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DYNTEC spol. s r.o.
Praiska 328

411 55 Terezin

Povoleni ¢islo: 617/2024/RHV

ROZHODNUTI O ZMENE POVOLENI K VYROBE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv se sidlem v Brné (dale jen ,Veterinarni tstav®)
jako spravni organ pfislusny podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 2. a pism. m) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o |éCivech”), vydava
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“) v Fizeni o Zadosti o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pfipravkl, dorucené dne 20.9.2024, tuto

ZMENU

POVOLENI
k vyrobé veterinarnich lécivych pripravk

Veterinarni ustav v souladu s €él. 92 nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich lécivych pfipravcich a vsouladu s § 63 odst. 6 zdkona o |éfivech méni povoleni kvyrobé
¢.561/2021/RHV, udélené spole¢nosti DYNTEC spol. s r.o. rozhodnutim ¢&.j. USKVBL/13304/2021/INS
sp.zn. USKVBL/11503/2021/POD ze dne 01.10.2021, a to nasledovné:

¢ Povoluje se vyroba v novych prostorech vyroby
- nové skladovaci prostory primarniho obalového materialu (budova N)

aspole¢nosti DYNTEC spol. s r.o. 1€ 47548002 se sidlem Prazska 328, 411 55 Terezin je tak povolena
vyroba veterinarnich |éCivych pfipravkl v tomto rozsahu

Adresy viech mist e I. : PraZska 328, 411 55 Terezin

viz Pfiloha €. 1 (celkem 1 strana),
oddil A) Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé
Adresy smluvnich mist vyroby, -

Druh a rozsah povolené vyroby

druh a rozsah smluvni ¢innosti

Adresy smluvnich mist kontroly kvality, Kladska 1032/44C, 500 03 Hradec Kralové
druh a rozsah smluvni &innosti Chotoun 90, 254 01 Pohofi
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druh a rozsah viz Priloha €. 1 (celkem 1 strana)
oddil B) Cinnosti zajistované na zakladé smlouvy
MVDr. Mgr. Ladislav Pazout

Ing. Pavla Zakova

Kvalifikované osoby

Vyrobce je opravnén provozovat cinnost pouze se
zafizenim a v prostorach schvalenych kontrolni skupinou
pfi inspekci na misté provedené dne 30.9.-03.10.2024
Datum inspekce v misté vyroby a jeji rozsah (systémova periodicka inspekce + zmé&nova inspekce) a pfi
dodrZovani podminek stanovenych v Protokolu o kontrole
SVP ¢.j. 05KVBL/16166/2024/INS ze dne 05.12.2024
(systémova periodicka inspekce + zménova inspekce).

Povoleni k vyrobé plati pouze na mista vyroby a |ékové
Vyrédbéné/dovazené vyrobky formy uvedené v #adosti &.j. USKVBL/12451/2024/POD ze
dne 20.9.2024.

Rozhodnuti je vydavano v souladu se Souborem postupli Spolecenstvi pro inspekce a vyménu informaci (Compilation
of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information) ve znéni platném od 01.08.2024.

Oduvodnéni

Odtvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o0 zménu povoleni k vyrobé lécivych
pripravkl bylo plné vyhovéno.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatt a |éciv odvolani, ato ve |htité 15 dnl ode dne ozndameni tohoto rozhodnuti. O odvolani rozhoduje
UstFedni veterinarni sprava Statni veterinarni spravy.

MVDr Digitdlné podepsal

MV D Jifl Bured
¥ Datum: 2024.12.16

Jifi Bures [Totis soro0

MVDr. Jifi Bures
vedouci sluzebniho Gradu
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a léCiv
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Pfiloha ¢. 1 k Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lIéCivych pripravku

€. 617/2024/RHV, spis. zn.: USKVBL/12451/2024/POD, &.j.: USKVBL/16427/2024/INS
(Pfiloha je nedilnou soucasti vyse uvedeného rozhodnuti)
Oddil A) Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé — DYNTEC spol. s r.o.
I. Vyrobni misto: Prazska 328, 411 55 Terezin
] Veterinarni |&¢ivé pFipravky
Cast 1 - VYROBNI OPERACE
1.1 Sterilni pripravky
1.1.1 Asepticky pripravované
1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy
1.1.1.2 Lyofilizované
1.1.1.4 Maloobjemové tekuté Iékové formy
1.1.2. Termindlné sterilizované
1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.1.3 Propousténi sarzi
Biologické pripravky
1.3.1 Biologické lécivé pripravky
1.3.1.1 Krevni derivaty
1.3.1.2 Imunologické pripravky
1.3.2 Propousténi sarzi
1.3.2.1 Krevni derivaty
1.3.2.2 Imunologické pfipravky
Baleni
1.5.2 Sekundarni baleni
Kontrola kvality
1.6.1 Mikrobiologicka — testovani sterility
1.6.2 Mikrobiologicka — nesterilni éCivé pripravky
1.6.3 Chemicka/fyzikélni
1.6.4 Biologicka
Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci: 1.3.1.2. Imunologické pfipravky:
vyroba bakterialnich, virovych, autogennich vakcin a imunosér
XXX
oddil B) Cinnosti zajistované na zakladé smlouvy
ITEST plus, s.r.o., Kladska 1032/44C, 500 03 Hradec Kralové
1.6 Kontrola kvality
1.6.4 Biologickd
Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci: Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni
tykajici se rozsahu smluvnich operaci: Zadné
XXX
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich léciv a.s., Chotoun 90, 254 01 Pohori
1.6 Kontrola kvality
1.6.3 Chemicka/fyzikdlni
Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci: zadné
XXX

konec Prilohy €. 1 ----
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Vitisk &, 1

Povoleni ¢islo: 561/2021/RHV

ROZHODNUTI o zméné povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a lé¢iv se sidlem v Brné (dale jen Ustav) jako
pfislusny spravni organ podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nekterych souvisejicich zékont (dale jen zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech), vydava podle § 63 zdkona ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, toto

PO VOILENI
k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravki
v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel:

DYNTEC spol. s r.o.
IC: 475 48 002

2. Sidlo provozovatele:
Prazska 328

411 55 Terezin

3. Povoleni k vyrobé ¢. 561/2021/RHV se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uZivané vyrobcem na
adrese:

Prazska 328, 411 55 Terezin

4. Rozsah povolené ¢innosti véetné ¢innosti zajistovanych na zékladé smlouvy v oblasti vyroby a kontroly
kvality veterinarnich 1é¢ivych piipravki je stanoven v pFiloze ¢. 1 tohoto povoleni. Ptiloha €. 1 je nedilnou
soucasti tohoto povoleni.

5. Kovalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech je:
MVDr. Mgr. Ladislav Pazout

Ing. Pavla Zakova

6. Vyrobce je povinen dodrzovat pfisluSna ustanoveni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, vyhlasky ¢.
229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv (dale jen provadéci vyhlaska) a pokyny vydavané USKVBL.

7. Drzitel povoleni je povinen dle § 64 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, umoznit pracovnikiim
Ustavu vykonavat tfedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech, a je
povinen dbat uloZenych opatieni podle § 16 odst. 2 pism. ¢) a d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech.

8. Povoleni je udéleno na dobu neurcitou. Mize byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst. 8 zakona ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech. Povinnosti 1ze ulozit drziteli Povoleni k vyrob¢ veterinarnich 1é¢ivych piipravkia
1 po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti. Pivodni Povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych piipravka
vydané Ustavem dne 01.10.2018 pod reg. &. 510/2018/RHV pozbyva platnosti dnem nabyti uéinnosti
tohoto Rozhodnuti.
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9. Vyrobce je opravnén provozovat ¢innost pouze se zafizenim a v prostorach schvalenych inspekéni
skupinou pii inspekci provedené dne 1.9. —2.9.2021 a pfi dodrZovani podminek stanovenych v Protokolu
o inspekci SVP ¢.j. USKVBL/13218/2021/INS ze dne 30.9.2021.

Oduvodnéni:

Na zaklad& Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych pripravkii vydaném Ustavem
dne 01.10.2018 pod reg. ¢islem 510/2018/RHV

Zddosti o zménu dorutené USKVBL dne 25.8.2021, pod &.j. USKVBL/11503/2021/POD, spisové
znatka USKVBL/11503/2021/POD podané podle § 63, odst. 6 zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a provadéci
vyhlasky,

zaplaceni spravniho poplatku podle zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
zmén (polozka 98),

zaplaceni ihrady ndkladii za odborné iikony provddéné na Zddost podle platného ceniku USKVBL,
polozka I-05, uhrazena dne 19.8.2021,

zmény clenéni vyrobnich ¢innosti publikované v ,,Compilation of Community Procedures® v souladu se
smérnici 2004/28/EC,

predlozené dokumentace dokladajici dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe ve smyslu ustanoveni
provadéci vyhlasky a

vysledku inspekce provedené dne 1.9. —2.9.2021, podle ustanoveni provadéci vyhlasky

shledal Ustav, Ze Zadatel splnil poZadavky na vyrobu veterinarnich 1é&ivych piipravki stanovené
zédkonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, a jeho provadécimi piedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto Povoleni
k vyrob¢ veterindrnich 1é¢ivych piipravki.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat odvoldni do 15-ti dni ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni
veterinarni spravé CR a to prostfednictvim Ustavu.
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Seznam priloh: & R0
Piiloha €. 1: Rozsah povolené ¢innosti (1 stranka) -
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Priloha ¢. 1 k Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravku

¢.561/2021/RHV
A) Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé —- DYNTEC spol. s r.o.

X] Veterindrni 1é¢ivé pFipravky

Cist 1 — Vyrobni operace

1.1 Sterilni pripravky

1.1.1 Asepticky pripravované
1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté 1ékové formy
1.1.1.2 Lyofilizované
1.1.1.4 Maloobjemové tekuté 1€kové formy

1.1.2. Termindlné sterilizované
1.1.2.3 Maloobjemové tekuté 1ékové formy

1.1.3 Propousténi Sarzi

1.3 Biologické pripravky

1.3.1 Biologické lécivé pripravky
1.3.1.1 Krevni derivaty
1.3.1.2 Imunologické piipravky

1.3.2 Propousténi Sarzi
1.3.2.1 Krevni derivaty
1.3.2.2 Imunologické piipravky

1.5 Baleni
1.5.2 Sekundarni baleni
1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologicka — testovani sterility

1.6.2 Mikrobiologicka — nesterilni l[écCivé pFipravky
1.6.3 Chemicka/fyzikalni

1.6.4 Biologicka

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu dovoznich operaci:
1.3.1.2. Imunologické ptipravky: vyroba bakteridlnich, virovych, autogennich vakcin a imunosér

B) Cinnosti zajistované na zikladé smlouvy

ITEST Plus s.r.o., Kladska 1032, Hradec Kralové IC: 620 61 828

1.6 Kontrola kvality

1.6.4 Biologicka

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s., Jilové u Prahy,
Poho¥i — Chotoun 90, IC: 463 56 606

1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemicka/fyzikalni
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	Snímek obrazovky 2025-01-09 v 12.59.32
	Snímek obrazovky 2025-01-09 v 12.59.41
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