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ROZHODNUTI o povoleni k distribuci veterinarnich 1é&iv

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1&8iv se sidlem v Brng (ddle
jen USKVBL) jako prislusny spravni organ dle § 12, odst. (1), pism. a), bod 2 zdkona ¢.
79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdé&jsich predp1su (dale jen zakon €. 79/1997 Sb., o lec1vech) vydava podle § 42a zakona ¢.

76/1997 gb 0 lecwech toto

IC: 256 81869 e

2. Kvalifikovanou osobou podle § 42a, odst (1), pism;b) zakona €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech
je:
Ing Radek Malecky

3. Povoleni k distribuei se udelu;e na provozni prostory a zafizeni uZivané firmou v den
inspekce na adrese -

Ke Skale 364 Vestec, 252 42 Jesemce

Distribuce vetermarmch lecwych pr:pravku ve smyslu zakona ¢. 79/1997
Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve
znéni pozdéjsich predpisti v rozsahu:
= veterinarni lé¢ivé pripravky
5. Distributor je povinen dodrzovat pfislusna ustanoveni zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a
vyhlasky ¢. 411/2004 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravnd distribuéni
praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce 1é¢iv, véetné medikovanych
krmiv a veterindrnich autogennich vakcin, zmén vydanych povoleni, jakoz i blizsi
podminky vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi (dale jen provadéci

vyhlaska) a ,.Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni praxe”, stanovené
USKVBL dle § 42b, odst. (1), pism. g) zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech.



6. Dritel povoleni je povinen USKVBL umoznit vykonavat Gfedni dohled podle § 12, odst.
(1), pism. e) zdkona ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a dbat uloZenych opatieni podle § 12, odst.
(1), pism. c) zakona €. 79/1997 Sb., o léCivech.

“odst. (3) zdkona ¢&. 79/ 1997 Sb .0 1ecwech

- 8. Distributor je opravnén provozovat cmnost pouze se zafizenim a v prostorach schvélenych

‘inspekéni skupinou pfi inspekci dne 14.9.2006, pfi trvalém dodr7OVan1 stavu, popsaném
v dotazniku D1 ze dne 11.8.2006.

..................

-..c 167/1998 Sb 0 navykovych latkach a 0 zméné nekterych dalswh zakonu ve znéni
pozdejswh predp1su

Oduvodnem .

Na zaklade Zd
16.8.2006, podané podie § 423, C)dst (2) zdkona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a jeho provadéci
vyhlagky,

znéni pozde;smh zmén (polozka 99)
uhrazeni ndakladii podle § 65 zakona ¢. 79/1997 Sh., 0 1é¢ivech, dne 11.8.2006,
prredloZené dokumentace dokladajici dodrzoﬁ?én‘l‘ zéasad spravné distribuéni praxe ve

smyslu zdkona €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a jeho provadéci vyhlasky,
vysledku inspekce provedene dne 14.9.2006, podle ustanoveni provadéci vyhlasky

zakona &. 79/1997 Sb., o Ié¢ivech, -
- shledal USKVBL ze zadatel splml pozadavky na distribuci stanovene zakonem

&.79/1997 Sb., o 1é¢ivech a Jeho proV'a v

Veterlnarmch lecw '

[ ;’T i
Prof. MVDr. Alfre Hera, CSc.
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