~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich
biopreparati a 1é¢iv

Povoleni ¢islo: 583/2022/RMK

ROZHODNUTI o zméné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a Ié¢iv se sidlem v Brné (dale jen Ustav) jako pfisluiny
spravni organ podle § 16 odst. 2 pism. a) bod 2. zékona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakon( (dale jen zakon ¢. 378/2007 Sb., o |écivech), vydava podle § 63 zakona ¢. 378/2007 Sh., o Iécivech v souladu s
NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé&, uvadéni na trh a
pouzivani medikovanych krmiv, 0 zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruseni smérnice
Rady 90/167/EHS (dale jen natizeni 2019/4) toto

POVOLENI

k vyrobé medikovanych krmiv
v tomto rozsahu a za téchto podminek:

1. Provozovatel:

De Heus a.s.
IC: 253 21 498

2. Sidlo provozovatele: Marefy 144, 685 01 Bucovice

3. Povoleni k vyrobé se udéluje na vyrobni prostory a zafizeni uzivané firmou v den inspekce na adrese:
Marefy 144, 685 01 Bucovice
Béstovice 115, 565 33 Chocen

4. Kvalifikovanou osobou podle § 64 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech (odpovida osobé dle natizeni 2019/4,
priloha |, oddil 2 — osoba odpovédna za vyrobu medikovanych krmiv a meziprodukt(, jejich uvadéni na trh a jejich
dodavani chovateli zvifat) je:

Ing. Alois Hruby, Ing. Eva Masterova, MVDr. Daniel Popela#, MVDr. Vlastimil Stupka

5. Rozsah povolené ¢innosti provadéné na misté vyroby:
1.2 Nesterilni léCivé pfipravky
1.2.1 Nesterilni pripravky
1.2.1.18 Medikovand krmiva
(vCetné vyroby medikovanych krmiv na sklad pro oba provozy)

6. Jméno a adresa vyrobce, ktery na zakladé smlouvy vykondva ¢ast vyroby, véetné rozsahu:
Tekro, spol. s r.o., IC: 186 28 851; CYMEDICA CZ, a.s., IC: 274 19 941; Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
IC: 285 06 120
1.2 Nesterilni léCivé pripravky
1.2.1 Nesterilni pfipravky
1.2.1.18 Medikovana krmiva (meziprodukty medikovanych krmiv)

7. Jméno a adresa kontrolni laboratore, kterd na zakladé smlouvy vykonava ¢ast kontroly jakosti:
sVU Jihlava IC: 136 91 554; Tekro, spol. s r.o. 1C: 186 28 851

1.6 Kontrola kvality

1.6.2 Mikrobiologickd — stanoveni antibiotik

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni — HPLC, zdkladni fyzikdIni a chemickd stanoveni
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8. Vyrobce je povinen dodrzovat povinnosti a pozadavky nafizeni 2019/4; dodrzovat pfislusna ustanoveni zakona ¢.
378/2007 Sh., o léCivech, vyhlasky ¢. 229/2008 Sh., o vyrobé a distribuci léCiv (dale jen vyhlaska ¢. 229/2008Sb.,)
a pokyny vydavané USKVBL.

9. Drzitel povoleni je povinen dle § 64 pism. i) zdkona €. 378/2007Sb., o Ié&ivech, umoinit pracovnikiim Ustavu
vykonavat Ufedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a je povinen dbat uloZzenych
opatfeni podle § 16 odst. 2 pism. c) a d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech.

10. Povoleni je udéleno na dobu neurcitou. MuZe byt pozastaveno nebo zruseno podle § 63 odst. (8) zakona C.
378/2007 Sh., o léCivech. Povinnosti |ze ulozit drziteli Povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pFipravkd i po nabyti
pravni moci tohoto rozhodnuti. Plvodni povoleni, vydané provozovateli dne 5. 3. 2021 s registracnim cislem
555/2021/RMK pozbyva timto platnosti.

11. Vyrobce je opravnén provozovat ¢innost pouze se zarizenim a v prostorach schvalenych inspekcni skupinou pfi
inspekci dne 24. 2. - 25. 2. 2021 (provoz Marefy) a dne 16. 12. 2021 (provoz Béstovice).

Odtivodnéni:

Na zakladé Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych pfipravki vydaném Ustavem dne
5.3.2021 pod registra¢nim ¢islem 555/2021/RMK,

Zddosti o zménu povoleni k vyrobé veterindrnich lécivych pfipravkd, doru¢ené Ustavu dne 17. 8. 2022 pod &.j.
USKVBL/10460/2022/POD, podané podle § 63 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a podle § 43 odst. (4) vyhlasky
¢. 229/2008 Sb.,

zaplaceni sprdvniho poplatku podle zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpistl (polozka 98) a ndhrady vydaji podle prilohy €.2 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajl za
odborné tkony vykonavané v plisobnosti Statniho tstavu pro kontrolu [é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparat( a |éCiv, vydané na zakladé ustanoveni § 112 zakona ¢. 378/2007 Sh., o lécivech,

predloZené dokumentace dokladajici dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe ve smyslu provadéci vyhlasky ¢.
229/2008 Sh. a

vysledku systémové inspekce provedené dne 24. 2. - 25. 2. 2021 (provoz Marefy) a dne 16. 12. 2021 (provoz
Béstovice), podle ustanoveni § 42 pism. b) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.,

USKVBL shledal, 7e 7adatel splnil poZadavky pro vyrobu medikovanych krmiv stanovené nafizenim 2019/4,
zakonem ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech, jeho provadécimi predpisy a pokyny Ustavu a vydal toto povoleni k vyrobé
veterinarnich lécivych pripravkd.

Pouceni o odvolani:
Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani do 15 dnli ode dne doruceni rozhodnuti ke Statni veterinarni spravé

CR, a to prostfednictvim Ustavu.

MVD r Digitalné podepsal
% MVDr. Jifi Bures
¥ Datum: 2022.08.29

Jiri BUres i1ass0 40200

V Brné dne 29. 8. 2022 MVDr. Jifi Bures
vedouci sluzebniho uradu
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