STATNI USTAV PRO KONTROLU LE(:IV.-: S
R Srobarova 48, 10041 PRAHA 10° -
.':":'.tel 272 1s '_111__ fax 27_ _732_377 e-mail: posm@m;

R '__'Dlagnostlc Pharmaceutaca!s a. 8.
oo - Roztylské namésti 649/!9 T
e 141 I]O Praha 4" L -

Spmk1568778/2013 S e . DATUM: 1462003

'._..:OSVED(‘EENI e

T ,-Z—Statm ustfw pro kontrolu Eecw $e s1dlem v Praze 10, Smbarova 48 (dale Jjen ,,UStdv“) jako R
. . o orgén pris]u§ny k vydam povoicm k distribuei Iecwych pfipravki podle § 13 odst. 2 pism. a) -
S bod 2 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1étivech 4 o zméndch nékterych qouv1scpc1ch zékoml, ve -
PR 'zncni pozdéjﬁﬂ:h predplsu (dale ]en ,,zékon 0 lemvech“)

osvedéuje,

2 Diagnostlc Pharmaceutlcals a.8. ke sidlem Ro7ty]ske namésti 649/19, 141 0() tha 4 TC T
264 43929, “je vsouladu-s § 76 zikona o léCivech drzitelem povoleni k distribuci [ééwych R
L :prlpravku ‘vydaného' rozhodnuiim Statniho Gstavu pro kontrolu Ié&iv pod &ji o
_'__ZZSSDIIIINSIOI dne 8.10.2001, ve' zudni. pozd&jdich zmén &j.: 2192/1/INS!02 ze dne
L 113.2002; &4 3622/1/INS/03 2 7 drie 30.4 2003, sp.zn.: sukls74244/2009 ze dne 12 5. 2009 a.
suk1519292112012 ze dne 27.8. 2(}12 R
33 to v n:isledujzmm rozsahu '

T ..Imeno a pu;mem u fy:nckc Dlagno'stic'Pharmaceuticals as
. |osoby/ obehodni firma: - | - =
~ {nebo nazevu pravmcke
= osoby | o S L R
o - | Misto podmkanlfsidlo T '.Roztylske ndm. 649/19 140 00 Praha4
® € = 126443929 :
1Rozsah’ le'IDStl_ e i distribuce lecwfmh pnpravku
Adresy sk!adovac’:iéh’ ; '_ - 1Bfiza 6, 50312 Viestary .
~{prostorajména (1 pHzemni hala o ploge 92m)
kvalifikovanych osob - ilug M]lan grdmek '
Adresy smluvnich mlst e
distribuce ajména . =)
kvalifikovanjch osob: - 0 | -

Jednotliva mista dlqtnbuce (su,hvalene *;kIddovam pro.story) s uvedemm 1ozsahu dlbl‘l‘lbllbl’ll '
tinnosti jsou uvedena v pnloze ¢ 1 UL g . s
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Oduvudnenl

B Od 24. 20] 3 vydaVa Uetav povolem k dlsmbuc:} lecw v novem formatu Povolcm k dlStl‘lbUC!' o :
ERN 1713 T vydana pted timto datem 2istévajf nadale. v plamostl ‘Toto osvédéeni se vydava na

' _-'zaklade Fadosti-drzitele vy¥e nvedendho- povo]em ze dne 9.4.2013 za Gelem osvédéeni, Ze e

- zadatel je drzitelem povoleni k distribuci [é¢tv vydaného Ustavem, jehog rozsah deOVlda-_::-- S
: -";nnvemu ‘formény povolem podle dokumenty. Soubor postupl Spoletenstvi pro inspekce @ - et

LR Informatlon) ve znéni platném od 2 1.2013. Udaje uvedene v povolem vIoz: U:,tav do_verejne i
e --.ipnsmpne databdze Evropske vnie,”" : : :

S o 'Osvedcem e vydano V- souladu s ustanovemm § I54 a nasl zakona ¢ 500/2004 Sb qpravm L
.f'.faci ve zném pozdé;?.ich predplsu R f

. ofisk vtedniho razitka -

: : '::f_ Pharm[)r Ivan Buzck
'-vedoum odboru lékarenstvx ad:stnbuce S

: V.7, MVDr Vrahslav Kmpka
o vedoucl oddelem SDP -

gy Pnloha es 1 = Rozsah povolem k dlstnbum lécw (1 strana)
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S LECIVE PRfPRAVK_Y

- e '1 2 EI bez mzhodnuti 0 reglstram v EH_P a urcene pro trh EHP *

.'-Pnloha & I/ 1k owedcem sp zn, sukls68778f2013

ROZSAH P()VOLENI K DISTRIBUCI LEC!V o

' '%_Nazev a adresa n mista dlstrlbuce

' _:-Dmgnostu, Pharmaueuncals a.8.; Briza 6, 503 12 Vset;tary

e L 1 Js rozhodnutlm 0 rchstrau v zemllz.umch EHP

.1 3 E[ bez rozhodnun a reg1strac1 v EHP a urcene pro vyvoz

2. ] . Nakup/ohstaravam
ZZ.SMadOVaIH EE

Can POVOLENE DISTluBUéNl (‘EINNOSTI

2.3 . Dodavan; -
24 Vyvoz
2.5 [_] Dalf dinnostiz -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [] Pripravky podle &l 83 smémice 2001/83/ES"
3.1.1 [[] Omamné nebo psychotropni litky
3.1.2 [[] Lé&ivé piipravky pochazejici z krve
3.1.3 [_] Imunologické lecive ptipravky
314 Radmfarmaka (vcetne radmnukhdovych kit()

K 2 EI Lecwe plyhy

3.3 D Prlpravky chfadoveho retezce (vyzaduuc: mampulam pn mzkych teplotach)

3 4 Dalsi ptipravky: ---

*ElSsmérmce 7001!83!1’,8 nelmc 83 nafizeni ES:’72(J’2904 : SRR s

otlsk urcdmho rawtka i

_ PharmDr hfan Buzek
L vedoum odboru lekarenswl adtstnbuce

i f .'._’---Veskera omezeni nebo vywetlupm poznamky nebo stanovem podmmek Lykaﬁc: be rozsahu '
- distribu¢ni &innosti: -~ o T SR

VUZ MVI)1 Vratlslav K_mpka

vcdoum oddelem SDP

! AniZ jsou dotéena dalil povoleni, ktér_ﬁ mohou byt vyiuduvana _podl_ﬁ_:-némdni_._,_iégislat__iv.y : .
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-_ .-'Overovacl dolozka konverze na zadost do dokumentu v llstmne podobe

__0vmm pod pofadovym gislem 110021000668, 7 tento dokumentvhstmne o obé'ktery_vzn prevedemmz- P
-+ dokumentu obsazeného v datove zpréve skladajlciho z 3 hstu,. se shoduje s obsahem dokumentu,” Jehoz_ AT
' '.'prevedemmvzmkl e ST - L £ P,

% _.__~_.-3___:Autor17ovanou konver21 dokumentu se'nepotvr _
Jeﬁch souladspravmnu predp1sy e S

S _Vstupupm dokument ohsazeny v datove zpravc byl podepsan zarucen)nn elektromckym podpxsem za ozenym nas oo
o Jevalifikovaném: certifikatu vydaném akreditovanym posqutovatclem certifikaénich sluzeh a platiost zarueného
b __’_elcktromckého podplsu byla ovifena dne 10.07.2013.v.15:25:16. Zaruceny elektromcky podpis- byl: shledan-.-____
- platngm (dokument nebyl zménén} a ovéfeni platnosti kvalifi kovaneho certlﬂkatu bylo. proveden' Vuc1 sez 'mu B
+ zneplatnénych " kvalifikovanych certifikath vydanému 'k datu- 10.07. 2013 13:52:04 Udaje ém -
“elektronickém ‘podpisu:’ Sislo kvalifikovaného certifikatu 00 A5 63 DA, kvahﬁkovany cemﬁkat byl vydan'_ _
_akredxtovanym poskytovatelem certifika¢nich sluzeb L. CA - Quallﬁed Certification Authorlty, 09/2009, Prvni o
-+ eertifikabni autorita, a,s, pro podepisujici osobu (oznadujici csobu) MVDr. Vratislay. Krupka, Stitni ustay © -
. pro_kontrolu 16¢iv. Elektronicky podpis byl oznaden platnym &asovym razitkem, zaloZenym na- kvahﬁkovancmf._.?:_.-'
"certlﬁkatu vydanem akreditovanym poskytovatelem certifikadnich- sluZeb. Platnost - casoveho Tazitka  byla
" ovéfena dne 10.07.2013 v 15:25:16. Udaje o gasovém razitku: datum 2" &as 02.07. 2013 '11:25: 59 015101"
G kvalifikovaného asového razitka 00 A3 OB 90, kvalifikované dasové razitko’ bylo vydano | Y
poskytovatelem cemﬁkacnich sluzeb 1.CA - Qualified Cert:ﬁcatmn Authorlty' _09/20(}9 Pr
o autorlta,as : ' _ . _ RN TP R

: Suh]ekt, ktery autonzovanou konverzn dokumentu provedl
Caska posta :

o __-_Datum vyhutuvem o‘verovaci dolo‘z'ky
R IO 07 2013

-Blanka Poulova o
g Onsk uredmho rantka

|l

49687079-9819—1307 10152436

N Poznamkn

iy Komrolu téte ovéf‘amci dotozky Ize pravést v centrilni evidenci ov&Fovacich dolo3ek pﬁsmpne zpusobem umo '
- -_"na adrese kups.//www czechpomr.ez/avemvacrdotazky . :
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