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Ustav pro stdtni kontrolu
veterindrnich
bioprepardtu a léciv

Vase zn.:

Ze dne: Bioveta, a.s.

Spis. zn. USKVBL/15575/2021/POD Komenského 212

Nase &.j.: USKVBL/2876/2023/REG-St 683 23 Ivanovice na Hané
Vyfizuje: MVDr. Moravkova Ceska republika

Telefon: 541 518 264 ID DS: bpjcdbv
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Datum: 7.3.2023

Poznamka:

ROZHODNUTI

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat a lé¢iv se sidlem v Brné, Hudcova 232/56a (déle
jen ,Veterinarni ustav”), jako organ pfislusny k rozhodnuti podle ust. § 16 odst. 2 pism. a) zdkona
¢.378/2007 Sh., oléivech a ozméndich anékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdé&jsich
predpisd, (dale jen ,zékon o lé¢ivech”) a &l. 151 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 o veterinarnich lé&ivych p¥ipravcich a o zru$eni smérnice 2001/82/ES (dale jen ,nafizeni
o veterindrnich é¢ivych pfipravcich”), projednal Zadost zadatele

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23, lvanovice na Hané, Cesk4 republika
ze dne 18. 11. 2021, Veterinarnimu tstavu doruéeno dne 18. 11. 2021
a v souladu s ust. § 32 zékona o |é&ivech a €l. 152 odst. 1 nafizeni o veterindrnich IéCivych pripravcich,
vydava timto rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pfipravku
DEXIVET 0,5 mg/ml injekéni roztok
a tento piipravek zapisuje do Seznamu registrovanych veterindrnich lécivych pripravki
pod registracnim cislem
96/012/23-C
Pripravek smi byt vyrabén a uvddén do obéhu jen pfi dodrieni ukazatell jakosti, bezpeCnosti
a Gcinnosti, jak byly schvéleny v pribéhu registraéniho Fizeni. V pfipadé jakychkoli zmén téchto
ukazateld je nutno postupovat podle platné legislativy.
Vydej veterinrniho lé¢ivého pFipravku je vdzén na predpis veterinarniho lékafe.
Veterinarni 1é¢ivy p¥ipravek neobsahuje omamnou nebo psychotropni latku uvedenou v pfilohdch

zékona ¢&.167/1998 Sb., o ndvykovych latkdch aozméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpist.
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Zaregistrovana jsou tato baleni:

Kdéd baleni | Velikost Druh obalu Material
9910218 1x10ml Injekéni lahvicka sklo

Soudasné stimto rozhodnutim zasild Veterinarni Gstav vsouladu sust. § 32 odst. 1 zakona
o lécivech

souhrn Udajl o pfipravku

ptibalovou informaci

podrobné udaje uvadéné na vné;jsim obalu

minimalni Gddaje uvddéné na vniténim obalu malé velikosti

Toto rozhodnuti ma ode dne nabyti pravni moci neomezenou platnost.
Odivodnéni:

Veterinarni ustav na zékladé Zddosti o registraci veterindrniho lé&ivého pfipravku, predlozené
dokumentace a dal3ich dokladi predlozenych v rozsahu stanoveném platnymi legislativnimi predpisy,
v fizeni posuzoval, zdajsou splnény poZadavky na registraci veterinarniho lé&ivého piipravku.
Pfitomto fizeni Veterindrni ustav postupoval vsouladu sust. § 31 andasl. zdkona o lé&ivech
a nafizenim o veterindrnich |é¢ivych pfipravcich, které nabylo pouZitelnosti dne 28. 1. 2022.
Dle €l. 151 odst. 2 tohoto nafizeni postupy tykajici se 7adosti o registrace veterinarnich |é¢ivych
pfipravkd, které byly schvéleny v souladu se smérnici 2001/82/ES pred 28. lednem 2022, se dokon&
vsouladu s uvedenou smérnici. Dle ¢l. 152 odst. 1 rozhodnuti o registraci veterinarnich Ié¢ivych
pripravk( udélend v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES) & 726/2004
pred 28. lednem 2022 se povaiuji za vydand v souladu s timto nafizenim a jako takové jsou
predmétem pfisluSnych ustanoveni tohoto nafizeni. Veterinarni Gstav dospél k zavéru, 7e poZadavky
uvedenych pFedpist jsou splnény, a proto rozhodl tak, jak je ve vyroku uvedeno.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ust. § 81 a ndsl. zakona &. 500/2004 Sb. (spravni Fad)
u Veterinarniho dstavu odvoléni, a to ve lhité 15 dnl ode dne doruéeni jeho pisemného vyhotoveni.
O odvoléni rozhoduje Statni veterinarni sprava CR.

Digitélné

MVDr. podepsal MVDr.

Jifi Bure3

Jiti Bures patum: 2023.03.08
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MV/Dr. Jifi Bures$
feditel USKVBL
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