STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: https://sukl.gov.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
Avenier a.s. Bidlaky 837/20
Brno — Styfice
639 00
Spisova zn. sukls530284/2025 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn.: sukl81959/2026 Megr. KateFina Gottvaldova/420 20.2.2026

Vypraveno dnem predani k postovni prepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani
datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48 jako organ pfisluiny k rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv podle § 76 a § 63 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”),
na zakladé Zadosti spole¢nosti Avenier a.s. se sidlem Bidlaky 837/20, Styrice, 639 00 Brno, ICO 262 60 654,

méni rozhodnuti o povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravka vydané pod
sp.zn. sukls58004/2008 ze dne 15. 7. 2008 nasledovné:

1. Schvaluji se dalsi skladové prostory na adrese Ke Karlovu 1351/13, 318 00 Plzenn 3 — Skvrnany
(1 hala v ptizemi o celkové vymére 347 m?).

2. Skladové prostory na adrese Edvarda Benese 21, 301 00 Plzen se rusi ke dni 31. 3. 2026.

3. Jednotlivd mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribuc¢ni ¢innosti jsou
uvedena v priloze €. 1.

4. Inspekce, na zakladé které bylo rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci vyddno, byla provedena dne:
10. 2. 2026.

Udaje uvedené vtomto rozhodnuti a jeho ptilohdch odpovidaji dokumentu Unijni format povoleni
k velkoobchodni distribuci (Union format for wholesale distribution authorization) ve znéni platném od 1. 8.
2024,

Oduvodnéni

Dne 18. 12. 2025 spole¢nost Avenier a.s. se sidlem Bidlaky 837/20, Styf¥ice, 639 00 Brno, ICO 262 60 654 podala
Zadost o zménu povoleni k distribuci IéCivych pripravk(l. Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls530284/2025. V jeho rdmci a na zakladé vysledk( kontroly provedené na misté dne 10. 2. 2026
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) posuzoval, zda jsou v uvedeném ptipadé spinény pozadavky
stanovené zakonem o léc¢ivech, jeho provadécimi predpisy a zvlastnimi predpisy. Ustav po provedeném fizeni
konstatuje, Ze je mozné Zadosti vyhovét, a proto rozhodl o zméné v povoleni k distribuci |éCivych pFipravki, jak
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je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k distribuci Ié¢ivych pFipravk( vydané spole¢nosti Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00
Brno, ICO 262 60 654, pod sp.zn. sukls58004/2008 ze dne 15. 7. 2008, zménéné na zékladé rozhodnuti 0 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. sukls127428/2011 ze dne 25. 7. 2011, sp.zn. sukls117877/2012 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.
sukls223421/2015 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. sukls105250/2018 ze dne 16. 2. 2018, sp.zn. sukls432808/2018 ze dne 19. 12. 2018,
sp.zn. sukls245349/2019 ze dne 21. 10. 2019, sp.zn. sukls1550/2021 ze dne 29. 1. 2021, sp.zn. sukls189695/2021
ze dne 28. 7. 2021, sp.zn. sukls279958/2021 ze dne 15. 10. 2021, sp.zn. sukls330138/2021 ze dne 14. 1. 2022,
sp.zn. sukls79336/2022 ze dne 27. 4. 2022, sp.zn. sukls99035/2022 ze dne 21. 7. 2022, sp.zn. sukls235035/2022
ze dne 11. 11. 2022, sp.zn. sukls139910/2023 ze dne 25. 7. 2023, sp.zn. sukls245860/2023 ze dne 23. 10. 2023,
sp.zn. sukls131156/2024 ze dne 27. 6. 2024, sp.zn. sukls84368/2025 ze dne 17. 3. 2025 a sp.zn.
sukls303008/2025 ze dne 8. 8. 2025, je po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti o0 zméné v povoleni k distribuci
[éCivych pripravk( platné v nasledujicim rozsahu:

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

osoby

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

ICO 262 60 654

Rozsah cinnosti Distribuce lécivych pfipravku

Adresy skladovacich e Holickd 1173/49a, 779 00 Olomouc

prostor a jména (1 mistnost v pfizemi budovy o celkové plose 299 m?)
kvalifikovanych osob e U Hrdbkd 1569, 709 00 Ostrava-Nova Ves

(1 mistnost v pfizemi budovy o celkové vymére 13,41 m?)
e Ke Karlovu 1351/13, 318 00 Plzeri — Skvriiany
(1 hala v pfizemi budovy o celkové plose 347 m?)
e Zdébradskd 72, Jailovice, 251 01 Ri¢any
(1 hala v ptizemi budovy o celkové plose 382 m?)
e Zateckd 1488, 434 01 Most
(1 mistnost v pfizemi budovy o celkové plose 41 m?)
e Svétlogorska 2765/4, 390 05 Tabor
(1 ¢lenita mistnost v 1. NP o celkové vymére 142 m?)
e Stéblova 105, 533 45 Stéblova
(1 hala o celkové vymére 757 m?)
e Riegrova 4337/10, 466 01 Jablonec nad Nisou
(1 mistnost v 1.NP o celkové vymére 64 m?)
e Modficka 979/75, 664 48 Moravany
(1 mistnost v pfizemi o celkové vymére 204 m? agalerie o celkové
vymére 64 m?)

Mgr. Lucie Jureckova, Ing. Miroslava Krémova, Ing. Tereza Soumarova
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Adresy smluvnich mist -
distribuce a jména
kvalifikovanych osob

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve lh(té 15 dnd ode dne jeho
doruceni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

Pfiloha ¢. 1 — Rozsah povoleni k distribuci IéCiv (9 stran)
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Ptiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

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

DX] humanni 1é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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Ptiloha €. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Néazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., U Hrtibk( 1569, 709 00 Ostrava-Nova Ves

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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Ptiloha €. 1/3 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Ke Karlovu 1351/13, 318 00 Plzeri — Skvriiany

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [X] 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] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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Ptiloha €. 1/4 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Zdébradska 72, Jazlovice, 251 01 Ri¢any

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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Ptiloha €. 1/5 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

N&zev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Zateckd 1488, 434 01 Most

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.

F-LEK-009-10/verze 8/03.12.2024 Strana 8/12



C.j. sukl81959/2026 Sp.zn. sukls530284/2025 dne 20. 2. 2026 str.9
Ptiloha €. 1/6 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Svétlogorska 2765/4, 390 05 Tabor

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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Ptiloha €. 1/7 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

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

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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C.j. sukl81959/2026 Sp.zn. sukls530284/2025 dne 20. 2. 2026 str. 11
Ptiloha €. 1/8 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Riegrova 4337/10, 466 01 Jablonec nad Nisou

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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C.j. sukl81959/2026 Sp.zn. sukls530284/2025 dne 20. 2. 2026 str. 12
Ptiloha €. 1/9 k rozhodnuti sp.zn. sukls530284/2025 ze dne 20. 2. 2026

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Modficka 979/75, 664 48 Moravany

DX] humanni é¢ivé pripravky

|:| veterinarni 1éCivé pripravky

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 |E 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] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Dali ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [ ] Lécivé pripravky s obsahem omamnych a psychotropnich latek?

3.2 [X] Lécivé pripravky vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach
3.2.1[X] Teplotni rezim 2-8 °C
3.2.2[X] Jiny teplotni rezim: -60 a# -90 °C, -15 a7 -25 °C

3.3[_] Dal3i pFipravky: ---

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1¢1. 5 smérnice 2001/83/ES, €l. 83 nafizeni ES/726/2004 a ¢l. 110 nafizeni 2019/6
2 Pro distribuci léCivych pfipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni k zachézeni, které
vydava MZ CR podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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