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

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
Avenier a.s. Bidlaky 837/20
Brno — Styfice
639 00
Spisova zn. sukls139910/2023 Vyfizuje/linka Datum
[ jedn.: sukl176022/2023 MVDr. Petr Janalik, Ph.D. / 430 25.7.2023

Vypraveno dnem pfedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem poStovni sluzby, dhe
datové zprdvy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrol\u 1éCiv, v pfipadé osobniho doruceni dnem predary 2

‘\%. J

Toto rozhodnuti nabylo prévnl moot
¢ 7. 2023

i dnem .
ROZHODNUTI e s
STATNI USTAV PRO KONTROLU LESV

« - 21
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako organ pfislusny k rozhodnuti podle § 13

odst. 2 pism. a) bod 2 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon
o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodi v souladu s ustanovenim § 67 zékona &. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”)

takto:

Statni Gastav pro kontrolu léciv podle § 76 a § 63 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o0 zménach
nékterych souvisejicich zakontt (zékon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (déle jen ,zdkon o lécivech”),
na zakladé 7adosti spole€nosti Avenier a.s. se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno, IC 262 60 654,

méni rozhodnuti o povoleni k distribuci IéCivych pfipravki \;ydané pod
sp. zn. sukis58004/2008 ze dne 15. 7. 2008 nasledovné;

1. Schvaluji se nové skladové prostory na adrese Modficka 979/75, 664 48 Moravany {1 mistnost v pfizemi
o celkové vyméie 204 m? a galerie o celkové vyméfe 64 m?).

2. Ke dni 30. 9. 2023 se rusi skladové prostory na adrese Staré namésti 303/33, 619 00 Brno — Pfizfenice.

3. Ke dni 30. 9. 2023 se rudi smluvni skladové prostory na adrese ZZM, spol. s r.o., U Vle¢ky 1108,
664 42 Modfice.

4. Jednotlivd mista distribuce (schvdlené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribucni &innosti
jsou uvedena v pfiloze €. 1.

5. Inspekce, na jejimz zakladé bylo rozhodnuti o zméné povbleni k distribuci vydano, byla provedena dne:
12.7.2023.

Udaje uvedené vtomto rozhodnuti a jeho pfilohdch odpovidaji dokumentu Soubor postupl Spoledenstvi
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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Oddvodnéni

Dne 9. 6. 2023 spole¢nost Avenier a.s. se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno, {C 262 60 654 podala
iédost«o zménu povoleni k distribuci lé&ivych pripravki. Podanim sadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené
pod sp.zn. sukls139910/2023. V jeho ramci a na zakladé vysledkd kontroly provedené na misté dne 12.7.2023
S;cétni astav pro kontrolu IéCiv (dale jen ,Ustav”) posuzoval, zda jsou v uvedeném pripadé spinény pozadavky
stanovené zakonem o |égivech, jeho provadécimi predpisy a 2vl&étnimi predpisy. Ustav po provedeném fizeni
konstatuje, Ze je moiné yadosti vyhovét, a proto rozhod! o zmé&né v povoleni k distribuci lé¢ivych piipravkd,
jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k distribuci léCivych pripravktl vydané spolecnosti Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 20, ¢.p. 837, 639 00
Brno, IC 262 60 654, pod ép.zn”. sukls58004/2008 ze dne 15. 7. 2008, zménéné na s4kladé 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. 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. sukis432808/2018 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. sukis189695/2021
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 a sp.zn. sukis235035/2022
ze dne 11. 11. 2022, je po nabyti pravhi moci tohoto rozhodnuti 0 zméné& v povoleni k distribuci 1é¢ivych
pripravkl platné v nasledujicim rozsahu:

Jméno a pﬁjmai u fyzické ‘Av‘enier a.s. el == - |
osoby / obchodni firma
nebo nézev u pravnické
osoby
| Misto podnikani/sidio Bidlaky 837/20, §ty?qé-,_63?0a3rno
I - 262 60 654 - o 1
 Rozsah ¢innosti ;_mribuce IééiV\’/ch_pFipravkL"l o FE ]
_Adresy skladovacich e Holicka 1173/49a,779 00 Olomouc - i
prostor a jména (1 mistnost v pfizemi budovy o celkové plose 299 m?)
kvalifikovanych osob e U Hrlibk{i 1569, 709 00 Ostrava-Nova Ves
(1 mistnost v pfizemi budovy o celkové vyméfe 13,41 m?)
e Edvarda BeneZe 21, 301 00 Plzen
(1 hala v pfizemi budovy 0 plode 139 m?)
e 7Zd&bradska 72, JaZlovice, 25101 Ricany
(1 hala v ptizemi budovy o celkové plose 382 m?)
e Csl. Armady 1284, 434 01 Most
(2 mistnosti v pfizemi budovy o celkové plose 58 m?)
e Svétlogorska 2765/4, 390 05 Tabor
¢! Zlenita mistnost v 1. NP o celkové vymée 142 m?) J
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e Stéblova 105, 533 45 Stéblovd
(1 hala o celkové vyméfe 757 m?)
e Riegrova 4337/10, 466 01 Jablonec nad Nisou
(1 mistnost v 1.NP o celkové vymére 64 m?)
e Modfickd 979/75, 664 48 Moravany
(1 mistnost v pfizemi o celkové vyméie 204 m* agalerie o celkové

vyméfe 64 m?)
PharmDr. Katefina Dolezalova, PharmDr. Ivona Cernoskovd, Ing. Silvie

Placherova

Adresy smluvnich mist -
distribuce a jména

kvalifikovanych osob

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjSich predpisil, u Stitniho Ustavu pro kontrolu IéCiv odvoldni, a to ve Ihaté 15 dnll ode dne
jeho doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

X PharmDr. lvan Buzek
Fedite{l odboru lékarenstvi a distribuce

Pfiloha &. 1 — Rozsah povoleni k distribuci éiv (9 stran)
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Pfiloha ¢. 1/1 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25. 7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

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

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 [X] s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [_] bez rozhodnuti o registraci v EHP a ur¢ené 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] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [ ] paldi €innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] P¥ipravky podle €l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [_] Lé&ivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 X] Imunologické lé¢ivé pipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (véetn& radionuklidovych kitd)
3.2 [ ] Lécivé plyny
3.3 Pfipravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [_] Dalsi pFipravky: -

Vegkerd omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuni Cinnosti: --

/W/

/

zPharmDr. Ivan Buzek
feditelodboru lékdrenstvi a distribuce

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

1 pro distribuci lé€ivych piipravk s obsahem omamnych a psychotropnich ltek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydavda MZ CR podle zékona & 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dal3ich zakond, ve znéni
pozdéjsich ptedpist
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Pfiloha €. 1/2 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25. 7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Ndazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., U Hriibk( 1569, 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 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 [X] skladovani

2.3 [X] Dodévani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [ | palsi ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pripravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1[_] Lé¢&ivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické I&&ivé pripravky
3.1.3[_] Radiofarmaka (v&etné radionuklidovych kit)
3.2 [ ] Lécivé 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 Cinnosti: --

harmDr. Ivan Buzek

*&|. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 natizeni ES/726/2004

feditel bdboru lékdrenstvi a distribuce

! Pro distribuci léCivych pfipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zdkona & 167/1998 Sh., o navykovych ldtkach a o zméné nékterych dal$ich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpish
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Pfiloha €. 1/3 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25. 7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Nazev a adresa mista distribuce: Avenier a.s., Edvarda BeneSe 21, 301 00 Plzen

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] Nékup/Obstaravani

2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodévani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [ ] Dalsi €innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Piipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [ ] Létivé pripravky pochdzejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické 1é¢ivé piipravky
3.1.3 [_| Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit{i)
3.2 [ ] Lécivé plyny
3.3 [X] pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pF_i nizkych teplotéch)

3.4 [_] Dalsi pFipravky: -

Vegkera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni ¢innosti: --

,f"PharmDr. lvan Buzek

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

FediteF’odboru lékarenstvi a distribuce

1 pro distribuci Ié¢ivych piipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé& tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydava MZ CR podie zdkona & 167/1998 Sb., o navykovych latkich a o zméné nékterych dalich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisd
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PFiloha &. 1/4 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25.7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUC! LECIV

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

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] skladovéni

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] 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 [ ] Lé&ivé pripravky pochdzejici z krve

3.1.2 [X] Imunologické 1é¢ivé pipravky

3.1.3 [ ] Radiofarmaka (v€etné radionuklidovych kitd)
3.2 [ ] Lécivé plyny

3.3 [X] pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [_] Dalsi pFipravky: -

Vetkerad omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni &innosti: --

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

/PharmDr. lvan Buzek
Feditelﬁdboru lékdrenstvi a distribuce

1 pro distribuci lé¢ivych pfipravk( s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava Mz CR podle zdkona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalich zakont, ve znéni
pozdéjsich predpist
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Pfiloha €. 1/5 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25.7. 2023

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 ur¢ené pro trh EHP*

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

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

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [_] Daléi €innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pripravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [_] Lé¢ivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické 1&&ivé pipravky
3.1.3[_] Radiofarmaka (vEetné radionuklidovych kit)
3.2 [ ] Lécivé plyny
3.3 [X] Pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [ ] Dalsi pfipravky: -

Vetkerad omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribucni Cinnosti: --

ZPharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

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

1 pro distribuci léivych pripravki s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydéva MZ CR podle zdkona ¢. 167/1998 Sh., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni
pozdgjiich ptedpist
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Ptiloha €. 1/6 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25. 7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

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

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/Obstaravéni

2.2 [X] Skladovani

2.3 |X| Dodéavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [ ] pali ¢innosti: ——-

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Ptipravky podie &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1[_] Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické 1é¢ivé p¥ipravky
3.1.3[_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit)
3.2 [ ] Lé¢ivé 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 distribuéni innosti: --

(//_,_

f,-" PharmDr. Ivan Buzek
feditel/odboru lékérenstvi a distribuce

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

1 pro distribuci 16¢ivych pripravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava MZ CR podle zakona &. 167/1998 Sh., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zékond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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PFiloha &. 1/7 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25.7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

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

1. LECIVE PRIPRAVKY

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

13 |:| bez rozhodnuti o registraci v EHP a urené pro vyvoz

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

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5 [ ] Dalsi &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Piipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1[ | Létivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 [ Imunologické lé€ivé pFipravky
3.1.3 [ ] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit0)
3.2 [ ] Lécivé plyny
3.3 [X] Pripravky chladového Fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [_] Dalsi pFipravky: ---

Veikerad omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni €innosti: --

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

-

/ 2/
PharmDr. lvan Buzek
feditel/odboru lékdrenstvi a distribuce

1 pro distribuci 1éivych pripravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé& tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydavd MZ CR podle zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkéch a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni
_pozdéjsich predpist
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Pfiloha €. 1/8 k rozhodnuti sp. zn. sukis139910/2023 ze dne 25. 7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

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

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 D bez rozhodnuti o registraci v EHP a urfené pro trh EHP*

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

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

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodéavani

2.4 [X] 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 [_] Lé¢ivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 | X] Imunologické 1écivé pfipravky
3.1.3 [_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kit)
3.2 [ ] Lé¢ivé plyny
3.3 [X] Pripravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [_] Dalsi ptipravky: -

Veskera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribu¢ni ¢innosti: --
*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004
/ /
|'l.’Ir
/ pIr
/ PharmDr. lvan Buzek
Feditel(odboru lékarenstvi a distribuce

Upro distribuci 1&&ivych piipravka s obsahem omamnych a psychotropnich I4tek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vyddvd MZ CR podle zékona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkich a o zmén& nékterych daliich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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€. ]. sukl176022/2023 Sp. zn. sukls139910/2023 Dne 25.7. 2023 str. 12
Ptiloha €. 1/9 k rozhodnuti sp. zn. sukls139910/2023 ze dne 25. 7. 2023

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

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

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 DX} 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] skladovaéni

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] Vyvoz

2.5[ | Dal¥i &innosti: -

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY
3.1 [X] Pripravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES*
3.1.1 [_] Lécivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické 1é¢ivé pfipravky
3.1.3[_] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitt)
3.2 [ ] Lé&ivé plyny
3.3 |X] Pfipravky chladového fetézce (vyZadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [_] Dal3i ptipravky: ---

Vedkera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni &innosti: --

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

/

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru lékdrenstvi a distribuce

! Pro distribuci lé&ivych pFipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydava Mz CR podle zékona ¢. 167/1998 Sh., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych daldich zékond, ve znéni
pozdéjsich ptedpish
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