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ROZHODNUTIE ¢. 99/2020 o zmene v povdlenl na vyrobu veterindrnych
liekov

Ustay Stitne] kontroly veterinirnych bieprepardtov a lietiv Nitra (dale) len ,USKVBL®) ako
prislufny spravny orgén podln § 134 ods. 2, pism. g) ztkoma & 3622011 Zz. o lickoch &
zdravotnickych poméckach a o zmene a doploeni mektorjch sivisiacich zdkonov (dalej len ,zikon
h&oeh“)poda§8mmoh&och.uzmadomdommdﬂ|2703me4 11802020, vydiva
podPa § 134 ods.2, pism. h), zékona & 362/2011 Z.z. o lickoch, v zneaf neskordich predpisov, toto

POVOLENIE
na vyrobu veterindrnych liekov
¢, 1037/2008-5000-V-6.zmena

vmomaahuantydtopodmim&f:

1. Previdzkovatel: PHOENIX Zdravotnicke zésobovanie, a.s.
Pribylinskd 2/A
831 04 Bratislava
Slovenské republika
1C0: 34 142941
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3. Povolenie na virobu & 1037/2008-5000.V.6.zmena sa vydiva na virobné priestory a zarindenia
uivané vyroboom:
PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie a.s,, Pribylinska 2/A, 831 04 Bratislava, SR

4. Kwalifikovanou osobou podPa § 12, odst. 1 pism. d), e), f), zikona & 3622011 Z. z, o liekoch
a zdravotnickych pombekach 2 0 zmene doplneni niektorych zikonov je:

Odbomy zistupca za vyrobu vetenindmych liekov:
PharmDr.: Daniela Jenisovi
Détum narodenia:
Bytom:

Odbomy zéstupca za zabezpedovanie kvality veterindrnych liekov:
RNDr. Anna
Détum narodenia:
Bytom:

5. Rozsah povolenej &innosti vratane émnosti zabezpefovanych na ziklade zmluvy v oblasti
vyroby & kontroly kvality veterindmych lickov je stanoveny v prilohe & 1 tobto povolenia,
Priloha & 1 je meoddelitel'non siéast’ou tohto povolenia.

6. Vyrobca je povinny dodr2iavar prisluiné ustanovenia zikora & 362/2011 Z 7 o liekoch, kde si
uvedenéd podmienky povolovania viroby, distriblcie a &innosti kontrolngch laboratérii v znend
neskordich predpisov a vyhlisky ¢ 128/2012 Z.z, ktorou je stanovend spefvia virobnd peax a
sprivns distribudng prax.

7. Dr#tel' povolenia je povinny pedfa § 15 ods. 1 pis. j) zikona & 362/2011 Zz. o lickoch,
umoZnit' Ustavu vykonivat' 3titny dozor podlla § 134 ods. 2 pism. a) zikona &.
362/2011 Z.z. o lickoch a je povinny dodrZiavet' uloZené opatrenia.

8. Povolenie sa udefuje na dobu neurtind. Povolenic miZe byt pozastavené podfa § 9 alebo
zradené podla § 10 zikona & 36272011 Zz. o lickoch. Povinnosti drZitelovi Povolenia
mvymhuvcwhtmychlkkovjeuwméuw(lpomdnbmupﬂvngmwuo
rozhodnutiz.

9. Vm«Jemymﬁmm&mfthmavMMboﬁ
schvillené infpekénou skupinou pri indpekeii vykonanej dita 27.11.2019 a pri dodr2iavani
podmienok stanovenych v Zipise o indpekeil SVP £ 62/19-V pod jedn. & 25462019 zo dita
27.11.2019.

10. (Plati pre rozsah importu z 3. krajin) V pripade importu veterinimych lietivich pripravkov z
mmnmmmmmmjmw dovozca zabezpell, aby bola kaZdd dodévka
opatrend kdpiou povolenia pre import veterindmych lickov z tretich krajin.

Oddvednenie:

Na ziklade Fiadosti o rmenu v Povoleni na vyrobu veterindrmych lickov, dorutencj USKVBL diia
27,03,2020 pod j. & 1180/2020, z dévodu zmeny #atutirncho zistupcu:

vymazuje sa: Petr DoleZal — prodseda predstavenstva
zapisuje sa: Tomds Slechan — predseda predstavenstva

podanej podl'a § 8 ods. 3 zékona o lickoch a po preskiimani predloZenych priloh:
1. vijpis z OR, okresného sédu Bratislava k détumu 27.03.2020, ¥slo doZiadania <1-75123/2020/B
2. vypis z registra trestov: Tomé3 Slechan, dislo Ziadosti: 298353539 z 19.12.2019
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USKVBL zisti), Ze Hadatel' splail poZiadaviky na virobu veterindmych lickov stanovené zikonom o
liekoch @ jeho vykonAvajicima predpismi a schvdlil tito zmenu v Povoleni ma vyrobu
veterinarnych lickov,

Deit nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia je dfiom zadata &mmosti, pnéom
: k éasovému preruleniv Cinnostt od  26.05.2008, ktory bol stanoveny v povolen
v Rozhodnuti &. 1037/2008-5000-V, zo difa 25.05.2008, vydangm USKVBL.

Pouvgenie o odvolani: : i
Proti tomuto rozhodnutiu se médZe podat’ odvolanie podFa § 54 zikona & 71/1967 Zb. o sprévnom
kooani v zneni neskor$ich predpisov (sprivny poriadok) do 15-tich dnd odo dfia dorulenia rozhodautia,
na Ustav,
Toto rozhodnutic je preskumatefné sidom po vySerpand riadnych pripustych opravigch
prostriedkov. 2

Donuduje sa:  PHOENIX Zdravotnicke zhsobovanie, a.., Pribylinski 2/A, 831 04 Bratislava
SVPS Bratiglava
Do spisu: USKVBL Nitra
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Priloha & 1 k Rozhodnutiu o poveleni na v{robu veteriniarnych lickov
¢, 1037/2008-5000-V-6.zmena

Cinnosti vykonivané dritel'om povelenia na virobu:
PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie, a.s., Pribylinskd 2/A, 831 04 Bratislava, SR

Veterindrne pripravky ) g Veterinary Medicinal Preparations
1.5 Baknic/ ' T——

1.5.2 Sekunddrne balenie / Secondary packing




