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ROZHODNUTI o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych
pripravki

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a lé€iv v Brné (dale jen
USKVBL) jako piislusny spréavni organ podle ustanoveni § 12 odst. (1) pism. a) bod 2 zdkona
&. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zékonti, ve znéni
pozdgjiich predpist (déle jen zékon &. 79/1997 Sb., o 1é€ivech, ve znéni pozdgjsich predpisi)
vydava podle ustanoveni § 4la zdkona ¢.79/1997 Sb., o lé€ivech, ve znéni pozdgjsich
predpist, toto

POVOLENI

k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravki

v tomto rozsahu a za téchto podminek

provozovateli:

KOOPERACE Hrotovice, akciova spole¢nost (a.s.)
Hrotovice, Milacka 603, okres Trebié, PSC 675 55

1CO: 25 31 78 81

1. Kvalifikovanou osobou podle ustanoveni § 41b pism. a) zdkona ¢. 79/1997 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpist, je:

Ing. Vladimir Puklicky

2. Povoleni k vyrob& se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uzivané firmou v den
inspekce na adrese:

KOOPERACE Hrotovice, akciova spole¢nost (a.s.)
Milac¢ka 603, 67555 Hrotovice

3. Rozsah povolené ¢innosti v oblasti vyroby veterinarnich lé¢iv:

B.4.2. Medikovana krmiva vyrabéna na piedpis veterinarniho Iékare
s vyuZitim registrovanych HVLP - medikovanych premixii
F. Vyroba a analyza ve smlouvé: F.1. Navrhovatel smlouvy (vyroba a
analyza ve smlouvé)




4. Vyrobce je povinen dodrzovat piislusné ustanoveni zakona ¢. 79/1997 Sb., o é¢ivech, ve
znéni pozdé&jsich piedpist a vyhlasky ¢. 411/2004 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni
praxe, spravna distribu¢ni praxe a blizsi podminky povolovani vyroby a distribuce 1é&iv,
véetné medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakcin, zmén vydanych
povoleni, jakoZ i bliz§i podminky vydéavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratoii
(vyhlaska o vyrobé a distribuci 1é¢iv) (dale jen vyhlaska ¢. 411/2004 Sb., o vyrob& a
distribuci 1é¢iv).

5. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykonavat tfedni dohled podle ustanoveni
§ 12 odst. (1) pism. e) zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich piedpisii a
dbat ulozenych opatieni podle ustanoveni § 12 odst. (1) pism. ¢) zakona ¢. 79/1997 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist.

6. Povoleni je udéleno na dobu neuréitou. Mlze byt pozastaveno nebo zruSeno podle
ustanoveni § 41a odst.(11) a § 56 odst.(0) zédkona ¢. 79/1997 Sb. o léCivech, ve znéni
pozdéjsich predpisi.

7. Vyrobce je opravnén provozovat ¢innost pouze se zafizenim a v prostorach schvélenych
inspekéni skupinou pfi inspekei dne 29.4.2004, pti trvalém dodrZovani stavu, popsaném
v dotazniku VIM ze dne 20.10.2003.

8. K vyrobé omamnych a psychotropnich latek a veterinarnich 1é¢ivych piipravki s jejich
obsahem je nutné zvlastni povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky v souladu
se zakonem ¢.167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Oduvodnéni:

Na zakladé Zadosti ze dne 14.4.2003, podané podle ustanoveni § 42 zakona C.
79/1997 Sb., o 1éCivech, ve znéni zdkona ¢.149/2000 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997
Sh., o 1é&ivech a ¢ zménach a doplnéni nékterych scuvisejicich zakonli a ustanoveni § 31
odst. (1) odst. (2) vyhlasky &. 296/2000 Sb., ve znéni pozdg&jsich predpisi,

zaplaceni spravniho poplatku podle zdkona ¢&. 368/1992 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpisti (polozka 130) a uhrady nakladi podle ,,Pokynu
USKVBL/UST-1/2003 Spravni poplatky a tthrady nakladii za odborné ukony provadéné na
zadost“, vydaného na zakladé ustanoveni § 65 zékona ¢. 79/1997 Sb. o 1éCivech, ve znéni
pozdgjsich predpisi,

predloZzené dokumentace dokladajici dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe ve
smyslu provadéci vyhlasky ¢. 411/2004 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv k zadkonu ¢.79/1997
Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisti a

vysledku inspekce, provedené dne 29.4.2004, podle ustanoveni §4la odst.(3)
zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é€ivech, ve znéni pozdéjsich predpist,

USKVBL shledal, Ze Zadatel splnil pozadavky na vyrobu veterinarnich légivych
piipravki — medikovanych krmiv stanovené zakonem ¢.79/1997 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdgjsich piedpisti a provadéci vyhlaskou €.411/2004 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv a vydal
toto povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych piipravkii - medikovanych krmiv.

Pouceni o odvolani:
Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat odvolani do 15-ti dni ode dne doruéeni rozhodnuti
ke Statni veterinarni spravé CR a to prostfednictvim USKVBL v Brné.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
feditel




