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sukl167585/2024

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad“) v fizeni o Zadosti o zménu povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl dorucené dne 14.05.2024

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 zdkona o |é¢ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé léc¢ivych pfipravki
€.j. 20364/1/INS/99 ze dne 31.08.1999 ve znéni pozdéjSich zmén, nasledovné:

e Zapisuje se nasledujici druh a rozsah povolené vyroby humannich léCivych pfipravki:

Cast 1 - Vyrobni operace

1.2 Nesterilni pfipravky

1.2.1 Nesterilni pfipravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.2.1.6 Tekuté pro vnitfni uziti

1.2.2 Certifikace sarZi

1.5 Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vnitfni uziti

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

e Zapisuje se smluvni misto pro kontrolu jakosti EKOCENTRUM OVALAB, s.r.o., Martinovska 3248/166,
723 08 Ostrava-Martinov, IC 268 72 196,

e Zapisuje se smluvni misto pro kontrolu jakosti Vyzkumny ustav organickych syntéz a.s., ¢.p. 296,
533 54 Rybitvi, IC 601 08 975,

e Vymazava se kvalifikovana osoba Mgr. Jan Matéjka,
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a spole¢nosti ARDEAPHARMA, a.s. se sidlem Tieboriskd 229, 373 63 Sevétin, I€ 079 58 595

se povoluje vyroba lé¢ivych pFipravk

v nasledujicim rozsahu:

Adresy vSech mist vyroby

Treboriskd 229, 373 63 Sevétin

Adresy vSech mist kontroly jakosti

Treboriska 229, 373 63 Sevétin

Druh a rozsah povolené vyroby

viz priloha ¢. 1 (celkem 1 strana)

viz pfiloha €. 2 ---------------

Adresy smluvnich mist vyroby

viz pfiloha ¢&. 3 -----------—---

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

viz pfiloha €. 4 (celkem 1 strana)

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob

viz priloha €. 5 (celkem 1 strana)

PFilohy tohoto rozhodnuti jsou ¢islovany dle dokumentu ,,Union Basic Format for Manufacturers Authorization”
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je soucasti Souboru postupl Spolecenstvi pro inspekce a vyménu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Oduvodnéni

Odudvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot zadosti o zménu povoleni k vyrobé
IéCivych ptipravkl bylo pIné vyhovéno.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
ve lhGté 15 dni ode dne jeho dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

v z. MVDr. Eva Kucerovd
vedouci oddéleni dohledu nad
zpracovanim biologickych materialQ
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
(povérena na zakladé ¢l. 6.3 S-001
Aprobacniho fadu Statniho Ustavu
pro kontrolu Iéciv)
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