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ROZHODNUTI o zmé&né povoleni k distribuci

Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopreparatt a I6&iv se sidlem v Brné (dale jen USKVBL) jako
piisludny spréavni organ dle § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o0 zménéch
n&kterych souvisejicich zakonl (ddle jen zdkon & 378/2007 Sb., o lé€ivech) vyddvd podle § 76 zdkona &.
378/2007 Sb., o lé€ivech toto

POVOLENI
k distribuci veterindrnich lé¢ivych pfipravka

v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel: SEVARON s.r.o.

1&: 255 05 289

2. Sidlo provozovatele:
Palackého tfida 555/163a, Medlénky, 612 00 Brno

3. Povoleni k distribuci se ud&luje na provozni prostory a zafizen( uffvané firmou v den inspekce na adrese:

Blanenska 2034/12b, 664 34 Kufim
Palackého t¥ida 537/163, 612 00 Brno
Hudcova 49, 621 00 Brno

4, Kvalifikovanou osobou podle § 76, odst. 1, pism. b) zdkona &. 378/2007 Sb., o lé€ivech je:

Mgr. Katefina Zizlavska

5. Rozsah povolené &innosti v oblasti distribuce veterindrnich lé&iv:

Distribuce veterindrnich l&é€ivych p¥ipravkii ve smyslu zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech
v rozsahu:

* veterinarni 1é€ivé pFipravky = jiné neZ vyfadujicl manlpulaci pit nizkych teplotsch

* veterinarni Ié€ivé pFipravky chladového Fetézce (vyzadujicl manipulaci pH nizkych teplotéch)

Distribuci a skladovéni veterindrnich lé€ivych pifpravkii ve skladech v Brn& smluvné zaji¥tuje spolenost
NOVIKO s.r.o.

6. Distributor je povinen dodriovat pfisluind ustanoveni zékona & 378/2007 Sh., o lé¢ivech a vyhldsky
€. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribucl lé¢iv (déle jen provédéci vyhldika) a ,Doporudené postupy
uplatfiovéani spravné distribuéni praxe”, a pokyny stanovené USKVBL dle § 77, odst. 1, pism. g) zékona &.
378/2007 Sb., o lé&ivech.

I Hudcova 232/56a | +420 541 518 210 I uskvbi@uskvbi.cz) Datum: za/oz 20: r1

w USKVBL 62100 Brno-Medldnky  Datovd schrdnka: ra7aipu  www.uskvbl.cz Podpis: [ .
Ceska republika by )

§

12 (-



~~ USKVBL
kV) Ot pro st koo

blopreptritﬁ B 1&iv

7. Driitel povolenf je povinen USKVBL umoZnit vykonévat Gfedni dohled podle § 16, odst. 2, pism. e}
z&kona & 378/2007 Sb., o létivech a dbéat uloZenych opat¥en( podle § 16, odst. 2, pism. c) a d) zékona
¢. 378/2007 Sb., o lé&ivech.

8. Povolen| je udé&leno na dobu neurtitou. MdZe byt pozastaveno nebo zruSeno podle § 76, odst. 3 zakona
€. 378/2007 Sb., o létivech. Pivodni Povoleni k distribuci veterindrnich légiv vydané USKVBL dne
14.1.2014 s Povolenim &.; 350/2014/RDI pozbyvé platnosti dnem nabyt( Gginnosti tohoto Povolenf.

9. Distributor je oprévnén provozovat &innost pouze se zafizenim a v prostordch. schvélenych inspekéni
skupinou pfi inspekci dne: 25.2.2020 a 7.12.2018, pfi trvalém dodriovéan( stavu, popsaném v dotazniku
D1 ze dne 27.1.2020.

10.K distribucl omamnych a psychotropnich ldtek a veterinarnich 1&&iv s jejich obsaheém je nutné zviastni
povolen/ Ministerstva zdravotnictvl Ceské republiky vsouladu se zékonem ¢&. 167/1998 Sh.,
o navykovych l4tkdch a 0 2m&n& nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjSich pfedpisi.

Oddvodnénf:

Na zaklad® Rozhodnut! o zméné povolen! k distribuci veterindrnich lédiv vydaném USKVBL dne
14.1.2014 s Povolenim &.: 350/2014/RDI,

Fddost! o zménu dorutené ‘USKVBL dne 29.1.2020, pod &j]. 1419/2020/POD, spisovd znatka
1419/2020/POD, podané podle § 76, odst. 3 zékona &. 378/2007 Sh., o |é&ivech a provadécl vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zékona & 634/2004 Sb., o sprévnich poplatcich, ve znéni
pozdé&)Zich zmén (poloZka 99),

proveden/ néhrady vydaji podle § 112 zdkona &, 378/2007 Sb., o létivech dne 28.1.2020,

pledlofené dokumentace dokladajici dodr¥ovéni zdsad sprévné distrlbu¢ni praxe ve smyslu zdkona
& 378/2007 Sb., o |étivech a provadécl vyhlasky,

vysledku inspekce provedené dne 25.2.2020 v Kufimi, podle ustanovenl( provédéci vyhléZky a zdkona
£.378/2007 Sb., o lé&ivech,

shledal USKVBL, e Zadatel spinil po3adavky na distribuci stanovené zdkonem &.378/2007 Sb.,
o lé&ivech a provddéci vyhla¥kou, a vydal toto povoleni k distribuci veterindrnich lélv se zapracovanim
poZadované zmény.

Poutenl o odvolénf:

Proti tomuto rozhodnutf Ize podat odvoléni do 15-ti dni ode dne doruteni rozhodnuti ke Statni
veterinarni spravé CR a to prostfednictvim USKVBL.

R AR
V Brné dne: 28. inora 2020 :~{~_a_'_lVDr. Jifi Bure$
vedouci shuzebniho Gfadu

Vytisk &.1: SEVARON s.r.0. — driltel povoleni k distribucl veterindrnich [&€ivych pHpravk
Vytisk £.2: USKVBL —Slozka distributora
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