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Ustav pro statni kontrelu
veterinarnich
hioprepardtd a lé¢iv

Povoleni &islo: 582/2022/RMK

ROZHODNUT{ 0 zmé&né povoleni k vyrob& medikovanych krmiv

Ustav pro sttni kontrolu veterinarnich biopreparati: a 1é&iv se sidlem v Brné (déle jen Ustav) jako pfislusny
spravni orgén podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 2. zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménéch nékterych souvisejicich
zakont (dale jen zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech), vydava podle § 63 zdkona &, 378/2007 Sb., o létivech v souladu s
NARIZEN{M EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrob&, uvadéni na trh a
pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a o zruieni smérnice
Rady 90/167/EHS (dale jen nafizeni 2019/4) toto

POVOLENI

k vyrobé medikovanych krmiv

v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel: ZZN PelhFimov a.s.
IC: 466 78 140
2. Sidlo provozovatele: NadraZni 805, 393 01 Pelhfimov

3. Povoleni k vyrobé se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uZivané firmou v den inspekce na adrese:
VKS Pelhfimov, K Silu 1155, 393 01 Pelhfimov
VKS Zahofi, Zahoti 72, 398 18 Zahofi
4. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lé&ivech (odpovidé osobé dle nafizeni 2019/4,
pfiloha 1, oddil 2 - osoba odpovédna za vyrobu medikovanych krmiv a meziproduktd, jejich uvéadéni na trh a jejich
dodavani chovateli zvitat) je:
Ing. Petr Vanék, Ing. Pavel Provaznik, Ing. Ladislav Zigaéek, Ing. Jana Skotalova

5. Rozsah povolené Einnosti provadéné na misté vyroby:
1.2 Nesterilni 1éCivé pFipravky
1.2.1 Nesterilni pripravky
1.2.1.18 Medikovana krmiva
(véetné vyroby medikovanych krmiv na sklad pro VKS Pelhiimov)

6. Iméno a adresa vyrobce, ktery na zékladé smlouvy vykonava ¢ast vyroby, véetné rozsahu:
Tekro, spol. s r.0., 1€:186 28 851; Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o., IC: 285 06 120;
1.2 Nesterilni IéCivé pripravky
1.2.1 Nesterilni pfipravky
1.2.1.18 Medikovana krmiva (meziprodukty medikovanych krmiv)

7. Jméno a adresa kontrolni laboratofe, kterd na zdkladé smlouvy vykonava ¢ast kontroly jakosti:
SVU Jihlava IC: 136 91 554; Tekro, spol. s r.o. IC: 186 28 851;

1.6 Kontrola kvality

1.6.2 Mikrobiologickd — stanoveni antibiotik

1.6.3 Chemickd/fyzikaini — HPLC, zdkladni fyzikaini a chemickd stanoveni
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8. Vyrobce je povinen dodrZovat povinnosti a poZadavky nafizeni 2019/4; dodrZovat pfisluina ustanoveni zakona &.
378/2007 Sh., o lécivech, vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé&iv (ddle jen vyhlatka &. 229/20085b.,)
a pokyny vydavané USKVBL.

9. Driitel povoleni je povinen die § 64 pism. i) zakona €. 378/2007Sb., o lé¢ivech, umoznit pracovnikim Ustavu
vykonavat ufedni dohled podie § 16 odst. 2 pism. e) zakona €. 378/2007 Sb., o léZivech a je povinen dbat ulofenych
opatfeni podle & 16 odst. 2 pism. c) a d) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

10. Povoleni je udéleno na dobu neurlitou. MlZe byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst. (8) zakona &.
378/2007 Sb., o lécivech. Povinnosti lze uloZit driteli Povoleni k vyrobé& veterinarnich 1&&ivych pripravkii i po nabyti
pravni moci tohoto rozhodnuti. Pivodni povoleni, vydané provozovateli dne 5. 6. 2018 s registracnim &islem
503/2018/RMK pozbyva timto platnosti.

11. Vyrobce je opravnén provozovat Cinnost pouze se zafizenim a v prostorach schvalenych inspekéni skupinou pfi
inspekci dne 7. 6 .2022 (VKS Pelhiimov) a dne 23. 4. 2021 (VKS Zahofi).

Odiivodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterindrnich lééivych pFipravki vydaném Ustavem dne 5. 6.
2018 pod registraénim &islem 503/2018/RMK,

Zddosti 0 zménu povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych pFipravki, dorutené Ustavu dne 1. 8. 2022 pod & j.
USKVBL/9775/2022/POD, podané podle § 63 odst. 1 zakona & 378/2007 Sb., o lécivech a podle § 43 odst. (4} vyhlagky
¢.229/2008 Sb., .

zaplaceni sprdvniho poplatku podle zékona &. 634/2004 Sb., o sprévnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich
pFedpist (poloZka 98) a ndhrady vydaji podie pfilohy €.2 vyhlasky €. 427/2008Sb., o stanoveni vy3e nahrad vydaji za
odbofné tkony vykonivané v plsobnosti Statniho tstavu pro kentrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a lé€iv, vydané na zékladé ustanoveni § 112 zékona &. 378/2007 Sb., o lééivech,

predloZené dokumentace, doklédajici dodriovani zasad spravné vyrobni praxe ve smyslu provadéci vyhlasky &
229/2008 Sb. a

vysledku systémové inspekce, provedené dne 7. 6. 2022 (VKS Pelh¥imov) a dne 23. 4. 2021 (VKS Zshof), podle
ustanoveni § 42 pism. b) vyhlasky €. 229/2008 Sb.,

USKVBL shledal, Ze adatel spinil poZadavky pro vyrobu medikovanych krmiv stanovené nafizenim 2019/4,
zékonem &. 378/2007 Sb., o léCivech, jeho provadécimi pFedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto povoleni k vyrobé
veterindrnich lé€ivych pripravka.

Pougeni o odvoléni:
Proti tomuto rozhodnuti |ze podat odvolani do 15 dni ode dne doru&eni rozhodnuti ke Statni veterinarni spravé
CR, a to prostfednictvim Ustavu.

DigitéIné& podepsal
MVD r. MVDr. Jifi Bure$
svs ¥ Datum: 2022.08.22
Jifi Bures 14:54:22 +02'00"
V Brné dne 22. 8. 2022 MVDr. Jifi Bures

vedouci sluZzebniho Gfadu

L 2P I Hudcova 232/56a | 4420541 518 210 | Uskvbi@uskvbl.cz| Datum: 22. 8. 2022
‘ v I USKVEBL 621 00 Brrio-Medldnky  Datovd schranka: ra7aipu www.uskvbl.cz

Ceska republika
2/2



