~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich
biopreparati a 1é¢iv

Povoleni ¢islo: 576/2022/RHV

ROZHODNUTI o zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych ptipravk

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a Ié¢iv se sidlem v Brné (dale jen USKVBL) jako
prislusny spravni organ podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (dale jen zakon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech), vydava podle § 63 zakona ¢.
378/2007 Sh., o lé&ivech a podle ¢l. 92 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterinarnich |é¢ivych pfipravcich toto

POVOLENI
k vyrobé veterinarnich lécivych pripravk
v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel:
Medicinské centrum Praha s.r.o.

1€;: 25032 119

2. Sidlo provozovatele:
Mezi Vodami 205

143 00 Praha 4

3. Povoleni k vyrobé ¢. 576/2022/RHV se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uZivané vyrobcem na
adrese:

Mezi Vodami 205, 143 00 Praha 4

4. Rozsah povolené Cinnosti véetné cinnosti zajistovanych na zakladé smlouvy v oblasti vyroby a kontroly
kvality veterindrnich IéCivych pfipravku je stanoven v pfiloze €. 1 tohoto povoleni. Pfiloha €. 1 je nedilnou
soucasti tohoto povoleni.

5. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb. o lécivech, ¢l. 93 odst. 1 pism. b) a ¢l.
97 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich
|éCivych pripravcich, je:

Ing. Anezka Palmova

6. Vyrobce je povinen dodrzovat pfisluéna ustanoveni NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich léCivych pripravcich, zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech,
vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv (dale jen provadéci vyhlaska) a pokyny vydavané
USKVBL.

7. Drzitel povoleni je povinen dle § 64 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a €. 93 NARIZENI{
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych
pripravcich, umozZnit pracovnikdim USKVBL vykondvat Ufedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zdkona

. 378/2007 Sb., o |éCivech, a je povinen dbat uloZzenych opatreni podle § 16 odst. 2 pism. c) a d) zakona

¢
¢. 378/2007 Sb., o lécivech.
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8. Povoleni je udéleno na dobu neurditou. Muize byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst. 8 zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech. Povinnosti Ize uloZit drZiteli Povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
pfipravkd i po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti. PUvodni Povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
pfipravkd vydané Ustavem dne 4.12.2019 pod reg. €. 531/2019/RHV pozbyvd platnosti dnem nabyti
ucinnosti tohoto Rozhodnuti.

9. Vyrobce je opravnén provozovat ¢innost pouze se zafizenim a v prostordch schvalenych inspekéni
skupinou pfi inspekci provedené dne 19.2.2021 a pfi dodrzovani podminek stanovenych v Protokolu o
inspekci SVP &.j. USKVBL/3027/2021/INS ze dne 3.3.2021.

Oduvodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterindrnich Ié¢ivych pripravkii vydaném USKVBL
dne 4.12.2019 pod reg. ¢islem 531/2019/RHV,

Zddosti o zménu dorucené USKVBL dne 10.5.2022, pod ¢&.j. USKVBL/6253/2022/POD, spisova znacka
USKVBL/6253/2022/POD podané podle § 63, odst. 6 zdkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a provadéci vyhlasky
a ¢l. 92 NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich
lécivych ptipravcich,

zaplaceni spravniho poplatku podle zdkona €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich zmén (polozka 98),

zaplaceni Uhrady ndkladi za odborné tkony provddéné na Zddost podle platného ceniku USKVBL,
poloZzka I-10, uhrazena dne 11.5.2022,

predloZené dokumentace dokladajici dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe ve smyslu ustanoveni
provadéci vyhlasky a

vysledku inspekce provedené dne 19.2.2021, podle ustanoveni provadéci vyhlasky

shledal USKVBL, 7e 7adatel splnil pozadavky na vyrobu veterindrnich lé¢ivych pfipravk(i stanovené
zadkonem ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, jeho provadécimi predpisy, NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich Ié¢ivych pfipravcich a pokynt USKVBL a vydal
toto Povoleni k vyrobé veterinarnich [é¢ivych pripravkd.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15 dnl ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterinarni spravé CR, a to prostiednictvim USKVBL.

MVDr.Jifi e
Bureg By

V Brné dne 16.5.2022 MVDr. Jifi Bures
vedouci sluzebniho uradu

Seznam priloh:
Ptiloha €. 1: Rozsah povolené Cinnosti (1 stranka)
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Priloha €. 1 k Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravk ¢.
576/2022/RHV
A) Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé — Medicinské centrum Praha s.r.o.
|X| Veterinarni lécivé pripravky
Cast 1 — Vyrobni operace
1.1 Sterilni pripravky
1.1.1 Asepticky pripravované
1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.3 Biologické pripravky
1.3.1 Biologické lécivé pripravky
1.3.1.3 Pfipravky pro bunécnou terapii
1.3.2 Propousteéni sarzi
1.3.2.3 Prfipravky pro bunécnou terapii
1.6 Kontrola kvality
1.6.4 Biologickd
Jakdkoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci: Zadna

B) Cinnosti zajistované na zakladé smlouvy

ITEST plus s.r.o. Bilé Vchynice 10, 533016 Vapno u Prelouce 1€:62061828
1.6 Kontrola kvality
1.6.1 Mikrobiologickd — testovani sterility
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