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ADRESAT

PHOENIX Iékérensky velkoobchod, s.r.0.

K pérovné 945/7

102 00 Praha 10 - Hostivaf

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls213839/2022 RNDr. Lenka Kardszovd/753 12.10.2022
¢

sukl222603/2022

ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu 1éCiv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (déle jen ,Ustav”), jako organ pisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zméndach nékterych
souvisejicich zédkonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjich predpist (dale jen ,zékon o lécivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
»Spravni fad“) vfizeni o Zadosti o zménu povoleni k vyrobé léCivych pfipravkii doru¢ené dne 04.10.2022

takto:

Ustav vsouladu s § 63 odst. 6 zakona o lé&ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravka
sp.zn. sukls130636/2012 ze dne 05.09.2012, ve znéni pozdéjSich zmén, nasledovné:

e Maénise rozsah povolené &innosti tak, Ze se na adresach:
- K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 — Hostivar,
- Vlastimila Pecha 1278, 627 00 Brno — Cernovice
vymazavd druh a rozsah povolené vyroby huménnich hodnocenych légivych pfipravki
(rusi se pfilohy €. 2/1a €. 2/2),

a spolecnosti PHOENIX |ékarensky velkoobchod, s.r.o. se sidlem K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 — Hostivaf,
IC 453 59 326
se povoluje vyroba légivych pfipravka

v nasledujicim rozsahu:

K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 — Hostivaf
Vlastimila Pecha 1278, 627 00 Brno — Cernovice
K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 — Hostivaf
Vlastimila Pecha 1278, 627 00 Brno — Cernovice
viz pfiloha €. 1/1 (celkem 1 strana)

viz pfiloha €. 1/2 (celkem 1 strana)

viz priloha €. 2 -------

Adresy v§ech mist vyroby

Adresy viech mist kontroly jakosti

Druh a rozsah povolené vyroby

Adresy smluvnich mist vyroby viz pfiloha €. 3 -------
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz pfiloha €. 4 -------
| Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob viz pfiloha €. 5 (celkem 1 strana)
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Ptilohy tohoto rozhodnuti jsou &islovany dle dokumentu ,,Union Basic Format for Manufacturers Authorization”
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je soucdsti Souboru postupil Spoleéenstvi pro inspekce a vyménu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Odavodnéni

Odivodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho Fadu neuvadi, nebot #adosti o zménu povoleni k vyrobé
Ié€ivych pfipravki bylo piné vyhovéno.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spréavniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
ve Ihaté 15 dni ode dne jeho doru&eni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk tifedniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls213839/2022 ze dne 12.10.2022
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lééivych pripravkd

Nazev a adresa mista vyroby:
PHOENIX lékdrensky velkoobchod, s.r.0., K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 — Hostiva¥

Cast 1 - Vyrobni operace

1.5 Baleni

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

Jakékoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikdlni — pouze Fyzikéini

Cast 2 - Dovoz lé&ivych pFipravka

2.1 Kontrola jakosti dovdzenych lé¢ivych pfipravkt

2.1.3 Chemické/Fyzikdini

2.3 Ostatni dovozni ¢innosti

2.3.1 Misto fyzického dovozu

2.3.4 Ostatni — konfirmace $arZi

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:
2.1.3 Chemické/Fyzikdini ~ pouze FyzikdIni

Otisk Ofedniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 1/1
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Pfiloha €. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls213839/2022 ze dne 12.10.2022
Druh a rozsah povolené vyroby huménnich légivych piipravka

Nézev a adresa mista vyroby:
PHOENIX Iékdrensky velkoobchod, s.r.0., Vlastimila Pecha 1278, 627 00 Brno — Cernovice

Cast 1 - Vyrobni operace

15 Baleni

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/FyzikdIni

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikdini — pouze Fyzikdlni

Cast 2 - Dovoz lécivych pripravki

2.1 Kontrola jakosti dovdzenych lé¢ivych pripravk

2.1.3 Chemické/Fyzikdini

2.3 Ostatni dovozni €innosti

2.3.1 Misto fyzického dovozu

2.3.4 Ostatni — konfirmace SarZi

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu dovoznich operaci:
2.1.3 Chemické/Fyzikdini — pouze FyzikdIni

Otisk ufedniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pffiohy 1/2
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Ptiloha &. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls213839/2022 ze dne 12.10.2022

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob

Mgr. Apolena Jonasova

PharmDr. frena Krpelikova

PharmDr. Petr Zékostelecky

Otisk ufedniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 5
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