Kvetna 11, 825 08 Bratislava

KO
S U K L w® Statny ustav pre kontrolu liegiv

]?ratislava, 07.11.2025
Cislo rozhodnutia: 2025/27207
Reg. ¢.: V-35/2025

ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako vecne prisluiny organ Statnej spravy na konanie podla
ustanovenia § 5 zakona & 71/1967 Zb. o sprévnom konani v platnom zneni (dalej len ,,Spravny
poriadok®) a § 129 ods. 2 pism. €) bodu 6 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v platnom zneni (dalej len ,,zakon™) v sulade s
ustanoveniami § 7 ods. 1 pism. b) bodu 1, § 8 ods. 3 zakona, v sprévnom konani o Ziadosti Ziadatela
GALVEX, spol. s 1. 0., so sidlom Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, ICO 36 049 506, v zmysle
§ 7 ods. 6 zakona v siéinnosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho poriadku o vydanie povolenia na
zaobchadzanie s liekmi vo vyrobe huménnych liekov po predloZeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatela GALVEX, spel. s r. o., so sidlom Jegorovova 37,
974 01 Banskd Bystrica, ICO 36 049 506, sa vyhovuje a ZiadateTovi sa povoluje zaobchadzanie
s liekmi v druhu &innosti vyrobe huménnych liekov.

Statutirny organ:
PharmDr. Libuse Kamasovs, I
PharmDr. Lubomir Karmes, I

Odborny zastupca za vyrobu liekov je:
Ing. Martin Zaboja,

Odborny zastupca za zabezpecovanie kvality liekov je:

PharmDr. Libuse Karasovs, [

Odborny zastupca za registraciu liekov je:

PharmDr. Méria Medvecik:, |

Miesto vykonu ¢innosti:
Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica
Lazovna 66, 974 01 Banska Bystrica.

Rozsah ¢innosti:
Povolenie sa vydéva pre &innosti v zmysle ustanovenia § 12 ods. 3, ods. 4 zakona, bliZsie uvedené

v prilohach povolenia ¢. 1a4.



Platnost’:
Dei zacatia &innosti je defi nasledujtici po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Stéasne sa zruiuje rozhodnutie Statneho tstavu pre kontrolu liegiv &. 2024/28460 zo diia 04.11.2024,
pravoplatné diia 20.11.2024, uvedené pod Reg. &. V-35/2024, ktorym bolo povolené spolo¢nosti
GALVEX, spol. s t. 0., so sidlom Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, ICO 36 049 506, zaobchadzat’
s liekmi vo vyrobe liekov.

Oddvodnenie:

Po preskumani Ziadosti Ziadatel'a GALVEX, spol. s 1. 0., so sidlom Jegorovova 37, 974 01 Banska
Bystrica, ICO 36 049 5063 zo diia 12.09.2025, doplneného dita 31.10.2025, evidovanej SUKL pod
&. SUKL/2025/7073 o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi vo vyrobe huménnych liekov
z dévodu zmeny osoby odborného zistupcu za vyrobu liekov, spravny organ konStatuje, Ze Ziadatel
splnil zdkonom stanovené podmienky na vydanie povolenia podl'a ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 zakona.

Na zaklade uvedenych skuto&nosti rozhodol spravny orgén tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drZitela povolenia na vyrobu huménnych liekov sii uvedené v ustanoveniach
§§ 12,15 a 16 zakona.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie podl'a § 53 a nasl. Spravneho poriadku v lehote 15
dni odo dita oznamenia tohto rozhodnutia na Stitny tstav pre kontrolu lie¢iv. Podla § 54 Spravneho
poriadku sa odvolanie podava na spravnom organe, ktory napadnuté rozhodnutie vydal.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v désledku vyuZitia riadneho opravného prostriedku
presktimatel'né sidom v zmysle zdkona &. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Mgr. Roman Doréik
riaditel



PRILOHA 1: VYROBNE OPERACIE
ANNEX 1: MANUFACTURING OPERATIONS

Nazov a adresa miesta vyroby

GALVEX, spol. s r. 0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica

Huménne lieky/Human Medicinal Products

1 VYROBNE OPERACIE
—LIEKY

1 MANUFACTURING OPERATIONS
— MEDICINAL PRODUCTS

1.2 Nesterilné lieky

1.2 Non-sterile products

1.2.1 Nesterilné lieky (spracovatelské operdcie pre
nasledujuice liekové formy)
1.2.1.5 Kvapaliny na vonkaj$ie pouZitie
1.2.1.6 Kvapaliny na vnitorné pouZitie
1.2.1.11 Polotuhé lieky
1.2.1.12 Capiky
1.2.1.13 Tablety

1.2.1 Non-sterile products (processing operations for
the following dosage forms)
1.2.1.5 Liquids for external use
1.2.1.6 Liquids for internal use
1.2.1.11 Semi-solids
1.2.1.12 Suppositories
1.2.1.13 Tablets

1.2.2 Certifikacia SarZi

1.2.2 Batch certification

1.4 Iné lieky alebo vyrobna ¢innost’

1.4 Other products or manufacturing activity |

1.4.1 Vyroba: 1.4.1 Manufacture of:
1.4.1.3 Inych liekov — rozvaZovanie a 1.4.1.3 Other — dispensing and filling active
rozpliiovanie lie¢iv a pomocnych latok substances and excipients
1.5 Balenie 1.5 Packaging

1.5.1 Balenie do vautorného obalu
1.5.1.5 Kvapaliny na vonkajsie poZitie
1.5.1.6 Kvapaliny na vnutorné pouZitie
1.5.1.11 Polotuhé lieky
1.5.1 12 Capiky
1.5.1.13 Tablety

1.5.1 Primary packing
1.5.1.5 Liquids for external use
1.5.1.6 Liquids for internal use
1.5.1.11 Semi-solids
1.5.1.12 Suppositories
1.5.1.13 Tablets

1.5.2 Balenie do vonkajsieho obalu

1.5.2 Secondary packing

1.6 Kontrola kvality - ski$anie

1.6 Quality control testing

1.6.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky
1.6.3 Chemické / Fyzikdlne skusky

1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical / Physical




Nazov a adresa miesta vyroby

GALVEX, spol. s r. 0., Lazovna 66, 974 01 Banska Bystrica

Huménne lieky/Human Medicinal Products

1.4 Iné lieky alebo vyrobna &innost’

1.4 Otl;er products or manufacturing a'étivity

1.4.3 Iné <Skladovanie hotovych produktov>

1.4.3 Other <Storage of finished products>




PRILOHA 4: ADRESY ZMLUVNYCH LABORATORII

ANNEZX 4: Addresses of Contract Laboratories

EL spol. s r. o.
Radlinského 17A/1575
052 01 Spi&skd Nova Ves
Slovenska republika

Eurofins BioPharma Product Testing Slovakia s. r. o.
Radlinského 9

811 07 Bratislava

Slovenska republika
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GALVEX, spol. s r.o.
Jegorovova 37,

974 01 Banska Bystrica,
Slovenska republika

Vas list Cislo/zo dia Nage ¢islo Vybavuje/kontakt Bratislava
2025/28046 Mgr. Kobielsk4, MPH, 17.11.2025
maria.kobielska@sukl.sk

VEC: Oprava zrejmej nespravnosti v_pisomnom vvhotoveni rozhodnutia & 2025/27207 zo diia
07.11.2025

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej ako Statny tstav*), ako prislusny spravny organ v zmysle
§ 129 ods. 2 pism. €) bodu 6 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni (d'alej len ,,zakon) v silade s ustanovenim § 8 ods. 3 zakona
povolil spolognosti GALVEX, spol. s r. o., so sidlom Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, ICO
36 049 506 zaobchadzanie s liekmi vo vyrobe humannych liekov.

Podla § 47 ods. 6 spravneho poriadku chyby v pisani, v poétoch, nespravne uvedend adresa v rozdelovniku
a iné zrejmé nespravnosti v pisomnom vyhotoveni rozhodnutia spravny orgén kedykolvek aj bez navrhu

opravi a upovedomi o tom G&astnikov konania.

Statny ustav v zmysle § 47 ods. 6 spravneho poriadku tymto vykondva opravu zrejmej nespravnosti v
pisomnom vyhotoveni Rozhodnutia €. 2025/27207 zo diia 07.11.2025, a to nasledovne:

Text: ,Ing. Martin Zaboja“

sa nahradza textom: ,,Ing. Martin Ziboj“

Toto pisomné vyhotovenie opravy rozhodnutia je neoddelitelnou sti¢ast'ou Rozhodnutia & 2025/27207
zo dia 07.11.2025.

Ide o zrejm1 nespravnost’, ako chybu v pisani, ktort Statny ustav v sulade s § 47 ods. 6 spravneho poriadku
opravuje a upovedomuje o tom ucastnika konania.

Ing. Roman Policek, PhD.
veduci sekcie in¥pekcie

1"
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GALVEX, spol. s r. o.
Jegorovova 631/37
974 01 Banska Bystrica

Vg list &islo/zo diia Natse &islo Vybavuje/kontakt Bratislava
SUKL/2026/8079 Mgr. Maria Kobielska, 25.03.2026
MPH

VEC: Vyznadenie zmeny uidajov povoleni

Na zéklade Vasej Ziadosti o vyznagenie zmeny v povoleni zo diia 18.03.2026, Statny tfistav pre
kontrolu liegiv ako prisluiny spravny organ v zmysle § 129 ods.2 pism. €) bodu 6 zdkona &. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni nicktorych zékonov v platnom zneni (d’alej
len ,,zakon*) v sulade s ustanovenim § 8 ods. 1 pism. a) zdkona vy zn a& uj e zmenu v rozhodnuti
Statneho astavu pre kontrolu liegiv &. 2025/27207 zo diia 07.11.2025, pravoplatné diia 24.11.2025, uvedené
s Reg. €. V-35/2025, a to:

zmenu bydliska konatePov a zmenu bydliska odbornych zastupcov
spoloénosti GALVEX, spol. sr. 0., so sidlom Jegorovova 631/37, 974 01 Banska Bystrica, 1CO 36 049 506,
podla képie obtianskych preukazov PharmDr. Libusi Kamasovej, PharmDr. Lubomira Kamasa, a

PharmDr. Marie Medveckej takto:

Nové bydlisko konatel'a a odbornej zastupkyne PharmDr. Libusi Kamasove; je:

Nové bydlisko konatel'a PharmDr. Cubomira Kamasa je: _

Nové bydlisko odbornej zastupkyne PharmDr. Méarie Medveckej je:

Toto oznamenie je neoddeliteFnou sii¢astou rozhodnutia Statneho tistavu pre kontrolu liegiv 2025/27207
zo dita 07.11.2025, pravoplatné dila 24.11.2025, uvedené s Reg. €. V-35/2025.

Ing. Roman Polacek, PhD.
veduci Sekcie inSpekcie
Kvalifikovana elektronickad pecat’

n



