Lékové formy vyrabénych veterinarnich I&ivych piipravki, druhy provadénych
vyrobnich operaci

1. Jméno Zadatele (drzitele) povoleni k vgrdadovozu I€ivych pripravki

2. Adresa mista vyroby / dovozu Zettch zemi / kontroly kvality

3. Adresa sidla drzitele povoleni / Zadatele o pnidck vyrok

Rozsah vyroby:

X Veterinarni Ié¢ivé pripravky

[1 Vyrobni operaceak vyplite sast 1)
[ 1 Dovoz I&ivych pripravki ze tetich zem{pak vyphte cast 2)

Cast 1 — Vyrobni operace

Ano

1.1 Sterilni pF¥ipravky

1.1.1 Asepticky/pravované (vyrobni operace pro nasledujici |€kimrény)

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy

1.1.1.2 Lyofilizované

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékove formy

1.1.1.5 Pevné a implantaty

1.1.1.6 Ostatni aseptickyipravované fipravky: (specifikujte)

1.1.2. Terminald sterilizované (vyrobni operace pro nasledujicolkformy

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy

1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté Iékove formy

1.1.2.4 Pevné a implantaty

1.1.2.5 Ostatni termin&irsterilizované fipravky: (specifikujte)

1.1.3 Propou&ni Sarzi

1.2 Nesterilni pripravky

1.2.1 Nesterilni fipravky (vyrobni operace pro nasledujici lekovérfpy

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mkké tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice
1.2.1.5 Tekuté pro #si uziti

OOooddd o) 0O ogoog O oodood g d

Priloha 1 Pokynu USKVBL/INS/VYR-06/2006 1/4

P
D

oo d gy O oguood 4y godood gy .




1.2.1.6 Tekuté pro vriiti uziti

1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Jiné pevné Iékove formy

1.2.1.9 Tlakovanéifpravky

1.2.1.10 Radionuklidové generatory
1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.12 Cipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti

1.2.1.15 Intraruminalni inzert

1.2.1.16 Veterinarni medikované premixy
1.2.1.17 Ostatniifpravky nezmitgné vyse: specifikujte
1.2.1.18 Medikovana krmiva

1.2.2 Propou&ni Sarzi

1.3

Biologickeé pripravky

1.3.1 Biologické lévé pripravky (typy pipravksi)

1.3.1.1 Krevni derivaty

1.3.1.2 Imunologickéffpravky

1.3.1.3 Fipravky pro bui¢nou terapii

1.3.1.4 PFipravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologicképravky

1.3.1.6 Lidskeé nebo ztdci extrahovanéifpravky
1.3.1.7 PFipravky tkdoveho inZenyrstvi

1.3.1.8 Ostatni biologickéd&é piipravky: specifikujte

1.3.2 Propou&ni Sarzi (typy pipravki)

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologickéiipravky

1.3.2.3 PFipravky pro bug¢nou terapii

1.3.2.4 PFipravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologicképravky

1.3.2.6 Lidské nebo ztdci extrahovanéifpravky
1.3.2.7 PFipravky tk&oveho inZzenyrstvi

1.3.2.8 Ostatni biologickéd&é pripravky: specifikujte

1.4

Ostatni pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Vyroba:

1.4.1.1 Rostlinnychijjpravki
1.4.1.2 Homeopatickychripravki
1.4.1.3 Ostatni - specifikujte

1.4.2 Sterilizace Bvych latek/pomocnych latek/hotovyotigravki

1.4.2.1 Filtrace
1.4.2.2 Suchym teplem
1.4.2.3 Vlhkym teplem
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1.4.2.4 Chemicka
1.4.2.5 Gamma zani
1.4.2.6 Elektronovym tokem

1.4.3 Ostatni- specifikujte:
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Baleni

1.5.1 Priméarni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 Mekké tobolky

1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice
1.5.1.5 Tekuté pro WBi uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vriiti uziti

1.5.1.7 Medicinalni plyny

1.5.1.8 Jiné pevné Iékove formy
1.5.1.9 Tlakovanéifpravky

1.5.1.10 Radionuklidové generatory
1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.12 Cipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti
1.5.1.15 Intraruminalni inzert
1.5.1.16 Veterinarni medikované premixy

1.5.1.17 Ostatni nesterilnicleé pripravky - specifikujte:

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6

Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologicka — testovani sterility

1.6.2 Mikrobiologicka — nesterilnid&é pripravky
1.6.3 Chemicka/fyzikalni

1.6.4 Biologicka
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Jakakoliv omezeni nebo vy&leni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci:

Céast 2—DOVOZ LE CIVYCH P RIPRAVKU (dovoz ze tietich zemi)

Ano | Ne

2.1 Kontrola kvality dovazenych |&ivych pripravk | O
2.1.1 Mikrobiologicka — testovani sterility O | O

2.1.2 Mikrobiologicka — nesterilnid&é pripravky O | O

2.1.3 Chemické/fyzikalni O | O

2.1.4 Biologicka O | O
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2.2

Propousténi Sarzi dovazenych l&vych pripravk i

2.2.1 Sterilni léivé pripravky

2.2.1.1 Asepticky fipravované
2.2.1.2 Terminalasterilizované

2.2.2 Nesterilni lévé pripravky

2.2.3 Biologické lévé pripravky

2.2.3.1 Krevni derivaty

2.2.3.2 Imunologickéifpravky

2.2.3.3 PRipravky pro bua¢nou terapii

2.2.3.4 PRipravky pro genovou terapii

2.2.3.5 Biotechnologickéfpravky

2.2.3.6 Lidské nebo zdci extrahovanéifpravky
2.2.3.7 PBipravky tk&ového inzenyrstvi

2.2.3.8 Ostatni biologické&ipravky - specifikujte

2.3

Ostatni dovozniinnosti
(jakékoliv dalSi dovozndinnosti, které nejsou uvedeny vyse)
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2.3.1 Misto fyzického dovozu

2.3.2 Dovoz meziproduktkteré prochazeji dalSim zpracovanim
2.3.3 Biologické léveé latky

2.3.4 Ostatni - specifikujte
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Jakakoliv omezeni nebo vy&leni tykajici se rozsahu dovoznich operaci:
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