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Povoleni ¢islo: 617/2024/RHV

ROZHODNUTi O ZMENE POVOLENI{ K VYROBE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a lé¢iv se sidlem v Brné (déle jen ,Veterinarni tstav®)
jako spravni organ pfislusny podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 2. a pism. m) zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lécivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), vydava
v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“) v fizeni o Zzadosti o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich 1écivych pripravkd, dorucéené dne 20.9.2024, tuto

ZMMENU

POVOLENI
k vyrobé veterinarnich lécivych pripravkii

Veterinarni Ustav v souladu s ¢l. 92 nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich [é¢ivych pfipravcich a vsouladu s § 63 odst. 6 zakona 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:

e 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 pfipravk( v tomto rozsahu

Adresy viech mist Vyroby l. : 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 Chotouii 90, 254 01 Pohofi
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druh a rozsah viz Pfiloha €. 1 (celkem 1 strana)
oddil B) Cinnosti zajistované na zakladé& smlouvy
MVDr. Mgr. Ladislav PaZout

Ing. Pavla Zakova

Kvalifikované osoby

Vyrobce je oprdvnén provozovat cinnost pouze se
zafizenim a v prostordch 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 + zménova inspekce) a pfi
dodrZovani podminek stanovenych v Protokolu o kontrole
SVP ¢&.j. USKVBL/16166/2024/INS ze dne 05.12.2024
(systémova periodicka inspekce + zménova inspekce).

Povoleni k vyrobé plati pouze na mista vyroby a lékové
Vyrabéné/dovazené vyrobky formy uvedené v 7adosti ¢.j. USKVBL/12451/2024/POD ze
dne 20.9.2024.

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

Oduvodnéni

Odudvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o zménu povoleni k vyrobé |écivych
pripravkl bylo plné vyhovéno.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatli a Iéciv odvolani, ato ve Ihité 15 dnl ode dne oznameni tohoto rozhodnuti. O odvolani rozhoduje
Ustiedni veterindrni sprava Statni veterinarni spravy.

MVDr Digitalné podepsal

MVDr. Jifi Bure$
¥ Datum:2024.12.16

Jifi Bures Joissoror
MVDr. Jiti Bures
vedouci sluzebniho ufadu
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léciv
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Priloha €. 1 k Rozhodnuti 0 zméné povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravkl

€. 617/2024/RHV, spis. zn.: USKVBL/12451/2024/POD, &.j.: USKVBL/16427/2024/INS
(Pfiloha je nedilnou soucasti vyse uvedeného rozhodnuti)
0ddil A) Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé = DYNTEC spol. s r.o.
I. Vyrobni misto: Prazska 328, 411 55 Terezin
X] Veterinarni I&¢ivé pripravky
Cast 1 — VYROBNI OPERACE
1.1 Sterilni pripravky
1.1.1 Asepticky pripravované
1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté lékové formy
1.1.1.2 Lyofilizované
1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.1.2. Termindlné sterilizované
1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lékové 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 pripravky
1.3.2 Propousténi sarzi
1.3.2.1 Krevni derivaty
1.3.2.2 Imunologické pFipravky

1.5 Baleni
1.5.2 Sekunddrni baleni
1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickd — testovadni sterility
1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni léCivé pripravky
1.6.3 Chemickd/fyzikdlni
1.6.4 Biologicka
Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci: 1.3.1.2. Imunologické ptipravky:
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
Jakdkoliv 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 Pohofi
1.6 Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

Jakdkoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci: zadné

XXX
konec Pfilohy €. 1
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Spis. zn.: USKVBL/2697/2025/INS

Nage &,j.: USKVBL/2697/2025/INS DYNTEC spol. s r.o.
Vyfizuje: Mgr. Jifi Dobias

Telefon: 541518 278 Prazska 328
E-mail: dobias@uskvbl.cz

Datum: 24.02.2025 411 55 Terezin
Pozndmka: Datova zprava hphtvkqg

Informace o povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych ptipravkl reg. ¢islo 617/2024/RHV
Information about manufacturing authorisation for veterinary medicinal products reg. no. 617/2024/RHV

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv (USKVBL) jako spravni orgdn Ceské
republiky pfislusny podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 2 a pism. m) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech
a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist a v souladu s ¢lankem 92
narizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich IéCivych
pfipravcich, potvrzuje, 7e vyrobce DYNTEC spol. s r.o. (Praiskd 328, 411 55 Terezin, Ceska republika)
je driitelem platného povoleni k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd, jehoZ aktualni kompletni
znéni a rozsah jsou vydany pod reg. ¢islem 617/2024/RHV. Slovo ,ZMENA“ v nadpisu aktudlné
platného znéni povoleni pouze blize specifikuje, Ze nové znéni bylo vydano v ramci fizeni o zméné
pGvodniho znéni povoleni, nasleduje vsak kompletni rozsah povoleni, ktery je platny samostatné, bez
nutnosti dokladat pfedchozi znéni (predchozi znéni povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravkd
evidované pod reg. Cislem 561/2021/RHV je nahrazeno timto novym znénim povoleni k vyrobé
veterinarnich |écivych ptipravkd, evidovanym pod reg. ¢islem 617/2024/RHV).

Institute for the State Control of Veterinary Biologicals and Medicines (USKVBL) as national competent authority
of the Czech Republic according to Section 16(2) letter a) item 2 and letter m) of the Act No. 378/2007 Coll., on
Pharmaceuticals and Amendments to Several Related Laws in current wording and in accordance with Art. 92) of
Regulation (EU) 2019/6 of veterinary medicinal products, confirms that manufacturer DYNTEC spol. s r.o.
(PraZskd 328, 411 55 Terezin, Czech Republic) is holder of valid manufacturing authorisation for veterinary
medicinal products, the current complete wording and scope of which are issued under reg. number
617/2024/RHV. The word "CHANGE" in the title of the currently valid wording of the authorisation only specifies
in more detail that the new wording was issued as part of the procedure for change the original wording of the
authorisation, but the complete scope of the authorisation follows, which is valid separately, without the need to
attach previous wording (the previous wording of the manufacturing authorisation for veterinary medicinal
products registered under reqg. number 561/2021/RHV was replaced by this new wording of the manufacturing
authorisation for veterinary medicinal products registered under req. number 617/2024/RHV).

i¥r Digitalné podepsal
MVDr' Jlrl MVDr. Jifi Bure$
Datum: 2025.02.27

Bures 16:03:55 +01'00'

MVDr. Jifi Bures
vedouci sluzebniho Utadu / Chief Executive
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