POVOLENIE NA VYROBU

COMMUNITY FORMAT FOR MANUFACTURING AUTHORISATION

1. Cislo povolenia Povolenie na vyrobu veterindrnych liekov
Authorisation number ¢.1018/2001-5000-V-3.zmena
Déatum/Date zo diia 14.07.2017

2. Nazov vyrobcu/drZitel’a povolenia Galvex, spol. s r.o.

Name of authorisation holder

3. Adresa miesta vyroby Galvex, spol. s r.o.
Address of manufacturing site Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica
Slovensk4 republika / Slovak Republic
4. Sidlo drzitel’a povolenia Galvex, spol. sr.0.
Legally registered address Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica
of authorisation holder Slovenska republika / Slovak Republic
5. Rozsah povolenia a liekové formy Priloha 1
Scope of authorisation and dosage forms ANNEX 1
6. Pravny zdklad povolenia Zakon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch
Legal basis of authorisation a zdravotnickych poméckach v zneni
neskor$ich predpisov

Slovak Low No:362/2011 Z.z.
Clanok 44 Smernice 2001/82 ES
Art.44 Directive 2001/82

7. Meno zodpovednej osoby kompetentnej autority
¢lenského $titu, ktory vydiva povolenie na vyrobu
Name of responsible officer of the competent authority
of the member state granting the manufacturing

authorisation
T Judita Hederova D.V.M,, PhD
wopre,—, o ’D 4/\
Q 1 [- )‘
8. Podpis (T:j %
Signature o 2
_ Y
9.Ditum /5 ¢ o4 \\f“ TRB_
Date e
10. Prilozené prilohy Priloha 1,2, 3,4, 5

Annexes attached Annex 1, 2,3, 4, 5



Priloha 1
Annex |

Priloha 2
Annex 2

Priloha 3
Annex 3

Priloha 4
Annex 4

Priloha 5
Annex 5

Povolené vyrobné ginnosti (veterindrne lieky)
Authorised manufacturing operations

Zoznam a adresy zmluvnych laboratérii
List and addresses of contract laboratories

Mena4 a adresy kvalifikovanych osob
Names and addresses of qualified persons

Mena a adresy odbornych zéstupcov
Names and addresses of responsible person

Détum a zameranie poslednej inpekcie $titnej autority
Date and scope last authority inspection



PRILOHA 1

ANNEX 1
ROZSAH POVOLENIA
SCOPE OF AUTHORISATION
Meno a adresa miesta vyroby: Galvex, spol. s r.o.
Name and address of the site: Jegorovova 37, 974 01 Bansk4 Bystrica

Slovensk4 republika / Slovak Republic

Veterinarne lieky ] Veterinary Medicinal Products

Cast' 1~ VYROBNE OPERACIE / MANURACTURING OPERATIONS

12 | Nesterilné lieky / Non-sterile products

1.2.1 Nesterilné lieky / Non-sterile products
1.2.1.5  Kvapaliny na vonkajsie pouitie / Liquids for external use
1.2.1.6  Kvapaliny na vnutorné pouzitie / Liquids for internal use
1.2.1.11 Polotuhé lieky / Semi-solids
1.2.1.12  Capiky / Suppositories
1.2.1.13 Tablety / Tablets

1.2.2  Certifikdcia Sarzi / Batch certification

1.5 |Iba balenie/Packigingonly

1.5.1 Primdrne balenie / Primary packing
1.5.1.5  Kvapaliny na vonkajsie pouZitie / Liquids for external use
1.5.1.6  Kvapaliny na vnitorné pouZitie / Liguids for internal use
1.5.1.11 Polotuhé lieky / Semi-solids
151.12 Capiky/ Suppositories
1.5.1.13 Tablety / Tablets

1.5.2 Sekunddrne balenie / Secondary packing

1.6 | Kontrola kvality - skiiSanie / Quality. control testing

1.6.2  Mikrobiologické: nesterilné lieky / Microbiological: non-sterility
1.6.3  Chemické/ fyzikdlne / Chemical/Physical




Zoznam a adresy zmluvnych laboratorii
List and addresses of contract laboratories

EL spol. s r.o0.

Radlinského 17A

052 01 Spisska Nova Ves

Slovenské Republika/ Slovak Republic

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o.
Komjaticka 73

940 02 Nové Zamky

Slovenska Republika/ Slovak Republic

PRILOHA 2
ANNEX 2



PRILOHA 3
ANNEX 3

Men4 a adresy kvalifikovanych oséb
Names and addresses of qualified persons

PharmDr. Libuge Kamasova

| G
i Ochrana osobnych (dajov

Personal data protection

Ing. Viera Durisové

Ochrana osobnych Gdajov

Personal data protection

PharmDr. Méria Medvecka

‘ Ochrana osobnych tdajoy

Personal data protection




PRILOHA 4
ANNEX 4

Men4 a adresy odbornych zastupcov
Names and adreesses of responsible person

Meno zodpovednej osoby za zabezpedovanie kvality
Name of person responsible _for quality assurance
PharmDr. LibuSe Kamasova

Ochrana osobnych udajov

Personal data protection

Meneo osoby zodpovednej za v¥robu
Name of person responsible for production
Mgr. Jana Latindkova

Ochrana osobnych Udajov

Personal data protection

Meno osoby zodpovednej za registriciu
Name of person responsible for registration
PharmDr. Méria Medvecka

Ochrana osobnych tdajov

Personal data protection

Meno osoby zodpovednej za farmakovigilanciu
Name of person responsible _for pharmacovigilance
PharmDr. Méria Medvecka

Ochrana osobnych tdajov

Personal data protection




PRILOHA 5

ANNEX 5
Ditum a zameranie poslednej indpekcie §titmej autority
Date and scope last authority inspection
Détum a rozsah poslednej in¥pekcie: 16.5.2018
Date and scope of last authority inspection:
Typ inSpekcie: Nasledn4 inSpekcia SVP za idelom vydania osveddenia SVP
Inspection scope: Continuous inspection, issuance Certificate GMP
Rozsah inSpekcie: Vyrobné a skladovacie priestory, zariadenia, personél,

dokumentacia, kontrola kvality, zabezpeovanie kvality
a stivisiace systémy.

Inspection scope: Manufacturing and storage areas, equipment, personnel,
documentation, quality control, quality assurance
and quality management system.



USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH BIOPREPARATOV A LIECIV NITRA
f“" " Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
5 Biovetskd 34, 949 01 Nitra, Slovensk4 republika

& Tel.: +421/37/ 65 15 506-7 www.uskvbl.sk
MITRE Fax.:+421/37/ 65 17 915 email: uskvbl@uskvbl.sk
1CO: 31 873 154 DIC: 2021270372
Cislo jednacie: 1818/2018/1 Vybavuje: MVDr. Viadimira Vrchovskd Nitra: 14.6.2018

ROZHODNUTIE ¢&. 130/2018 o vydanie povolenia na vyrobu veterinirnych
pripravkov a veterinarnych technickych pomécok

Ustav $tdtnej kontroly veterinirnych biopreparétov a lieiv Nitra (dalej len Ustav) ako prishitny
spravny orgén podla § 25 ods.l, pism. a) zikona & 17/2018 Z.z. o veterindrnych pripravkoch a
veterinAmych technickych poméckach (dalej len zikon & 17/2018 Z.z. o veterindmych pripravkoch)
podla § 12 ods.2 zakona & 17/2018 Z. z. o veterinirnych pripravkoch, na z4klade ¥iadosti zo dia
16.2.2018, €. j. 1101/2018, vyddva podla § 12 ods.3, zdkona & 17/2018 Z. z. o veterindrnych
pripravkoch, toto

PO VOILENIE

na vyrobu veterindrnych pripravkov a veterinirnych technickych
pomdcok

¢. 01/2018-VP

v tomto rozsahu a za tychto podmienok:

1. Prevadzkovatel” Galvex, spol. s r.o.
Jegorovova 37

974 01 Bansk4 Bystrica

Slovenské republika
ICO: 36 049 506
2. Statutérni zastupcovia:
PharmDr. Dubomir Kamas PharmDr, Libuge Kamasova
Ochrana osobnych tdajov Ochrana osobnych Gdajov
Persona data protection Persona data protection

3. Povolenie na vyrobu &.1/2018 sa vydéva na vyrobné priestory a zariadenia u¥vané vyrobcom:

Galvex, spol. s r.o., Jegorovova 37, 974 01 Bansk4 Bystrica, Slovensk4 republika
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4. Kvalifikovanou osobou podl'a § 11, ods. 3 pism. d) zékona &. 17/2018 Z. z. o veterindmych
pripravkoch a o zmene doplneni niektorych zdkonov je:

Odborny zéstupca za vyrobu veterindrnych liekov:
Mgr. Jana Latindkové

Ochrana osobnych Gdajoy

Personal data protection

Odborny zéstupca za zabezpedovanie kvality veterinimnych liekov:
PharmDr. Libuge Kamasova
Ochrana osobnych (dajov
Personal data protection

Odborny zéstupca za regisiriciu veterinAmych liekov:
PharmDr. Méria Medvecka

Ochrana osobnych (dajov
Personal data protection

5. Rozsah povolenej Sinnosti vritane Sinnosti zabezpefovanych na zdklade zmluvy v oblasti
vyroby a kontroly kvality veterinirnych liekov je stanoveny v prilohe €. 1 tohto povolenia.
Priloha ¢&. 1 je neoddelite'nou sii¢ast’ou tohto povolenia.

6. Vyrobca je povinny dodrZiavat prisluiné ustanovenia zdkona &. 17/2018 Z. z. veterindmych
pripravkoch a veterindrnych technickych poméckach, kde st uvedené podmienky povolovania
vyroby, distriblicie a &innosti kontrolnych laboratérif v zneni neskorsich predpisov a vyhlagky &.
128/2012 Z.z., ktorou je stanoven4 spravna vyrobn4 prax a spravna distribu¢n4 prax.

7. DrZitel povolenia je povinny podla § 10 ods. 1 zékona & 17/2018 Z. z. o veterindmych
pripravkoch, umoZnit’ pracovnikom Ustavu vykondvat' §tatny dozor podl'a § 24 ods. 2 pism. b)
zékona &. 17/2018 Z. z. o veterindmych pripravkoch a je povinny dodrZiavat’ uloZené opatrenia.

8. Povolenie sa udeluje na dobu neuréiti. Povolenie méze byt’ pozastavené alebo zrufené podla §
14 zékona &. 17/2018 Z.z. o veterindrnych pripravkoch a veterindrnych technickych poméckach.
Povinnosti drZitel'ovi Povolenia navyrobu veterindrnych pripravkov a veterinirnych
technickych pomdcok je moZné uloZit' i po nadobudnuti pravnej moci tohto rozhodnutia.

9. Vyrobca je opravneny prevadzkovat &innost’ iba so zariadenim a v priestoroch, ktoré boli
schvilené¢ in¥pek&nou skupinou pri in#pekeii vykonanej dila 16.05.2018 a pri dodrZiavani
podmienok stanovenych v Zapise o indpekcii SVP & 19/18-V pod jedn. & 1927/2018 zo diia
2.5.2018.

Odévodnenie:

Na ziklade Ziadosti o Povolenie na vyrobu veterindrnych pripravkov a veterindrnych technickych
poméeok, dorudenej Ustavu dfia 14.6.201 pod j. & 1818/2018, podanej podla § 11 ods. 3 zikona &.
17/2018 Z. z. o veterindmych pripravkoch a zaplateni sprédvneho poplatku podl'a zékona &. 145/1995
Z. z. o spravnych poplatkoch, v znenf neskor¥ich predpisov (polozka 150 pis. e), a po preskimani
predloZzenych priloh ana ziklade inSpekcie SVP &.19/18-V vykonanej diia 16.5.2018 pod
jedn.&.1627/2018 Ziadatel’ splnil zdkonom stanovené podmienky na vydanie povolenia na vyrobu
veterindrmych pripravkov.

Ustav  zistil, #e Z¥adatel splnil poiadavky na vyrobu veterinirnych pripravkov
stanoven¢ zdkonom ¢&.17/2018 Z. z. o veterinérnych pripravkoch schvilil toto Povolenie na vyrobu
veterindrnych pripravkov a veterindrnych technickych pomécok.
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Defi nadobudnutia prévoplatnosti tohto rozhodnutia je diiom zadatia dinnosti, prigom
neprichddza k dasovému prerueniu &innosti od 25.10.2001, ktory bol stanoveny povolenim
v Rozhodnuti & 1018/2001-5000-V, zo diia 25.10.2001, vydanym Ustavom.

Poudenie o odvolani:

Proti tomuto rozhodnutiu sa méZe podat’ odvolanie podl'a § 54 zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom

konani v znen{ neskorsich predpisov (spravny poriadok) do 15-tich dni odo diia dorudenia rozhodnutia,
na Ustav.

Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom po vy&erpani riadnych pripustnych opravnych
prostriedkov.
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‘*\ MVDr. Judita Hederové, PhD.
\Niirb /

/ riaditel’ka

Doruuje sa: ~ Galvex, spol. sr.0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica
SVPS Bratislava

Do spisu: USKVBL Nitra
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Priloha €. 1 k Rozhodnutiu ¢.130/2018 o povoleni na vyrobu veterinarnych
pripravkov a veterinarnych technickych pomdcok

A) Cinnosti vykondvané drZite’om povolenia na vyrobu:

Galvex, spol. s r.o., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, SR

Veterinarne pripravky Vetermary Medlcmal Products

Cast 1 - VYROBNE OPERACIE /MANUFACTU

1.2 Nesterilné pripravky/ Non-sterile products

1.2.1 Nesterilné pripravky / Non-sterile products
1.2.1.5  Kvapaliny na vonkaj$ie pouzitie / Liquids for external use
1.2.1.6  Kvapaliny na vnutorné pouZitie / Liguids for internal use
1.2.1.11 Polotuhé pripravky/ Semi-solids
1.21.12 Capiky / Suppositories
1.2.1.13 Tablety / Tablets

1.2.2 Certifikacia Sarzi / Batch certification

1.5 Iba balenie / Packiging; unly

1.5.1 Primadrne balenie / Primary pack:ng
1.5.1.5  Kvapaliny na vonkaj$ie pouZitie / Liquids for external use
1.5.1.6  Kvapaliny na vniitorné pouZitie / Liquids for internal use
1.5.1.11 Polotuhé lieky pripravky / Semi-solids
1.5.1.12  Capiky / Suppositories
1.5.1.13 Tablety / Tablets

1.5.2 Sekunddrne balenie / Secondary packing

1.6 |Kontrola kvality - skiSanie/ Quality, control testing

1.6.2  Mikrobiologické: nesterilné pripravky/ Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemické/ fyzikalne / Chemical/Physical




