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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SEVAPHARMA a.s.
Primyslova 1472/11
102 19 PRAHA 10

dopis na dorucenku do vlastnich rukou

SP.ZN. SUKLS20342/2008 DATUM: 16.04.2008

ROZHODNUTI

Statni tGstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 jako organ prislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zadkont (zdkon o 1é¢ivech), rozhodl

takto:

Statni astav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav®) v souladu s § 63 odst. 6 zakona & 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zédkon o lé¢ivech), (dale jen ,,zdkon
o0 lécivech™) méni rozhodnuti o povoleni vyroby lé¢ivych pripravkia ¢.j. 24145/2/INS/98 ze dne
28.12.1998,

zménéné rozhodnutimi ¢.j. 13241/1/INS/00 ze dne 28.6.2000, &.j. 1551/2/INS/05 ze dne 11.3.2005
a sp. zn. SUKLS40235/2007 ze dne 20.2.2008 nasledovné:

Stavajici povoleni se méni tak, Ze se povoluje smluvni kontrola jakosti na adresach:
Imuna Pharm a.s., Jarkova 17, 082 22 Sarisské Michal’any, Slovenska republika

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

a spole¢nosti SEVAPHARMA a.s., IC: 25 10 73 05 se sidlem Primyslova 1472/11, 102 19
Praha 10 '

se povoluje vyroba lé¢ivych piipravki

v nasledujicim rozsahu:

Adresy vSech mist vyroby Pramyslova 1472/11, 102 19 Praha 10
U tovaren 31, 102 19 Praha 10

Adresy vSech mist kontroly jakosti Priamyslova 1472/11, 102 19 Praha 10

Druh a rozsah povolené vyroby viz pfilohy €. 1/1 a 1/2 (celkem 2 strany)

Adresy smluvnich mist vyroby viz ptiloha €. 3 (celkem 1 strana)

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz piiloha €. 4 (celkem 1 strana)

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob viz piiloha €. 5 (celkem 1 strana)

Pozn.: Piilohy tohoto rozhodnuti jsou c¢islovany dle dokumentu Evropské lékové agentury
¢. EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 5 ze dne 23.6.2006
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Oduvodnéni

Dne 7.4.2008 spole¢nost SEVAPHARMA a.s. se sidlem se sidlem Primyslova 1472/11, 102 19
Praha 10, IC: 25 10 73 05 podala zadost 0 zmé&nu povoleni k vyrob¢ lé¢ivych piipravkd, vydaného
dne 28.12.1998 pod &.j. 24145/2/INS/98. Zména spotiva v tom, Ze se povoluje smluvni kontrola
jakosti na adresach:

Imuna Pharm a.s., Jarkova 17, 082 22 Sarisské Michalany, Slovenska republika

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

Podénim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. SUKLS20342/2008.V jeho ramci
Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény pozadavky stanovené zakonem o lé¢ivech,
jeho provadécimi piedpisy a zvlastnimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Zze pozadavky jsou splnény.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni k vyrob& légivych piipravkil v rozsahu uvedeném
ve vyroku tohoto rozhodnuti a v jeho piilohdch. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti
pravni moci tohoto rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Poudeni

Proti tomuto rozhodnut{ je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdgjsich piedpist, u Ustavu odvoléni, a to ve Thité 15 dnu ode dne jeho
doru¢eni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

dﬂ—’—é

Ing. FrantiSek Chuchma, ECgc.

vedouci inspekéniho odboru

Strana 2 (celkem 2)
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Piiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. SUKLS20342/2008 ze dne 16.04.2008
Druh a rozsah povolené vyroby humannich 1é¢ivych pripravka

Nazev a adresa mista vyroby: Pramyslova 1472/11, 102 19 Praha 10

Cist 1 — Vyrobni operace

1.3 Biologické lé¢ivé pripravky

1.3.2 Pouze propousténi Sarzi

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické piipravky

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikalni (jen fyzikalni)

Priloha 1, str. 122




Pfiloha ¢. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. SUKLS20342/2008 ze dne 16.04.2008

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pripravki

Nazev a adresa mista vyroby: U tovaren 31, 102 19 Praha 10

Cast 1 — Vyrobni operace
1.4 Ostatni pripravky nebo vyrobni ¢innosti

1.4.3 Ostatni — skladovani surovin a polotovarii pro vyrobu virovych ockovacich latek a
alergenti

Priloha 1,str.2z2




Ptiloha €. 3 k rozhodnuti sp.zn. SUKLS20342/2008 ze dne 16.04.2008

Adresy smluvnich mist vyroby

Cast 1 — Smluvni vyrobni ¢innosti

Imuna Pharm a.s., Jarkova 17, 082 22 Sarigské Michalany, Slovenska republika

konec pfilohy 3

Priloha 3,str. 1 z 1



Ptiloha ¢. 4 k rozhodnuti sp.zn. SUKLS20342/2008 ze dne 16.04.2008

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

Imuna Pharm a.s., Jarkova 17, 082 22 Sarigské Michalany, Slovenska republika

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

Priloha 4, str. 1z 1
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Priloha ¢. 5 k rozhodnuti sp.zn. SUKL.S20342/2008 ze dne 16.04.2008

Jména a pFijmeni kvalifikovanych osob

Doc. RNDr. Josef Dolezal, CSec.

Ing. Ivana Drahoradova

konec pfilohy 5

Priloha 5,str. 1z 7
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