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Vytisk & 1
_ovoleni ¢islo: 467/2016/RHV
ROZHODNUTI o zméné& povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych piipravki

Ustav pro stitni kontrolu veteriniarnich biopreparati a 1é¢iv se sidlem v Brné (dale jen
Ustav) jako piislusny spravni organ podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach né&kterych souvisejicich zékonti (dale jen zakon ¢&. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech), vydava podle § 63 zékona €. 378/2007 Sb., o 1é€ivech, toto

PO VOILENI
k vyrobé veterinarnich lécivych pripravki
v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel:

SEVARON s.r.o.

| IC:25505289
Palackého t¥ida 1632
612 00 Brno

3. Povoleni k vyrob& & 467/2016/RHV se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uZivané
vyrobcem na adrese:

Palackého tl"ida 163a, 612 00 Brno

4. Rozsah povolené ¢innosti vcetné cmnostl zajlst’ovanych na zaklad€ smlouvy v oblasti vyroby
a kontroly kvality veterinarnich 1é8ivych piipravki je stanoven v piiloze & 1 tohoto
povoleni. P¥iloha €. 1 je nedilnou souéasti tohoto povoleni.

2. Sidlo provozovatele:

5. Kuvalifikovanou osobou podle § 64 pilsm. a) zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech je:

RNDr. Jan Matulka
MVDr. Mlchael Caras

6. Vyrobce je povinen dodrzovat prlslusna ustanovenl zakona &. 378/2007 Sb., o lécivech,
vyhlagky €. 229/2008 Sb., o Vyrobe a dlstrlbuc1 1é¢iv (dale jen provadec1 Vyhlaska) a pokyny
vydavané USKVBL.

7. Drzitel povoleni je povinen dle § 64 pism. i) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, umoznit
pracovnikiim Ustavu vykonavat tiedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. €) zékona &. 378/2007
Sb., o 16¢ivech, a je povinen dbat uloZzenych opatieni podle § 16 odst. 2 pism. ¢) a d) zékona
&.378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

8. Povoleni je udéleno na dobu neurditou. MiiZze byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst.
8 zakona & 378/2007 Sb., o lé&ivech. Povinnosti lze ulozit drziteli Povoleni k vyrobé
vetermarnlch 1é¢ivych prlpravku i po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti. Pdvodni
Povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych ptipravkt vydané Ustavem dne 15. gervence 2011
pod reg. ¢. 381/2011/RHV pozbyva platnosti dnem nabyti u¢innosti tohoto Rozhodnuti.
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9. Vyrobce je opravnén provozovat ¢innost pouze se zafizenim a v prostorach schvalenych
inspekéni skupinou pii inspekci provedené dne 2. unora 2016 a pii dodrzovani podminek
stanovenych v Protokolu o inspekci SVP €.j. 1554/2016/INS ze dne 11. tinora 2016.

Odiivodnéni:

Na zakladé¢ Rozhodnuti o zmené povoleni kvyrobé veterindrnich lécivych pripravkii
vydaném Ustavem dne 15. Servence 2011 pod reg. &islem 381/2011/RHV,

Zddosti o zménu doruéené USKVBL dne 11.3.2016, pod &j. 2977/2016/POD podané
podle § 63, odst. 6 zakona €. 378/2007 Sb., o 1écivech a provadéci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich zmeén (polozka 98);

zaplaceni wihrady ndkladii za odborné iikony provadeéné na Zadost podle platného ceniku
USKVBL, polozka I-10, uhrazena dne 10.3.2016,

piedloZené dokumentace dokladajici dodrzovani zdsad spravné vyrobni praxe ve smyslu
ustanoveni provadéci vyhlasky a |

vysledku inspekce provedené dne 2.2.2016, podle ustanoveni provadéci vyhlasky

shledal Ustav, Ze Zadatel splml pozadavky na vyrobu veterinarnich lé¢ivych piipravka
stanovené zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o lé€ivech, a jeho provadécimi piedpisy a pokyny Ustavu a
vydal toto Povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych piipravki.
Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti lze podét odvolani do 15-ti dni ode dne doruceni rozhodnuti ke
Statni veterinarni spravé CR a to prostiednictvim Ustavu.

V Brné dne 24. biezna 2016

Seznam priloh:
Pfiloha ¢. 1: Rozsah povolené €innosti (1 stranka)

Vytisk & 1: SEVARON s.r.0. — drZitel Povoleni k vyrob€ veterinarnich Ié€ivych pripravki
Vytisk €. 2: Ustav — Slozka vyrobce
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Priloha ¢. 1 k Rozhodnuti 0 zméné povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych

pi"ipravkﬁ ¢. 467/2016//RHV
A) Cinnosti proviadéné drzitelem povoleni k vyrobé — SEVARON s.r.o.

Ciast 1 — Vyrobni operace

1.1 Sterilni pripravky

1.1.1 Asepticky pripravované
1.1.1.4 Maloobjemové (pouze autogenni vakeiny)

1.1.3 Propoustént Sarzi

1.3 Biologické pripravky

1.3.1 Biologické pripravky
1.3.1.2 Imunologické ptipravky (pouze autogenni vakciny)

1.3.2 Propousténi Sarzi
1.3.2.2 Imunologické ptipravky

1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologicka — testovani sterility
1.6.3 Chemickd/fyzikdlni
1.6.4 Biologickd

B) Cinnosti zajiSt’ované na zikladé smlouvy

STATNi VETERINARNI USTAV OLOMOUC,
pracovisté Kromériz, IC: 136 42 103

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikalni

Bioveta a.s., IC: 253 04 046

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

ITC Zlin, IC: 479 10 381

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikalni
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