Traducere din limbaceha

SKVBL

Control de stat

Autorizatia nr. 533/2020/RHV
Exemplarul nr.1

HOTARARE de modificare a autorizatiei de fabricare a preparatelor de
tratament de uz veterinar

Institutul de control de stat al biopreparatelor si medicamentelor de uz veterinar cu sediul in Brno
(numit in continuare doaar ,,Institut™) in calitate de organ competent conform art.16 paragr.2 litera
a), punctul 2. al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente, cu modificarile si completarile
ulterioare (in continuare doarjegea nr. 378/2007 a medicamentelor), elibereaza conform art.63 al
legii nr. 378/2007 a medicamentelor, aceasta

AUTORIZATIE
de fabricare a medicamentelor de uz veterinar

in aceasta gama si in aceste conditii:
1. Operatorul
Bioveta, a.s.
CUI: 253 04 046
2. Sediul operatorului:
KoTepekébo 212/12
683 23 Ivanovrce na Hané

3. Autorizatia pentru fabricatie nr. 533/2020/RHV se acorda pentru spatile de

productie si echipamentele utilizate de producator la adresele:
Kotenekébo 212/12,683 23 Ivanovice na Hané

PALFRIG OSTRAVA s.r.0., Sportovni 607, Stara Ves 73923, Stara Ves nad Ondrejnid
Edvard Rovner, Masna 27/9, Tmit&, 602 00 Brno

4. Domeniul activitatii autorizate inclusiv activitatile asigurate in baza contractului in
domeniul productiei si controlului calitati medicamentelor de uz veterinar este
stabilit in anexa nr. 1 la aceasta autorizatie. Anexa nr.l este parte integranta a
acestei autorizatii

5. Persoana calificata conform art.64 lit. a) al legii nr.378/2007 a medicamentelor, este:

MVDr. Bohumil Valasek
RNDr. Raidmund Hedbavny
Mgr. Hana Nezvalova

6. Producatorul are obligatia s& respecte normele relevante ale legii nr. 378/2007 a
medicamentelor, ale ordinului nr. 229/2008 referitor la productia si distributia
medicamentelor (numit 1n continuare doar ordinul de punere in aplicare) si
instructiunile emise de USKVBL.

7. Titularul autorizatiei, are obligatia conform art. 64 litera i) a legii nr.378/2007 a
medicamentelor sa inlesneasca angajatilor Institutiei posibilitatea de a efectua
supravegherea oficiala conform art. 16 paragr. 2, litera €) a legii nr.378/2007 a
medicamentelor si are opligagia sa respecte masurile impuse conform art. 16, paragr.
2, litera ¢ si d) a legii ni3Y842007 a medicamentelor
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8. Autorizatia se acordad pe perioada nedeterminata. Poate inceta sau poate fi anulata conform
art. 63 paragr. 8 al legii nr.378/2007 a medicamentelor. Obligatia /de incetare, anulare/
poate fi impusa titularului Autorizatiei de productie a medicamentelor si preparatelor de uz
veterinar si dupd devenirea definitiva a acestei hotdrari. Autorizatia initiald de productie a
medicamentelor de uz veterinar emisa de Institut la data 16.09.2019 sub nr. de inregistrare
530/2019/RHV expird la data intrarii in vigoare a acestei Hotarari.

9. Producatorul are dreptul sa-si desfasoare activitatea doar cu echipamentele si in spatiile
aprobate de grupa de inspectie prin inspectia efectuata la data 10.12.2019 si cu respectarea
conditiilor stabilite in Protocolul de inspectie SPV nr USKVBL/48/2020/INS din data 02.1.2020.

Motivare:
Pe baza Hotararii de modificare a autorizatiei de productie a medicamentelor de uz veterinar
emisa de institut la data 16.09.2019 sub nr. de inregistrare 530/2019/RHV,

a cererii de modificare inménatda la CISKVBL la data 19.11.2019, sub nr.
USKVBL/13625/2019/POD, dosar nr.USKVBL/13625/2019/POD depusa conform art. 63
paragr. 6 al legii nr. 378/2007 a medicamentelor si a normelor de punere in aplicare,

apiatii taxeiadministrative conform legii nr. 634/2004 referitoare la taxele administrative cu
modificarile si completarile ulterioare (pozitia 98),

o platii cheltuielilor ocazionate de expertiza la cerere, conform listei de plati valabile a
USKVBL, pozitia 1-27, achitata la data 15.11.2019,

a documentatiei prezentate care documenteaza respectarea principiilor de practica de
productie corecta, conform normelor de punere in aplicare a ordinului i

rezultatului inspectiei efectuate la 10.12.2019 conform normelor de punere in aplicare ale
ordinului,

Institutul a constatat ca solicitantul indeplineste cerintele pentru fabricarea preparatelor de
tratament de uz veterinar stabilite de legea nr. 378/2007 a medicamentelor si a normelor de
punere in aplicare ale acesteia si a instructiunilor Institutului si a eliberat aceasta Autorizatie
de producere a preparatelor de tratament de uz veterinar.

Informare pentru contestatie:
impotriva acestei hotarari se poate depune contestatie in termen de 15 zile de la

inméanare la Administratia Veterinara de Stat a Republicii Cehe prin intermediul Institutului.

in Brno, 17 ianuarie 2020 MVDr. Jiff Bures
Sef de birou

Semnatura indescifrabila

Stampila rotunda: INSTITUTUL PENTRU CONTROL DE STAT AL PRODUSELOR BIOLOGICE $l
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR BRNO

Lista anexelor: Anexa nr.l intinderea activitatilor autorizate (3 pagini)

Conform cu originalul.



Anexa nr.l la Hotardrea de modificare a autorizatiei de producere a preparatelor de
tratament de uz veterinar nr.533/2020/RHV

X Preparate de tratament de uz veterinar
Partea 1- operatii de productie

11

1.2

13

14

15

1.6

Preparate sterile
1.1.1 pregatite aseptic

1.1.1.1 Formule medicamentoase lichide de volum mare (l-antibiotice beta-lactamice)

1.1.1.2 Liofilizate (7- altele, hormoni)

1.1.1.4 Formule medicamentoase lichide de volum mic (
4-patogeni BSL3

1.1.2 Sterilizate terminal

1.1.2.2 Semitari ( l-antibioticebeta-lactamice)

1.1.2.3 Formule medicamentoase lichide de volum mic

1.1.3 Eliberarea loturilor

Preparate nesterile

1.2.1 Preparate nesterile

1.2.1.5 Lichide pentru uz extern (6-ectoparazitare)

1.2.1.6 Lichide pentru uz intern

beta-lactamice)

1.2.1.8 Alte formule medicamentoase solide ( beta-lactamice)

1.2.1.11 Semisolide

1.2.1.13 Tablete

1.2.1.16 Amestecuri medicamentoase de uz veterinar
1.2.2 Eliberare loturi

Preparate biologice

1.3.1 Preparate biologice de tratament

1.3.1.1 Derivate sanguine

1.3.1.2 Preparate imunologice

1.3.1.8 Alte preparate biologice de tratament (7- altele: hormoni)
1.3.2 Loturi eliberate

1.3.2.1 Derivate sanguine

1.3.2.2 Preparate imunologice

1.3.2.8 Alte preparate biologice de tratament (7- altele: hormoni)
Alte preparate de tratament sau activitati de productie
1.4.1 Productie

1.4.1.3 Altele: productia de materii prime biologice active
Ambalare

1.5.1 Ambalarea primara

1.5.1.5 Lichide pentru uz extern (

1.5.1.6 Lichide pentru uz intern

1.5.1.8 Alte formule de tratament solide

1.5.1.11 Semisolide

1.5.1.13 Tablete

1.5.1.16 Amestecuri medicamentoase de uz veterinar
1.5.2 Ambalare secundara

Controlul calitatii

1.6.1 Microbiologic-testarea sterilitatii
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1.6.2 Microbiologic -materialele de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic
_____16.4Biologic
Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie:
1.3.1.2 Preparatele imunologice: antigeni si vaccinuri virale, bacteriale, micotice, autogenne,
imunoseruri.

B) Activitati efectuate de titularul autorizatiei de fabricatie Bioveta, a.s. la locul de
fabricatie: PALFRIG OSTRAVA s.r.0., Sportovni 607,73923 Stara Ves nad Ondrejnici,
CUI: 042 50 222
Partea 1- Opertii de productie
1.4 Alte preparate de tratament sau activitati de productie
1.4.3 Altele: depozitare
Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie: depozitarea
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orala

C) Activitati efectuate de titularul autorizatiei de fabricatie Bioveta a.s. la punctul de
lucru Edward Rovner, Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno
Partea 1- Opertii de productie
14 Alte preparate de tratament sau activitati de productie
1.4.3 Altele: depozitare
Orice restrictii sau explicatii referitoare la gama operatiilor de productie: depozitarea
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orala

D) Activitati asigurate in baza contractului:
Biofaktor Sp. Z o0.0.
12 Preparate nesterile
1.2.1 Preparat nesteril
1.2.1.13 Tablete
1.6 Controlul calitatii
1.6.3 Chimic/fizic

Biositer a.s. CUI: 499 70 623
1.4 Alte preparate de tratament sau activitati de productie
1.4.2 Sterilizarea substantelor de tratament/substantelor ajutatoare/ preparatelor

gatafacute
1.4.2.5 Radiatii gama

Itest plus s.r.o. CUI: 620 61 828
1.6 Controlul calitatii

1.6.4 Biologic
Statni veterinarni ustav Jihlava, CUI: 136 91554
1.6 Controlul calitatii %
1.6.4 Biologic / / g'oveja a-yg
Td.; Fax:
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ALS (Czech Republic, s.r.o. CUI: 274 07 551
1.6 Controlul calitatii
1.6.2 Microbiologic- preparatelor de tratament nesterile

1.6.3 Chimic/fizic
Oskvbl
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Vyliskt. 1
Povoleni fiislo: 533/2020/RHV

ROZHODNUTI o zinifnfi povoleni K vyrobfi veterinArnich lefiivycli pnpravkii

listav pro stAtni kontrolu veterinArnich hiopreparAtil a Jffiiv se sldlem v Bmfi (dale jen Ustav)
jako pflsluSny spravni orgAn podle 8§16 odst. 2 pism. a) bod 2. zAkona fi, 378/2007 Sbh., o lefiiveeh a o
zmfinach nfikterych souvisejtdch zékonu (dale jen zAkon fi. 378/2007 Sh,, o Ififiivech), vydAva podle § 63
zAkona fi. 378/2007 Sb., o Ififiivech, toto

PON\NYVOLENI

K vyrobe veterinarnich lecivych pripravku

v tomto rozsahu a za tfichto podmfnek:
1 Provozovatel:
Bioveta, a.s.
IC: 253 04 046
2. Sidlo provozovatele:
P !nyﬁummlﬁmtenskeho %szl(lzl me o
683 23 Ivanovice na Hane

3. Povoleni kvyrobfi fi. 533/2020/RHV se udfiluje na vyrobni prostory a zaHzenf uzfvanfi vyrobceirt na
adrese:

Kontenskeho 212/12,683 23 Ivanovice Ha HaHe

PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovni 607, Stat a Ves 73923, Stara
Ves nad Ondrejnicl

Edvard Rovner , Masna 27/9, Trnita, 602 00 Brno

4. Rozsab povolenfi fiinnosti Vfietnfi Cinnosll zajiSt'ovanych na zAkladfi smlouvy v oblasti vyioby a kontroly
kvaiity veterinarnich ififiivych ph'pravkii je stanoven v prilozc if. 1 tohoto povoleni. Prlloha 6. 1 je
nedilnou soucAstl tohoto povoleni,

5. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zAkona fi. 378/2007 Sb., o Ififiivechje:
MVDr. BohuniH Valasek

RNDr. Raimund Hedbavny

Mgr. liana Nezvalova

6. Vyrobce je povinen dodriovat pfislusnA ustanovenf zAkona fi. 378/2007 Sh., o ififiivech, vyblaSky fi.
229/2008 Sh., o vyrabfi a distribuci Ificiv (dale jen provAdficl whlASka) a pokyny vydAvanfi USKVBL.

| Hudrova 232/56a * +420 541518 210 1 uskvbl@uskvbl.«l
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7. Drailel povolenl je povinen die § 64 pfsin. i) zakona 6. 378/2007 Sb., o lefiivech, uino2idf piacovnlkfim
Ustavu vykonavat ufednl dohied podte § 16 odst. 2 pism. e) zakona 6. 378/2007 Sb., o lafivech, a je
povinen dbét ulo2enych opatfenf podle § 16 odst. 2 plsm. c) a d) zakona 6. 378/2007 Sb., o ledivech.

8. Povolenl je ud™eno na dobu neurCitou. Mu2e byt pozastaveno nebo zrudeno podle § 63 odst. 8 zakona 6.
378/2007 Sb., o laCivech. Povinnosti lze uloait dréiteli Povolenl kwvyrobS veterinarnich 166ivych
pFlpravku i po nabytl pravnl mod tohoto rozhodnutl. Pflvodnf Povolenl K vyroba veterinarnich ledivych
pFlpravku vydana Ustavem dne 16.9.2019 pod reg. 6, 530/2019/RHV pozbyva platnosti dnem nabytl
uCinnosti tohoto Rozhodnutl.

9, Vyrobce je opravnan provozovat fiinnost pouze se zaFlzenlm a v prostorach schvalenych inspekCnl
skupinou pH inspekci provedena dne 10.12.2019 a pH dodriovanl podminek stanovenych v Protokolu o
inspekci SVP 6,j. USKVBL/48/2020/INS ze dne 2.1.2020.

Oduvodnanf;
Na zakladf Rozhodnutl o rTéné povolenl k veterinarnlch leéivych vydanam
Ustavem dne 16.9.2019 pod reg. 61slem 530/2019/RHV,

zadostio rTénu doruSenda OSKVBL dne 19.11.2019, pod 2.j. USKVBL/13625/2019/POD, spisova
znaCka USKVBL/13625/2019/POD podand podle § 63, odst. 6 zékona 6. 378/2007 Sbh., o ledivech a
provadacl vyhlaaky,
zaplacenl spravnlho poplatku podle zékona 6. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znanl
pozdajSlch zman (polodka 98),
zaplacenl lihrady ik odbornetikony
polofka 1-27, uhrazena dne 15.11.2019,
pfedlozenedokumentace dokladajlcl dodrzovanl zésad spravna vyrobnl praxe ve sniyslu ustanovenl
provadaci vyhlaaky a
vysledkuinspekce provedene dne 10.12.2019, podle ustanpvenl provadacl vyhlaaky
shledal Ustav, ie 2adatel spinii pozadavky na vyrobu veterinarnfch HCivych pFlpravku stanovena

zakonem 6. 378/2007 Sb., o Iddivech, ajeho provadecimi pFedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povolenl
K vyrobg veterinarnich leCivych pHpravku.

Poirienl o odvolanf:
Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolanl do 15-ti dnfl ode dne doru6enl rozhodnutl ke Statnl
veterinarii! spravd £ r a to prostFedniclvlin Ustavu.

V Brné dne 17. ledna 2020

Scznam prlloh:
PFlloha 6. 1 Rozsah povolene £innosti (3 stranky)
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Priloha c/1 k Rozhodnuti o rwéné povoleni k vyrobe veterinarnich lecivych pfipravku

c. 533/2020/RHV
A) 6innosti provadfna driiteleni povolenl K yyrobé - Bioveta, as®
N Veterinarnl lecivd pfipravky
Cast 1- Vyrobni operace
11 Sterilul pfipravky
LL1 Asepticky pripravovane
l. 11 Velkoobjemove tekute lekove forniy (1 - beta-laktamova wuibiotikri)
. 1,2 LyOﬁ"ZOV&iUi {7-jmc:homony)
1NJ1a Maloobjemove tekute lekove forniy(-beta-laktamova (mtibiotika)
4-patogeny BSL 3)
L 12 TanréritaiHroyané
1.1.2.2 Polotllhe (I - beta-laktamova antibiolika)
1.1.2.3 Maloobjemove tekuté lekova fonny
1. 1 .3 PropouStaniSarzi

12 Nesterilni pfipravky
121 Nesterilnipfipraky
1.2.15 Tekweé pro vudjsi uzitl/6- ektoparazitika)

1.2.1.6 Tekulé pro vnitfnl uaitl

1.2.1.8 jine pevne 16kove fonny//- beta-laktamova antibiolika)
1.2.1.11 Polotuhe

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.16 Veterinarnl medikovane premixy

1.2.2 PropouStanisarii
13 Biologicii pfipravky
1.3.1Bioiogicke 1e6n>epfipravky

1.3.1.1 Krevnl derivaty

1.3.1.2 Imunologicka pfipravky

1.3.1.8 Ostatnl biologickd fodive pfipravky; (f-jtiw.homony)
1.3.2 PropouStani Sarii

1.3.2.1 Krevnl derivaty

1.3.2.2 Imunologickl pfipravky

1.3.2.8 Oslatnl biologicke Idfiivd pfipravky:

14 Ostatnl Idfiva pfipravky nebo vyrobni aktivity
14.1 Vyroba:
1.4.1.3 Ostatnl: vyroba biologicky aktivnich vychozlch materialu
15 Balenl
1.5.1 Primarni baleni

1515 TeklEprovnjal u2itl(+e « t o p a r a z it i k , a
1.5.1.6 Tekuta pro vnitfnl u2itl
1.5.1.8 Jind pevila lakove fonny ( - beta-laktam ovaantibiolika)
1.5.1.11 Polotuhe
1.5.1.13 Tablety
1.5.1.16 Veterinarnl medikovane premixy
1.5.2 Sekundarm baleni

1.6 Kontrola kvality
1.6.1 Mikrobiologicka - aterility
1.6.2 Mikrobiologicka - nesterilni ladivepfipravky
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1.6.3 Chemické/fyz

1.6.4 Biologickci
Jakakoliv omezeni nebo vysvfitleni tykajici se rozsahn vyrobnich operaci:
1.3.1.2. Iniunologicke pfipravky: antigeny a vakcfny virove, bakterialnf, mykoticke, aulogenni, imimoseia

s.r.0., Sportovnj 607, 73923 Stara Ves nad Oiidfejniei, I1C: 042 50 222
Cast 1- Vyrobni operace
1.4 Ostatni lifivi pfipravkv nebo vyrobni aktivity
1.4.3 Ostatni: skladovani
Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci:
pnpravku Lysvulpen peroralnisuspeme

C)Einnosti provadend driitelem povolcni K vyrobf Bioveta a.s v miste vyroby Edvard Rovner, Masna
27/9, TrniiiA, 602 00 Brno
Cast 1- Vyrobni operace

1.4 Ostatni lafivi pfipravky nebo vyrobni aktivity
1.4.3 Ostatni: skiadovani
Jakakoliv omezeni nebo vysvatleni tykajici se rozsahu vyrobnich operad: veterinarniho

pnpravku Lysvulpen peroralni suspenze

D)£innosti zajiSPovane na zaklada smlouvy
Biofaktor Sp. Z o.0.
12 Nesterilni pfipravky
1.2.1 Nesterilnipripravky
1.2.1.13 Tablety

16 Kontrola kvality
1.6.3 Chemicka/fyzikahn

Bioster a.s. it: 499 70 623
14 Ostatni LU iv6 pfipravky nebo vyrobni aktivity'
1.4.2 Sterilizace lecivych latek/pomocnych latek/hotovy
1.4.2.5 Gamma zéfeni

Itest plus s.r.o.it: 620 61 828

1.6 Kontrola kvality
1.64 Bio/ogicka

Statui veterinariu ustav Jihlava IC: 136 91 554

1.6. Kontrola kvality
1.6.4 Biologickci
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