
Traducere din limba cehă

SKVBL
Control de stat
Autorizaţia nr. 533/2020/RHV 
Exemplarul n r.l
HOTĂRÂRE de modificare a autorizaţiei de fabricare a preparatelor de 
tratament de uz veterinar

Institutul de control de stat al biopreparatelor şi medicamentelor de uz veterinar cu sediul în Brno 
(numit în continuare doaar „Institut") în calitate de organ competent conform art.16 paragr.2 litera 
a), punctul 2. al legii nr. 378/2007 referitoare la medicamente, cu modificările şi completările 
ulterioare (în continuare doarjegea nr. 378/2007 a medicamentelor), eliberează conform art.63 al 
legii nr. 378/2007 a medicamentelor, această

AUTORIZAŢIE
de fabricare a medicamentelor de uz veterinar

în această gamă şi în aceste condiţii: 
1. Operatorul

Bioveta, a.s. 
CUI: 253 04 046

2. Sediul operatorului:
КотедекёЬо 212/12 
683 23 Ivanovrce na Напё

3. Autorizaţia pentru fabricaţie nr. 533/2020/RHV se acordă pentru spaţiile de 
producţie şi echipamentele utilizate de producător la adresele:

КотедекёЬо 212/12,683 23 Ivanovice na Напё 
PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovni 607, Starâ Ves 73923, Starâ Ves nad Ondrejnid 

Edvard Rovner, Masnă 27/9, Tmitâ, 602 00 Brno
4. Domeniul activităţii autorizate inclusiv activităţile asigurate în baza contractului în 

domeniul producţiei şi controlului calităţii medicamentelor de uz veterinar este 
stabilit în anexa nr. 1 la această autorizaţie. Anexa nr.l este parte integrantă a 
acestei autorizaţii

5. Persoana calificată conform art.64 lit. a) al legii nr.378/2007 a medicamentelor, este:
MVDr. Bohumil Valăsek 
RNDr. Raidmund Hedbăvny 
Mgr. Hana Nezvalovâ

6. Producătorul are obligaţia să respecte normele relevante ale legii nr. 378/2007 a 
medicamentelor, ale ordinului nr. 229/2008 referitor la producţia şi distribuţia 
medicamentelor (numit în continuare doar ordinul de punere în aplicare) şi 
instrucţiunile emise de USKVBL.

7. Titularul autorizaţiei, are obligaţia conform art. 64 litera i) a legii nr.378/2007 a 
medicamentelor şă înlesnească angajaţilor Instituţiei posibilitatea de a efectua 
supravegherea oficială conform art. 16 paragr. 2, litera e) a legii nr.378/2007 a 
medicamentelor şi are obligaţia să respecte măsurile impuse conform art. 16, paragr. 
2, litera c) şi d) a legii nr.378/2007 a medicamentelor
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8. Autorizaţia se acordă pe perioadă nedeterminată. Poate înceta sau poate fi anulată conform 
art. 63 paragr. 8 al legii nr.378/2007 a medicamentelor. Obligaţia /de încetare, anulare/ 
poate fi impusă titularului Autorizaţiei de producţie a medicamentelor şi preparatelor de uz 
veterinar şi după devenirea definitivă a acestei hotărâri. Autorizaţia iniţială de producţie a 
medicamentelor de uz veterinar emisă de Institut la data 16.09.2019 sub nr. de înregistrare 
530/2019/RHV expiră la data intrării în vigoare a acestei Hotărâri.

9. Producătorul are dreptul să-şi desfăşoare activitatea doar cu echipamentele şi în spaţiile 
aprobate de grupa de inspecţie prin inspecţia efectuată la data 10.12.2019 şi cu respectarea 
condiţiilor stabilite în Protocolul de inspecţie SPV nr USKVBL/48/2020/INS din data 02.1.2020.

Motivare:
Pe baza Hotărârii de modificare a autorizaţiei de producţie a medicamentelor de uz veterinar 
emisă de institut la data 16.09.2019 sub nr. de înregistrare 530/2019/RHV,

a cererii de modificare înmânată la ClSKVBL la data 19.11.2019, sub nr. 
USKVBL/13625/2019/POD, dosar nr.USKVBL/13625/2019/POD depusă conform art. 63 
paragr. 6 al legii nr. 378/2007 a medicamentelor şi a normelor de punere în aplicare,

apiâţii taxei administrative conform legii nr. 634/2004 referitoare la taxele administrative cu 
modificările şi completările ulterioare (poziţia 98),

o plaţii cheltuielilor ocazionate de expertiza la cerere, conform listei de plăţi valabile a 
USKVBL, poziţia 1-27, achitată la data 15.11.2019,

a documentaţiei prezentate care documentează respectarea principiilor de practică de 
producţie corectă, conform normelor de punere în aplicare a ordinului şi

rezultatului inspecţiei efectuate la 10.12.2019 conform normelor de punere în aplicare ale 
ordinului,

Institutul a constatat că solicitantul îndeplineşte cerinţele pentru fabricarea preparatelor de 
tratament de uz veterinar stabilite de legea nr. 378/2007 a medicamentelor şi a normelor de 
punere în aplicare ale acesteia şi a instrucţiunilor Institutului şi a eliberat această Autorizaţie 
de producere a preparatelor de tratament de uz veterinar.

Informare pentru contestaţie:
împotriva acestei hotărâri se poate depune contestaţie în termen de 15 zile de la 

înmânare la Administraţia Veterinară de Stat a Republicii Cehe prin intermediul Institutului.

în Brno, 17 ianuarie 2020 MVDr. Jiff Bures
Şef de birou

Semnătură indescifrabilă
Ştampila rotundă: INSTITUTUL PENTRU CONTROL DE STAT AL PRODUSELOR BIOLOGICE Şl 

MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR BRNO 
Lista anexelor: Anexa nr.l întinderea activităţilor autorizate (3 pagini)

Conform cu originalul.



Anexa n r.l la Hotărârea de modificare a autorizaţiei de producere a preparatelor de 
tratament de uz veterinar nr.533/2020/RHV

X Preparate de tratament de uz veterinar
Partea 1 -  operaţii de producţie
1.1 Preparate sterile

1.1.1 pregătite 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 ( beta-lactamice) 

4- patogeni BSL3
1.1.2 Sterilizate terminal
1.1.2.2 Semitari ( l-antibiotice beta-lactamice)
1.1.2.3 Formule medicamentoase lichide de volum mic
1.1.3 Eliberarea loturilor

1.2 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
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

1.3 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)

1.4 Alte preparate de tratament sau activităţi de producţie
1.4.1 Producţie
1.4.1.3 Altele: producţia de materii prime biologice active

1.5 Ambalare
1.5.1 Ambalarea primară
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern ( 6-ectoparaziţi)
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern
1.5.1.8 Alte formule de tratament solide (1- a n b e t a - l a c t a m i c e )  
1.5.1.11 Semisolide 
1.5.1.13 Tablete
1.5.1.16 Amestecuri medicamentoase de uz veterinar
1.5.2 Ambalare secundară

1.6 Controlul calităţii ^ ,
.. 1.6.1 Microbiologic-testarea sterilităţii \, ’VTTi
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1.6.2 Microbiologic -materialele de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic

____ 1.6.4 Biologic_______ _____
Orice restricţii sau explicaţii referitoare la gama operaţiilor de producţie:
1.3.1.2 Preparatele imunologice: antigeni şi vaccinuri virale, bacteriale, micotice, autogenne, 
imunoseruri.

B) Activităţi efectuate de titularul autorizaţiei de fabricaţie Bioveta, a.s. la locul de 
fabricaţie: PALFRIG OSTRAVA s.r.o., Sportovni 607,73923 Stară Ves nad Ondrejnici, 
CUI: 042 50 222

Partea 1- Operţii de producţie
1.4 Alte preparate de tratament sau activităţi de producţie

1.4.3 Altele: depozitare
Orice restricţii sau explicaţii referitoare la gama operaţiilor de producţie: depozitarea 
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orala

C) Activităţi efectuate de titularul autorizaţiei de fabricaţie Bioveta a.s. la punctul de
lucru Edward Rovner, Masnă 27/9, Trnită, 602 00 Brno

Partea 1- Operţii de producţie
1.4 Alte preparate de tratament sau activităţi de producţie

1.4.3 Altele: depozitare
Orice restricţii sau explicaţii referitoare la gama operaţiilor de producţie: depozitarea 
preparatului de tratament de uz veterinar Lysvulpen suspensie orală

D) Activităţi asigurate în baza contractului:
Biofaktor Sp. Z o.o.
1.2 Preparate nesterile

1.2.1 Preparat nesteril
1.2.1.13 Tablete

1.6 Controlul calităţii
1.6.3 Chimic/fizic

Biositer a.s. CUI: 499 70 623
1.4 Alte preparate de tratament sau activităţi de producţie

1.4.2 Sterilizarea substanţelor de tratament/substanţelor ajutătoare/ preparatelor 
gata făcute

1.4.2.5 Radiaţii gama

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

1.6.4 Biologic

Stătni veterinârni ustav Jihlava, CUI: 136 91554
1.6 Controlul calităţii X---

1.6.4 Biologic / / g 'o v e ja  a-g
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ALS (Czech Republic, s.r.o. CUI: 274 07 551
1.6 Controlul calităţii

1.6.2 Microbiologic- preparatelor de tratament nesterile
1.6.3 Chimic/fizic

Os k v b l
Hudcova 56a +420 541518 210 uskvbIPuskvbl.cz data: 17.01.2020
62100 Brno-Medlănky caseta de date: ra7aipu www.uskvbl.cz semnătură indescifrabilă
Republica Cehă

Subsemnata VÂŢĂ GABRIELA-HANKA, interpret şi traducător 
autorizat pentru limba CEHĂ în temeiul autorizaţiei nr. 28354/2010 

eliberată de Ministerul Justiţiei din România, certific exactitatea 
traducerii efectuate din limba CEHĂ în limba ROMÂNĂ, cu textul 

înscrisului în copie electronică, în limba cehă, care a fost vizat de mine
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Povoleni fiislo: 533/2020/RHV

ROZHODNUTI о zinifnfi povoleni к vyrobfi veterinArnich lefiivycli pnpravkii

llstav pro stAtni kontrolu veterinArnich hiopreparAtil a Jfifiiv se sldlem v Brnfi (dale jen Ustav) 
jako pflsluSny sprăvni orgAn podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zAkona fi, 378/2007 Sb., o lefiiveeh a о 
zmfinâch nfikterych souvisejtdch zâkonu (dale jen zAkon fi. 378/2007 Sb„ о Ififiivech), vydAva podle § 63 
zAkona fi. 378/2007 Sb., о Ififiivech, toto

P O V O L E N I
к  v y r o b e  v e t e r in a r n ic h  le c iv y c h  p r ip r a v k u

v tomto rozsahu a za tfichto podmfnek:

1. Provozovatel:
B i o v e t a ,  a . s .

IC: 253 04 046

2. Sidlo provozovatele:
Kontenskeho 212/12

/' ГЙ*?' !lу f fш Щ Щ •|-||| ||lи I I ЩI -' “;v>
683 23 Ivanovice na Hane

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

Kontenskeho 212/12,683 23 Ivanovice на Нане

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., о Ififiivech je:

MVDr. BohuniH Valasek

RNDr. Raimund Hedbăvny 

Mgr. liana Nezvalova
6. Vyrobce je povinen dodriovat pfislusnA ustanovenf zAkona fi. 378/2007 Sb., о ififiivech, vyblaSky fi. 

229/2008 Sb., о vyrobfi a distribuci Ificiv (dâle jen provAdficI vyhlASka) a pokyny vydAvanfi USKVBL.

O S K V B L
I Hudrova 232/56a • +420 541518 210 1 uskvbl@uskvb1.«l

621 00 Dmo Medlânky Datova scliranka: ra7aipu www.uskvbl.cz 
fe-ka republika
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7. Drăilel povolenl je povinen die § 64 pfsin. i) zâkona 6. 378/2007 Sb., о lefiivech, uino2idf piacovnlkfim 

Ustavu vykonâvat ufednl dohied podte § 16 odst. 2 pism. e) zâkona 6. 378/2007 Sb., o lâ£ivech, a je 
povinen dbât ulo2enych opatfenf podle § 16 odst. 2 plsm. c) a d) zâkona 6. 378/2007 Sb., о ledivech.

8. Povolenl je ud^leno na dobu neurCitou. Mu2e byt pozastaveno nebo zruăeno podle § 63 odst. 8 zâkona 6. 
378/2007 Sb., o lâCivech. Povinnosti Ize uloăit drâiteli Povolenl к vyrobS veterinârnlch 166ivych 
pFlpravku i po nabytl prâvnl mod tohoto rozhodnutl. Pflvodnf Povolenl к vyrobă veterinârnlch ledivych 
pFlpravku vydanâ Ustavem dne 16.9.2019 pod reg. 6, 530/2019/RHV pozbyvâ platnosti dnem nabytl 
uCinnosti tohoto Rozhodnutl.

9, Vyrobce je oprâvnăn provozovat fiinnost pouze se zaFlzenlm a v prostorâch schvâlenych inspekCnl 
skupinou pFi inspekci provedenâ dne 10.12.2019 a pH dodriovanl podminek stanovenych v Protokolu о 
inspekci SVP 6,j. USKVBL/48/2020/INS ze dne 2.1.2020.

Oduvodnănf;

Na zâklad£ Rozhodnutl о гтёпё povolenl к veterinârnlch I её ivych vydanâm
Ustavem dne 16.9.2019 pod reg. 61slem 530/2019/RHV,

zâdosti о гтёпи doruSenâ OSKVBL dne 19.11.2019, pod 2.j. USKVBL/13625/2019/POD, spisovâ 
znaCka USKVBL/13625/2019/POD podanâ podle § 63, odst. 6 zâkona 6. 378/2007 Sb., o ledivech a 
provâdăcl vyhlâăky,

zaplacenl sprâvnlho poplatku podle zâkona 6. 634/2004 Sb., o sprâvnlch poplatclch, ve znănl 
pozdăjSlch zmăn (poloăka 98),

zaplacenl lihrady ndkladuza odborne tikony pro na podle platneho cenlku USKVBL,
polofka 1-27, uhrazena dne 15.11.2019,

pfedlozene dokumentace doklâdajlcl dodrzovânl zâsad sprâvnâ vyrobnl praxe ve sniyslu ustanovenl 
provâdâci vyhlâăky a

vysledku inspekce provedene dne 10.12.2019, podle ustânpvenl provădăcl vyhlâăky

shledal Ustav, ie  2adatel spinii pozadavky na vyrobu veterinârnfch HCivych pFlpravku stanovenâ 
zâkonem 6. 378/2007 Sb., o Iddivech, a jeho provâdeclmi pFedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povolenl 
к vyrobg veterinârnlch leCivych pHpravku.

Poirienl o odvolânf:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolânl do 15-ti dnfl ode dne doru6enl rozhodnutl ke Stâtnl 
veterinarii! sprâvd £ r  a to prostFedniclvlin Ustavu.

V Вгпё dne 17. ledna 2020

Scznam prlloh:
PFlloha б. 1: Rozsah povolene £innosti (3 strânky)

„ 1 Hudcova 232/56a
U S K V B L  621 00 Brno-Mf»dlanky

Ckska republika

+4 20 541 Iii 8 210 
Dalova srluânka: ra7aipu

uskvW@iiskvbl.czl
www.uskvbl.c2

Datum: 17,01.2020
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Priloha сЛ  к Rozhodnuti о гшёпё 
с. 533/2020/RHV

povoleni к vyrobe veterinărnich lecivych pfipravku

A) 6innosti provâdfnâ driiteleni povolenl к уугоЬё -  Bioveta, a.ŝ
N  Veterinârnl lecivd pfipravky
Câst 1 - Vyrobni operace
1.1 Sterilul pfipravky

LL1 Aseptickу prîpravovane
I .  1Л Л Velkoobjemove tekute lekovc forniy (1 - beta-lak tam ovâ  w u ib io tikri)

I I .  1,2 Lyofilizovaiui {7 - jm c :h o m o n y )

1Л Л A  Maloobjemove tekute lekove forniy( } -beta -lak tam ovâ  (m tibiotika) 
4 -p a to g en y  BSL 3)

1. 1 2 .  TerminâlnăsteriНгоуапё
1.1.2.2 Polotllhe ( l  - be ta -lak tam ovâ  a n tib io lik a )

1.1.2.3 Maloobjemove tekutâ lekovâ fonny
I .  1 . 3 PropouStâni Sarzi

1.2 Nesterilni pfipravky
1.2.1 Nesterilnipfipravky

1.2.1.5 Текшё pro vuăjsi uzitl/б- ektoparazitika)

1.2.1.6 Теки1ё pro vnitfnl uăîtl
1.2.1.8 jine pevne 16kove fonny//- b e ta -lak tam ovâ  an tib io lika)

1.2.1.11 Polotuhe 
1.2.1.13 Tablety
1.2.1.16 Veterinârnl medikovane premixy

1.2.2 PropouStăni sării
1.3 Biologicii pfipravky

1 .3 .1 Bioiogicke 1ёбп>ё pfipravky
1.3.1.1 Krevnl derivâty
1.3.1.2 Imunologickâ pfipravky
l .3.1.8 Ostatnl biologickd fodive pfipravky; ( f - j t iw .h o m o n y )

1.3.2 PropouStăni Sării
1.3.2.1 Krevnl derivâty
1.3.2.2 Imunologickl pfipravky
1.3.2.8 Oslatnl biologicke ldfiivd pfipravky:

1.4 Ostatnl Idfivâ pfipravky nebo vyrobni aktivity
1.4.1 Vyroba:

1.4.1.3 Ostatnl: vyroba biologicky aktivnich vychozlch materiâlu
1.5 Balenl

1.5.1 Primărni baleni
1.5.1.5 ТекШё pro vnâjăl u2itl(+ e k t o p a r a z i t i k , a)

1.5.1.6 Tekutâ pro vnitfnl u2itl
1.5.1.8 Jind pevilâ lâkove fonny (1 - beta-laktam ovâ a n tib io lika )  

1.5.1.11 Polotuhe 
1.5.1.13 Tablety
1.5.1.16 Veterinârnl medikovane premixy

1.5.2 Sekundărm baleni
1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickă -  testovânisterility
1.6.2 Mikrobiologickă -  nesterilni lââivepfipravky

U S K V B L
Hudcova 212/ЬЪа 
621 00 Bino Medlanky 
foska republika

+420 5415-18:210 j Uskvbl̂ u sUbLc Л
Datova schrânka: ra7atpu www.uskvbl.cz Podpis:/
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1.6.3 Chemickâ/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

B)£innosti providiiiii diiitclem povolcni kvyrobS Bioveta a.s v mistJS vyroby PALFR1G OSTRAVA 
s.r.o., Sportovnj 607, 73923 Stară Ves nad Oiidfejniei, IC: 042 50 222__________________________

Cast 1 -  Vyrobni operace
1.4 Ostatni lif iv i pfipravkv nebo vyrobni aktivity

1.4.3 Ostatni: skladovâni
Jakakoliv omezeni nebo vysv6tleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci: 
pnpravku Lysvulpen perorâlni suspeme

C)£innosti provădend driitelem povolcni к vyrobf Bioveta a.s v mişte vyroby Edvard Rovner, Masna
27/9, Тгпйй, 602 00 Brno

Cast 1 -  Vyrobni operace
1.4 Ostatni lâîivi pfipravky nebo vyrobni aktivity

1.4.3 Ostatni: skiadovani
Jakakoliv omezeni nebo vysvătleni tykajici se rozsahu vyrobnich operad: veterînârniho
pnpravku Lysvulpen perorâlni suspenze

D)£innosti za jiSPovane na zăkladă smlouvy
Biofaktor Sp. Z  o.o.
1.2 Nesterilni pfipravky

1.2.1 Nesterilni pripravky 
1.2.1.13 Tablety

1.6 Kontrola kvality
1.6.3 Chemickâ/fyzikâhn

Bioster a.s. i t :  499 70 623
1.4 Ostatni Ш iv6 pfipravky nebo vyrobni aktivity'

1.4.2 Sterilizace lecivych lâtek/pomocnych lâtek/hotovy 
1.4.2.5 Gamma zâfeni

Itest plus s .r .o . i t :  620 61 828
1.6 Kontrola kvality

1.6.4 Bio/ogickâ

Stă tu i veterinâriu  ustav Jihlava IC: 136 91 554
1.6. Kontrola kvality

1.6.4 Biologickci
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ALS Czech Republic, s.r.o. l£ : 274 07 551
1.6. Kontrola kvality

1.6.2. Mikrobiologickâ -  nesterilnilâcive pfipravky
1.6.3. Chemickă/fyzikâhit
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