USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
BIOPREPARATOV A LIECIV

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

Cislo zdznamu: 488/2026
Cislo spisu: 324/2026-500 (.. 421/26)
Vybavuje: Mgr. Zdhumenska Nitra, diia: 25.04.2026

ROZHODNUTIE
o zmene v povoleni na vyrobu veterinarnych pripravkov

Ustav 3tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lieciv (dalej len L USKVBL¥) ako organ §tatnej spravy
prisluiny podla § 25 ods. 1 pism. a), podl'a § 12 zakona &. 17/2018 Z. z. o veterindrnych pripravkoch a
veterinarnych technickych poméckach a o zmene zédkona Nérodnej rady Slovenskej republiky €. 145/1995
Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor3ich predpisov (d’alej len ,,zdkon 17/2018 Z. z.%) a podFa § 46
zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov

povoluje
vyrobu veterinarnych pripravkov

pod &islom: ¢. 01/2018-VP

Obchodné meno a sidlo drZitel’a povolenia:
Galvex spol., s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika

ICO: 36 049 506

s miestom vykonu vyroby ¢innosti:
Galvex spol., s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banské Bystrica, Slovenska republika
Lazovna 66, 974 01 Banska Bystrica, Slovensk4 republika

Rozsah povolenia a formy veterinarnych pripravkov: podla prilohy 1

Statutarny organ:

PharmDr. Lubomir Kamas, [
PharmDr. Libuse Kamasova, N

Meno zodpovednej osoby za zabezpetenie kvality:

PharmDr. Libuse Kamasova, N

Meno zodpovednej osoby za vyrobu:
Ing. Martin Zaboj,
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Povolenie na vyrobu sa udeluje na dobu neur¢ita.

Povolenie moZe byt pozastavené alebo zrufené podla § 14 zakona ¢&. 17/2018 Z. z. Povinnosti je moZné
uloZit’ drzitel'ovi Povolenia na vyrobu veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomécok i po
nadobudnuti prdvnej moci tohto rozhodnutia.

Vyrobca je povinny dodrZiavat’ prislu$né ustanovenia zakona &. 17/2018 Z. z., kde su uvedené blizsie
podmienky povol'ovania vyroby, distribiicie a ¢innosti kontrolnych laboratorii, vratane § 10 ods. 1 t,j.
umoznit’ pracovnikom USKVBL vykonavat’ §tétny dozor podl'a § 24 ods. 2 pism. b) uvedeného zékona.

Vyrobca je opravneny prevadzkovat’ ¢innost” iba so zariadenim a v priestoroch, ktoré boli schvilené
USKVBL na zaklade posudenia predlozenych dokumentov a pri dodrZiavani podmienok stanovenych
v Uradnom zézname &.j. 1306/2024 a v tomto povoleni na vyrobu veterindrnych pripravkov ¢. 01/2018-VP.

<Plati pre rozsah importu z 3. krajin. V pripade importu veterindrnych pripravkov z tretich krajin, ktoré st
uréené pre in krajinu EU, dovozca zabezpeti, aby bola kazda dodavka opatrena képiou povolenia pre
import veterinarnych pripravkov z tretich krajin>.

Oddvodnenie:

USKVBL na zéklade Ziadosti o zmenu v povolent na vyrobu veterinarnych pripravkov v mieste Jegorovova
37,974 01 Banska Bystrica, Ziadatela Galvex spol., s r.o., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica,
Slovenska republika, zo dita 23.03.2026 pod j. &. 421/2026, podanej podla § 13 zékona &. 17/2018 Z.z.
o veterinarnych pripravkoch, priloZenej dokumentacie dokladujicej rozsah poZadovanej zmeny:

Predchadzajuci stav: Novy stav:

Miesto vyroby: Miesto vyroby:
Galvex spol., s r.0., Jegorovova 37, 974 01

. i ’ Galvex spol., s r.o., Jegorovova 37, 974 01 Banska
Banska Bystrica, Slovenska republika

Bystrica, Slovensk# republika

Lazovna 66, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska
republika

Statutarny organ: Statutarny organ:

, ,
PharmDr. Cubomir Kamas,_ PharmDr. Cubomir Kamas, —

PharmDr. Libuse Kamasové_

PharmDr. Libuse Kamasova,

Osoba zodpovedna za vyrobu: Osoba zodpovedna za vyrobu:
Magr. Jana Latindkov4, Ing. Martin Zaboj,
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a in§pekcie vykonanej v priestoroch uréenych na vyrobu veterinarnych pripravkov dia 25.01.2024 (tradny
zéznam &j.: 1306/2024) posudil & st splnené poZiadavky na vydanie uvedeného povolenia. Stanovené
poziadavky boli splnené a preto rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Poucdenie:
Deti zadatia &innosti je defi nasledujtici po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia, pri¢om

neprichadza k ¢asovému prerugeniu ¢innosti od 13.08.2018, ktory bol stanoveny v Rozhodnuti €. 130/2018
zo diia 14.06.2018 vydaného USKVBL. Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podat’ odvolanie na Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv do 15 dni odo diia jeho dorugenia. Toto rozhodnutie
je presktimatel'né sudom po vy&erpani riadnych opravnych prostriedkov.

V7
V4 /f-‘?//‘z : 4

. MVDr. Katarina Magsanyiova, PhD.
| riaditelka

Zoznam priloh:
Priloha &.1: Cinnosti vykonavané drzitelom povolenia

Dorucuje sa:
Galvex spol., s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika
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Priloha &. 1 k Povoleniu na vyrobu veterinarnych pripravkov ¢&. 01/2018-VP

Cinnosti vykondvané driitePom povolenia:
Galvex spol., s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika

Pre miesto vyroby:
Galvex spol., s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika

Veterinarne pripravky / Veterinary Preparations

MANUFACTURING OPERATIONS - Veterinary Preparations
VYROBNE OPERACIE - Veterinary Preparations
1.2 | Non-sterile preparations Nesterilné pripravky
1.2.1 Non-sterile preparations 1.2.1 Nesterilné pripravky
1.2.1.5 Liquids for external use 1.2.1.5 Kvapaliny na vnitorné pouZitie
1.2.1.6 Liquids for internal use 1.2.1.6 Kvapaliny na vniitorné pouZitie
1.2.1.11 Semi-solids 1.2.1.11 Polotuhé pripravky
1.2.1.12 Suppositories 1.2.1.12 Capiky
1.2.1.13 Tablets 1.2.1.13 Tablety
1.2.2 Certifikdcia Sarzi 1.2.2 Batch certification
1.5 | Packaging Balenie
1.5.1 Primary packing 1.5.1 Balenie do vnutorného obalu
1.5.1.5 Liquids for external use 1.5.1.5 Kvapaliny na vnitorné pouzitie
1.5.1.6 Liquids for internal use 1.5.1.6 Kvapaliny na vnitorné pouZitie
1.5.1.11 Semi-solids 1.5.1.11 Polotuhé pripravky
1.5.1.12 Suppositories 1.5.1.12 Capiky
1.5.1.13 Tablets 1.5.1.13 Tablety
1.5.2 Secondary packing 1.5.2 Sekunddrne balenie
1.6 | Quality control testing Kontrola kvality - skiSanie
1.6.2 Microbiological: non-sterility 1.6.2 Mikrobiologickeé: nesterilné
1.6.3 Chemical/physical 1.6.3 Chemické/fyzikdlne

Obmedzenia alebo vysvetlPujuce poznamky tykajice sa rozsahu tohto povolenia: Ziadne

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this authorisation: none
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Cinnosti vykonavané drzitePom povolenia:
Galvex spol., s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banské Bystrica, Slovenska republika

Pre miesto vyroby:
Lazovna 66, 974 01 Bansk4 Bystrica, Slovenska republika

Veterinarne pripravky / Veterinary Preparations

MANUFACTURING OPERATIONS — Veterinary Preparations

VYROBNE OPERACIE - Veterinary Preparations

14 Other manufacturing activity In4 vyrobna ¢innost’

1.4.3 Other <storage of finished products> | 1.4.3  Iné <skladovanie hotovych produktov>

Obmedzenia alebo vysvetl’ujiice poznimKy tykajice sa rozsahu tohto povolenia: Ziadne

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this authorisation: none
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