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ROZHODNUTIE & 100/2020 o zmene v povoleni na vyrobu veterindrnych
pripravkov

Ustav $titne) kontroly wtulnimtl biopreparitov a lieliy Nitra (dslej len ,USKVBL") ako
prishung sprivay orgén podFa § 25 ods. 1, pism. a) zékona & 17/2018 Z .z o veterin&rnych pripravkoch
a veterinimych technickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych sivisiacich zikonov (dalej len
JZikon o vetermérnych pripravkoch®) a podfa § 11 ods3 pism, ¢}, €) af) zékona o veterindrych
pripravkoch, na zAklade Ziadosti zo dfim 27.03.2020, &j. 1181/2020, vydiava podfa §13 ods
o veterinimych pripravkoch, v znenf neskortich predpisov, toto

POVOILENIE
na vyrobu velyerinérnych pripravkoy

¢ 02/2019-VP-1.zmena
v tomto rozsahu a za tfchto podmienok:
1. Previdzkovatel: : PHOENIX Zdravotnicke zisobovanie, a.s.
Pribylinska 2/A
831 04 Bratislava
Slovensks republika

1C0: 34 142941

Ochrana osobnych udajov
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Bllichal Fx
Chitum nar.;

3. Povaleniena virobu 2027201 9-VP-1 Zmena 58 vydava na virobné prissiory a zariadenia wivané
viroboon:

PHOENIX Zdravotuicke sisobovanis, a.5., Pribylinski 2/A, 831 04 Bratislava, SR

4, Kwalifikovanow oschou podla § ll,ﬂt.i:.']-piﬂn.d}. sikona & 172018 £, 2. o vetenmdmych
pripravicoch & o zmene doplneni mekiorich zdkonov je

Ctsoba zodpovednd za wiTobu veterindmych pripravioy:
Meno: PharmDr, Danieln Jenisavh
Diitum narodenia;
Bytom:

5. Rozsah povolene) &innosti vritane Sinnnsti sabezpetovanych na ziklade smluvy v oblasti wroby
lhﬂﬂhhﬂl:ﬁ%ﬁﬂ}&pﬂﬂﬂhﬂj:ﬂmﬁ#?mﬂﬂﬁlﬂhﬁpﬁﬂhﬂthﬂnh
£ 1 je necddelitelnon sadastsn tolito povolenia.

6. Wirabea je povinny dodrfinvet’ prisluing ustanovenia zikona & 172018 Zx. o veterindmych
pripravkoch, kde 56 uvedens podmienky povelovania viroby, distribieie a Sinmosti koatrolngeh
Iaharatril v zneni neskorich predpisov a vyhidd & 1282012 Z.z., kionou je stamoveni sprivoa
viTobnd prax 8 sprivon distiibulnd prax. ;

7. Deistel povolenia pe povinnd podla § 15 zdkoena €. 1772018 2.z o velerindmych pripravknch,
wmednil pracovadeom USEVBL vykondvat Stitny dozor podfa § 24 ods. 2 pism, b} zékoaa &.
172018 Z.z. o veterindravch prpravkoch a je povinmy dodefiaval’ nledens opalrenia.

2. Povolenic sa uwdeluje na dobu newrfit. Povolenie mide byt pozastavent alebo zrufensd podia §
14 zéikoma & 1772018 Eaz oveterindmych pripeavioch Povinnosti dritelovi Povelenia
s virobu veterindmych pripravkoch a velerindmirch technickych pomickach je modné uloZt” i
po nadobudmuti privne moci tohio rozhodmutia.

9. Witoben je oprivmeny previdzkovat ¢innost’ iba so zoriadenim a v priestoroch, kioré boli
schviilend infpekfnou skupinou pr Indpekcil vykonenej die I7.01.200% a pri dodrifavani

podmienok stanovendch ¥ Fiplse o indpekeil SV L6219V pod jedn, € 25462019 2o dis
27112019,

10 (Plati pre rocsab immporty & 3. keajin ) W pripede imponia veteninimych pripravioy a veterindmych
technickych pomdcok 2 tretich krajin, kioed s urfené pre o krajims EU, dovores zabezpe(, aby
bala knFdi dodivin opatrers kipiou povolenia pre import veterinimych ek 2 tretich krajin.

Odovodnenke:
Na ziklade fiadosti o zmems v Povolend ma wrobu veterindrmych pripravkoy, doraden) USKVEL dia
27.03, 2020 poc 1. & 118172020, 2 divodu mmeny datvtirncho zéstopeu:
yymeEzuje s8: Petr Dole¥al — predsede predstavenstva
zapisuje sa: Tomsdd Slechan — predseda predstavensiva
podane podla § 13 stkona o veterindraych pripravioch o po preskimani predlogengch prilah:
1. ﬁ'pu: z OR, okresného side Bratislava k détumu 27.03.2020, &slo dodadania el-75 12320208
2. wipis = registma trestor Tomd® Slechan, fzlo Sisdoati: 298353539 2 19123019
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USKVBL zistil, 2 2iadatel spinil poZiadavky na vyTobu veterindmych pripravkov stanovené zékonom &,
17/2018 Z.z. o veteringmych pripravkech a jeho vykondvajicimi predpismi a pokynmi USKVBL
# schvalil tito zmenu v Povoleni na virobu veterindrnych pripravkov.

Deft nadobudnutia pritvoplatnosti tohto rozhodoutia je dom zadatia &mnosti, priom neprichidza
k Gasovému prerulieniu innosti od  26.052008, ktor¢ bol stanoveny v povoleni v Rozhodnuti
&.1037/2008-V, zo dia 25.05.2008, vydanym USKVBL.

Poulenie o odvolani:

Proti tomuto rozhodnutiu sa mbZe podaf’ odvolanie podl'a § 54 zikona & 71/1967 Zb. o sprivnom
kon&glxv;imaﬁ neskor¥ich predpisov (sprivmy poniadok) do 15-tich dni odo dfa dorulenia rozhodnutia,
na BL. v L g

Toto rozhodoutie je preskimatciné sidom po vyderpani radnych pripustnych opravogyeh
prostriedkov.

Dorutujesa:  PHOENIX Zdravoinicks zasobovanie, i.s., Pribylinska 2/A, 831 (4 Bratislava
S'VPS Bratislava
Do spisu: USKVBL Nitrz
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Priloha & 1 k rozhodnutiu o povoleni na vyrobu veterindrnych pripravkov
& 02/2019-VP-1.zmena

Cinnosti vykondvané dr¥itel'om povolenia na virobu:
PHOENIX Zdravotnicke zdsobovanie a.s., Pribylinski 2/A, 831 04 Bratislava, SR
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