. datové zpravy z datové schrinky Statniho dstavu pro kontrolu [éCiv, v pfipadé osobniho dorugeni o1 B

STATNI USTAV  Erobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-maik: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732377 . Web: www.suklLcz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
Avenier a.s. o - = Bidldky 837/20 -
: Brno ~ StyFice
63900
Spisova zn. sukls189695/2021 _ Vyfizuje/linka . Datum

€. jedn.: sukl2156143/2021 PharmDr. Gabriela Vaculova 405 28.7.2021

Vypraveno dnem pfedani k podtovni pfepravé vyznatenym na obélce provozovatelem potovni [ShiZhl idnem odeslani

ani adresatovi.

7 I - ANSM L. 03’77"" .............................
: o4 mgﬁﬁ“%mf%k{ ................
- ROZH ODN UTI STATN ngv PRG KONTROLU LECIV 7/
-0,

. Statnl Ustav pro kontrolu 1&¢iv se 5|dlem v Praze 10 Srobarova 438 jako organ pfisludny k rozhodnuti podle § 13

odst. 2 pism, a) bod 2 zékona & 378/2007 Sb., o létivech a o zm&nach nekterych souvisejicich zékont (zdkon

v o

o.léCivech), ve znéni poszan:h predplsu rozhodl v souladu.s ustanovenlm § 67 zakona ¢ 500/2004 Sh., spravni

_ rad ve znéni pozde;snch predplsu (dale jen ,,spravm fad”)

takto:'

' _"-Statm Gstav pro kontrolu Iecw podle § 76 a § 63 odst. 1 zakona 378/2007 Sb., o létivech a 0 zméndch
‘ nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdejsmh predplsu (dale jen ,zékon o Iecwech”)
' na zakladé Zadosti spolecnostl Avenier a.s. se sidlem Bidlaky 837/20 St\’/'r’lce 639 00 Brno, IC 262 60 654

mem rozhodnuti o povolenl k dIStI‘IbUCI Iecwych prlpravku vydane pod
- sp.zn. sukI558004/2008 ze dne 15. 7. 726.08 n_asle_do_vne.

1. Schvalup se nove skladove prostory na adrese Steblova 105 533 45 Steblova (1 hala 0 celkove vymere

2. Kedni 31._-1'2'._'2021 se rusi skladové prostory na adrese 'Hréd_écké; €.p.83,53345 Opé_tovi'c'e_ nad Labem.
3. Misto In'g'.-'M'i'rosl'aW-Krémové se schvaluje novd kvalifikovand osoba Mgr. Marta Kopeékdvé. '

4. Jednotllva m!sta dlstr:buce (schvalene skladovaCI prostory} s uvedenim rozsahu dlstnbucnl ¢innosti jsou
uvedena v prlloze ¢ 1

5. Inspekce, na zdkladé které bylo rozhodnutl 0 zméné povoleni k distribuci vydano byla provedena dne: -
. 14.7.2021.

Udaje uvedené v tomto rozhodnuti a jeho .p‘r'ilc.Jhéch odpovidaji dokumentu Sdubor postupli Spole?:enétvi pro -

inspekce a vyménu informaci {Compilation of Community Procedures on Inspection and  Exchange

of Information) ve znéni platném od 2. 1. 2013.
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Oduvodnéni

Dne 29. 6. 2021 spoleénost Avenier a.s. se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno, IC 262 60 654 podala
zadost -0 zmé&nu povoleni k distribuci 1é¢ivych pfipravkd. Podénim Zédosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls189695/2021. V jeho ramci a na zdkladé vysledkd kontroly provedené na misté dne 14. 7. 2021
Statni dstav pro kontrolu léciv {dale jen ,,Dstav“)_ posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény poZadavky
stanovené zakonem o lé€ivech, jeho provadécimi pFedpisy a zvladtnimi piedpisy. Ustav po provedeném Fizeni
konstatuje, Ze je moZné Zddosti vyhovét, a proto-rozhodl o zmé&né v povoleni k distribuci 1éCivych pipravkd, jak
je uvedeéno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k distribuci 1é&ivych pFipravkil vydané spolegnosti Avenier a.s., se sidlem Bidldky 20, &p. 837, 639 00
Brno, IC 262 60 654, pod sp.zn. sukls58004/2008 ze dne 15. 7. 2008, zménéné na zakladé rozhodnuti o zméné
sp.zn. sukls82736/2009 ze dne 22. 5. 2009, sp.zn. -sukls114269/2009 ze dne 29. 6. 2009, sp.zn.
sukls221551/2009 ze dne 23. 12. 2009, sp.zn. sukls124003/2010 ze dne 7. 7..2010, sp.zn. sukls184009/2010 ze
dne 29. 9. 2010, sp.zn. sukis127428/2011 ze dne 25. 7. 2011, sp.zn. sukis117877/2012 ze dne 18. 5. 2012, sp.zn.
sukls84995/2013 ze dne 24. 5. 2013, sp.zn. sukls90254/2013 ze dne 17. 6. 2013, sp.zn. sukls96247/2013 ze dne
- 19. 7. 2013, sp.zn. sukls8864/2014 ze dne 5. 2. 2014, sp.zn. sukls38164/2015 ze dne 27. 3. 2015, sp.zn.
sukis223421/2015 ze dne 17. 12. 2015, sp.zn. sukls175420/2016 ze dne 15. 7. 2016, sp.zn. sukls184749/2017
ze dne 22. 8. 2017, sp.zn. sukI5105250/2018 ze dne 16. 2. 2018, sp.zn. sukls432808/2018 ze dne 19. 12. 2018,
sp.zn. suklsz45349/2019 ze dne 21. 10. 2019 a sp.zn. sukls1550/2021 ze dne 29. 1. 2021, je po nabyti pravni
moci tohoto rozhodnuti 0 zméné v povoleni k distribuci 1é€ivych pfipravkl platné v nasledujicim rozsahu:

Jméno a piijmeni u fyzické | Avenier a.s.
osoby / obchodni firma
nebo nazev u pravnické

osoby

Misto podnikani/sidio Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno

IC 262 60 654

Rozsah Cinnosti Distribuce |éCivych pFipravkd

Adresy skladovacich * Holicka 1173/49a, 779 00 Olomouc

prostor a jména {1 mistnost v pfizemi budovy o celkové plode 299 m?}
kvalifikovanych osob e \Vratislavicka 55/1, 460 06 Liberec 6

{2 mistnosti v pfizemi o celkové ploke 64 m?)

o & bfezna 4812/2a, 583 01 Jihlava

(1 mistnost v pfizemi o celkové plose 40 m?)

s U Hrdabk 251/119, 709 00 Ostrava-Mova Ves

{1 mistnost v pfizemi budovy o ploZe 65 m?)

¢ Edvarda BenesSe 21, 301 00 Plzen

(1 hala v pfizemi budovy o ploge 139 m?)

e Zd&bradska 72, latlovice, 251 01 Ricany

(1 hala v pfizemi budovy o celkové plose 382 m?)

e Csl. Armady 1284, 434 01 Most

{2 mistnosti v pfizemi budovy o celkové ploSe 58 m?}
e Staré ndmésti 303/33, 619 00 Brno — Pfizfenice

(1 Elenita mistnost v 1. NP o celkové Wméte 159,48 m?)

. F-LEX-009-10 / 29.01.2016 : : ) . . Strana 2/14
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s Svétlogorskd 2765, 390 05 Tabor
(1 Elenitd mistnost v 1. NP o celkové vyméfe 142 m?)
e Stéblova 105, 533 45 Stéblova
{1 hala o celkové vyméie 757 m?)
PharmDr. Lucie Holanova, Mer. Michal Krupa, Mgr. Marta Kopeckova

Adresy smluvnich mist ZZM, spol.’s r.o., U Vle¢ky 1108, 664 42 Modfice na zékladé povoleni
distribuce a jména k distribuci l1&€ivych pfipravk( €.j.: 2816/4/INS/05 ze dne 15. 4. 2005
kvalifikovanych osob PharmDr. Lucie Holafiova, Mgr. Michal Krupa, Mgr. Marta Kopeckova

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona & 500/2004 Sh., spravni fad, ve
znéni pozdéjSich pfedpisll, u Statniho dstavu pro kontrolu 16giv advolani, a to ve [hi{né 15 dnd ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. '

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

Pfiloha €. 1 — Rozsah povoleni k distribuci lé€iv (11 stran)

" F-LEK-009-10 29.01.2016 i . ’ o . : : - ’ : Strana 3/14
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PFiloha &. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV
Nazev a adresa mista distribuce: ZZM, spol. s r.0., U Vlecky 1108, 664 42 Modfice

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3[] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] N&kup/Obstaravani

2.2 [X] skladovéni

2.3 [{] Dodavéni

2.4 | X] Vyvoz

2.5 [ | Dal§i €&innosti: —

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] P¥ipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 [ ] 1é¢ivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické lé&ivé pFipravky
3.1.3 [ ]| Radiofarmaka (v&etné radionuklidovych kitt)
3.2 [ ] L&Civé plyny
3.3 [X] Pripravky chladového Fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [_| Dalsi pfipravky: ---

Vegkera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni €innosti: —

*¥. 5 smérnice 2001/83/ES nebo & 83 naffzeni ES/726/2004

PharmDr. lvan Buzek

teditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 pro distribuci 1&&ivych ptipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto pov_oleni ziskat také povoleni
k zachdzeni, které vydava MZ CR podle zikona €. 167/1998 Sh., o navykovych latkach a o zméné ndkterych dal¥ich zakond, ve zn&ni
pozd&jiich predpisti ' ' '

F-LEX-009-10 / 29.01.2016 ) o ) . : : Strana 4,_’14 ’
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Pfiloha €. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukis189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LEEIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Holickd 1173/49a, 779 00 Olomouc

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

-11.3[] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUENT EINNOSTI
2.1 X] Nékup/Obstaravani

2.2 D<) skladovéni

2.3 [X] Dodéavéni

2.4 Vyvoz

25[ | Daléi'éinnosti: —

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATEENYMI POZADAVKY

3.1 [X] Piipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [_] Létivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 [X] imunologické |&&ivé pFipravky
3.1.3 |:| Radiofarmaka (vfetné radionuklidovych kitd)
3.2 ] Lé&&ivé plyny
3.3 [X] Pripravky chladového fetézce {vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)
3.4 [ ] Dalsi p¥ipravky: —

Vegkera omezeni nebo vysvétlujici poznémky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni cinnosti: --
*#|.5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 naffzeni ES/726/2004

PharmDr. lvan Buzek
feditel/odboru 1ékarenstvi a distribuce

L Pro dlStr:bUCI lé€ivych pnpravku s obsahem omamnych a psychotropnich 1atek je nutné kromé tohoto povolem ziskat take povolenl
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zakona c. 167/1998 Sh, o navykovych latkdch a 0 zmén& nekterych dal3ich zakonu ve znéni
. pOZdQJSICh predplsu ‘ . .

F-LEK-009-10 / 29.01.2016 : : ' : - - d ’ -Strana.5/14
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Pifloha €. 1/3 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Vratislavicka 55/1, 460 06 Liberec 6

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 X} s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a urené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 DX] Ndkup/Obstaravani

2.2 [X] skladovéni

2.3 [X] Dodavani

2.4 (X} Vyvoz -

2.5 |_—_| Dal3i ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

13.1 [X] Pipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 || Légivé piipravky pochazejici z krve
3.1.2 {X] Imunologické l&civé pfipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (vEetn& radionuklidovych kit)
3.2 [ | 1écivé plyny
3.3 PFipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 D Dalsi pripravky: ---

Veikera omezeni nebo vysvétlujici poznadmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribugni finnosti: --

*1. 5 smérnice 2001/83/ES nebo . 83 nafizeni ES/726/2004

PharmDr. lvan Buzek
feditel/odboru 18ldrenstvi a distribuce

L Pro distribuci 1égivych pripravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydavd MZ R podle zakona & 167/1998 Sh., o ndvykovych ltkich a o zméné nékterych daliich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpist : s s

F-LEK-009-10 / 29.01.2016 : ' ' : : : Strana 6/14
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Pfiloha €. 1/4 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LEGIV

Ndzev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., 8. biezna 4812/2a, 583 01 Jihlava

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 ] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

-

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravéni

2.2 ] Skladovéni

2.3 [X] Dodavani

24 V\?voz

2.5 [] Dal3i &innosti: —-

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pripravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [_] Lé&ivé pfipravky pochézejici z krve

3.1.2- Imunologickeé |&civé pfipravky
3.1.3 [_]| Radiofarmaka {vietn& radionuklidovych kit))
3.2[ ] L&&ivé plyny.
3.3 |X] Pfipravky chladového Fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 | pal3i piipravky: -

Veskera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni éinnosti: --

*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo £. 83 nafizeni ES/726/2004

PharmDr. Ivan Buzek

. teditelfodboru lékdrenstvi a distribuce

2 Pro distribuci l&€ivjich pipravki sobséhem omamnych a psychotropnich ldtek je nutné kromé tohoto p_o'volé_m’ ziskat také povoleni
k zachdzeni, kieré vydavé MZ {R podie zdkona €. 167/1998 Sb., 0 navykovych latkich a o zméné n&kterjch dalZich zakon(, ve znénf
pozd&jSich piedpist ' . B : :
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Piiloha €. 1/5 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., U Hrlibk(i 251/119, 709 00 Ostrava-Nova Ves

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 X s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a urené pro trh EHP *

1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani

2.2.[X] skiadovéni

2.3 [X] Dodévéni

2.4 Vyvoz

2.5 [_] Dal3i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pfipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [ | Lé€ivé pFipravky pochdzejici z krve
3.1.2 | X] Imunologické Ié¢ivé pripravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitc)
3.2 [ ] Légivé plyny
3.3 |XI Pfipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [_] Dalsi pripravky: -

Veskera omezenf nebo vysvétlujici poznédmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢nf &nnosti: ==
*&, 5 smérnice 2001/83/ES nebo £. 83 nafizeni ES/726/2004

PharmDr. Ivan Buzek
‘r’edite[ odboru lékdrenstvi a distribuce

1 Pro distribuci 1é¢iviich pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich ltek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydéva MZ CR podle zékona & 167/1998 Sb., 0 ndvykowych Hitkdch a o zméné nékterych dal3ich zdkond, ve znéni
. pozdgjsich predpisi ’ ) ' o
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Piiloha €. 1/6 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENf K DISTRIBUCI LECIV |

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Edvarda Benede 21, 301 00 Plzef

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 X} s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP * -

1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOST! T
2.1 [X] Nakup/Obstarévani

2.2 | X] Skladovdni

2.3 [X] Dodavanf

2.4 [X] vyvoz

2.5‘D Dalsi innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [X] Ptipravky podle €. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1[ | Létivé pfipravky pochazejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické |éCivé pFipravky
3.1.3 [} Radiofarmaka {v¢etn& radionuklidovych kitt)
3.2 [ ] Léivé plyny |
33 P¥ipravky chladového Fet&zce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4[_| Dal3i pipravky: -—

Veskerd omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu€ni ¢innosti: --
*&. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004 '

PharmDr. lvan Buzek
teditel odboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci lé€ivich plipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ;iskat také povoleni -
k zachazeni, které vydévd MZ CR podie zikona & 167/1998 Sh., o ndvykovych litkdch a o zméné nikterjch dalSich zikond, ve zn2ni
pozd&jsich predpisd : . | ) :
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Pfiloha €. 1/7 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Zd&bradska 72, JaZlovice, 251 01 Ricany

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_| bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani

2.2 |X] Skladovani

2.3 [X] Dodéavani

| 2.4 <] vyvoz

2.5 [ ] Dalsi ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pfipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [ | técivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 Imunologické l&civé pfipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (véetn radionuklidovych kiti1)
3.2 [_] Lécivé plyny |
3.3 [X] Pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

|34 [ ] paisi pripravky: ---

Veskerd omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribugni &innosti: -

*El. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

PharmDr. Ivan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

1Pro distribuci 1&&ivych prlpravku s obsahem gmamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto poveleni Z|skat také povoleni
k zachdzeni, které vydavd M2z CR podle zdkona £. 167/1998 Sb., o navykovych Iatkach a o zméné nekterych dafich zakonu ve znénf
pozdejsmh predpist’ :
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*

Pfiloha €. 1/8 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne-28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Csl. Armady 1284, 434 01 Most

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
‘1.2 [ | bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a urfené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 Nékup/Obstarévéni

2.2 [X] skladovani '

2.3 {X] Dodavani

2.4 [X] Vyvoz

2.5 [ ] Dal3i tinnosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Piipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 [ ] Lé&ivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické 1&&ivé pripravky
3.1.3 [ | Radiofarmaka (v&etn? radionuklidovych kiti1)
3.2 [ ] Lé&ivé plyny 7
3.3 [X] pripravky chladového fetézce {vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [ ] Dal&i piipravky: —

Veskera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuni ¢innosti: --

*&|, 5 smérnice 2001/83/ES nebo & 83 nafizen ES/726/2004

PharmDr. lvan Buzek
feditgl odboru lékarenstvi a distribuce

1 pro distribuci l&&ivych pfipravkl s obsahem omamnych & psychotropnich ltek je nutné kromé tohioto poyolenf ziskat také povoleni
- k zachdzeni, které vydavé MZ {R podle zikona £. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkich a 0 zménd nékterych daldich zakonil, ve znéni
pozdéjiich predpisi - ’ .
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Priloha €. 1/9 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLEN] K DISTRIBUCI LECIV

Nézev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Staré namésti 303/33, 619 00 Brno — Plizfenice

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 [ s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP _
1.2 [] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3{ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz -

e

2. POVOLENE DISTRIBUENI CINNOSTI
2.1 [X] Ndkup/Qbstaravani

2.2 [X] Skladovani

2.3 <] Dodavéni

2.4 <] vyvoz -

2.5 [ ] Dalii &nnosti: -—

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] P¥ipravky podle €&l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1[ ] Lécivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 Imunologické |é&ivé piipravky
3.1.3[_] Radiofarmaka {véetn& radionuklidovych kiti)
3.2 [ ] Lé&ivé plyny
3.3 [X] Pripravky chladového fFetézce {vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4[_] Dalsi ptipravky: —

Veikerad omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni ¢innosti: --

*&|, 5 smérnice 2001/83/ES nebo £. 83 nafizeni ES/726/2004

PharmDr. Ivan Buzek
fediteYodboru lékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci lé€ivych pripravkd s obsahem omamnych a psychotropnich l&tek je nutné kromé tohoto povolen_i ziskat také povoleni
k zachdzeni, které vydavd Mz CR podle zakona &. 167/1998 Sb., o navykowych latkéch a o zméné nékterych daldich zakon, ve znéni
pozd&jSich pfedpisi ' ' : '
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Pfiloha €. 1/10 k rozhodnuti sp.zn. sukis189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LEEIV
Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Svétlogorskd 2765/4, 390 05 Tabor

1. LECIVE PRIPRAVKY
1.1 | X} s rozhodnutim o registraci v zemif/zemich EHP
1.2[ | bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nékup/Obstaravani

2.2 [X] skladovéni

2.3 [X] Dodéavani

2.4 <] Vjvoz _

25[] Dalﬁféinnosfi: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pfipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 [ | Lééivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 <] imunologické Iécivé pfipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka {vEetn& radionuklidovych kit)
3.2 [ ] Légivé plyny
3.3 [X] Pfipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)
3.4[ ] Dal¥i pripravky: ---

Veskerd omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni &innosti: —-
*¢l. 5 smarnice 2001/83/ES nebo &. 83 natizeni ES/726/2004

harmDr. Ivan Buzek
reditel odboru |ékdrenstvi a distribuce

1 Pro distribuci Iecwych prlpravku s ohsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachdzeni, kieré vydava MZ €R podle zdkona & 167/1998 Sb., o ndvykovych latkdch a o zmene nékterych dal§ich zékonu, ve znéni -
. pozdéjsich predplsu . :
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Piiloha €. 1/11 k rozhodnuti sp.zn. sukls189695/2021 ze dne 28. 7. 2021

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Stéblova 105, 533 45 Stéblova

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 X} s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
|1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

£

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani
2.2 [X] skladovani
2.3 4] Dodévéni
24 Vyvoz

2.5 [] Dal3i ginnosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pfipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [ | Lé&givé pripravky pochdzejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické Ié¢ivé piipravky
3.1.3[_| Radiofarmaka (véetn& radionuklidoﬁch kitér)
3.2 [] L&givé plyny
3.3 |[X] Pfipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)
3.4 [_] Dal3i pripravky: -

Veskera omezeni nebo vysvétiujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni &nnosti: —
*#¢1. 5 smérnice 2001/83/ES nebo €. 83 natizeni ES/726/2004

PharmDr. tvan Buzek
feditellodboru lékdrenstvi a distribuce

! Pro distribuci lé¢ivych pfipravkd s obsahem omamnych a psychotrophich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachdzeni, které vydavd Mz CR podle zikona & 167/1998 Sh., o navykovych latkdch a o zm&n& ndkterych daliich zakond, ve znéni
pozd&jSich pfedpisi ' ' : N
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Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
poradovym ¢islem 140415350-351779-210728145120, sklddajici se z 15 listli, se doslovné shoduje s
obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a pifjmeni osoby, kterd konverzi provedla: INNA PROKOPOVA

Vystavil: Kostficova Vladimira - notarka
Pracovisté: JUDr. Kostricova Vladimira - notarka
V Brné dne 28.07.2021
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