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ADRESAT

Herbacos Recordati s.r.0.
Strossova 239

Bilé Predmésti

530 03 Pardubice

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls170561/2020 Ing. Lenka Mare3ovd/726 19.08.2020
(N}

sukl207378/2020

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako orgén pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o lé&ivech), ve znéni pozdéjiich ptedpisti (dale jen ,zékon o lécivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve zn&ni pozdéjSich predpisi (dale jen
»Spravni fad”)

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 zakona o lé¢ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé létivych ptipravki
€.j.- 36419/2/INS/99 ze dne 14.01.2000, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e méni se druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych piipravki na adrese Strossova 239,
Bilé Pfedmésti, 530 03 Pardubice tak, Ze se vymazavaji nasledujici vyrobni operace:

C4st 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/FyzikdIni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikdini — vzorkovdni vstupnich surovin

e méni se druh a rozsah povoiené vyroby humannich léCivych ptipravkil na adrese:
Generéla Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad Labem (&isla stavebnich parcel 83/1, 83/2,
726/2) tak, Ze se zapisuje do &4sti Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich
operaci: 1.6.3 Chemické/FyzikdIni — vzorkovdni vstupnich surovin.

a spoletnosti Herbacos Recordati s.r.o. se sidlem Strossova 239, Bilé Pfedmésti, 530 03 Pardubice,
i€ 150 61 906

se povoluje vyroba lé€ivych pFipravka
v nasledujicim rozsahu:

Strossova 239, Bilé Predmésti, 530 03 Pardubice

Adresy vSech mist vyroby Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad
Labem {&isla stavebnich parcel 83/1, 83/2, 726/2)
Generéla Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad
Adresy viech mist kontroly jakosti Labem (&isla stavebnich parcel 83/1, 83/2, 726/2)

Karla Sipka 282, 530 09 Pardubice
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viz pfiloha €. 1/1 (celkem 1 strana)
viz pfiloha €. 1/2 (celkem 1 strana)
viz pfiloha €. 1/3 (celkem 1 strana)
viz pfiloha €, 2 -----~---=ne--

Druh a rozsah povolené vyroby

Adresy smluvnich mist vyroby viz pfiloha €. 3 (celkem 1 strana)
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz ptiloha €. 4 (celkem 1 strana)
Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob viz pfiloha ¢. 5 (celkem 1 strana)

"

Pfilohy tohoto rozhodnuti jsou gislovany dle dokumentu ,,Union Basic Format for Manufacturers Authorization
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je souéasti Souboru postupl Spoleéenstvi pro inspekce a vyménu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Oduvodnéni

Dne 08.07.2020 spole¢nost Herbacos Recordati s.r.o. se sidlem S3trossova 239, Bilé Predmésti,
530 03 Pardubice, I€ 150 61 906 podala Zédost o zmé&nu povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravki, vydaného dne
14.01.2000 pod &.j. 36419/2/INS/99, ve znéni pozdéjsich zmén. Zména spociva v tom, Ze se:

e méni druh a rozsah povolené vyroby humannich Ié&ivych pfipravki na adrese Strossova 239,
Bilé Pfedmésti, 530 03 Pardubice tak, Ze se vymazavaji nasledujici vyrobni operace:

Cést 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikédlni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/FyzikdIni — vzorkovdni vstupnich surovin

e méni druh a rozsah povolené vyroby humannich lécivych pfipravka na adrese:
Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad Labem (¢&isla stavebnich parce! 83/1, 83/2,
726/2) tak, e se zapisuje do &asti Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich
operaci: 1.6.3 Chemické/FyzikdIni — vzorkovdni vstupnich surovin.

Podénim #adosti bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp.zn. sukls170561/2020. V jeho ramci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény poZadavky stanovené zakonem o lécivech, jeho provadécimi
pfedpisy a zvlditnimi piedpisy.
Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, ze pozadavky jsou spinény.
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl 0 zméné povoleni k vyrobé Iégivych pFipravkd v rozsahu uvedeném ve vyroku
tohoto rozhodnuti a v jeho pfilohach. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti zavedeny do evropské databéze.

Poudeni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve lhiité 15 dnti ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk tfedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru
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Ptiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls170561/2020 ze dne 19.08.2020

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé€ivych pfipravki

Nazev a adresa mista vyroby:
Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, Bilé Pfedmésti, 530 03 Pardubice

Cast 1 - Vyrobni operace

1.2 Nesterilni pripravky
1.2.1 Nesterilni pfipravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)
1.2.1.11 Polotuhé
1.5 Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.11 Polotuhé

1.5.2 Sekunddrni baleni

Jakdakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci: ---

Otisk tfedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
reditel inspekéniho odboru

konec pFilohy 1/1
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Pfiloha €. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls170561/2020 ze dne 19.08.2020
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé€ivych pfipravki

Nazev a adresa mista vyroby:
Herbacos Recordati s.r.o., Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad Labem

(Cisla stavebnich parcel 83/1, 83/2, 726/2)

Cast 1 - Vyrobni operace

1.2 Nesterilni pFipravky

1.2.2 Certifikace SarZi

1.4 Ostatni pfFipravky nebo vyrobni éinnosti
1.4.3 Ostatni — skladovdni hotové nepropusténé produkce, obalového materidlu a vstupnich
surovin

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikdini — uloZeni vzorkii pro kontrolu kvality a stabilitni zkouSeni, vzorkovdni vstupnich
surovin

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 1/2
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Pfiloha €. 1/3 k rozhodnuti sp.zn. sukls170561/2020 ze dne 19.08.2020
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé€ivych pfipravku

Nazev a adresa mista vyroby:
Herbacos Recordati s.r.o., Karla Sipka 282, Pardubice 530 09

€4st 1 — Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/FyzikdIni

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci: ---=====-===cs==---

QOtisk dfedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 1/3
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Ptiloha €. 3 k rozhodnuti sp.zn. sukls170561/2020 ze dne 19.08.2020
Adresy smluvnich mist vyroby

Smluvni vyrobni €innosti

HBM Pharma s.r.0., Sklabinskd 30, 036 80 Martin, Slovenské republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Doini Mé&cholupy, IC 492 40 030

Otisk aredniho razitka

Ing. FrantiS§ek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 3
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Piiloha €. 4 k rozhodnuti sp.zn. sukls170561/2020 ze dne 19.08.2020

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

EKOCENTRUM OVALAB, s.r.0., Martinovska 3248/166, 723 00 Ostrava — Martinov, IC 268 72 196

ITEST plus, s.r.0., Kladska 1032, 500 03 Hradec Krélové, IC 620 61 828
mista kontroly jakosti:

¢ Bilé Vchynice 10, 533 16 Vapno u Pfeloule

o Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralové

Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem, Moskevska 1531/15, 400 01 Usti nad Labem, I1C 710 09 361
misto kontroly jakosti:
¢ ZkuSebni laboratof Hradec Kréalové, Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové
o pracoviété ¢. 1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové
o pracovidté ¢. 1la: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové

Otisk tifedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 4
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Pfiloha &. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls170561/2020 ze dne 19.08.2020

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob

Ing. Simona Bunéekovd, Ph.D.

ing. Stépanka Cernda

Otisk tufedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 5
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