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ROZHODNUTIE ¢&. 78/2018 o zmene v povoleni na kontrolu veterinarnych
liekov, API, veterinarnych pripravkov a medikovanych krmiv

Ustav §titnej kontroly veterindrnych biopreparitov a lie¢iv Nitra (dalej len Ustav) ako prislusny
spravny organ podla § 134 ods. 2, pism. g) zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych suvisiacich zékonov (dalej len zakon €. 362/2011 Z.z. o
lickoch) podl'a § 8 zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch, na zéklade Zadosti zo dia 16.3.2018, &.j.
1291/2018, vydava podl'a § 134 ods.2, pism. h), zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch, v zneni neskorsich
predpisov, toto

PO VOLENIE

na ¢innost’ kontrolného laboratéria veterinarnych liekov, API,
veterinarnych pripravkov a medikovanych krmiv

¢. 204/2005-RKL-1.zmena

v tomto rozsahu a za tychto podmienok:

1. Prevadzkovatel
EL spol. s r.o.

Radlinského 17A/1575
052 01 Spisska Nova Ves
I1CO: 31 652 859

2. Statutarny zastupca: Ing. Puboslav Blahut, CSc
Datum narodenia: 5.5.1950
Kamenarska 3, 052 01 Spisska Nova Ves

3. Povolenie na kontrolu ¢. 204/2005/RKLV-1.zmena sa vydava na prevadzku:
EL spol. s r.o., Radlinského 17A/1575, 052 01 Spisska Nova Ves
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4. Kvalifikovanou osobou podl'a § 12, odst. 1 pism. d), e), f), zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene doplneni niektorych zakonov je:

Odborny zastupca za kvalitu: Ing. Maria Gavlakova
Datum narodenia: 27.6.1969
Komenského 2093/5, 052 05 Spisska Nova Ves

5. Rozsah povolenej ¢innosti vratane ¢innosti zabezpefovanych na zéklade zmluvy v oblasti
kontroly kvality veterinarnych lickov, API, veterinarnych pripravkov a medikovanych krmiv je
stanoveny v prilohe ¢. 1 tohto povolenia. Priloha €. 1 je neoddelitePnou siéast'ou tohto
povolenia.

6. Prevadzkovatel je povinny dodrziavat’ prislu§né ustanovenia zékona &. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdkona ¢.17/2017 o veterindrnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomdéckach, kde
st uvedené bliZSie podmienky povolovania vyroby, distribiicie a ¢&innosti kontrolnych
laboratérii a vyroby autogénnych vakein v zneni neskor§ich predpisov a vyhlasky ¢. 128/2012
Z.z., ktorou je stanovend spravna vyrobnd prax a spravna distribu¢nd prax (d’alej len
vykonavacia vyhlaska) a nariadenie vlady &. 41/2004 Z.z. o medikovanych krmivéach a daldich
zmenach vydanych povoleni.

7. DrZitel' povolenia je povinny podla § 15 ods. 1 pis. j) zékona & 362/2011 Z.z. o liekoch,
umoznit’ pracovnikom Ustavu vykonavat' §tatny dozor podl'a § 134 ods. 2 pism. a) zékona &.
362/2011 Z.z. o liekoch a je povinny dodrziavat’ uloZené opatrenia.

8. Povolenie na kontrolu sa udel'uje na dobu neur¢iti. Kontrola mézZe byt pozastavena podla § 9
alebo zruSend podla § 10 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch. Povinnosti drZitel'ovi Povolenia
na kontrolu je moZné uloZit’ i po nadobudnuti pravnej moci tohto rozhodnutia.

9. Prevadzkovatel’ je opravneny prevadzkovat' ¢innost’ iba so zariadenim a v priestoroch, ktoré
boli schvélené inSpekénou skupinou pri indpekcii vykonanej diia 15.3.2018 a pri dodrziavani
podmienok stanovenych v Zapise o in$pekcii SVP €. 10/18-KL pod jedn. & 723/2018 zo dia
15.3.2018.

10. (Plati pre rozsah importu z 3. krajin.) V pripade importu veterinarnych lie€ivych pripravkov z
tretich krajin, ktoré st urcené pre int krajinu EU, dovozca zabezpedi, aby bola kazd4 dodavka
opatrend kopiou povolenia pre import veterinarnych liekov z tretich krajin.

Oddévodnenie:;

Na zaklade Ziadosti o zmenu v Povoleni na cinnost' kontrolného laboratéria veterinarnych liekov,
dorucenej Ustavu dita 16.3.2018 pod j. &. 1291/2018, z dévodu zmeny odborného zastucu podanej
podla § 8 ods. 3 zakona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a po poskytnuti nasledovnych podkladov:

- Vypisu z registra trestov

- kopia vysokoskolského diplomu

- kopia osvedcenia o postgradualnom $tidiu

- potvrdenie o praxi a vzdelani
a zaplatenia spravneho poplatku podla zikona ¢&. 145/1995 Z.z. o sprivnych poplatkoch, v zneni
neskorSich predpisov (poloZka 150 pis. €), predloZenej dokumentdcie dokladajicej vysledok inSpekcie
vykonanej diia 15.3.2018, podl'a ustanovenia zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a jeho vykonavacimi
predpismi a pokynmi Ustavu,

Ustav zistil, Ze Ziadatel splnil poZiadavky na kontrolu veterindrnych liekov a API stanovené zidkonom ¢&.
362/2011 Z.z. o liekoch a jeho vykondvajucimi predpismi a pokynmi Ustavu, veterinirnych pripravkov
a veterinarnych technickych pomo6cok podla zdkona ¢&.17/2018 Z.z. o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych poméckach, medikovanych krmiv podl'a nariadenia vlddy SR ¢.41/2004
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Z.z. 0 medikovanych krmivach a schvalil tito zmenu v Povoleni na kontrolu veterinarnych liekov,
API, veterinarnych pripravkov a medikovanych krmiv.

Deii nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia je dilom zadatia &innosti, pri¢om
neprichadza k Casovému preruSeniu  Cinnosti od 19.9.2005, ktory bol stanoveny v povoleni
v Rozhodnuti €. 204/2005/RKL, zo diia 19.9.2005, vydanym Ustavom.

Pouéenie o odvolani:

Proti tomuto rozhodnutiu sa méZe podat’ odvolanie podl'a § 54 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom
konani v zneni neskorSich predpisov (spravny poriadok) do 15-tich dni odo dfia doru€enia rozhodnutia,
na Ustav.

Toto rozhodnutie je preskimatelné stidom po vy&erpani riadnych pripustnych opravnych
prostriedkov.

{ ‘ o
MVDr/ Judita Hederova, PhD.
/  Riaditelka

Dorucuje sa:  EL spol. s r.0., Radlinského 17A/1575, 052 01 SpiSska Nova Ves
Statna veterinarna a potravinova sprava SR
Do spisu: USKVBL Nitra
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Priloha ¢. 1 k Rozhodnutiu o povoleni na kontrolu veterinarnych liekov, API,
veterinarnych pripravlov a medikovanych krmiv ¢. 204/2005-RKL-1.zmena

Veterinarne lieky | Veterinary Medicinal Products
Cast’ 1 - VYROBNE OPERACIE / MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Kontrola kvality / Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky / Microbiological: sterility

1.6.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky / Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemickeé / Fyzikalne skusky / Chemical/ Physical

1.6.4 Biologickeé skusky / Biological

Obmedzenia alebo vysvetlujiice pozndmky tykajiice sa rozsahu tohto osvedcenia:

Any restrictions or clarification remarks related to the scope of this certificate:

Zmluvnym partnerom pre Analyzu velkosti ¢astic laserovou difrakciou (Ph.Eur. 2.9.31) je hameln rds, a.s.,
Modra, Slovenska republika.

The contractor for Particle Size Analysis by Laser Light Diffraction (Ph.Eur 2.9.31) is hameln rds, a.s., Modra,
Slovak Republic.

Z biologickych skusok je vykonavany LAL test (Ph.Eur. Cl. 2.6.14).

From biological testing is performed the LAL test (Ph.Eur.Art.2.6.14).




