USTAV $TATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH BIOPREPARATOV A LIECIV
INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND MEDICAMENTS
949 01 Nitra, Biovetské 34
Tel.: +421 376515506.7 Fax.: +421 376517915 E-mail: uskvbl@uskvbl.sk
Reg.¢.: 1022/2003-5000-V- 5.zmena Pocet stran: 3

Ustav Stétne] kontroly versrindrmych
blepreparétov o I'eliv [ 'ra

Tote rozkodr.utie nadobucty privaptatnost
diiom: /f—’b L0709
Vykonatelné je difom: //'/'7043 fo

Cislo jednacie: 2938 /10/1/ VNitre, di 22 P podpi // "‘7

ROZHODNUTIE 1022/2003-5000-V-5:zmena o zmene povolenia na vyrobu
veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov

Ustav 3titnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lie¢iv so sidlom v Nitre (dalej len
Ustav) ako prislu$ny spravny organ podla § 52 zakona &. 140/1998 Z.z., o lickoth a zdravotnickych
pomockach a o zmenach a doplueniach niektorych stvisiacich zakonov (d’alej len zakon ¢. 140/1998
Z.7., o liekoch), v zneni neskorSich predpisov, vydava podla § 9 odst. 1 zikona €. 140/1998 Sb., o
liekoch, v zneni neskorsich predpisov, toto

POVOILENIE
na vyrobu veterinarnych liekov

v tomto rozsahu a za tychto podmienok:

1. Prevadzkovatel:
BIOMIN, a.s.
Potoéna €. 1/1
919 43 Cifer
1CO: 00 681 725
2. Statutirny organgdUDr. Michal Rosina Ing. Jalius Antal
rod.¢&. 52-05-06/307 rod.¢. 49-08-09/112
Tovarenska 109, Zahradnicka 66,
020 01 Piachov 821 08 Bratislava

MVDr. Ingrid Oppenbergerova
rod.¢. 60-54-30/7039
919 29 Malzenice ¢. 406

3. Povolenie navyrobu & 1022/2003-5000-V-5.zmena sa udeluje na vyrobné priestory a
zariadenia uZivané vyrobcom na adrese:

BIOMIN, a.s., Poto¢na &. 1/1, 919 43 Cifer


http://www.a-pdf.com/?wm-demo

4. Rozsah povolenej €innosti vritane Cinnosti zabezpefovanych na zéklade zmluvy v oblasti
vyroby a kontroly kvality veterindrnych lie€ivych pripravkov, je stanoveny v prilohe &. 1 tohto
povolenia. Priloha &. 1 je neoddelitel'nou sidast'ou tohto povolenia.

5. Kuvalifikované osoby podl'a § 30, odst. 1 pism. g) zikona &. 140/1998 Z.z., o liekoch, v zneni
neskorsich predpisov, sii:

Odborny zastupca za vyrobu: Odborny zastupca za registraciu:
MVDr. Ingrid Oppenbergerova MVDr. Ingrid Oppenbergerova
rod.¢. 605430/7039 rod.¢. 605430/7039

919 29 Malzenice ¢. 406 919 29 Malzenice ¢. 406

Odborny zastupca za zabezpec€ovanie kvality liekoy:
Ing. Eva Soukupova
rod.c. 536111/162
Vendelinska 255/15, 919 43 Cifer

6 Vyrobca je povinny dodrziavat prislusné ustanovenia zakona €. 140/1998 Z.z.. o liekoch. kde
si uvedené blizSie podmienky povolovania vyroby, distribucie a €innosti kentrolnych
laboratérii a vyroby autogénnych vakcin v zneni‘neskorsich predpisov a vyhlasky ¢. 274/1998
Z.z., ktorou je stanovena spravna vyrobnd prax a spravna distribucna prax (d’alej len
vykonavacia vyhlaska) a nariadenie vlady €. 41/2004 o medikovanych krmivéach a‘d’alsich
zmendach vydanych povoleni.

7 Drzitel’ povolenia je povinny podlFa § 30 odst. 1 pism. k zdkona ¢. 140/1998 Zz., o liekoch, v
zneni neskorsich predpisov, umoznit pracovnikom Ustavu vykonévat’ statay dozor podl'a § 66
odst. 4 a 6 zdkona ¢. 140/1998 Z.z., o liekoch, v zneni neskor3ich predpisov, a je povinny
dodrziavat’ uloZené opatrenia.

8 Povolenie sa udel'uje na dobu neurcitii. MoZe byt pozastavené alebo zrusené podla § 11 odst.
3,4 zakona ¢&. 140/1998 Z.z. o liekoch, v zneni neskorsich predpisov. Povinnosti je mozné
ulozit' drzitelovi‘Povolenia na vyrobu veterinamych lie¢ivych pripravkov i po nadobudnuti
pravnej moci tohto rozhodnutia.

9 Vyrobca je opravneny prevadzkovat cinnost iba so zariadenim a v priestoroch, ktoré boli
schvalené inSpekénou skupinou pri inspekcii vykonanej diia 21.07.2010 a pri dodrziavani
podmienok stanovenych v Protokele o in3pekcii SVP &.j. 2821/10/i/ zo dita 29.07.2010.

10 (pre rozsah importu z 3. krajin) V pripade importu veterinarnych lie¢ivych pripravkov z tretich
krajin, ktoré s uréené pre in krajinu EU, dovozea zabezpeli, aby bola kazdd dodavka
opatrena képiou povolenia pre import veterinarnych lie€ivych pripravkov z tretich krajin.

Oddovodnenie:

Na zéklade Ziadosti @ povolenie na vyrobu veterindrnych liecivych pripravkov, doruenej
Ustavu diia 21.07.2010 pod &.j. 2938, podanej podl'a § 29 odst. 1, 2 a 3 zékona &. 140/1998 Z.z., o
liekoch, v zneni neskor$ich predpisov, a podla vykonéavacej vyhlasky &. 274/1998 Z.z. o SVP a SDP a
predlozeni dokladov nového odborného zastupcu za vyrobu o jeho odbornej sposobilosti, vypis
Z registra trestov a jeho pracovnu napli,

zaplatenie spravneho poplatku podla zdkona &. 583/2003 Z.z., o spravnych poplatkoch, v zneni
neskor$ich zmien (polozka 150), neuhradza sa

predlozenej dokumentdcie dokladajicej dodrZiavanie zasad spravnej vyrobnej praxe v zmysle
ustanovenia vykonéavacej vyhlasky &. 274/1998 Z.z., vysledku inSpekcie vykonanej dita 21.07.2010
podrla zdkona &. 140/1998 Z.z. o liekoch.




Ustav zistil, % Ziadatel’ splnil poZiadavky na vyrobu veterinirnych lieSivych pripravkov stanovené
zékonom &. 140/1998 Z.z., o liekoch, a jeho vykondvajicimi predpismi a pokynmi Ustavu a vydal

toto Povolenie na vyrobu vetmnémyuh lie€ivych pripravkov.

Toto rozhodnutie nadobuda u¢innost’ diia 15.08.2010

Den pravoplatnosti tohoto rozhodnutia je diiom zacatia ¢innosti, pricom neprichddza

k asovému preruseniu cinnosti od 03.01.2003, ktory bol stanoveny v povoleni pod reg.
cislom 1022/2003-5000-V vydanym USKVBL Nitra.

Poudenie o odvolani:
Proti tomuto rozhodnutiu sa méZze podat’ odvolanie do 15 Aﬁ? odo dila doru¢enia
rozhodnutia na Stétnu veterinirnu a potravinovi spravu SR a to prostrednictv om Ustavu.

2%

V Nitre dita: 30.07.2010

dlav Sovik
ol USKVBL Nitra

/1, 91943 Cifer drsiteF Povolenia na vyrobu VLP

: ma a potravmové sprava SR

gionlna veterinirna a potravinova sprava, Trnava
Kraj ské veterinarna a potravinova sprava, Trnava
Komora veterinarnych lekarov SR
Daiovy tirad Trnava
Statisticky trad SR




