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ADRESAT

DYNTEC spol. s r.o.
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Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls288652/2023 Ing. Machutkova 16.01.2024
C.j.

sukl12506/2024

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (déle jen ,Ustav“), jako orgén pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zédkona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménéch nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zékon o légivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., sprévni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Spravni fad”) v fizeni o Zadosti o zménu povoleni k vyrobé Iéivych ptipravki doruéené dne 30.11.2023

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 zakona o lé¢ivech a v souladu &ldnkem 61 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EV) ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich huménnich lé&ivych pfipravk( a o zrudeni smérnice 2001/20/ES,
méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravkia €.j. 7590/INS/00 ze dne 18.05.2000, ve znéni
pozdéjSich zmén, nasledovné:

e Méni se druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych 1é¢ivych pfipravka tak, Ze se v ¢asti
1.6 Kontrola jakosti zapisuji body 1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu a 1.6.4 Biologické

a spole¢nosti DYNTEC spol. s r.o. se sidlem Prazska 328, 411 55 Terezin, IC 475 48 002
se povoluje vyroba lé¢ivych pFipravki

v nasledujicim rozsahu:

Adresy viech mist vyroby Prazska 328, 411 55 Terezin
Adresy vSech mist kontroly jakosti PraZska 328, 411 55 Terezin
viz pfiloha €. 1 (celkem 1 strana)
viz pfiloha €. 2 (celkem 1 strana)

Druh a rozsah povolené vyroby

Adresy smluvnich mist vyroby viz pfiloha €. 3
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz priloha ¢. 4
Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob viz priloha €. 5 (celkem 1 strana)

Prilohy tohoto rozhodnuti jsou Cislovany 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).
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Odavodnéni

Oduvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fddu neuvadi, nebot Zidosti o zménu povoleni k vyrobé
IécCivych pripravkl bylo pIné vyhovéno.

Poudeni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
ve |lhiité 15 dnii ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Ing. Eva Nikli¢kova
reditelka inspek¢niho odboru
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Pfiloha €. 1 k rozhodnuti sp.zn. sukls288652/2023 ze dne 16.01.2024

Druh a rozsah povolené vyroby humdnnich lé€ivych p¥ipravka

Ndzev a adresa mista vyroby:
DYNTEC spol. s r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin

Cést 1 - Vyrobni operace

1.2

Nesterilni pfipravky

1.2.1 Nesterilni pFipravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.2.1.17 Ostatni nesterilni |é¢ivé pfipravky — jednodavkové lyofilizéty pro pfipravu peroréini
suspenze

1.2.2 Certifikace sarZi

13

Biologické Iécivé pFipravky

1.3.1 Biologické IéCivé pFipravky (typy pFipravki)

1.3.1.8 Ostatni biologické Iécivé pfipravky — jednodavkové lyofilizaty pro pFipravu peroralni
suspenze

1.3.2 Certifikace SarZi (typy pFipravkii)

1.3.2.8 Ostatni biologické pfipravky — jednoddvkové lyofilizaty pro pFipravu perorélni
suspenze

15

Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.17 Ostatni nesterilni IéCivé pfipravky — jednodédvkové lyofilizaty pro pfipravu peroralni
suspenze

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6

Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci: ----------------

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 1
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Pfiloha €. 2 k rozhodnuti sp.zn. sukls288652/2023 ze dne 16.01.2024

Druh a rozsah povolené vyroby huménnich hodnocenych léivych pripravka

Nazev a adresa mista vyroby:
DYNTEC spol. s r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin

Cést 1 - Vyrobni operace

1.2

Nesterilni hodnocené Iécivé pFipravky

1.2.1 Nesterilni pFipravky (vyrobni operace pro nésledujici lékové formy)

1.2.1.15 Ostatni nesterilni IéCivé pripravky — jednodavkové lyofilizaty pro pFipravu peroralni
suspenze

13

Biologické hodnocené lécivé pFipravky

1.3.1 Biologické Iécivé pripravky (typy pFipravki)

1.3.1.8 Ostatni biologické lécivé pFipravky — jednodavkové lyofilizéty pro pFipravu peroralni
suspenze

15

Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.15 Ostatni nesterilni |éCivé pfipravky — jednodavkové lyofilizaty pro pFipravu peroralni
suspenze

1.6

Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

1.6.4 Biologické

Jakdakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci: -----------—----—--

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 2
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Pfiloha €. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls288652/2023 ze dne 16.01.2024

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob

MVDr. Mgr. Ladislav PaZzout

Ing. Pavla Zakova

Otisk aredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 5
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