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Poradi  Nazev spolecnosti dle OR
il Zymax, s.r.o.

2 Ing. Vojtéch Lorenc, CSc.
3 Dr. Kulich Pharma, s.r.o.
4 MD - Pharm, s.r.o.

5 Alchimica s.r.o.

6 IMCoPharma a.s.

7 CLAUS HUTH PRAHA,s.r.0.
8 Safic-Alcan Cesko, s.r.o.

9 LERAM s.r.0.

10 OQEMA, s.r.o.

11 Azelis Czech Republic s.r.o.

USKVBL

Adresa sidla

Berkova 3125/24, Krélovo Pole, 612
00 Brno

Pechéckova 1273/5,150 00, Praha 5 -
Smichov

Piletickd 178/61, Slatina,
500 03 Hradec Krélové

Ludmily Horké 66/15, Dvofisko, 747
21 Kravare

Sidlo: Roztoky, Zirovnického 694,
okres Praha-zapad, PSC 25263

Budovatelska 1178/35
743 01 Bilovec

Za Pofi¢skou branou 334/4, Karlin,
186 00 Praha 8

Jamborova 3181/32, Zidenice, 615 00
Brno

Péatefni 1216/7, Bystrc,
63500 Brno
Té8inska 222, 739 34 Senov

Evropskd 2590/33c, Dejvice,
16000 Praha 6

05194 164

13828 525

274 87 555

63322595

28164199

27845311

63073 048

26262916

26274493

639 88 186

25637371

Adresa skladu Registracni Cislo v

Eudra GMDP
Zprostredkovatelskd c¢innost bez USKVBL/2381/2022/POD
skladu
Zprostredkovatelska ¢innost bez USKVBL/2586/2022/POD
skladu
Distribucni sklad:
Cernokosteleckd 1621,25101  USKVBL/2893/2022/POD

Ricany

Distribucni sklad:
Ludmily Horké 66/15, Dvorisko, USKVBL/3074/2022/POD
747 21 Kravare

Distribuéni sklad:
Narodni obrany 45, 160 00
Praha 6

USKVBL/3672/2022/POD

Distribucni sklad:
Budovatelska 1178/35
743 01 Bilovec

USKVBL/4379/2022/POD

Zprostredkovatelska ¢innost bez USKVBL/4313/2022/POD
skladu

Distribucni sklad - smluvni sklad
LERAM s.r.o.:

Pétefni 1216/7, Bystrc,

635 00 Brno

USKVBL/1961/2023/POD

Distribucni sklad:
Patefni 1216/7, Bystrc,
63500 Brno

USKVBL/7993/2023/POD

Té%inska 222, 739 34 Senov USKVBL/11829/2023/POD

Zprostredkovatelska ¢innost bez

skladu USKVBL/509/2024/POD
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% Dovozci a distributori LL pro vyrobu VLP

Datum
registrace
v Eudra GMDP

13.06.2023

21.03.2023

13.06.2023

13.07.2023

10.05.2023

13.06.2023

07.12.2023

04.07.2023

03.07.2023

29.04.2025

28.05.2024




A4

© Legislativni podklad EU a CR
»BIBLE“ SDP LL

& Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11.
prosince 2018 o veterinarnich lécivych pripravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES

& Provadéci NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1280 ze dne 2. srpna
2021 o opatrenich pro spravnou distribucni praxi léCivych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich lécivych
pripravcich v souladu s narizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6)

& Zakon ¢. 378/2007 Sb. Zakon o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |écivech)

& Vyhlaska MZe ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv
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& Definice VLP, LL, PL

& veterindrnim lécivy pripravek - jakakoli latka nebo kombinace latek, ktera spliiuje alespon jednu z téchto
podminek:

a) je prezentovana s vlastnostmi léCit nebo mit preventivni ucinek v pfipadé onemocnéni zvirat

b) ucelem jejiho pouziti u zvifat nebo jejiho podavani zvifatliim je obnova, tprava ¢i zména
funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku

c) ucelem jejiho pouziti u zvirat je stanoveni lékarské diagndzy

d) ucelem jejiho pouziti je eutanazie

& »latka“ jakykoli material tohoto ptlivodu:
a) lidského
b) Zivocisného
c) rostlinného

d) chemického

& léciva latka“ jakakoli 1atka nebo smés latek, jez maji byt pouZity k vyrobé veterinarniho lécivého pripravku
a které se po pouiiti pfi vyrobé stanou ucinnou slozkou tohoto pripravku

) »pomocna latka“ jakakoli jina slozka veterinarniho lécivého pfipravku nez IéCiva latka nebo lécivé latky
nebo obalovy materidl

-~
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@ Clanek 5 - Natizeni 2019/6 o VLP

&

&

&

&

&

&

Dovozci, vyrobci a distributofi IéCivych latek, jeZ jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich
lécivych pripravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost u pfrislusného organu clenského statu,
v némz jsou usazeni, a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo pfipadné spravnou distribucni praxi.

Registracni formular pro registrovani ¢innosti u pfisluSného organu musi obsahovat alespor tyto
informace: a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo; b) IéCivé latky, které jsou dovazeny,
vyrabény nebo distribuovany; c) podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni.

Dovoazci, vyrobci a distributofi U€innych latek predlozi registracni formular prislusnému orgdnu nejméné
60 dni pfed zamyslenym zahajenim cinnosti.

PFislusny organ mulze na zakladé vyhodnoceni rizik rozhodnout o provedeni inspekce. Pokud pfislusny
organ oznami do 60 dndi ode dne obdrzeni registracniho formulare, Ze bude provedena inspekce, ¢innost
nezacne, dokud pfislusny organ neoznami, Ze muzZe byt zahajena. V takovém pripadé prislusny organ
provede inspekci a sdéli dovozciim, vyrobctim a distributordim ucinnych latek vysledky inspekce do 60 dnt
od oznameni svého zameéru ji provést. Pokud pFislusny organ neoznami do 60 dnti ode dne obdrzeni
registracniho formulare, Ze bude provedena inspekce, ¢innost mtiZe byt zahajena.

Dovoazci, vyrobci a distributofi G€innych latek uvedeni v odstavci 1 kazdorocné prislusnému organu sdéli
nastalé zmény tykajicich se tidaju poskytnutych v registracnim formulari. Veskeré zmény, které mohou mit
vliv na jakost ¢i bezpecnost l1éCivych latek, které jsou vyrabény, dovazeny ¢i distribuovany, se oznamuji
neprodlené.

Pfislusné organy vlozi poskytnuté informace poskytnuté do databaze pro vyrobu a velkoobchodni
distribuci.

-~
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& Registracni formular a dalsi dokumenty

@ USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

SluFebni ofad  Registrace a schvalovani  Zkuebni laborator  Inspekce  Farmakovigilance  Poplatky  Krizové situace  Odborné informace O nas

Distribuce

Registrace dovozcd, _
vyrobel a distributord LL

Vyroba a kontrola &&iv

Kontrola pii pouZivani
VLP v medikovanych
krmivech

>

Home » Inspekce » Registrace dovozcd, wyrobcel a distributord LL » Formulafe

Formulare

Formulare
Prilohy:

[0 Fz31 Oznameni Einnosti dovozcd, vyrobet a distributort légivych latek [FZ31 Oznameni Einnosti dovozcd, wyrobcd a distributord [&&ivych latek]
[[] Fz32 0znameni zm&n Einnosti dovozcd, wjrobcd a distributord |&Zivych latek [FZ32 Ozndmeni zmé&n Einnosti dovozcl, vyrobel a distributord [&Zivyich latek]

~ L L . .
(V) USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

SluFebni fad  Registrace a schvalovani  ZkuSebni laborator  Inspekce  Farmakovigilance  Poplatky  Krizové situace  Odborné informace O nas

Distribuce

Registrace dovozcl, _
vyrobel a distributord LL

Vyroba a kontrola l&civ

Kontrola pfi pouZivani
VLP v medikovanych
krmivech

~
(V) UskveL

>

Home ¢ Inspekce » Registrace dovozcd, wyrobed a distributord LL » Pokyny

Pokyny

Pokyny
Prilohy:

5 Pokyn 02-2022 Pokyn pro registraci dovozcd, wyrobcd a distributord LL. [Pokyn 02-2022 Pokyn pro registraci dovozcd, vyrobcl a distributord LL.]
[ Pokyn 02-2022 Pokyn USKVBL pro registraci dovozci, vyrobcd a distributort LL. [Pokyn 02-2022 Pokyn USKVBL pro registraci dovozcd, vyrobed a distributor( LL]




& Registracni formular a dalsi dokumenty

@ USTAV PRO STATNIi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

Sluzebni ofad  Registrace a schvalovani  ZkuSebni laboratof  Inspekce  Farmakovigilance  Poplatky  Krizové situace  Odborné informace O nas

Home » Inspekce » Registrace dovozcl, vyrobcl a distributord LL » Dotazniky

Distribuce 4

Registrace dovozcd, » ;

vyrobcd a distributord LL Dotazniky

Vyroba a kontrola léciv 4 Dotazniky

Kontrola pfi pouZivani » Prilohy:

VLP v medikovanych [ Fz15-Dotaznik pro vyrobce Lé€ivych latek [FZ15-Dotaznik pro vyrobee lé€ivych latek ]

krmivech D FZ33 Dotaznik pro distriburora LL drZitele povoleni k distribuci [FZ33 Dotaznik pro distriburora LL drZitele povolend k distribuci]
Prodejci vyhrazenjich » [[] FZ24 Dotaznik pro dovozce a distributora é€ivyich latek pro wyrobu VLP [FZ34 Dotaznik pro dovozce a distributora Légivych latek pro vyrobu VLP]

[ A Tt

(\7) USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

SluFebni ufad  Registrace a schvalovani  ZkuSebni laboratof  Inspekce  Farmakovigilance  Poplatky  Krizové situace  Odborné informace O nads

Home * Inspekce » Registrace dovozcl, vyrobed a distributord LL » Prehledy a seznamy

Distribuce »
Registrace dovozcd, » .
vyrobcd a distributord LL Prehledy a seznamy

Vyroba a kontrola léciv ' Dovozci, vyrobci a distributofi lé€iwych latek, jeZ jsou pouZivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich L&ivych pfipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou €innost t

ﬁgtrola g,r'li‘ poui]'\'ﬁni 4 USKVEL je povinen podle Elanku 91 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinrnich lé&ivych piipravcich a o zrueni smérni
v medikovanyc . . ) . o
krmivech Seznamy ukazuji aktualni stav viech provozovateld, ktefi jsou registrovani USKVEL k danym Zinnostem.
Prodejci vyhrazenych »
l&&ivych pripravkd Pilohy:
e I 5 istributofi LL (k 30.8.2024) [Distributof LL (k 30.8.2024)]
Lékarny s dilkovym > ) .
vydejem VLP P Dovozci LL (k 30.8.2024)  [Dovozci LL (k 30.8.2024)]
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(V) UskveL 9



& Registrace v EUDRA GMDP

11010 of

otal Records 1

~ EudraGMDP Document ~ EudraGMDF Site Reference PP, ~ o ~ ~
Registration Number < Referance Number OMS Identifiers ~ NCA Site Reference Number Number Registration Holder < Competent Authority < Site Name ¥ Site Address Country <

OMS Organisation

|dentifier: ORG-100041644 P a Narodni Obrany 45, P
USKVBL/3672/2022/POD 44513 OMS Location IdentifierL OG- 1736773827104 236655 Alchimica s.r.o. CZ_USKVBL Alchimica s.r.o. Bubenec, Prague 6, 160 00 Czechia

100078232

OMS Organisation

Identifie. ORG-100017559 Budovatelska 1178/35, .
USKVBL/4379/2022/POD 4501 OMS Location IdentifierLOC- 2784531 235957 IMCoFharma a.s. CZ_SUKL IMCoPharma a.s. Bilovec, 743 01 Czechia

100026325

OMS QOrganisation

Identifier. ORG-100000998 Ludmily Horke 66/15, e
USKVBL/3074/2022/P0D 46771 OMS Location IdentifierLOC- sukls93903/2013 232429 MD Pharm s.r.o. CZ_SUKL MD Pharm s.ro. Dvorisko, Kravare, 747 21 Czechia

100000412

OMS Organisation

|dentifier: ORG-100040435 Berkova 3125/24, Kralovo N
USKVBL/2381/2022/POD 45013 OMS Location Identifier L OG- 1718095830808 216330 Zymax 5.1.0. CZ_USKVBL Zymax s.r.0. Fole, Bmo, 612 00 Czechia

100086321

OMS Organisation

Identifier. ORG-100013658 3 3 . Evropska 2588/33a, Dejvice, A
USKVBL/509/2024/POD 48831 OMS Location IdentifierLOC- 1716882341039 214575 Azelis Czech Republic sro. CZ_SUKL Azelis Czech Republic s.ro. Prague 6, 160 00 Czechia

100019191

OMS Organisation

Identifier. ORG-100035740 Za Poricskou Branou 334/4, -
USKVBL/4313/2022/POD 47094 OMS Location IdentifierLOC- 1701941082844 197375 Claus Huth Praha s. CZ_USKVEL Claus Huth Praha s.r.o Karlin, Prague, 186 00 Czechia

100056604

OMS Organisation

IdentifieORG-100016964 Paterni 1216/7, Bystrc, Brno, o
USKVBL/1961/2023/POD 45332 OMS Location IdentifierL OG- 1663310670646 183463 Safic-Alcan Cesko s.1.0. CZ_SUKL Leram s.ro. 635 00 Czechia

100057526

OMS Qrganisation

Identifier. ORG-100016964 Paterni 1216/7, Bystrc, Brno, .
USKVBL/T993r2023/POD 45317 OMS Location IdentifierLOC- 1663310670646 183348 Leram sro. CZ_USKVBL Leram s.ro. 63500 Czechia

100057526

OMS Organisation

Identifier:ORG-100005353 3 Pileticka 178/61, Slatina, N
USKVBL/2893/2022/POD 45012 OMS Location IdentifierL OC- 27487555_1 181858 Dr. Kulich Pharma s.r.o. CZ_SUKL Dr. Kulich Pharma s.r.0 Hradec Kralove, 500 03 Czechia

100009041

OMS Organisation
USKVBLISBGR022IPOD | 43774 Ideniiier.ORG-100038998 | 1579333340580 169580 Ing. Vojtsch Lorenc Csc. CZ_USKVBL Ing. Vojtech Lorenc Csc. Pechackova 127345, Czachia

e
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OME Location Identifier LOC-
100061366

1 to 10 of 12 Total Records.

Smichov, Prague, 150 00
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Zmena v registraci dovozu, vyroby,
distribuce LL

© 1. Zmény, které musi byt hlaseny neprodlené podle postupu fizeni rizik pro jakost:

a) zmeéna jména nebo nazvu spolecnosti, bydlisté nebo sidla nebo mista vyroby, dovozu nebo distribuce
b) zavedeni vyroby nové lécivé latky

c) zavedeni novych technologii, novych zafizeni

d) vyznamné zmény vyrobniho procesu

© 2. Mozné zmény, které jsou oznamovany jedenkrat rocné, tedy do 31.12. daného roku:
U vyrobci IéCivych latek se mizZe jednat napfiklad o nasledujici zmény:

a) odebrani léCivé latky ze seznamu

b) vyrazeni vyrobniho zafizeni z provozu

c) zmény vyrobniho postupu, které nebyly vyhodnoceny jako vyznamné z hlediska fizeni rizika
U dovozcti a distributori lécivych latek:

a) odebrani lécivé latky ze seznamu
b) pridani lécivé latky na seznam

USKVBL mze po podani ozndmeni zmény &innosti rozhodnout o provedeni inspekce na zidkladé hodnoceni rizika
oznamovatele.

-~
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Zmena v registraci s inspekci na miste
dovozu, vyroby, distribuce LL

© Oznameni o zméné, ktera maji byt hlasena neprodlené a ktera vyzaduji provedeni ovéreni na misté,
zahrnuji predevsim:

a) zmeény jména nebo nazvu spolecnosti, bydlisté nebo sidla nebo mista vyroby, dovozu nebo distribuce

b) zavedeni vyroby nové lécivé latky

c) zavedeni novych technologii, novych zafizeni

d) vyznamné zmény vyrobniho procesu

© K témto ozndmenim o zménu je vyZzadovano pfriloZzeni vyplnéného dotazniku dle oznamujiciho subjektu FZ
34 Dotaznik pro dovozce LL /distributora LL uréenych pro vyrobu VLP, Dotaznik FZ 15 pro vyrobce LL, FZ 33
Dotaznik distributora LL — drzitele povoleni k distribuci pro distribuci IéCivych latek do Iékaren.

& Pisemné je Zadateli nejpozdéji do 30 dnii od doruceni Zadosti potvrzeno prijeti Oznameni zmén
prostiednictvim FS125 Potvrzeni pfijeti ,0znameni zmény ¢innosti dovozct, vyrobct a distributort
lécivych latek uréenych k pouziti ve veterinarnich lécivych pripravcich”.

& Po dolozeni vsech dokumenti nezbytnych k provedeni inspekce na misté je Zadatel zarazen do planu
inspekci.

-~
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Neshody rizeni kvality a provozni

)

)

)

)

)

)

Pro ¢innost dovozce a distributora LL neni doposud spoleénost registrovana u USKVBL (spoleénost XY
nedodala pro Fizeni ve véci registrace legislativné stanovené dokumenty, kterymi jsou vyplnény dokument
FZ 31 Oznameni ¢innosti dovozcti, vyrobcu a distributord léCivych latek uréenych k poutziti ve
veterinarnich lécivych pripravcich a dokument FZ 34 Dotaznik pro dovozce LL/distributora LL vztahujici se
k problematice spravné distribucni praxe ve smyslu ustanoveni Nafizeni).

Systém kvality neni zaveden.
Organizacni schéma neni vytvoreno. Soucasti OS neni osoba odpovédna za systém kvality.

Osoba odpovédna za systém kvality - pracovni smlouva, pracovni ndpli se stanovenou zastupitelnosti a
vypis z RT nebyly pfi inspekci predlozeny. V dobé inspekce nebyly predlozeny smlouvy ¢i dohody o
pracovni ¢innosti s vySe popsanymi externistkami.

Skoleni zaméstnancti pro oblast Spravné distribuéni praxe Ié¢ivych latek neni provadéno — v dobé
inspekce nebyly predloZzeny dokumenty prokazujici provadéni vstupniho a periodického skoleni.

V pfirucce jakosti je tfeba doplnit odkazy na novou evropskou legislativu — Nafizeni 2019/6 a provadéci
nafizeni Komise (EU) 2021/1280.

-~
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Neshody rizeni kvality a provozni

& Centralni sklad spolecnosti Distribuce s.r.o0. na adrese Horni 23, Brno neni zaregistrovan ve SPOR -
Organisation Management Systém, coz je nezbytny predpoklad pro registraci spolecnosti jako dovozce a
distributora lécivych latek, jeZ jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich lécivych pripravcich.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SPOR - Organisations Management System
Substances | Products | Organisations | Referentials | Help

SPOR Home Organisations Documents

Home / Search Organisations

¥ Hide search
Organisation ID

Contains v
Organisation name Distribuce s.r.o. Contains v
Location ID Contains v
Address Contains hd
City Contains v
Postcode Contains v
Country

Czechia ~

Modified Since

yyyy-MM-dd

Location status ACTIVE, INACTIVE ~

~
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Neshody rizeni kvality a provozni

)

)

)

)

)

Za rok 2023 nebylo provedeno hodnoceni dodavateli. Ve spole¢nosti Transport, s.r.o. nebyl proveden
objednatelem externi audit pfepravce; spolecnost Transport, s.r.0. neni zafazena do seznamu dodavatelu.

Smlouva o prepravé neni uzaviena; odpovédnosti obou stran nejsou stanoveny (Transport s.r.o.).

Ve smlouvach neni uvedeno sledovani a dodrzovani teplotniho retézce po dobu uskladnéni a stanoveni
odpovédnosti za jeji dodrzovani. Spolecnost XY nepredloZila dokumenty, které stanovuji podminky
prepravy lécivé latky od plvodniho vyrobce, a tudiz neni mozné nasledné pozadovat po prepravnich
spolecnostech dodrzovani stanoveného teplotniho rezimu.

Simulace stahovani (cvicné stahovani) neni provadéna.

V soucasné dobé je vyuZivan novy, nevalidovany elektronicky systém pfijmu, skladovani a expedice
Iécivych latek.

-~
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Neshody rizeni kvality a provozni

& Zakaznik neni obeznamen s adresou a nazvem puvodniho vyrobce ucinné latky a cisly Sarzi pavodniho
vyrobce — neni mu zasilana kopie analytického certifikatu od pGvodniho vyrobce lécivé latky. Soucasti
dodavky lécivé latky koncovému zakaznikovi neni kopie plivodniho analytického certifikatu od pavodniho
vyrobce.

3997-1-1-2EN
EURQAPI France
| 4 EVEQARIFRANCE
I 6348laRatmiaye - France
Tel3 48B3 S Eha0

Tel - +33(0)4.73 82 51.00

February 23. 2022 UTC+01

o CERTIFICATE OF ANALYSIS
Komenskeho 212 /12
682 23 IVANOVICE A HANE PREDNISOLONE ACETATE MICRONISED PH EUR USP
REP. TCHEQUE
1807066280
Batch number : 2200040004
Purchase: 1000169439 / February 08, 2022 Delivery: 1081551310
Manufacturing date : January 04, 2022
Expiry date : January 04, 2025 Retest date: N/A
Analytical method : CCF.0733.00811.10
Storage conditions : Storage: +2°C to +8°C (36°F to 46°F).
Inspection lot number : 28007998
Compliance : This batch is accepted and complies with the specifications.
Tests Analytical results Specifications
characters complies practically white crystalline
powder
Identification IR Positive positive
Identification UV positive Positive
Identification LC positive Positive
Specific optical rotation at 20°C 132 128 to 137 °
{c = 0.35 % w/v, in methanol) (*}
Specific optical rotation at 25°C 115 112 to 115 °
{c = 1% w/v, in dioxane) (+)
LC - Hydrocortisone acetate 0.5 == 1.0 & wWjw
LC - Prednisclone 11-21 diacetate 0.3 == 0.5 & w/w
LC - Prednisclone 0.1 == 0.5 & w/w
LC - Any other impurity 0.05 <= 0.10 % W/w
LC - Total impurities content 1.1 <= 2.0 ¥ W/w
@C - Methyl ethyl ketone 365 <= 5000 ppm
cc - pyridine < 20 <= 200 ppm
Loss on drying 0.2 <= 0.5 & W/w
Sulphated ash < 0.1 <= 0.1 % W/w
mssay by LC (*) 97.7 37.0 to 102.0 % w/w
by spectrophotometry (=) 100.3 97.0 to 103.0 % w/w

particles «= 5 pm (determination in 63 >= 50 %
volume)

o Particles <= 15 um (determination o8 »= 95 %
(V) USKVBL 16




Neshody rizeni kvality a provozni

© Vzhledem k faktu, Ze v rdmci inspekce bylo zjisténo, Ze je l1éciva latka XY rozpliovana z cisteren do
mensich 800 L kontejnerQ, cozZ je soucast vyrobniho procesu LL, bude nutné podat Zadost o vydani
certifikatu SVP ve vyrobé LL na USKVBL (§70 zakona o lé¢ivech 378/2007 Sb.). Zaroven bude nutné zajistit
pretestovani kazdé rozplnéné Sarze v ramci specifikace a CoA dodavat ke kazdé propusténé sarzi. Testaci v
ramci specifikace LL mUzZe zajistit laboratoi/vyrobce s povolenim k vyrobé veterinarnich lécivych pripravku
v rozsahu kontrola kvality, vydanym USKVBL, nebo laboratof, ktera disponuje povolenim v humanni
oblasti, vydanym SUKL.

-~ RS g St S AI B
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Neshody rizeni kvality a provozni

& Nebyly doloZzeny zaznamy z monitoringu teplot, stanovenych vyrobcem, pro prepravu lécivé latky od
vyrobni spoleénosti XY do centralniho distribuéniho skladu spoleénosti ZZ.

J

~N N .
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Neshody rizeni kvality a provozni

&

&

&

&

Spolegnost XY, s.r.o. ma uzavienou Smlouvu o skladovani surovin a lé¢iv se spole¢nosti ZZ s.r.o. ze dne 10.
10. 2020 (pfiloha ¢. 1 — matice odpovédnosti; pfiloha €. 2 — kontaktni osoby). Tato smlouva neni sepsana
pro smluvni distribuci IéCivych latek urcenych k vyrobé veterinarnich lécivych pfipravkd, neobsahuje
popsané vymezeni provadéné distribucni ¢innosti, matici odpovédnosti zticastnénych stran.

Ve smlouvach s obéma vyse popsanymi spolec¢nostmi nejsou naleZité uvedeny teplotni podminky pfi
skladovani a prepravé lécivych latek.

K provadéni vnitfnich kontrol nejsou uréeni kompetentni pracovnici. Pracovnici nemaji provadéni
internich auditli v pracovni naplni ani nejsou jmenovani, pracovnici v této oblasti nejsou proskoleni.
Zaznamy o vnitrnich inspekcich neobsahuji soupis jednotlivych kontrolovanych cinnosti s naslednym
popisem zjisténého stavu.

Dle provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/1280 Ize dodavat IéCivé latky pouZivané jako vychozi suroviny
ve veterinarnich léCivych pripravcich pouze jinym distributortim, vyrobciim, vydavajicim lékarnam nebo
osobam pripustnym podle vnitrostatnich pravnich predpisi, tedy neni mozno dodavat takové lécivé latky
pfimo veterinarnim lékaram.

-~
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Neshody rizeni kvality a provozni

© Ve spolecném prostoru pFijmu a expedice se nachazely lécivé latky, které nebyly pfijaty na sklad ani
nebyly propustény kvalifikovanou osobou, spolecné s IéCivymi latkami urcenymi pro vychystavani pro
expedovani.
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Neshody rizeni kvality a provozni

© Teplotni mapy Haly X a Haly Y pro zimni a letni obdobi nebyly predloZzeny. Nejsou zavedeny poplasné
systémy upozornujici na vykyvy od predem stanovenych podminek skladovani.

© Sanitacni rad neobsahuje popis jednotlivych Cinnosti v rdmci sanitace. Zdznamy o sanitaci skladovych
prostor neumoznuji identifikovat osobu, ktera sanitaci provadéla. Ze zaznamu nelze vycist stridani
sanitacnich prostfedkt s rtiiznymi dezinfekénimi latkami.

© Pfi inspekci skladu bylo na nékolika mistech zjisténo poruseni betonové podlahy — vydroleni a také
nevyplnéné dilatacni spary podlah.

-~
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Neshody rizeni kvality a provozni

© Pristup do prijmovych a vydejovych prostor byl v dobé inspekce mozny bez pouziti elektronické karty pres
chodbu kolem prostor prijmové kancelare. V dobé inspekce byly otevieny dvoje vrata v prijmové casti,
jedna vrata v Hale X. Jedna vrata v prijmové ¢asti byla poskozena — chybélo plexisklo v jedné
z pruhledovych oken vrat.

V) V prostoru pfijmu a expedice je instalovany automat na kavu. Pracovnici skladu méli v prostorach skladu
potraviny a napoje.
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Neshody rizeni kvality a provozni

& Lécivé latky nejsou zcela chranény pred kontaminaci — v prostorach skladu neni dostatecné provadéna
sanitace. Regdlové systémy byly vyrazné zaprasené, podlahy necisté. Sekundarni obaly uskladnénych
komodit byly znecistény prachem.

PHARINAcun
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Neshody rizeni kvality a provozni

& V tésné blizkosti skladové casti urcené a oznacené pro reklamace byly skladovany produkty pro expedici.
Inspekéni skupina pozaduje jednoznacné oddéleni reklamovanych produkti od zbozi urceného pro
expedovani zakaznikam.
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Neshody rizeni kvality a provozni

© Lapac¢ hmyzu byl vypnuty, nefunkéni.
& Zaznamy o sanitaci skladovych prostor neumoznuji identifikovat osobu, ktera sanitaci provadéla. Ze

zaznamu nelze vycist stfidani sanitacnich prostredku s rtiznymi dezinfekénimi latkami.

© V dobé inspekce se v prostorach prijmu a vydeje nachazela surovina urcend pro transport k odbérateli,
ktery se ma uskutecnit az nasledujici den. Prostory vSsak nejsou monitorované, neni zajisténa regulace
teploty. Suroviny je nutno skladovat v monitorovanych podminkach v souladu s pozZadavky na skladovani.

-~
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Neshody rizeni kvality a provozni

)

V budové skladu se nachazi oddéleny sklad pro tklidové prostiedky — tento prostor nevykazuje nalezité
podminky skladovani a Cistoty; také zde byly uskladnény dezinfekéni prostiedky s proslou exspiraci

(PRIPRAVEK X, 5L baleni, $arze 123, datum spotieby do 13. 2. 2020; PRIPRAVEK Y, 6L baleni, $arie $3212
s exspiraci 08/2021.
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Neshody rizeni kvality

& Likvidace nebezpecnych odpadti kategorie 18 02 08 neni smluvné zajisténa.
& Je zavedena Kniha reklamaci, predloZzeno bylo Setfeni reklamace a stahovani pro léCivou latku XX — o

tomto Setfeni neni veden zaznam, neni zaznam o likvidaci zboZi opravnénym provozovatelem. Neni
k dispozici smlouva s opravnénou osobou pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.

& Vyhlaska €. 8/2021 Sb. Vyhldska o Katalogu odpadii a posuzovdni viastnosti odpadii (Katalog odpadii)

18 Odpady ze zdravotnictvi a veterinarni péce

18 02 07* Nepouzitelna cytostatika

18 02 08* Jina nepouzitelnd léciva neuvedena pod cislem 18 02 07

gEY

NEBEZECNY ODPAD

180206

N B s

NEBEZECNY 0P
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& Vysledek profesionalniho pristupu
v oblasti SDP LL

Lécivé latky ve spravné kondici = VLP ve spravné kondici= Silna a zdrava zvirata = Spokojeny chovatel

-~
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r_ Audience Q&A

® The Slido app must be installed on every computer you're
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https://www.slido.com/powerpoint-polling?utm_source=powerpoint&utm_medium=placeholder-slide
https://www.slido.com/support/ppi/how-to-change-the-design
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Dékuji za Vasi pozornost.

juza@uskvbl.cz
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Dékuji za Vasi pozornost.

juza@uskvbl.cz
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