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Vazeny panc il

v navaznosti na Vas dopis, ktery jsme obdrzeli dne 21. 1. 2019, v némZ nas Zadate o
informace dle zakona ¢&. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist, Vam zasilame pozadované informace tykajici se pfipravku Provakcin
Plus 100ml:

Registrovala néktera z nize uvedenych spole¢nosti pfipravek, dle platneho zakona?
a. APOTEX (CR), spol. S r.o.

b. MARABU COMPANY CZ a.s.

c. FORZA CZ, s.r.0.

Pripravek PROVAKCIN Plus® 100 ml byl dle tehdy platnych pravnich pfedpisi oznamen
Statni zemédélské a potravmarske inspekci (dale jen ,SZPI) Inspektoratu v Praze dne
2.7.2013. Soucasti oznameni o uvedeni potraviny pro zvlastni Gcely (dale jen ,PZLU") na trh
byly Udaje o provozovateli potravinafského podniku uvadgjiciho PZLU na trh, kterym byla
spole¢nost MARABU COMPANY CZ a.s., se sidlem v Praze — 8 Karling, Pobrezni 4/370,
PSC 186 00, dale pak Zesky text etikety s oznaéenim, které bude uvedeno na obalu vyrobku.
SZPI dale obdrzela dopis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 2.7.2013, kterym MZd potvrzuje
na Zadost spolec¢nosti MARABU COMPANY CZ a.s., spinéni zakonem ukladané povinnosti
dle §3d zakona 110/1997 Sb., tedy povinnosti oznamlt uvedeni PZLU na trh. Na zakladé
vy$e uvedeného zaslala SZPI spoleénosti MARABU COMPANY CZ a.s. dne 29. ervence
2013 potvrzeni o ozndmeni potraviny pro zvlastni lékaFské Ggely (Cj.: SZPI/AA919-64/2013)
s konstatovanim spInéni zakonné oznamovaci povinnosti.

Dle nam dostupnych informaci spoleénost APOTEX (CR) spol. s r.o. podala dne 3.6.2015 na
Ministerstvo zdravotnictvi Oznameni o zméné distributora potraviny pro zvlastni lékarské
Gdely. Pro Uplnost dodavam, Ze s platnosti od 1.1.2015 je tzv. oznamovaci povinnost plné
v gesci Ministerstva zdravotnictvi, nebylo tedy nutné o této skutecnosti informovat SZPI.

Zavérem dodavame, Zze MZd opakované konstatovalo, Zze pfipravek PROVAKCIN PLUS
nelze uvést na trh jako potravinu pro zvlastni Iékarské ucely.

Kdo byl vyrobcem pripravku?

Na etiketé predmétného vyrobku je jako vyrobce uvedena spole¢nost MARABU COMPANY
CZ a.s., Zlatnicka 7, 110 00 Praha 1. Stejné tak je tato spoleCnost uvedena v Oznameni o
uvedeni PZLU jako provozovatel potravinaiského podniku. '




Kdy byl pripravek registrovan nebo uveden na trh?

Oznamovaci povinnost byla dle v té dobé platnych predpist spinéna k 2.7.2013. SZPI vSak
nedisponuje informaci, kdy konkrétné byl tento vyrobek na trh uveden.

Kdy doslo k ukonéeni prodeje nebo kdy bylo narizeno staZeni pripravku z trhu?
SZPI ulozZila spoleénosti APOTEX (CR), spol. sr.o., Na Pofi¢i 1079/3, 110 00 Praha 1

v ramci Ufedni kontroly dne 16.12.2015 Opatfeni zakaz uvadét ode dne kontroly na trh
potravinu s obchodnim nazvem PROVAKCIN PLUS.

S pozdravem

Mgr. Jaroslav Stross
feditel Odboru kancelar urfadu

v z. Ing. Alena Hegerova
vedouci oddéleni komunikace se spotiebiteli
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