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Platna legislativa ' =
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© Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2019/6 o veterinarnich |écivych
pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES
« Kapitola VIl Vydej a pouzivani, Oddil 1 Velkoobchodni distribuce
 Clanek 99 Povoleni k velkoobchodni distribuci
« Clanek 100 Zadost a postup pro povolovani velkoobchodni distribuce
@ Zakon €. 378/2007 Sb. o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
e Oddil 2 Distribuce lécivych pripravkl a jejich zprostfedkovani
* § 76 Povolovani distribuce

© Vyhlaska 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci léCiv
« Cast devata, § 45Nalezitosti zadosti o povoleni k distribuci Ié&ivych pFipravk(

¥ Pokyn Povolovani distribuce veterinarnich lécivych pripravkid, schvalovani zmén
v povoleni k distribuci

 USKVBL/DIS-01/2010, USKVBL/DIS-02/2010 - USKVBL/INS/DIS-01/2025
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Povoleni k velkoobchodni distribuci, zmény povoleni

& Distribuce VLP podléha povoleni k distribuci.
& Drzitelé povoleni musi byt usazeni v EU.

& Povoleni jsou platna v celé Unii.

& Drzitel povoleni k vyrobé nemusi byt drzitelem povoleni k distribuci (pro VLP na
nez se vztahuje povoleni k vyrobé).

© Zadatel o povoleni musi splnit tyto poZadavky:

Mit vhodné prostory a zafizeni

Ma zajistény technicky zplsobilé pracovniky, zejména osobu odpovédnou (QP)

Ma plan zajistujici ucinné provedeni zakazu uvadéni do obéhu nebo stazeni z obéhu
Ma vypracovanou fizenou dokumentaci a systém vedeni zdznam{

Spliuje povinnosti SDP uloZené legislativou
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Povoleni k velkoobchodni distribuci, zmény povoleni

© V pripadé zamyslené zmény udajl je drzitel povinen predem pozadat o zménu
povoleni.

& Déleni zmén:

& 1.Zmeény s inspekci
* zména skladovacich prostor (novy sklad, rozsifeni nebo vyznamna Uprava stavajicich prostor)
* zména rozsahu distribuce (rozsifeni povoleni k distribuci o novou kategorii veterinarnich |éciv)
* zména smluvnich partneru, ktefi vykondvaji sluzby distribuce na zdkladé smlouvy

& 2.Zmeény bez inspekce

* zména QP (odpovédné osoby za velkoobchodni distribuci)

* zména sidla drzitele povoleni

* zména nazvu drzitele povoleni
* administrativni zména adresy skladovacich prostor

& V pfipadé potreby neocekavaného nahrazeni kvalifikované osoby distributor poda
zadost o zménu povoleni k distribuci neprodlené.

© 0O zménach udajl potrebnych pro zajisténi nezbytné soucinnosti (predevsim

telefonni Cisla, elektronicka adresa) distributor informuje USKVBL neprodlené.

Oznamovani zmén téchto udajli se nepovazuje za zménu v povoleni k distribuci.
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Podavani zadosti
POSTUP

@ Zadatel o povoleni/zménu povoleni k distribuci predlozi na USKVBL:
«  Zadost o povoleni/zménu povoleni — podpis statutarniho zastupce nebo zplnomocnéné osoby s ptiloZzenou

plnou moci
* Prilohy
o Vypis z OR, doklad o Zivnostenském opravnéni nebo zfizovaci listinu
o Doklad o pravu uZivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro distribuci LP (vypis z katastru nemovitosti,
najemni smlouva)
o Vyplnény Dotaznik D1 vcetné pfiloh (SOP, doklady pro QP)
o Doklad o zaplaceni spravniho poplatku a ndhrad vydaju (vypis z uctu)
o Vyplnény formulaf Dafiovy doklad pro zaplaceni spravniho poplatku
o Vyplnény formular Danovy doklad pro zaplaceni nahrady vydajt

— Formulare Zadosti o povoleni/zménu povoleni, dafiovych dokladd a dotaznik( jsou dostupné na
www.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce — Distribuce — Formulare

- novy web: v &asti Zadatel — Povoleni k distribuci VLP

@ Uhrazeni spravniho poplatku 2000K¢ na ucet ¢. 19-31229641/0710

@ Uhrazeni ndhrad vydajd na uéet €. 35-31229641/0710 dle ceniku USKVBL na zakladé
rozsahu zadosti.

~

©  Platby se provadi pred podanim zadosti.
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(V) USTAV PRO STATNI KONTROLLLVETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

ZkuSebnf labor: tof  Inspekce

Slufebni ifad  Registrace a schvalovani Farn akovigilance  Poplatky  Krizové situace  Odborné informace O néas

Distribuce »  Pokyny SDP
Registrace dovozcl, »  Formulare > Zadosti
vyrobcu a distributord LL

Prehledy a seznamy Dotazniky

Vyroba a kontrola léciv UUDOI INSPEKCE USAVDL J& uupovedry v rama cimosu @ opiavnénifUSKVBL podie § 16 zdkona &. 378/2007 Sb., o légivech, ve znéni pozdéjsich

predpis(, za:

Kontrola pri pouZivani »

VLPvmedrkuvanych g T I T Sokentab LEXG ool oo ki, véetné indmich autogennich vakein, v ich transfuznich
pripravki nebo biologickych veterindrnich pripravkd pro buné€nou nebo tkafovou terapii

g?v?cﬁ: ;g;?‘i?m 2 - vydavani povoleni v rozsahu Einnosti kontrolni laboratofe
*  vydavani p i k distribuci ich lé&iv

Lékarny s dalkovym » " o

vydejem VLP «  rozhodnuti 0 zméné, pozastaveni nebo zrudeni vySe uvedenych povoleni
- vydavani certifikdth vyrobcim veterinarnich Ié€ivych pfipravkd, 1é&ivych latek, k 1im lab fim nebo Um, kterymi

Hladeni pro sbér udajio P o o i wigheinipes 0 i i i
|6€ivych pripravcich osvédEuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni praxe

Dotazy a odpovadi 3 L) - k‘on’trnlu dodri?véni zakona o !:ééivecr'l: dodrZovani s!)rétz.nfé vyrnl?zi praxe, dodrZovani spravneé distribucni praxe a podminek v
pfisluéném poveleni u provozovatell a dalich osob zachazejicich s Iééivy

Seznam stranek s nelegalni .

Fipravu seznam( provozovateld ke zvefejnéni
nabidkou VLP Bp P 1

. podil na mezindrodni spolupraci v oblasti inspekci

I i

P g A

Pozastaveni registrace,
staZeni z trhu - Kexxtone

Udalosti

Dostupnost pripravki s
lécivou latkou fenobarbital

Stahovani Sarze VLP
Novamune

Stahovani Sarzi VLP
Cardisure

Stahovani Sarze VLP Cylanic
50mg+12,5mg

Stazeni Sarze VITAR
Veterinae Artivit Sirup

Stahovani SarZe VLP
Revozyn RTU 400 mg/ml inj.
sSusp.

® USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

Poplatky  Krizové situace  Odborné informace O nds

Registrace a schvalovdni  ZkuSebni laboratof

Inspekce  Farmakovigilance

<

ca-A

—
Distribuce » Home » Inspekce » Distribuce » Formulafe » Zadosti Udalosti
. - Pozastaveni registrace,
Registrace dovozcd, | 5. A Feni
wvyrobctl a distributort LL Zadosti BoE stazeni z trhu - Kexxtone

Vjroba a kontrola létv b Zde jsou k dispozici formulafe Zadosti v oblasti distribuce veterindrnich l&Ziv.

Dostupnost pripravki s
lé¢ivou latkou fenobarbital

Stahovani Sarze VLP
Novamune

Stahovani Sarzi VLP

Kontrola pfi pouZivini » A
VLP v medikavanych
krmivech ohy:
g . D FZ03-INS-dafovy doklad-nahrada wydajl ular - potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaju]
Prodejci vyhrazenych [ F205-Distribuce-Zidost o povoleni [FoNulsF Zadosti o povolen k distribuci VLP]

|é€ivych pripravkd

[ Fz06 - Distribuce - Zadest o zménu poveleni [Fo
D INS - dafiovy doklad, spravni poplatek, kolek [Fol

ino 7

Lékarny s dalkovym
vydejem VLP

Hlageni pro sbér udajio  »
Létivych pripravcich

Dotazy a odpovédi »

Seznam stranek s nelegalni
nabidkou VLP
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lar Zadosti o zm&nu povoleni k distribuci VLP] 7
ularF - potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku] 73 Kb

Cardisure

Stahovani Sarze VLP Cylanic
50mg+12,5mg

StaZeni Sarze VITAR
Veterinae Artivit Sirup
Stahovani SarZe VLP

Revozyn RTU 400 mg/ml inj.
susp.
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ZADOST O POVOLENI K DISTRIBUCI VETERINARNICH LECIV

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnichlécivychpfipravcicha provadéciho
nafizeni Komise (EU) 2021/1248 o opatfenich pro spravnoudistribuéni praxiveterinarnich lééivych pFipravkd,
zikona dislo 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménich nékterych souvisejicich zakoni a podle provadéci vyhlagky

o vyrobé a distribuci légiv

ZADATEL :

Jméno, piijmeni, misto podnikani a I u fyzické
osoby

Obchodni firma (nazev), sidlo, adresa pro
dorugovani a IC u pravnické osoby

Jméno a pfijmeni arniho zastupce I

Pozadovany druh a rozsah distribuce

Adresy viech mist, v nich bude provadéna distribuce

Jméno, pfijmeni, vzdélani a praxe kvalifikovanych
osob

Telefonické, faxové a e-mailové spojeni

POVINNE PRILOHY K ZADOSTI:

1. Vypis z obchodniho rejstiiku u Z v ném u ich osob doklad o iwmstenskem opravnéni, popfipadé
zfizovaci listina &i statut, vydané pfislusnym organem Ceské republiky nebo jiného ¢ statu

™~

Dokiad o pravu uZivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro distribuci iéciv {vypis z katastru nemovitosti nebo piatna
najemni smlouva)

3. Uda;e o splnem pozadavkii spravné distribucni praxe, ych v adécim nafizeni Komise (EU) 2021/1248 o opatfenich pro
praxi inarni Ieclvvd'l i, v pripadé distribuce légivych latek v provadécim nafizeni Komise (EU)
1021/12800 fenich pro spra ibuéni praxi lé€ivych latek pouZivanych jako \rvchozlsummnyvevetermamlch [eclwch
pripravcich a provadéci vyhlasce o vyrobé a distribuci I€€iv (vypinény FZ07 D: ik D1 piipadné FZ33 D ik pro a
LL s prilohami)

4. Doklad o zaplaceni spravniho poplatku

5. Doklad o pi deni ndhrady vydajti za odborné tkony provadéné na Zadost (pro kazdou Einnost samostatné) dle § 112 zikona
€. 378/20075b., o Iéci a o zméndch nékterych isejicich zakonl

DALSI PRILOHY A POZNAMKY:

Prohlasuji, Ze viechny uvedené Gdaje jsou pravdivé, Gplné a v souladu s redlnou situaci.

Zadatel, nebo jeho statutarni zistupce:
(iméno, pFijmeni, razitko, podpis)

Datum:

| uskvbi@uskvbl.cz
www .uskvbl.cz

I*ﬂc‘.::a 32/56a |
00 Brno-Medlanky

518 210

hranka: ra7aipu

-~
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Podavani zadosti
POSTUP
© Vyplnovani formulait Danovy doklad (spravni poplatek, nahrady vydaju)
* Kad ¢innosti, ¢innost

* variabilni symbol

- néavodu v pokynu USKVBL/UST-1/2025 Sprdvni poplatky a ndhrady vydaji za odborné tikony
vykondvané v plisobnosti USKVBL.

© Pokyn USKVBL/UST-1/2025 je dostupny na www.uskvbl.cz v €asti Poplatky.

~
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Oblast - INS-2, Den + mésic provedeni
OBEC-9 R Ghrady

~~ USKVBL 2 o | a 1 | o
Ers

Potvrzeni o zaplaceni néhrady vydajii za odborné tikony vykonavané v pisobnosti USKVBL
- provadéné na 7adost (vyroba, kontrala a distribuce veterinarnich lé€ivych pfipravki)

26/36
g Kad pro uéely
(DANOVY DOKLAD) wi e )
Zadatel - jméno, adresa variabilnih | etegorie (tikon) Uhrada
symbolu
Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail (vyplfite pouze, je-li odliEna od adre sy zmocnéné osoby) DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV
Zmocnénd osoba - jméno, adresa 1-11 Zadost o povoleni k distribuci veterindrnich lé¢ivyjch pfipravkli nebo o zménu 17 300 ke
11 v povoleni k distribuci - s kontrolou jednoho skladu.
Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail 1-12 Zadost o povoleni k distribuci nebo 0 zménu v povoleni - kaidy dalsi sklad v ramci 8 400 KE
12 jedné Zadosti.
Zadidst o @he vpmte podie ok ISKVRAL/UST=4/2008, v platiéin snent. Giliist iveiesy v PTG 2) 1-13 Zadost o roziifeni povoleni k distribuci veterinarnich lé¢ivich pfipravkl o distribuci .
kod Einnosti 13 IéEnych latek a pomocnych litek - 5 kontrolou jednoho skisdu
1-14 Zsdost o rozdifeni povolen k distribuci veterindrnich léEych pipravki o distribuci S HaaE
Variabilni symbol (kfitkem oznaéte monost, ke které se Vase platba vrtahuje a wyplite pfislusng variabilni symbol): a £0ipen Welpomocneh ek tdf e e v ol Herincho povalent
1-15 5
o Zadost 0 zménu povoleni k distribuci veterinarnich lé Civjch pripravkd bez inspekce. 2900 KE
sou RURINULA YEICRIRARNILA LoU Y
Zadost o povoleni k vjrobé veterinarnich éivych pripravkii - pro rozssh samostatné
‘ I ‘ ‘ ‘ I | ‘ 1-16 provadéna kontrola kvality nebo o zménu povoleni k vyrobé veterindrnich Eivych 16 800 KE
16 piipravkdl pro rozssh samostatné provadéna kontrola kvality - provédéni diléich
Hrazeno bankovnim pfevodem TR~ fedtrun st kombioy:
ve prospéch: Ustav pro statni kontrolu veteringrnich biopreparétd a [égiv 24dost 0 pavolen k vyrob veterindrmich WLivjch pfipravkl pro rozssh samostatnd
¢ Getu- 35-31229641/0710 ENB 1-17 provédéna kontrola kvality nebo o zménu povoleni kvyrobé veterindrnich E&iyjch
o’ = &, 5 s ¥ pfipravki pro rozsah samostatné provadéna kontrola kvality - zkougeni v komplexnim 22700 K
pulatebm titul: 355 — Vyzkum awjvoj rozsahu (fyzikdiné chemické, mikrobiologické a biologické zkouseni) - v jednom misté
I€0: 00019453, neni platcem DPH kontroly.

o " " " . o Zédost o povoleni k vyrobé veteringrnich léZivych pfipravkl pro rozssh samostatné
Uheazeneritesiaikc S Etlez jcilrade podanednes 5 1-26 provédéna kontrola kvality nebo o zménu povoleni k virobé veterindrnich lé&hnch e
Osoba, ktera éastku poukazuje (zaskrinéte kiizkem osobu, ktera Casthu USKVBL poukazuje) - platce: 26 pfipravkil pro rozssh samostatné provadéna kontrols kvalty - kaidé daléi misto
(1 Zadate! [ I Zmocnéna osoba kontroly.

Osoba, které mé byt zasldno potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajd za odborné Gkony (kiizkem zagkrinéte osobu, 1-18 J5dost © zménu povoleni kvyrobé veterindrnich léEiych pfipravkl pro rozsah T 06 kE
které ma byt potvrze ni zaslano) 18 samostatné provadénd kontrola kvality bez inspekce na misté kontroly. *
L Zadatel . ElZmocrensganba OSVEDEOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXI, ZRUSENI POVOLENI
Nazev banky, zajistuiici pfevod Cislo bankovniho Gétu platce: Konstantni symbok K CINNOSTI NA ZADOST, ZADOST O OSVEDCENI SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXI
U ZAHRANIENTHO VYROBCE
1-19 Zadost o vydani certifikétu o osvédéeni splnéni podminek spravné vyrobni praxe nebo 1300Ke
19 sprévné distribuéni praxe pro driitele pfisludnych povoleni a registraci.
Vypini podateina USKVBL: ”
Eislo jednaci 2adosti: Pfijata na USKVBL dne: Iméno/podpis: =20 Zédost o vydéni certifikdtu o osvédEeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe 27 800 kE
20 ve wyrobé léZivych latek - jedna vyrobni jednotka/linka.
POTVRZEN PRUMU PLATBY 1-21 Zsdost o vydéni certifikétu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe T
Platba bankounim pfevodem - tisle vypisu: Diaturn, gl 21 ve wjrobé le€ivich latek - kaida datsi wyrabni jednotka/linka.
1-22 3.
FIR T 5 3 R R e P Zadost o zrudeni povoleni k Einnosti. neni Ghrada
Datum Iména/podpis 22
Uhrada podle
poiadovaného
|-23 Zadost o osvédieni dodriovni poladavki sprévné virobni praxe sprovedenim VPY ‘"S,“:?*
% inspekce u zahraniéniho vjrobce (,certifikat”) podie § 16 odst. 2 pism. a) bodu 3 “’"r‘:;?r:d
zakona o léEivech 378/2007 Sb. o
cestovnich
apobytovych
vydajl

| uskubl@ uskubl.cz
www.uskubl.cz

- I Hudcova 56a
kv USKVBL 52 008momedianky 1 ~
Caskarepl 1/1 kv USKVBL

USKVBL
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Potvrzeni o zapl i spravnih latk

P

(vyroba, kontrola a distribuce veterinarnich létivych piipravkd)

(DANOVY DOKLAD)

Zadatel - jmeno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail (vyplitte pouze, je-li odlign od adresy zmocnéné osoby)

Zmocnénd oseba - jméno, adresa

Kontaktni adresa - j/méno, adresa, telefon, fax, e-mail

Zadost o (Gdaje wypliite podle pokynu USKVBL/UST - 4/2008, v platném znéni. Cinnosti uvedeny v Priloze 2)

Kod Einnosti | Einnost

Variabilni symbol (kfitkem oznate moinost, ke které se Vaie platba vztahuje a wypliite pfisluiny variabilni symbol):

Hrazeno bankovnim pfevodem

ve prospéch: Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparath a léiv
& Gétu: 19-31229641/0710, €NB

p_late bni titul: 355 — Vyzkum a wvoj

1E0: 00019453, neni plétcem DPH

Uhrazena E!ﬂjl(a EE Pikaz k Ghradé _p-@ﬁn dne:
Osobe, ktera asthu je (zekrtnéte kiitkem osobu, kiera Castku USKVBL ) - plitoe:
[0 Zadate! | J 2mocnéna osoba

Osoba, které ma byt zaslino potvrzeni o zaplaceni nahrady wydajti za odborné Gkony (|
které ma byt potvrzeni zasléno)

kem zaikrtnéte osobu,

LI Zadate| | LJ Zmocnéna osoba
Nazev banky, zajistujici pievod | Gisio bankevniho UEtu pidtce: Konstantni symbol:

Vypini podate Ina USKVBL:
Cislo jednaci Zadosti: Pfijata na USKVBL dne: Iméno/podpis:

POTVRZENI PRUMU PLATBY
Platba bankovnim pfevodem - Eislo vypisu: Datum vypisu:

Oblast - INS-2, Den + mésic provedeni
OBEC-9 S dhrady

4, Pravidla pro thrady sprévnich poplatkd (zdkon €. 634/2004 Sh.)

4.1 Postup pii Ghradé spravnich poplatkd

Povinnost uhradit sprévni poplatek vznika v pfipadé pFijeti 2adosti £i nékterych dkond (s ohledem na nutnost aktualizace
23kona o sprévnich poplatcich uvadime pouze polozky, které svou pisobnosti USKVBL naledi):
Zadost/iikon KE Poznamka
Poloka 63
Zadost
- owydsni osvédéeni wrobciveterinarnich pfipravkd o spinéni
pofadavkd SVP
Polozka 97
Zadost
- oregistraci veterinarniho légivé ho pfipravku, véetné zvykového
rostlinnéhe veterinarniho léCivé ho pfipravku nebo veterinarniho 2000,
homeopatického pFipravku
- ozménu rozhodnuti o registraci, véetné hemeopatického
pfipravku
- o pievod registrace veterinarniho lé€ivého pfipravku, vietné
homeopatického pFipravku
- o povoleni béiného dovoru bchodu)
veteringrniho lé€ivého pfipravku, véetné homeopatického 2000,-
pfipravku
- ozrudeni rozhednuti o registraci veterinarniho légivého piipravku,
vietné homeopatického pipravku
- ovydéni rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o
veterinarni leEivy pfipravek nebo o leCivou latku nebo o Sy
pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda
Jjde o veterindrni homeocpaticky pfipravek
- oschvdleni povoleni pro uvadéni do ob&hu a pouiiti veterinarniho
é¢vého pfipravku, ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve
tfeti zemi (veter i ialni léZebny prog
- oschvéleni kiinického hodnoceni nebo ovéfovaciho klinického
hodnoceni veterindrniho iEcivého pfipravku
Poloika 98
Zadost
- opoveleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich ié Civych
pfipravkl a veterindrnich autogennich vakcin
- o povoleni nebo zmény povoleni wroby vete rinarnich transfuznich
pfipravki nebo biologickych veterindrnich lé&nvych pFipravkd

2000,-

o

000,

2000,

2000,-

2000,-

Datum Org. utvar USKVBL

- o povoleni & zménu povoleni k Einnosti kontroini lsboratofe 2000,-
5 POVOIENT NE DO ZMENL BOVOIENT VYTOBY 28T Ze T tTanaruzn | SUEDy | 2000,

Polozks 99

o~ I Rudcov

\7, USKVBL =

-~
(V) UskvaL

Zadost
- o poveleni ¢i zménu povoleni k distribuci veterinarnich léchych S
pfipravkd 4
- oroziifeni povoleni k distribuci 2000,
Viydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie Nebo vpisd z GFednich SOKE |za ketdou | zapoéatou stranku
spisd, z rejstfik, z registrd, ze zéznamd, z evidenci z listin nebo 30KE |za prvnistrénku

z daléiho pisemného a obrazového materidlu, popf. sdéleni o
negativnim nalezu.

a10KE |za kazdou daldi i zapelatou stranku, je-li
pofizovana na kopirovacim stroji

nebo natiskarné potitate

Hudcova 232/56a

L I
kv USKVYBL &0

Cesha republika

no-Medianky




Podavani zadosti
POSTUP

© Podani zadosti o povoleni/zménu povoleni — pisemné:
e prostfednictvim datové schranky (ra7aipu),
 postou (USKVBL, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno-Medlanky),
« o0sobné na podatelné USKVBL Brno.

~

W) USKVBL



& Dékuji za pozornost
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A\ USKVBL



