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ROZHODNUTIE 205/2005/RKL — 1 mena v pnvolem na ¢innost’ kontrolného
laboratoria

Ustav $tatnej Kontroly veterinarnych biopreparitov a lie¢iv so sidlom v Nitre
(d'alej len Ustav) ako prisludny spravny organ podla § 65 odst. 2 zakona &. 140/1998 Z.z., o
liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmenach a doplneniach niektorych suvisiacich
zakonov (d’alej len zakon &. 140/1998 Sb., o liekoch), v zneni neskorSich predpisov, vydava

podla § 13 odst. 2 a § 50 odst. 1 zdkona €.140/1998 Sb., o liekoch, v zneni neskorSich
predpisov, toto

PO VOLENIE

na cinnost’ kontrolného laboratdria veterinarnych liekov
v tomto rozsahu a za tychto podmienok:
1. Prevadzkovatel’

BEL/NOVAMANN International, s.r.o.

Tovarenska 14, 811 09 Bratislava
ICO: 31 329 209

2. Povolenie ¢innosti kontrolného laboratoria sa udel'uje na priestory a zariadenia
uzivané prevadzkovatefom na adrese:

Kollarovo nam. 9, 811 07 Bratislava
Mudronova 2388/25, 921 01 Piestany
3. Rozsah povolenej ¢innosti v oblasti kontroly veterinarnych lieciv:

Analyza na zmluvu; Prijemca zmluvy; Kontrola veterindrnych lieivych
pripravkov; Fyzikilno-chemické skusky; Mikrobiologické skasky; Kontrola
a¢innych a pomocnych latok pre pripravu LP a API surovin;

Statutarny zastupca: Zabezpedenie kvality/QA:

Ing. Stefan Vodny, CSc. Pharm.Dr. BlaZzena Augustiniova

r.C. 540415/2380 r.C. 536027/136

Pod zahradami 2455/62, Bratislava Stre¢nianska 3, Bratislava

Riadenie kvality/QC: Zabezpecenie kvality/QA za PieStany :
Ing. Cubica Cveckova, CSc. Mgr. Tibor Simonics

r. ¢. 465201/ 747 r. & 751026/6621

Zahoracka ¢&. 6, Bratislava Hurbanova 3, 946 51 Nesvady



4. Kontrolné laboratérium je povinné dodrziavat’ prisluiné ustanovenie zakona <.
140/1998 Z.z., o liekoch a bliziich podmienkach vydévania povoleni na {innost’
kontrolych laboratérif v zneni neskor$ich predpisov, a vyhlasky ¢. 274/1998 Z.z.,
ktorou sa stanovuje spravna vyrobna prax, spravna distributnd prax, zmien
vydanych povoleni (d’alej len vykonédvacia vyhladka) a nariadenie viady C.
41/2004 Z.z., ktorym sa ustanovuju poZiadavky na medikované krmiva.

5. Drzitel' povolenia je povinny podla § 65 odst. 2 pism. a) zakona &. 140/1998
Z.z., o liekoch, v zneni neskor§ich predpisov, umoZznit' pracovnikom Ustavu
vykondvat $tatny dozor podfa § 66 odst. 4 pism. a) zakona €. 140/1998 Z.z., o

lieckoch, v zneni neskor3ich predpisov.

6. Povolenie sa udeluje na dobu neurditd. MdZe byt pozastavené alebo zruSene
podla § 11 odst. 1-4 zdkona & 140/1998 Z.z., o liekoch a zdravotnickych
pomdckach, v zneni neskorSich predpisov.

7. Kontrolné laboratérium ma opradvnenie prevadzkovat’ innost’ iba so zanadenim
a v priestoroch schvalenych ingpekénou skupinou pri indpekcii vykonane) dna
30.09.2010 a pri dodrZiavani podmienok stanovenych v Zazname o kontrole ¢.
50/10-KL zo dna 30.09.2010 a v Protokole o inSpekcii SVP v kontrolnom
laboratoriu zo dita 11.10.2010, ¢.j. 3617/10/1.

8. Oddovodnenie:

Na zaklade Ziadosti ozmenu povolenia na innost kontrolného laboratéria doruCene)
Ustavu dita 01.10.2010 pod &.j. 3727/10, podanej podla § 29 odst. 1, pism. b, ¢) a 2 zdkona
&. 140/1998 Z.z., o liekoch, v zneni neskordich predpisov, a podl'a vykonavacej vyhlasky,

zaplatenie spravneho poplatku podla zdkona ¢&. 583/2003 Z.z., o spravnych
poplatkoch, v zneni neskorsich zmien (polozka 150) — bolo uhradenc,

zaplatenie uhrady nakladov za odborné itkony vykonané na Ziadost podla platného
cenika USKVBL, neboli vykonané - neuhradza sa,

predloZenej dokumentdcie dokladajlicej dodrZiavanie zdsad spravnej vyrobnej praxe
pri kontrole veterindmych lie¢ivych pripravkov v zmysle ustanovenia vykonavace]
vyhladky a vysledku inSpekcie vykonanej dita 30.09.2010 podla ustanovenia vykonavace;
vyhlasky.

Ustav zistil, Ze¢ Ziadatel' splnil poZiadavky na vykonivanie kontroly veterinarnych
lietivych pripravkov stanovenych zakonom &. 140/1998 Z.z., o liekoch a zdravotnickych
pomdckach, v zneni neskor$ich predpisov, a jeho vykondvacimi predpismi a pokynmi
Ustavu a vydal toto povolenie na ¢innost’ kontrolného laboraténa.

Poudenie o odvolani;

Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podat’ odvolanie podl'a § 53 a § 54 odst. 2 zakona
¢. 138/2004 Z.z. o spravnom konani do 15-tich dni odo diia doru¢enia rozhodnutia na
Statnu veterinarnu a potravinovi spravu SR a to prostrednictvom Ustavu.

MVDr. Ladislav Sovik
riaditel USKVBL Nitra

Dorucuyje sa : Nirr? _;/
BEL/NOVAMANN Interna ﬁlﬁl’é.r.o., Tovarenska 14, P.O.BOX 11, 811 09 Bratislava
SVPS SR, Botanicka 17, 842 13 Bratislava



