pro vnitini uziti
[.2.1.8 Jiné pevné Iekové formy(i- bera-laktamovd annb:onl\a)
i.2.1.11 Polotuhé
12113 Tablety : !
_121.16 Veterinarni medikované premixy
L0 Prope ulicni Sarzi N !

‘ iimh-vu ke pripravky

! Brologické lécive pripravky
1.3.1.1 Krevni derivaty
1.3.1.2 Imunologické ptipravky
[.3.1.8 Ostatni biologické 16¢ivé pripravky: (7iné hormony)

1.3 2 Propousténi Sarsi
1.3.2.1 Krevni derivaty
: ; 1.3.2.2 Imunologick¢ pHipravky
1.32.8 (%ddiﬂihxltﬁﬂkkti&il\&}ﬂlpf&kk\ {7 jine hormuny)

; (M,um ieCive plipravky nebo vyrohni aktivity

141 Wiroba
1.4.1.3 Ostatni: vyroba biologicky aktivnich vychozich materiali

Bateni

[ I = ;
o dTrengy sMan

1515 Fekuté pro vngjsi uziti(s. chioparazika)
1516 Tekuté pro voitini uziti

1581 8 Jiné pevné Iékoveé formy ¢/ - betu-lakiamova antibiotika)
1.5.1.11 Polotuhe

1.5.1.13 Tablety

PO T0 Vetermamumedinovane premisy

5.0 8 Amza’a; m baleni

1.6 | Kontx ola "_Xf}_l_ﬂ}_ N
164 U:/\mhwlogu/{n — testovani sterility
1.6.2 Mikrobiologickd - nesterilni 16Civé pFipravky
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Conform cu originalul.
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163 Chemicka/fyzikaini B ' ‘
64 Biolugickd —
* meseni nebo vysvétlen tykajici se rozsahu vyrobnich operaci:
shunalogické pHpravky: antigeny a vakciny virové, bakteridlni, mykotické, autogenni, imunoséra

cestl zul¥t’ované na zikladé smiouvy o
Ktor Sp. Z o0, )
Nusteriing i)fi[*rr:xvv?;'}" ‘ -
CAd Nesterilnd pFipraviy
1.2.1.13 Tablety
iKontrola kvality
183 Chemickdlfyzikaini

e — —
ster as. 1C: 499 70 623
* __ Ostatni létivé pFipravky nebo virebni aktivity

114.2 Sterilizace lécivich ldtek/pomocnych létek/hotovych pripravii
’ 1425 Gamma zéteni

P S

%%tétni veterinarni dstav Jihlava IC: 136 91 554 .
e - Rontrola kvality
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ALS Czech Republic, s.r.o, 1C: 274 07 551
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Conform cu originalul.
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Permisiunea numarul: 323/2019/RHV

HOTARARE de modificare a permisiunii de fabricarea preparatelor medicinale

veterinare

Institutul pentru controlului de stat al biopreparételor st medicinalelor
vetermare. cu sediul in Brno ( mai departe numai Institutul) ca organ administrativ
competent conform § 16 alineat 2 litera a) punct 2 din legea nr.378/2007 Mon.of. ,
despre medikamente st despre moditicirile unor legi corespunzatoare (mai departe
sumal Jegea 37872007 Mon.ot, despre medicamente) emite conf.§ 63 legea
nr 37872007 NMon. ol, despre imedicamente. accasta

PERMISIUNE

ta fabricarea preparatelor wedicindle veteninare

i wrasa amploare siin aceste conditii

I Producitorul:
Bioveta, a.s.
nr. evid. ;233 04 046

2. Sedinl producatorulu: Komenskcho 212/12
683 23 Ivanovice na Hané

S Pemisiuneat de fabricare nr.523:2019/RHV se acorda pentru spafiile de
fabricare si instalatiile utilizate de producitor la adresa -

Koemensk¢ého 212712 683 23 fvanovice na Hané

4 Amploarea acUyitdti permise inclusiv activitatea asiguratd pe baza de contract
in domeniul productiei si controtului calitatii preparatelor medicinale veterinare
care este stabilita in anexa ar.l a acestei permisiuni. Anexa nr. | este parte

S s

ST

nleyrald a acestei permisiuni.

5. Persoane calificate conform § 64 litera a) din fegea nr.37872007 Mon.of..
despre medicamente sunt
MV D Bohunnl Valasek
RNDr. Rammund Hedbidvny
Myr. Hana Nezvalova

0. Producitoralui este obligat sa respecte prevederile respectived legii nr.
3782007 Mon.of. despre medicinbale, circulara ne.229/2008, despre
productia si- distributia medicdamentelor (pe mai departe numai instructiunile

de executare) siindicatiile emise de USKVBL




Z

L

LUSKV

Conform cu originalul.
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srsttutul peritre controlulod de tat
4 Moprepangetor si medicamentelor veterinare

7
i

Detindtorul permisiunii vste obligat cont. § 64 litera i) din legea nr, 378/2007
Mon. of. despre medicamenie, sa permita muncitorilor Institutului sa exercite
supraveghere oficiala conf. § 16 alin.2 litera ) din legea nr.378/2007 Mon.
ol.. despre medicanente si este obligat sa tina seama de prevederile impuse
conf. § 16 alin.2 litera ¢) si d) din legea nr.37872007 Mon. of. despre
medicamente.

Permisiunea se da pentru timp nelimital. Poate {1 intreruptd sau anulata conf.
§ 63 aliun 8 din lagea nr. 378/2007 Mon.of., despre medicamente. Se poate
impune obligatia detindtorului Permisiunii de fabricare a preparatelor
medicinale veterinare. gi dupd ce intrdt in vigoare aceasta hotlrire.
Permisianea initiala de fabricare a preparatelor medicinale veterinare
cmisd de Institut Ta 5.3.2019 sub i, de inregistrare S21/2019/RHV isi pierde
valabilitaten fa data mtrdrii in vigoare a acestei Hotirdri.

Producitorul are dreptul sa exercite activitatea numai cu instalatii si in spatiile
aprobate de yrupul de: inspectort de la comtrolul inspectie facute in 2.4.2019
s plrin respectarea conditiifor stabilite in Procesul-verbal de control SVP nr,
3206 20194NS din data de 2.4.2019.

Motivare

In baza Hotardrit de moidificare @ peremisiunii de fabricare a preparatelor
medicinale veterinare, emisd de Institut la $.3.2019 sub nr. de inregistrare
S21720019 /RITY.

cerere e maodificarea inmanarii USKVBL din 27.3.2019 sub nr. ent.
30M72019/POD nrdosar 39542019/POD  inaintatd conf.§ 63 alin6 legea
ar 3782007 Monoofl despre medicamente $i instructiuyni de executare, cu
completarile cererii din 0.5.2019. nr.533372019/P0D,

plata taxer administrative conf. legii nr.634/2004 Mon.of.. despre taxele
administrative, in versiunea modificarilor posterioare (pozifia 98),

plata ramburadrit cheliuielilor penru operatunile de specialitare executate la
corere conts bister de preturt USKVBLL pozitia 1-03, rambursata la 26.2.2019,

maditicarile segtmentdritor acnvitaqii de productie publicata in .Compilation
of Community Procedures™ in de-acord cu dhirectivele 2004/28/EC.

ifatisarea documentelor care dovedese respectarea principiilor praxel de
productic corecte in temeiul prevederilor instructiilor de executare si

rezultanl inspeetiei facute la 2.4.2019 conform prevederilor instructiilor de
cxocutare

SR VY



Conform cu originalul.
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Dacd Institutal o constatat. ¢a solichantul a indeplinit eererile cu privire la
fabricarca preparatelor medicinaie veterinare previzute de legea nr.378/2007
Mon.olls despre medicamente. si regulumentele de executare a lor, si
drumdnile Institutului care a claborat aceasta Permisiuni de fabricare a
preparatelor medicinale vetertinare,

Atentionare cu privire la abrogare - reclamare:
Contra acestel hotardri se poate depune recurs (contestagie) in tzermen de 15
zile de la inmanarea hotardrii. catre Administratia de stat veterinara a RC 51

anume prin intermediul Institutului.

Brmo., 6.3.2019

MV [ifi Bures

selul biroului de servicia

S e

SEAMPILAGNS IO LU INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL DE STAT
AL BIOPREPARATLELOR VETERINARE
BRNO

] ista anexclor:
Anexa - Amploarea activitdni permise (2 pagini)

Wiz
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LEAChvitatea executatd de detindtorul permisiunit de fabricare

Conform cu originalul.
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Cpentru conteolulul de st
mivier g1 medicnmentelor velerinare

Suean nrl

1+ HOTARAREA de modificare a permisiunii de fabricare a preparatelor
mrdumalc veterimare nr: S23/2019/RHY
- Bloveta, .a.s

NS e S8 R S 6 e 990 N N X 8 O o . R 00 08 R OK 5 K050 B 0 e 3 o o B S 0 e ey e o 0

Preparate nediomale veteninure
Partea b Omperagis de Babmeare
0 Preparate stertde
L LT Pregdtite aseptice - sterile
P LT Medicamente sub formi lichide volum de mare capaciiule
(1- bcw ~antibloticd lactam}
J0.20 Liofilizate (7 alti hormoni)
l | 4 Medicamente sub formé lichide volum de mich capacitate
- betd- antibiotica lactam)
4 pamuom BSI. %)

r12 lummal sluzlvdu
122 Semisolide () = beta - antibiotica lactam

1.1.2.2
1.1.2.3. Medicamente sub forma tichide volum de mica capacitate

1.2.3.  Sarjacliberata

2 Preparate nesterile

1,201 l’nmmu nesterile
1.2.1.5 Lichide pentru utilizare exierni (ectoparazitica)

\ 216 Lichide pentru utilizare internd
1.2.1.8 Alte forme solide de medicamente (1-beta ~antibiotica

lactany)

12101 Semisolide
1.2.1013 Tablete
1.2.1.16 Premixe veterinare medicate
1.2.2. \nJa chbmta
5 Preparate bmlogw

1.3,1 l‘rcpm';nc medicinale hiologice
P340 Derivate sanguine
I l., Preparate m*mnolngice
].: .].8 Alte preparate medicinale biologice (7 -alti hormoni)

PO Dleriente sanuunw

£ 1 i
D Preparaty imunoiogy

R

28 Al preparate me iiuzz,zﬁc pologice (7-alt hormoni)

e
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Conform cu originah
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PoA x TN ¥ovprs ot ek i T o sl 5
< Alte preparate medicinale S acusinag deproductie

P b Productio
Pl a Alter product de sctieidg active bivlogice a materialelor de

hazi

o

18 Ambalarca

[31 Ambalavea primard
Lichide pentru utilizare externd (ecoparazitice)

1.3 bS
S.bh6 Lichide pentri utilizare inlernd
1.8 Al torme solide de medicamente ( [-beta ~antibiotica )

A

AU seimisohde
113 Tablew
116 Premixe vedierinare medicale

fh

A

[
1.
L.
I
I

T2

1.5.2  Ambalarea secundara

Controlul calitati

Lol Microbiologic - testarea sterilitatii

1.6.2  Microbiologic - preparate medicinale nesterile
1.6.3  Chimicetfizice

1.64  RBiologice

Orice limitd sau explicatie referitoare la amploarea operatiilor de fabricare:
1.2 Preparate imunologice: antigeni si vaceine virotice, bacteriale. micotice,

B3

autogenice, imunosere.

B) Activifatea efectuata de detinatorul permisiunii de fabricare — Bioveta as. la

locul de fabricare Opava

1.3 Preparate biologice

1.3.1. preparate medicinale biologice
1.3.1.2 Preparate imunologice

Orice imitd sau exolicatie referitoare la amploarea operatiilor de fabricare:

13,12 Preparate imunologice: numai antigeni virotici si formulate
i g

'y Activititi asiosurate pe hazd de contract
Biotactor Sp.7. 0.0,

1.2 TPreparate nesterile
b Preparate posienio
S |



Conform ¢y originalul.
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Pastitutul veterinar de stat Jihlava N identificare 1 136 914 358
foy Coatroldod calnih
104 Biaiopic

LES Crech Republic, soro, Neoidentifieare : 27407 55

1.6 Conirotul el
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Conform cu originalul.

Tlumocnicka dolozka t

Jako ttumoénik jazyka rumunského. jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné,
o dne 19.02, 1975 ¢j. Spr. 957773
stvrzuji Zepicklad souhlasi s textem originalu

USKVBL ; MVDr. JIRI BURES
Veée : Povoleni k vyrobg veterindmi 1¢¢iveeh pripravki
¢is. 323/2019/RHY (¢ dne 6.5.2019)

Preklad byl proveden z jazyka ¢eského do jazyka rumunského.

S

................. {,f/% é’sx”

lng. Marie \m ’Maiﬁww/ N‘df
podpis a razitko prekiadats & f“'*““‘%

V Bmé dne 28.08..2019

RC 303917972 ; I e,
I 71128306 Las 0> ?{%;;}?

Clauza translatorului

In calitate de translator de limbi romani. numita de Tribunalul Regional din iﬁﬁm%:* a
dute de 1902 1975 cu autorizata nr, Npr 937 1973 :

H o it
confirm cum ¢ traducerea este identicd cu texeul inscrisulut ongingd

CSRVBL UMV JRIBURE
Sdo Pemmsire a fabriciren gw\:;i;sx"nm%;wz}'zuzimm% e velerinare

Cisa 32372019/RHV { ze dne 6.5.2079)

Traducerea a fost ficutd din limba ceha in imba romand. f/
.‘f’!}f
Brivo. 2808 2019 i

Ing Marie AndrysiKovi
semnatura $i stampila imnxuk'ﬁ?{x}m
[

CNP 305917/972 Cof
1" 71128506 iy
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