~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich
biopreparati a 1é¢iv

Povoleni ¢islo: 539/2023/RDI

ROZHODNUTI o zméné povoleni k distribuci

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a Iéciv se sidlem v Brné (dale jen USKVBL) jako
prislusny spravni organ dle &ldnku 100 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich
léCivych pfipravcich (déle jen Nafizeni), § 16, odst. 2, pism. a), bod 2 zédkona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a o
zméndach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen zakon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech) vydava podle ¢lanku 99
a 100 Nafizeni, § 76 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech toto

POVOLENI

k velkoobchodni distribuci veterinarnich lécivych pripravkii

v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel: CYMEDICA CZ, a.S.

1IC: 274 19 941

2. Sidlo provozovatele:

HoFovice, Pod Nadrazim 308/24, PSC 268 01
3. Povoleni k distribuci se udéluje na provozni prostory a zafizeni uzivané firmou v den inspekce na adrese:

Pod Nadrazim 853/17, 268 01 Hofovice

Pod Nadrazim 1453, 268 01 Horovice
4. Kvalifikovanou osobou podle ¢lanku 101, odst. 3 Nafizeni, § 76, odst. 1, pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech je:
MVDr. Ahmed Mohsen, Ph.D.
MVDr. Klara Dvorakova

5. Rozsah povolené ¢innosti v oblasti distribuce veterinarnich léciv:

Smluvné zajistovana distribuce veterinarnich lé€ivych pfipravki ve smyslu Nafizeni, zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech v rozsahu:

= veterinarni lécivé pripravky — jiné nei vyzaduijici manipulaci pi nizkych teplotach

= veterinarni lécivé pripravky chladového retézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)
Distribuci a skladovani veterinarnich lé¢ivych pripravki smluvné zajistuje spoleénost
CYMEDICA, spol. s r.o.

6. Distributor je povinen dodrzovat pfrislusna ustanoveni Natizeni a provadéciho natizeni Komise (EU)
2021/1248 o opatfenich pro spravnou distribuc¢ni praxi veterinarnich lécivych pfipravkl, zdkona ¢.
378/2007 Sh., o léc¢ivech a vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv (dale jen provadéci
vyhlagka) a pokyny stanovené USKVBL dle § 77, odst. 1, pism. g) zadkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech.
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7. Drzitel povoleni je povinen USKVBL umoZnit vykonavat ufedni dohled podle &lanku 123 Nafizeni, § 16,
odst. 2, pism. e) zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a dbat uloZenych opatfeni podle § 16, odst. 2, pism.
c) a d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech.

8. Povoleni je udéleno na dobu neurcitou. MlZe byt pozastaveno nebo zruseno podle ¢lanku 100, odst. 3
Narizeni, § 76, odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lIécivech. PGvodni Povoleni k distribuci veterinarnich [é¢iv
vydané USKVBL dne 15.3.2023 s Povolenim ¢.: 524/2023/RDI pozbyva platnosti dnem nabyti G¢innosti
tohoto Povoleni.

9. Distributor je opravnén provozovat c¢innost pouze se zafizenim a v prostorach schvalenych inspekéni
skupinou pfiinspekci dne 14.7.2021 a 26.4.2023, pfi trvalém dodrZovani stavu, popsaném v dotazniku D1
ze dne 13.3.2023.

10.K distribuci omamnych a psychotropnich latek a veterindrnich |éCiv s jejich obsahem je nutné zvlastni
povoleni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky v souladu se zakonem €.167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalsich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Oduvodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci veterindrnich lé¢iv vydaném USKVBL dne
15.3.2023 s povolenim ¢. 524/2023/RDI,

Zddosti o zménu doruéené USKVBL dne 26.10.2023, spisova znacka USKVBL/13709/2023/POD, podané
podle ¢lanku 100 Nafizeni, § 76, odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a provadéci vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich zmén (polozka 99),

provedeni ndhrady vydaji podle § 112 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech dne 26.10.2023,

predlozené dokumentace dokladajici dodrzovani zdsad spravné distribucni praxe ve smyslu Narizeni a
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/1248 o opatienich pro spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich lécivych
ptipravkd, zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a provadéci vyhlasky,

shledal USKVBL, Ze Zadatel splnil pozadavky na distribuci stanovené Nafizenim a provadécim nafizenim
Komise (EU) 2021/1248 o opatienich pro spravnou distribuéni praxi veterinarnich lé¢ivych ptipravk(, zakonem ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a provadéci vyhlaskou, a vydal toto povoleni k distribuci veterinarnich léciv se
zapracovanim pozadované zmény.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat odvolani do 15 dnli ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterindrni spravé CR, a to prostiednictvim USKVBL.

MVDr Digitalné podepsal
% MVDr. Jifi Bures
% Datum:2023.11.07

JiFi Bures vso000 o100

V Brné dne: 2. listopadu 2023 MVDr. Jifi Bures
vedouci sluzebniho Uradu
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