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{ 4 Ustav pro statni kontrolu
: veterindrnich
% biopreparitd a 1éciv

Povoleni ¢islo: 609/2024/RHV

ROZHODNUTI o0 zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pFipravkii

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv se sidlem v Brné (dale jen USKVBL) jako
pfisludny spravni organ podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zdkona &. 378/2007 Sb., o léEivech a o zménéach
nékterych souvisejicich zakond (dale jen zdkon €. 378/2007 Sb., o lé&ivech), vyddva podle § 63 zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a podle ¢l. 92 NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych pripravcich toto

-

POVOLENI

k vyrobé veterinarnich lécivych pfFipravku
v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel:

SEVARON s.r.o.

1€: 255 05 289

2. Sidlo provozovatele:
Palackého tfida 555/163a

612 00 Brno

3. Povoleni kvyrobé ¢. 609/2024/RHV se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uZivané vyrobcem na
adrese:

Blanenska 2034/12b, 664 34 Kufim

4. Rozsah povolené Cinnosti véetné Cinnosti zajistovanych na zakladé smlouvy v oblasti vyroby a kontroly
kvality veterindrnich léCivych pfipravki je stanoven v pfiloze €. 1 tohoto povoleni. PFiloha €. 1 je nedilnou
soucasti tohoto povoleni.

5. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb. o Iécivech, ¢l. 93 odst. 1 pism. b)
a ¢l. 97 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterindrnich lécivych pfipravcich, je:

MVDr. Markéta Kalvodova, Ph.D.

Megr. Katefina Zizlavska
MVDr. Michael Caras

6. Vyrobce je povinen dodrZovat pfislusna ustanoveni NARIZEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych pfipravcich, zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech,
vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv (dale jen provadéci vyhldika) a pokyny vydavané
USKVBL.

7. Driitel povoleni je povinen dle § 64 pism. i) zdkona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a €. 93 NARIZEN{
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1éCivych
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Fipravcich, umoznit pracovnikiim USKVBL vykonavat Gfedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zakona
. 378/2007 Sh., o léCivech, a je povinen dbat uloZenych opatieni podle § 16 odst. 2 pism. ¢) a d) zdkona
. 378/2007 Sb., o lécivech.

ovoleni je udéleno na dobu neurcitou. MiZe byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst. 8 zakona
. 378/2007 Sb., o lécivech. Povinnosti Ize uloZit drziteli Povoleni k vyrobé veterinarnich IéCivych
pripravku i po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti. Pivodni Povoleni k vyrobé veterinarnich lé€ivych
pFipravk( vydané Ustavem dne 13/03/2024 pod reg. €. 606/2024/RHV pozbyva platnosti dnem nabyti
ucinnosti tohoto Rozhodnuti.
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¢
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9. Vyrobce je opravnén provozovat Cinnost pouze se zafizenim a v prostorach schvélenych kontrolni
skupinou pfi inspekci na misté provedené dne 21-22/11/2023 a pfi dodrzovani podminek stanovenych
v Protokolu o kontrole SVP &.j. USKVBL/1497/2024/INS ze dne 30/01/2024.

Oduvodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych pripravki vydaném USKVBL
dne 13/03/2024 pod reg. Cislem 606/2024/RHV,

Zddosti 0 zménu dorucené USKVBL dne 02/04/2024, pod &.j. USKVBL/4480/2024/POD, spisova znacka
USKVBL/4480/2024/POD, podané podle § 63, odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a provadéci vyhlasky
a ¢l. 92 NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich
|éCivych pfipravcich,

zaplaceni spravniho poplatku podle zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich zmén (poloZka 98),

zaplaceni thrady ndkladi za odborné ukony provddéné na Zddost podle platného ceniku USKVBL,
polozka I-10, uhrazena dne 26/03/2024,

predloZené dokumentace dokladajici dodrZzovani zasad spravné vyrobni praxe ve smyslu ustanoveni
provadéci vyhlasky a

vysledku inspekce na misté provedené dne 21-22/11/2023, podle ustanoveni provadéci vyhlasky,

shledal USKVBL, e 7adatel spinil poZadavky na vyrobu veterinarnich lé¢ivych pfipravkd stanovené
zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, jeho provadécimi predpisy, NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych pfipravcich a pokynd USKVBL a vydal
toto Povoleni k vyrobé veterinarnich Iécivych pfipravka.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolani do 15-ti dni ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni

veterinarni spravé CR a to prostrednictvim USKVBL.
MVDr. e
¥ Datum: 2024.04.05

Jifi Bures aisss sozo0

V Brné dne 04/04/2024 MVDr. Jifi Bures

Seznam pfiloh: vedouci sluZebniho Gfadu
Priloha €. 1: Rozsah povolené cinnosti (1 strana)
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Priloha ¢. 1 k Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravku €.

609/2024/RHV
A) Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé — SEVARON s.r.o., Blanenska 2034/12b, 664 34 Kufim
Veterinarni lécivé pripravky
Cést 1 — VYROBNi OPERACE
1.1 Sterilni pripravky
1.1.1 Asepticky pfipravované
1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.1.3 Propousténi SarZi
1.3 Biologické pripravky
1.3.1 Biologické IéCivé pripravky
1.3.1.2 Imunologické pfipravky (pouze autogenni vakciny)
1.3.2 Propousténi sarZi
1.3.2.2 Imunologické pfipravky

1.5 Baleni
1.5.2 Sekundarni baleni
1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickd — testovadni sterility

1.6.3 Chemickd/fyzikalni

1.6.4 Biologicka

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci: pouze autogenni vakciny

B) Cinnosti zajistované na zakladé smlouvy

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci: Zadné

ALS Czech Repubilic, s.r.o., Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikalni

Jakdkoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci: Zadné

DYNTEC spol. s r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin

1.4 Ostatni léCivé pFipravky nebo vyrobni aktivity

1.4.2 Sterilizace lécivych Iatek/pomocnych Idtek/hotovych pfipravki
1.4.2.1 Filtrace

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci: Zzadné
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