ZADOST O VYDANI POVOLENI

Pfiloha &. 1 k vyhldsce &. 125/2006 Sb.

k zachazeni s navykovymi latkami a ptipravky

Pocet priloh k Zadosti:

Pocet listu téchto priloh celkem:

Poclet stran tohoto tiskopisu celkem:

Kolky (poéet a cena):*

Zadatel zid4 o vydani povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a pFipravky

podle § 8 odst. 7 zakona ¢. 167/1998 Sb.

1. Zadatel:

Nazev/jméno:

(nazev pravnické osoby / obchodni firma /
jméno a pifjmeni fyzické osoby) véetndé
odlisujiciho dodatku

Pravni forma:

Adresa véetn PSC:
(sidla pravnické osoby / mista trvalého
pobytu fyzické osoby)

Adresa pro dorucovani véetnd PSC:
pokud je odlisna od vySe uvedené adresy

Identifikaéni &islo (IC):

Telefon: Fax:

E-mail:

# V ptipads Ghrady spravniho poplatku kolkovymi zndmkami uved'te jejich pocet a cenu.
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

.

IC:

II1. Povoleni se zada k ¢innostem:

A. Prijem (napf. pfi nakupu, dovozu, odbéru, reklamaci, apod.)

Cislo p¥ilohy
zakona
& 167/1998 Sh.

Nizev navykové litky nebo pripravku (navykové latky a piipravky v
nasledujicim pofadi: OL, PL)

— u navykovych latek uvadéjte mezinarodni nechranény ndzev (INN) v
Ceském jazyce podle piiloh zakona, vetné nazva soli, izomerd, estert a
éteru a jejich soli;

— u HVLP uvadgjte pouze registrované nazvy vcetné sily a velikosti baleni.

Vyrobce
u HVLP
(zkratka podle
SUKL)
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ZADOST O VYDANI POVOLENI

k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

IC:

B. Vyroba

. Nazev navykové latky nebo piipravku

Cislo prilohy (navykové latky a piipravky v MnozZstvi predpokladané Misto vyroby
zakona nasledujicim potadi: OL, PL) vyroby za kalendaini rok (uved'te adresu
€.167/1998 Sb. | — 1 navykovych latek uvadsjte nebo jeho Cast v¢etné PSC)

mezindrodni nechranény nazev (INN) v
Ceském jazyce podle priloh zdkona,
véetné nazvu soli, izomern, esterd a
éteru a jejich soli;

— u HVLP uvadéjte pouze registrované
nazvy véetné sily a velikosti baleni.

(uvést v gramech, mililitrech
nebo v poctu baleni)
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

C. Skladovani

Cislo ptilohy
zakona
¢.167/1998 Sb.

Nazev navykové latky nebo piipravku (navykové
latky a pfipravky v nasledujicim pofadi: OL, PL)

— u navykovych latek uvadéjte mezindrodni nechranény
nazev (INN) v ¢eském jazyce podle pfiloh zdkona,
véetn€ nazvi soli, izomert, esterd a éteri a jejich
soli;

— u HVLP uvadéjte pouze registrované ndzvy vcetné
sily a velikosti baleni.

Sklad (adresa véetns PSC)
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

.

IC:

D. Vydej (napf. pfi prodeji, dodavani, vyvozu apod.)

Cislo p¥ilohy
zikona
¢.167/1998 Sh.

Nazev navykové latky nebo pripravku (ndvykové latky a pfipravky v nasledujicim potadi: OL, PL)

— u navykovych latek uvadéjte mezindrodni nechranény nazev (INN) v ¢eském jazyce podle piiloh
zakona, vCetné nazvu soli, izomeru, estert a éteru a jejich soli;

— uHVLP uvadgjte pouze registrované nazvy vcetné sily a velikosti baleni.
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

E. Pouzivani

Nazev navykové latky nebo piipravku Popiste konkrétni ¢innost
(navykové latky a piipravky v nasledujicim poradi: | (napf. anestezie pokusnych zvitat, analyticka
. OL, PL) ¢innost, expertizni ¢innost, terapie u malych
Cislo prilohy |- v navykovych latek uvadgjte mezinarodni zvifat, imobilizace zvifat apod.)
zakona nechranény nazev (INN) v ¢eském jazyce podle

€. 167/1998 Sh. piiloh zakona, véetné nézvi soli, izomeri,

estert a éterd a jejich soli;
— u HVLP uvadéjte pouze registrované nazvy
veetng sily a velikosti baleni.
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

IC:

F. Vyzkum

Cislo pifloh Nazev navykové latky nebo pripravku (ndvykové . e
zzills{(;)n[-.)l y latky a piipravky v nisledujicim pofadi: OL, PL) Popiste konkrétni Cinnost

€. 167/1998 Sh.

— u navykovych latek uvadéjte mezinarodni
nechranény nazev (INN) v ¢eském jazyce podle
pfiloh zikona, v€etné nazvu soli, izomeru, esterli a
éteru a jejich soli;

— u HVLP uvadgjte pouze registrované nazvy véetné
sily a velikosti baleni.

Strana €. 7 zadosti




ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

.

IC:

G. Zpracovani

Cislo p¥ilohy
zakona
& 167/1998 Sb.

Nizev navykové litky nebo pFipravku
(navykové latky a piipravky v
nasledujicim potadi: OL, PL)

— u navykovych latek uvadéjte
mezinarodni nechranény nazev (INN) v
Ceském jazyce podle priloh zakona,
véetné ndzvu soli, izomerd, esteru a
éteri a jejich soli;

— u HVLP uvadéjte pouze registrované
nazvy veetné sily a velikosti baleni.

Popiste konkrétni ¢innost
(napf. adjustace,
rozpltiovani, mikronizace
apod.)

Misto zpracovani y
(uved'te adresu véetné¢ PSC)
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

.

IC:

H. Jiné

Cislo p¥ilohy Nazev navykové litky nebo pripravku (ndvykové | Popiste konkrétni Cinnost(i)

zakona latky a pfipravky v nasledujicim potadi: OL, PL) (které nejsou uvedeny pod pismeny A az G
€.167/1998 Sb. | _ y1 navykovych latek uvadgjte mezinarodni zadosti a tykaji se zachazeni s navykovymi

nechranény nazev (INN) v ¢eském jazyce podle latkami nebo piipravky podle § 3 zakona €.
pifloh zAkona, v&etné& n4zvii soli, izomerd, esteriia | 167/1998 Sb.)
étert a jejich soli;

— u HVLP uvadgjte pouze registrované nazvy vcetné
sily a velikosti baleni.
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ZADOST O VYDANI POVOLENI
k zachdzeni s navykovymi latkami a piipravky

111 Zadatel 24d4 o vydani povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky na
dobu ...... let (maximaln¢ Slet podle § 8 odst. 3 zakona €. 167/1998 Sb.)

IV. Fyzické osoby opravnéné jednat jménem zadatele:
(napt. dle obchodniho rejstiiku)

Jméno, pFijmeni, titul: Telefon: Funkce: Podpis:

V. Odpovédna osoba:

Jméno, prijmeni, titul: Funkce: Podpis:

Adresa mista trvalého pobytu véetné PSC:

E-mail: Telefon: Fax:

Razitko: Datum:

Cinnosti, o které nezadate, a nevyplnéné kolonky proskrtnéte souvislou ¢arou.
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Prilohy k Zadosti o vydani povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pripravky

Zadatel pFiklida piisluiné p¥ilohy (original, stejnopis nebo tifedné ovéfena kopie).

Nazev piilohy Pocet
listd

Rozhodnuti dokladajici povoleni k zachazeni s 1éCivy
(§ 3 odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb.)

Osvedceni o splnéni podminek k vykonu veterinarni 1é¢ebné a preventivni ¢innosti
(zakon ¢. 381/1991 Sb.)

Vypis z Rejstiiku trestd (ne star$i 3 mésich) vSech osob opravnénych jednat za Zadatele
(§ 8 odst. 5 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

Vypis z obchodniho rejstiiku

Doklad/Rozhodnuti o povoleni k podnikani
(napf. zivnostensky list, koncesni listina)

Doklad/Rozhodnuti o totoznosti zadatele, ktery neni zapsan v obchodnim rejstiiku
(napf. zfizovaci listina vCetné jmenovaciho dekretu statutarni osoby, doklad o pfidéleni IC)

Smlouva
(napf. o pronajmu skladovych prostor, o provadéni odborné veterinarni ¢innosti)

Technologicky piedpis vyroby
(§ 8 odst. 7 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

Doklad o ustanoveni odpovédné osoby
(§ 8 odst. 6 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

Vypis z Rejstiiku trestt (ne star$i 3 mésic) odpovédné osoby
(§ 9 odst. 3 a § 17 zakona &. 167/1998 Sb.

Lékarsky posudek o zdravotni zpusobilosti (ne starsi 3 mésicti) odpovédné osoby
(§ 9 odst. 4 a § 18 zakona ¢. 167/1998 Sb.)

Doklad o vzdélani odpovédné osoby
(§ 9 odst. 3 a § 19 odst. 1 zékona €. 167/1998 Sb.

Eventualné dalsi potrebné prilohy vyse neuvedené






