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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2018/...

ze dne...

o veterinarnich lé¢ivych pripravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a €l. 168 odst. 4

pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 242, 23.7.2015, s. 54.
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018 (dosud nezvetejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...
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vzhledem k témto divodum:

(1

)

©)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES! a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/20042 vytvofily regulaéni ramec Unie pro uvadéni na trh, vyrobu,
dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani veterinarnich

1é¢ivych piipravki.

Na zaklad€ zkuSenosti a posouzeni fungovani vnitiniho trhu s veterinarnimi lé¢ivymi
piipravky, které provedla Komise, by m¢l byt regulac¢ni ramec pro veterinarni 1é¢ivé
pripravky ptizpisoben védeckému pokroku, soucasnym trznim podminkam a hospodaiské
realité, pficemz musi byt i nadale zajisténa vysoka troven ochrany zdravi zvifat, jejich

dobrych zivotnich podminek a zivotniho prostiedi a zabezpeceno vetejné zdravi.

Regulacni ramec pro veterindrni 1é€ivé piipravky by mél zohlediiovat potieby podnikil
veterinarniho farmaceutického odvétvi a obchodu s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky
v ramci Unie. Rovnéz by do né€j mély byt zaclenény hlavni politické cile vymezené

ve sdéleni Komise ze dne 3. bfezna 2010 nazvaném ,,Evropa 2020 — Strategie pro

inteligentni a udrzitelny rist podporujici zaclenéni®.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é&ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L
136, 30.4.2004, s. 1).
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4

)

ZkuSenosti ukazaly, ze pokud jde o 1écivé pfipravky, potieby veterindrniho odvétvi se
zasadné lisi od potieb odvetvi huméanniho 1ékatstvi. Zejména pohnutky pro investice na
trzich s huménnimi a veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky jsou odlisné. Napftiklad

ve veterinarnim odvétvi existuje mnoho riiznych druhii zvifat, coz zptisobuje jednak
roztiiSténost trhu a jednak potfebu vyznamnych investic za ti€elem rozsifeni registrace
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil registrovanych pro jeden druh zvifat na jiny druh zvifat.
Navic se i mechanismy stanovovani cen ve veterinarnim odvétvi fidi zcela odliSnou
logikou. V duasledku toho jsou ceny veterinarnich 1é¢ivych piipravka obvykle podstatné
nizsi nez ceny humannich lé¢ivych ptipravkii. Objem farmaceutického primyslu pro
zvitata predstavuje pouze maly zlomek objemu farmaceutického primyslu pro humanni
1é¢ivé ptipravky. Proto je vhodné vytvoftit regulaéni ramec zaméfujici se na charakteristiky
a zvlastnosti veterinarniho odvétvi, ktery vSak nebude mozné povazovat za vzor pro trh

s humannimi lé¢ivymi pfipravky.

Cilem tohoto nafizeni je snizit administrativni zaté€z, posilit vnitini trh a zvysit dostupnost
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a soucasné zajistit nejvyssi troven vefejného zdravi

a zdravi zvifat a ochrany Zivotniho prostredi.
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(6)

(7

Identifikace baleni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pomoci identifikacnich kodi je
béznou praxi v n€kolika ¢lenskych statech. Tyto ¢lenské staty vyvinuly na vnitrostatni
urovni integrované elektronické systémy pro fadné fungovani téchto kodi — tyto systémy
jsou propojeny s vnitrostatnimi databazemi. Zavedeni harmonizovaného unijniho systému
dosud nebylo pfedmétem posouzeni z hlediska ndkladt a administrativnich disledk.
Misto toho by méla byt dana ¢lenskym statiim moznost rozhodnout se na vnitrostatni
urovni, zda pfijmou ¢i nepiijmou systém pro identifikacni kody, které by byly ptidany

k informacim na vn¢j$im obalu veterinarnich 1€¢ivych ptipravki.

Nicméné, stavajici systémy pro identifikacni kody nyni pouzivané na vnitrostatni Grovni se
1i$i a neexistuje standardni format. M¢la by byt stanovena moznost vytvofit
harmonizovany identifika¢ni kod, pro ktery by Komise méla pfijmout jednotnd pravidla.
Ptijeti pravidel tykajicich se tohoto identifika¢niho kddu Komisi by nebranilo ¢lenskym

statim rozhodnout se, zda budou takovyto identifika¢ni kod pouzivat.
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(10)

(1)

Ptesto, Ze zeméd¢lci a dalsi subjekty maji povinnost piijmout opatieni na zéklad¢ pravidel
pfijatych na trovni Unie, pokud jde o zdravi zvifat v chovu, spravnou chovatelskou praxi,
spravnou hygienu, krmivo, fizeni a biologickou bezpecnost, mohou zvifata trpét Sirokou
Skalou onemocnéni, kterym je tieba z divodu zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek
zvitat predchéazet nebo je 1éCit pomoci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Dopad nakaz
zvitat a opatfeni nutnych k jejich tlumeni miize byt znicujici pro jednotliva zvifata,
populace zvitat, chovatele i1 celou ekonomiku. Nakazy zvifat prenosné na clovéka mohou
mit rovnéz zavazny dopad na veiejné zdravi. Proto by mél byt v Unii k dispozici dostatek
ucinnych veterindrnich lécivych ptipravkd, aby se zajistily vysoké standardy vefejného

zdravi a zdravi zvifat a aby se napomohlo rozvoji odvétvi zemédélstvi a akvakultury.

Toto natizeni by mélo stanovit vysoké standardy jakosti, bezpecnosti a u¢innosti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, aby se vytesily spolecné problémy, pokud jde o ochranu
vetejn¢ho zdravi a zdravi zvifat a zivotniho prostiedi. Toto nafizeni by zaroven mélo
harmonizovat pravidla pro registraci veterinarnich lécivych ptipravki a jejich uvadéni

na trh Unie.

Toto natizeni by se nemélo vztahovat na veterinarni 1é¢ivé ptipravky, které neprosly

pramyslovym procesem, jako je naptiklad nezpracovana krev.

Antiparazitika zahrnuji také latky s repelentnim Gc¢inkem, které jsou urceny k pouziti jako

veterinarni 1é¢iveé piipravky.
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(12)

(13)

Dosud neni dostatek informaci o tradi¢nich bylinnych ptipraveich pouzivanych k 1é¢bé
zvitat, aby bylo mozno vytvofit zjednoduseny systém. Z tohoto diivodu by Komise méla
prozkoumat moznost zavedeni takovéhoto zjednoduseného systému na zaklad¢ informaci

od Clenskych stati o pouzivani téchto ptipravki na jejich uzemi.

Toto nafizeni se vztahuje na veterinarni 1€¢ivé ptipravky, a to i na ty piipravky, které
smérnice 2001/82/ES nazyva ,,premixy* a které toto nafizeni povazuje za Iékovou formu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku do doby, kdy se stanou tyto ptipravky medikovanymi
krmivy nebo meziprodukty, poté bude natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2018/..."* pouzitelné s vyjimkou tohoto naiizeni.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... ze dne ... o vyrobé&, uvadeni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 183/2005 a o zru$eni smémice Rady 90/167/EHS (UF. vést. L ...).

Ut. vést.: vlozte ¢islo do textu a do poznamky pod ¢arou &islo, datum, nazev a odkaz

na vyhlageni dokumentu v COD 2014/0255 v Ufednim véstniku.
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(14)

(15)

Pro zajiSténi spravného podavani a spravného davkovani urcitych veterindrnich lécivych
ptipravki, které jsou uréeny k perordlnimu podani zvifatim v krmivu nebo ve vodé k
napajeni, zejména v piripadée 1éCeni skupiny zvirat, by mél byt zptisob podavani fadné
popsan v informacich k ptipravku. M¢ly by v nich byt uvedeny i dalsi informace o ¢isténi
zafizeni pouzivanych k podani téchto ptipravki, aby nedoslo ke kiizové kontaminaci

a snizila se rezistence vici antimikrobikiim. Pro zlepSeni u¢inného a bezpe¢ného pouzivani
veterinarnich 1éCivych ptipravki registrovanych a predepsanych k peroralnimu podani
jinymi zptisoby nez v medikovaném krmivu, naptiklad pfimichanim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku do vody k napéjeni nebo ru¢nim pfimichanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku
do krmiva, a poddvanych chovatelem zvifatim uréenym k produkci potravin, méla by
Komise v pfipadé nutnosti piijmout akty v pfenesené pravomoci. Komise by m¢la
zohlednit védecka doporuceni Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky ziizené natizenim
(ES) ¢. 726/2004 (dale jen ,,agentura“) napiiklad pokud jde o opatfeni s cilem
minimalizovat ptipady predavkovani nebo nedostate¢ného davkovani, neimyslného podani
necilovym zvitatlim, rizika kiizové kontaminace a rozsifeni téchto ptipravki do Zivotniho

prostiedi.

S cilem harmonizovat vnitini trh pro veterinarni 1€¢ivé ptipravky v Unii a zlepsSit jejich
volny obéh by méla byt stanovena pravidla tykajici se postupti pro registraci téchto
ptipravk, kterd zajisti stejné podminky pro vSechny Zadosti a transparentni rdmec pro

vSechny zucastnéné strany.
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(16) Rozsah povinného pouzivani centralizovaného postupu pro registrace, podle néjz jsou
registrace platné v celé Unii, by mél zahrnovat mimo jiné pfipravky obsahujici nové 1éCivé
latky a ptipravky, které obsahuji uméle vyrobené tkan¢ nebo buiiky nebo z nich sestavaji,
vcetn¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii pro nové 1écebné postupy, s vynétim krevnich
slozek, jako je plazma, koncentraty trombocytli nebo Cervené krvinky. Aby se zajistila co
prostiedky usnadnén ptistup malych a stiednich podnikt k centralizovanému postupu pro
registrace a jeho pouzivani by mélo byt rozsifeno tak, aby mohly byt zddosti o registraci
podle tohoto postupu predkladany pro jakykoli veterindrni 1éCivy ptipravek, vcetné

generickych veterinarnich 1éCivych pripravki registrovanych na vnitrostatni tirovni.

(17) Nahrazeni nebo ptidani nového antigenu nebo nového kmene u jiz registrovanych
imunologickych veterinarnich 1é€ivych ptipravki naptiklad proti ptaci chiipce, kataralni
horecce ovci, slintavce a kulhavce a influenze koni by nemélo byt povazovano za ptidani

nové 1é¢ivé latky.

(18) Vnitrostatni postup pro registraci veterinarnich lé¢ivych ptipravkii by mél zlstat zachovan,
nebot’ potfeby v riznych zemépisnych oblastech Unie 1 obchodni modely malych
a stfednich podnikt jsou rizné. M¢lo by se zajistit, aby registrace udélené v jednom

clenském staté byly uznany 1 v ostatnich ¢lenskych statech.

(19) Aby se napomohlo Zadateltim, a zejména malym a stfednim podnikiim, ke splnéni
pozadavkl tohoto nafizeni, ¢lenské staty by mély Zadateliim poskytovat piislusné
poradenstvi. Toto poradenstvi by mélo byt poskytovéano jako dopln€k k dokumentiim

obsahujicim piislusné pokyny a k dalSimu poradenstvi a pomoci poskytovanym agenturou.
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(20)

1)

(22)

(23)

Aby se piedeslo zbytecné administrativni a finan¢ni z4tézi pro zadatele a pfisluSné organy,
m¢élo by se Uplné a dikladné posouzeni zadosti o registraci veterinarniho 1é¢ivého
piipravku provadét pouze jednou. Je proto vhodné stanovit specifické postupy vzajemného

uznavani vnitrostatnich registraci.

Krom¢ toho by méla byt bez zbyte¢ného odkladu v ramci postupu vzajemného uznavani
stanovena pravidla pro feSeni veSkerych sporti mezi pfisluSnymi organy v koordina¢ni
skuping pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy pro veterinarni 1écivé
piipravky (dale jen ,,koordinacni skupina‘). Toto nafizeni také stanovi pro koordinacni
skupinu nové ukoly, v€etné vypracovavani kazdoro¢niho seznamu referencnich
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, u kterych ma byt provedena harmonizace souhrnu udajt
o ptipravku, vydavani doporuceni tykajicich se farmakovigilance a jeji zapojeni se do

procesu spravy signald.

Pokud ma c¢lensky stat, Komise nebo drzitel rozhodnuti o registraci za to, zZe existuji
divody se domnivat, ze veterinarni 1€Civy pfipravek mize predstavovat potencidlni
zavazné riziko pro lidské zdravi ¢i zdravi zvitat nebo pro Zivotni prostiedi, mélo by byt
na urovni Unie provedeno védecké hodnoceni ptipravku, které povede k jednotnému
rozhodnuti o sporném bodu, jez bude zavazné pro piislusné ¢lenské staty a bude piijato

na zakladé celkového vyhodnoceni pfinosu a rizik.

Z4dny veterinarni 16¢ivy piipravek by nemél byt povolen pro uvadéni na trh v Unii, pokud

nebyl registrovan a nebyla prokézana jeho jakost, bezpecnost a G¢innost.
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(24) Pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek urcen pro druhy zvifat ur€enych k produkci potravin,
registrace by méla byt udélena pouze v ptipad¢, ze farmakologicky u¢inné latky, které
piipravek obsahuje, jsou v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009' a s jakymikoli akty pfijatymi na jeho zakladé povoleny pro druhy zvifat, pro

které je dany veterinarni 1éCivy ptipravek urcen.

(25) Mohou vSak nastat situace, kdy neni k dispozici Zadny vhodny registrovany veterinarni
1é¢ivy piipravek. V téchto situacich by veterinarni Iékaii méli mit vyjimecné moznost
piedepsat pro zvirata, za ktera jsou odpovédni, jiné 1éCivé pripravky v souladu s pfisnymi
pravidly a pouze v zajmu zdravi zvitat nebo dobrych zivotnich podminek zvitat. V ptipadé
zvitat uréenych k produkei potravin by veterinarni 1ékaii méli zajistit, aby byla pfedepsana
odpovidajici ochranna lhiita tak, aby Skodlivé rezidua uvedenych lé¢ivych piipravki
nevstoupila do potravinového fetézce, pfiCemz obzvlast’ obezietné je nutno postupovat

v pripadech, kdy jsou podavana antimikrobika.

(26) Clenské staty by mély mit moznost povolit vyjime&né pouZiti veterinarnich 1é&ivych
ptipravkl bez registrace, pokud je to nezbytné, k reakci na ndkazy uvedené na seznamu

Unie ¢i nové se objevujici ndkazy a kde to vyzaduje ndkazova situace v ¢lenském state.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky u¢innych latek
v potravinach zivoc¢iSného ptivodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90
a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).
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(27) Vzhledem k potiebé jednoduchych pravidel pro zmény registraci veterinarnich lécivych
pripravkl by se védecké posouzeni mélo vyzadovat pouze pro zmény, které by mohly mit

vliv na vetejné zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi.

(28) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU! obsahuje ustanoveni o ochrané
zvitat pouzivanych pro védecké ucely na zaklad¢ zasad nahrazeni a omezeni pouzivani
zvitat a Setrného zachazeni s nimi. Klinicka hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt
jsou z pusobnosti uvedené smérnice vynata. Navrhovani a provadéni klinickych hodnocenti,
ktera poskytuji diilezité informace tykajici se bezpecnosti a u€innosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku, by mélo zohlednit zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani zvitat a
Setrného zachdzeni s nimi, pokud jde o péci o ziva zvifata a jejich pouzivani pro védecké
ucely, a mélo by byt optimalizovano takovym zpisobem, aby poskytovalo co
hodnoceni by mély byt koncipovany tak, aby nezptisobovaly bolest, utrpeni nebo stres
zvitat, a mély by zohlednovat zasady stanovené ve smérnici 2010/63/EU, véetné pouzivani
alternativnich zkuSebnich metod, kdykoli to bude mozné, a pokynli Mezinarodni
spoluprace o harmonizaci technickych pozadavki pro registraci veterinarnich lé¢ivych

ptipravkt (VICH).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. z4ti 2010 o ochrang zvitat
pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(29) Uznava se, ze lepsi ptistup k informacim ptispiva k povédomi vetejnosti, poskytuje
vetejnosti prilezitost vyjadrit své pfipominky a organiim umoziiuje tyto ptipominky
nalezité zohlednit. Vefejnost by proto méla mit piistup k informacim v databazi ptipravki,
ve farmakovigilancni databazi a v databazi pro vyrobu a velkoobchodni distribuci poté, co
ptislusny organ odstrani veskeré daveérné informace obchodni povahy. Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001" udéluje v co nejvyssi mife vefejnosti
pravo na piistup k dokumentiim a stanovi obecné zasady a omezeni tohoto ptistupu.
Agentura by proto méla poskytnout pfistup k dokumentim v co nejvétsim rozsahu
a zaroven pecliveé vyvazit pravo na informace se stavajicimi pozadavky na ochranu udaji.
Nekteré verejné a soukromé zajmy jako osobni udaje nebo divérné informace obchodni

povahy je tfeba chranit pomoci vyjimek v souladu s natizenim (ES) ¢. 1049/2001.

(30) Spole¢nosti nemaji ptili§ velky zdjem na rozvoji veterindrnich 1é¢ivych ptipravki pro trhy
omezené velikosti. Aby se podpoftila dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v Unii
pro tyto trhy, mélo by byt v nékterych ptipadech mozné udélit registrace bez predlozeni
uplné Zadosti, a sice na zaklad¢ vyhodnoceni pfinosu a rizika dané situace a v ptipadé
potieby s vyhradou zvlastnich povinnosti. Zejména by mélo byt udé€leni takovychto
registraci mozné v ptipadé veterinarnich lécivych ptipravka pro pouziti u minoritnich
druhti zvirat nebo pro 1é¢bu nebo prevenci nékaz, které se vyskytuji vzacné nebo

v omezenych zemépisnych oblastech.

1 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o pristupu vefejnosti k dokumentliim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést.
L 145, 31.5.2001, s. 43).
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(31) Pro vSechny nové zadosti o registraci by mélo byt povinné hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi a mélo by se skladdat ze dvou fazi. V prvni fazi by mél byt odhadnut rozsah
vystaveni zivotniho prostfedi pfipravku, jeho 1é¢ivym latkdm a jinym slozkdm a ve druhé

fazi by mély byt posouzeny uc¢inky aktivniho rezidua.

(32) Pokud je obava, ze urcitd farmaceuticka latka by mohla predstavovat zavazné riziko pro
zivotni prostiedi, mize byt vhodné posuzovat tuto latku v souvislosti s pravnimi predpisy
Unie v oblasti zivotniho prostfedi. Zejména podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/60/ES! miize byt vhodné tuto latku oznadit za latku, kterda ma byt zafazena na seznam
pro sledovani povrchovych vod, aby o ni mohly byt shromazdény monitorovaci udaje.
Muze byt vhodné ji zatadit na seznam prioritnich latek a stanovit pro ni normu
environmentalni kvality a stanovit také opatieni ke snizeni jejich emisi do okolniho
prostfedi. Tato opatfeni by zahrnovala opatieni ke snizeni emisi z vyroby dodrzovanim
nejlepsich dostupnych technik (BAT) podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/75/EU?, zejména pokud byly emise u¢innych slozek 1é¢ivych piipravkii oznadeny za
klicovy problém z hlediska Zivotniho prostfedi pfi vypracovavani nebo revizi ptislusnych
referenc¢nich dokumentt o nejlepSich dostupnych technikach (BREFs) a jejich

doprovodnych zavéra.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se
stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (Uft. vést. L 327, 22.12.2000,
s. 1).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010

o primyslovych emisich (integrované prevenci a omezovani znecisténi) ( UT. vést.

L 334,17.12.2010, s. 17).
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(33)

(34)

Zkousky, predklinické studie a klinicka hodnoceni pfedstavuji pro spolecnosti vyznamnou
investici, kterou musi vynalozit, aby ptedlozily spolu se zadosti o registraci nezbytné udaje
nebo aby stanovily maximalni limit rezidui pro farmakologicky uc¢inné latky obsazené

ve veterinarnim l1é¢ivém pripravku. Tuto investici je tfeba za ucelem podniceni vyzkumu
a inovaci, zejména pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky urcené pro minoritni druhy zvifat a pro
antimikrobika, chranit, aby tak byla zajisténa dostupnost nezbytnych veterinarnich
1é¢ivych pripravki v Unii. Z tohoto ditvodu by mély byt udaje predlozené piislusnému
organu nebo agentuie chranény pted tim, aby je pouzil jiny zadatel. Tato ochrana by
nicméné méla byt Casové omezend, aby umoziiovala hospodarskou soutéz. Podobna
ochrana investic by méla byt uplatiiovana u studii podporujicich novou Iékovou formu,
zpusob podani nebo davkovani, které snizuje rezistenci vii€i antimikrobikiim nebo

antiparaziklim nebo zlepSuje pomér piinosu a rizik.

Urc¢ité udaje a dokumenty, které maji byt za obvyklych okolnosti pfedlozeny spolu
se zadosti o registraci, by nemély byt pozadovany, pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek

generikem veterinarniho 1é€ivého ptipravku, ktery je nebo byl registrovan v Unii.
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(35) Uznava se, ze mozny ucinek pfipravku na Zivotni prostfedi mize zaviset na pouzitém
objemu a vysledném mnozstvi farmaceutické latky, které se mize dostat do zivotniho
prostiedi. Pokud tedy existuji diikazy, Ze néktera slozka 1écivého piipravku, pro ktery byla
piedlozena zadost o registraci jakozto generického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
predstavuje nebezpeci pro zZivotni prostiedi, je z divodu ochrany Zivotniho prostredi
vhodné pozadovat tidaje tykajici se mozného ucinku na Zivotni prostredi. V téchto
piipadech by zadatelé¢ m¢li usilovat o to, aby tyto udaje shromazdili spolecnymi silami,
jelikoz tim se snizi ndklady a omezi se mnozstvi zkousek na obratlovcich. Moznou
alternativou je zavedeni jednotného unijniho hodnoceni environmentalnich vlastnosti
1é¢ivych latek pouzivanych ve veterindrni mediciné pomoci systému zalozeného na
zhodnoceni 1é¢ivych latek (,,monografii*). Komise by proto méla ptedlozit Evropskému
parlamentu a Rad¢ zpravu, kterd pfezkouma moznost vytvoreni takovéhoto systému
monografii a jinych moznych alternativ pro hodnoceni rizik veterinarnich 1é¢ivych

ptipravkl pro zivotni prostiedi, kterou ptipadné doplni legislativnim nédvrhem.

(36) V ptipadé€ novych veterinarnich 1é¢ivych piipravkl by se méla uplatiiovat ochrana
registraéni dokumentace, jakoz i udaji vytvoienych pro podporu inovaci u ptipravkl
pomoci stavajici registrace nebo odkazem na ni. V tomto pfipadé¢ mize zadost o zménu
registrace nebo novou registraci ¢astecn¢ odkazovat na udaje predlozené v pivodni zadosti
o registraci nebo zadosti 0 zménu registrace a musi obsahovat nové udaje vyvinuté

konkrétné na podporu nezbytné inovace stavajiciho ptipravku.
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(37)

(38)

(39)

(40)

Rozdily ve vyrobnim procesu biologickych 1é¢ivych ptipravkil nebo zména pouzité
pomocné latky mohou vést k rozdilnym vlastnostem generického 1é¢ivého ptipravku.

V zéadosti o registraci jakozto generického biologického veterinarniho 1€¢ivého ptipravku
by proto méla byt prokdzana bioekvivalence, aby se zajistilo na zakladé stavajicich

poznatkd, Ze je jakost, bezpecnost a ti€¢innost obdobna.

Aby se predeslo zbyte¢né administrativni a financni zatézi jak pro ptisluSné organy, tak pro
farmaceuticky primysl, méla by se registrace veterinarniho 1écivého ptipravku zpravidla
ud¢lovat na dobu neurcitou. Podminky pro prodlouzeni platnosti registrace by mély byt

ukladany pouze vyjimecné a mély by byt fadn¢ odivodnény.

Uznava se, ze v n¢kterych ptipadech nemuize védecké posouzeni rizik samo o sobé
poskytnout vSechny informace, z nichz by mélo vychéazet rozhodnuti o fizeni rizik, a dalsi
relevantni faktory, v€etné socialnich, ekonomickych, etickych, environmentalnich faktort
a faktorti souvisejicich s dobrymi zivotnimi podminkami zvitat, a také proveditelnost

kontrol by mély byt rovnéz zohlednény

Za urcitych okolnosti, kdy existuji vazné obavy pro vetejné zdravi nebo zdravi zvifat, ale
z védeckého hlediska pretrvava nejistota, by méla byt pfijata vhodna opatfeni

s ptihlédnutim k ¢l. 5 odst. 7 Dohody WTO o uplatiovani sanitarnich a fytosanitarnich
opatteni, ktery byl vylozen pro Unii ve sdéleni Komise ze dne 2. inora 2000 o zasadé
piedbé&zné opatrnosti. Za takovych okolnosti by se ¢lenské staty nebo Komise mély snazit
ziskat dodate¢né informace nezbytné pro objektivnéjsi posouzeni konkrétni obavy a mély

by opatfeni pfezkoumat v pfimétené lhite.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 16

LIFE.2.B CS



(41)

Rezistence vii¢i antimikrobikim v huménnich a veterinarnich 1é¢ivych

ptipravcich piedstavuje stale vétsi zdravotni problém v Unii 1 na celém svété. Vzhledem ke
slozitosti tohoto problému, jeho preshranicnimu rozméru a vysoké ekonomické zatézi jeho
dopad piesahuje zavazné nasledky na zdravi lidi a zvifat a stal se globalnim problémem
pro vetejné zdravi, ktery se tyka celé spolecnosti a vyzaduje naléhavy a koordinovany
meziodvétvovy postup v souladu s pristupem ,,Jedno zdravi“. Takovyto postup zahrnuje
posileni uvazlivého pouzivani antimikrobik, vyhybani se jejich rutinnimu profylaktickému
a metafylaktickému pouzivéani, snahu omezit pouzivani u zvirat antimikrobik, ktera jsou
kriticky vyznamna pro prevenci nebo 1écbu zivot ohrozujicich infekei lidi a podnécovani

a vytvareni pobidek k vyvijeni novych antimikrobik. Je také tfeba zajistit, aby na etiketach
veterinarnich antimikrobik byla uvedena pfisluSna varovani a pokyny. PouZiti, na néz se
nevztahuje registrace urcitych novych ¢i kriticky vyznamnych antimikrobik pro ¢lovéka,
by mélo byt ve veterindrnim odvétvi omezeno. Pravidla pro reklamu veterinarnich
antimikrobik by méla byt zptisnéna a pozadavky na registraci by mély dostatecné fesit

rizika a pfinosy antimikrobnich veterinarnich lé¢ivych piipravk.
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(42)

(43)

Je nutné zmirnit riziko rozvoje rezistence vii¢i antimikrobiklim v huménnich

a veterinarnich 1écivych ptipravcich. Proto by méla zadost pro antimikrobni veterinarni
1é¢ivy pripravek obsahovat informace o mozném riziku, ze pouziti tohoto 1é¢ivého
piipravku muze vést k rozvoji rezistence vici antimikrobiktim u lidi nebo zvitat nebo
organismtl, které jsou s nimi spojeny. Aby byla zajisténa vysoka troven vetejného zdravi
a zdravi zvitat, m¢ly by byt antimikrobni veterinarni 1é¢ivé ptipravky povolovany pouze
po peclivém védeckém posouzeni piinosi a rizik. V piipadé potteby by mély byt za
ucelem omezeni pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku stanoveny podminky registrace.
Tyto podminky by mély zahrnovat omezeni pouzivani veterinarniho lécivého ptipravku,

které neni v souladu s registraci, zejména se souhrnem udajti o ptipravku.

Kombinace pouziti n€kolika antimikrobnich 1é¢ivych latek mtze predstavovat zvlastni
riziko s ohledem na rozvoj rezistence vici antimikrobikiim. Pouziti takové kombinace by
proto mélo byt vzato v potaz pii posuzovani, zda urcity veterinarni 1é¢ivy piripravek vibec

registrovat.
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(44)

Vyvoj novych antimikrobik zaostdva za zvySovanim rezistence vici stavajicim
antimikrobikiim. Vzhledem k tomu, Ze inovace ve vyvoji novych antimikrobik jsou
omezené, je nezbytné, aby byla G¢innost stavajicich antimikrobik zachovana na co nejdelsi
dobu. Pouziti antimikrobik v 1éCivych ptipravcich, které jsou pouzivany u zvifat, mize
urychlit vznik a §ifeni rezistentnich mikroorganismi a mtze ohrozit u¢inné pouzivani
stavajicich antimikrobik, jejichz pocet je jiz nyni omezeny, k 1é€b¢ infekei u lidi. Proto by
nemelo byt povoleno nespravné pouzivani antimikrobik. Antimikrobni 1éCivé piipravky by
se nem¢ly pouzivat k profylaxi jindy nez v jasné vymezenych ptipadech k podani
jednotlivému zvifeti nebo omezenému poctu zvitat, je-li riziko infekce velmi vysoké nebo
jsou pravdépodobné zavazné nésledky. Antibiotické 1é¢ivé ptipravky by se nemély
pouzivat k profylaxi jindy nez ve vyjime¢nych ptipadech, pouze k podédni jednotlivému
zviteti. Antimikrobni 1é¢ivé piipravky se mély pouzivat k metafylaxi, pouze je-li riziko
Sifeni infekce nebo infekéni nemoci ve skupiné zvitat vysoké a pokud nejsou k dispozici
zadné jiné vhodné alternativy. Tato omezeni by méla umoznit snizeni pouzivani profylaxe
a metafylaxe u zvitat tak, aby mély mensi podil na celkovém pouZzivani antimikrobik

u zvirat.
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(45)

(46)

S cilem posilit vnitrostatni politiky ¢lenskych stat ve véci uvazlivého pouzivani
antimikrobik, zvIaste téch, ktera jsou diilezitd pro 1écbu infekci u lidi, ale jez jsou také
nezbytna pro pouzivani ve veterindrnim Iékaistvi, mize byt nutné omezit nebo zakazat
jejich pouzivani. Clenskym statim by proto mélo byt povoleno na zakladé védeckych
doporuceni stanovit omezujici podminky pro jejich pouzivani, napiiklad podminit jejich
predepsani provedenim testovani antimikrobni citlivosti s cilem zajistit, Ze nejsou

k dispozici zadna jina antimikrobika, kterd jsou dostatecné uc€inna nebo vhodna k 1éceni

diagnostikovaného onemocnéni.

Aby byla co nejdéle zachovana uc¢innost urcitych antimikrobik pii 1é¢bé infekei u lidi,
muze byt nezbytné vyhradit uvedena antimikrobika pouze pro ¢lovéka. Mélo byt proto
mozné rozhodnout, Ze n¢kterd antimikrobika by na zaklad¢ védeckého doporuceni
agentury neméla byt dostupna na trhu ve veterindrnim odvétvi. Pii tomto rozhodovéni o
antimikrobikéch by Komise méla vzit v potaz také dostupnad doporuceni v dané véci
vydana Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin (EFSA) a jinymi relevantnimi
agenturami Unie, kterd zase zohlediuji jakakoli relevantni doporu¢eni mezinarodnich
organizaci, jako jsou Svétova zdravotnicka organizace (WHO), Svétova organizace pro

zdravi zvifat (OIE) a Codex Alimentarius.
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(47)

(48)

Pokud se antimikrobikum nespravné podéva nebo pouziva, predstavuje riziko pro vetejné
zdravi nebo zdravi zvifat. Proto by antimikrobni veterinarni 1é¢ivé ptipravky mély byt

k dispozici pouze na veterinarni predpis. Veterinarni 1ékafi hraji zdsadni llohu pfi zaruceni
uvazlivého pouzivani antimikrobik, a proto by méli pifedepisovat antimikrobni 1éCivé
ptipravky na zéklad¢ své znalosti rezistence vici antimikrobikim, svych
epidemiologickych a klinickych znalosti, v€etné povédomi o rizikovych faktorechpro dané
jednotlivé zvife nebo skupiny zvirat. Kromé toho by méli veterinarni 1ékati dodrzovat
profesni eticky kodex.. Veterinarni Iékaii by méli zajistit, aby pfi piedepisovani 1écivych
ptipravkl nebyli ve stfetu z4jma, piicemz je tieba mit na védomi jejich legitimni
maloobchodni ¢innost v souladu s vnitrostatnim pravem. Veterinarni 1ékati by zejména
neméli byt pfi ptedepisovani téchto 1éCivych ptipravki piimo ¢i nepiimo ovlivnéni
ekonomickymi pobidkami. Déle by mél byt vydej veterinarnich 1é¢ivych piipravki

veterinarnimi 1ékafi omezen pouze na mnozstvi potiebné k 1é€b¢ zvitat v jejich péci.

Uvazlivé pouzivani antimikrobik je zakladem pro feSeni rezistence vii¢i antimikrobikiim.
Vsechny dotcené ziicastnéné strany by mély spolecné prosazovat uvazlivé pouzivani
antimikrobik. Je proto dulezité, aby byly zohlediiovany a dale rozpracovany pokyny pro
uvazlivé pouzivani antimikrobik ve veterinarnim Iékatstvi. Identifikace rizikovych faktori
a vytvoreni kritérii pro zahajeni podavani antimikrobik a také identifikace alternativnich
opattfeni by mohly pomoci se vyhnout zbyte¢nému pouzivani antimikrobnich veterinarnich
piipravkill véetné pouziti pii metafylaxi. Mimoto by mély mit ¢lenské staty moznost
pfijmout dals$i omezujici opatfeni k provadéni vnitrostatni politiky ve véci uvazlivého
pouzivani antimikrobik, pokud tato opatfeni nepfimétené neomezuji fungovani vnitiniho

trhu.
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(49)

Je dilezité zohlednit mezindrodni rozmér rozvoje rezistence vici antimikrobiklim pfti
posuzovani pomé&ru piinost a rizik ur¢itych veterindrnich antimikrobik v Unii. Organismy
rezistentni vi¢i antimikrobikiim se mohou §ifit na ¢lovéka a zvitata v Unii a ve tetich
zemich konzumaci produktii Zivo¢isného pivodu z Unie nebo dovazenych ze tietich zemi,
pfimym kontaktem se zvifaty nebo lidmi nebo jinymi prostfedky. Proto by opatifeni
omezujici pouzivani veterinarnich antimikrobik v Unii méla byt zalozena na védeckém
doporuceni a méla by byt zvazovana ve spolupraci s tfetimi zemémi a mezinarodnimi
organizacemi. Z téchto ditvodl by také mélo byt nediskrimina¢nim a pfimeéifenym
zpiisobem zajisténo, aby subjekty ve tietich zemich dodrzovaly u zvitat a produktt
zivocisného pivodu vyvazenych do Unie urcité zakladni podminky tykajici rezistence vuci
antimikrobiktim. Jakékoli takovéto kroky by mély respektovat povinnosti Unie vyplyvajici
z relevantnich mezinarodnich dohod. Tyto by mély pfispivat k mezindrodnimu boji proti
rezistenci vici antimikrobikiim, zejména v souladu s globalnim akénim planem WHO proti
rezistenci vic¢i antimikrobikiim a s OIE strategii pro rezistenci antimikrobikiim a uvazlivé

pouzivani antimikrobik vypracovanou Svétovou organizaci pro zdravi zvifat.
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(50)

(D

Stale chybi dostatek podrobnych a srovnatelnych tdajii na trovni Unie, aby bylo mozné
urcit trendy a identifikovat pfipadné rizikové faktory, které by mohly vést k vypracovani
opatteni k omezeni rizika rezistence vic¢i antimikrobiklim a ke sledovani dopadu opatienti,
ktera jiz byla zavedena. Je proto diilezité¢ pokracovat ve shromazd’ ovani téchto udaja a dale
tuto ¢innost postupné rozvijet. Az budou tyto udaje k dispozici, mély by byt analyzovany

s udaji o pouzivani antimikrobik u lidi a udaji o organismech rezistentnich viici
antimikrobikiim zjisténych u zvitat, lidi a v potravinach. Aby shroméazdéné udaje mohly
byt ucinné vyuzity, méla by byt stanovena piislusna technicka pravidla pro shromazd’ovani
a vyménu udaji. Clenské staty by mély byt odpovédné za shromazd’ovani udajii o prodeji
a pouzivani antimikrobik pouzivanych u zvifat s pomoci koordinace ze strany agentury.
Dalsi upravy povinnosti shromazd’ovat udaje by mélo byt mozné provadét, az budou
postupy v ¢lenskych statech pro shromazd’ovani udajii o prodeji a pouzivani antimikrobik

dostate¢né spolehlivé.

VétSina veterinarnich 1éCivych pfipravkl na trhu byla registrovana podle vnitrostatnich
postupll. Nedostatek harmonizace u souhrnu udaji o ptipravku pro veterinarni 1écivé
ptipravky registrované na vnitrostatni Grovni ve vice nez jednom ¢lenském staté vytvari
dalsi zbytecné piekazky pro ob¢h veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v Unii. Je nezbytné
uvedené souhrny udaju o pfipravku harmonizovat, pfinejmensim pokud jde o davkovani,

zpisoby pouziti a varovani u veterindrnich lécivych piipravka.
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(52) Aby se snizila administrativni z4t€z a maximalizovala se dostupnost veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl v ¢lenskych statech, méla by byt stanovena zjednodusena pravidla pro to, jakou
podobu ma mit jejich oznaceni na obalu. Textové informace by mély byt omezeny a pokud
mozno by mohly byt vytvofeny piktogramy a zkratky a mohly by byt pouzivany jako
alternativa k t€émto textovym informacim. Piktogramy a zkratky by mély byt
standardizovany v celé Unii. Je tieba dbat na to, aby tato pravidla neohrozila vefejné zdravi

nebo zdravi zvifat ¢i ochranu Zivotniho prostiedi.

(53) Clenské staty by kromé toho mély mit moznost zvolit si jazyk textu pouzivaného v souhrnu
udajii o ptipravku, v oznaceni na obalu a v ptibalové informaci veterinarnich lé¢ivych

ptipravku registrovanych na jejich tizemi.

(54) S cilem zvysit dostupnost veterindrnich 1é¢ivych ptipravka v Unii by mélo byt mozné
udélit vice nez jednu registraci pro urcity veterinarni 1é¢ivy ptipravek témuz drziteli
rozhodnuti o registraci v tomtéz ¢lenském staté. V tomto ptipad€ by mély byt vSechny
udaje souvisejici s veterinarnim l1é¢ivym piipravkem a udaje na podporu zadosti pro
veterinarni 1€Civy pfipravek totozné. Vicendsobné zadosti pro konkrétni veterinarni 1é¢ivy
ptipravek by se vSak nemély pouZzivat k obchdzeni zasad vzajemného uznavani, a proto by
k tomuto druhu zadosti v riznych ¢lenskych statech mélo dochazet v ramci postupu

vzajemného uzndvani.

(55) Pravidla farmakovigilance jsou nezbytnd pro ochranu vefejného zdravi a zdravi zvitat
a zivotniho prostedi. ShromaZzd’ovani informaci o podezieni na neZadouci uc¢inky by mélo

pfispét ke spravnému pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.
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(56)

(57)

(58)

(39)

Ekologické nehody, které jsou pozorovany po podani veterinarniho pfipravku zvifeti by
také mély byt hlaseny pro podezieni na nezddouci u€inky. Takovymito nehodami mohou
byt naptiklad vyrazné zvySeni kontaminace ptidy urcitou latkou v mnozstvich, ktera jsou
povazovana za Skodliva pro zivotni prostiedi, nebo vysoké koncentrace veterinarnich

1écivych ptipravkl v pitné vodé upravované z povrchové vody.

Ptislusné organy, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci by méli podnécovat k hlaSeni
podezieni na nezadouci G€inky a usnadnovat je, zejména ze strany veterinarnich lékait

a jinych zdravotnickych profesionalti, pokud se takovéto ucinky vyskytnou pii plnéni jejich
povinnosti, a mély by byt také vytvoteny podminky k tomu, aby veterinarni 1ékaii ziskali

nalezitou zpétnou vazbu poté, co podezieni nahlasi.

Na zakladé¢ zkuSenosti je ziejmé, Ze je nutné piijmout opatieni pro zlepsSeni fungovani
farmakovigilan¢niho systému. Tento systém by m¢l shromazd’ovat a sledovat idaje

na urovni Unie. Je v zajmu Unie zajistit, aby veterinarni farmakovigilanéni systémy pro
vSechny registrované veterinarni 1é¢ivé ptipravky byly konzistentni. Zaroven je nezbytné
zohlednit zmény vyplyvajici z mezinadrodni harmonizace definic, terminologie

a technologického rozvoje v oblasti farmakovigilance.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli byt odpovédni za pribéznou farmakovigilanci

s cilem zajistit neustalé hodnoceni poméru piinost a rizik veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd,
které uvadéji na trh. Méli by shromazd’ovat hlaSeni o podezieni na nezddouci ucinky
tykajici se jejich veterinarnich 1é€ivych ptipravki, véetné téch, které se tykaji pouziti nad

ramec udélené registrace.
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(60)

(61)

(62)

Je nezbytné posilit sdilené vyuzivani zdroji mezi organy a zlepsit G¢innost
farmakovigilan¢niho systému. Shromazd’ované udaje by mély byt ukladany na jednom
urc¢eném misté pro hlaseni, aby se zajistilo, ze tyto informace budou sdileny. Ptislusné
organy by mély tyto udaje vyuzivat k zajisténi neustdlého hodnoceni poméru piinost

a rizik veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, jez jsou na trhu.

Ve zvlastnich ptipadech je z divodl ochrany vefejného zdravi, zdravi zvifat nebo

zivotniho prostfedi nezbytné doplnit idaje o bezpecnosti a u¢innosti dostupné v dobé

registrace dodateCnymi informacemi po uvedeni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na trh.

Proto by mélo byt mozné drziteli rozhodnuti o registraci ulozit povinnost provadét

poregistracni studie.

M¢la by byt ziizena farmakovigilanéni databaze na urovni Unie, v niZ by se
zaznamenavaly a sjednocovaly informace o podezieni na nezadouci u€inky u vSech

veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych v Unii. Tato databaze by méla zlepsit

odhalovani moznych nezadoucich G€inkti a méla by umoznit a usnadnit farmakovigilan¢ni

dozor a délbu prace mezi ptisluSnymi orgény. Tato databaze by méla obsahovat
mechanismy pro vyménu udajli s existujicimi vnitrostatnimi farmakovigilancnimi

databazemi.
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(63) Postupy, které ptislusné organy a agentura pfijmou k posuzovani informaci o podezieni na
nezéadouci Uc€inky, kterd obdrzi, by mély byt v souladu s opatfenimi tykajicimi se spravné
farmakovigilan¢ni praxe, kterd by méla byt ptijata Komisi a popiipadé by mély vychazet
ze spolecné normy odvozené ze soucasnych pokynti Komise pro farmakovigilanci
u veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl. Posuzovani provadéné timto zptisobem piislusSnym
organem nebo agenturou mize byt jednim z prostredk, jimiz se urcuje, zda doslo
k jakékoli zméné v pomeru piinosi a rizik u téchto veterinarnich 1écivych ptipravki. Je
tteba ovSem zduraznit, Ze tzv. ,,proces spravy signali* je pro tento ucel ,,zlatym
standardem‘ a méla by mu byt vénovana nalezita pozornost. Tento proces spravy signala
se sklada z ukoll odhalovani signalii, validace, potvrzeni, analyzy a prioritizace, posouzeni

a doporuceni dalsiho postupu.

(64) Je nezbytné provadét kontrolu celého distribucniho fetézce veterinarnich 1€¢ivych
ptipravki, od jejich vyroby nebo dovozu do Unie az po vydej konecnému uzivateli.
Veterinarni 1é¢ivé piipravky pochézejici ze tietich zemi by mély spliiovat stejné
pozadavky, které se pouZiji na veterinarni 1é¢ivé ptipravky vyrabéné v Unii, nebo

pozadavky, které jsou uznany jako pfinejmensim rovnocenné.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Paralelni obchod se tyka piipravki prodavanych z jednoho ¢lenského statu do druhého

a lisi se od dovozu v tom, Ze dovazené piipravky ptichdzeji do Unie ze tfetich zemi.
Paralelni obchod s veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky registrovanymi v rdmci vnitrostatniho
postupu, decentralizovaného postupu a postupu vzajemného uznavani nebo nasledného
uznavani by mél byt regulovan s cilem zajistit, aby byly zasady volného pohybu zbozi
omezovany pouze pro ucely ochrany vetejného zdravi a zdravi zvifat harmonizovanym
zpusobem a v souladu s judikaturou Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,,Soudni
dvir®). Zadné administrativni postupy zavedené v tomto kontextu by nemély vytvatet
nepfimerenou zatez. Zejména by jakékoli schvalovani licence pro takovy paralelni obchod

m¢élo probihat zjednoduSenym postupem.

Aby se usnadnil pohyb veterinarnich 1é€ivych ptipravkil a zamezilo se tomu, Ze kontroly
provedené v jednom c¢lenském staté se budou provadét znovu v jinych ¢lenskych statech,
mély by se na veterinarni 1é¢ivé piipravky vyrobené ve tietich zemich nebo dovezené ze

tietich zemi pouzit ur¢ité minimalni pozadavky.

Jakost veterinarnich 1é€ivych ptipravkl vyrobenych v Unii by méla byt zajiSténa
vyzadovanim souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe pro 1é¢ivé ptipravky, bez ohledu

na jejich kone¢né misto urceni.

Spravna vyrobni praxe pro ucely tohoto natfizeni by méla zohlednit unijni a mezinarodni
normy Vv oblasti dobrych Zivotnich podminek zvitat, jsou-li 1é€ivé latky ziskavany ze
zvitat. Mé¢la by byt vzata v Givahu také opatfeni s cilem zabranit vypousténi ¢innych latek
do okolniho prostfedi nebo je minimalizovat. Jakakoli takovato opatfeni by méla byt

piijata teprve po vyhodnoceni jejich dopadu.
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(69)

(70)

(71)

(72)

V z4jmu zajisténi jednotného uplatiovani zasad spravné vyrobni praxe a spravné
distribucni praxe by mély prislusné organy vychazet pti provadéni kontrol u vyrobct
a velkoobchodnich distributort ze souhrnného souboru unijnich postupti pro inspekce

a vyménu informaci.

Ackoli by inaktivované imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky uvedené v ¢l. 2 odst. 3
mély byt vyrabény v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe, mély by byt specificky
pro tyto ptipravky vypracovany podrobné pokyny pro spravnou vyrobni praxi, protoze jsou
vyrabény zptusobem odlisSnym od primyslové vyrabénych piipravkl. Tim by byla

zachovana jejich jakost, aniz by byla komplikovana jejich vyroba a dostupnost.

Spolec¢nosti by mély byt drziteli registrace, aby mohly distribuovat veterinarni 1é¢ivé
ptipravky na velkoobchodnich trzich a mély by postupovat v souladu se zasadami spravné
distribucni praxe, aby bylo zaruceno, ze takové 1é¢ivé ptipravky jsou skladovany,
prepravovany a zachdzi se s nimi odpovidajicim zptisobem. M¢lo by byt povinnosti
¢lenskych stati zajistit, Ze tyto podminky budou splnény. Uvedené registrace by mély byt
platné v celé Unii a mély by byt také vyzadovany v ptipadé¢ paralelniho obchodu

s veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

Pro zajiSténi transparentnosti by méla byt ziizena databaze na urovni Unie, kde bude
zvetejnén seznam velkoobchodnich distributort, u kterych bylo pti kontrole provedené
piislusnymi organy daného ¢lenského statu zjisténo, zZe spliuji pozadavky pouzitelnych

pravnich ptedpisti Unie.
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(73)

(74)

V Unii by mély byt harmonizovany podminky pro vydej veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt
vetejnosti. Veterinarni 1€¢ivé ptipravky by mély byt vydavany pouze osobami k tomu
opravnénymi ¢lenskym statem, ve kterém jsou usazeny. Aby se zlepsila dostupnost
veterinarnich 1éCivych ptipravkt v Unii, mé€lo by byt zaroven maloobchodniktim, ktefi jsou
pfislusnym organem v ¢lenském staté, ve kterém jsou usazeni, opravnéni vydavat
veterinarni 1é¢ivé piipravky, povoleno prodavat na dalku zadkaznikiim v ostatnich
¢lenskych statech veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jejichz vydej neni vazan na predpis
veterinarniho 1ékaie. Uvazime-li ovSem, Ze v nekterych ¢lenskych statech je béznou praxi
prodéavat na dalku také ty veterinarni 1é¢ivé ptipravky, které jsou na predpis, mély by mit
Clenské staty moznost pokracovat v této praxi za urcitych podminek a pouze na svém
uzemi. V takovych ptipadech by mély Clenské staty ptijmout vhodna opatieni, kterd zajisti,
aby nedochazelo k nezamyslenym disledkiim takového vydeje 1é€iv a stanovit pravidla pro

odpovidajici sankce.

Veterinarni 1ékati by méli vzdy vystavit predpis veterinarniho 1ékate, pokud vydavaji
veterinarni 1€¢ivy pfipravek vazany na predpis veterindrniho Iékafe a nepodévaji ho sami.
Kdykoli veterindrni 1ékati podavaji takovéto 1é€ivé pripravky sami, mélo by byt ponechano
na vnitrostatnich ptedpisech, zda bude tfeba vystavit predpis veterinarniho 1¢kare.

Veterinarni 1ékati by vSak méli vzdy vést zadznamy o 1éCivych ptipravcich, které podali.
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(75)

(76)

Nezakonny prodej veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil vetejnosti na dalku mize piedstavovat
hrozbu pro vetejné zdravi a zdravi zvifat, jelikoz timto zpiisobem se k vetfejnosti mohou
dostat padélané nebo nevyhovujici 1é¢ivé piipravky. Tuto hrozbu je tieba fesit. Je tfeba vzit
v uvahu skutec¢nost, ze zvlastni podminky pro vydej Ié¢ivych pfipravka vefejnosti nejsou
na urovni Unie harmonizovany, a ¢lenské staty proto mohou stanovit podminky pro vyde;j
1é¢ivych piipravkil vefejnosti v mezich Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen

»dmlouva o fungovani EU*).

Pti prezkoumavani slucitelnosti podminek pro vydej 1é¢ivych piipravkl s pravem Unie
uznal Soudni dvtr v souvislosti s humannimi lé¢ivymi piipravky velmi zvlaStni povahu
1é¢ivych ptipravki, nebot’ jejich 1écebné ucinky je podstatné odlisuji od ostatniho zbozi.
Soudni dviir rovnéZ rozhodl, Ze zdravi a Zivot ¢lovéka zaujimaji prvni misto mezi statky

a z4jmy chranénymi Smlouvou o fungovani EU a Ze ¢lenskym statim pftislusi rozhodnout
o urovni, na které zamysli zajistit ochranu vetejného zdravi, a o zptisobu, jimz ma byt této
urovné dosazeno. Vzhledem k tomu, Ze se tato uroven muze v jednotlivych ¢lenskych
statech liSit, maji ¢lenské staty urcity prostor pro uvazeni, pokud jde o podminky pro vyde;j
1é¢ivych piipravkil vefejnosti na svém tizemi. Clenské staty by proto mély mit moznost
stanovit z divodil ochrany vetejného zdravi nebo zdravi zvitat podminky pro vydej
lé¢ivych piipravkil nabizenych k prodeji na dalku pomoci sluzeb informacni spolecnosti.
Tyto podminky by nemély nepatiicné omezovat fungovani vnitiniho trhu. V této
souvislosti by ¢lenské staty mély mit moznost stanovit z diivodii ochrany vetejného zdravi,
zdravi zvitat nebo zivotniho prostiedi ptisnéj$i podminky pro vydej lé€ivych piipravkil
nabizenych k maloobchodnimu prodeji za ptfedpokladu, ze tyto podminky jsou pfiméiené

riziku a neomezuji nepatfiéné fungovani vnitiniho trhu.
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(77) Aby se zajistila vysoka Groven a bezpecnost veterinarnich 1é¢ivych piipravki nabizenych
k prodeji na délku, vefejnosti by se mélo dostat pomoci pii identifikaci internetovych
stranek, které takové 1éCiveé piipravky legaln€ nabizeji. Mélo by byt zavedeno spolecné
logo, rozpoznatelné v celé Unii, avSak zaroven umoznujici identifikaci Clenského statu,
ve kterém je osoba nabizejici veterindrni 1éCivé pripravky k prodeji na dalku usazena.
Komise by méla vypracovat navrh tohoto spole¢ného loga. Internetové stranky nabizejici
veterinarni 1€¢ivé ptipravky k prodeji vefejnosti na dalku by mély odkazovat na
internetovou stranku ptislusného orgéanu. Internetové stranky ptislusnych organa ¢lenskych
statl 1 agentury by mély poskytnout vysvétleni o pouzivani tohoto spole¢ného loga.
Vsechny tyto internetové stranky by mély byt provazany, aby vetejnosti poskytovaly

komplexni informace.

(78) V clenskych statech by mély i nadale fungovat systémy sbéru nepouzitelnych veterinarnich
lé¢ivych piipravki k jejich likvidaci, aby byla pod kontrolou veskera rizika, ktera tyto
ptipravky mohou ptedstavovat, pokud jde o ochranu lidského zdravi a zdravi zvifat nebo

zivotniho prostredi.
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(79)

(80)

(81)

Reklama, a to i na 1é¢ivé piipravky, které jsou dostupné i bez piedpisu veterinarniho
I¢kate, by mohla mit vliv na vefejné zdravi a zdravi zvifat a mohla by narusovat
hospodaiskou soutéz. Proto by méla reklama na veterinarni 1éCivé piipravky spliiovat
urcita kritéria. Osoby zpiisobilé predepisovat nebo vydavat veterinarni 1€Civé piipravky
mohou fadn€ vyhodnotit dostupné informace v reklamé diky svym znalostem, odborné
pripravé a zkuSenostem v oblasti zdravi zvifat. Reklama na veterinarni 1é¢ivé ptipravky
urcena osobam, které nemohou fadné posoudit rizika spojena s jejich pouzivanim, mtze
vést k nespravnému pouzivani ¢i nadmérné spotiebé 1é¢ivych ptipravki, coz by mohlo
ohrozit vetejné zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi. Aby vSak zachovaly ndkazovy
status zvifat na svém uzemi, mély by mit clenské staty moznost umoznit za omezenych
podminek provadét reklamu na imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky také

profesionalnim chovatelim zvifat.

Pokud jde o reklamu na veterindrni 1éCivé pripravky, zkusenosti ¢lenskych stati ukazuji, ze
je nutno klast diiraz na rozliSovani mezi krmivy a biocidnimi pfipravky na stran¢ jedné
a veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky na strané druhé, protoze k tomuto rozliSovani ¢asto

v reklamé nedochazi.

Pravidla pro reklamu v tomto nafizeni je tieba nahlizet jako zvlastni pravidla, ktera

dopliiuji obecna pravidla ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES'.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé
a srovnavaci reklamé (Uf. vést. L 376, 27.12.2006, s. 21).
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(82)

(83)

(84)

Pokud jsou 1é¢ivé ptipravky registrovany v jednom clenském state a byly v tomto
Clenském stateé predepsany veterinarnim Iékatem pro jednotlivé zviie nebo skupinu zvitat,
mélo by byt v zasad¢ mozné, aby byl uvedeny predpis veterinarniho Iékaie uznan a 1écivy
piipravek vydan i v jiném Clenském staté. Odstranénim regulativnich a administrativnich
prekazek, které brani tomuto uznavani, by neméla byt dotéena profesni nebo eticka
povinnost veterinarnich 1ékart odmitnout vydat 1é¢ivy piipravek uvedeny v predpisu

veterinarniho 1ékare.

Provadéni zasady uznavani predpisii veterinarniho Iékaie by mélo byt zjednoduseno tim, ze
bude pfijat vzorovy format piedpisu veterinarniho 1ékare uvad¢jici zakladni informace,
které jsou nezbytné pro zajisténi bezpe¢ného a ucinného pouziti 1é¢ivého pripravku.
Clenské staty by mély mit moznost do svych piedpisii veterinarniho lékate zahrnout i dal3i
prvky, pokud to nebude branit uznavani ptedpisu veterinarniho 1ékate z ostatnich

Clenskych statt.

Informace o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich jsou nezbytné k tomu, aby veterinarni
odbornici, organy a podniky mohli ¢init informovana rozhodnuti. Zasadnim aspektem je
vytvoreni unijni databdze, kde by se shromazd'ovaly informace o registracich udélenych
v Unii. Tato databaze by méla zlepsit celkovou transparentnost, zefektivnit a usnadnit tok

informaci mezi organy a zabranit vicendsobnym poZadavkiim na ohlasovani.
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(85) Ovéfeni toho, zda jsou dodrzovany pravni pozadavky, prostfednictvim kontrol mé zasadni
vyznam, aby se zajistilo, Ze cile tohoto nafizeni jsou t¢inn¢ naplitovany v celé Unii. Proto
by piislusné orgéany ¢lenskych stath mély mit pravomoc provadét inspekce ve vSech fazich
vyroby, distribuce a pouzivani veterinarnich 1éCivych piipravka. Za ucelem zachovani
ucinnosti téchto inspekci by mély mit ptisluSné orgdny moznost provadét neohlasené

inspekce.

(86) Ptislusné organy by m¢ély stanovit ¢etnost kontrol s ohledem na oc¢ekavané riziko a miru
souladu v riznych situacich. Tento piistup by mél umoznit t€émto piislusSnym orgdntim, aby
ptidélily zdroje tam, kde je riziko nejvyssi. V nékterych piipadech by se vSak kontroly
m¢ély provadét bez ohledu na uroven rizika nebo ocekavany nesoulad, naptiklad pred

udélenim povoleni k vyrobé.
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(87) V nékterych pfipadech mize selhdni kontrolniho systému ¢lenskych stati vyrazné branit
dosazeni cilt tohoto nafizeni a vést ke vzniku rizik pro vetfejné zdravi a zdravi zvifat a pro
zivotni prostiedi. Aby se zajistil harmonizovany pfistup k provadéni kontrol v celé Unii,
Komise by méla mit pravomoc provadét v Clenskych statech audity, aby ovéfila fungovani
vnitrostatnich kontrolnich systému. Tyto audity by mély byt provadény tak, aby
nedochézelo k zadné zbytecné administrativni zatézi, a pokud mozno by byly
koordinovany s ¢lenskymi staty a se vSemi dalSimi audity Komise, které maji byt

provedeny podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625".

(88) K zajisténi transparentnosti, nestrannosti a soudrznosti prosazovani ¢lenskymi staty je
nezbytné, aby ¢lenské staty vytvotily vhodny ramec pro sankce za ti¢elem ukladani
ucinnych, pfimétenych a odrazujicich sankci za porusovani tohoto nafizeni, nebot’ toto

poruSovani mize vést k poskozeni vetejného zdravi a zdravi zvifat a zivotniho prostiedi.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o ufednich
kontrolach a jinych fednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a ptipravkl na ochranu rostlin, o0 zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢.
1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(natizeni o Gfednich kontrolach) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(89) Spolecnosti a organy musi ¢asto fesit potfebu rozliSovat mezi veterindrnimi lécivymi
ptipravky, doplitkovymi latkami, biocidnimi pfipravky a jinymi produkty. Aby se zamezilo
nedislednosti pfi nakladani s témito produkty, zvysila se pravni jistota a usnadnil se
rozhodovaci proces Clenskych stat, méla by byt ziizena koordina¢ni skupina ¢lenskych
statl, ktera by mimo jiné méla poskytovat doporuceni pro jednotlivé piipady ohledn¢ toho,
zda urcity produkt spada do definice veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Za ucelem zajisténi
pravni jistoty mize Komise rozhodnout, zda je urCity produkt veterinarnim Ié¢ivym

piipravkem.

(90) S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkd,
zejména slozek téchto ptipravkd, je zadouci stanovit zvlastni zjednoduseny registracni
postup a zvlastni ustanoveni pro ptibalovou informaci v piipad¢ urcitych homeopatickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, které jsou uvadény na trh bez indikaci. Jakostni aspekt
homeopatickych 1éCivych pripravki nezavisi na jejich pouziti, a proto by se na tyto
pripravky neméla pouzit zadna zvlastni ustanoveni, pokud jde o nezbytné jakostni
pozadavky a pravidla. Navic, jelikoz je pouzivani homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl schvalenych podle tohoto natfizeni regulovéno stejnym zpiisobem jako jiné
registrované veterinarni 1é¢ivé ptipravky, neni regulovano pouzivani schvalenych
homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravka. Pouzivani takovych registrovanych
homeopatickych veterinarnich l1é¢ivych ptipravka podléha proto predpisim ¢lenskych
statl, coz plati také pro homeopatické 1é¢ivé ptfipravky registrované v souladu se smérnici

Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES!.

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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oD

(92)

Zaucelem ochrany vetejného zdravi, a zdravi zvitfat a Zivotniho prostfedi by ¢innosti,
sluzby a ukoly uloZené agentufe timto nafizenim mély byt odpovidajicim zptisobem
financovany. Tyto ¢innosti, sluzby a ukoly by m¢ly byt financovany z poplatki ictovanych
agenturou podnikiim. Uvedenymi poplatky by vSak nemélo byt dotéeno pravo ¢lenskych

stath vybirat poplatky za ¢innosti a tkoly provadéné na vnitrostatni trovni.

Obecné se ma za to, Ze stavajici pozadavky na registracni dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpecnosti a u¢innosti veterinarnich Ié¢ivych piipravka, ktera se predklada spolu

se zadosti o registraci uvedenou v piiloze I smérnice 2001/82/ES, jez byla naposledy
pozménéna smérnici Komise 2009/9/ES!, funguji v praxi dostate¢né dobie. Neni proto
naléhaveé nutné tyto pozadavky zasadnim zptisobem ménit. Je vSak zapotiebi upravit je

v reakci na zjiSténé rozpory, pokud jde o mezinarodni védecky pokrok nebo nejnovéjsi
vyvoj situace, véetné pokynl mezinarodni konference o harmonizaci technickych
pozadavkl na registraci veterinarnich ptipravka (VICH), norem WHO a Organizace

pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD), a s prihlédnutim k nutnosti vypracovat
konkrétni pozadavky na veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro nové 1écebné postupy, aniz by

doslo k zdsadnimu piepracovani stavajicich ustanoveni, zejména ke zméné jejich struktury.

Smérnice Komise 2009/9/ES ze dne 10. tnora 2009, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki (Ut. vést. L 44, 14.2.2009, s. 10).
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(93)

Za ucelem prizpiisobeni tohoto natfizeni védeckému vyvoji v daném odvétvi, aby Komise
mohla G¢inné vykonavat své pravomoci v oblasti dohledu, aby byly zavedeny
harmonizovan¢ standardy v ramci Unie, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc
piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o urceni
kritérii pro stanoveni antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena k 1écbé urcitych infekci u lidi;
stanoveni pozadavkl na shromazd’ovani udaju tykajicich se antimikrobnich lé¢ivych
piipravka, pravidel pro metody shromazd’ovani udaji a prokazovani kvality; zavedeni
pravidel o vhodnych opatienich k zajisténi ti¢inného a bezpecného pouzivani veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl povolenych a piredepsanych pro oralni podévani jinym zpiisobem nez
prostfednictvim medikovaného krmiva; obsah a forma informaci, jez ma obsahovat
jednotny celozivotni identifika¢ni doklad pro konovité; zmeny pravidel o ochranné 1hiité

s ohledem na nové védecké poznatky; stanoveni nezbytnych podrobnych pravidel o
uplatiiovani ustanoveni tykajici se zdkazu pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravki u
zvitat za ucelem stimulace riistu nebo zvySeni produkce subjekty ve tietich zemich;
stanoveni postupu pro uloZeni pokut nebo pendle, véetné podminek a zplisobii jejich
vybéru; a zménu piilohy II (i)za Gi€elem ptfizplisobeni pozadavki tykajicich se registracni
dokumentace, pokud jde o kvalitu, bezpe¢nost a u¢innost veterinarnich 1é¢ivych ptipravk,
technickému a védeckému pokroku a (ii) za u¢elem dosazeni dostate¢né urovné

podrobnosti, ktera zajist'uje pravni jistotu a harmonizaci v€etné€ nezbytné aktualizace.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 39

LIFE.2.B CS



(94)

(95)

Je obzvlaste dilezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zé4sadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich piedpisti'. Pro zajisténi rovné ui¢asti na vypracovavani aktii v pfenesené
pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty souc¢asné s odborniky

z ¢lenskych statl a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin odborniki

z Komise, jez se vénuji piiprave aktd v pfenesené pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonévany v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/20112.

V souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES® a smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2006/123/ES* by se méli veterinarni 1ékaii pti poskytovéni sluzeb
v jiném ¢lenském staté fidit veskerymi pravnimi piedpisy daného hostitelského ¢lenského

statu.

UF. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovuji pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi

pii vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zati 2005 o uznavani
odbornych kvalifikaci (Ut. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/123/ES ze dne 12. prosince 2006 o sluzbach
na vnitinim trhu (Ut. vést. L 376, 27.12.2006, s. 36).
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(96)

97)

Vzhledem k hlavnim zménam, jez by mé€ly byt ve stavajicich pravidlech provedeny, a

s cilem zlepsit fungovani vnitiniho trhu je natizeni vhodnym pravnim nastrojem pro
nahrazeni smérnice 2001/82/ES, aby se stanovila jasna, podrobna a piimo pouzitelna
pravidla. Nafizeni navic zajistuje soub€zné a jednotné uplatnovani pravnich pozadavki

v celé Unii.

Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz stanovit pravidla pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

pii souc¢asném zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi
a rovn¢z fungovani vnitiniho trhu, nemutze byt dosazeno uspokojiveé ¢lenskymi staty, ale
spise jich z diivodu jeho tc¢inki, miize byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mize Unie
pfijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy

o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku

nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola I

Predmét, oblast pilisobnosti a definice

Clanek 1
Predmet

Toto nafizeni stanovuje pravidla pro uvadéni veterinarnich 1écivych ptipravki na trh a pro jejich
vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani.
Clanek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se pouZzije na veterinarni 1é¢ivé ptipravky, které jsou zhotoveny primyslove

nebo vyrobeny metodou zahrnujici priimyslovy proces a jsou urceny k uvedeni na trh.

2. Krom¢ ptipravki uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, se ¢lanky 94 a 95 pouziji také na

1écivé latky pouzivané jako vychozi suroviny pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
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3. Krom¢ ptipravkii uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku se ¢lanky 94, 105, 108, 117, 120,
123 a 134 pouziji také na inaktivované imunologické veterinarni 1é€ivé ptipravky, které
jsou vyrobeny z patogenti a antigenu ziskanych ze zviiete nebo zvirat v
ramci epizootologické jednotky a které jsou pouzity pro 1é€bu tohoto zvifete nebo zvitat v
téze epizootologické jednotce nebo pro 1é¢bu zvitete nebo zvitat v jednotce s potvrzenou

epizootologickou vazbou.

4. Odchyln¢€ od odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku se na veterindrni 1€Civé piipravky registrované
podle ¢l. 5 odst. 6 pouziji pouze Clanky 55, 56,94, 117, 119, 123, 134 a oddil 5
kapitoly IV.

5. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku se na homeopatické veterinarni 1é¢ivé piipravky,

které jsou registrovany podle ¢lanku 86, nepouziji ¢lanky 5 az 15, 17 az 33, 35 az 54, 57 az
72,82 az 84, 95, 98, 106, 107, 110, 112 az 116, 128, 130 a 136.

6. Krom¢ ptipravki uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku se kapitola VII pouzije také na:

o

a) latky, které maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitarni, protizdnétlive,
hormonalni, omamné nebo psychotropni vlastnosti a které mohou byt pouzity

u zvirat;

b)  veterinarni 1€¢ivé ptipravky zhotovené v souladu s pfedpisem veterindrniho 1ékate
pro jednotlivé zvife nebo malou skupinu zvitat (tzv. individuélné ptipravené lé¢ivé
ptipravky*) v Iékarné€ nebo osobou, ktera je k tomu opravnéna podle vnitrostatnich

pravnich predpist;
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c)  veterinarni 1éCivé ptipravky piipravené v 1€karné v souladu s 1ékopisnymi piedpisy,
které jsou uréené k ptimému vydeji kone¢nému uzivateli (tzv. ,,hromadné pfipravené
1é¢ivé pripravky*). Pokud jsou tyto hromadné ptipravené veterinarni 1é¢ivé pripravky
urceny pro zvirata ur¢ena k produkci potravin, vztahuje se na né predpis
veterinarniho 1€kare.

7. Toto nafizeni se nepouzije na:

a)  veterinarni léCivé piipravky obsahujici autologni nebo allogenni bunky nebo tkané,
které neprosly prumyslovym procesem,;

b)  veterinarni 1é¢ivé pripravky zalozené na radioaktivnich izotopech;

c) doplnkové latky do krmiv vymezené v €l. 2 odst. 2 pism. a) natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/20031;

d)  veterinarni 1é¢ivé ptipravky uréené pro vyzkum a vyvoj;

e) medikovana krmiva a meziprodukty vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018./...%*.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003

o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... o vyrob¢, uvadéni na trh a pouzivani

medikovanych krmiv, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005
a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS (Ut. vést. L ...).
+ Ut. vést.: Vlozte ¢islo natizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 43/18 (2014/0255 (COD))
a do poznadmky pod carou ¢islo, datum, nazev a odkaz na vyhlaSeni uvedeného natizeni
v Utednim véstniku.
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8. Timto nafizenim, s vyjimkou centralizovanych postupt registrace, nejsou dotcena

vnitrostatni ustanoveni tykajici se poplatk.

0. Zadné z ustanoveni tohoto natizeni nesmi branit ¢lenskym statim v tom, aby na svém
uzemi zavedly nebo zachovaly jakékoli kontrolni opatteni, které povazuji s ohledem

na omamné a psychotropni latky za vhodné.

Clanek 3

Kolize norem

1. Pokud veterindrni 1éCivy ptipravek uvedeny v €l. 2 odst. 1 tohoto natizeni spada rovnéz
do oblasti plisobnosti naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012" nebo
nafizeni ¢. 1831/2003 a existuje rozpor mezi timto nafizenim a nafizenim (EU) ¢. 528/2012

nebo nafizenim (ES) ¢. 1831/2003, pouzije se toto natfizeni.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku miize Komise prostiednictvim provadécich akth
prijmout rozhodnuti o tom, zda urcity pripravek nebo skupina pripravkt maji byt
povazovany za veterinarni 1écivy ptipravek. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
0 dodavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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Cldnek 4
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

1) ,veterinarnim 1écivym piipravkem* jakakoli latka nebo kombinace latek, ktera spliuje

alesponi jednu z téchto podminek:

a)  je prezentovana s vlastnostmi lé¢it nebo mit preventivni ucinek v piipadé

onemocnéni zvirat;

b)  ucelem jejiho pouziti u zvifat nebo jejiho podavani zvifatim je obnova, Uiprava ¢i
zmeéna fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického

nebo metabolického uéinku;
c) ucelem jejiho pouziti u zvitat je stanoveni lékatské diagnozy;
d) ucelem jejiho pouziti je eutanazie;
2) ,latkou* jakykoli material tohoto pivodu:
a)  lidského,
b)  ZivociSného,
c) rostlinného,

d)  chemického;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

,1é¢ivou latkou* jakakoli latka nebo smés latek, jez maji byt pouzity k vyrobé
veterinarniho 1é¢ivého pripravku a které se po pouziti pfi vyrob¢ stanou uc¢innou slozkou

tohoto pfipravku;

»pomocnou latkou* jakakoli jind slozka veterindrniho 1é¢ivého ptipravku nez 1éciva latka

nebo 1é¢ivé latky nebo obalovy material;

,imunologickym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem® veterinarni 1é¢ivy ptipravek, ktery je
urcen k podavani zvifatim za ucelem navozeni aktivni nebo pasivni imunity nebo za

ucelem diagnostikovani stavu imunity;

,biologickym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem* veterinarni 1éCivy ptipravek, jehoz

ucinnou latkou je biologicka latka;

,biologickou latkou* latka, kterd je vyrobena nebo extrahovéana z biologického zdroje a
k jejiz charakterizaci a ke stanoventi jeji jakosti je nutna kombinace fyzikalnich,

chemickych a biologickych zkousek a poznatkli o vyrobnim procesu a jeho kontrole;

,referenénim veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem* veterinarni 1é¢ivy piipravek registrovany
v souladu s ¢lanky 44, 47, 49, 52, 53 nebo 54, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 1, na zékladé
zadosti podané podle ¢lanku §;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

»generickym veterindrnim 1é€ivym piipravkem® veterindrni 1é¢ivy piipravek, ktery ma
totéz kvalitativni a kvantitativni sloZeni u¢innych latek a tutéz 1ékovou formu jako
referen¢ni veterindrni 1€Civy ptipravek a u néjz byla prokazana bioekvivalence

s referencnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,;

,homeopatickym veterinarnim lécivym ptipravkem® veterinarni 1é¢ivy piipravek
zhotoveny ze zakladnich homeopatickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu
popsané¢ho v Evropském Iékopisu nebo, neni-li v ném uveden, v nékterém Iékopisu uiedné

pouzivaném v Clenskych statech;

,rezistenci viaci antimikrobikiim* schopnost mikroorganismi piezit nebo rust v ptitomnosti
takové koncentrace antimikrobni latky, kterd je obvykle dostatecna k zabranéni

rozmnozovani nebo pro usmrceni mikroorganismu téhoz druhu;

»antimikrobikem* jakakoli latka s pfimym uc¢inkem na mikroorganismy pouzivana k 1¢cbé
¢i prevenci infekei nebo infekénich onemocnéni, veetné antibiotik, antivirotik, antimykotik

a antiprotozoik;

»antiparazitikem* latka, kterd zabiji nebo preruSuje vyvoj parazitl a jez se pouziva
za Ucelem 1écby nebo prevence infekei, infestace nebo nemoct, které jsou zplisobeny nebo

pienasSeny parazity, vCetné latek s repelentnim u¢inkem;

»antibiotikem* se rozumi jakékoli latka s pfimym U¢inkem na bakterie, ktera je pouzivana

k 1écbé ¢i prevenci infekei nebo infek¢énich onemocnéni;
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15)

16)

17)

18)

19)

,metafylaxi“ podavani 1é¢ivého ptipravku skupiné€ zvirat poté, co byla stanovena klinicka
diagndza ndkazy v ramci skupiny, s cilem 1é¢it klinicky nemocna zvifata a potlacit Sifeni
nakazy na zvifata, ktera jsou s nimi v uzkém kontaktu a u nichz hrozi riziko nakazy a ktera

jiz mohou byt (subklinicky) nakazena;

,profylaxi“ podavani 1é¢ivého piipravku zvifeti nebo skupiné zvitat pfedtim, nez se objevi

klinické ptiznaky ndkazy, s cilem pfedchazet vzniku onemocnéni ¢i infekct;

,»klinickym hodnocenim* studie, jejimz cilem je v terénnich podminkach zkoumat
bezpecnost nebo ucinnost veterinarniho 1écivého ptipravku v béznych podminkéach chovu
zvitat nebo jako soucast bézné veterinarni praxe pro ucely ziskani registrace nebo zmény

registrace;

413
1

,»predklinickou studii* studie, na kterou se nevztahuje definice klinického hodnoceni

a jejimz cilem je zkoumat bezpecnost nebo c€innost, ptipadné oboji, veterindrniho

lé¢ivého piipravku pro Gcely ziskani registrace nebo zmény registrace;

,pomérem piinosu a rizik* hodnoceni kladnych uc¢inki veterinarniho 1é¢ivého ptipravku

ve vztahu k témto rizikiim spojenym s pouzivanim daného ptipravku:

a) jakémukoli riziku souvisejicimu s jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti veterinarniho

1é¢ivého piipravku, pokud jde o zdravi zvitat nebo lidské zdravi;
b)  jakémukoli riziku nezddoucich vlivli na zivotni prostiedi;

c) jakémukoli riziku souvisejicimu s rozvojem rezistence;
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20) ,bézZnym ndzvem* mezinarodni nechranény nazev doporuc¢eny Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) pro danou latku, nebo pokud neexistuje, obecné pouzivany nazev,

21) ,hazvem veterinarniho 1é¢ivého pripravku* bud’ smysleny nazev, jenz nepovede k zaméné
s béznym ndzvem, nebo bézny ¢i védecky nazev doplnény ochrannou znamkou nebo
nazvem drzitele rozhodnuti o registraci;

22) ,»silou obsah 1écivych latek ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku vyjadieny kvantitativné
na jednotku davky, jednotku objemu nebo jednotku hmotnosti podle 1ékové formy;

23) »prisluSnym orgdnem‘ organ urceny clenskym statem v souladu s ¢lankem 137;

24) ,»oznacenim na obalu“ informace uvedena na vnitinim obalu nebo na vnéj$im obalu;

25) ,vnitinim obalem* obal ¢i jina forma baleni, které jsou v pfimém kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem,;

26) ,vn¢j$im obalem® se rozumi obal, do néjz se vklada vnitini obal;

27) ,pribalovou informaci* letak u veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery obsahuje informace,
které maji zajistit jeho bezpecné a icinné pouziti;
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28) ,»povolenim k piistupu® ptivodni dokument podepsany vlastnikem tudaji nebo jeho
zastupcem, v némz je uvedeno, ze dané idaje mohou ve prospéch zadatele pro ucely tohoto
nafizeni pouzit ptislusné organy, Evropska agentura pro 1éCivé piipravky ziizena natizenim
(ES) ¢. 726/2004 (dale jen ,,agentura“) nebo Komise;

29) ,omezenym trhem* trh pro jeden z téchto typi 1é¢ivych ptipravki:

a)  veterinarni 1€Civé ptipravky pro 1€cbu nebo prevenci onemocnéni, které se vyskytuji
vzacné nebo v omezenych zemépisnych oblastech;

b)  veterinarni 1€¢ivé ptipravky pro jiné druhy zvitat nez skot, ovce chované pro maso,
prasata, kur domaéci, psy a kocky;

30) ,farmakovigilanci“ véda a ¢innost souvisejici s odhalovanim, posuzovanim, pochopenim
a prevenci podezieni na nezadouci u€inky lé€ivych piipravkl nebo veskerych dalsich
problémil tykajicich se 1é€ivych ptipravki;

31) ,zakladnim dokumentem farmakovigilan¢niho systému® podrobny popis
farmakovigilan¢niho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci u jednoho
nebo vice registrovanych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki;

32) ,kontrolou® veskeré tkoly vykonavané pfisluSnym organem za ucelem ovéteni souladu
s timto nafizenim;
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

,» pfedpisem veterinarniho 1¢kare” dokument vystaveny veterindrnim lékafem

pro veterinarni 1éCivy ptipravek nebo humanni léCivy ptipravek k pouziti u zvifat;

,ochrannou lhiitou minimalni doba mezi poslednim podanim veterinarniho 1é¢ivého
pripravku zvifeti a produkci potravin z tohoto zvifete, ktera je za béznych podminek
pouziti nezbytna k tomu, aby bylo zajisténo, Ze tyto potraviny nebudou obsahovat rezidua

v mnozstvich, ktera ohrozuji vetejné zdravi;

,uvedenim na trh* prvni dodédni veterindrniho 1é¢ivého piipravku na cely trh Unie, nebo

piipadné na trh jednoho nebo vice ¢lenskych stati;

,velkoobchodni distribuci veskera ¢innost zahrnujici opatfovani, skladovani, dodavani
nebo vyvoz veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, at’ uz za ucelem zisku ¢i nikoli, kromé

maloobchodnich dodavek veterindrnich 1é¢ivych ptipravka vetejnosti;

,vodnimi druhy* druhy uvedené v €l. 4 bodu 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) & 2016/4291;

,,zvifaty ur¢enymi k produkci potravin“ zvitata uréena k produkci potravin vymezena

v ¢l. 2 pism. b) natizeni (ES) ¢. 470/2009;

»zménou* zména podminek registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podle ¢lanku 36;

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazach
zvitat a o zméné a zruSeni nékterych aktl v oblasti zdravi zvitat (,,pravni ramec pro zdravi
zvitat™) (UT. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).
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40)

41)

42)

43)

44)

,reklamou na veterinarni 1é¢ivé ptipravky* jakékoli vyobrazeni v souvislosti
s veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky, s cilem propagovat vydej, distribuci, prodej,
piedepisovani nebo pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, véetné poskytovani vzorka

a sponzorstvi;

,procesem fizeni signalu® postup pii provadéni aktivniho dohledu

nad farmakovigilan¢nimi udaji tykajicimi se veterindrnich lécivych ptipravkd, jehoz cilem
je posoudit farmakovigilan¢ni tidaje a zjistit, zda nedoslo k né¢jaké zméne v poméru piinost
a rizik piislusnych veterinarnich 1€civych ptipravki, za acelem zjisténi rizika pro zdravi

zvitat nebo vefejné zdravi nebo ochranu zivotniho prostiedi;

,potencidlnim zdvaznym rizikem pro lidské zdravi, zdravi zvitat nebo pro zivotni
prostfedi® situace, kdy existuje vyrazn¢ vyssi pravdépodobnost, Ze by zavazné riziko
vyplyvajici z pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mohlo mit vliv na lidské zdravi,

zdravi zvifat nebo zivotni prostiedi;
,veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem ur¢enym pro nové 1écebné postupy*:

a)  veterinarni 1éCivy pfipravek specidlné uréeny ke genové terapii, pro regenerativni

1é¢bu, tkdnoveé inzenyrstvi, lécbu krevnimi derivaty, bakteriofdgovou terapii;
b)  veterinarni 1€€ivy piipravek vychazejici z nanotechnologii;
c) jakakoli jina terapie, ktera se povaZzuje za zcela novou oblast veterinarni mediciny;

»epizootologickou jednotkou* epizootologicka jednotka vymezend v €l. 4 bodu 39 natizeni

(ES) & 2016/429.
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Kapitola II
Registrace — obecna ustanoveni

a pravidla tykajici se Zadosti

OpbpiL 1

OBECNA USTANOVENI

Clanek 5

Registrace

1. Veterinarni 1éCivy piipravek se uvede na trh pouze tehdy, pokud piislusny organ nebo

Komise udé¢lil registraci danému piipravku v souladu s ¢lanky 44, 47, 49, 52, 53 nebo 54.

2. Registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ma neomezenou dobu platnosti.
3. Rozhodnuti o udéleni, zamitnuti, pozastaveni, zruSeni nebo zméné registrace se zveiejiuji.
4. Registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku se udéluje pouze zadateli usazenému v Unii.

Pozadavek na usazeni v Unii plati také pro drZitele rozhodnuti o registraci.
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5. Registraci 1ze veterinarnimu 1é¢ivému piipravku uréenému pro jedno nebo vice druhti
zvitat uréenych k produkei potravin udélit, pouze pokud je ptislusna farmakologicky
ucinna latka povolena v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 a se vSemi akty

pro piislusné zivoc¢isné druhy, které vychazeji z uvedeného natizeni.

6. V ptipadé veterinarnich 1é¢ivych ptipravki urcenych pro zvitata chované vyluéné
v zajmovych chovech: vodni zivo€ichy, okrasné ryby, okrasné ptaky, postovni holuby,
terarijni zvitata, malé hlodavce, fretky a kraliky mohou ¢lenské staty ud¢€lit vyjimky
z tohoto ¢lanku, pokud vydej téchto veterinarnich 1écivych ptipravkii neni vazan na ptedpis
veterinarniho 1ékate a pokud dany ¢lensky stat zavedl veskera nezbytna opatieni k tomu,

aby zabranil nepovolenému pouzivani téchto veterinarnich 1écivych ptipravkl u jinych

zviftat.
Cldnek 6
Predkladani Zadosti o registraci
1. Zadosti o registraci se predkladaji piislusnému organu, pokud se tykaji udéleni registrace

v souladu s kterymkoli z téchto postupti:

a)  vnitrostatnim postupem stanovenym v ¢lancich 46 a 47,

b)  decentralizovanym postupem stanovenym v ¢lancich 48 a 49;

c)  postupem vzijemného uznavani stanovenym v ¢lancich 51 a 52;

d)  postupem nésledného opakovaného uplatnéni vzdjemného uznavani stanovenym

v ¢lanku 53.
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2. Zadosti o registraci se predkladaji agentuie, pokud se tykaji udéleni registrace v souladu

s centralizovanym postupem pro registrace stanovenym v ¢lancich 42 az 45.

3. Zadosti uvedené v odst. 1 a 2 se predkladaji elektronicky, pfi¢emz se pouziji formaty, které
poskytla agentura.
4. Za spravnost predlozenych informaci a predlozené dokumentace tykajicich se zadosti

odpovida zadatel.

5. Do 15 dnti od obdrzeni zadosti oznami piislusny organ, ptipadn¢ agentura zadateli, zda
byly ptedlozeny vSechny informace a veSkera dokumentace pozadované podle ¢lanku 8

a zdali je zadost platna.

6. Pokud se ptislusny organ, piipadné agentura domniva, ze zadost je netiplna, informuje
o tom zadatele a stanovi lhitu pro ptedloZeni chybéjicich informaci a chybéjici
dokumentace. Jestlize zadatel neptedlozi chybé&jici informace a chybéjici dokumentaci

ve stanovené lhité, povazuje se zadost za stazenou.

7. Jestlize zadatel neptedlozi uplny pieklad pozadované dokumentace ve lhiité Sesti mesicti
od chvile, kdy obdrzel informace uvedené v €l. 49 odst. 7, ¢l. 52 odst. 8 nebo ¢l. 53 odst. 2,

povazuje se zadost za staZzenou.
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Clanek 7
Jazyky

Pokud neni ze strany daného ¢lenského statu stanoveno jinak, jedna se v ptipad¢ jazyka
nebo jazyki pouzitych v souhrnu udaji o ptipravku, na oznaceni na obalu a v ptibalové
informaci o ufedni jazyk nebo jazyky clenského statu, v némz je veterinarni 1é¢ivy

ptipravek doddvan na trh.
Veterinarni 1é¢ivé piipravky mohou byt oznaceny v né¢kolika jazycich.

OpDiL 2

POZADAVKY NA DOKUMENTACI

Clanek 8

Udaje, které je nutné predlozit spolu se Zddosti
Zadost o registraci musi obsahovat:
a) informace stanovené v priloze I;

b)  registratni dokumentaci nutnou k prokazani jakosti, bezpecnosti a u¢innosti

veterinarniho 1é¢ivého piipravku v souladu s poZadavky stanovenymi v piiloze II;

c)  souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému.
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2. Pokud se zadost tyka antimikrobniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku, musi byt kromé
informaci, registracni dokumentace a souhrnu uvedenych v odstavci 1 ptedlozeny i tyto

nalezitosti:

a)  dokumentace tykajici se ptimého nebo nepifimého rizika pro vetejné zdravi nebo
zdravi zvifat nebo zivotni prostfedi v souvislosti s pouzivanim daného

antimikrobniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u zvifat;

b) informace o opatfenich ke zmirnéni rizik pro omezeni rozvoje rezistence vici

antimikrobikiim v souvislosti s pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

3. Pokud se zadost tyka veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery je ur€en pro zvirata uréena
k produkci potravin a ktery obsahuje farmakologicky u¢inné latky, jez nejsou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 a s veSkerymi akty pfijatymi na jeho zaklad¢ pro dotceny
druh zvitat povoleny, musi byt kromé informaci, registra¢ni dokumentace a souhrnu
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku predlozen doklad osvédcujici, ze agentuie byla
predlozena platna zadost o stanoveni maximalnich limitd rezidui v souladu s uvedenym

narizenim.

4. Odstavec 3 tohoto ¢lanku se nepouZzije na veterinarni 1é¢ivé ptipravky uréené pro konovité,
ktera byla v jednotném celoZivotnim identifika¢nim dokladu uvedeném v ¢l. 114 odst. 1
pism. c¢) natizeni (EU) 2016/429 a ve vSech aktech piijatych na jeho zéklad¢ prohlaSena za
zvitata, jeZ nejsou urc¢ena k porazeni pro lidskou spotiebu, pficemz 1éCivé latky obsazené
v uvedenych veterinarnich 1é€ivych ptipravcich nejsou v souladu s nafizenim (ES)

¢. 470/2009 a s veSkerymi akty pfijatymi na jeho zékladé€ povoleny.
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5. Pokud se zadost tyka veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje geneticky
modifikované organismy ve smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES! nebo z nich sestava, musi byt zadost kromé informaci, registraéni

dokumentace a souhrnu uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku doplnéna o:

a)  kopii pisemného souhlasu ptislusnych organi se zamérnym uvolnénim geneticky
modifikovanych organisml do zivotniho prostfedi pro ucely vyzkumu a vyvoje, jak

je stanoveno v ¢asti B smérnice 2001/18/ES;

b)  uplnou registratni dokumentaci obsahujici informace vyzadované ptilohami III a IV

smérnice 2001/18/ES;

¢)  hodnoceni rizik pro zZivotni prostiedi v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II

smérnice 2001/18/ES; a

d)  vysledky veskerych Setifeni provedenych pro tcely vyzkumu nebo vyvoje.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném
uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a o zruseni
smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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Pokud se zadost predklada v souladu s vnitrostatnim postupem stanovenym v ¢lancich 46
a 47, musi zadatel ptredlozit krom¢ informaci, registraéni dokumentace a souhrnu
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku také prohlaseni, ve kterém uvede, ze neptedlozil
zéadost o registraci stejného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v jiném ¢lenském staté nebo

v Unii, pfipadn€ Ze mu v jiném ¢lenském staté¢ nebo v Unii nebyla tato registrace udélena.

ObDpiL 3

KLINICKA HODNOCENI

Clinek 9

Klinicka hodnoceni

Zadost o schvaleni klinického hodnoceni se v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi
pravnimi ptedpisy predklada prislusSnému organu ¢lenského statu, v némz se ma klinické

hodnoceni provést

Schvaleni klinického hodnoceni se udéli pod podminkou, Ze zvifata urcend k produkci
potravin pouzita pfi klinickém hodnoceni nebo produkty z téchto zvifat nevstupuji

do potravinového fetézce, pokud piislusny organ nestanovil piislusnou ochrannou lhitu.

PtisluSny organ vyda rozhodnuti o schvaleni nebo zamitnuti klinického hodnoceni

do 60 dntli od obdrZeni platné zadosti.
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Klinicka hodnoceni se provadéji s fddnym zohlednénim mezindrodnich pokynt
pro spravnou klinickou praxi v oblasti mezindrodni spoluprace pro harmonizaci

technickych pozadavku na registraci veterinarnich 1é¢ivych pripravka (VICH).

Udaje pochazejici z klinickych hodnoceni se predlozi spoleénd se zadosti o registraci pro

ucely ptedlozeni dokumentace uvedené v ¢l. 8 odst. 1 pism. b).

Udaje pochézejici z klinickych hodnoceni provadénych mimo Unii mohou byt brany
v tvahu pfi posuzovani zadosti o registraci pouze v ptipad¢, ze uvedena hodnoceni byla
navrzena, provedena a zaznamenana v souladu s mezinarodnimi pokyny pro spravnou

klinickou praxi (VICH).

OppiL 4

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Clanek 10

Oznaceni na vnitinim obalu veterinarnich lécivych pripravku

Vnitini obal veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi obsahovat tyto informace a v souladu

s €l. 11 odst. 4 Zadné jiné:

a)  nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku a dale jeho silu a 1ékovou formu;
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b)  kvalitativné a kvantitativné vyjadieny obsah 1éCivych latek v jednotce davky nebo
podle podavané davky v daném objemu ¢i hmotnosti, za pouziti jejich béznych

nazvu;
c) Cislo Sarze, jemuz piedchazi slovo ,,Lot*;
d)  jméno nebo obchodni firmu ¢i logo drzitele rozhodnuti o registraci;
e) cilové druhy zvirat;

f)  datum konce doby pouzitelnosti ve formatu ,,mm/rrrr*, jemuz piedchézi zkratka

»EXp.;
g) v piipad¢ potieby zvlastni opatfeni pro uchovéavani;
h)  zptsob podani; a
1)  pfipadné ochrannou lhitu, 1 pokud je nulova.

2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku museji byt zobrazeny jako snadno Citelné,
jasné srozumitelné znaky nebo zkratky ¢i piktogramy spolecné pro celou Unii, jak je

uvedeno v souladu s ¢l. 17 odst. 2.

3. Bez ohledu na odstavec 1 muze ¢lensky stat rozhodnout, Ze kromé informaci
pozadovanych podle odstavce 1 je nutné na vnitinim obalu veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku dodavaného na trh na jeho uzemi uvést 1 identifikacni kod.
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Clanek 11

Oznaceni na vnejsim obalu veterinarnich lécivych pripravki

1. Vnéjsi obal veterindrniho 1é¢ivého ptipravku musi obsahovat tyto informace a zadné jiné:
a)  informace uvedené v ¢l. 10 odst. 1;
b)  obsah vyjadieny jako hmotnost, objem nebo pocet vnitinich baleni veterinarniho
1é¢ivého pripravku;
c)  upozornéni, ze veterinarni 1éCivy piipravek musi byt uchovavan mimo dohled
a dosah déti;
d) upozornéni, Ze veterinarni 1éCivy ptipravek je uréen ,,pouze pro zvirata“;
e)  doporuceni precist si pfibalovou informaci, aniz je dotéen ¢l. 14 odst. 4;
f) v pfipadé homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkl slova ,,homeopaticky
veterinarni 1é¢ivy piipravek®;
g) v pripad¢ veterinarnich 1écivych ptipravk, jejichz vydej neni vazéan na predpis
veterinarniho 1ékare, jejich indikace;
h)  registracni ¢islo.
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Clensky stat mtize rozhodnout, ze kromé informaci pozadovanych podle odstavce 1 je
nutné na vn&jSim obalu veterinarniho 1é¢ivého piipravku doddvaného na trh na jeho tizemi
uvést 1 identifikacni kod. Tento koéd 1ze pouzit jako nahradu za registracni ¢islo uvedené

v odst. 1 pism. h).

Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku museji byt zobrazeny jako snadno ¢itelné,
jasné srozumitelné znaky nebo zkratky ¢i piktogramy spole¢né pro celou Unii, jak je

uvedeno v souladu s ¢l. 17 odst. 2.
Pokud vngjsi obal neexistuje, vSechny informace uvedené v odstavcich 1 a 2 museji byt

uvedeny na vnitinim obalu.

Clének 12
Oznaceni na malych vnitinich balenich

veterinarnich lécivych pripravkii

Odchylné od ¢lanku 10 obsahuji vnitini baleni, ktera jsou pfili§ malé na to, aby obsahovala

informace stanovené v uvedeném ¢lanku v ¢itelné formé, tyto informace a zadné jiné:
a)  nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

b)  kvantitativni tidaje tykajici se 1éCivych latek;

c) Cislo Sarze, jemuz piedchazi slovo ,,Lot*

d)  datum konce doby pouzitelnosti ve formatu udaj ,,mm/rrrr*, jemuz predchazi zkratka

(13

»EXP.“.
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2. Vnitini baleni uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku maji vnéjsi obal, ktery obsahuje

informace uvedené v ¢l. 11 odst. 1,2 a 3.

Clanek 13
Dalsi informace na vnitinim

nebo vnejsim obalu veterindrnich lécivych pripravkii

Odchylné od ¢l. 10 odst. 1, €l. 11 odst. 1 a €l. 12 odst. 1 mohou ¢lenské staty na svém tzemi a
na zadost zadatele, umoznit zadateli, aby na vnitinim nebo vnéj$im obalu veterinarniho 1é¢ivého
piipravku uvadél dalsi uzite¢né informace, které jsou v souladu se souhrnem udaji o ptipravku a

které nejsou reklamou na veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
Clanek 14
Pribalova informace u veterinarnich lécivych pripravki

1. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby piibalova informace pro kazdy veterindrni 1é€ivy
pripravek byla snadno dostupna. Tato piibalova informace obsahuje alespon tyto

informace:

a)  jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo drzitele rozhodnuti

o registraci a vyrobce a pfipadné zastupce drZitele rozhodnuti o registraci;

b)  nazev veterinarniho lé¢ivého ptipravku a dale jeho silu a 1€kovou formu;
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c)  kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é€ivé latky nebo 1éCivych latek;

d) cilové druhy zvifat, ddvkovani pro kazdy druh, zptisob a cestu podani a v ptipadé
potieby 1 informace o spravném podavani;

e) indikace pro pouziti;

f)  kontraindikace a nezaddouci ucinky;

g)  piipadné ochrannou lhitu, i pokud je nulova.

h) v piipadé potieby zvlastni opatieni pro uchovavani;

1) informace dileZité pro bezpecnost nebo ochranu zdravi, v€etné vesSkerych zvlastnich
opatfeni tykajicich se pouziti, a jakakoli jind varovani,

j)  informace o systémech sbéru uvedenych v ¢lanku 117, které jsou platné pro ptislusné
veterinarni 1¢¢ivé ptipravky;

k)  registracni Cislo;

1)  kontaktni tidaje na drzitele rozhodnuti o registraci, ptipadné na jeho zastupce, pro
hlaSeni podezifeni na neZadouci G€inky;

m) klasifikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku uvedenou v ¢lanku 34.
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2. Ptibalova informace mlize obsahovat dopliujici informace tykajici se distribuce a drzeni
nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatieni v souladu s registraci za piedpokladu,
ze tyto informace nejsou propagacni povahy. Tyto dopliujici informace musi byt

v ptibalové informaci zieteln¢ odd€leny od informaci podle odstavce 1.

3. Ptibalova informace musi byt formulovéana a sestavena tak, aby byla Citelnd, jasna
a srozumitelna $iroké vefejnosti. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, zda bude

k dispozici v papirové nebo elektronické podobé, nebo piipadné v obou téchto formach.
4. Odchyln¢ od odstavce 1 1ze informace pozadované podle tohoto ¢lanku poskytovat
eventualné na obalu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Clanek 15
Obecné pozadavky tykajici informaci o pripravku

Informace uvedené v ¢lanku 10 az 14 museji byt v souladu se souhrnem 0dajii o ptipravku, jak je

uvedeno v ¢lanku 35.
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Clanek 16

Pribalova informace u registrovanych homeopatickych veterindarnich lécivych pripravkii

Odchylné od €l. 14 odst. 1 obsahuje ptibalova informace u homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych

piipravka registrovanych v souladu s ¢lankem 86 alespori tyto informace:

a) védecky nazev zéakladni latky ¢i zakladnich latek, za kterym nasleduje stupen fedéni
s pouzitim symbola Evropského 1€kopisu, nebo, neni-li k dispozici, Iékopist ufedné
pouzivanych v ¢lenskych statech;

b) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo drzitele rozhodnuti o registraci,
ptipadné vyrobce;

C) zpusob podani a pokud je nezbytné i cestu podani;

d) 1ékovou formu;

e) jsou-li definovéany zvlastni opatfeni pro uchovavani;

f) cilové druhy zvirat, ptipadné davkovani pro kazdy tento druh;

g) zv1astni upozornéni, pokud je pro homeopaticky veterindrni 1€Civy piipravek nezbytné;

h) registracni ¢islo;

1) ochrannou lhitu, je-1i definovéna;

1 slova ,,homeopaticky veterinarni 1é¢ivy ptipravek®.
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Clanek 17

Provadect pravomoci tykajici se tohoto oddilu

1. Komise stanovi v pfipadé potieby prostiednictvim provadécich akta jednotna pravidla
pro identifika¢ni kod uvedeny v €l. 10 odst. 3 a ¢1. 11 odst. 2. Tyto provadéci akty se
pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

2. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktl seznam zkratek a piktogramt spolec¢nych
pro celou Unii, které se musi pouzivat pro tcely ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3. Tyto

provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢1. 145 odst. 2.

3. Komise prostfednictvim provadécich akti vytvofi jednotna pravidla pro vnitini obaly malé
velikosti uvedené v ¢lanku 12. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 145 odst. 2.

PE-CONS 45/18 IC/pi 69
LIFE2.B CS



ObDbpiL 5
ZVLASTNi POZADAVKY NA DOKUMENTACI U GENERICKYCH VETERINARNICH
LECIVYCH PRIPRAVKU, HYBRIDNICH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
A VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S KOMBINACI LECIVYCH LATEK

U ZADOSTI ZALOZENYCH NA INFORMOVANEM SOUHLASU A LITERARNICH UDAJICH

Clanek 18

Genericke veterinarni lécivé pripravky

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) se nepozaduje, aby zadost o registraci generického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku obsahovala dokumentaci tykajici se bezpe€nosti

a ucinnosti, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  ve studiich biologické dostupnosti byla prokézana bioekvivalence generického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s referen¢nim veterinarnim lé¢ivym piipravkem

nebo bylo zdiivodnéno, proc se takové studie neprovadély;
b)  zadost spliiuje pozadavky stanovené v ptiloze II;

c)  zadatel prokdze, Ze se zaddost tyka generického veterinarniho 1é¢ivého pripravku
k referen¢nimu veterindrnimu lé¢ivému piipravku, v jehoZ ptipad¢ doba ochrany
registracni dokumentace stanovena v ¢lancich 39 a 40 jiz uplynula nebo mé uplynout

diive nez za dva roky.

PE-CONS 45/18 IC/pi 70
LIFE2.B CS



Pokud se 1éc¢iva latka generického veterinarniho 1é¢ivého piipravku sklada z jinych soli,
esterd, ethertl, izomert, smési izomert, komplexti nebo derivata nez 1éCiva latka, ktera
byla pouzita v referen¢nim veterindrnim lé¢ivém piipravku, povazuje se za tutéz 1é¢ivou
latku, jako je 1éCiva latka pouzita v referencnim veterinarnim 1€¢ivém piipravku, pokud se
vyznamné neodliSuje vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti nebo ucinnosti. Jestlize se
vyznamné odliSuje, pokud jde o tyto vlastnosti, musi zadatel predlozit doplitujici
informace, aby prokézal bezpecnost nebo ucinnost téchto riznych soli, estert nebo

derivati registrované 1écivé latky referencniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Riizné peroralni 1ékové formy s okamzitym uvoliiovanim jsou povazovany za jednu a tutéz

lékovou formu.

Pokud referen¢ni veterinarni 1éCivy pfipravek neni registrovan v ¢lenském staté, ve kterém
se predklada zadost tykajici se generického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, nebo se
zadost predklada v souladu s ¢l. 42 odst. 4 a referencni veterinarni 1€Civy ptipravek je
registrovan v nékterém Clenském staté, zadatel ve své zadosti uvede Clensky stat, v némz

byl referen¢ni veterinarni 1é¢ivy pfipravek registrovan.

Ptislusny organ, nebo ptipadné agentura mohou pozadovat informace o referencnim
veterinarnim 1é¢ivém piipravku od prislusného orgénu ¢lenského statu, v némz je tento

ptipravek registrovan. Tyto informace se pfedavaji zadateli do 30 dnt od obdrzeni zadosti.
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6. Souhrn tdaji o ptipravku u generického veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt
v zasadé podobny se souhrnem udajti o ptipravku u referen¢niho veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Tento pozadavek se vSak nepouzije pro ty ¢asti souhrnu udaju o ptripravku
u referencniho veterindrniho 1é¢ivého piipravku, které odkazuji na indikace nebo I¢koveé
formy, jez jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni 1éCivy piipravek registrovan, stale

chranény patentovym pravem.

7. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura mohou pozadat zadatele, aby ptedlozil udaje
o bezpecnosti ohledné moznych rizik, ktera genericky veterinarni 1é¢ivy ptipravek
ptredstavuje pro zivotni prostiedi v pfipadé, ze registrace referencniho veterinarniho

lé¢ivého piipravku byla udélena pied 1. fijnem 2005.

Clanek 19

Hybridni veterindrni lécivé pripravky

1. Odchylné od ¢l. 18 odst. 1 se pozaduji vysledky piislusnych predklinickych studii nebo
klinickych hodnoceni, pokud veterinarni 1é¢ivy ptipravek nema vSechny vlastnosti
generického veterinarniho 1é¢ivého piipravku, protoze nastane jedna nebo vice z téchto

situaci:

a)  u generického veterinarniho 1é¢ivého pripravku doslo ve srovnani s referencnim
veterinarnim 1écivym piipravkem ke zménam 1écive latky nebo 1é¢ivych latek,

indikaci pro pouziti, sily, lékové formy nebo zplisobu podani;
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b)  k prokdzani bioekvivalence s referen¢nim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nelze

pouzit studie biologické dostupnosti; nebo

c)  existuji rozdily tykajici se surovin nebo vyrobnich postupit mezi biologickym
veterinarnim 1écivym pripravkem a referencnim biologickym veterinarnim 1é¢ivym

ptipravkem.

2. Predklinické studie nebo klinicka hodnoceni hybridniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
mohou byt provedeny se Sarzemi referen¢niho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku

registrovaného v Unii nebo ve tieti zemi.

Zadatel prokaze, ze referencni veterinarnich 1é¢ivych piipravek registrovany ve treti zemi
byl zaregistrovan v souladu s pozadavky, které odpovidaji pozadavkim stanovenym v Unii
pro referen¢ni veterinarni 1é¢ivy piipravek, a jsou si natolik podobné, Ze je mozné je

v klinickych hodnocenich vzdjemné nahradit.

Clanek 20

Veterinarni lécivé pripravky s kombinaci lécivych latek

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) se v ptipad¢ veterinarnich lé€ivych piipravkil obsahujicich 1é¢ivé
latky, které jsou pouZity v registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, nepozaduje, aby byly

pfedkladany tidaje o bezpecnosti a U€innosti tykajici se kazdé jednotlivé 1écivé latky.
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Clanek 21

Zadost zaloZena na informovaném souhlasu

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) neni zadatel o registraci veterinadrniho 1é€¢ivého ptipravku povinen
predlozit registracni dokumentaci tykajici se jakosti, bezpecnosti a t¢innosti, pokud tento zadatel
dolozi ve formé povoleni k ptistupu, Ze je opravnén pouzit. tuto dokumentaci piedlozenou ohledné

jiz registrovaného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Clanek 22

Zadost zalozena na literarnich udajich

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) neni zadatel povinen ptedlozit dokumentaci tykajici se
bezpecnosti a ucinnosti, pokud tento zadatel dolozi, ze 1é¢ivé latky veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku maji dobfe zavedené veterinarni pouziti v Unii po dobu nejméné 10 let, Ze je

prokazana jejich U€innost a Ze maji piijatelnou uroven bezpecnosti.

2. Tato zadost musi spliiovat pozadavky stanovené v piiloze II.
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ODDIL 6
REGISTRACE PRO OMEZENY TRH

A REGISTRACE ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Clanek 23

Zadosti pro omezeny trh

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) neni zadatel povinen ptedlozit uplnou dokumentaci
tykajici se bezpecnosti nebo ucinnosti pozadovanou v souladu s ptilohou II, pokud jsou

splnény vSechny nasledujici podminky:

a)  prinos spojeny s dostupnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku na trhu pro zdravi
zvitat nebo pro vetejné zdravi je vétsi nez rizika plynouci ze skute¢nosti, Ze urcita

dokumentace nebyla poskytnuta;

b)  Zadatel ptedlozil dikazy, Ze dany veterinarni 1é¢ivy ptipravek je ur€en pro omezeny

trh.

2. Pokud byla ud¢lena registrace veterinarnimu lé¢ivému piipravku v souladu s timto
¢lankem, v souhrnu dajl o pfipravku musi byt jasn¢€ uvedeno, Ze bylo provedeno pouze
omezené hodnoceni bezpecnosti nebo U€innosti vzhledem k nedostatku tplnych udaji

o bezpecnosti nebo ucinnosti.
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Clanek 24

Platnost registrace pro omezeny trh a postup pvi prodlouzeni jeji platnosti
1. Odchylné od €. 5 odst. 2 je registrace pro omezeny trh platna po dobu péti let.

2. Pted uplynutim pétileté doby platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se
registrace pro omezeny trh udélend v souladu s ¢lankem 23 opétovné posoudi na zadost
drzitele tohoto rozhodnuti o registraci. Tato zddost musi obsahovat aktualizované

vyhodnoceni piinosu a rizik.

3. DrzZitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh podé4 zaddost o opétovné posouzeni
registrace prislusnému organu, ktery registraci udélil, nebo piipadné agentute, nejméné
6 mésict pred uplynutim pétileté doby platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto
&lanku. Zadost o opdtovné posouzeni slouzi k prokazani skuteénosti, ze podminky uvedené

v €l. 23 odst. 1 jsou i nadale plnény.

4. Pokud byla ptedlozena zadost o opétovné posouzeni registrace, zlistava registrace
pro omezeny trh nadale v platnosti, dokud pfisluSny orgén, ptipadné Komise nepiijme

rozhodnuti o Zadosti.

5. Ptislusny organ, pfipadné agentura provede hodnoceni zadosti o opétovné posouzeni

registrace a zadost o prodlouzeni platnosti registrace.
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Na zakladé tohoto posouzeni, v piipadé, Ze je pomér piinost a rizik i nadale piiznivy,
pfislusny organ, nebo ptipadn¢ Komise, prodlouzi dobu platnosti registrace o dalSich pét

let.

6. Ptislu$ny organ, piipadné Komise mize veterinarnimu 1écivému piipravku registrovanému
pro omezeny trh kdykoli udélit registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drzitel
rozhodnuti o registraci pro omezeny trh ptedlozi chybéjici idaje o bezpecnosti

nebo ucéinnosti uvedené v ¢l. 23 odst. 1.

Clanek 25

Zadosti za vyjimecnych okolnosti

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) za vyjimecnych okolnosti souvisejicich se zdravim zvitat nebo
vetejnym zdravim muze Zadatel predlozit zadost, kterd nesplituje veskeré pozadavky daného
pismena, pokud pfinos okamzité dostupnosti dan¢ho veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trhu

z hlediska zdravi zvifat nebo vefejného zdravi prevazi nad rizikem plynoucim ze skute¢nosti,

ze urcitd dokumentace tykajici se jakosti, bezpecnosti nebo u¢innosti nebyla predlozena. V tomto
ptipad¢ je zadatel povinen prokézat, Ze z objektivnich divodu, které l1ze ovéfit, neni schopen
poskytnout dokumentaci tykajici se urcité jakosti, bezpecnosti nebo G€innosti pozadovanou

v souladu s ptilohou II.
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Clanek 26

Podminky registrace za vyjimecnych okolnosti

1. Za vyjimecnych okolnosti uvedenych v ¢lanku 25 1ze registraci ud€lit, pokud drzitel

rozhodnuti o registraci splni jeden nebo vice téchto pozadavku:

a)  pozadavek zavést podminky nebo omezeni, zejména s ohledem na bezpecnost

veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

b)  pozadavek oznamit pfisluSnym organim, ptipadné agenture jakykoli nezadouci

ucinek v souvislosti s pouzivanim veterinarniho 1écivého ptipravku;
c) pozadavek na provedeni poregistracnich studii.

2. Pokud byla veterinarnimu 1é¢ivému ptipravku ud€lena registrace v souladu s timto ¢lanku,
musi byt v souhrnu udajii o ptipravku jasné uvedeno, ze vzhledem k nedostatku tiplnych
udajii o jakosti, bezpe€nosti nebo Uc¢innosti bylo provedeno pouze omezené hodnoceni

jakosti, bezpe¢nosti nebo ucinnosti.

Clének 27
Platnost registrace za vyjimecnych okolnosti

a postup pri jejim opétovném posouzeni

1. Odchylné od €l. 5 odst. 2 je registrace za vyjimecnych okolnosti platna po dobu jednoho
roku.
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2. Pted uplynutim jednoro¢ni doby platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se
registrace udélena v souladu s ¢lankem 25 a 26 na zadost drzitele tohoto rozhodnuti
o registraci opétovné posoudi. Tato Zadost musi obsahovat aktualizované vyhodnoceni

piinost a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registrace za vyjimecnych okolnosti poda zadost o opétovné
posouzeni registrace ptislusnému organu, ktery registraci udélil, nebo pfipadné agentuie
nejméne ti1 mesice pied uplynutim jednoro¢ni doby platnosti registrace uvedené v odstavci
1 tohoto ¢lanku. Zadost o opdtovné posouzeni slouzi pouze k prokazani skute¢nosti, Ze

vyjimecné okolnosti tykajici se zdravi zvitat nebo vefejného zdravi i nadale trvaji.

4. Pokud byla ptedlozena zadost o opétovné posouzeni registrace, zlistava registrace
za vyjimecnych okolnosti nadale v platnosti, dokud ptislusny organ, nebo ptipadné Komise

nepiijme rozhodnuti o Zadosti.

ro~vr

5. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura provede hodnoceni zadosti.

Na zékladé tohoto hodnoceni, v pfipad¢€, ze pomér ptinost a rizik zistava i nadale
ptiznivy, ptislusny orgdn nebo ptipadné Komise prodlouzi dobu platnosti registrace o dalsi

rok.

6. Ptislusny organ, pfipadné¢ Komise mize veterinarnimu 1é¢ivému piipravku registrovanému
podle ¢lanku 25 a 26 kdykoli udélit registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drzitel
rozhodnuti o registraci piedlozi chybé&jici udaje o jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti

uvedené v ¢lanku 25.
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OppiL 7
POSUZOVANIi ZADOSTI

A ZAKLAD PRO UDELOVANI REGISTRACI

Clianek 28

Posuzovani zZadosti

1. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura, kterym byla ptedlozena zadost v souladu

s ¢lankem 6, musi:
a)  ovéfit, ze predlozené udaje splituji pozadavky stanovené v ¢lanku 8;

b)  provést hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého pripravku, pokud jde o poskytnutou

dokumentaci tykajici se jakosti, bezpecnosti a u¢innosti;

c)  dospét k ur¢itému zaveru, pokud jde o pomér piinost a rizik v pfipad¢ veterinarniho

1é¢ivého pripravku.

2. Béhem posuzovani zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavajicich, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 5
tohoto nafizeni, vede agentura nezbytné konzultace s organy, které Unie nebo ¢lenské staty

zfidily v souladu se smérnici 2001/18/ES.
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Clanek 29

Zadosti adresované laboratorim v prithehu posuzovani Zadosti

1. Ptislusny organ, piipadné agentura posuzujici zadost mize pozadat zadatele, aby
referencni laboratoti Evropské unie, ufedni laboratoii pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi

ur¢ené k tomuto ucelu ¢lenskym statem poskytl vzorky, které jsou nezbytné k tomu, aby:

a) ke zkouSeni veterinarniho 1é¢ivého piipravku, jeho vychozich surovin a v ptipadé
potieby jeho meziproduktii nebo jinych slozek aby bylo zaruceno, Ze kontrolni

metody pouzité vyrobcem a popsané v dokumentaci k zadosti jsou uspokojive;

b)  kovéfeni, v pfipad€ veterinarnich 1é¢ivych ptipravki ur¢enych pro zvirata uréena
k produkci potravin, ze analyticka detekéni metoda navrzena zadatelem pro ucely
zkouSeni vylucovani (deplece) rezidui, je uspokojiva a vhodna pro zjistovani
ptitomnosti koncentraci rezidui, zejména téch, které presahuji maximalni limit
rezidui farmakologicky uc¢inné latky stanoveny Komisi v souladu s natizenim (ES)
¢. 470/2009, a pro ucely utrednich kontrol zvifat a produktt zivo¢isného ptivodu

v souladu s natizenim (EU) 2017/625.

2. Lhiity stanovené v ¢lancich 44, 47, 49, 52 a 53 se pozastavi do doby, nez budou poskytnuty

vzorky vyzadané v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku.
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Clanek 30

Informace o vyrobcich ze tietich zemi

Ptislusny organ, nebo piipadné agentura, kterym byla ptedlozena zadost v souladu s clankem 6,
oveii na zaklade postupu stanoveného v ¢lanku 88, 89 a 90, ze vyrobci veterindrnich 1éCivych
ptipravki ze tfetich zemi jsou schopni vyrabét dany veterinarni 1€¢ivy pfipravek nebo provadét
kontrolni zkousky podle metod popsanych v dokumentaci pfedlozené na podporu zadosti v souladu
s Cl. 8 odst. 1. Prislusny organ, piipadné agentura mohou doty¢ny piislusny organ pozadat

o piedlozeni informaci, které by dolozily, ze vyrobci veterinarnich 1€¢ivych ptipravki jsou schopni

provozovat ¢innosti uvedené v tomto ¢lanku.

Clanek 31

Dodatecné informace od Zadatele

Ptislusny organ, nebo pfipadné agentura, kterym byla ptedloZena zadost v souladu s ¢lankem 6,
informuje zadatele v ptipadé, Ze dokumentace predlozend na podporu zadosti je nedostatecna.
Ptislusny organ, nebo piipadné agentura pozadaji zadatele, aby predlozil dodate¢né informace

ve stanovené lhité. V takovém piipadé se lhity stanovené v ¢lancich 44, 47, 49, 52 a 53 pozastavi

do doby, nez budou ptedlozeny dodatecné informace.
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Clanek 32

Stazeni zadosti

1. Zadatel maze stahnout zadost o registraci predlozenou piislusnému organu, nebo piipadné

agentuie kdykoliv pted pfijetim rozhodnuti podle ¢lanku 44, 47, 49, 52 nebo 53.

2. Pokud zadatel stahne zadost o registraci ptredlozenou ptislusnému organu, nebo piipadné
agenture pred dokoncenim posouzeni zadosti, jak je uvedeno v ¢lanku 28, sd€li své divody
prislusnému organu, nebo piipadné agentuie, kterym piedlozil zadost v souladu

s ¢lankem 6.

3. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura zvefejni informace o tom, ze zadost byla stazena,
spolu se zpravou, ptipadné stanoviskem, pokud jiz byly vypracovany, poté, co byly

odstranény veskeré diveérné informace obchodni povahy.
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Cldnek 33
Vysledek posouzeni

1. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura pii posuzovani zadosti podle ¢lanku 28 vyhotovi
zpravu o hodnoceni nebo stanovisko. V piipadé ptiznivého posouzeni tato zprava

o hodnoceni nebo stanovisko musi obsahovat nasledujici:
a)  souhrn udaju o pfipravku obsahujici informace stanovené v ¢lanku 35;

b)  podrobnosti o veskerych podminkach nebo omezenich, které maji byt ulozeny,
pokud jde o vydej nebo bezpecné a icinné pouzivani daného veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, véetné klasifikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v souladu

s ¢lankem 34;
¢) znéni oznaceni na obalu a piibalové informace uvedené v Clancich 10 az 14.

2. V piipadé¢ nepiiznivého hodnoceni musi zprava o hodnoceni nebo stanovisko uvedené

v odstavci 1 obsahovat oduvodnéni zaveéra.
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Clanek 34

Klasifikace veterinarnich lécivych pripravkii

1. Ptislusny organ, nebo piipadné Komise udélujici registraci podle €l. 5 odst. 1 klasifikuje

tyto veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jako pfipravky jejichz vydej je vazan na predpis

veterinarniho 1ékafe:

a)

b)

d)

veterinarni 1€¢ivé ptipravky, které obsahuji omamné ¢i psychotropni latky nebo
latky, které jsou bézn¢ pouzivany pii nezakonné vyrobé¢ téchto latek, véetné
piipravki, na néz se vztahuje Jednotna imluva Organizace spojenych narodi

o omamnych latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972, Umluva
Organizace spojenych narodii o psychotropnich latkach z roku 1971, Umluva
Organizace spojenych narodi proti nedovolenému obchodu s omamnymi

a psychotropnimi latkami z roku 1988 nebo pravni ptedpisy EU vztahujici se na

prekursory drog;
veterinarni 1€¢ivé ptipravky pro zvitrata uréena k produkci potravin;
antimikrobni veterinarni 1é¢ivé ptipravky;

veterinarni 1é¢ivé piipravky urcené pro 1écbu patologickych procest, které vyzaduji
presné predchozi stanoveni diagndzy nebo jejichz pouziti mize vyvolat ucinky, které

znesnadiuji nasledna diagnosticka nebo 1é¢ebna opatteni nebo jsou jejich piekazkou;

veterinarni 1é€ivé ptipravky pouzivané k eutanazii zvitat;
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(f)  veterinarni 1é¢ivé ptipravky obsahujici 1é¢ivou latku, kterd je v Unii registrovana

na dobu kratsi nez pét let;
g)  imunologické veterindrni 1éCivé piipravky;

h)  veterinarni 1éCivé piipravky obsahujici 1€Civé latky s hormonalnim nebo
tyreostatickym ucinkem a beta- sympatomimetika, aniz je dot¢ena smérnice Rady
96/22/ES!.

2. Ptislusny orgén, nebo piipadné Komise mize bez ohledu na odstavec 1 tohoto ¢lanku
klasifikovat veterinarni 1é¢ivy ptipravek jako piipravek, jehoz vydej je vazan na piedpis
veterinarniho lékare, pokud je v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy klasifikovan
jako omamna latka nebo pokud jsou v souhrnu tdaji o pfipravku obsazena zvlastni

opatteni podle ¢lanku 35.

3. Odchylné od odstavce 1 miize ptislusny organ, nebo ptipadné Komise s vyjimkou
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki uvedenych v odstavei 1 pism. a), ¢), ) a h) klasifikovat
veterinarni 1€Civy pfipravek jako ptipravek, jehoz vydej neni vazan na predpis

veterinarniho 1ékate, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  podavani daného veterinarniho 1é¢ivého pfipravku se omezuje na 1ékové formy, které

nevyzaduji zadné zvlastni znalosti nebo schopnosti pfi jejich pouzivani;

Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996 o zakazu pouzivani n€kterych latek

s hormonalnim nebo tyreostatickym ucinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat

a o zruSeni smérnic 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (Uf. vést. L 125, 23.5.1996,
s. 3).
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b)

d)

g)

veterinarni 1é¢ivy piipravek nepfedstavuje piimé ¢i neptimé riziko pro oSetiené zvife
nebo zvifata ¢i pro jina zvitata, osobu, ktera ho podava ani pro Zivotni prostredi, a to

ani pi1 nespravném podavani;

souhrn udaji o veterinarnim 1écivém piipravku neobsahuje Zadnad upozornéni
ohledné moznych zadvaznych nezddoucich ucinkt vyplyvajicich z jeho spravného

pouzivani;

dotCeny veterinarni 1éCivy ptipravek ani zadny jiny pfipravek obsahujici tutéz

1é¢ivou latku nebyl v minulosti pfedmétem castého hlaseni nezadoucich ucink;

souhrn udaji o pripravku neuvadi kontraindikace spojené s uzivanim dotéen¢ho
ptipravku v kombinaci s jinymi bézné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi

ptipravky, které jsou dostupné bez piedpisu veterinarniho Iékarte;

veterinarni 1€¢ivy pfipravek nepiedstavuje zadné riziko pro vefejné zdravi, pokud jde
o rezidua v potravinach ziskanych z oSetfenych zvitat, a to ani pfi jeho nespravném

pouzivani;

veterinarni 1€¢ivy piipravek neptedstavuje Zadné riziko pro vetejné zdravi ¢i zdravi
zvitat, pokud jde o rozvoj rezistence vici latkam, a to ani pfi nespravném pouZzivani

tohoto ptipravku obsahujiciho uvedené latky.
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Clanek 35

Souhrn udajut o pripravku

1. Souhrn udaji o ptipravku uvedeny v €l. 33 odst. 1 pism. a) musi obsahovat nasledujici

informace v pofadi uvedeném nize:

a)  nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a dale jeho silu a 1ékovou formu a ptipadné

seznam nazvu veterinarniho 1é¢ivého piipravku, jak byly registrovany v riznych

¢lenskych statech;

b)  kvalitativni a kvantitativni slozeni 1écivé latky nebo 1é¢ivych latek a kvalitativni
slozeni pomocnych latek a dalSich slozek s uvedenim jejich bézného nazvu nebo
popisu jejich chemického slozeni a jejich kvantitativniho slozeni, pokud je tato

informace nezbytna pro fadné podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;
c¢)  klinické informace:

i)  cilové druhy zvifat;

ii)  indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifete;

iii)  kontraindikace;

1v)  zvlastni upozornéni;
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vi)
vii)

viii)

Xi)

xii)

zvlastni opatfeni pro pouziti véetné zejména zvlastnich opatieni pro bezpecné
pouziti u cilovych druhii zvitat, zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava
veterinarni 1éCivy pripravek zviratiim, a zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho

prostredi;

¢etnost a zavaznost nezddoucich uc¢inki;

pouziti v priabéhu biezosti, laktace nebo snasky;

interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce;
zpiisob podani a ddvkovani;

ptiznaky ptedavkovani a ptipadné postupy osetfeni v akutnich piipadech

a antidota v ptipad¢ predavkovani;
zvlastni omezeni pro pouziti;

zvlastni podminky pro pouziti, v€etné omezeni pouzivani antimikrobik
a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, za Gcelem snizena rizika

rozvoje rezistence;

(xiii) ptipadné ochranné lhity, i pokud je nulové;
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d)  farmakologické informace:
1)  anatomicko-terapeuticko-chemicky veterinarni kéd (dale jen ,,ATCvet kod*);
i1)  farmakodynamika;
ii1)  farmakokinetika.

V ptipad€ imunologického veterinarniho 1é¢ivého nahradi body 1), ii) a iii)

imunologické informace;
e) farmaceutické udaje:
1) hlavni inkompatibility;

ii)  doba pouzitelnosti, v ptislusnych ptipadech po rekonstituci 1é¢ivého ptipravku

nebo po prvnim otevieni vnitiniho obalu;
iii)  zvlastni opatfeni pro uchovavani;
iv)  druh a slozeni vnitifniho obalu;

v)  pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterinarni 1€civé pripravky za
ucelem bezpecného odstraiiovani nepouzitych veterinarnich 1écivych ptipravki
nebo odpadl pochdzejicich z pouziti téchto piipravki a piipadné dalsi
bezpecnostni opatfeni tykajici se odstraiovani nebezpecnych odpada
z nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkt nebo odpadt pochazejicich

z pouziti téchto piipravku,
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f)  jméno drzitele rozhodnuti o registraci;

g)  registracni Cislo nebo registracni ¢isla;

h)  datum prvni registrace;

1) datum posledni aktualizace souhrnu udaja o ptipravku;

j)  pfipadné, u veterinarnich 1é¢ivych piipravki uvedenych v ¢lanku 23 nebo 25,

sdéleni:

1) ,registrace udélena pro omezeny trh nebo za vyjime¢nych okolnosti,
a posouzeni se proto zaklada na ptizpisobenych pozadavcich na dokumentaci®;

nebo

i1) ,registrace udélena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na

ptizptisobenych pozadavcich na dokumentaci®;

k)  informace o systémech sbéru uvedenych v ¢lanku 117, které jsou platné pro ptislusny

veterinarni 1€¢ivy piipravek;

1)  Kklasifikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku uvedenou v ¢lanku 34 za kazdy Clensky

stat, v némz tento piipravek ziskal registraci.

2. V piipadé€ generickych veterinarnich 1é€ivych piipravkli mohou byt vynechéany ty casti
souhrnu udajti o referenénim veterindrnim 1é¢ivém piipravku, které odkazuji na indikace
nebo 1ékové formy, které jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni 1é¢ivy ptipravek

uvadén na trh, stale chranény patentovym pravem v nekterém ¢lenském state.
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Clanek 36

Rozhodnuti o udéleni registrace

1. Rozhodnuti uvedena v €l. 5 odst. 1, kterymi se ud¢€luji registrace, se piijimaji na zaklad¢
dokumentti vypracovanych v souladu s ¢lankem 33 odst. 1 a stanovi veSkeré podminky
spojené s uvedenim veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trh a souhrnem udajii o ptipravku

(dale jen ,,registrace®).

2. V ptipadé, Ze se zadost tyka antimikrobniho veterinarniho 1écivého ptipravku, mize
piislusny organ, nebo pfipadn¢ Komise pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci
provedl poregistraéni studie za celem zajisténi, ze pomér piinosu a rizik zlstane ptiznivy

s ohledem na mozny vyvoj rezistence vici antimikrobikam.
Cldnek 37
Rozhodnuti o zamitnuti registrace

1. Rozhodnuti uvedend v €l. 5 odst. 1, kterymi se zamitaji registrace, se pfijimaji na zaklade
dokumentti vypracovanych v souladu s ¢l. 33 odst. 1 a jsou fadn¢ odiivodnéna a obsahuji

divody zamitavého rozhodnuti.
2. Registrace se zamitne, pokud je splnéna nékterd z nésledujicich podminek:
a)  zadost nesplituje pozadavky obsazené v této kapitole;

b)  pomér pfinosl a rizik veterinarniho 1é¢ivého piipravku je neptiznivy;
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d)

g)

h)

)

zadatel neposkytl dostatecné informace o jakosti, bezpec¢nosti nebo ucinnosti

veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

veterinarni 1€¢ivy piipravek je antimikrobnim veterindrnim 1é¢ivym piipravkem
urcenym pro pouziti jako stimulator uzitkovosti k podpoie riistu oSettenych zvirat

nebo ke zvyseni produkce oSetfenych zvitat;

navrzena ochrannd lhtita neni dostatecné dlouhd k zajisténi bezpecnosti potravin,

nebo je nedostatecné odiivodnéna;

riziko pro vefejné zdravi v ptipadé rozvoje rezistence vii¢i antimikrobikiim nebo
antiparazitikiim pfevazuje nad piinosy veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro zdravi

zvirat;
zadatel neptedlozil dostate¢ny dikaz uc¢innosti s ohledem na cilové druhy;

kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho 1é¢ivého piipravku neodpovida

sloZeni uvedenému v zadosti;

nejsou dostate¢né zohlednény otdzky ohrozeni vefejného zdravi, zdravi zvitat nebo

stavu zivotniho prostiedi; nebo

Léciva latka obsazend ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku spliuje kritéria, aby byla
povaZovana za perzistentni, bioakumulativni a toxickou, nebo za vysoce perzistentni
a vysoce biokumulativni a veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urCen pro pouziti u zvifat
urcenych k produkeci potravin, jestliZze se neprokéze, ze 1€¢iva latka je nezbytné pro

prevenci ¢i kontrolu zavazného rizika pro zdravi zvifat.
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3. Registrace antimikrobniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku se zamitne, jestlize je

antimikrobikum vyhrazeno k 1é¢bé urcitych infekci u lidi ve smyslu odstavce 5.

4. Komise ptijme akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimz doplni toto
nafizeni stanovenim kritérii pro ureni antimikrobik, ktera maji byt vyhrazena k 1é¢bé

urcitych infekei u lidi s cilem zachovat G¢innost téchto antimikrobik.

5. Komise stanovi prostfednictvim provadécich akti antimikrobika nebo skupiny

antimikrobik, které jsou vyhrazeny k 1¢cb¢ urcitych infekei u lidi. Tyto provadéci akty se

piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

6. Komise pii pfijiméani akti uvedenych v odstavcich 4 a 5 zohledni védecké poznatky

agentury, EFSA a dal$ich ptislusnych agentur Unie.
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OppiL 8

OCHRANA REGISTRACNI DOKUMENTACE

Clanek 38

Ochrana registracni dokumentace

1. Aniz jsou doteny pozadavky a povinnosti stanovené ve smérnici 2010/63/EU, nesmi se
jini Zadatelé o registraci nebo o zménu registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
odvoléavat na registracni dokumentaci tykajici se jakosti, bezpecnosti a i¢innosti ptivodné
ptedloZenou za Gcelem ziskani registrace nebo zmény registrace, pokud nejsou splnény

tyto pozadavky:

(a) jiz uplynula doba ochrany registracni dokumentace stanovena v ¢lancich 39 a 40

tohoto nafizeni, nebo tato doba uplyne za mén¢ nez dva roky;
(b) zadatel¢ ziskali pisemné povoleni k piistupu k uvedené dokumentaci.

2. Ochrana registra¢ni dokumentace stanovena v odstavci 1 (dale jen ,,ochrana registracni
dokumentace®) se pouzije rovnéz v ¢lenskych statech, v nichz dotceny veterinarni 1éCivy

ptipravek neni registrovan nebo jiZ neni registrovan.
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3. Registrace nebo zmeéna registrace, kterd se 1isi od registrace diive udélené témuz drziteli
rozhodnuti o registraci, pouze pokud jde o cilové druhy zvitat, sily, 1ékové formy, cesty
podani nebo obchodni Gpravy baleni, se pro ucely pouziti pravidel ochrany technické
dokumentace povazuje za tutéz registraci, jako je registrace ptivodné udélena témuz

drziteli rozhodnuti o registraci.
Cldnek 39
Doba ochrany registracni dokumentace
1. Doba ochrany registracni dokumentace ¢ini:

a) 10 let pro veterinarni 1é¢ivé pripravky pro skot, ovce chované pro maso, prasata, kura

domaciho, psy a kocky;

b) 14 let pro antimikrobni veterinarni 1é€¢ivé ptipravky pro skot, ovce chované pro
maso, prasata, kura doméciho, psy a kocky, které obsahuji antimikrobni 1é¢ivou
latku, jez ke dni predlozeni zadosti nebyla 1é¢ivou latku, jez ke dni predlozeni zadosti

nebyla G¢innou latkou ve veterinarnim lécivém piipravku registrovaném v Unii;
c) 18 let pro veterindrni 1éCivé piipravky pro vcely;

d) 14 let pro veterinarni lécivé ptipravky pro jiné druhy zvifat nezZ druhy uvedené

v pismenech a) a c).
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2. Tato ochrana registra¢ni dokumentace se pouzije ode dne, kdy byla v souladu s ¢l. 5 odst. 1

udélena registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

Clanek 40

Prodlouzeni a stanoveni dodatecné doby ochrany registracni dokumentace

1. Pokud byl veterinarni 1éCivy ptipravek poprvé registrovan pro vice nez jeden druh zvitat
uvedenych v ¢l. 39 odst. 1 pism. a) nebo b), nebo pokud je v souladu s ¢lankem 67
schvalena zména, kterou se registrace rozsiiuje na dalsi druhy uvedené v ¢l. 39 odst. 1
pism. a) nebo b), doba ochrany stanovena v ¢lanku 39 se prodlouzi o jeden rok pro kazdy
dalsi cilovy druh za ptedpokladu, ze v ptipadé zmény byla zadost predloZzena nejméné tti

roky pted uplynutim doby ochrany stanovené v ¢l. 39 odst. 1 pism. a) nebo b).

2. Pokud byl veterinarni 1éCivy ptipravek poprvé registrovan pro vice nez jeden druh zvitat
uvedenych v ¢l. 39 odst. 1 pism. d), nebo pokud je v souladu s ¢lankem 67 schvalena
zména, kterou se registrace rozsifuje na dal$i druhy zvitat neuvedené v ¢l. 39 odst. 1
pism. a), doba ochrany stanovena v ¢lanku 39 se prodlouzi o ¢tyfi roky za predpokladu, ze
v pfipad¢ zmény byla Zadost pfedlozena nejméné tii roky pied uplynutim doby ochrany

stanovené v Cl. 39 odst. 1 pism. d).
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Doba ochrany registracni dokumentace prvni registrace stanovena v ¢lanku 39
a prodlouzena o jakoukoli dodate¢nou dobu ochrany z diivodu jakychkoli zmén nebo

novych registraci patficich k téze registraci nesmi presahnout 18 let.

Pokud zadatel o registraci veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebo o zménu registrace
predlozi béhem predkladani zadosti také zaddost o stanoveni maximalnich limith rezidui

v souladu s natizenim (ES) ¢. 470/2009 spolu se studiemi bezpecnosti a rezidui

1 predklinickymi studiemi a klinickymi hodnocenimi, jini zadatelé se nesmi odvolavat na
vysledky uvedenych studii a hodnoceni po dobu péti let od ud€leni registrace, pro kterou
byla provedena. Zakaz pouzivat uvedené vysledky se neuplatni, pokud jini Zadatelé ziskali

pisemné povoleni k ptistupu, pokud jde o uvedené studie a hodnoceni.

Jestlize zména registrace schvalend v souladu s ¢lankem 65 zahrnuje zménu 1ékové formy,
cesty podani nebo davkovani, jez podle posouzeni agentury ¢i ptislusnych organii

uvedenych v ¢lanku 66 prokézala:
(a) snizeni rezistence vici antimikrobiklim nebo antiparazitikiim; nebo
(b) zlepseni poméru pfinost a rizik veterinarniho 1é¢ivého piipravku,

vztahuje se na vysledky dot¢enych predklinickych studii ¢i klinickych hodnoceni Ctyileta

doba ochrany.
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Zakaz pouzivat uvedené vysledky se neuplatni, pokud jini zadatelé ziskali pisemné

povoleni k ptistupu, pokud jde o uvedené studie a hodnoceni.

Clanek 41

Patentova prava

Provadéni nezbytnych zkousek, studii a hodnoceni za ucelem zadosti o registraci v souladu
s ¢lankem 18 se nepovazuji za poruseni patentovych prav nebo prav z dodatkovych ochrannych

osveédceni pro veterinarni 1€Civé pripravky a humanni 1€civé pripravky.

Kapitola III

Postupy pro udélovani registraci

ObbiL 1
REGISTRACE PLATNE V CELE UNII

(,,CENTRALIZOVANE REGISTRACE*)

Clanek 42

Oblast pusobnosti centralizovaného postupu registrace

1. Centralizované registrace jsou platné v celé Unii.
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2. Centralizovany postup registrace se pouzije na tyto veterinarni 1é€ivé ptipravky:
a)  veterinarni 1€Civé ptipravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procesi:
1)  rekombinantni DNA technologii;

i1)  kontrolovanou expresi genii kodujicich biologicky aktivni proteiny

u prokaryont a eukaryont, véetné transformovanych sav¢ich bungk;
iil) metodami hybridomu a monoklonélnich protilatek;

b)  veterinarni 1€¢ivé ptipravky urcené v prvni fad¢ k pouziti jako stimulatory
uzitkovosti k podpofe rlstu oSetfenych zvitat nebo ke zvyseni produkce oSetienych

zvirat;

c)  veterinarni 1€Civé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku, kterd nebyla k datu predlozeni

zadosti registrovana jako veterinarni 1é¢ivy ptipravek v Unii;

d) biologické veterinarni 1é¢ivé pripravky, které obsahuji pfipravené allogenni tkdné

nebo bunky nebo z nich sestavaji;

e)  veterinarni 1€Civé pripravky uréené pro nové 1é¢ebné postupy.
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Ustanoveni odst. 2 pism. d) a e) se nepouziji na veterindrni 1é¢ivé piipravky, které sestavaji

vyluéné z krevnich slozek.

Pro jiné veterinarni 1é¢ivé ptipravky nez piipravky, které jsou uvedeny v odstavci 2, 1ze
udé¢lit centralizovanou registraci, pokud pro dany veterinarni 1éCivy ptipravek nebyla

v Unii udélena z4dn4 jina registrace
Clanek 43
Zadost o centralizovanou registraci

Zadost o centralizovanou registraci se predklada agentute. Zadost musi byt predlozena

spolu s poplatkem za posouzeni zadosti splatnym agentuie.
Zadost o centralizovanou registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi uvadét jednotny
nazev pro veterindrni 1é€ivy ptipravek, ktery ma byt pouzivan v celé Unii.

Clanek 44

Postup pro centralizovanou registraci

Agentura zadost uvedenou v ¢lanku 43 posoudi. Agentura vyhotovi jako vysledek svého

posouzeni stanovisko obsahujici informace uvedené v ¢lanku 33.
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2. Agentura vyda stanovisko uvedené v odstavci 1 do 210 dnti od obdrZeni platné zadosti. Ve
vyjimecnych ptipadech, kdy se vyzaduji konkrétni odborné znalosti, mize byt tato lhiita

prodlouzena nejvyse o 90 dnd.

3. Pokud je predloZena zadost o registraci tykajici se veterinarnich 1éCivych piipravka, které
jsou zvlast vyznamné zejména z hlediska zdravi zvitat a terapeutickych inovaci, mize
zadatel pozadat o zrychleny postup posuzovani. Tato Zadost musi byt fadn€ odivodnéna.

Vyhovi-li agentura této zadosti, lhiita 210 dnti se zkrati na 150 dnt.

4. Agentura zasle stanovisko Zadateli. Do 15 dnli od obdrzeni stanoviska mtize zadatel
agentufe pisemn¢ oznamit, ze hodla pozéadat o jeho ptezkum. V tomto piipadé se pouzije

¢lanek 45.

5. Jestlize zadatel pisemné oznameni podle odstavce 4 nepiedlozi, agentura bez zbytecného

odkladu zasle své stanovisko Komisi.

6. Komise si miize vyzadat vysvétleni ze strany agentury, pokud jde o obsah stanoviska, a

v takovém pripad¢ musi agentura do 90 dnti na tuto zadost odpoveédet.

7. Zadatel predlozi agentufe nalezité pieklady souhrnu udajii o piipravku, oznageni na obalu
a piibalové informace v souladu s ¢lankem 7 ve lhité stanovené agenturou, nejpozdéji viak
k datu, kdy je nadvrh rozhodnuti postoupen piislusnym organtim podle odstavce 8 tohoto

¢lanku.
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10.

Do 15 dnti od obdrzeni stanoviska agentury, pfipravi Komise ndvrh rozhodnuti, které¢ ma

v souvislosti s danou zadosti piijato. Pokud navrh rozhodnuti predpoklada udéleni
registrace, musi obsahovat stanovisko agentury vyhotovené podle odstavce 1. Pokud navrh
rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji Komise podrobné vysveétleni
zdivodilyjici rozdily. Komise zasle navrh rozhodnuti pfisluSnym organtim ¢lenskych statt

a zadateli.

Komise ptijme prostiednictvim provadécich aktl rozhodnuti ohledné udéleni nebo
zamitnuti centralizované registrace v souladu s ustanovenimi tohoto oddilu a na zaklad¢
stanoviska agentury. Tyto provadéci akty se pfijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 145

odst. 2.
Agentura stanovisko zvetejni poté, co byly odstranény veskeré¢ divérné informace
obchodni povahy.

Clének 45

Prezkum stanoviska agentury

Pokud zadatel pozada o ptfezkum stanoviska agentury podle ¢l. 44 odst. 4, Zadatel zasle

agentufe podrobné odiivodnéni své Zadosti do 60 dnli po obdrzeni stanoviska.
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2. Agentura prezkouma své stanovisko do 90 dni od obdrzeni podrobného odiivodnéni
zadosti. Ke stanovisku se ptipoji dosazené zavéry a jejich odiivodnéni, pticemz tvofi jeho

nedilnou soucést.
3. Do 15 dnti od ukonceni piezkumu svého stanoviska jej zasle agentura Komisi a zadateli.

4. V navaznosti na postup stanoveny v odstavci 3 tohoto ¢lanku se pouzije ustanoveni ¢l. 44

odst. 6 az 10.

ODDIL 2
REGISTRACE PLATNE V JEDNOM CLENSKEM STATE

(5, VNITROSTATNI REGISTRACE*)

Clanek 46

Piisobnost vnitrostatni registrace

1. Zadost o vnitrostatni registraci se predklada ptislu§nému organu v &lenském staté, pro
ktery je o registraci zadano. Prislusny organ udéluje vnitrostatni registraci v souladu
s timto oddilem a pouzitelnymi vnitrostatnimi piedpisy. Vnitrostatni registrace je platna

pouze v Clenském staté ptislusného organu, ktery ji udélil.
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2. Vnitrostatni registrace se neud¢li pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, které spadaji do oblasti
pusobnosti €l. 42 odst. 2, nebo pro které byla udélena vnitrostatni registrace ¢i pro které je

zéadost o vnitrostatni registraci projednavana v jiném clenském staté¢ v dobé podani zadosti.
Clinek 47
Postup pro vnitrostatni registraci

1. Postup pro udéleni nebo zamitnuti vnitrostatni registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku

musi byt dokoncen ve lhité 210 dnii ode dne predlozeni platné zadosti.

2. Ptislusny organ vyhotovi zpravu o hodnoceni, kterd bude obsahovat informace uvedené

v Clanku 33.

3. Ptislusny organ zvetejni zpravu o hodnoceni poté, co byly odstranény veskeré divérné

informace obchodni povahy.
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ODDIL 3
REGISTRACE PLATNE V NEKOLIKA CLENSKYCH STATECH

(,,DECENTRALIZOVANE REGISTRACE*)

Clanek 48

Piisobnost decentralizované registrace

1. Decentralizované registrace ud¢luji ptislusné organy v ¢lenskych statech, v nichz zadatel
z4da o udéleni registrace (dale jen ,,dotCené Clenské staty*) v souladu s timto oddilem.

Tyto decentralizované registrace jsou platné v uvedenych ¢lenskych statech.

2. Decentralizované registrace se neudéli pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky, pro néz byla
udélena vnitrostatni registrace, nebo v jejichz ptipadé se zadost o ud¢€leni registrace
projednéava v dobé¢ ptedlozeni zZadosti o decentralizovanou registraci, nebo které spadaji do

oblasti ptsobnosti ¢l. 42 odst. 2.
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Clanek 49

Postup pro decentralizovanou registraci

1. Zadost o decentralizovanou registraci se predklada p¥islusnému organu ¢lenského statu
zvoleného zadatelem, aby vyhotovil hodnotici zpravu a jednal v souladu s timto oddilem
(dale jen ,referen¢ni Clensky stat™), jakoz i pfisluSnym orgdnim ostatnich dotéenych

Clenskych stat.
2. Zadost musi obsahovat seznam dotéenych ¢lenskych stati.

3. Pokud zadatel uvede, Ze jeden ¢i vice €lenskych statl jiz nelze povazovat za dotéené
Clenské staty, prislusné organy téchto clenskych stati poskytnou piislusnému organu
referen¢niho ¢lenského statu a prislusnym organtim ostatnich dotéenych ¢lenskych statt

veskeré informace, které povazuji ve vztahu ke stazeni zadosti za vyznamné.

4. Do 120 dnti od obdrzeni platné Zadosti vyhotovi ptislusny organ referen¢niho ¢lenského
statu hodnotici zpravu, ktera bude obsahovat informace uvedené v ¢lanku 33, a preda ji

pfislusnym organtim dotcenych Clenskych stati a zadateli.
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Do 90 dnti od obdrzeni hodnotici zpravy uvedené v odstavci 4 ji ptislusné organy
dotcenych Clenskych stath zhodnoti a informuji piislusny organ referenc¢niho ¢lenského
statu o tom, zda maji vici této zprave jakékoli ndmitky ohledné toho, Ze by veterinarni
1é¢ivy pripravek mohl predstavovat potencialni zavazné riziko pro lidské zdravi, zdravi
zvitat nebo pro zivotni prostiedi. Hodnotici zpravu vzniklou na zakladé tohoto posouzeni
preda pfislusny organ referencniho ¢lenského statu prislusnym organtim dotcenych

Clenskych stata a zadateli.

Na zadost ptislusného orgéanu referenc¢niho ¢lenského statu nebo ptislusného
organu n¢kterého z dotcenych Clenskych statd, je svoldna koordina¢ni skupina s cilem

prezkoumat hodnotici zpravu ve lhité uvedené v odstavci 5.

Pokud je hodnotici zprava ptizniva a zadny piisluSny organ proti ni nevznesl u ptislusného
organu referencniho ¢lenského statu namitku podle odstavce 5, pfislusny organ
referen¢niho ¢lenského statu zaznamena, ze doslo k dohodé¢, uzavie postup a bez
zbyte¢ného odkladu o tom informuje zadatele a ptislusné organy vsech ¢lenskych statt.
Ptislusné organy dotenych ¢lenskych stath udéli registraci v souladu s hodnotici zpravou
do 30 dnli od okamziku, kdy obdrzi jak informaci o dosazeni dohody od ptisluSné¢ho
organu referen¢niho ¢lenského statu, tak od zadatele uplny pieklad souhrnu udaji

o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 108

LIFE.2.B CS



8. Pokud je hodnotici zprava neptizniva a zadné piislusné organy dotcenych Clenskych stath
proti ni nevznesly u pfislusného organu referencniho ¢lenského statu ndmitku podle
odstavce 5, prislusny organ referen¢niho ¢lenského statu zaznamena, ze doslo k zamitnuti
udéleni registrace, uzavie postup a bez zbytecného odkladu o tom informuje Zadatele

a ptislusné organy vSech ¢lenskych stati.

0. Jestlize prislusny organ dotéeného ¢lenského statu vznese u ptislusného organu
referen¢niho ¢lenského statu ndmitku vici hodnotici zpraveé podle odstavce 5 tohoto

¢lanku, pouzije se postup uvedeny v clanku 54.

10. Pokud v jakékoli fazi postupu pro decentralizovanou registraci uplatni pfislusny organ
dotéeného Clenského statu divody uvedené v ¢l. 110 odst. 1 pro zakaz veterinarniho

1é¢ivého piipravku, tento stat se nadale nepovazuje za dotéeny Clensky stat.

11. Ptislusny organ referenc¢niho ¢lenského statu zvetejni zpravu o hodnoceni poté, co byly

odstranény veskeré divérné informace obchodni povahy.
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Clanek 50

Zadost o prezkoumadni hodnotict zpravy, kterou podava Zadatel

1. Do 15 dnti od obdrzeni hodnotici zpravy uvedené v ¢l. 49 odst. 5 miize zadatel podat
u prislusného organu referencniho ¢lenského statu pisemné oznameni s zadosti
o ptfezkoumani hodnotici zpravy. V takovém piipad¢ zasle zadatel prisluSnému organu
referenc¢niho ¢lenského statu podrobné odiivodnéni zZadosti do 60 dni po obdrzeni
hodnotici zpravy. Ptislusny orgéan referencniho ¢lenského statu neprodlené tuto zadost

pieda spolu s podrobnym odiivodnénim koordina¢ni skupiné.

2. Koordina¢ni skupina hodnotici zpravu piezkouma do 60 dni od obdrzeni podrobného
odvodnéni zadosti o pfezkum zpravy o hodnoceni. K hodnotici zprave se ptipoji zaveéry
odsouhlasené koordina¢ni skupinou véetné odiivodnéni téchto zavéra, které tvoii jeji

nedilnou soucast.

3. Ptislusny organ referenc¢niho ¢lenského statu preda hodnotici zpravu zadateli do 15 dnii od

provedeni jejiho prezkoumani.

4. V néavaznosti na postup stanoveny v odstavci 3 tohoto ¢lanku se pouzije ustanoveni ¢l. 49

odst. 7,8, 10a 11.
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OppiL 4

VZAJEMNE UZNAVANI NARODNICH REGISTRACI

Clanek 51

Piisobnost vzajemného uznavani narodnich registracit

Narodni registrace veterinarniho Ié¢ivého piipravku udélend v souladu s clankem 47 se uznava

v ostatnich ¢lenskych statech v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 52.

Clanek 52

Postup vzdajemného uznavani narodnich registraci

1. Zadost o vzajemné uznani narodnich registrace se predklada ptislusSnému organu ¢lenského
statu, ktery ud€lil narodni registraci v souladu s ¢lankem 47 (dale jen ,,referen¢ni ¢lensky
stat), a prislusnym organiim ¢lenskych statl, ve kterych zadatel zada o udéleni registrace

(dale jen ,,dotCené Clenské staty*).

2. V Zadosti o vzdjemné uznavani musi byt uvedeny dotcené Clenské staty.
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3. Mezi rozhodnutim o ud¢leni ndrodni registrace a pfedlozenim Zadosti o vzajemné uznani

této vnitrostatni registrace musi uplynout alespon Sest mésicu.

4. Pokud zadatel uvede, ze jeden ¢i vice Clenskych statl jiz nelze povazovat za dotCené
Clenské staty, ptislusné organy téchto ¢lenskych stath poskytnou piislusnému organu
referen¢niho ¢lenského statu a prislusnym organtim ostatnich dotéenych ¢lenskych statt

veskeré informace, které povazuji za vyznamné v souvislosti se stazenim zadosti.

5. Do 90 dnii od obdrzeni platné zadosti o vzajemné uznavani vyhotovi ptislusny organ
referen¢niho ¢lenského statu aktualizovanou hodnotici zpravu veterinadrniho 1é¢ivého
pripravku, kterd bude obsahovat informace uvedené v ¢lanku 33, a pteda ji prislusnym

organiim dotCenych clenskych statii a zadateli.

6. Do 90 dnii od obdrzeni aktualizované hodnotici zpravy uvedené v odstavci 5 ji ptislusné
organy dotc¢enych Clenskych statii zhodnoti a informuji ptislusny orgdn referencniho
¢lenského statu o tom, zda maji viici této zprave jakékoli namitky ohledné toho, Ze by
veterinarni 1€Civy ptipravek mohl predstavovat potencidlni zavazné riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo pro zivotni prostfedi. Hodnotici zpravu vzniklou na zakladé
tohoto zhodnoceni pfeda ptislusny organ referencniho ¢lenského statu ptislusSnym organim

dotéenych Clenskych statt a zadateli.
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7. Na zadost ptislusného organu referencniho ¢lenského statu nebo ptislusSného organu
jakéhokoliv z ¢lenskych statl je svolana koordina¢ni skupina s cilem piezkoumat

aktualizovanou hodnotici zpravu ve 1hiité uvedené v odstavci 6.

8. Pokud zadny ptislusny organ jakéhokoli dot¢eného ¢lenského statu proti aktualizované
hodnotici zpravé nevznesl u ptisluSného organu referenc¢niho ¢lenského statu namitku
podle odstavce 6, prislusny organ referen¢niho ¢lenského statu zaznamena, ze doslo
k dohodé¢, uzavie postup a bez zbytecného odkladu o tom informuje zadatele a ptisluSné
organy vSech Clenskych stata. Prislusné organy dotcenych Clenskych stati udéli registraci
v souladu s aktualizovanou hodnotici zpravou do 30 dnti od okamziku, kdy obdrzi jak
informaci o dosazeni dohody od pfislusného organu referencniho ¢lenského statu, tak od
zadatele uplny pieklad souhrnu tidajl o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych

informaci.

0. Jestlize prislusny organ dotéeného ¢lenského statu vznese u prislusného organu
referen¢niho ¢lenského statu namitku k aktualizované hodnotici zpraveé podle odstavce 6

tohoto ¢lanku, pouzije se postup uvedeny v odstavci 54.

10. Pokud v jakékoli fazi postupu vzdjemného uzndvani uplatni piislusny organ dotéené¢ho
¢lenského statu ditvody uvedené v €l. 110 odst. 1 pro zékaz veterinarniho 1é¢ivého

piipravku, tento stat se nadale nepovazuje za doteny Clensky stat.

11. Ptislu$ny organ referencniho ¢lenského statu zvetejni hodnotici zpravu poté, co byly

odstranény veskeré diivérné informace obchodni povahy.
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ODDIL 5
OPAKOVANE UPLATNENI POSTUPU VZAJEMNEHO UZNAVANI

A DECENTRALIZOVANEM POSTUPU REGISTRACE

Clianek 53

Opakované uplatnéni registrace dalsimi dotcenymi clenskymi staty

1. Po dokonceni decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 49 nebo postupu
vzajemného uznavani stanoveného v ¢lanku 52, na jehoz zéklad¢ je registrace udélena,
muze drzitel rozhodnuti o registraci piedloZzit Zadost o registraci veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku pfislusnym orgénim dalsich dotcenych ¢lenskych stath a piislusSnému orgénu
referenéniho ¢lenského statu uvedenému v ¢lanku 49, nebo ptipadné v ¢lanku 52, a to
v souladu s postupem stanovenym v tomto ¢lanku. Kromé udajii uvedenych v ¢lanku 8

zadost obsahuje:

a)  seznam vSech rozhodnuti, kterymi se udéluje, pozastavuje, nebo rusi registrace, ktera

se tyka veterinarniho 1é¢ivého pripravku;

b) informace o zménach provedenych od udéleni registrace decentralizovanym
postupem stanovenym v €l. 49 odst. 7 nebo postupem vzajemného uznavani

stanovenym v ¢l. 52 odst. 8;

c) souhrnnou zpravu tykajici se farmakovigilan¢nich udaja.
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Ptislusny organ referenc¢niho ¢lenského statu uvedeny v ¢lanku 49 nebo ptipadné v ¢lanku
52 pteda do 60 dnti ptislusSnym orgdniim dalSich dotenych ¢lenskych statli rozhodnuti
udé¢lit registraci, uvédomi je o jejich veskerych zménach a v uvedené lhité vypracuje

a podle ptislusného postupu piipravi a preda aktualizovanou hodnotici zpravu tykajici se

této registrace a jejich zmén a informuje o tom zadatele.

Ptislusny organ kazdého dal§iho doteného ¢lenského statu udéli registraci v souladu
s aktualizovanou hodnotici zpravou uvedenou v odstavci 2 do 60 dnt od obdrzeni jak
udajti uvedenych v odstavci 1, tak uplného piekladu souhrnu udaja o ptipravku, oznaceni

na obalu a pfibalovych informaci..

Odchylné od odstavce 3 tohoto ¢lanku, pokud shleda ptislusny organ dalSiho dotéeného
¢lenského statu ditvod pro zamitnuti registrace vzhledem k tomu, Ze by veterinarni 1é¢ivy
pripravek mohl predstavovat potencialni zavazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zvirat
nebo pro zivotni prostiedi, vznese nejpozdeji do 60 dnli od obdrzeni udaji a informaci
uvedenych v odstavci 1 a aktualizované hodnotici zpravy uvedené v odstavci 2 tohoto
¢lanku své namitky u ptisluSného orgdnu referenéniho clenského statu uvedeného v ¢lanku
49 nebo ptipadné ¢lanku 52, a u ptislusnych organii dot¢enych ¢lenskych stati uvedenych

v téchto odstavcich a zadateli a pfeda jim podrobné vyjadieni ke svym divodim.
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5. V ptipadég, Ze namitky vznese piislusny organ dalSiho dotéeného ¢lenského statu podle
odstavce 4, prislusny organ referen¢niho ¢lenského statu ucini veskeré vhodné kroky za
ucelem dosazeni dohody ohledné€ vznesenych namitek. Pfislusné organy referencniho
Clenského statu a dalSich dotéenych ¢lenskych stati vyvinou veskeré usili, aby dosahly

dohody o opatienich, ktera je tieba pfijmout.

6. Ptislusny organ referenc¢niho ¢lenského statu umozni zadateli vyjadtit Gistné nebo pisemné
jeho stanovisko tykajici se namitek vznesenych ptislusSnym organem dalsiho dotéené¢ho

¢lenského statu.

7. Jestlize je v navaznosti na kroky u¢inéné ptislusSnym organem referenéniho ¢lenského statu
dosazeno dohody mezi prislusSnymi organy referen¢niho ¢lenského statu a clenskych stati,
které jiz registraci udélily, a pfisluSnymi orgdny dalSich dotéenych ¢lenskych statt, udéli

ptislusné organy dalSich dotenych ¢lenskych statl registraci v souladu s odstavcem 3.
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8. Pokud pftislusny organ referen¢niho ¢lenského statu nebyl schopen dosahnout dohody
s piislusnymi organy dotcenych ¢lenskych stat a dalSich dotéenych ¢lenskych statt
nejpozdeji do 60 dnli ode dne, kdy byly vzneseny namitky uvedené v odstavci 4 tohoto
¢lanku, pteda zadost spolu s aktualizovanou hodnotici zpravou uvedenou v odstavci 2
tohoto ¢lanku a ndmitkami piislusnych organti dalSich dotcenych ¢lenskych statt

koordina¢ni skupiné v souladu s postupem prezkoumani stanovenym v ¢lanku 54.

OpDIiL 6

POSTUP PREZKOUMANI

Clanek 54

Postup prezkoumani

1. Pokud piislusny organ dotceného ¢lenského statu vznese v souladu s €l. 49 odst. 5, ¢l. 52
odst. 6, Cl. 53 odst. 8 nebo ¢l. 66 odst. 8 namitku k hodnotici zpraveé nebo aktualizované
hodnotici zpravé uvedenou v téchto ¢lancich, poskytne ptislusnému organu referencniho
¢lenského statu, prislusnym organtim dotéenych ¢lenskych statt a zadateli nebo drziteli
registrace podrobné vyjadreni k divodim, které ho k této namitce vedly. Ptislusny organ

referencniho ¢lenského statu neprodlené ptedlozi sporné body koordinaéni skuping.
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2. PtisluSny organ referenc¢niho ¢lenského statu ucini do 90 dnii od obdrzeni namitek veskeré

vhodné kroky za uc¢elem dosazeni dohody ohledn¢ vznesené namitky.

3. Ptislu$ny organ referencniho Clenského statu umozni zadateli ¢i drziteli rozhodnuti

o registraci vyjadfit ustné nebo pisemn¢ stanovisko tykajici se vznesené namitky.

4. Jestlize bylo dosazeno dohody mezi pfislusSnymi organy uvedenymi v ¢l. 49 odst. 1, ¢1. 52
odst. 1, €l. 53 odst. 1a €l. 66 odst. 1, prislusny organ referen¢niho ¢lenského statu postup
uzavie a informuje o tom Zadatele nebo drzitele registrace. Piislusné organy dotcenych

¢lenskych stath registraci udéli, nebo zméni.

5. Pokud piislusné orgdny uvedené v ¢l. 49 odst. 1, ¢l. 52 odst. 1, €l. 53 odst. 1 a ¢l. 66 odst. 1
dosahnou na zéklad¢ konsenzu dohody o zamitnuti udé€leni registrace ¢i odmitnuti zmény,
ptislusny organ referencniho clenského statu postup uzavie, informuje o tom zadatele nebo
drzitele rozhodnuti o registraci a fadn€ uvede diivody tohoto zamitnuti nebo odmitnuti.
Ptislusné organy dotcenych Clenskych stati zamitnou udéleni registrace, nebo odmitnou

jeji zmény.
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10.

Jestlize dohody mezi ptislusnymi organy uvedenymi v €l. 49 odst. 1, ¢l. 52 odst. 1, ¢1. 53
odst. 1 a €l. 66 odst. 1 nelze dosahnout na zdklad¢é konsenzu, predlozi koordina¢ni skupina
Komisi zpravu o hodnoceni uvedenou v €l. 49 odst. 5, ¢1. 52 odst. 6, ¢l. 53 odst. 2 a ¢l. 66
odst. 3 spolu s informacemi o spornych bodech nejpozdéji do 90 dni ode dne, kdy byla

vznesena namitka uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Do 30 dnil od obdrzeni hodnotici zpravy a informaci uvedenych v odstavci 6 Komise
vyhotovi navrh rozhodnuti o doty¢né Zadosti. Komise navrh rozhodnuti zasle piislusSnym

organum a zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci.

Komise si miize vyzadat vysvétleni od prislusnych organii nebo agentury. V takovém
pripad¢ se lhtta stanovena v odstavci 7 pozastavi do doby, nez toto vysvétleni bude

piedlozeno.

Za ucelem postupu delby prace v souvislosti se zménami, které vyzaduji hodnoceni

v souladu s ¢lankem 66, se odkazy tohoto ¢lanku na pfislusny organ referencniho
¢lenského statu povazuji za odkazy na prislusny organ dohodnuty v souladu s ustanovenim
¢l. 65 odst. 3, pricemz odkazy na dotené ¢lenské staty se povazuji za odkazy na ptislusné

Clenské staty.

Komise prostfednictvim provadécich aktl na zaklad€ svého navrhu ptijme rozhodnuti o
udéleni, zméné, zamitnuti nebo zruseni registraci nebo o odmitnuti jeji zmény. Tyto

provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Kapitola IV

Poregistracni opatreni

ObpiL 1

DATABAZE UNIE PRO PRIPRAVKY

Clanek 55

Databdaze Unie pro veterinarni lécivé pripravky

1. Agentura zfidi a ve spolupréci s ¢lenskymi staty spravuje databazi Unie pro veterinarni

1écivé pripravky (dale jen ,,databaze ptipravka®).
2. Databaze ptipravkl obsahuje alespon tyto informace o:

a)  veterinarnich lé¢ivych ptipravcich registrovanych v Unii ze strany Komise

a prisluSnych orgéant:

1)  nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku;

i1)  1éciva nebo ucinné latky a sila veterinarniho 1écivého ptipravku;
ii1)  souhrn udajii o ptipravku;

iv)  ptibalova informace;

v)  hodnotici zprava;
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vi)  seznam vyrobnich mist veterinarniho 1é¢ivého ptipravku; a
vii) datum uvedeni veterinarniho lécivého piipravku na trh v clenském state;

b)  homeopatickych veterinarnich Ié¢ivych piipravcich registrovanych v Unii

prislusnymi organy v souladu s kapitolou V
1)  ndzev homeopatického veterinarniho 1é¢ivého piipravku;
ii)  ptibalova informace; a

i)  seznamy vyrobnich mist registrovanych homeopatickych veterinarnich
1é¢ivych ptipravka;
c) veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich povolenych pro pouziti v nékterém ¢lenském staté

v souladu s ¢l. 5 odst. 6.

d)  rocnim objemu prodeje a informacich o dostupnosti kazdého veterinarniho 1é¢ivého

pripravku.

3. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktli nezbytna opatieni a praktické kroky,

které stanovi:

a) technické specifikace databaze piipravki véetné mechanismu pro elektronickou
vyménu Udaji pro ucely vymény informaci se stavajicimi vnitrostdtnimi systémy

a formatu elektronického predkladani uadaji;
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b)

d)

prakticka opatfeni k provozu databaze piipravki, zejména s cilem zajistit ochranu

divérnych informaci obchodni povahy a zabezpeceni vymény informaci;

podrobné vymezeni informaci, které maji byt zaClenény, aktualizovéany a sdileni v

databazi pripravka, a subjektt k tomu opravnénych;

pohotovostni opatfeni, kterd se pouziji v piipad¢, Ze je n€ktera z funkci databaze

ptipravki nedostupna;

v ptipad¢ nutnosti udaje, které maji byt navic doplnény do databaze piipravkl

k informacim uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Clanek 56

Pristup do databaze pripravkii

1. Ptislusné organy, agentura a Komise maji plny pfistup k informacim v databézi ptipravkd.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci maji plny pfistup k informacim v databézi ptipravka, které

se tykaji jejich vlastnich registraci.
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3. Vertejnost ma piistup k informacim v databazi ptipravkl bez moznosti v ni uvedené
informace ménit, pokud jde o seznam veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, souhrny dajt
o pripravku, ptibalové informace a hodnotici zpravy poté, co ptislusny organ odstrani

veskeré divérné informace obchodni povahy.

ODDIL 2
SHROMAZDOVANI UDAJU CLENSKYMI STATY

A POVINNOSTI DRZITELU REGISTRACE

Clianek 57

Shromazdovani udajii o antimikrobnich lécivych pripravcich pouzivanych u zvirat

1. Clenské staty shromazd'uji ptislusné a srovnatelné udaje o objemu prodeje a o
pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravki pouzivanych u zvitat zejména s cilem
umoznit ptimé ¢i nepiimé vyhodnoceni pouZzivani téchto ptipravki u zvitat uréenych
k produkeci potravin na Grovni zemédélskych podnikt v souladu s timto ¢lankem a v ramci

lhit stanovenych v odstavci 5.

2. Clenské staty zaslou shromazdéné udaje o objemu prodeje a pouzivani antimikrobnich
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pouZivanych u zvifat s ohledem na cilovy druh zvifete a
typ pfipravku agentuie v souladu s odstavcem 5 a v ramci lhit stanovenych v odstavci 5.
Agentura spolupracuje s ¢lenskymi staty a dal§imi agenturami Unie za G¢elem analyzy
téchto udajli a zvefejni vyrocni zpravu. Agentura zohledni tyto idaje pii piijimani

veskerych pfislusnych pokynli a doporuceni.
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3. Komise pfijme akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiz doplni tento

¢lanek, pokud jde o stanoveni pozadavka tykajicich se:

a)  druhi antimikrobnich 1é¢ivych ptipravkil pouzivanych u zvifat, u nichz se musi

shromazd’ovat udaje;

b)  prokazovani kvality, které ¢lenské staty a agentura zavedou s cilem zajistit kvalitu

a porovnatelnost udaji; a

c) pravidel pro metody shromazd’ovani tidajii o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych

piipravka pouzivanych u zvifat a také pro metodu predavani téchto udaji agentuie.

4. Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi format udaji, které maji byt
shromazd’ovany v souladu s timto ¢lankem. Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

5. Clenské staty mohou uplatnit postupny p¥istup, pokud jde o povinnosti stanovené v tomto

¢lanku, aby:

a)  do dvou let ode dne ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni] byly shromazdény udaje
alespoil ohledné druhti a kategorii zahrnutych do provadéciho rozhodnuti Komise

2013/652/EU" ve znéni ... [datum pfijeti tohoto nafizeni];

1 Provadéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledovani
a ohlasovani antimikrobidlni rezistence zoonotickych a komenzalnich bakterii (Ut. vést.
L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b)  do péti let ode dne ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] byly shroméazdény tidaje

ohledné vsech druht zvifat uréenych k produkci potravin;

c) doosmi let ode dne ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] byly shromazdény udaje

ohledné¢ ostatnich zvifat, kterd jsou chovana nebo drzena v zajeti.

Ustanoveni odst. 5 pism. ¢) se nesmi vykladat tak, aby z toho vyplyvala povinnost

shromazd’ovat udaje od fyzickych osob chovajicich zvifat v zajmovém chovu.

Clanek 58

Povinnosti drzitelii rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za uvedeni svych veterinarnich 1é¢ivych ptipravk

na trh. Urceni zéastupce nezprostuje drzitele rozhodnuti o registraci pravni odpovédnosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci v rdmci svych povinnosti zajisti odpovidajici a nepietrzité

dodavky svych veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.

Po ud¢leni registrace ptihlizi drzitel rozhodnuti o registraci, pokud jde o metody vyroby
a kontroly uvedené v zadosti o registraci, k védeckému a technickému pokroku a zavede
veskeré zmény, které mohou byt vyZzadovany k tomu, aby bylo moZzné veterinarni 1é¢ivy
ptipravek vyrabét a kontrolovat prostfednictvim obecné uznavanych védeckych metod.

Zavedeni takovych zmén podléha postuptim stanovenym v oddile 3 této kapitoly.
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4. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby souhrn tdaji o ptipravku, oznaceni na obalu

a pribalova informace byly aktualizovany v souladu se stavajicimi védeckymi poznatky.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci neuvede generické a hybridni veterinarni 1é¢ivé ptipravky
na unijni trh, dokud neuplyne doba ochrany registracni dokumentace pro referencni

veterinarni 1é¢ivy piipravek, jak je stanoveno v ¢lancich 39 a 40.

6. Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena v databazi ptipravkt data uvedeni svych
registrovanych veterinarnich 1écivych ptipravku na trh a informace o dostupnosti kazdého
veterinarniho 1é¢ivého piipravku v kazdém ptislusSném Clenském staté a pripadné data

jakéhokoli pozastaveni nebo zruSeni danych registraci.

7. Na zéadost prislusnych organt jim drzitel rozhodnuti o registraci poskytne dostatecné
mnozstvi vzorkl, které umozni provést kontroly jeho veterinarnich 1é€ivych ptipravkil

uvedenych na unijni trh.

8. Na zéadost prislusného organu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci odborné znalosti
s cilem usnadnit provadéni analytické metody pro detekci rezidui veterindrnich 1é¢ivych

ptipravkl v referencni laboratoti Evropské unie ur¢ené podle natizeni (EU) 2017/625.
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10.

11.

12.

13.

Na zadost ptislusného organu nebo agentury ptedlozi drzitel rozhodnuti o registraci ve

lhite stanovené v této zadosti udaje prokazujici, ze pomér ptinosu a rizik zlstava ptiznivy.

Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené informuje piislusny organ, ktery registraci
udé¢lil, nebo ptipadné Komisi o jakémkoli zdkazu nebo omezeni ulozeném piisluSnym
organem nebo organem treti zemé a ozndmi rovnéz jakékoli jiné nové informace, které by
mohly ovlivnit vyhodnoceni pfinost a rizik daného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,

vcetné vysledku procesu spravy signalti provedeného v souladu s ¢lankem 81.

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne piislusnému organu, Komisi nebo piipadné
agenture ve stanovené lhut¢ veskeré tidaje, které ma k dispozici, tykajici se objemu prodeje

daného veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

DrzZitel rozhodnuti o registraci zaznamena v databazi ptipravkl ro¢ni objem prodeje

kazdého svého veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené vyrozumi ptislusny organ, ktery registraci udélil,
nebo piipadné Komisi o jakémkoli opatieni, které drzitel rozhodnuti zamysli pfijmout za
ucelem ukonceni uvadéni veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trh pted tim, nez toto

opatfeni zah4ji, za souasné¢ho uvedeni diivodil pro toto opatreni.
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Clanek 59
Malé a stredni podniky

Clenské staty ptijmou v souladu se svymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy odpovidajici opatfeni

s cilem poskytnout malym a stfednim podnikiim poradenstvi tykajici se plnéni pozadavki tohoto

nafizeni.
OpbpiL 3
ZMENY REGISTRACI
Clanek 60
Zmeény
1. Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi seznam zmén, které nevyzaduji

posouzeni. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

2. Pfi pfijimani uvedenych provadécich aktli uvedenych v odstavci 1 vezme Komise v uvahu

tato kritéria:

a)  potiebu védeckého posouzeni zmen, aby bylo mozné¢ urcit riziko pro vetejné zdravi,

zdravi zvitat nebo pro Zivotni prostiedi;

b)  skutecnost, zda zmény maji dopad na jakost, bezpecnost nebo U€innost veterindrniho

lé¢ivého piipravku;
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c) skutecnost, zda zmény nepiedstavuji vice nez drobnou zménu souhrnu tdaji

o ptipravku;

d) skutecnost, zda jsou zmény administrativni povahy.

Clanek 61

Zmeny, které nevyzaduji posouzeni

1. Pokud je zména uvedena na seznamu stanoveném podle ¢l. 60 odst. 1, zaznamena drzitel
rozhodnuti o registraci zménu piipadné véetné souhrnu udajt o ptipravku, oznaceni
na obalu nebo pftibalové informace v jazycich uvedenych v ¢lanku 7, v databazi ptipravki

do 30. dni po provedeni této zmény.

2. Ptislusné organy, nebo v piipad¢ veterinarniho 1é¢ivého piipravku registrovaného
centralizovanym postupem registrace Komise prostiednictvim provadécich akti zméni
rozhodnuti, kterym se udéluje registrace, v souladu s danou zménou zaznamenanou
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Ptislusny organ referencniho ¢lenského statu, nebo v ptipadé zmény vnitrostatni registrace
pfislusny organ doteného statu, ¢i ptipadné Komise vyrozumi drZitele rozhodnuti
o registraci a prislusné organy piislusnych ¢lenskych statti o tom, zda byla zména

schvalena €1 odmitnuta, a to tak, Ze tuto informaci zaznamena v databazi ptipravku.
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Clanek 62

Zadost o zmeény, které vyzaduji posouzeni

1. Pokud zména neni uvedena na seznamu stanoveném podle ¢l. 60 odst. 1, drzitel rozhodnuti
o registraci predlozi zadost o zménu, kterd vyzaduje posouzeni, ptisluSnému organu, ktery

registraci udélil, nebo ptipadné agentuie. Zadosti se piedkladaji elektronicky.
2. Zadost uvedena v odstavci 1 musi obsahovat:

a)  popis zmény;

b)  udaje uvedené v ¢lanku 8, odpovidajici dané zméng;

c)  podrobnosti o registracich, kterych se zadost tyka;

d)  pokud jsou disledkem této zmeény nasledné zmény téze registrace, popis téchto

naslednych zmén;

e) pokud se zména tyka registraci udélenych na zdkladé postupu vzajemného uznavani
nebo decentralizovaného postupu, seznam ¢lenskych statl, které uvedené registrace

udélily.
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Clanek 63

Nasledné zmény informaci o pripravku

Pokud zména vyzaduje nasledné zmény souhrnu udajti o piipravku, oznaceni na obalu nebo
piibalové informace, povazuji se tyto zmény pro ucely posouzeni zadosti 0 zménu za soucast

uvedené zmeény.

Clanek 64

Seskupovani zmén

Pti zZadosti o né€kolik zmén, jez se nevyskytuji na seznamu stanoveném v souladu s ¢l. 60 odst. 1
a tykaji se téze registrace, nebo o jednu zménu, jez se na uvedeném seznamu nevyskytuje a tyka se
nékolika riznych registraci, mize drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit jednu zadost pro vSechny

zmeény.
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Clanek 65
Postup delby prace

Pti zadosti o jednu nebo vice zmén, jez jsou ve vSech ptislusnych ¢lenskych statech stejné,
nevyskytuji se na seznamu stanoveném v souladu s €l. 60 odst. 1 a tykaji se nékolika
registraci, které jsou v drzeni téhoz drzitele rozhodnuti o registraci a které byly udéleny
riznymi pfisluSnymi organy nebo Komisi, ptedlozi doty¢ny drzitel rozhodnuti o registraci
stejnou zadost vSem piislusSnym organiim ve vSech pfislusnych Clenskych statech, a pokud
je zahrnuta zména veterinarniho 1é¢ivého ptipravku registrovaného centralizovanym

postupem, agentuie.

Pokud je jakakoli z registraci uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku udélena
centralizovanym postupem, agentura zadost posoudi v souladu s postupem stanovenym

v ¢lanku 66.

Pokud Zadna z registraci uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku neni udélena
centralizovanym postupem, dohodne se koordinac¢ni skupina pro posouzeni zadosti
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 66 na piisluSném organu, ktery vybere

z ptislusnych organt, jez udélily registrace.

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl pfijmout nezbytna opatieni tykajici se
fungovani postupu délby prace. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem

podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 66

Postup pro zmeny, které vyzaduji posouzeni

1. Pokud zadost o zménu splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 62, ptrisluSny organ,
agentura, prislusny organ dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3, nebo piipadné prislusny

organ referencniho ¢lenského statu potvrdi ve 1hité 15 dnti ptijeti platné zadosti.

2. Pokud zadost neni uplnd, prislusny organ, agentura, ptislusny organ dohodnuty v souladu
s €l. 65 odst. 3, nebo piipadné ptisluSny organ referencniho clenského statu pozada drzitele

rozhodnuti o registraci, aby v pfimétené lhiité poskytl chybéjici informace a dokumentaci.

3. Ptislusny organ, agentura, ptislusny organ dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3 nebo
ptipadné ptislusny orgén referencniho Clenského statu posoudi zaddost a vyhotovi ke zméné
hodnotici zpravu nebo stanovisko v souladu s ¢lankem 33. Tato hodnotici zprava nebo toto
stanovisko musi byt vydano do 60 dnl od obdrzeni platné Zadosti. V piipad¢, ze posouzeni
zadosti vyzaduje vice ¢asu kvili své slozitosti, mize doty¢ny ptislusny organ nebo
agentura tuto lhiitu prodlouzit na 90 dnii. V tomto pfipad¢ o tom doty¢ny pfislusny organ

nebo agentura informuje drzitele rozhodnuti o registraci.
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4. Béhem doby uvedené v odstavei 3 miize doty¢ny pifislusny orgdn nebo agentura pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci, aby ve stanovené lhuté poskytl dopliujici informace.

Postup se pozastavi, dokud nejsou dopliujici informace poskytnuty.

5. Pokud stanovisko uvedené v odstavci 3 vyhotovi agentura, zasle jej Komisi a drziteli

rozhodnuti o registraci.

6. Pokud stanovisko podle odstavce 3 tohoto ¢lanku v souladu s €l. 65 odst. 2 vyhotovi
agentura, zasle jej vSem prisluSnym organum prislusnych ¢lenskych stati, Komisi a drziteli

rozhodnuti o registraci.

7. Pokud hodnotici zpravu podle odstavce 3 tohoto ¢lanku v souladu s €l. 65 odst. 3 vyhotovi
prislusny organ dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3 nebo ji vyhotovi pfisluSny organ
referencniho ¢lenského statu, zasle ji ptislusSnym organtim ve vSech ptislusnych ¢lenskych

statech a drziteli rozhodnuti o registraci.

8. Pokud ptislusny organ nesouhlasi s hodnotici zpravou, kterou obdrzel podle odstavce 7

tohoto ¢lanku, pouzije se postup piezkoumani stanoveny v ¢lanku 54.

9. V zavislosti na vysledku postupu stanoveného v odstavci 8§ se stanovisko nebo hodnotici

zprava uvedené v odstavci 3 neprodlené zasle drziteli rozhodnuti o registraci.
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10. Do 15 dnti od obdrzeni stanoviska nebo hodnotici zpravy mize drzitel rozhodnuti
o registraci podat pisemnou zadost ptislusnému organu, agentufe, ptislusnému organu
dohodnutému v souladu s Cl. 65 odst. 3, nebo piipadné pfislusnému organu referenc¢niho
¢lenského statu k opetovnému piezkoumani stanoviska nebo hodnotici zpravy. Podrobné
odtiivodnéni zadosti o pfezkum musi byt predano ptislusnému organu, agentute,
pfislusnému organu dohodnutému v souladu s ¢l. 65 odst. 3 nebo piislusnému organu
referen¢niho ¢lenského statu ve lhité 60 dnii od obdrzeni stanoviska nebo hodnotici

Zpravy.

11. Do 60 dnti od obdrzeni odtivodnéni zadosti o opétovny postup pfezkoumani ptislusny
organ, agentura, piisluSny organ dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3, nebo ptipadné
ptisluSny organ referen¢niho clenského statu ptrezkouma ty body stanoviska nebo hodnotici
zpravy, které drzitel rozhodnuti o registraci uvedl v zadosti o pfezkum, a zaujme
prehodnocené stanovisko nebo ptijme prehodnocenou hodnotici zpravu. K
prezkoumanému stanovisku nebo hodnotici zpraveé se ptipoji odivodnéni dosazenych

zaveéru.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 135
LIFE2.B CS



Clanek 67

Opatreni k uzavreni postupu pro zmeny, které vyzaduji posouzeni

1. Do 30 dnii po ukonceni postupu stanoveného v clanku 66 a po obdrzeni tplnych pieklada
souhrnu udaji o piipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace od drzitele rozhodnuti
o registraci, ptislusny organ, Komise nebo ptislusné organy ¢lenskych statt uvedenych
na seznamu v souladu s ¢l. 62 odst. 2 pism. €) zméni registraci nebo odmitnou zménu
v souladu se stanoviskem nebo zpravou o hodnoceni uvedenymi v ¢lanku 66 a informuyji

drzitele rozhodnuti o registraci o diivodech odmitnuti.

2. V ptipadé centralizované registrace vyhotovi Komise navrh rozhodnuti, které ma byt
pfijato ohledné dané zmény. Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem
agentury, poskytne Komise podrobné vysvétleni zdiivodiiujici, pro¢ se stanoviskem
agentury nefidi. Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme rozhodnuti o zméné
registrace nebo o odmitnuti zmény. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Ptislusny organ, nebo piipadné¢ Komise neprodlen¢ oznami drziteli rozhodnuti o registraci

zménu registrace.
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4. Ptislus$ny organ, Komise, agentura, nebo pfipadné pfislusné organy ¢lenskych stati
uvedenych na seznamu v souladu s ¢l. 62 odst. 2 pism. e) aktualizuji odpovidajicim

zpusobem databazi piipravkd.

Clanek 68

Provadeni zmen, které vyzaduji posouzeni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci miize uskutec¢nit zmény vyzadujici posouzeni pouze poté, co
v souladu s posouzenou zménou, piisluSny organ, nebo piipadné Komise, zméni
rozhodnuti o registraci, stanovi lhiitu pro zavedeni zmény a oznami zménu drziteli

rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 67 odst. 3.

2. Pokud to pozaduje ptislusny organ nebo Komise, drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené

predlozi veskeré informace tykajici se uskute¢néni zmény registrace.
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Harmonizovany souhrn udajl o ptipravku se vypracuje v souladu s postupem stanovenym

OpDiL 4
HARMONIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

U PRIPRAVKU REGISTROVANYCH NA NARODNI UROVNI

Clanek 69
Oblast pusobnosti harmonizace souhrnu udaji

o pripravku pro veterinarni lécivé pripravky

v ¢lancich 70 a 71 pro:

a) referen¢ni veterinarni 1€¢ivé ptipravky, které maji totéz kvalitativni a kvantitativni slozeni

1é¢ivych latek a tutéz 1ékovou formu a pro néz byla ud€lena narodni registrace v riznych

¢lenskych statech podle ¢lanku 47 témuz drziteli rozhodnuti o registraci;

b) generické a hybridni veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
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Clanek 70
Postup harmonizace souhrnii udajii

o pripravku pro referencni veterinarni lécivé pripravky

1. Ptislu$né organy kazdoro¢né¢ koordinacni skupiné ptedlozi seznam referencnich
veterinarnich 1é¢ivych piipravki a jejich souhrn udajl o pfipravku, kterym byla udélena
registrace v souladu s ¢lankem 47, pokud by podle pfislusného organu mély podléhat

postupu harmonizace jejich souhrnii idajii o pripravku.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci miize pozadat o postup harmonizace souhrnti udaja
o ptipravku pro referencni veterinarni 1éCivy piipravek tak, ze predlozi koordina¢ni
skupiné seznam rtiznych nazvt tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a rizné souhrny
udajii o ptipravku, pro néz byla udélena registrace v souladu s ¢lankem 47 v riznych

¢lenskych statech.

3. Koordina¢ni skupina s ohledem na seznamy ptedlozené ¢lenskymi staty v souladu
s odstavcem 1 nebo na jakoukoli zadost, kterou obdrzi od drzitele rozhodnuti o registraci
v souladu s odstavcem 2, kazdoro¢né vypracuje a zvetejni seznam referencnich
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které¢ podléhaji harmonizaci souhrnt dajti o ptipravku,

a urci referencni Clensky stat pro kazdy dotéeny referencni veterinarni 1€Civy ptipravek.
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4. Pti vypracovani seznamu referencnich veterinarnich 1é€ivych ptipravki, které podléhaji
harmonizaci souhrnli udaji o ptipravku, mize koordina¢ni skupina rozhodnout o stanoveni
priorit ve své praci na harmonizaci souhrnii idajii o piipravku s ohledem na doporuceni
agentury o tfid¢ nebo skupiné referen¢nich veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, které musi
byt harmonizovany za Gcelem ochrany pro lidského zdravi, zdravi zvitat nebo ochrany
zivotni prostiedi, v€etn¢ zmiriujicich opatieni, jez maji zabranit rizikim pro Zivotni

prostiedi.

5. Na zadost ptislusného orgéanu referencniho ¢lenského statu uvedeného v odstavci 3
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci koordina¢ni skupin€ souhrn specifikujici rozdily
mezi souhrny Udaji o ptipravku, svym navrhem na harmonizovany souhrn udajt
o ptipravku, pfibalovou informaci a ozna¢enim na obalu v souladu s ¢lankem 7, ktery bude
podpofien pfisluSnymi stavajicimi tidaji pfedlozenymi v souladu s ¢lankem 8, a které jsou

relevantni pro dany navrh na harmonizaci.

6. Do 180 dnti od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 5 pfezkouma piislusny organ
referenc¢niho ¢lenského statu po konzultaci s drzitelem rozhodnuti o registraci dokumenty
ptedlozené v souladu s odstavcem 5, vyhotovi zpravu a ptedlozi ji koordinacni skupiné

a drziteli rozhodnuti o registraci.

7. Pokud se po obdrzeni zpravy koordina¢ni skupina dohodne na zaklad€ konsensu na
harmonizovaném souhrnu udaji o pfipravku, zaznamena ptislusny organ referencniho
¢lenského statu, ze doslo k dohodé€, uzavie postup, informuje o tom drZitele rozhodnuti
o registraci a preda témuz drZiteli rozhodnuti o registraci harmonizovany souhrn udajt

o ptipravku.
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10.

1.

12.

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi pfisluSnym organtim kazdého piislusného
¢lenského statu nezbytné pieklady souhrnu tidajl o ptipravku, ptibalovych informaci

a oznaceni na obalu v souladu s ¢lankem 7, a to ve 1hiité stanovené koordinacni skupinou.

Nasledné po dohod¢ podle odstavce 7 doplni/aktualizuji pfislusné organy v kazdém
prislusném clenském state registraci v souladu s uvedenou dohodou do 30 dnti od obdrZeni

prekladli uvedenych v odstavci 8.

Pted zah4jenim postupu stanoveného v odstavci 11 podnikne pfislusny organ referencniho
Clenského statu veskeré vhodné kroky za ticelem dosazeni dohody v ramci koordina¢ni

skupiny.

V ptipadé, Ze dohoda neni dosazena pro nedosazeni konsensu, se po usili uvedeném
v odstavci 10 tohoto ¢lanku za ucelem stanoveni harmonizovaného souhrnu tdajt

o ptipravku vhodné pouzije postup piezkoumani v zajmu Unie podle ¢lankua 83 a 84.

V zajmu zachovani dosazené urovné harmonizace dosazeného souhrnu udaji o pripravku

se veskeré budouci zmény dotéenych registraci fidi postupem vzajemného uznavani.
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Clanek 71
Postup harmonizace souhrnii udajii o pripravku pro generické

a hybridni veterindrni lécivé pripravky

1. Pokud byl ukoncen postup uvedeny v ¢lanku 70 a bylo dosazeno dohody na
harmonizovaném souhrnu udaji o ptipravku ohledné referen¢niho veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, musi drzitelé registrace generickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka do 60 dnt
od rozhodnuti ptislusnych organi v kazdém c¢lenském staté a v souladu s ¢l. 62 pozadat
o harmonizaci nasledujicich oddilti souhrnu tdajt o pfipravku pro dotéené generické

veterinarni 1€¢ivé ptipravky:

a)  cilovych druh;

b)  klinickych informaci uvedenych v €l. 35 odst. 1 pism. c);
c)  ochranné lhity.

2. Odchylné od odstavce 1 se v ptipad¢ registrace hybridniho veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, kterou podporuji doplikové predklinické studie nebo klinicka hodnocenti,
ptislusné oddily souhrnu idajl o ptipravku uvedené v odstavci 1 nepovazuji za podléhajici

harmonizaci.

3. DrZitelé rozhodnuti o registraci generickych a hybridnich veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
zajisti, aby souhrny udaji o jejich ptipravcich byly v zasad¢ podobné souhrniim udaji

o referen¢nich veterindrnich 1é¢ivych piipravcich.
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Clanek 72
Dokumentace tykajici se bezpecnosti pro Zivotni prostiedi

a hodnoceni rizik nékterych veterinarnich lécivych pripravkii pro Zivotni prostredi

Seznam uvedeny v €l. 70 odst. 1 nesmi obsahovat Zadny referencni veterinarni 1é¢ivy piipravek
registrovany ptred 1. fijnem 2005, ktery je oznacen jako potencialné Skodlivy pro Zivotni prostredi

a nebyl pfedmétem hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi.

Pokud byl referen¢ni veterinarni 1€Civy ptipravek registrovan pied 1. fijnem 2005 a byl oznacen
jako potencialné skodlivy pro zivotni prostfedi a nebyl predmétem hodnoceni rizik pro zivotni
prostredi, pozada prislusny organ drzitele rozhodnuti o registraci, aby aktualizoval ptislusSnou
dokumentaci tykajici se bezpe¢nosti pro zivotni prostfedi uvedenou v ¢l. 8 odst. 1 pism. b)

s ptihlédnutim k postupu pirezkoumani uvedenému ve ¢lanku 156 a ptipadné k hodnoceni rizik pro

zivotni prostiedi u generickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl téchto referencnich lécivych

ptipravku.
ODDIiL 5
FARMAKOVIGILANCE
Clanek 73
Farmakovigilancni systém Unie
1. Clenské staty, Komise, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci spolupracuiji pfi

zfizovani a spravovani farmakovigilan¢niho systému Unie s cilem provadét
farmakovigilan¢ni tikoly, pokud jde o bezpec¢nost a ti€innost registrovanych veterinarnich
lé¢ivych piipravki, za Gcelem zajiSténi priibézného posuzovani jejich poméru piinost

a rizik.
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2. Ptislusné organy, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci pfijmou nezbytna opatieni
k tomu, aby zpftistupnily prostfedky k hlaSeni a podporovali hldseni nasledujicich

podezieni na nezadouci ucinky:

a)  jakakoli reakce u zvifete na veterinarni 1€Civy piipravek, ktera je nepiizniva

a nezamyslena;

b) jakdkoli zaznamenand nedostatecnd ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku po

jeho podani zvifeti, at’ je ¢i neni v souladu se souhrnem daji o piipravku;

c) jakékoli mimotadné udalosti v zivotnim prostfedi zaznamenané po podani

veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifeti,
d)  jakakoli neptizniva reakce u ¢loveka vystaveného veterinarnimu lé¢ivému ptipravku;

e) jakékoli zjisténi pritomnosti farmakologicky uc¢inné latky nebo indikatorového
rezidua v produktu Zivocisného ptivodu ptekracujici maximalni limity rezidui

stanovené v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009, pii dodrzeni ochranné lhity;
f)  jakékoli podezieni na ptenos infekéniho agens veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem,;

g)  jakakoli reakce u zvifete na humanni lécivy piipravek, kterd je neptizniva

a nezamyslena.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 144
LIFE2.B CS



Clanek 74

Farmakovigilancni databaze Unie

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty ztidi a spravuje farmakovigilancni databazi Unie
za ucelem hlaseni a zaznamenavani podezieni na nezadouci ucinky uvedené v ¢l. 73 odst. 2
(déle jen ,,farmakovigilan¢ni databaze®), ktera rovnéz obsahuje informace o kvalifikované
osob¢ odpovédné za farmakovigilanci ve smyslu ¢l. 77 odst. 8 referencni ¢isla zakladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému, vysledky a vystupy procesu fizeni signalu

a vysledky inspekci v ramci farmakovigilance podle ¢lanku 126.
2. Farmakovigilan¢ni databaze a databaze ptipravki uvedena v clanku 55 jsou propojeny.

3. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace

farmakovigilan¢ni databaze.

4. Agentura zajisti, aby hlaSené informace byly ulozeny do farmakovigilanéni databaze

a zptistupnény v souladu s ¢lankem 75.

5. Systém farmakovigilan¢ni databaze se zfizuje jako sit’ pro zpracovani udaji, jez umozni
predavani idaji mezi Clenskymi staty, Komisi, agenturou a drziteli rozhodnuti o registraci,
aby bylo zajisténo, Ze v piipad€ varovani souvisejiciho s farmakovigilan¢nimi idaji budou
moci byt zvaZeny mozZnosti fizeni rizik a veskera vhodna opatieni podle ¢lanka 129, 130

a 134.
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Clanek 75

Pristup do farmakovigilancni databaze
1. Ptislusné organy maji plny piistup do farmakovigilan¢ni databéze.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci maji ptistup do farmakovigilan¢ni databaze, pokud jde
o udaje tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, pro nez jsou drziteli rozhodnuti
o registraci, a dal$i udaje, které nemaji dvérnou povahu a které se tykaji veterinarnich
1é¢ivych ptipravki, pro néz nejsou drziteli rozhodnuti o registraci, v mife nezbytné k tomu,

aby mohli plnit své povinnosti v ramci farmakovigilance uvedené v ¢lanku 77, 78 a 81.

3. Vertejnost ma pristup do farmakovigilan¢ni databaze bez moznosti informace zde uvedené

meénit, pokud jde o tyto informace:

(a) pocet, a nejpozdéji dva roky od ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni] vyskyt
podezieni na nezadouci Gc¢inky hlaSenych kazdy rok, rozdélenych podle jednotlivych

veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl druht zvitat a typu podezieni na nezadouci ucinek;

(b) vysledky a vystupy procesu fizeni signalu podle ¢l. 81 odst. 1 provadéného drzitelem
registrace pro dany veterinarni 1€civy ptipravek nebo skupinu veterindrnich 1é¢ivych

ptipravk.
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Clanek 76

Hlaseni a zaznamendvani podezreni na nezadouct ucinky

1. Ptislusné organy zaznamenaji do farmakovigilan¢ni databaze vSechna podezieni na
nezadouci ucinky, které jim byly hlaSeny a ke kterym doSlo na izemi jejich ¢lenského

statu, do 30 dnti od obdrZeni zpravy o podezieni na nezadouci uc€inek.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji do farmakovigilan¢ni databaze vSechna
podezieni na nezadouci Ucinky, které jim byly hlaSeny a ke kterym doslo v Unii nebo ve
treti zemi nebo byly zvetfejnény ve védecké literature, pokud jde o jejich registrované
veterinarni 1€¢ivé ptipravky, do 30 dnti od obdrzeni zpravy o podezieni na nezadouci

udinek.

3. Agentura muze pozadat drzitele rozhodnuti o registraci pro veterinarni 1é€ivé piipravky
registrované centralizovanym postupem nebo pro piipravky registrované na narodni
urovni, aby v ptipadé, kdy spadaji do oblasti plisobnosti postupu prezkoumani v zdjmu
Unie podle ¢lanku 82, shromazd’ovali zvlastni farmakovigilan¢ni udaje, které dopliuji
udaje uvedené v €l. 73 odst. 2, a aby provadéli poregistracni studie bezpecnosti. Agentura
musi pro tuto zaddost uvést podrobné diivody, stanovit ptiméfenou lhitu a uvédomit o tom

piislusné organy.

4. Ptislu$né organy mohou pozadat drzitele rozhodnuti o registraci pro veterinarni 1é¢iveé
piipravky registrované na narodni tirovni, aby shromazd'ovali zvlastni farmakovigilan¢ni
udaje, které dopliiuji idaje uvedené v €l. 73 odst. 2, a aby provadéli poregistracni studie
bezpecnosti. Ptislusny orgdn musi pro tuto zadost uvést podrobné diivody, stanovit

priméfenou lhiitu a uvédomit o tom ostatni pfislusné organy a agenturu.
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Clanek 77

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v ramci farmakovigilance

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zfidi a spravuje systém pro shromazd’ovani, porovnavani
a vyhodnocovani informaci o podezieni na nezadouci ucinky tykajici se jejich
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, ktery jim umozni plnit jejich povinnosti

v ramci farmakovigilance (déle jen ,,farmakovigilan¢ni systém®).

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit vypracovany jeden nebo vice zakladnich
dokumentti farmakovigilancniho systému, které podrobné popisuji farmakovigilan¢ni
systém pro jeho registrované veterinarni 1é¢ivé piipravky. Pro kazdy registrovany
veterinarni 1€Civy ptipravek nema drzitel rozhodnuti o registraci vice nez jeden zakladni

dokument farmakovigilanéniho systému.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci ur¢i mistniho nebo regionalniho zastupce za tcelem
pfijimani zprav o podezieni na nezadouci ucinky, ktery je schopen komunikovat v jazycich

ptislusnych Clenskych stata.

4. DrzZitel rozhodnuti o registraci odpovidé za farmakovigilanci veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku, pro né&jZ je drzitelem registrace, vhodnymi prostfedky priibézné€ hodnoti pomér
piinost a rizik tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a v ptipad¢€ potieby pfijme vhodna

opatfeni.

5. DrZitel rozhodnuti o registraci dodrZuje spravnou farmakovigilanéni praxi pro veterinarni

1é¢ivé piipravky.
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6. Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme nezbytna opatieni tykajici se spravné
farmakovigilan¢ni praxe pro veterinarni 1é¢ivé piipravky a také formatu a obsahu
zékladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému a jeho shrnuti. Tyto provadéci akty se

piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

7. Pokud byly tkoly v oblasti farmakovigilance drzitelem rozhodnuti o registraci smluvné
zadany tteti strané, tato ujednani musi byt podrobn¢ uvedena v zadkladnim dokumentu

farmakovigilan¢niho systému.

8. Drzitel rozhodnuti o registraci urci jednu nebo vice kvalifikovanych osob odpovédnych za
farmakovigilanci pro plnéni ukolt stanovenych v ¢lanku 78. Uvedené kvalifikované osoby
musi mit bydliste a plnit své ukoly v Unii a musi mit odpovidajici kvalifikaci a musi byt
trvale k dispozici drziteli rozhodnuti o registraci. Pouze jedna kvalifikovana osoba je

urcéena pro kazdy zédkladni dokument farmakovigilanéniho systému.

0. Ukoly stanovené v &lanku 78 kvalifikované osob& uvedené v odstavci 8 tohoto &lanku
mohou byt zadany tieti strané za podminek stanovenych v uvedeném odstavci. V takovych
ptipadech se tato ujednani podrobné uvedou ve smlouvé a zahrnou se do zakladniho

dokumentu farmakovigilanéniho systému.

10. V ptipadé potieby predlozi drzitel rozhodnuti o registraci na zaklad€ posouzeni

farmakovigilan¢nich udaji bezodkladné zZadost o zmény registrace v souladu s ¢lankem 62.
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11. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zvetejnit oznameni o farmakovigilanénich
informacich ve vztahu ke svym veterinarnim 1é¢ivym piipravklim bez ptedchoziho nebo
soucasného oznameni svého imyslu ptisluSnému orgéanu, ktery ud¢lil registraci, nebo

piipadn¢ agentufe.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby takové oznameni bylo vetejnosti

prezentovano objektivné a aby nebylo zavadéjici.

Clianek 78

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

1. Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci uvedena v ¢l. 77 odst. 8, zajisti, aby

byly plnény tyto tkoly:
a)  vypracovat a spravovat zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému;

b)  ptidélovat referencni ¢isla zdkladnimu dokumentu farmakovigilanéniho systému
a zasilat pfislusné referencni Cislo pro kazdy ptipravek do farmakovigilan¢ni

databaze;
c)  oznamovat pfislusnym organiim a pfipadné agentute misto, kde kvalifikovana osoba
pusobi;

d)  zfidit a spravovat systém, ktery zajisti, Ze vSechna podezieni na nezadouci ucinky, na
které byl drzitel rozhodnuti o registraci upozornén, se shromazd’uji a zaznamenavaji

tak, aby byly dostupné alespoil na jednom misté v Unii;
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g)

h)

)

k)

vyplnit zpravy o podezieni na nezddouci t€inky uvedené v ¢l. 76 odst. 2, ptipadné je

vyhodnotit a zaznamenat je do farmakovigilan¢ni databéze;

zajistovat, aby kazda zadost ptisluSnych orgdnti nebo agentury o poskytnuti
doplnujicich informaci nezbytnych pro hodnoceni poméru piinost a rizik

veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla uplné a neprodlené zodpovézena;

poskytovat pfislusSnym organtim nebo, pfipadné agentute jakékoli dalsi relevantni
informace, které umozni zjistit zmény v poméru rizika a prospésnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku, véetné prislusnych informaci o poregistracnich studiich

bezpecnosti;

provadét proces tizeni signdlu uvedeny v ¢l. 81 a zajistovat, aby byla zavedena

veskera opatfeni pro plnéni povinnosti uvedenych v €l. 77 odst. 4;

monitorovat farmakovigilanéni systém a zajistit, aby byl v ptipad¢€ potieby
vypracovan a proveden odpovidajici plan preventivnich ¢i ndpravnych opatieni
a pokud je to nutné zajistit zmeény zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho

systému;

zajiStovat, aby se vSem pracovnikiim drZitele rozhodnuti o registraci, ktefi se podileji
na vykonu ¢innosti v oblasti farmakovigilance, dostavalo pribézného odborného

Skoleni;

sdélovat jakékoli regulacni opatieni piijaté ve tieti zemi a souvisejici
s farmakovigilan¢nimi Gdaji pfislusnym organiim a agenture do 21 dnli od obdrZeni

takové informace.
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Kvalifikovana osoba uvedend v ¢l. 77 odst. 8 je kontaktni osobou pro drzitele rozhodnuti

o registraci, pokud jde o inspekce v ramci farmakovigilance.

Clanek 79

Povinnosti prislusnych organu a agentury v ramci farmakovigilance

Ptislusné organy stanovi nezbytné postupy pro hodnoceni vysledkl a vystupti procesu
fizeni signalu zaznamenanych ve farmakovigilan¢ni databazi v souladu s ¢l. 81 odst. 2,
jakoz 1 pro podezieni na nezddouci ucinky, kterd jim byla hldSena, zvazi moznosti pro
fizeni rizik a pfijmou veskera vhodna opatieni uvedena v ¢lancich 129, 130 a 134, ktera se

tykaji registraci.

Ptislusné organy mohou stanovit zvlastni pozadavky pro veterinarni 1ékate a jiné
zdravotnické pracovniky, pokud jde o hlaSeni podezieni na nezddouci G€inky. Agentura
muze poradat setkani nebo vytvofit sit’ pro skupiny veterinarnich 1ékati nebo jinych
zdravotnickych pracovniki, pokud existuje konkrétni potfeba shromazd'ovat, ovéfovat

nebo analyzovat zvlastni farmakovigilanéni udaje.

Ptislusné orgény a agentura zvetejnuji veskeré diilezité informace o nezddoucich ucincich
v souvislosti s pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Cini tak v€as prostfednictvim
jakychkoli vefejné dostupnych komunikacnich prostfedki s predchozim nebo souc¢asnym

oznamenim drziteli rozhodnuti o registraci.
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Ptislus$né orgény ovétuji prostiednictvim kontrol a inspekci uvedenych v ¢lanku 123 a 126,
ze drzitelé rozhodnuti o registraci spliiuji pozadavky tykajici se farmakovigilance

stanovené v tomto oddilu.

Agentura stanovi nezbytné postupy k hodnoceni podezieni na nezddouci ucinky centralné
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych pripravki, které ji jsou hldsené, a doporucuje
opatfeni pro fizeni rizik Komisi. Komise pfijme veskera vhodna opatfeni uvedena

v ¢lancich 129, 130 a 134, ktera se tykaji registraci.

Ptislus$ny organ, nebo piipadné agentura mohou kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti
o registraci, aby pfedlozil kopii zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému.

Drzitel rozhodnuti o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnti od obdrzeni zadosti.
Cldanek 80
Poveéreni ukoly prislusného orgdanu

Ptislusny organ miize jakymbkoli z tikoli, které mu nalezi podle clanku 79, povéfit

pfislusny organ jiného ¢lenského statu, pokud s tim tento Clensky stat pisemné souhlasi.

Ptislusny organ udélujici povéteni pisemné uvédomi o povéfeni uvedeném v odstavci 1

Komisi, agenturu a ostatni pfisluSné organy a tuto informaci zvetejni.
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Clanek 81

Proces rizeni signalu

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci v piipadé potiteby realizuji proces fizeni signdlu pro své
veterinarni 1€¢ivé ptipravky, pficemz vezmou v ivahu udaje o prodeji a dalsi relevantni
farmakovigilan¢ni tidaje, o nichz lze diivodné ptredpokladat, ze jim jsou znamy a které
mohou byt uzitecné pro proces fizeni signalu. Tyto iidaje mohou zahrnovat védecké

informace ziskané z prezkumu védecke literatury.

2. Pokud vysledek procesu fizeni signalu zjisti zménu poméru piinosi a rizik nebo nové
riziko, drzitelé rozhodnuti o registraci to neprodlen¢ a nejpozdéji do 30 dnii oznami
pfislusnym organtim nebo piipadné agentufe a piijmou nezbytna opatfeni v souladu s ¢l. 77

odst. 10.

Vsechny vysledky a vystupy procesu fizeni signdlu véetné zavéru o poméru piinost a rizik
a ptipadné odkazii na piislusnou védeckou literaturu musi drzitel rozhodnuti o registraci

nejméné jednou ron€ zaznamenavat do farmakovigilan¢ni databaze.

V ptipadé veterinarnich 1é€ivych ptipravkii uvedenych v €l. 42 odst. 2 pism. ¢) musi drzitel
rozhodnuti o registraci do farmakovigilan¢ni databaze zaznamenévat veskeré vysledky
a vystupy procesu fizeni signalu véetn¢€ zavéru o poméru ptinost a rizik a ptipadné odkazt

na prislusnou védeckou literaturu v intervalech stanovenych v registraci.
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3. Ptislusné organy a agentura mohou rozhodnout o provedeni cileného procesu fizeni signalu

pro dany veterinarni 1éCivy piipravek nebo skupinu veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

4. Pro ucely odstavce 3 se agentura a koordina¢ni skupina d¢€li o ukoly tykajici se cileného
procesu fizeni signalu a spole¢né vyberou pro kazdy veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo
skupinu veterindrnich 1é¢ivych piipravka ptisluSny orgdn nebo agenturu jako organ

odpovédny za tento cileny proces fizeni signalu (dale jen ,,vedouci organ®).

5. Pti vybéru vedouciho organu agentura a koordina¢ni skupina zohledni spravedlivé

rozdéleni ukolt a zabrani zdvojeni prace.

6. Pokud se ptislusné organy, nebo piipadné¢ Komise domnivaji, Ze je nutné piijmout

nasledna opatfeni, pfijmou vhodna opatieni uvedend v ¢lancich 129, 130 a 134.
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OpDIL 6

PREZKOUMANI V ZAJMU UNIE

Clanek 82

Piisobnost prezkoumani v zajmu Unie

1. V piipadech, které se tykaji zajmu Unie, a zejména z4jmu v oblasti veiejného zdravi nebo
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi souvisejici s jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, mize drzitel rozhodnuti o registraci, jeden nebo vice
ptislusnych organi jednoho nebo vice ¢lenskych statli nebo Komise ptedlozit tuto
zalezitost agentufe k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 83. Tato zalezitost musi byt

jasné vymezena.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci, doteny piislusny organ nebo Komise o tom informuji

ostatni dotené strany.

3. Ptislusné organy Clenskych statl a drzitelé rozhodnuti o registraci piedloZi agentuie na jeji

zadost veskeré dostupné informace tykajici se prezkoumani v zajmu Unie.

4. Agentura mize omezit pfezkoumani v zajmu Unie na urcité specifické ¢asti registrace.
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Clanek 83

Postup prezkoumani

1. Agentura zvetejni informace o prezkoumani v souladu s ¢lankem 82 na svych

internetovych strankach a vyzve ztcastnéné strany, aby ptedlozily své pfipominky.

2. Agentura pozada vybor uvedeny ve ¢lanku 139, aby ptedlozenou zalezitost projednal.
Vybor vyda odiivodnéné stanovisko do 120 dnii ode dne, kdy mu byla zélezitost
postoupena. Toto obdobi mtze byt vyborem prodlouzeno o dalsi obdobi az 60 dnd,

s pfihlédnutim k nazorim dotcenych drzitelii rozhodnuti o registraci.

3. Pfed vydanim stanoviska poskytne vybor dotéenym drzitelim rozhodnuti o registraci
prilezitost podat vysvétleni ve stanovené lhiité. Vybor miize lhiitu uvedenou v odstavci 2

pozastavit, aby dotceni drzitelé rozhodnuti o registraci mohli vypracovat vysvétleni.

4. K posouzeni této zalezitosti jmenuje vybor jednoho ze svych ¢lent zpravodajem. Vybor
muze urcit nezavislé odborniky, aby poskytli poradenstvi ohledn¢ konkrétnich otazek. Pii

jmenovani téchto odbornikli vymezi vybor jejich tikoly a urci lhitu pro jejich splnéni.

5. Do 15 dnii od pftijeti stanoviska vyborem pteda agentura stanovisko vyboru ¢lenskym
statim, Komisi a dot¢enym drZitelim rozhodnuti o registraci spole¢né s hodnotici zpravou

k veterindrnimu 1é¢ivému pripravku a s odivodnénim zavéra vyboru.
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Do 15 dnti od obdrzeni stanoviska vyboru mtize drzitel rozhodnuti o registraci pisemné
oznamit agentufe svij imysl pozadat o opétovné prezkoumani tohoto stanoviska.
V takovém pripad¢ drzitel rozhodnuti o registraci zaSle agentute podrobné odtivodnéni

zéadosti o opetovné prezkoumani do 60 dnii od obdrzeni stanoviska.

Vybor prezkouma své stanovisko do 60 dnti od obdrzeni odtivodnéni zddosti uvedeného
v odstavci 6. Diivody pro dosazené zaveéry se pripoji ke zpraveé o hodnoceni uvedené

v odstavci 5.

Clanek 84

Rozhodnuti v navaznosti na prezkoumani v zajmu Unie

Do 15 dnil po obdrzeni stanoviska uvedeného v ¢l. 83 odst. 5 a podle postupti uvedenych v
¢l. 83 odst. 6 a 7 vyhotovi Komise navrh rozhodnuti. Pokud navrh rozhodnuti neni
v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise v ptiloze k navrhu rozhodnuti také

podrobné vysvétleni zdivodnujici rozdily.
Komise zasle navrh rozhodnuti ¢lenskym stattim.

Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktl rozhodnuti o ptezkoumani v zajmu Unie.
Tyto provadéci akty se ptijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2. Neni-li
v oznameni o pfezkoumani v souladu s ¢lankem 82 uvedeno jinak, rozhodnuti Komise se

pouzije na veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jichZ se prezkoumani tyka.
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4. Pokud byl veterinarni 1éCivy piipravek, jehoz se pfezkoumani tyka, registrovan podle
vnitrostatniho postupu, postupu vzajemného uznavani nebo decentralizovaného postupu,
rozhodnuti Komise podle odstavce 3 je uréeno vSem ¢lenskym statlim a pro informaci se

sdéli dotCenym drziteltim rozhodnuti o registraci.

5. Ptislusné orgény a dotCeni drzitelé rozhodnuti o registraci pfijmou jakékoli nezbytné
opatfeni tykajici se registraci dotéenych veterinarnich 1écivych piipravkl pro dosazeni
souladu s rozhodnutim Komise uvedenym v odstavci 3 tohoto ¢lanku do 30 dnti od jeho
oznameni, pokud nebyla v daném rozhodnuti stanovena jind lhiita. Tato opatteni pfipadné
zahrnuji pozadavek, aby drzitel rozhodnuti o registraci podal zadost o zménu podle ¢l. 62

odst. 1.

6. V ptipadé veterinarnich 1é€ivych ptipravki registrovanych centralizovanym postupem,
jichz se prezkoumani tyka, Komise zasle rozhodnuti uvedené v odstavci 3 drziteli

rozhodnuti o registraci a rovnéz jej sdéli ¢lenskym statm.

7. Veterinarni 1é¢ivé pripravky registrované na narodni urovni, které byly pfedmétem postupu

ptezkoumani, se nadale prevadeji do postupu vzéjemného uznévani.
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Kapitola V

Homeopatické veterinarni 1é¢ivé pripravky

Clanek 85

Homeopatické veterinarni lécivé pripravky

1. Homeopatické veterinarni 1éCivé ptipravky, které spliuji podminky stanovené v ¢lanku 86,

se registruji v souladu s ¢lankem 87.
2. Na homeopatické veterinarni 1é¢ivé pripravky, které nespliuji podminky stanovené
v ¢lanku 86, se pouzije clanek 5.
Cldanek 86
Registrace homeopatickych veterinarnich lécivych pripravki

1. Predmétem registracniho postupu je homeopaticky veterinarni 1é¢ivy piipravek, ktery

spliiuje veskeré nasledujici podminky:

a) je podavan zplisobem popsanym v Evropském lékopise, nebo neni-li zde uveden,

v Iékopisech tfedné pouzivanych v ¢lenskych statech;

b)  ma dostatecny stupen fedeni, ktery zarucuje jeho bezpecnost, a neobsahuje vice nez

jeden dil mate¢né tinktury v 10 000 dilech;
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c) v jeho oznaceni na obalu ani v zddné informaci, ktera se ho tyka, neni uvedena zadna

lé¢ebna indikace.

2. Clenské staty mohou stanovit postupy pro registraci homeopatickych veterinarnich

1é¢ivych pripravkil nad ramec téch, které jsou uvedeny v této kapitole.

Clanek 87

Zadost a postup pro registraci homeopatickych veterindrnich lécivych pripravkii

1. Soucasti zadosti o registraci homeopatického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt

tyto nalezitosti:

a)  veédecky nazev nebo jiny nazev zakladni homeopatické latky nebo latek uvedeny
v Iékopise, spolu s uvedenim zptsobu podani, 1ékové formy a stupné fedéni, jez maji

byt registrovany;

b)  dokumentace popisujici ziskdvani a kontrolu zakladni homeopatické latky nebo
zékladnich homeopatickych latek a odiivodiujici jejich homeopatické pouziti na
zaklad¢ vhodnych bibliografickych podkladi; v ptipadé homeopatickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich biologické latky popis ptijatych

opatfeni k zaji§téni nepfitomnosti patogent;

c)  vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou formu a popis zpisobu fedéni

a potenciace;
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d)

povoleni vyroby pro dané homeopatické veterinarni 1éCivé ptipravky;

e)  kopie vSech rozhodnuti o registraci ziskanych pro tentyz homeopaticky veterinarni
1é¢ivy pripravek v ostatnich Clenskych statech;

f)  text, ktery ma byt uveden v piibalovych informacich, na vnéjsSim obalu a na vnitfnim
obalu homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které maji byt registrovany;

g)  udaje tykajici se stability homeopatického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;

h) v pfipadé homeopatickych veterindrnich Ié¢ivych piipravka, které jsou urceny pro
druhy zvitat urcené k produkci potravin, musi byt 1é¢ivymi latkami farmakologicky
ucinné latky povolené v souladu s natizenim (ES) €. 470/2009 a vSemi akty pfijatymi
na jeho zaklad¢.

2. Zadost o registraci se mize tykat nékolika homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych

ptipravki téze 1€kové formy odvozenych od téze zdkladni homeopatické latky nebo latek.

3. Ptislus$ny organ miize stanovit podminky, za kterych mize byt registrovany homeopaticky

veterinarni 1€Civy ptipravek dostupny.

4. Postup registrace homeopatického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se uzavie do 90 dnti

ode dne predloZeni platné zZadosti.
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5. Drzitel rozhodnuti o registraci homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii ma stejné

povinnosti jako drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 2 odst. 5.

6. Registrace homeopatického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se udéluje pouze zadateli
usazenému v Unii. Pozadavek na usazeni v Unii plati také pro drzitele rozhodnuti

o0 registraci.

Kapitola VI

Vyroba, dovoz a vyvoz

Clanek 88

Povoleni k vyrobé
1. Povoleni k vyrobé se vyzaduje k provadéni kterékoli z téchto Cinnosti:
a)  vyroba veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, i kdyz jsou urceny jen na vyvoz;

b)  ucast na kterékoli ¢asti procesu vyroby veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo
uvedeni veterinarniho 1é¢ivého piipravku do konec¢ného stavu, véetné ucasti na
zpracovavani, sestavovani, baleni a ptebalovani, oznacovani a pteozna¢ovani na
obalu, uchovavani, sterilizaci, zkouseni nebo uvoliiovani nebo k vydeji v ramci

tohoto procesu; nebo

c) dovoz veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 163
LIFE.2.B CS



2. Aniz je dotcen odstavec 1 tohoto ¢lanku, ¢lenské staty mohou rozhodnout, Ze povoleni k
vyrob¢ se nepozaduje pro ptipravu déleni a zmény v baleni nebo obchodni tprave baleni
veterinarnich 1écivych ptipravki, pokud jsou tyto postupy provadény pouze za tcelem

maloobchodniho prodeje pfimo vefejnosti v souladu s ¢lanky 103 a 104.

3. Pouzije-li se odstavec 2, musi byt ptibalova informace uvedena v kazdé rozdélené ¢asti

a musi byt jasn¢€ uvedeno ¢islo Sarze a datum konce pouzitelnosti.

4. Ptislu$né organy zaznamenaji povoleni k vyrobé¢, ktera ud¢lily, do databaze pro vyrobu

a velkoobchodni distribuci zfizenou v souladu s ¢lankem 91.
5. Povoleni k vyrob¢ jsou platna v celé Unii.
Cldanek 89
Zadost o povoleni k vyrobé

1. Zadosti o povoleni k vyrobé se predkladaji pfislu§nému organu v élenském stats, ve kterém

se nachazi misto vyroby.
2. Zadost o povoleni k vyrobé musi obsahovat alespon tyto informace:
a)  veterinarni 1é¢ivé pfipravky, které maji byt vyrabény ¢i dovazeny;

b)  jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele;
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c) lékové formy, které maji byt vyrabény ¢i dovazeny;

d)  podrobnosti o misté vyroby, kde maji byt veterinarni 1é¢ivé piipravky vyrabény nebo

dovazeny;

e) prohlaseni o tom, ze zadatel splituje pozadavky stanovené v ¢lancich 93 a 97.

Clanek 90

Postup pro udéleni povoleni k vyrobe
Pted udé€lenim povoleni k vyrob¢ provede ptisluSny organ inspekci v misté vyroby.

Ptislusny organ mtze pozadovat, aby zadatel krom¢ informaci uvedenych v zadosti podle
¢lanku 89 ptedlozil dalsi informace. Pokud pfislusny orgén vyuzije tohoto prava, lhiita
uvedena v odstavci 4 tohoto ¢lanku se pozastavi nebo zrusi, dokud zadatel nepiedlozi

pozadované doplnujici udaje.

Povoleni k vyrobé plati pouze na misto vyroby a lékové formy uvedené v zadosti podle

¢lanku 89.

Clenské staty stanovi postupy pro udéleni nebo zamitnuti povoleni k vyrob&. Tyto postupy
nesmi trvat déle nez 90 dnti ode dne, kdy ptisluSny orgén obdrzel Zadost o povoleni k

vyrobg.
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5. Povoleni k vyrob¢ Ize udélit podminéné, s vyhradou pozadavku, aby zadatel ve stanovené
lhate ptijal urcita opatieni nebo zavedl specifické postupy. Pokud povoleni k vyrobé bylo

udéleno podminéné, mize byt pozastaveno nebo zruSeno, pokud tyto pozadavky nejsou

splnény.
Cldnek 91
Databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci
1. Agentura ziidi a spravuje databazi Unie pro vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuci

(déle jen ,,databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci®).

2. Databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci obsahuje informace o tom, ze ptislusné
organy udé¢lily, pozastavily nebo zrusily povoleni k vyrobé, povoleni k velkoobchodni
distribuci, osvéd€eni o spravné vyrobni praxi a registraci vyrobctli, dovozct a distributort

1é¢ivych latek.

3. Ptislusné organy zaznamenaji do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci
informace o povolenich k vyrob¢ a velkoobchodni distribuci a osvéd¢enich udélenych
v souladu s ¢lanky 90, 94 a 100, jakoz i informace o dovozcich, vyrobcich a distributorech

lécivych latek registrovanych podle ¢lanku 95.
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4. Agentura ve spolupréci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace databaze

pro vyrobu a velkoobchodni distribuci véetné formatu pro elektronické predavani tidaju.

5. Agentura zajisti, aby informace hlasené do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

byly shromazd’ovéany a zpiistupniovany a aby informace byly sdileny.
6. Ptislusné organy maji plny ptistup do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.
7. Siroka vefejnost ma piistup k informacim v databazi pro vyrobu a velkoobchodni distribuci
bez moznosti informace v ni uvedené ménit.
Cldanek 92
Zmeény povoleni k vyrobé na vyzadani

1. Jestlize drzitel povoleni k vyrob¢ zada o zménu daného povoleni k vyrobé¢, nesmi postup
posuzovani takové zadosti trvat déle nez 30 dnli ode dne, kdy ptislusny organ zZadost
obdrzel. V odiivodnénych ptipadech, véetné ptipadi, kdy je nutné provedeni inspekce,

muze piislusny organ tuto lhtitu prodlouzit na 90 dnd.

2. Zadost uvedena v odstavci 1 musi obsahovat popis pozadované zmeény.
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3. Béhem doby uvedené v odstavci 1 miize ptisluSny orgén pozadat drzitele povoleni k
vyrobg, aby ve stanovené lhiité poskytl doplnujici informace, a miize se rozhodnout

provést inspekci. Postup se pozastavi, dokud nejsou doplnujici informace poskytnuty.

4. Ptislusny organ zhodnoti zddost uvedenou v odstavci 1, informuje drzitele povoleni k
vyrob¢ o vysledku hodnoceni a ptipadné zméni povoleni k vyrobé a aktualizuje databazi

pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.

Clianek 93

Povinnosti drzitele povoleni k vyrobé
1. Drzitel povoleni k vyrobé musi:

a)  mit k dispozici vhodné a dostatecné prostory, technické vybaveni a zkusebni zatizeni

pro ¢innosti uvedené v povoleni k vyrobg;

b)  mit k dispozici sluzby alespoii jedné kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 97

a zajistit, ze uvedena kvalifikovana osoba pracuje v souladu s timto ¢lankem:;

c) umoznit kvalifikované osob¢€ uvedené v ¢lanku 97 vykonavat jeji povinnosti,
zejména tim, ze ji poskytne pfistup k veskerym nezbytnym dokumentiim a do vSech
nezbytnych prostor, a tim, Ze ji da k dispozici veskeré potfebné technické vybaveni

a zkuSebni zafizeni;
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d)

g)

h)

oznamit alesponi 30 dni pfedem pfislusnému organu nahrazeni kvalifikované osoby
uvedené v ¢lanku 97, nebo pokud neni predbézné ozndmeni mozné, jelikoz jeji

nahrazeni je neoCekavané, okamzit¢ o tom informovat piislusny organ;

mit k dispozici pracovniky, ktefi splituji pozadavky pravnich piedpist platnych

v ptislusném clenském staté tykajici se vyroby a kontrol;
umoznit zastupctim pftislusného organu kdykoli pfistup do svych prostor;

vést podrobné zaznamy o veskerych veterinarnich 1écivych ptipravcich, které drzitel

povoleni vyroby dodava v souladu s ¢lankem 96, a uchovavat vzorky kazdé sarze;

dodavat veterinarni 1é¢ivé ptipravky pouze velkoobchodnim distributorim

veterinarnich 1éCivych piipravk;

neprodlené informovat ptisluSny organ a drzitele rozhodnuti o registraci, dozvi-li se
drzitel povoleni k vyrob¢ o veterinarnich 1é€ivych ptipravcich spadajicich do
pusobnosti jeho povoleni vyroby, Ze jsou padélané nebo u nich existuje podezieni, ze
jsou padélané, bez ohledu na to, zda byly tyto veterinarni 1é¢ivé pripravky
distribuovany legalnim dodavatelskym fetézcem ¢i nelegdlnimi cestami, véetné

nelegalniho prodeje prostfednictvim sluzeb informaéni spole¢nosti;
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j)  dodrZovat spravnou vyrobni praxi pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky a pouzivat jako
vychozi suroviny jen 1écivé latky, které byly vyrobeny v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro 1é¢ivé latky a distribuovany v souladu se spravnou distribu¢ni

praxi pro l1écivé latky;

k)  ovétovat, ze kazdy vyrobce, distributor a dovozce v Unii, od nichz drzitel povoleni k
vyrob¢ ziskava 1écivé latky, je registrovan u prislusného organu ¢lenského statu,

v némz jsou vyrobce, distributor a dovozce usazeni, v souladu s clankem 95;

1)  provadét audity na zaklad€ posouzeni rizika u vyrobcii, distributorti a dovozct,

od nichz drzitel povoleni vyroby ziskava 1é¢ivé latky.

2. Komise prostfednictvim provadécich akt pfijme opatieni tykajici se spravné vyrobni
praxe pro veterindrni 1é€ivé piipravky a 1é€ivé latky pouzivané jako vychozi suroviny
podle odst. 1 pism. j) tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 94

Osvedceni o spravné vyrobni praxi

Do 90 dnii po inspekci vyrobce vyda prislusny organ pro dotcené misto vyroby osvédceni
o0 spravné vyrobni praxi vyrobce, pokud inspekce prokaze, ze dany vyrobce spliuje

pozadavky stanovené v tomto natfizeni a v provadécim aktu uvedeném v €l. 93 odst. 2.

Jestlize inspekce podle odstavce 1 tohoto ¢lanku vede k zavéru, ze vyrobce nedodrzuje
spravnou vyrobni praxi, zapiSe se tato informace do databaze pro vyrobu a velkoobchodni

distribuci uvedenou v ¢lanku 91.
Zavery prtijaté po inspekcei u vyrobce jsou platné v celé Unii.

Aniz je dotcena jakakoli ptipadnd dohoda mezi Unii a n¢kterou tfeti zemi, mize prislusny
organ, Komise nebo agentura mlize pozadovat, aby se vyrobce usazeny ve tieti zemi

podrobil inspekci uvedené v odstavci 1.

Dovozci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pred dodanim téchto ptipravki do Unie zajisti,
ze vyrobce usazeny ve tieti zemi je drzitelem osvédceni o spravné vyrobni praxi vydaného
ptisluSnym orgédnem nebo rovnocenného potvrzeni v ptipadé, ze tieti zeme je stranou

dohody uzaviené mezi Unii a danou tfeti zemi.
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Clanek 95

Dovozci, vyrobci a distributori lécivych latek usazeni v Unii

1. Dovozci, vyrobci a distributofi 1€Civych latek, jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny
ve veterinarnich 1éCivych piipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost
u piislusného organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni, a dodrzuji spravnou vyrobni

praxi nebo ptipadné spravnou distribu¢ni praxi.

2. Registracni formulaf pro registrovani Cinnosti u ptislusného orgdnu musi obsahovat

alespon tyto informace:

a)  jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlist¢ nebo sidlo,

b)  1éc¢ivé latky, které maji byt dovazeny, vyrabény nebo distribuovany,
c)  podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni.

3. Dovozci, vyrobei a distributofi €innych latek uvedeni v odstavci 1 ptedlozi registra¢ni
formulaf prislusnému organu nejméné 60 dni pred zamyslenym zahajenim ¢innosti.
Dovozci, vyrobei a distributoti 1é¢ivych latek ktefi jsou v provozu pied ... [datum
pouzitelnosti tohoto natizeni], pfedlozi registratni formulaf pfislusnému organu do ... [ 60

dnli ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni].
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4. PtisluS$ny organ miiZze na zéklad¢ vyhodnoceni rizik rozhodnout o provedeni inspekce.
Pokud pfislusny organ oznami do 60 dnti ode dne obdrzeni registracniho formulare, ze
bude provedena inspekce, ¢innost nezacne, dokud ptislusny organ neoznami, ze miize byt
zahajena. V takovém piipadé ptislusSny organ provede inspekci a sd€li dovozctiim,
vyrobctiim a distributorim t¢innych latek uvedenym v odstavci 1 vysledky inspekce do 60
dntli od ozndmeni svého zaméru ji provést. Pokud pfislusny organ neoznami do 60 dnti ode
dne obdrZeni registra¢niho formuléfe, ze bude provedena inspekce, ¢innost mize byt

zahdajena.

5. Dovozci, vyrobeci a distributoti ¢innych latek uvedeni v odstavci 1 kazdorocné
prislusnému orgéanu sdéli nastalé zmény tykajicich se udaji poskytnutych v registratnim
formuléfi. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpe€nost 1é¢ivych latek,

které jsou vyradbény, dovazeny ¢i distribuovany, se ozndmuji neprodlené.

6. Ptislusné organy vlozi informace poskytnuté v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku a s

¢lankem 132 do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci uvedené v ¢lanku 91.
7. Timto ¢lankem neni dotCen ¢lanek 94.

8. Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme opatieni pro spravnou distribu¢ni praxi
1é¢ivych latek pouZzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich 1é€ivych ptipravcich.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 96

Vedeni zaznamu

1. Drzitel povoleni k vyrobé zaznamenava tyto informace pro vSechny veterinarni 1éCivé

pripravka, jez dodava:
a)  datum transakce;

b)  ndzev veterinarniho 1éCivého piipravku a pripadné Cislo registrace a dale pripadné

lékovou formu a silu;
¢) dodané mnozstvi;
d) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlist¢ nebo sidlo ptijemce;
e) Cislo Sarze;
f)  datum konce doby pouzitelnosti.

2. Zaznamy uvedené v odstavci 1 se uchovavaji k dispozici pfisluSnym orgdntim pro ucely
inspekce po dobu jednoho roku od uplynuti pouzitelnosti Sarze, nebo po dobu alespon péti

let od provedeni zdznamu podle toho, ktera doba uplyne pozdéji.
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Clanek 97

Kvalifikovana osoba odpovédna za vyrobu a uvoliiovani sarzi

1. Drzitel povoleni vyroby musi mit trvale k dispozici sluzby nejméné jedné kvalifikované
osoby, kterd splituje podminky stanovené v tomto ¢lanku a ktera je odpovédna zejména za

plnéni povinnosti vymezenych v tomto ¢lanku;

2. Kvalifikovana osoba uvedend v odstavci 1 musi byt drzitelem vysokoskolského titulu
v jednom ¢i nékolika nasledujicich védnich obort: farmacie, 1€kafstvi, veterinarni

1ékarstvi, chemie, farmaceuticka chemie a technologie nebo biologie.

3. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 musi mit alespon dvouletou praktickou
zkusenost v jednom nebo vice podnicich, které maji povoleni vyroby 1é¢ivych ptipravki,
v oboru zajisténi jakosti 1é€ivych pripravki, kvalitativni analyzy 1é¢ivych piipravki,
kvantitativni analyzy 1é€ivych latek a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti veterindrnich

lé¢ivych piipravki.

Délka praktické zkusenosti pozadovana v odstavei 1 miize byt zkracena o jeden rok, pokud
vysokoskolské studium trva alesponi pét let, a o rok a pil, pokud vysokoskolské studium

trva alespon Sest let.

4. Drzitel povoleni k vyrobé¢, ktery je fyzickou osobou, miize pievzit odpovédnost podle

odstavce 1, pokud osobn¢ spliuje podminky uvedené v odstavcich 2 a 3.
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5. PtisluSny organ miiZe stanovit vhodné spravni postupy pro ovéteni toho, ze kvalifikovana

osoba uvedena v odstavci 1 spliiuje podminky uvedené v ¢lancich 2 a 3.

6. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 zajisti, aby kazda Sarze veterinarnich 1écivych
piipravki byla vyrobena v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a zkousena
v souladu s pozadavky registrace. Tato kvalifikovana osoba o tom vypracuje kontrolni

zpravu. Tato kontrolni zprava je platna v celé Unii.

7. Pokud byly veterindrni 1éCivé piipravky dovezeny, kvalifikovana osoba uvedena v odstavci
1 zajisti, aby kazda dovezena vyrobni Sarze byla v Unii podrobena tplné kvalitativni
a kvantitativni analyze pfinejmensim vSech 1éCivych latek a v§em ostatnim zkouskam
nezbytnym k zajisténi jakosti veterinarnich 1éCivych piipravki v souladu s pozadavky

registrace a aby byla dand Sarze vyrobena v souladu se zadsadami spravné vyrobni praxe.

8. Kvalifikovana osoba uvedend v odstavci 1 vede zdznamy pro kazdou uvolnénou vyrobni
Sarzi. Tyto zaznamy musi byt pribézné aktualizovany podle provadénych ¢innosti a musi
zustat k dispozici ptislusnému organu po dobu jednoho roku od uplynuti pouzitelnosti

Sarze, nebo po dobu péti let od provedeni zaznamu, podle toho, ktera doba uplyne pozdéji.

9. Pokud se veterinarni 1é€ivé ptipravky vyrabéné v Unii vyvazeji a poté dovazeji zpé&t

do Unie ze tfeti zemé¢, pouzije se odstavec 6.
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10.

Pokud se veterinarni 1é€ivé ptipravky dovazeji ze tfetich zemi, s nimiz ma Unie dohodu
tykajici se pouzivani standardii spravné vyrobni praxe, které¢ jsou pfinejmensim
rovnocenné standardim stanovenym v souladu s €l. 93 odst. 2, a je prokézano,

ze ve vyvazejici zemi byly provedeny zkousky uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku, miize
kvalifikované osoba vypracovat kontrolni zpravu uvedenou v odstavci 6 tohoto ¢lanku,
aniz by byly provedeny nezbytné zkousky uvedené v odstavci 7 tohoto ¢lanku, pokud

piislusny organ ¢lenského statu dovozu nerozhodne jinak.
Clanek 98
Osvedceni veterinarnich lécivych pripravki

Na zéadost vyrobce nebo vyvozce veterinarnich 1é¢ivych ptipravki nebo organi dovazejici

treti zemée osveédci prislusny organ nebo agentura, ze:
a)  vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé;
b)  vyrobce je drzitelem osvédceni spravné vyrobni praxe uvedeného v ¢lanku 94; nebo

¢) danému veterinarnimu lé¢ivému piipravku byla udé€lena registrace v tomto ¢lenském
staté, nebo v piipadé¢ zadosti podané agentuie, byla udélena registrace

centralizovanym postupem.
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2. Pti vydavani takovych osvéd€eni zohledni pfislusny organ, nebo pfipadné agentura

ptislusna obvykla spravni opatteni, pokud jde o obsah a format takovych osvédceni.

Kapitola VII

Vydej a pouzivani

ObpiL 1

VELKOOBCHODNI DISTRIBUCE

Clanek 99

Povoleni k velkoobchodni distribuci

1. Velkoobchodni distribuce veterinarnich 1é¢ivych ptipravki podléha povoleni k

velkoobchodni distribuci.

2. Drzitelé povoleni k velkoobchodni distribuci musi byt usazeni v Unii.
3. Povoleni k velkoobchodni distribuci jsou platna v celé Unii.
4. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze se na dodavky malych mnozstvi veterinarnich

1é¢ivych piipravkil ze strany jednoho maloobchodnika druhému maloobchodnikovi ve

stejném Clenském staté nevztahuje poZzadavek mit povoleni k velkoobchodni distribuci.
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5. Odchylné od odstavce 1 se po drziteli povoleni k vyrobé nepozaduje drzet povoleni k
velkoobchodni distribuci pro veterinarni 1é¢ivé piipravky, na néz se vztahuje povoleni k

vyrobe.

6. Komise prostifednictvim provadécich akta ptijme opatieni pro spravnou distribu¢ni praxi
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 145 odst. 2.

Clanek 100

Zadost a postup pro povolovani velkoobchodni distribuce

1. Zadost o povoleni k velkoobchodni distribuci se predlozi p¥islunému organu ¢lenského

statu, ve kterém je umisténo misto, ¢i jsou umisténa mista velkoobchodniho distributora.
2. Zadatel musi v zadosti prokézat, Ze jsou splnény nasledujici pozadavky:

a)  zadatel ma k dispozici technicky zpiisobilé pracovniky, a zejména alesponi jednu
osobu uréenou jako odpovédnou osobu, ktera splituje podminky podle vnitrostatnich

pravnich predpisu;

b)  Zadatel ma vhodné a dostatecné prostory, které splituji pozadavky stanovené
pfislusnym ¢lenskym statem ohledné uchovavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

a manipulaci s nimi;
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c)  zadatel ma plan zajist'ujici ucinné provedeni jakéhokoli zékazu uvadéni do ob&hu
nebo stazeni z ob&hu, které natidi ptislusné organy nebo Komise nebo které se
provadi ve spolupraci s vyrobcem nebo s drzitelem rozhodnuti o registraci daného

veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

d)  zadatel ma odpovidajici systém vedeni zdznam, ktery zajistuje dodrzovani

pozadavkl uvedenych v ¢lanku 101;

e) zadatel vydal v této souvislosti prohlaseni o tom, ze spliiuje pozadavky stanovené

v ¢lanku 101.

3. Clenské staty stanovi postupy pro udé€leni, zamitnuti, pozastaveni, zruSeni nebo zménu

povoleni k velkoobchodni distribuci.

4. Postupy stanovené v odstavci 3 nesmi trvat déle nez 90 dnil ode dne, kdy ptislusny organ

ptipadné obdrzel zadost v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy.
5. Ptislusny organ:

a)  informuje Zadatele o vysledku hodnoceni;

b)  ud¢li, zamitne nebo zméni povoleni k velkoobchodni distribuci; a

c)  uloZi pfislusné informace o povoleni do databaze pro vyrobu a velkoobchodni

distribuci uvedené v ¢lanku 91.
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Clanek 101

Povinnosti velkoobchodnich distributori

1. Velkoobchodni distributoii obdrzi veterinarni 1é¢ivé piipravky pouze od drzitelti povoleni

k vyrobé nebo od dalSich drziteli povoleni k velkoobchodni distribuci.

2. Velkoobchodni distributor dodava veterinarni 1é€ivé ptipravky pouze osobam, které maji
povoleni provozovat maloobchodni ¢innost v ¢lenském stat¢ v souladu s ¢l. 103 odst. 1,
jinym velkoobchodnim distributorim veterinarnich 1é¢ivych piipravka a dalSim osobam

nebo subjektiim v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

3. Drzitel povoleni k velkoobchodni distribuci musi mit trvalek dispozici sluzby nejméné

jedné osoby odpovédné za velkoobchodni distribuci.

4. V mezich své odpovédnosti zajist'uji velkoobchodni distributofi ndlezité a neptetrzité
zasobovani veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky osob, které¢ maji povoleni dodéavat tyto
pripravky v souladu s ¢l. 103 odst. 1 tak, aby byly zajistény potteby tykajici se zdravi

zvitat piislusného ¢lenského statu;

5. Velkoobchodni distributor postupuje v souladu se spravnou distribucni praxi pro

veterinarni 1é¢ivé piipravky uvedenou v €l. 99 odst. 6.

6. Velkoobchodni distributofi okamzité informuji ptislusny organ, a ptipadné drZitele
rozhodnuti o registraci, o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, ktery obdrZeli nebo jenzZ jim byl

nabidnut a u néjZ zjisti nebo u kterého existuje podezieni, Ze se jedné o padélek.
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7. Velkoobchodni distributor vede podrobné zdznamy, které obsahuji alesponi tyto informace

o kazdé transakeci:

a)  datum transakce;
b)  nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku veetné ptipadné Iékové formy a sily;
c) Cislo Sarze;
d) datum konce doby pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku;
e)  pfijaté nebo dodané mnozstvi s uvedenim velikosti a poctu baleni;
f)  jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo dodavatele v ptipadé nakupu
nebo piijemce v piipad¢ prodeje.
8. Drzitel povoleni k velkoobchodni distribuci musi alespoil jednou rocné€ provést podrobny

audit zasob a porovnat zaznamy o piijatych a dodanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich

s veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky, které jsou aktudlné na sklad€. VSechny nesrovnalosti

musi byt zaznamendny. Tyto zdznamy se uchovaji k dispozici ptisluSnym orgdntim pro

ucely inspekce po dobu péti let.
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Clanek 102

Paralelni obchod s veterinarnimi lécivymi pripravky

1. Za ucelem paralelniho obchodu s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky zajisti velkoobchodni
distributor, aby veterinarni 1€Civy ptipravek, jenz hodla obdrzet z jednoho clenského statu
(¢lensky stat ptivodu) a distribuovat v jiném ¢lenském staté (Clensky stat urceni), mél
spole¢ny piivod s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem jiz povolenym v ¢lenském staté urceni.
Veterinarni 1é¢ivé piipravky jsou povazovany za majici spole¢ny ptivod, spliuji-li vSechny

nasledujici podminky:

a)  maji totéz kvalitativni a kvantitativni slozeni u¢innych a pomocnych latek;
b)  maji tutéz Iékovou formu;

c)  maji tytéz klinické informace a pfipadné ochrannou lhitu; a

d)  byly vyrobeny stejnym vyrobcem nebo vyrobcem pracujicim na zéklad¢ licence

podle stejné receptury.

2. Veterinarni 1é¢ivy piipravek ziskany v ¢lenském staté ptivodu musi splitovat pozadavky na

oznaceni na obalu a jazykové pozadavky ¢lenského statu urceni.

3. Ptislus$né organy stanovi spravni postupy pro paralelni obchod s veterinarnimi lé¢ivymi

ptipravky a spravni postup pro schvalovani paralelniho obchodu s témito pfipravky.
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4. Ptislu$né organy ¢lenského statu urceni zvetejni v databdzi piipravki uvedené v ¢lanku 55,
seznam veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, jez jsou paralelné obchodovany v tomto

¢lenském state.

5. Velkoobchodni distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci, oznami drziteli
rozhodnuti o registraci a ptislusnému organu clenského statu piivodu sviij umysl paralelné

obchodovat veterinarni 1é¢ivy ptipravek v ¢lenském staté urceni.

6. Kazdy velkoobchodni distributor, ktery ma v amyslu paralelné obchodovat veterinarni

1é¢ivy piipravek v ¢lenském staté urceni musi splnit alespon nasledujici povinnosti:

a)  prislusnému organu ¢lenského statu urceni predlozit prohlaSeni a pfijmout vhodna
opatfeni k zajisténi toho, aby jej velkoobchodni distributor v ¢lenském staté ptivodu

soustavné informoval o kazdém problému z oblasti farmakovigilance;

b)  drziteli rozhodnuti o registraci v ¢lenském staté ur€eni ozndmit veterinarni 1é¢ivy
ptipravek, ktery ma byt ziskavan z clenského statu ptivodu a ma byt uveden na trh
v ¢lenském staté urceni, nejméné jeden mésic pied predlozenim zadosti o paralelni

obchod s timto veterinarnim 1é€ivym ptipravkem ptislusnému organu;
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c)  piislusnému orgéanu ¢lenského statu uréeni predlozit pisemné prohlaSeni, Ze zaslal
oznameni drziteli rozhodnuti o registraci v ¢lenském staté urceni podle pismena b),

spolu s kopii tohoto oznament;

d) neobchodovat s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, ktery byl stazen z trhu ¢lenského
statu ptivodu nebo ¢lenského statu uréeni z diivodi jakosti, bezpecnosti nebo

uéinnosti;

e) shromazd’ovat podezieni na nezddouci ucinky a podavat o nich zpravu drziteli

rozhodnuti o registraci paralelné¢ obchodovaného veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

7. K seznamu uvedenému v odstavci 4 se pfilozi nasledujici informace tykajici se vSech

veterinarnich 1é¢ivych ptipravki:

a)  nazev veterinarnich léCivych ptipravki;

b)  Gcinné latky;

c) lékové formy;

d) klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravki v ¢lenském staté urcent,

e) Cislo rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v ¢lenském staté

puvodu;
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f)  cislo rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravki v ¢lenském staté

urceni;

g)  nazev nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo velkoobchodniho distributora

ve Clenském staté piivodu a velkoobchodniho distributora v ¢lenském staté urceni,

Tento clanek se nepouzije na veterinarni lé¢ivé piipravky registrované centralizovanym

postupem.

OpDiL 2

MALOOBCHODNI PRODEJ

Clanek 103

Maloobchodni prodej veterinarnich lécivych pripravkii a vedeni zaznamii

Pravidla pro maloobchodni prodej veterinarnich 1é¢ivych piipravki jsou stanovena

vnitrostdtnimi pravnimi ptedpisy, pokud toto nafizeni nestanovi jinak.

AniZ je dotcen €l. 99 odst. 4, ziskévaji maloobchodnici prodéavajici veterinarni 1éciveé

ptipravky tyto ptipravky pouze od drzitelti povoleni k velkoobchodni distribuci.

Maloobchodnici prodavajici veterinarni 1écivé ptipravky vedou podrobné zaznamy o kazdé
transakci veterinarnich 1é€ivych, jejichz vydej je vazan na predpis veterinarniho 1ékate

podle ¢lanku 34, které obsahuji tyto informace:

a)  datum transakce;
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b)  ndzev veterindrniho 1éCivého piipravku véetné 1ékové formy a sily, kde je to vhodné;

c) Cislo Sarze;

d) pfijaté nebo dodané mnozstvi;

e) jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo dodavatele v ptipadé nakupu
nebo piijemce v piipade prodeje;

f)  jméno a kontaktni idaje na veterinarniho lékate vystavujiciho predpis a ptipadné
kopie tohoto predpisu veterinarniho 1€kare;

g)  registracni Cislo.

4. Pokud to ¢lenské staty povazuji za nezbytné, mohou vyzadovat, aby maloobchodnici vedli

podrobné zaznamy o kazdé transakci také pro veterinarni 1€civé ptipravky, jejichz vydej

neni vazan na predpis veterinarniho Iékare.

5. Maloobchodnik musi alespon jednou ro¢né provést podrobny audit zasob a porovnat

zaznamy o piijatych a dodanych veterinarnich 1écivych ptipravcich s ptipravky, které jsou

aktualn¢ na sklad€. VSechny nesrovnalosti musi byt zaznamenany. Vysledky podrobného

auditu a zdznamy uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku se uchovaji k dispozici pfislusnym

organtiim pro ucely inspekce v souladu s ¢lankem 123 po dobu péti let.
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Clenské staty mohou pro maloobchodni prodej veterinarnich 1é¢ivych piipravki
nabizenych k prodeji na jejich izemi stanovit podminky, které jsou odiivodnény ochranou
vetfejného zdravi, zdravi zvitat nebo zivotniho prosttedi, za predpokladu, zZe tyto podminky

jsou v souladu s pravem Unie, jsou pfiméiené riziku a nediskriminacni.

Clanek 104

Maloobchodni prodej veterinarnich lécivych pripravki na dalku

Osoby, které maji povoleni uvadét do obéhu veterinarni 1é¢ivé piipravky v souladu

s ¢l. 103 odst. 1 tohoto nafizeni, mohou nabizet veterinarni 1é¢ivé ptipravky
prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti ve smyslu smérnice Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/1535! fyzickym nebo pravnickym osobadm usazenym v Unii

pod podminkou, ze vydej téchto veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil neni vazan na ptedpis
veterinarniho 1ékate podle ¢lanku 34 tohoto natfizeni a jsou v souladu s timto nafizenim

a prislusnymi pravnimi predpisy ¢lenského statu, ve kterém jsou dané veterinarni pfipravky

maloobchodné prodavany.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisi a pfedpisii pro sluzby informaéni
spolecnosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou ¢lenské staty umoznit osobam, jimz je
povoleno uvadét do ob&éhu veterinarni 1é¢ivé ptipravky v souladu s ¢1. 103 odst. 1, nabizet
veterinarni 1é¢ivé ptipravky na piedpis veterinarniho 1ékate podle ¢lanku 34
prostiednictvim sluzeb informacéni spolecnosti, pokud Clensky stat zavedl bezpecny systém
pro takové uvadeéni do obéhu. Takové povoleni se ud€luje pouze osobam usazenym na

jejich tizemi a uvadeéni do obéhu mize probihat pouze na uzemi tohoto ¢lenského statu.

Clensky stat uvedeny v odstavci 2 zajisti, aby byla piijata vhodna opatieni s cilem zajistit
dodrzeni pozadavki vztahujicich se k pfedpisu veterinarniho Iékaie pfi uvadéni do obéhu
prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti, a 0znami Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim, zda vyuzije vyjimky uvedené v odstavci 2, a v piipad¢ potieby spolupracuje

s Komisi a ostatnimi ¢lenskymi staty s cilem zabranit jakymkoli nezamySlenym disledkim
takového uvedeni do obéhu. Clenské staty zavedou pravidla pro pfiméfené sankce pro
zajisténi dodrzovani vnitrostatnich predpist, véetné pravidel pro odniméni takovych

povoleni.

Na osoby a ¢innosti uvedené v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku se vztahuji kontroly uvedené
v ¢lanku 123 a provadéné prislusSnym organem clenského statu, ve kterém jsou

maloobchodnici usazeni.
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5. Kromé informacnich pozadavku stanovenych v ¢lanku 6 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/31/ES! musi maloobchodnici nabizejici veterinarni 1é¢ivé piipravky

prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti poskytovat alespoii tyto informace:

a)  kontaktni udaje na ptislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je maloobchodnik

nabizejici veterinarni 1é¢ivé ptipravky usazen;

b)  hypertextovy odkaz na internetové stranky ¢lenského statu, v némz je

maloobchodnik usazen, ziizené v souladu s odstavcem 8 tohoto ¢lanku;

c) spolecné logo stanovené v souladu s odstavcem 6 tohoto ¢lanku, kter¢ je zfetelné
zobrazeno na kazdé strance internetovych stranek, které souvisi s nabidkou prodeje
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl na dalku a které obsahuji hypertextovy odkaz
na zéapis maloobchodnika v seznamu povolenych prodejct podle odst. 8 pism. c)

tohoto ¢lanku.

6. Komise stanovi podle odstavce 7 spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii
a soucasn¢ umoziuje identifikovat ¢lensky stat, ve kterém je osoba nabizejici veterinarni
1é¢ivé ptipravky k prodeji na dalku usazena. Toto logo musi byt zfeteln& zobrazeno

na internetovych strankéach nabizejicich veterinarni 1é¢ivé ptipravky k prodeji na dalku.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o n€kterych
pravnich aspektech sluzeb informacni spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na
vnitinim trhu (smérnice o elektronickém obchodu) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).
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7. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktl design spole¢ného loga uvedeného
v odstavci 6 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 145 odst. 2.

8. Kazdy ¢lensky stat ziidi internetové stranky o prodeji veterinarnich 1écivych ptipravki

na dalku, které obsahuji alespoi tyto informace:

a)  informace o jeho vnitrostatnich pravnich ptedpisech upravujicich nabizeni
veterinarnich 1éCivych ptipravki k prodeji na dalku prostednictvim sluzeb
informacni spolecnosti, v souladu s odstavci 1 a 2, véetn€ informace o skutecnosti, ze
mezi ¢lenskymi staty mohou existovat rozdily v klasifikaci pro vydej veterinarnich

1é¢ivych ptipravk;
b) informace tykajici se spole¢ného loga;

c) seznam maloobchodnikii usazenych v ¢lenském staté s povolenim nabizet veterinarni
1é¢ivé piipravky k prodeji na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti

v souladu s odstavci 1 a 2, jakoz i internetové stranky téchto maloobchodnikt.

0. Agentura zfidi internetové stranky poskytujici informace tykajici se spole¢ného loga.
Internetové stranky agentury musi vyslovné uvadét, Ze internetové stranky ¢lenskych statt
obsahuji informace o osobach s povolenim nabizet v pfislusSném ¢lenském staté veterinarni

1é¢ivé ptipravky k prodeji na dalku prostfednictvim sluZzeb informacni spolecnosti.
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10. Clenské staty mohou pro maloobchodni prodej veterinarnich 1é¢ivych piipravki
nabizenych k prodeji na dalku prostiednictvim sluzeb informacni spole¢nosti na svém

uzemi stanovit podminky, které jsou odivodnény ochranou vetejného zdravi.

11. Internetové stranky ztizené Clenskymi staty obsahuji hypertextovy odkaz na internetové

stranky agentury ziizené v souladu s odstavcem 9.

Clanek 105

Veterindrni predpisy

1. Ptedpis veterinarniho 1ékatre na antimikrobni 1é¢ivy ptipravek pro metafylaxi smi byt

vystaven pouze veterinarnim Iékafem po stanoveni diagndzy infekéni nemoci.

2. Veterinarni 1ékat musi byt schopen odtivodnit vystaveni pfedpisu veterinarniho 1ékafe na

antimikrobni 1é¢ivy pfipravek, zejména pro metafylaxi a profylaxi.

3. Ptedpis veterinarniho lékafe smi byt vystaven pouze po fddném posouzeni zdravotniho

stavu zvifete nebo skupiny zvitat veterinarnim lé¢katrem.

4. Odchylné od ¢l. 4 bodu 33 a odstavce 3 tohoto ¢lanku muze ¢lensky stat umoznit, aby byl
ptedpis veterinarniho 1ékate vystaven jinym odbornikem neZ veterinarnim lékafem, ktery
je k tomu kvalifikovanym podle piisluSnych vnitrostatnich pravnich pfedpist v okamziku
vstupu tohoto nafizeni v platnost. Tyto piedpisy jsou platné pouze v daném ¢lenském staté
a vylucuji se z nich pfedpisy veterinarniho lékafe na antimikrobni 1é¢ivé ptipravky
a jakekoli dalsi veterinarni 1éCivé piipravky, kdy je nezbytné stanoveni diagnozy

veterinarnim lékafem.
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Na piedpisy veterinarniho lé¢kafe vystavené jinym odbornikem nez veterinarnim lékafem se

obdobn¢ vztahuji odstavce 5, 6, 8, 9 a 11 tohoto ¢lanku.

5. Ptedpis veterinarniho 1ékafe musi obsahovat alespon tyto prvky:
a) identifikace 1éCeného zvifete nebo skupiny zvifat;
b) celé jméno a kontaktni udaje na majitele nebo chovatele zviiete;
c) datum vystaveni;
d) celé jméno a kontaktni udaje na veterinarniho Iékaie v€etné jeho profesniho Cisla, je-
li k dispozici,
e)  podpis nebo rovnocenna elektronicka forma identifikace veterinarniho 1¢kate;
f)  nazev predepisovaného lé¢ivého pripravku vcetné jeho 1écivych latek;
g)  lékova forma a sila;
h)  pfedepsané mnozstvi nebo pocet baleni véetné velikosti baleni;
1)  rezim davkovani;
j)  pro druhy zvitat ur¢ené k produkci potravin ochranna lhuta, i pokud se tato lhita
rovna nule
k)  vesSkerd varovani nezbytnd pro zajisténi fadného pouzivani, v€etné piipadnych
varovani nutnych pro zajisténi obezietného pouzivani antimikrobnich latek;
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10.

1)  pokud je léCivy piipravek predepsan v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114, prohlaSeni

o této skuteCnosti;

m) pokud je 1éCivy piipravek predepsan v souladu s ¢lanky 107 odst. 3 a 4, prohlaseni

o této skuteCnosti;

Predepsané mnozstvi 1éCivych pripravkd musi byt omezeno na mnozstvi, které je nezbytné
pro dané oSetteni nebo 1écbu. Pokud jde o antimikrobni 1é¢ivé ptipravky pro metafylaxi
a profylaxi, mohou byt tyto pfipravky predepsany pouze na omezenou dobu pokryvajici

obdobi rizika.
Predpisy veterindrniho 1ékate vystavené v souladu s odstavcem 3 se uznaji v celé¢ Unii.

Komise muze prostfednictvim provadécich aktl stanovit vzorovy format pro pozadavky
stanovené v odstavci 5 tohoto ¢lanku. Tento vzorovy format musi byt rovnéz zpiistupnén
v elektronické verzi. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145

odst. 2.

Ptedepsany 1é¢ivy ptipravek musi byt vydan v souladu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi

predpisy.

Predpis veterinarniho Iékate na antimikrobni 1é¢ivy ptipravek plati pét dni ode dne

vystaveni.
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11. Kromé pozadavki stanovenych v tomto ¢lanku mohou ¢lenské staty stanovit pravidla pro

vedeni zaznamu veterinarnimi lékafi pfi vystavovani veterinarnich ptedpist.

12. Aniz je dotCen Clanek 34, mtize byt veterinarni 1€Civy piipravek, jehoz vydej je vazan na
piedpis veterinarniho 1ékare podle tohoto clanku, podan samotnym veterinarnim lékafem
bez ptedpisu veterinarniho Iékate, pokud pfislusné vnitrostatni pravni pfedpisy nestanovi
jinak. Veterindrni Iékat vede zaznamy o jim u¢inénych podanich bez predpisu

veterinarniho Iékaie v souladu s prisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.
Oddil 3
PouZivani
Clanek 106
Pouzivani lécivych pripravkii
1. Veterinarni 1é¢ivé ptipravky musi byt pouzivany v souladu s registraci.

2. Pouzivanim veterinarnich 1é¢ivych piipravki podle tohoto oddilu nejsou dotéeny ¢lanky 46

a 47 natizeni (EU) 2016/429.

3. Clenské staty mohou stanovit veskeré postupy, jeZ povazuji za nezbytné pro provedeni

¢lankd 110 az 114 a 116.

4. Clenské staty mohou v fadné odtivodnénych ptipadech rozhodnout, Ze veterinarni 1é&ivy

ptipravek muze podavat pouze veterinarni lékar.
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5. Inaktivované imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky uvedené v ¢l. 2 odst. 3 mohou byt
u zvifat v ném uvedenych pouzivany pouze za vyjimecnych okolnosti, v souladu
s pfedpisem veterinarniho lékare, a pokud neni pro cilové druhy zvifat a indikaci povolen

zadny imunologicky veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. Komise ptijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiz v ptipade
potieby doplni tento ¢lanek, které stanovi pravidla o vhodnych opatienich k zajisténi
ucinného a bezpecného pouzivani veterinarnich 1€¢ivych pripravki povolenych
a predepsanych pro peroralni podavani jinymi zptisoby nez prostfednictvim medikovaného
krmiva, jako je pfimichéani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do vody k napéjeni nebo rucni
pfimichéni veterinarniho lécivého piipravku do krmiva, a podavanych chovatelem
zvitatim urcenym k produkci potravin. Komise pii pfijimani téchto aktl v pfenesené

pravomoci zohledni védecké poradenstvi agentury.

Clanek 107

Pouziti antimikrobnich lécivych pripravki

1. Antimikrobni 1é¢ivé ptipravky se nepodavaji rutinn€ ani nejsou pouzivany ke kompenzaci
Spatné hygieny, nepiiméfenych podminek chovu nebo nedostatecné péce nebo ke

kompenzaci Spatného fizeni hospodarstvi.

2. Antimikrobni 1é¢ivé pfipravky se nepouzivaji u zvifat za ucelem stimulace riistu ani

zvySeni produkce.
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3. Antimikrobni 1é€ivé ptipravky se pouzivaji pro profylaxi jinak nez ve vyjimecnych
ptipadech, pro podani jednotlivému zvifeti nebo omezenému poctu zvitat, je-li riziko

infekce nebo infekéniho onemocnéni velmi vysoké, s pravdépodobné zavaznymi nasledky.

V takovych piipadech se pouziti antibiotickych 1é¢ivych ptipravki pro profylaxi omezuje

na podani pouze jednotlivému zvifeti za podminek stanovenych v prvnim pododstavci.

4. Antimikrobni 1é¢ivé pfipravky se pouziji pro metafylaxi, pouze je-li riziko §ifeni infekce
nebo infek¢éniho onemocnéni ve skupiné zvitat vysoké a pokud nejsou dostupné zadné jiné
vhodné alternativy. Clenské staty mohou vydat pokyny ohledné tdchto dalsich vhodnych
alternativ a aktivné podpofi vyvoj a pouzivani pokynti umoziujicich 1épe pochopit rizikové

faktory spojené s metafylaxi a zatadit do nich kritéria pro jeji zahajeni.

5. Lécivé ptipravky obsahujici antimikrobika uvedena v €l. 37 odst. 5 se nepouZzivaji

v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114.

6. Komise muze prostfednictvim provadécich aktt a s prihlédnutim k védeckému poradenstvi

agentury stanovit seznam antimikrobik, které:
a)  senepouziji v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114; nebo

b)  se pouziji pouze v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114 za urcitych podminek.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 197
LIFE2.B CS



Pti pfijiméani uvedenych provadécich akti prihlédne Komise k témto kritériim:

a)  rizika pro zdravi zvifat nebo vefejné zdravi, pokud se antimikrobikum pouziva

v souladu s odstavci 112, 113 a 114;

b)  riziko pro zdravi zvifat nebo vetejné zdravi v piipad¢ rozvoje rezistence vici

antimikrobikiim,;
c) dostupnost jinych zptsobtl 1éCby pro zvirata;
d)  dostupnost jinych zptisobt antimikrobni 1é¢by pro Clovéka;

e) dopad na akvakulturu a chov, pokud se zvifeti postizenému onemocnénim nedostane
zadné 1éCby.
Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
7. Clensky stat miize dale omezit nebo zakazat pouzivani nékterych antimikrobik u zvifat na

svém Uzemi, je-li podavani takovych antimikrobik zvifatim v rozporu s provadénim

vnitrostatni politiky o obezietném pouzivani antimikrobik.

8. Opatteni piijata ¢lenskymi staty na zakladé odstavce 7 musi byt pfiméfend a odiivodnéna.
9. Clensky stat uvédomi Komisi o veskerych opatfenich piijatych na zakladé odstavce 7.
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Clanek 108

Vedeni zaznamii ze strany majitelit a chovatelu zvirat urcenych k produkci potravin

1. Majitelé nebo, pokud zvitata nejsou chovana majiteli, chovatelé zvitat uréenych k produkci

potravin uchovavaji zaznamy tykajici se 1écivych ptipravku, které pouzivaji, a pripadné

kopie predpisti veterinarniho 1ékate.

2. Zaznamy uvedené v odstavci 1 obsahuji:
a)  datum prvniho podani 1éCivého ptipravku zvitfatim;
b)  nazev léCivého piipravku,
c)  mnozstvi podaného lé¢ivého ptipravku;
d)  nazev nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo dodavatele;
e) doklad o nabyti 1éCivych ptipravki, které pouzivaji;
f)  identifikaci lé€eného zvitete nebo skupiny zvirat;
g) pripadné jméno a kontaktni tdaje na veterinarniho 1ékate vystavujiciho ptedpis;
h)  ochrannou lhitu, i pokud je nulova;
1)  trvani l1écby.
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3. Jsou-li informace, jez maji byt zaznamendny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, jiz dostupné
v podobé kopie piedpisu veterindrniho 1ékate, v zdznamech uchovavanych na hospodarstvi
nebo v jednotném celozivotnim identifika¢nim dokladu pro konovité uvedeném v ¢l. 8

odst. (4), nemusi byt zaznamenany samostatn¢.

4. Clenské staty mohou stanovit dodate¢né pozadavky na vedeni zaznami majiteli nebo

chovateli zvifat ur¢enych k produkci potravin.

5. Informace obsazené v téchto zaznamech se uchovaji k dispozici ptisluSnym orgadniim pro

ucely inspekce v souladu s ¢lankem 123 po dobu nejméné péti let.

Clanek 109

Povinnosti vést zaznamy pro konovité

1. Komise v souladu s ¢lankem 147 ptijme akty v pfenesené pravomoci, jimiz doplni toto
nafizeni, pokud jde o obsah a formu informaci nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l.
115 odst. 5 a jez ma obsahovat jednotny celozivotni identifikacni doklad pro konovité

uvedeny v ¢l. 8 odst. 4.

2. Komise prostifednictvim provadécich akta stanovi vzorové formulare pro vlozeni informaci
nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a €l. 115 odst. 5, a jeZ maji obsahovat jednotny
celozivotni identifika¢ni doklad pro konovité uvedeny v ¢l. 8 odst. 4. Tyto provadéci akty

se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 110

Pouzivani imunologickych veterinarnich lécivych pripravku

1. Ptislusné organy mohou v souladu s pfisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy zakazat
vyrobu, dovoz, distribuci, vlastnictvi, prodej, vydej nebo pouzivani imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki na svém uzemi nebo na jeho ¢asti, je-1i splnéna alespoii

jedna z téchto podminek:

a)  podavani ptipravku zvifatim muize narusovat provadéni vnitrostatniho programu pro

diagnostiku, tlumeni nebo eradikaci urcité nakazy zvirat;

b)  podévani ptipravku zvifatiim muize plsobit obtize pii prokazovani neptitomnosti
nakazy v zivych zvitatech nebo miize ptisobit kontaminace v potravinach nebo jinych

produktech ziskanych z oSetfenych zvitat;

c) kmeny pivodct nakazy, vii¢i niz mé ptipravek navodit imunitu, se v zasad¢é

z hlediska geografického rozsifeni na dot¢eném tzemi nevyskytuji.

2. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 tohoto nafizeni a neni-li k dispozici veterinarni 1é¢ivy
ptipravek uvedeny v ¢lanku 116 tohoto nafizeni, v ptipad¢ vypuknuti vyjmenovanych
nakazy podle ¢lanku 5 natizeni (EU) 2016/429, nebo objeveni nakazy podle ¢lanku 6
tohoto nafizeni, miize pfislusny organ povolit pouzivani imunologického veterinarniho

1é¢ivého piipravku, ktery neni v Unii registrovan.
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3. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 tohoto nafizeni, pokud byl imunologicky veterinarni 1é¢ivy
ptipravek registrovan, ale jiz v Unii neni dostupny k feSeni ndkazy, kterd neni uvedena
v ¢lanku 5 nebo 6 natizeni (EU) 2016/429, ale jiz se v Unii vyskytuje, mize prislusny
organ v zajmu zdravi ¢i dobrych zivotnich podminek zvitat a v zajmu vetfejného zdravi
umoznit pouzivani imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku, ktery neni

registrovan v Unii, a to ptipad od ptipadu.

4. Ptislu$né organy bezodkladné¢ informuji Komisi o pouziti odstavct 1, 2 a 3 spolu

s informacemi o podminkéch v rdmci uplatnéni téchto odstavcu.

5. Jestlize je zvite vyvazeno do tfeti zem¢, procez se na né v této tieti zemi vztahuji zvlastni

z&vazna veterinarni pravidla, mize pfisluSny organ u dotéeného zvitete povolit pouziti

imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, na ktery se nevztahuje registrace

v pfisluSném clenském staté, ale ktery je povolen podle pravnich piedpist tfeti zemé, do

niz je zvife vyvazeno.
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Clanek 111

Pouzivani veterinarnich lécivych pripravkii veterinarnimi lékari poskytujicimi sluzby

v jinych clenskych statech

1. Veterinarni 1¢kat poskytujici sluzby v jiném ¢lenském state, nez ve kterém je usazen

(,,hostitelsky ¢lensky stat*) maze mit v drzeni veterindrni 1éCivé piipravky, jez nejsou

registrovany v hostitelském c¢lenském staté, a podavat je zvifatim nebo skupindm zvifat,

ktera jsou v jeho péci, v nezbytném mnozstvi nepiesahujici mnozstvi vyzadované pro

1é¢bu piedepsanou veterinarnim lékarem, jsou-li splnény nasledujici podminky:

a)  registrace pro veterinarni 1é¢ivy pripravek, jenz ma byt podan zvitatiim, byla udélena
pfislusnymi organy ¢lenského statu, v némz je veterinarni 1ékai usazen, nebo Komisi;

b)  veterinarni Iékat pfevazi dotené veterinarni 1€¢ivé piipravky v plivodnim obalu;

c)  veterinarni Iékat se idi spravnou veterinarni praxi uplatiovanou v hostitelském
¢lenském state;

d)  veterinarni 1ékaf stanovi ochrannou lhitu uvedenou v oznaceni na obalu pouzitého
veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo v jeho ptibalové informaci;

e)  veterinarni lékaf neproda veterindrni 1é¢ivy piipravek majiteli nebo chovateli zvifat
oSetfovanych v hostitelském clenském state, pokud to podle pravidel hostitelského
¢lenského statu neni piipustné.
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2. Odstavec 1 se nepouzije na imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky, s vyjimkou toxint

a sér.

Clanek 112
Pouzivani lecivych pripravkii nad ramec podminek registrace u druhii zvirat,

které nejsou urceny k produkci potravin

1. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 plati, Ze pokud v ¢lenském staté neexistuje zadny registrovany
veterinarni 1€¢ivy piipravek pro danou indikaci a dany druh zvitat, jez nejsou ureny
k produkci potravin, mize odpovédny veterinarni 1ékaf na svou ptimou osobni
odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné osettit

dotéené zvife nasledujicimi 1€Civymi ptipravky:

a)  veterinarnim lé¢ivym piipravkem registrovanym podle tohoto natizeni v ptislusném
¢lenském staté nebo v jiném c¢lenském staté pro pouziti u stejného druhu nebo

u jinych druhii zvifat, pro shodnou nebo odlisnou indikaci;

b)  jestlize neexistuje veterinarni 1é¢ivy ptipravek uvedeny v pismenu a) tohoto
odstavce, humannim 1é¢ivym ptipravkem registrovanym v souladu se smérnici

2001/83/ES nebo podle natizeni (ES) ¢. 726/2004;

c) jestliZze neexistuje 1éCivy ptipravek uvedeny v pismenu a) nebo b), veterinarnim
1é¢ivym piipravkem piipravenym pro tento ptipad v souladu s predpisem

veterinarniho 1ékare.
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2. S vyjimkou imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, pokud neni k dispozici
zadny 1écivy ptipravek podle odstavce 1, mize odpovédny veterindrni 1ékat na svou
piimou osobni odpovédnost a zejména za ticelem zamezeni nepiijatelného utrpeni
vyjimecné oSetfit zvife, jez neni ur¢eno k produkci potravin, veterinarnim 1é¢ivym

ptipravkem registrovanym ve tieti zemi pro stejny druh zvifat a shodnou indikaci.

3. Veterinarni 1ékat smi 1éCivy ptipravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi povetit

jinou osobu, aby tak ucinila, v souladu s vnitrostatnimi piedpisy.

4. Tento Clanek se rovnéz pouzije na 1éCbu zvitete nalezejiciho mezi konovité veterinarnim
Iékatem, za predpokladu, Ze je prohlaSeno za zviie, jez neni ur¢eno na porazku k lidské

spotiebé v jednotném celozivotnim identifika¢nim dokladu uvedeném v ¢l. 8 odst. 4.

5. Tento ¢lanek se rovnéz pouzije, neni-li registrovany veterinarni 1é¢ivy piipravek

k dispozici v ptislusném c¢lenském state.
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Clanek 113
Pouzivani lecivych pripravkii nad ramec registrace

u suchozemskych druhu zvirat urcenych k produkci potravin

1. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 plati, ze pokud v ¢lenském staté neexistuje zadny registrovany
veterinarni 1é¢ivy piipravek pro danou indikaci a dany druh suchozemskych druhi zvifat,
jez jsou uréeny k produkci potravin, mize odpoveédny veterindrni lékat na svou ptimou
osobni odpovédnost a zejména za ticelem zamezeni nepfijatelného utrpeni vyjimecné
oSetiit dot¢ené zvife nasledujicimi 1é¢ivymi piipravky:

a)  veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem registrovanym podle tohoto natizeni v ptislusném
Clenském staté nebo v jiném ¢lenském staté pro pouziti u stejného druhu nebo
u jinych druhii suchozemskych druhi zvifat ur¢enych k produkci potravin,
pro shodnou nebo odlisnou indikaci;

b)  jestlize neexistuje veterinarni 1é¢ivy pripravek uvedeny v pismenu a), veterindrnim
lé¢ivym piipravkem registrovanym podle tohoto nafizeni v ptislusném ¢lenském
staté pro pouziti pro shodnou indikaci u druhii zvifat, jez nejsou uréeny k produkci
potravin;

c) jestliZze neexistuje veterinarni 1éCivy piipravek uvedeny v pismenu a) nebo b) tohoto
odstavce, humannim lé¢ivym ptipravkem registrovanym v souladu se smérnici
2001/83/ES nebo natizenim (ES) ¢. 726/2004; nebo

d) jestliZze neexistuje 1éCivy ptipravek uvedeny v pismenu a), b) nebo c) veterinarnim
lé¢ivym piipravkem piipravenym pro tento piipad v souladu s pfedpisem
veterinarniho 1ékare.
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2. S vyjimkou imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, pokud neni k dispozici
zadny 1écivy ptipravek podle odstavce 1, mize odpovédny veterindrni 1ékat na svou
piimou osobni odpovédnost a zejména za ticelem zamezeni nepiijatelného utrpeni
vyjimecné oSetfit suchozemska zvitata urCenych k produkci potravin, veterinarnim 1é¢ivym

ptipravkem registrovanym ve tieti zemi pro stejny druh zvifat a shodnou indikaci.

3. Veterinarni 1ékar smi 1éCivy ptipravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi povertit

jinou osobu, aby tak ucinila, v souladu s vnitrostatnimi piedpisy.

4. Farmakologicky ucinné latky obsazené v 1écivém piipravku pouzitém v souladu s odstavci
1 a 2 tohoto ¢lanku se povoluji v souladu s natizenim (ES) ¢. 470/2009 a veskerymi akty

pfijatymi na zaklad€ uvedeného nafizeni.

5. Tento ¢lanek se rovnéz pouzije, neni-li registrovany veterinarni 1é¢ivy piipravek

k dispozici v ptislusném c¢lenském state.
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Clanek 114

Pouzivani lecivych pripravkii pro druhy vodnich Zivocichit urcenych k produkci potravin

1. Odchyln€ od ¢l. 106 odst. 1 plati, ze pokud v ¢lenském staté neexistuje zadny registrovany
veterinarni 1€¢ivy piipravek pro danou indikaci a dany druh vodnich zivoc¢ichii uréenych
k produkci potravin, mize odpoveédny veterindrni Iékaf na svou pfimou osobni
odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni oSetfit dotCend zvirata

nasledujicim 1écivym pripravkem:

a)  veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky registrovanymi podle tohoto natfizeni v pfislusSném
Clenském staté nebo v jiném ¢lenském staté pro pouziti u stejného druhu nebo
u jinych druhii vodnich zivoc¢ichti ur¢enych k produkci potravin, pro shodnou nebo

odlis$nou indikaci;

b)  jestlize neexistuje veterinarni 1éCivy piipravek uvedeny v pismenu a) tohoto
odstavce, veterinarnim lé¢ivym piipravkem registrovanym podle tohoto natizeni
v prislusném ¢lenském staté nebo v jiném c¢lenském staté pro pouziti
u suchozemskych druht zvifat, jez jsou urceny k produkei potravin a obsahujicim

latku uvedenou na seznamu stanoveném podle odstavce 3;

c) jestliZze neexistuje veterinarni 1éCivy piipravek uvedeny v pismenu a) nebo b) tohoto
odstavce, huméannim lé¢ivym ptipravkem registrovanym v souladu se smérnici
2001/83/ES nebo natizenim (ES) ¢. 726/2004 a obsahujicim latky uvedené na

seznamu ziizeném podle odstavce 3 tohoto ¢lanku; nebo
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d) jestlize neexistuje 1éCivy ptipravek uvedeny v pismenu a), b) nebo c), veterindrnim
1écivym piipravkem piipravenym pro tento piipad v souladu s piedpisem

veterinarniho 1ékare.

Odchylné€ od odstavce 1 pism. a) a b) a do doby, nez bude stanoven seznam uvedeny

v odstavci 3, plati, ze veterinarni 1ékaf miZe na svou piimou osobni odpovédnost

a zejména za UCelem zamezeni nepfijatelného utrpeni vyjimecné oSettit zvirata ur€ena
k produkci potravin, ktera ndlezi k druhim vodnich zivocicht chovanych v konkrétnim

hospodaftstvi, nasledujicim 1é¢ivym piipravkem:

a)  veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem registrovanym podle tohoto natizeni v ptislusném
Clenském staté nebo v jiném Clenském staté pro pouziti u druhi zvifat uréenych

k produkci potravin, jez patii k suchozemskym druhtim;

b)  jestlize neexistuje veterinarni 1éCivy piipravek uvedeny v pismenu a) tohoto
odstavce, humannim 1é¢ivym ptipravkem registrovanym v souladu se smérnici

2001/83/ES nebo natizenim (ES) ¢. 726/2004;

Komise prostfednictvim provadécich aktl nejpozdéji do péti let ode dne ... [ den
pouzitelnosti tohoto natizeni] stanovi seznam latek pouzivanych ve veterinarnich lé¢ivych
ptipravcich registrovanych v Unii pro pouziti u suchozemskych druht zvifat uréenych

k produkci potravin nebo latek uzivanych v humannich 1é€ivych ptipravcich
registrovanych v Unii v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo natizenim (ES) €. 726/2004,
jez mohou byt pouzity u vodnich druhti uréenych k produkci potravin v souladu

s odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem

podle ¢l. 145 odst. 2.
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Pfi pfijiméni uvedenych provadécich akti vezme Komise v tivahu tato kritéria:

a)  rizika pro zivotni prostfedi, pokud jsou vodni druhy urcené k produkci potravin

oSetfovany témito latkami;

b)  dopady na zdravi zvitat a na vetejné zdravi, pokud zasazené vodni druhy urcené
k produkci potravin neobdrzi antimikrobikum uvedené na seznamu podle ¢l. 107

odst. 6;

c)  dostupnost nebo nedostupnost jinych 1é¢ivych ptipravka, 1€€ebnych postupti nebo
opatteni pro prevenci nebo 1écbu ndkaz nebo urcitych indikaci vodnich druhti

ur¢enych k produkci potravin.

4. S vyjimkou imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravka, pokud neni k dispozici
zadny 1éCivy ptipravek podle odstavcl 1 a 2, mize odpovédny veterinarni 1ékat na svou
pfimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni
vyjimecné osetfit vodni druhy, jez jsou uréeny k produkci potravin, veterinarnim 1écivym

ptipravkem registrovanym ve tieti zemi pro stejné druhy a shodnou indikaci.

5. Veterinarni 1ékat smi 1éCivy ptipravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi povertit

jinou osobu, aby tak ucinila, v souladu s vnitrostatnimi ptedpisy.

6. Farmakologicky aktivni latky obsaZené v 1é€ivém piipravku pouZivaném v souladu
s odstavci 1, 2, a 4 tohoto ¢lanku se povoluji v souladu s natizenim (ES) ¢. 470/2009

a vSemi akty pfijatymi na zaklad€ uveden¢ho natizeni.

PE-CONS 45/18 IC/lpj 210
LIFE.2.B CS



7. Tento ¢lanek se pouzije rovnéz, neni-li registrovany veterinarni 1é€ivy piipravek

k dispozici v pislusném Clenském staté.

Clanek 115
Ochranna lhiita u lécivych pripravki pouzivanych

nad ramec registrace u druhii zvirat urcenych k produkci potravin

1. Pro tcely ¢lankt 113 a 114 plati, Ze pokud pouzity 1é¢ivy pfipravek nemd ochrannou lhiitu
stanovenou ve svém souhrnu udajt o pfipravku pro dotéené Zivoc¢isné druhy, stanovi

ochrannou lhtitu veterinarni 1¢kat podle téchto kritérii:

a) v pripad¢ masa savci, dribeze a farmové pernaté zvéie urcenych k produkci potravin

nesmi byt ochrannd lhita kratsi nez:

1)  nejdelsi ochrannd lhita stanovena v souhrnu tdajii o ptipravku pro maso

vynasobena koeficientem 1,5;

ii) 28 dnu, pokud IéCivy piipravek neni registrovan pro zvifata ur¢ené k produkci

potravin;

ii1) jeden den, pokud je ochranna lhiita 1é¢ivého ptipravku nulova a je pouZivan u
taxonomické jednotky odlisné od cilového druhu zvitat, pro ktery byl

registrovan;
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b) v pfipadé mléka ze zvitat, ktera produkuji mléko pro lidskou spotiebu, nesmi byt

ochranna lhata krats$i nez:

1)  nejdelsi ochranna lhiita stanovena pro mléko v souhrnu udajt o ptipravku pro

jakykoli druh zvifete vynasobena koeficientem 1,5;

ii)  sedm dni, pokud léCivy piipravek neni registrovan pro zvifata, kterd produkuji

mléko pro lidskou spotiebu;
ii1)  jeden den, pokud je ochranna lhiita 1éivého piipravku nulova;

c) v piipad¢ vajec zvifat, ktera produkuji vejce pro lidskou spotiebu, nesmi byt

ochranna lhata krats$i nez:

1)  nejdelsi ochranna lhita stanovena pro vejce v souhrnu tdajt o piipravku pro

jakykoli druh zvifete vyndsobena koeficientem 1,5;

i1) 10 dnt, pokud pfipravek neni registrovan pro zvifata, kterd produkuji vejce

urc¢end k lidské spotieb¢;

d) v pfipad€ vodnich druhii zvitat, kterd produkuji maso urcené k lidské spotieb¢, nesmi

byt ochranna lhiita kratsi nez:

1)  nejdelsi ochranna lhita pro jakykoli z druhli vodnich Zivocichli uvedenych
v souhrnu udajt o ptipravku, vynasobena koeficientem 1,5 a vyjadfena jako

»Stupnodny*;
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i1))  pokud je léCivy piipravek registrovan pro suchozemské druhy zvitat ur¢ené
k produkei potravin, nejdelsi ochranna lhiita pro jakékoli druhy zvirat uréené
k produkci potravin uvedena v souhrnu udajl o pfipravku vynasobena

koeficientem 50 a vyjadiena ve stupnodnech, nejvyse vsak 500 stupniodnii;

iil) 500 stupnodnt, pokud lé¢ivy ptipravek neni registrovan pro druhy zvitat

urcené k produkci potravin;

iv) 25 stupnodnii, pokud se nejdelsi ochranna lhtita pro jakykoli zivo¢isny druh

nulova.

2. Pokud je pti vypoctu ochranné lhiity podle odst. 1 pism. a) podbodu 1), pism. b) podbodu 1)
a pism. c¢) podbodu 1) a pism. d) podbodu i) a ii) ziskan vysledek ve zlomcich dni,

zaokrouhluje se ochranna lhiita na nejblizsi pocet dni.

3. Komise pfijme akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiz zméni tento
¢lanek prostfednictvim zmény pravidel stanovenych v odstavcich 1 a 4 s ohledem na nové

védecké poznatky.

4. V piipadé¢ vcel urci veterinarni 1€kar prislusnou ochrannou lhitu na zakladé posouzeni
konkrétni situace v konkrétnim lu nebo ulech ptipad od piipadu a zejména s ohledem na
riziko rezidui v medu nebo jinych komoditach ziskanych z ulti a urcenych k lidské

spotiebe.
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5. Odchylné od ¢l. 113 odst. 1 a 4 Komise prostiednictvim provadécich aktii stanovi seznam
latek, které jsou nezbytné pro 1é€bu konovitych nebo které ptinaseji vyssi klinicky
prospéch ve srovnani s jinymi moznostmi 1é¢by dostupnymi pro konovité a pro které je
ochranna lhtta pro konovité Sest mésicti. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Clanek 116

Zdravotni situace

Odchyln€ od ¢l. 106 odst. 1 miize ptisluSny organ povolit na svém tuzemi pouzivani veterinarnich
1é¢ivych ptipravki, které nejsou v uvedeném ¢lenském staté registrovany, pokud to vyzaduje
situace v oblasti zdravi zvifat nebo vetejného zdravi a uvadéni uvedenych veterinarnich l1é¢ivych

ptipravki na trh je povoleno v jiném ¢lenském staté.
Cldnek 117
Sher a likvidace odpadu z veterinarnich lécivych pripravki

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych systémi pro sbér a likvidaci odpadu z veterinarnich

1é¢ivych ptipravkd.
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Clanek 118

Zvirata nebo produkty Zivocisného piivodu dovazené do Unie

1. Cl. 107 odst. 2 se pouZije obdobné na subjekty ve tfetich zemich a tyto subjekty nesmi
pouzivat vybrana antimikrobika uvedena v ¢l. 37 odst. 5, pokud je to relevantni s ohledem

na zvifata nebo produkty zivoc¢isného piivodu vyvazené z té€chto tietich zemi do Unie.

2. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiz doplni tento

¢lanek stanovenim nezbytnych podrobnych pravidel pro uplatiiovani odstavce 1 tohoto

¢lanku.
OpDIL 4
REKLAMA
Clanek 119
Reklama na veterinarni lécivé pripravky
1. Ve Clenském staté miize probihat reklama pouze na veterindrni 1é€ivé ptipravky, jez jsou

v tomto ¢lenském staté povoleny nebo registrovany, pokud ptisluSny organ nerozhodne

v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy jinak.
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2. Z reklamy na veterinarni 1é¢ivy ptipravek musi byt jasné, ze jejim cilem je propagace
dodavani, prodeje, predepisovani, distribuce nebo pouzivani veterinarniho 1é¢ivého

piipravku.

3. Reklama nesmi byt formulovana takovym zptisobem, aby se zdélo, Ze veterinarni 1éCivy

ptipravek muze byt krmivo nebo biocidni piipravek.

4. Reklama musi byt v souladu se souhrnem dajt o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, jenz je

predmétem reklamy.

5. Reklama nesmi obsahovat v zadné forme informace, které by mohly byt zavadéjici ¢i vést

k nespravnému pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

6. Reklama musi vybizet k odpovédnému pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku tim, ze

jej ptedstavuje objektivné a bez piehénéni jeho vlastnosti.

7. Pozastavenim registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se na dobu tohoto pozastaveni

prerusuje jakakoli reklama v ¢lenském staté, ve kterém byla registrace pozastavena.

8. Veterinarni 1éCivy piipravky nesmi byt distribuovany pro propagacni ucely s vyjimkou

malého mnozstvi vzorku.

9. Antimikrobni veterinarni 1é¢ivé ptipravky nesmi byt distribuovany ve formé vzorka ¢i

jakékoli jiné formé pro propagacni ucely.
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10. Vzorky uvedené v odstavci 8 musi byt fadné jako vzorky oznaceny a poskytuji se ptimo
veterinarnim 1ékaftim nebo jinym osobam s povolenim k vydeji téchto veterindrnich
1é¢ivych ptipravkil na sponzorovanych akcich nebo prostfednictvim obchodnich zastupct

béhem jejich navstév.

Clanek 120
Reklama na veterindrni lécivé pripravky,

Jjejichz vydej je vazan na predpis veterinarniho lékare

1. Reklama na veterinarni 1éCivé piipravky, jejichz vydej je vazan na predpis veterinarniho

I€kate podle ¢lanku 34, se povoluje pouze v piipadé, Ze je zaméfena vylucné na tyto osoby:
a)  veterinarni lékare;

b)  osoby s povolenim vydavat veterinarni 1é¢ivé piipravky v souladu s vnitrostdtnimi

pravnimi predpisy.

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mtze ¢lensky stat povolit reklamu na veterinarni
1é¢ivé pripravky na predpis veterinarniho 1ékate podle ¢lanku 34 cilenou na profesionalni

chovatele zvitat, jsou-li splnény tyto podminky:

a) reklama se omezuje na imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky;
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b)  reklama zahrnuje vyslovné doporuceni profesiondlnim chovatelim zvitat, aby
v pripad¢ imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku konzultovali s

veterinarnim lékafem.

3. Aniz jsou dotCeny odstavce 1 a 2, zakazuje se reklama na inaktivované imunologické
veterinarni 1€¢ivé piipravky, které jsou vyrobeny z patogenti a antigenl ziskanych ze
zvitete nebo zvifat v ramci epizootologické jednotky a které jsou pouzity k 1é€b¢ tohoto
zvitete nebo zvitat v téZe epizootologické jednotce nebo pro 1€cbu zvifete nebo zvirat

v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou.

Clanek 121

Propagace lécivych pripravkii pouzivanych u zvirat

1. V ramci propagace 1éCivych ptipravkil ur¢ené osobdm, jez jsou zptsobilé predepisovat
nebo vydavat 1éCivé pripravky souladu s timto nafizenim, nesmi byt poskytovany,
nabizeny ani slibovany zadné dary, penézité vyhody nebo vécné benefity, kromé piipada,
kdy jsou tyto dary, vyhody ¢i benefity nizké hodnoty a vztahuji se k praxi predepisovani

nebo vydeje 1é¢ivych piipravka.

2. Osoby zptisobilé piedepisovat nebo vydavat 1é¢ivé piipravky, jak je uvedeno v odstavci 1,
nesm¢ji vyzadovat nebo piijimat zddné pobidky, které jsou podle tohoto odstavce

zakazany.

3. Odstavec 1 nebrani pifimo ¢1 nepfimo nabidnout pohostinnost na akcich za ¢isté
profesionalnim a védeckym tc¢elem. Takova pohostinnost se musi vzdy pfisné omezovat na

hlavni cile akce.

4. Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotceny stavajici opateni nebo obchodni zvyklosti v ¢lenskych

statech tykajici se cen, ziskovych rozpéti a slev.
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Clanek 122

Provadeni ustanoveni o reklamé

Clenské staty mohou stanovit veskeré postupy, jeZ povazuji za nezbytné pro provedeni ¢lankd 119,

120 a 121.
Kapitola VIII
Inspekce a kontroly
Clanek 123
Kontroly
1. Ptislusné organy provadéji kontroly téchto osob:

a)  vyrobcl a dovozct veterindrnich 1é¢ivych ptipravki a aktivnich latek;
b)  distributort IéCivych latek;

c)  drziteld rozhodnuti o registraci;

d)  drziteld povoleni k velkoobchodni distribuci;

e)  maloobchodnik;
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f)  majitel a chovateld zvifat uréenych k produkei potravin;

g)  veterinarnich 1ékart;

h)  drziteli rozhodnuti o registraci pro homeopatické veterinarni 1€civé piipravky;
1) drzitelt veterinarnich 1é¢ivych ptipravki uvedenych v €l. 5 odst. 6; a

j)  veskerych dalSich povinnych osob podle tohoto nafizeni.

2. Kontroly uvedené v odstavci 1 se provadéji pravidelné na zaklad¢ posouzeni rizik za

ucelem ovéieni, ze osoba uvedena v odstavcei 1 spliluje toto natizeni.

3. Kontroly zaloZené na posouzeni rizik uvedené v odstavci 2 provadéji ptislusné organy

s prihlédnutim alespon k témto skutecnostem:

a)  vlastni rizika spojena s ¢innostmi osob uvedenych v odstavci 1 a umisténi jejich

¢innosti;

b)  minulé zdznamy osob uvedenych v odstavci 1, pokud jde o vysledky kontrol, jez

u nich byly provedeny a jejich pfedchoziho souladu s pozadavky;
c)  veskeré informace, které by mohly ukazovat na nesoulad;

d) potencialni disledky nedodrzeni pozadavkl na vetfejné zdravi, zdravi a pohodu zvitat

a Zivotni prostiedi.
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4. Kontroly mohou byt rovnéz provadény na zadost piislusného orgénu jiného ¢lenského

statu, Komise nebo agentury.

5. Kontroly provadéji zastupci piislusného organu.
6. Inspekce mohou byt provadény jako soucast kontrol. Takové inspekce mohou byt

neohlaSené. Béhem téchto inspekci jsou zastupci prislusného orgdnu opravnéni alespon:

a)  provadét inspekce prostor, vybaveni, dopravnich prostredkil, zaznami, dokladt

a systému spojenych s ucelem inspekce;

b)  provadét inspekce a odebirat vzorky za icelem jejich pfedani k provedeni
nezavislych zkousek uiedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi uréenou

k tomuto ucelu ¢lenskym statem,
c) dokumentovat jakykoli diikaz, jejz zastupci povazuji za nezbytny;

d)  podrobit tymz kontrolam jakékoli strany vykondvajici tkoly podle tohoto nafizeni

s osobami, za osoby nebo jménem osob uvedenych v odstavci 1;

7. Zastupci prislusnych organii vedou zaznamy o kazdé kontrole, kterou provedly, a v ptipadé
potieby o kontrole vypracuji zpravu. Osobu uvedenou v odstavci 1 pfislusny orgén
bezodkladné pisemné informuje o veskerych ptipadech nedodrzeni ptedpist, jez byly
v pribéhu kontrol zjistény, a tato osoba ma moznost piedlozit do lhiity stanovené

pfisluSnym orgénem své pfipominky.
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8. Pfislu$né organy maji zavedeny postupy nebo opatieni zajist'ujici, Ze pracovnici
9

provadeéjici kontroly nejsou v zddném stietu zajmu.

Clanek 124

Audity provadéne Komisi

Komise muze v ¢lenskych statech provadét audity jejich ptislusnych organt pro ucely potvrzeni
vhodnosti kontrol provadénych témito piislusSnymi organy. Tyto audity probihaji v koordinaci

s prislusnym Clenskym statem a provadéji se tak, aby se zabranilo zbytecné administrativni zatézi.

Po kazdém auditu vypracuje Komise zpravu, kterd obsahuje pfipadna doporuceni pro piislusny
Clensky stat. Komise zasle navrh zpravy piislusnému orgdnu pro pfipominky a zohledni veskeré
tyto pfipominky pfi vypracovani zaveéreéné zpravy. Zaveére¢nou zpravu a pripominky Komise

zvetejni.
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Clanek 125

Osveédceni o shodé

K ovéteni toho, zda udaje predlozené za ticelem ziskani osvédceni o shod¢ vyhovuji monografiim
Evropského 1€kopisu, se mtize organ pro standardizaci nazvoslovi a standardy jakosti ve smyslu
Umluvy o vypracovani Evropského 1ékopisu, ktera byla piijata rozhodnutim Rady 94/358/ES!,
(Evropské teditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péci) (dale jen ,,EDQM) obratit na Komisi nebo
agenturu a vyzadat si inspekci pfisluSnym organem, pokud je dotéena vychozi surovina pfedmétem

monografie Evropského 1€kopisu.

Clanek 126

Zvlastni pravidla pro inspekce v ramci farmakovigilance

1. Ptislusné orgény a agentura zajisti, ze vSechny zakladni dokumenty farmakovigilan¢niho
systému v Unii jsou pravidelné kontrolovany a Ze farmakovigilan¢ni systémy jsou fadné

uplatiiovany.

2. Agentura koordinuje a ptislusné organy provadéji inspekce farmakovigilanénich systému

veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych podle ¢lanku 44.

Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne 16. Cervna 1994, kterym se jménem Evropského
spole€enstvi piijima Umluva o vypracovani Evropského 1ékopisu (Uft. vést. L 158,
25.6.1994, s. 17).
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3. Ptislusné organy provadéji inspekce farmakovigilancnich systému veterinarnich 1é€ivych

ptipravki registrovanych podle ¢lanki 47, 49, 52 a 53.

4. Ptislusné organy clenskych statii, v nichz se zadkladni dokumenty farmakovigilanc¢niho
systému nachdazeji, provadéji inspekce zakladnich dokumentti farmakovigilancnich

systémi.

5. Bez ohledu na odstavec 4 tohoto ¢lanku a v souladu s ¢lankem 80 muze ptisluSny organ
zahdjit spolecné s jinymi ptislusSnymi organy jakékoli iniciativy tykajici se délby prace

a povéteni ukoly s cilem zabranit zdvojovani inspekci farmakovigilan¢nich systémd.

6. Vysledky inspekci v ramci farmakovigilance se zaznamenaji ve farmakovigilancni

databazi uvedené v ¢lanku 74.

Clanek 127

Diikaz o jakosti pripravku v pripadé veterinarnich lécivych pripravkii

1. Drzitel rozhodnuti o registraci ma k dispozici vysledky kontrolnich zkousek provedenych
na veterindrnim 1é¢ivém ptipravku nebo na slozkach a meziproduktech vyrobniho procesu

v souladu s metodami stanovenymi v rozhodnuti o registraci.
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Pokud pftislusny organ dospéje k zavéru, ze urcitd Sarze veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
neni v souladu se zpravou vyrobce o kontrole nebo se specifikacemi stanovenymi

v rozhodnuti o registraci, pfijme opatfeni ve vztahu k drziteli rozhodnuti o registraci

a vyrobci a informuje o tom piislusné organy ostatnich ¢lenskych statt, ve kterych je tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek registrovan, a rovnéz agenturu, pokud je veterinarni 1é¢ivy

ptipravek registrovan centralizovanym postupem.

Clének 128
Zvlastni ditkaz o jakosti pripravku

v pripade imunologickych veterinarnich lécivych pripravkii

Pro ucely pouziti ¢l. 127 odst. 1 mohou pfislusné organy pozadovat, aby drzitel rozhodnuti
o registraci imunologickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl predlozil pfislusSnym
organtim kopie vSech zprav o kontrole podepsanych kvalifikovanou osobou v souladu

s ¢lankem 97.

Drzitel rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl zajisti,
aby byl nejméné do dne, kdy kon¢i doba pouzitelnosti uchovévan dostate¢ny pocet
reprezentativnich vzorkl z kazdé Sarze veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, a na vyzadani

neprodlené poskytne vzorky ptisluSnym organtim.
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3. Je-1i to nutné z diivodu ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvitat, miize ptislusny orgén
pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci imunologického veterinarniho 1é¢ivého
piipravku ptedlozil vzorky Sarzi nerozplnéného piipravku nebo imunologického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro kontrolu uiedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv predtim,

nez je ptripravek uveden na trh.

4. Na zadost piislusného organu doda drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené vzorky
uvedené v odstavci 2 spolu se zpravami o kontrolach podle odstavce 1 pro kontrolni
testovani. Piislusny organ informuje pfislusné organy ostatnich ¢lenskych statt, ve kterych
je imunologicky veterinarni 1é¢ivy ptipravek registrovan, EDQM a agenturu, pokud je
imunologicky veterinarni 1éCivy piipravek registrovan centralizovanym postupem, o svém

umyslu kontrolovat dotcené Sarze imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

5. Na zaklad¢ zprav o kontrolach uvedenych v této kapitole zopakuje na ptedlozenych
vzorcich laboratot odpovédna za kontrolu veskeré zkousky, které provedl vyrobce
u kone¢ného imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku, v souladu s ptislusnymi

specifikacemi uvedenymi v dokumentaci k rozhodnuti o registraci.

6. Seznam zkousek, které ma laboratot odpovédna za kontrolu zopakovat, se omezi
na odiivodnéné zkousky, pokud s t€émito omezenimi souhlasi vSechny piislusné organy

prislusnych ¢lenskych stat a pripadné EDQM.
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V piipad€ imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki registrovanych
centralizovanym postupem miize byt seznam zkousek, které ma kontrolni laboratot

zopakovat, omezen pouze se souhlasem agentury.
7. Ptislu$né organy uznaji vysledky zkousek uvedenych v odstavci 5.

8. Pokud nebyla Komise informovéna, ze je k provedeni zkousek nutné delsi doba, zajisti
ptislusné organy, aby byla tato kontrola dokon¢ena do 60 dnii od obdrzeni vzorkl a zprav

o kontrolach.

0. Ptislu$ny orgén informuje v téze lhaté prislusné organy ostatnich ptislusnych clenskych

stat, EDQM, drzitele rozhodnuti o registraci a piipadné vyrobce o vysledcich zkousek.

10. Ptislusny organ ovéfi, Zze vyrobni postupy pouzivané pii vyrob¢ imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki byly validovany a Ze je zajiSténa shoda mezi jednotlivymi

Sarzemi.
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Kapitola IX

Omezeni a sankce

Clanek 129

Docasna bezpecnostni omezeni

1. Ptislu$ny organ a v ptipad¢ veterindrniho 1é¢ivého piipravku registrované¢ho
centralizovanym postupem také Komise muze v ptipad¢ rizika pro vetejné zdravi nebo
zdravi zvifat nebo pro zivotni prostfedi, které vyzaduje naléhavé opatieni, ulozit docasna
bezpecnostni omezeni pro drzitele rozhodnuti o registraci a jiné povinné osoby podle

tohoto nafizeni. Tato doCasna bezpe¢nostni omezeni mohou zahrnovat:

a) omezeni vydeje veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na zadost ptislusného organu a
v pripad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych centralizovanym

postupem také na zadost Komise adresovanou ptislusnému organu;

b)  omezeni pouzivéani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na zédost piisluSného orgénu a
v pfipad¢ veterinarnich 1écivych ptipravkil registrovanych centralizovanym

postupem také na zadost Komise adresovanou ptislusnému organu;

c) pozastaveni rozhodnuti o registraci ptisluSnym orgénem, ktery rozhodnuti
o registraci udélil, a v ptipadé veterinarnich l1écivych ptipravka registrovanych

centralizovanym postupem Komisi.
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Dotceny piislusny organ informuje ostatni pfislusné orgdny a Komisi o vSech uloZenych
docasnych bezpecnostnich omezenich nejpozdéji nésledujici pracovni den. V ptipadé
centralizované registrace Komise soucasné informuje ptislusné organy o vSech ulozenych

docasnych bezpecnostnich omezenich.

Ptislusné orgdny a Komise mohou zaroven s ulozenim omezeni podle odstavce 1 tohoto

¢lanku postoupit tuto zalezitost agentute v souladu s ¢lankem 82.

V pitislusnych ptipadech predlozi drzitel rozhodnuti o registraci zadost o zménu registrace

v souladu s ¢lankem 62.

Clanek 130

Pozastaveni, zruseni nebo zména registraci

Ptislusny organ, nebo v ptipadé registraci centralizovanym postupem Komise registraci
pozastavi, zrusi nebo pozada drzitele rozhodnuti o registraci, aby ptredlozil zddost o zménu
registrace, pokud jiz pomér pfinost a rizik veterindrniho 1é¢ivého piipravku neni ptiznivy

nebo je nedostateny pro zajisténi bezpecnosti potravin.
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2. PtisluSny organ, nebo v piipad¢ registraci centralizovanym postupem Komise zrusi
rozhodnuti o registraci, pokud drzitel rozhodnuti o registraci nadale nespliiuje

pozadavek na usazeni v Unii stanoveny v ¢l. 5 odst. 4.

3. Ptislusny organ, nebo v pfipad¢ registraci centralizovanym postupem Komise miize podle
potieby pozastavit nebo zrusit registraci nebo pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby

ptredlozil zadost o zménu registrace, nastane-li jedna nebo vice z téchto divodu:

a)  drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢lanku 58;
b)  drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢lanku 127;
c) farmakovigilan¢ni systém zfizeny v souladu s ¢l. 77 odst. 1 je nedostatecny;
d)  drzitel rozhodnuti o registraci neplni své povinnosti stanovené v ¢lanku 77,

e) kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci neplni své povinnosti stanovené

v ¢lanku 78.
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Pro tcely odstavcil 1, 2 a 3 v pfipad¢ registraci centralizovanym postupem si Komise pied
pfijetim opatteni pfipadné vyzada stanovisko agentury ve lhuté, kterou ur¢i s ohledem

na naléhavost véci, za ucelem posouzeni diivodi zminénych v uvedenych odstavcich.
Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je vyzvan, aby ve lhaté

stanovené Komisi poskytl Gstni nebo pisemné vysvétleni.

Na zaklad¢ stanoviska agentury piijme Komise v pfipad¢ nutnosti prozatimni opatient,
ktera se uplatni neprodlené. Komise ptijme prostiednictvim provadécich aktl kone¢né

rozhodnuti. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
Clenské staty stanovi postupy pro pouZiti odstavei 1,2 a 3.
Clanek 131
Pozastaveni nebo zruseni povoleni k velkoobchodni distribuci

V ptipadé€ nedodrZeni pozadavki stanovenych v €l. 101 odst. 3 pfislusny orgén pozastavi

nebo zrusi povoleni k velkoobchodni distribuci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
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2. V ptipad€ nedodrzeni jinych pozadavki stanovenych v ¢lanku 101, nez jsou pozadavky
uvedené v odstavcei 3, mize prislusny organ, aniz jsou dotéena jakakoli vhodna opatfeni
podle vnitrostatnich pravnich pfedpist, piijmout jedno nebo nékolik z nasledujicich

opatfeni:
a)  pozastaveni povoleni k velkoobchodni distribuci;

b)  pozastaveni povoleni k velkoobchodni distribuci pro jednu nebo nékolik kategorii

veterinarnich 1éc¢ivych ptipravk;

¢) zruSeni povoleni k velkoobchodni distribuci pro jednu nebo nékolik kategorii

veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Clanek 132
Odstranéni dovozcu, vyrobcu a distributorii lécive latky

z databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

V ptipadé, ze dovozci, vyrobci a distributofi 1€¢ivé latky nedodrzuji pozadavky stanovené v ¢lanku
95, odstrani ptislusny organ docasné nebo definitivné tyto dovozce, vyrobce a distributory

z databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.
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Clanek 133

Pozastaveni nebo zruseni povoleni k vyrobe

V piipadé€ nedodrzeni pozadavki stanovenych v ¢lanku 93 pfijme piislusny organ, aniz jsou dotcena

jakakoli vhodna opatieni podle vnitrostatnich pravnich ptedpisii, jedno nebo nékolik z téchto

opatfeni:

a) pozastavi vyrobu veterinarnich 1é¢ivych ptipravk;

b) pozastavi dovoz veterinarnich 1éCivych ptipravki ze tietich zemi;

C) pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrobé pro jednu nebo vice 1ékovych forem;

d) pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrob¢ pro jednu nebo vice ¢innosti v jednom nebo vice

vyrobnich mistech.;

Clanek 134

Zakaz vydeje veterinarnich lécivych pripravkii.

1. V piipadé rizika pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro zivotni prostiedi zakaze
ptislusny organ nebo, v piipadé veterindrnich lécivych ptipravka registrovanych
centralizovanym postupem, Komise uvadéni do obéhu veterinarniho 1é¢ivého piipravku
a pozada drzitele rozhodnuti o registraci nebo dodavatele, aby ukoncili uvadéni do obéhu

nebo stahli veterinarni 1éCivy ptipravek z trhu, pokud plati kterykoliv z t€chto podminek:

a)  pomer piinosl a rizik veterinarniho lé€ivého piipravku jiz neni pfiznivy;
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b)  kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neodpovida

slozeni deklarovanému v souhrnu udaji o ptipravku podle ¢lanku 35;
c) doporucend ochranna lhiita neni dostate¢na, aby zajistila bezpecnost potravin;
d)  kontrolni zkousky podle ¢l. 127 odst. 1 nebyly provedeny; nebo

e)  nespravné oznaceni by mohlo ptfestavovat zdvazné riziko pro zdravi zvifat nebo

vetejné zdravi.

2. Ptislu$né organy nebo Komise mohou omezit zakaz uvadéni do ob&hu piipravku a jeho
stazeni z trhu pouze na ty vyrobni SarZe daného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které

jsou predmétem sporu.
Clanek 135
Sankce ulozZené clenskymi stdty

1. Clenské staty stanovi sankce za poruSeni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatieni

nezbytna k jejich uplatinovani. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, ptimétené a odrazujici.

Clenské staty tyto sankce a opatieni oznami Komisi do ... [tfi roky po vstupu tohoto

nafizeni v platnost] a neprodlen¢ ji oznami vSechny jejich nésledné zmény.
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2. Ptislusné organy zajisti zverejnéni informaci o druhu a poctu ptipadl, kdy byly ulozeny
finan¢ni sankce, pfi¢emz ptihlédnou k opravnénym zajmim dotcenych stran na ochrané

jejich obchodniho tajemstvi.

3. Clenské staty informuji Komisi neprodlené o viech soudnich sporech tykajicich drzitelt
rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych centralizovanym

postupem zahajenych pro poruseni tohoto nafizeni.

Clanek 136
Financni sankce ulozené Komisi drzitelium rozhodnuti

o registraci veterindrnich lécivych pripravkii registrovanych centralizovanym postupem

1. Komise muize ulozit finan¢ni sankce ve formé pokut nebo penale drzitelim rozhodnuti
o registraci veterindrnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych centralizovanym postupem
udélenych podle tohoto natizeni, pokud nedodrzi své povinnosti stanovené v piiloze III

v souvislosti s registracemi.

2. Komise muze v pripadech konkrétn¢ stanovenych v aktech v pfenesené pravomoci
uvedenych v odst. 7 pism. b) ulozit finan¢ni sankce uvedené v odstavci 1 také jinému
pravnimu subjektu nebo subjektim nez drziteli rozhodnuti o registraci, pokud tyto subjekty
tvofi soucast stejného hospodarského subjektu jako drzitel rozhodnuti o registraci a

v ptipadé, ze tyto jiné pravni subjekty:

a)  mély rozhodujici vliv na drZitele rozhodnuti o registraci; nebo
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b)  byly zapojeny do nedodrzeni povinnosti ze strany drzitele rozhodnuti o registraci

nebo mohly toto nedodrzeni vytesit.

3. Pokud agentura nebo piislusny organ ¢lenského statu dospéji k nazoru, ze drzitel
rozhodnuti o registraci nedodrzel nékterou z povinnosti uvedenych v odstavci 1, mohou
pozadat Komisi, aby prosetfila, zda by v souladu s timto odstavcem méla byt uloZzena

finanéni sankce.

4. Pti rozhodovani o tom, zda a v jaké vysi by méla byt ulozena finan¢ni sankce, by se
Komise mé¢la fidit zasadami Gc¢innosti, pfiméfenosti a odrazujiciho ucinku a ptipadné

zohlednit zavaznost a dopady nedodrzeni povinnosti.
5. Pro tcely odstavce 1 vezme Komise také v uvahu:

a)  Tfizeni pro poruseni povinnosti zahajené nékterym z ¢lenskych stath proti témuz
drziteli rozhodnuti o registraci na zaklad¢ stejnych zdkonnych divodu a stejnych

skuteCnosti; a

b)  veskeré sankce, véetn¢ pokut, které byly témuz drziteli rozhodnuti o registraci jiz

uloZeny na zéklad¢ stejnych zakonnych ditvodi a stejnych skutecnosti.

6. Jestlize Komise zjisti, ze se drZitel rozhodnuti o registraci zamérné nebo z nedbalosti
nedodrzel povinnosti uvedené v odstavci 1, mize piijmout rozhodnuti o ulozeni pokuty,
ktera neptekroci 5 % obratu drzitele registrace v Unii v hospodarském roce, ktery

ptedchézel datu tohoto rozhodnuti.
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Pokud drzitel rozhodnuti o registraci své pokracuje v nedodrzovani povinnosti uvedenych
v odstavci 1, miize Komise pfijmout rozhodnuti o ulozZeni penéale v maximalni denni vysi
2,5 % primérného denniho obratu drzitele rozhodnuti o registraci v Unii v hospodarském

roce, ktery predchazel datu tohoto rozhodnuti.

Penale lze ulozit za obdobi pocinajici dnem oznameni uvedeného rozhodnuti Komise do

doby, nez drzitel rozhodnuti o registraci za¢ne povinnosti uvedené v odstavci 1 dodrzovat.

7. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147

za ucelem doplnéni tohoto natfizeni, pokud jde o staveni:

a)  postupt, které Komise uplatituje pii ulozeni pokut nebo penale, véetné pravidel
tykajicich se zahdjeni fizeni, vySetfovani, prava na obhajobu, ptistupu ke spisu,

pravniho zastupovani a divérnosti;

b)  dalSich podrobnych pravidel pro stanoveni finan¢nich sankci, které Komise uklada

jinym pravnim subjektim nez je drzitel rozhodnuti o registraci;
c) pravidel pro délku fizeni a promlceci lhtty;

d)  skutecnosti, které¢ ma Komise vzit v uvahu pfi stanoveni vyse pokut nebo penale

a jejich uloZeni a pfi stanoveni podminek a zpiisobtl jejich vybéru.
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8. Pti Setfenich nedodrZovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavci 1 miize Komise
spolupracovat s vnitrostatnimi pfisluSnymi organy a vychéazet ze zdroju poskytnutych

agenturou.

0. Pokud Komise pfijme rozhodnuti, kterym se ukladé finan¢ni sankce, zveiejni strucné
vyli¢eni ptipadu, véetné jmen dotenych drzitelt rozhodnuti o registraci a ¢astek a diivodi
ulozenych finan¢nich sankci, ptficemz piihlédne k opravnénym zajmtim drzitelt rozhodnuti

o registraci na ochran¢ jejich obchodniho tajemstvi.

10. Soudni dvir Evropské unie ma neomezenou pravomoc prezkoumavat rozhodnuti, kterymi
Komise ulozila finan¢ni sankce. Soudni dviir Evropské unie mtize pokutu nebo penale

ulozené Komisi zrusit, snizit nebo zvysit.

Kapitola X

Sit’ regulatornich organii

Clanek 137

Prislusné organy

1. Clenské staty uréi piisluiné organy, které plni ukoly podle tohoto naiizeni.
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2. Clenské staty zajisti, aby mély ptislusné organy k dispozici pfiméfené finanéni zdroje pro
zajisténi pracovniki a jinych zdrojl, které ptislusné organy potiebuji pro provadéni

¢innosti vyZzadovanych podle tohoto nafizeni.

3. Ptislusné organy pfti plnéni svych ukola podle tohoto natizeni spolupracuji a k tomuto
ucelu poskytuji ptislusSnym orgdniim ostatnich ¢lenskych stath veskerou nezbytnou

a uziteCnou podporu. Pfislusné organy si navzdjem sdé€luji ptislusné informace.

4. Na zéklad¢ odtivodnéné zadosti poskytnou ptislusné organy neprodlené ptislusSnym
organum ostatnich Clenskych statii pisemné zaznamy uvedené v ¢lanku 123 a zpravy

o kontrolach uvedené v ¢lanku 127.

Clanek 138

Védecke stanovisko pro mezindrodni organizace pro zdravi zvirat

1. Agentura muze poskytovat védecka stanoviska v ramci spoluprace s mezindrodnimi
organizacemi pro zdravi zvifat pro ucely hodnoceni veterindrnich l1é¢ivych ptipravka
uréenych vyhradné pro trhy mimo Unii. Za timto G¢elem se agentufe predlozi zadost
v souladu s ¢lankem 8. Agentura mize po konzultaci s pfisluSnou organizaci vypracovat

veédecké stanovisko.

2. Agentura vypracuje zvlastni proceduralni pravidla pro provadéni odstavce 1.
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Clanek 139

Vybor pro veterindrni lécive pripravky
1. V ramci agentury se ztizuje Vybor pro veterindrni 1€Civé piipravky (dale jen ,,vybor).

2. Vykonny feditel agentury nebo jeho nebo jeji zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni

ucastnit se vSech schiizi vyboru, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin.

3. Vybor muze ziidit stalé¢ a doasné pracovni skupiny. Vybor mize ziidit védecké poradni
skupiny v souvislosti s hodnocenim specifickych typa veterinarnich 1écivych ptipravki,
na né¢Z mize vybor prenést urcité tikoly spojené s vypracovanim védeckych stanovisek

uvedenych v ¢l. 141 odst. 1 pism. b).

4. Vybor ziidi stalou pracovni skupinu uré¢enou vyhradné pro poskytovani védeckého
poradenstvi podnikiim. Vykonny feditel v konzultaci s vyborem stanovi spravni struktury
a postupy, které umozni rozvoj poradenstvi pro podniky, jak je uvedeno v ¢l. 57 odst. 1
pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004, zejména s ohledem na vyvoj veterinarnich 1é¢ivych

ptipravkl pro nové 1é¢ebné postupy.
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5. Vybor ziidi stalou pracovni skupinu pro farmakovigilanci, jejiz pisobnost bude zahrnovat
hodnoceni ptipadnych signalli ve farmakovigilanci pochazejicich z farmakovigilan¢niho
systému Unie a ktera bude vyboru a koordina¢ni skupiné navrhovat moznosti fizeni rizik
uvedené v ¢lanku 79 a bude koordinovat komunikaci mezi ptisluSnymi organy a agenturou,

pokud jde o farmakovigilanci.
6. Vybor ptijme sviij jednaci fad. Tento fad stanovi zejména:
a)  postupy pro jmenovani a nahrazeni predsedajiciho;

b)  jmenovani ¢leni veskerych pracovnich skupin nebo védeckych poradnich skupin ze
seznamu akreditovanych odbornikd uvedenych v ¢l. 62 odst. 2 druhém pododstavci
natizeni (ES) ¢. 726/2004 a postupy pro konzultace pracovnich skupin a védeckych

poradnich skupin,;

c)  postup pro naléhavé ptijeti stanovisek, zejména ve vztahu k ustanoveni tohoto

nafizeni o dozoru nad trhem a farmakovigilanci.

Tento jednaci fad vstoupi v platnost po vyjadfeni ptiznivého stanoviska ze strany Komise

a spravni rady agentury.

7. Sekretariat agentury poskytuje vyboru technickou, védeckou a spravni podporu a zajisti
soudrZnost a kvalitu stanovisek vyboru a vhodnou koordinaci mezi vyborem a ostatnimi

vybory agentury uvedenymi v ¢lanku 56 natizeni (ES) €. 726/2004 a koordina¢ni skupinou.
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8. Stanoviska vyboru se zpfistupni vetejnosti.

Clanek 140

Clenové vyboru

1. Kazdy ¢lensky stat jmenuje po konzultaci se spravni radou agentury na obdobi tfi let
jednoho c¢lena vyboru a jednoho nahradnika, ktefi mohou byt jmenovani opakovang.
Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za n€ v jejich nepfitomnosti a mohou byt jmenovani,

aby pusobili jako zpravodajové.

2. Clenové a nahradnici vyboru jsou jmenovani na zékladé svych odbornych znalosti
a zkuSenosti v oblasti védeckého hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, aby se
zarucila co nejvyssi troven odborné kvalifikace a Siroké spektrum piisluSnych odbornych

znalosti.

3. Clensky stat miize svymi ukoly ve vyboru povéfit jiny lensky stat. Kazdy ¢lensky stat

muze zastupovat pouze jeden dalsi ¢lensky stat.

4. Vybor mize kooptovat nejvyse pét dalSich ¢lenti vybranych na zéklad¢ jejich zvlastni
védeckeé zptsobilosti. Tito clenové jsou jmenovani na obdobi tii let, mohou byt jmenovani

opakovang a nemaji ndhradniky.

5. S cilem kooptovat tyto ¢leny ur¢i vybor zvlastni doplnujici védeckou zptisobilost
dodatecného ¢lena nebo ¢lend.. Kooptovani ¢lenové jsou vybirani z odbornikti navrzenych

¢lenskymi staty nebo agenturou.
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6. Vybor muze jmenovat pro ucely vykonavani ukol uvedenych v ¢lanku 141 jednoho ze

svych ¢lent zpravodajem. Vybor miize rovnéz jmenovat druhého ¢lena, aby pusobil jako

spoluzpravodaj.

7. Clenové vyboru mohou byt doprovéazeni odborniky pro zvlastni védecké nebo technické
oblasti.

8. Clenové vyboru a odbornici odpovédni za hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych piipravk se

spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje dostupné prislusSnym organiim. Kazdy ptislusny
organ sleduje a zajistuje védeckou troven a nezavislost provadéného hodnoceni

a vhodnym zptsobem ptispiva k plnéni tkold vyboru a usnadiiuje ¢innost jmenovanych
¢lenti vyboru a odbornikil. Za timto ucelem poskytnou ¢lenské staty patiicné védecké

a technické zdroje ¢lenim a odbornikim, které jmenovaly.
0. Clenské staty se zdrzi toho, aby davaly ¢lentim vyboru a odbornikiim jakékoli pokyny,
které jsou neslucitelné s jejich osobnimi tikoly nebo ukoly vyboru a povinnostmi agentury.
Clanek 141
Ukoly vyboru
1. Vybor ma tyto ukoly:

a)  provadi tkoly mu svétené podle tohoto nafizeni a natizeni (ES) €. 726/2004;
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b)

d)

g)

h)

pfipravuje védecka stanoviska agentury ohledné otazek tykajicich se hodnoceni

a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki;

piipravuje stanoviska o védeckych otazkach tykajicich se hodnoceni a pouzivani
veterinarnich 1éCivych ptipravkl na zadost vykonného feditele agentury nebo

Komise;

pfipravuje stanoviska agentury o otdzkach tykajicich se ptipustnosti zadosti
piedlozenych v souladu s centralizovanym postupem a o udé€leni, zmén¢, pozastaveni
nebo zruseni registrace centralizované registrovanych veterinarnich 1é¢ivych

ptipravk;

nalezité prihlizi ke kazdé zadosti ¢lenskych statt o védecké stanovisko;

poskytuje poradenstvi v dulezitych otazkéach a zalezitostech obecné védecké povahy;
poskytuje védecké stanovisko v rdmci spoluprace se Svétovou organizaci pro zdravi

zvitat ohledné hodnoceni urcitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka uréenych

vyhradné pro trhy mimo Unii;

poskytuje poradenstvi o maximalnich limitech rezidui veterinarnich lé€ivych
ptipravki a biocidli pouZivanych v chovu zvifat pfijatelnych v potravinach

zivocisného pivodu podle natizeni (ES) ¢. 470/2009;

poskytuje védecké poradenstvi o pouzivani antimikrobik a antiparazitik u zvifat
s cilem minimalizovat vyskyt rezistence v Unii a aktualizuje tato doporuceni podle

potieby;
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7)) poskytuje clenskym statim objektivni védecka stanoviska k otdzkam, které jsou

vyboru ptedlozeny.
2. Clenové vyboru zajisti naleZitou koordinaci mezi ukoly agentury a praci ptislusnych
organd.
3. Pti ptiprave svych stanovisek vynalozi vybor veskeré usili, aby bylo dosazeno védeckého

konsensu. Pokud takového konsensu nelze dosdhnout, obsahuje stanovisko postoj vétSiny

¢lent a odlisné postoje s jejich odivodnénim.

4. Pokud je pozadovan pfezkum stanoviska a pravo Unie takovou moznost stanovi, jmenuje
vybor jiného zpravodaje a v ptipadé potieby i jiného spoluzpravodaje, nez jsou ti, kteti byli
jmenovani pro stanovisko. Postup piezkoumani se smi zabyvat pouze t€émi body
stanoviska, které byly ptivodné€ oznaceny Zadatelem, a smi byt zaloZen pouze na védeckych
tidajich, které byly dostupné v dobg, kdy vybor pfijal stanovisko. Zadatel miize pozadat,

aby vybor v souvislosti s postupem ptezkoumani konzultoval védeckou poradni skupinu.

Clanek 142
Koordinacni skupina pro postup vzdjemného uzndvani

a decentralizovany postup u veterinarnich lécivych pripravki

1. Ztizuje se koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup

u veterinarnich 1écivych piipravku (dale jen ,,koordina¢ni skupina®).
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2. Agentura zajisti pro koordina¢ni skupinu sekretariat, ktery bude ndpomocen v provadéni
postuptl koordinacni skupiny a bude zajist'ovat vhodnou soucinnost mezi touto skupinou,

agenturou a prisluSnymi orgény.

3. Koordinacni skupina piijme svlij jednaci ad, ktery vstoupi v platnost po obdrzeni

pfiznivého stanoviska ze strany Komise. Tento jednaci fad se zvetejni.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zéastupce a zastupci Komise jsou opravnéni ucastnit se

vSech zasedani koordinacni skupiny.

5. Koordina¢ni skupina uzce spolupracuje s ptisluSnymi organy a agenturou.

Clanek 143

Clenové koordinacni skupiny

1. Koordinaéni skupina se skladé z jednoho zéstupce z kazdého clenského statu jmenovaného
na obdobi ti let, které mize byt prodlouzeno. Clenské staty mohou jmenovat jednoho

nahradnika. Cleny koordinaéni skupiny mohou doprovazet odbornici.

2. Clenové koordinaéni skupiny a jejich odbornici musi pii plnéni svych tkold vychazet
z v&deckych a regulacnich zdroju, jeZ maji k dispozici jejich piislusné organy,
z ptisluSnych védeckych posouzeni a doporuceni vyboru. Kazdy ptisluSny orgéan sleduje

kvalitu hodnoceni, ktera provadi jejich zastupce, a usnadnuje jejich ¢innosti.
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Clenové koordinacni skupiny vynalozi veskeré usili k dosazeni konsensu ohledné

zalezitosti, které jsou predmétem diskuse.

Clének 144
Ukoly koordinacni skupiny

Koordinaéni skupina plni tyto ukoly:

a) posuzuje otazky tykajici se postupu vzajemného uznavani a decentralizovaného postupu;

b) posuzuje rady pracovni skupiny vyboru pro farmakovigilanci tykajici se opatieni v oblasti
fizeni rizik v ramci farmakovigilance veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych
v ¢lenskych statech a vydava podle potteby doporuceni pro ¢lenské staty a drzitele
rozhodnuti o registraci,

C) posuzuje otazky tykajici se zmén registraci udélenych ¢lenskymi staty;

d) poskytuje doporuceni ¢lenskym statim ohledné toho, zda ma byt ur€ity veterindrni 1é€ivy
pripravek nebo skupina veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl povazovan za veterinarni 1é¢ivy
ptipravek spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni;

e) koordinuje vybér vedouciho organu ptislusného pro posouzeni vysledki procesu fizeni
signalu uvedeného v ¢l. 81 odst. 4;

f) vypracovava a zvetejiiuje kazdoro¢ni seznam referencnich veterinarnich léc¢ivych
pripravki, na které se vztahuje harmonizace souhrni idaju o ptipravku podle ¢l. 70 odst. 3.
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Kapitola XI

Spole¢na a procesni ustanoveni

Clanek 145

Staly vybor pro veterinarni lécivé pripravky

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (dale jen ,,staly vybor).

Staly vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natfizeni (EU) ¢. 182/2011.
Cldnek 146
Zmeény prilohy I1
1. Komisi je v souladu s €l. 147 odst. 2 svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené

pravomoci, jimiz se méni ptiloha II za i¢elem ptizpisobeni pozadavki tykajicich se
technické dokumentace, pokud jde o kvalitu, bezpec¢nost a G¢innost veterinarnich 1é¢ivych

pripravka, technickému a védeckému pokroku.
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Komise pfijme akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢l. 147 odst. 3, jimiz se méni
ptiloha IT za ucelem dosazeni dostate¢né urovné podrobnosti, kterd zajistuje pravni jistotu
a harmonizaci a za ucelem nezbytné aktualizace, aniz by doslo ke zbyte¢nému naruseni
piilohy II, a to i pokud jde o zavedeni zvlasStnich pozadavku pro veterinarni 1é¢ivé
ptipravky pro nové 1é¢ebné postupy. Pti pfijimani téchto aktii v pfenesené pravomoci

prihlizi Komise nalezité ke zdravi zvirat, vefejnému zdravi a zivotnimu prostiedi.

Clanek 147

Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 37 odst. 4, €l. 57 odst. 3, ¢l.
106 odst. 6, ¢l. 109 odst. 1, ¢l. 115 odst. 3, ¢l. 118 odst. 2, ¢1. 136 odst. 7 a¢l. 146 odst. 1 a
2 je sveéiena Komisi na dobu péti let od ... [den vstupu tohoto natizeni v platnost]. Komise
vypracuje zpravu o prenesené pravomoci nejpozdéji devét mesict pied koncem tohoto
petiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku

nejpozdéji ti1 mésice pifed koncem kazdého z téchto obdobi.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 146 odst. 2 je svéfena
Komisi na dobu od .... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost] do ... [datum pouZzitelnosti

tohoto nafrizeni].
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4. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 37 odst. 4,
¢l. 57 odst. 3, ¢1. 106 odst. 6, ¢l. 109 odst. 1, ¢l. 115 odst. 3, ¢l. 118 odst. 2, ¢1. 136 odst. 7a
¢€l. 146 odst. 1 a 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci
v ném uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdé€jsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz

platnych aktl v pfenesené pravomoci.

5. Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

6. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.

7. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 37 odst. 4, ¢1. 57 odst. 3, ¢l. 106 odst. 6, ¢l.
109 odst. 1, ¢1. 115 odst. 3, ¢l. 118 odst. 2, €l. 136 odst. 7 a ¢l. 146 odst. 1 a 2 vstoupi
v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve lhité¢ dvou mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhlita prodlouZzi o dva

meésice.
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Clanek 148

Ochrana udaju

cey

1. Pti zpracovavani osobnich udaji podle tohoto natizeni v ¢lenskych statech pouziji ¢lenské

staty nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/6791.

2. Pti zpracovani osobnich udajii podle tohoto natfizeni Komisi a agenturou se pouzije

naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/...%*.

! Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané

fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto

idajt a o zruseni smérnice 95/46/ES (UFt. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/...ze dne ... o ochran¢ fyzickych osob

v souvislosti se zpracovanim osobnich dajii organy, institucemi a jinymi subjekty Unie

a o volném pohybu téchto udajl a o zruseni natizeni (ES) €. 45/2001 a rozhodnuti

&. 1247/2002/ES (Ut. vést. L...).

* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo a do poznamky pod &arou &islo, datum a odkaz na
zvetejnéni natfizeni v dokumentu PE-CONS 31/18 (2017/0002(COD)).
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Kapitola XII

Prechodna a zavéreCna ustanoveni

Clanek 149

ZruSeni
Smérnice 2001/82/ES se zrusuje.
Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci

tabulkou obsazenou v ptiloze IV.

Clanek 150
Vztah k jinym aktiim Unie

1. Z4dné ustanoveni tohoto nafizeni nelze pojimat tak, Ze by ménilo ustanoveni smérnice
96/22/ES.
2. Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/20081 se nevztahuje na veterinarni 1é¢ivé ptipravky, na néz

se vztahuje toto nafizeni.

Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci
huméannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
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3. Natizeni Komise (ES) ¢. 658/2007' se nevztahuje na veterinarni 1é&ivé p¥ipravky, na n&z se

vztahuje toto nafizeni.

Cldanek 151

Predchozi Zadosti

1. Postupy tykajici se Zadosti o registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki nebo zmény
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, které byly schvaleny v souladu s natfizenim (ES)
€. 726/2004 pied ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni], se dokonci v souladu

s nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

2. Postupy tykajici se zadosti o registrace veterinarnich 1écivych ptipravka, které byly
schvaleny v souladu se smérnici 2001/82/ES pted ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni],

se dokon¢i v souladu s uvedenou smeérnici.

3. Postupy zahdjené na zéklad¢ ¢lankt 33, 34, 35, 39, 40 a 78 smérnice 2001/82/ES pred ...

[datum pouzitelnosti tohoto natizeni] se dokonc¢i v souladu s uvedenou smérnici.

Natizeni Komise(ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. ¢ervna 2007 o pokutach za nesplnéni
nekterych povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 155, 15.6.2007, s. 10).
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Clanek 152

Stavajici veterinarni lécivé pripravky, rozhodnuti o registraci a registrace

1. Rozhodnuti o registraci veterinarnich 1écivych ptipravki a registrace homeopatickych
veterinarnich 1éCivych ptipravki udélené v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo
natizenim (ES) ¢. 726/2004 pied ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni] se povazuji za
vydana v souladu s timto nafizenim a jako takové jsou pfedmétem piislusnych ustanoveni

tohoto nafizeni.

Prvni pododstavec tohoto odstavce se nepouzije na rozhodnuti o registraci pro
antimikrobni veterindrni 1é¢ivé piipravky, které obsahuji antimikrobika vyhrazena pro

1é¢bu lidi v souladu s provadécimi akty uvedenymi v ¢l. 37 odst. 5.

2. Veterinarni 1é¢ivé ptipravky uvedené na trh podle smérnice 2001/82/ES nebo natizeni (ES)
¢. 726/2004 mohou byt nadale doddvany na trh po dobu ... [pét let od data pouZitelnosti

tohoto nafizeni], a to i pokud nespliiuji pozadavky tohoto nafizeni.

3. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku se obdobi ochrany uvedené v ¢lanku 39 nevztahuji
na referencni veterinarni 1é¢ivé piipravky, které byly zaregistrovany pied ... [datum
pouzitelnosti tohoto natfizeni], a misto toho nadale v tomto smyslu plati ptislusna

ustanoveni zrusenych aktd uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku.
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Clanek 153

Prechodna ustanoveni tykajici se aktii v prenesené pravomoci a provadeécich aktu

1. Akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 118 odst. 2 a provadéci akty uvedené v ¢l. 37
odst. 5, ¢l. 57 odst. 4, ¢l. 77 odst. 6, ¢l. 95 odst. 8, ¢l. 99 odst. 6 a ¢l. 104 odst. 7 budou
pfijaty pfed ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni]. Tyto akty v pfenesené pravomoci a

provadéci akty se pouziji od ... [Ut. vést.: datum pouZitelnosti tohoto natizent].

2. Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto natizeni, ptijme Komise akty v pfenesené
pravomoci uvedené v &l. 37 odst. 4 nejpozdgji do ... [UFE. vést.: &tyfi mésice pred datem
pouzitelnosti tohoto nafizeni]. Tyto akty v pfenesené pravomoci se pouziji od ... [datum

pouzitelnosti tohoto nafizeni].

3. Aniz by bylo dotceno datum pouzitelnosti tohoto natizeni, pfijme Komise akty v pfenesené
pravomoci uvedené v €l. 57 odst. 3 a ¢l. 146 odst. 2 a provadéci akty uvedené v €l. 55 odst.
3 acl. 60 odst. 1 nejpozdéji do ... [12 mésict pred datem pouzitelnosti tohoto nafizeni].
Tyto akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty se pouziji od ... [datum pouzitelnosti

tohoto naftizeni].

4. AniZ by bylo dotceno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, pfijme Komise nejpozdéji do ...
[ tf1 roky od data pouzitelnosti tohoto natfizeni] akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l.
109 odst. 1 a provadéci akty uvedené v €l. 17 odst. 2 a 3, €l. 93 odst. 2, ¢1. 109 odst. 2 a ¢€l.
115 odst. 5. Tyto akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty se pouziji nejdrive od ...

[datum pouzitelnosti tohoto nafizeni].
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5. Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto natfizeni, je Komisi svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty uvedené v tomto nafizeni ode dne ...
[den vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Tyto akty v pienesené pravomoci a provadeci akty

se, pokud toto nafizeni nestanovi jinak, pouziji od ... [datum pouzitelnosti tohoto natfizeni].

Pfi pfijiméni aktd v pfenesené pravomoci a provadécich aktii uvedenych v tomto ¢lanku

stanovi Komise dostate¢nou lhlitu mezi jejich pfijetim a zacatkem jejich pouzitelnosti.

Clének 154
Zrizeni farmakovigilancni databdze

a databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, zajisti agentura ve spolupraci
s Clenskymi staty a Komisi nejpozdéji k ...[datum pouzitelnosti tohoto natfizeni] zfizeni
farmakovigilan¢ni databdze podle ¢lanku 74 a databéaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuce

podle ¢lanku 91.
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Clanek 155

Pocatecni predant informact prislusnymi organy do databaze pripravkii

Nejpozdéji do ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] piedlozi pfislusné organy agentuie
elektronicky informace o veterinarnich 1éCivych ptipravcich registrovanych v jejich ¢lenském staté

k tomuto dni ve formatu uvedeném v ¢l. 55 odst. 3 pism. a).

Clanek 156

Revize pravidel pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi

Do ... [datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o moznosti vytvoreni systému pirezkoumani zalozeném na 1é¢ivych latkach (tzv.
monografie) a jinych moznych alternativach pro hodnoceni rizik veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

pro zivotni prostfedi, kterou ptipadné doplni legislativnim navrhem.

Clanek 157

Zprava Komise o tradicnich rostlinnych pripravcich pouzivanych k lécbé zvirat

Komise predlozi Evropskému parlamentu a Radé¢ do ... [pét let od data pouzitelnosti tohoto
nafizeni] zpravu o tradi¢nich rostlinnych ptipravcich pouzivanych k 1é€bé zvirat v Unii. Komise
ptfipadné predloZzi legislativni ndvrh na zavedeni zjednoduSeného systému registrace tradi¢nich

rostlinnych ptipravkl pouzivanych k 1écb¢ zvitat.

Clenské staty poskytnou Komisi informace o téchto tradi¢nich rostlinnych piipravcich na jejich

uzemich.
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Clanek 158

Revize opatreni tykajicich se konovitych

Nejpozdéji ... [ti1 roky od data pouzitelnosti tohoto nafizeni] piedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o svém posouzeni situace, pokud jde o 1é¢bu konovitych 1é¢ivymi
ptipravky a jejich vylouceni z potravinového fetézce, zejména pokud jde o dovoz konovitych ze
tietich zemi, kterou Komise doplni vhodnymi opatfenimi zohlediiujicimi zejména vetejné zdravi,

pohodu zvitat, rizika podvodu a rovné podminky ve tfetich zemich.

Clanek 159

Prechodna ustanoveni tykajici se nékterych osvédceni spravné vyrobni praxe

Aniz je dot¢eno datum pouzitelnosti tohoto natizeni, povinnosti tykajici se osvédceni spravné
vyrobni praxe pro inaktivované imunologické veterinarni 1é€ivé ptipravky, které jsou vyrobeny

Z patogent a antigent ziskanych ze zvifete nebo zvifat v rdmci epizootologické jednotky a které
jsou pouzity pro 1é¢bu tohoto zvifete nebo zvirat v téze epizootologické jednotce nebo pro 1écbu
zvitete nebo zvifat v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou., jsou pouzitelné az od data
pouzitelnosti provadécich aktl, které stanovi zvlastni opatfeni pro spravnou vyrobni praxi pro tyto

veterinarni 1é¢ivé piipravky uvedené v €l. 93 odst. 2.
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Clanek 160*

Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne ... [tfi roky od data vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V ... dne...

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyné

* Ut. vést.: prosim zajistéte, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost soutasné s naifizenimi

v dokumentech PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) a PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)).
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PRILOHA I

Informace podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a)

1. Pravni zaklad pro zadost o registraci

2. Zadatel

2.1 Jméno nebo obchodni firma trvalé bydlist¢ nebo sidlo zadatele

2.2 Jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo vyrobce (vyrobcti) nebo dovozce
(dovozcit) konecného vetrinarniho 1écivého pripravku a jméno nebo obchodni firma
a trvalé bydlisté nebo sidlo vyrobce 1écivé latky (1éCivych latek)

2.3 Nazev a adresa mist, ve kterych probihaji jednotlivé faze vyroby, dovozu, kontroly
a uvolilovani Sarzi

3. Identifikace veterinarniho 1é¢ivého piipravku

3.1 Nézev veterindrniho 1é¢ivého pfipravku a anatomicko-terapeuticko-chemicky veterinarni
kod (ATC vet)

3.2 Léciva latka (1écivé latky) a ptipadné rozpoustédlo (rozpoustédla)

PE-CONS 45/18 JC/pj
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33 Sila, nebo v ptipad¢ imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku biologicka Gc¢innost,
ucinnost nebo titr

34 Lékové forma

3.5 Cesta podani

3.6 Cilové druhy

4. Informace o vyrobé a farmakovigilanci

4.1 Doklad o povoleni vyroby nebo osvéd¢eni spravné vyrobni praxe

4.2 Referencni ¢islo zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému

5. Informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku

5.1 Navrh souhrnu udaji o pripravku vypracovany v souladu s ¢lankem 35

5.2 Popis konecné obchodni upravy baleni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vcetné baleni
a oznaceni na obalu

53 Navrh textu s informacemi, které musi byt uvedeny na vnitinim obalu, vné&j§im obalu a
v ptibalové informaci v souladu s ¢lanky 9 az 16 tohoto natizeni
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Dalsi informace

6.1 Seznam zemi, ve kterych byla ud€lena nebo zruSena registrace pro dany veterinarni 1é¢ivy
piipravek

6.2 Kopie vSech souhrnti udajt o ptipravku, jez jsou soucasti registraci udélenych ¢lenskymi
staty

6.3 Seznam zemi, ve kterych byla pfedlozena nebo zamitnuta zadost

6.4 Seznam ¢lenskych statl, ve kterych ma byt veterinarni 1éCivy ptipravek uveden na trh

6.5 Kritické expertni zpravy o jakosti, bezpecnosti a ti€innosti veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku.
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PRILOHA II
*Pozadavky podle Cl. 8 odst. 1 pism. b)

OBSAH

UVOD A OBECNE ZASADY

HLAVAI  POZADAVKY NA VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY JINE NEZ
IMUNOLOGICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

CAST 1: SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE
A. SPRAVNI UDAIJE
B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACEN{ NA OBALU A PRIBALOVA

INFORMACE

C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

CAST2: FARMACEUTICKE (FYZIKALNE-CHEMICKE, BIOLOGICKE NEBO
MIKROBIOLOGICKE) INFORMACE (JAKOST)

Hlavni zdsady a pozadavky

A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI UDAJE O SLOZKACH
1. Kyvalitativni udaje

2. Obvykla terminologie

+ Komise zméni tuto piilohu v souladu s ¢l. 146 odst. 2 a €l. 153 odst. 3. VSechny odkazy na
¢lanky a tuto smérnici v této piiloze se rozumi jako odkazy na smérnici 2001/82/ES, pokud
neni uvedeno jinak.
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3. Kvantitativni udaje
4.  Farmaceuticky vyvoj
B. POPIS ZPUSOBU VYROBY
C. KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN
1.  VSeobecné pozadavky
1.1. Lécivé latky
1.1.1.Lécive latky uvedené v 1ékopisech
1.1.2.Lécive latky neuvedené v 1€kopise
1.1.3. Fyzikalné-chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit biologickou dostupnost
1.2. Pomocné latky
1.3. Systémy uzavieni vnitiniho obalu
1.3.1. Léciva latka
1.3.2. Konecny piipravek
1.4. Latky biologického ptivodu
D. KONTROLNI ZKOUSKY PROVADENE VE STADIU MEZIPRODUKTU
VYROBNIHO PROCESU
E. ZKOUSKY KONECNEHO PRIPRAVKU
1. Obecné vlastnosti kone¢ného ptipravku

2. Identifikace a stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ¢i 1é¢ivych latek
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CAST 3:

3. Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek

4.  Zkousky bezpecnosti
ZKOUSKY STABILITY

1. Léciva latka ¢i lécive latky

2. Konecny ptipravek
DALSI INFORMACE
ZKOUSKY BEZPECNOSTI A REZIDUI

Zkousky bezpecnosti
KAPITOLA I: PROVADENI ZKOUSEK

1.
2.

2.1.
2.2.

3.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

Presné identifikace ptipravku a jeho 1écivé latky ¢i 1éCivych latek
Farmakologie

Farmakodynamika

Farmakokinetika

Toxikologie

Toxicita po jedné dévce

Toxicita po opakovaném podani

Snésenlivost u cilovych druhti zvirat

Reprodukéni toxicita, véetné vyvojové toxicity

3.4.1.Studie ucinki na reprodukci

3.4.2.Studie vyvojové toxicity
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3.5.
3.6.
3.7.

4.

4.1.
4.2.

Genotoxicita
Karcinogenita
Vyjimky

Dalsi pozadavky
Zvlastni studie

Mikrobiologické vlastnosti rezidui

4.2.1.Mozn¢ ucinky na stfevni mikrofloru clovéka

4.2.2.Mozn¢ ucinky na mikroorganismy pouzivané pro pramyslové zpracovani

4.3.
4.4.

5.
6.

6.1.

6.2.

potravin

Pozorovani u lidi

Vyvoj rezistence

Bezpecnost uzivatele

Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi

Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi u veterinarnich lé¢ivych piipravk,
které neobsahuji geneticky modifikované organismy nebo z geneticky
modifikovanych organismi nesestavaji

Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi u veterinarnich lé¢ivych piipravk,
které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z geneticky

modifikovanych organismu sestavaji

KAPITOLA II: FORMA PREDLOZENI UDAJU A DOKUMENTU
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B.  Zkousky rezidui
KAPITOLA I: PROVADENI ZKOUSEK
1. Uvod
2. Metabolismus a kinetika rezidui
2.1. Farmakokinetika (absorpce, distribuce, metabolismus, vyluc¢ovani)
2.2. Snizovani obsahu (deplece) rezidui
3. Analytickd metoda pro stanoveni rezidui
KAPITOLA II: FORMA PREDLOZEN{ UDAJU A DOKUMENTU
1. Identifikace ptipravku
CAST 4: PREDKLINICKE ZKOUSEN{ A KLINICKA HODNOCENT
KAPITOLA I: POZADAVKY NA PREDKLINICKE ZKOUSENI
A.  Farmakologie
A.1. Farmakodynamika
A.2. Vyvoj rezistence
A.3. Farmakokinetika
B.  SnéSenlivost u cilovych druht zvitat
KAPITOLA II: POZADAVKY NA KLINICKE HODNOCENI
1.  Obecné zasady

2. Provedeni klinickych hodnoceni
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KAPITOLA III: ~ UDAJE A DOKUMENTY
1.  Vysledky predklinickych hodnoceni
2. Vysledky klinickych hodnoceni
HLAVAII POZADAVKY NA IMUNOLOGICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
CAST I: SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE
A. SPRAVNI UDAIJE
B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACOVANI NA OBALU A PRIBALOVA

INFORMACE
C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY
CAST 2: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE/MIKROBIOLOGICKE
INFORMACE (JAKOST)

A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI UDAJE O SLOZKACH
1.  Kvalitativni udaje
2. ,,Obvykla terminologie®
3. Kvantitativni Gdaje
4.  Vyvoj ptipravku
B. POPIS ZPUSOBU VYROBY
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VYROBA A KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN

1.
2.
2.1
2.2.

Vychozi suroviny uvedené v 1¢kopisech
Vychozi suroviny neuvedené v 1ékopise
Vychozi suroviny biologického piivodu

Vychozi suroviny, které nemaji biologicky ptivod

KONTROLNI ZKOUSKY PROVADENE V PRUBEHU VYROBNIHO PROCESU
KONTROLNI ZKOUSKY KONECNEHO PRiIPRAVKU

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

Obecn¢ vlastnosti konecného piipravku
Identifikace 1écivé latky ¢i 1écivych latek

Titr ¢i G€innost Sarze

Identifikace a stanoveni obsahu adjuvans
Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek
Zkousky bezpecnosti

Zkouska na sterilitu a ¢istotu

Reziduélni vlhkost

Inaktivace

SHODA MEZI JEDNOTLIVYMI SARZEMI
ZKOUSKY STABILITY
DALSI INFORMACE
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CAST 3: ZKOUSKY BEZPECNOSTI
A.  UVOD A OBECNE POZADAVKY
B. LABORATORNIi ZKOUSKY
1.  Bezpecnost podani jedné davky
2. Bezpecnost jednoho podani zvySené davky
3. Bezpecnost po opakovaném podani jedné davky
4.  Zkousky reprodukcnich ukazateli
5. Zkousky imunologickych funkci
6.  Zvlastni pozadavky na zivé vakciny
6.1. Sifeni vakcinaéniho kmene
6.2. Sifeni ve vakcinovaném zvifeti
6.3. Reverze k virulenci oslabenych vakcin
6.4. Biologické vlastnosti vakcina¢niho kmene
6.5. Rekombinace nebo predavani genomu kment
7.  Bezpecnost uzivatele
8.  Zkouseni rezidui
9.  Interakce
C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH
D. HODNOCENI RIZIK PRO ZIVOTN{ PROSTRED]
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E. HODNOCENi POZADOVANE PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY NEBO
Z GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANISMU SESTAVAJICI
CAST 4: ZKOUSKY UCINNOSTI
KAPITOLA I
1.  Obecné zasady
2. Provadéni hodnoceni
KAPITOLA II
A. Obecné pozadavky
B.  Hodnoceni provadéna v laboratofi
C. Hodnoceni provadéna v terénnich podminkach
CAST 5: UDAJE A DOKUMENTY
A. UVOD
B. LABORATORNI STUDIE
C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH
CAST 6: ODKAZY NA BIBLIOGRAFII
HLAVAIII POZADAVKY NA ZVLASTNI ZADOSTI O REGISTRACI
1. Generické veterinarni 1é¢ivé ptipravky

2. Podobné biologické veterinarni 1éCivé ptipravky

3. Dobfie zavedené veterinarni pouziti
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4
5.
6
7.

HLAVA IV

Veterinarni 1é¢ivé piipravky s kombinaci 1éCivych latek
Zadosti s informovanym souhlasem

Dokumentace zadosti za vyjimecnych okolnosti
SmiSené¢ zadosti o registraci

POZADAVKY NA ZADOSTI O REGISTRACI PRO URCITE VETERINARNI

LECIVE PRIPRAVKY

1.
2.

IMUNOLOGICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
HOMEOPATICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

PE-CONS 45/18 IC/lpj 10
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UVOD A OBECNE ZASADY

Udaje a dokumenty pfilozené k Zadosti o registraci podle &lankt 12 aZ 13d se piedkladaji
v souladu s pozadavky stanovenymi v této pfiloze a s pfihlédnutim k pokynim
zvefejnénym Komisi v Pravidlech pro 1é¢ivé ptipravky v Evropské unii, svazku 6 B,
Pokyny pro Zadatele, Veterinarni 16¢ivé piipravky, Uprava a obsah registraéni

dokumentace.

Pti sestavovani dokumentace k zadosti o registraci vezmou zadatel¢é také v ivahu soucasné
znalosti veterinarniho 1ékarstvi a védecké pokyny tykajici se jakosti, bezpecnosti

a ucinnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki zverejnéné Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
ptipravky (EMEA) a ostatni farmaceutické pokyny Spolecenstvi zvefejnéné Komisi

v jednotlivych svazcich Pravidel pro 1é€ivé piipravky v Evropské unii.

Na veterinarni 1é¢ivé ptipravky jiné nez imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky se
s ohledem na cast registracni dokumentace (fyzikalné-chemicke, biologické

a mikrobiologické zkousky), ktera se zabyva jakosti (farmaceutickd), vztahuji veskeré
ptislusné monografie, v€etn¢ obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského
1ékopisu. Na imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky, s ohledem na ¢asti registracni
dokumentace, které se zabyvaji jakosti, bezpe¢nosti a ucinnosti, se vztahuji veskeré
piislusné monografie, véetné obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského

1ékopisu.
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4. Vyrobni proces musi byt v souladu s pozadavky smérnice Komise 91/412/EHS!, kterou se
stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi veterinarnich 1é€ivych ptipravkd, a se
z4sadami a pokyny pro spravnou vyrobni praxi (SVP), které zveiejnila Komise

v Pravidlech pro 1é¢ivé ptipravky v Evropské unii, ve svazku 4.

5. Zadost musi obsahovat veskeré informace tykajici se hodnoceni daného veterinarniho
lé¢ivého piipravku, at’ jsou pro piipravek ptiznivé nebo neptiznivé. Zejména musi byt
uvedeny vSechny dilezité podrobnosti o jakékoli netplné nebo pierusené zkousce nebo

hodnocenti, které se tykaji veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

6. Farmakologické a toxikologické zkousky, zkousky rezidui a zkousky bezpe¢nosti musi byt
provadény v souladu s ustanovenimi, ktera se tykaji spravné laboratorni praxe (SLP),
uvedenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES? a smérnici

Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES°.

7. Clenské staty zajisti, aby byly viechny zkousky na zvitatech provadény podle smérnice

Rady 86/609/EHS*.

UF. vést. L 228, 17.8.1991, 5. 70.

1

2 UF. vést. L 50,20.2.2004, 5. 44.

3 UF. vést. L 50,20.2.2004, 5. 28

4 Ut vést. L 358, 18.12.1986, s. |
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10.

Za ucelem sledovani vyhodnocovani poméru prospésnosti/rizika musi byt ptislusnému
organu piedlozena jakakoli nové informace neuvedena v ptivodni Zadosti a vS§echny
informace o farmakovigilanci. Po udéleni registrace musi byt jakakoli zména v obsahu
registracni dokumentace predloZena piislusnym organtim v souladu s nafizenimi Komise
(ES) ¢&. 1084/2003! nebo (ES) &. 1085/20032 pro veterindrni 1é¢ivé pripravky registrované

ve smyslu ¢lanku 1 téchto nafizeni.

Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi souvisejici s propousténim veterinarnich 1écivych
pripravka, které obsahuji geneticky modifikované organismy (GMO) nebo z geneticky
modifikovanych organismu sestavaji ve smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES®, musi byt uvedeno v registraéni dokumentaci. Tyto informace se
predkladaji v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/18/ES a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004%, s piihlédnutim k pokyniim obsaZenym

v dokumentech zvetfejnénych Komisi.

U zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych pripravki ur¢enych pro druhy zvirat

24

ptipadech by mélo byt ptihlédnuto k ptislusSnym pokyniim a/nebo védeckym doporucenim.

A LN =

Uk. vést. L 159, 27.6.2003, s. 1.
Uk vést. L 159, 27.6.2003, s. 24.
Uk. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
Uk vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Tato ptiloha je rozdélena do ¢tyt hlav:

Hlava I popisuje standardizované pozadavky na zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych

piipravka jinych nez imunologickych veterinarnich 1€¢ivych ptipravki.

Hlava II popisuje standardizované pozadavky na zadosti o registraci imunologickych veterinarnich

1é¢ivych piipravki.
Hlava III popisuje zvlastni typy dokumentace k zadosti o registraci a pozadavky.

Hlava IV popisuje pozadavky na registratni dokumentaci pro urcité typy veterinarnich Ié¢ivych

pripravki.
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PRILOHA II LIFE.2.B CS



HLAVA I
POZADAVKY NA VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY JINE NEZ IMUNOLOGICKE
VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Nasledujici pozadavky se vztahuji na veterinarni 1é¢ivé pripravky jiné nez imunologické veterinarni

1é¢ivé pripravky, pokud neni v hlavé III stanoveno jinak.

CAST 1
SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE

A. SPRAVNI UDAJE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek, ktery je predmétem zadosti, je identifikovan ndzvem

a ndzvem lécivé latky ¢i 1éCivych latek spole¢né se silou a Iékovou formou, zptisobem

a cestou podani (viz €l. 12 odst. 3 pism. f) smérnice) a popisem konecného prodejniho
baleni ptipravku, vCetné baleni, oznaceni na obalu a pfibalové informace (viz ¢l. 12 odst. 3

pism. 1) smérnice)..

Uvede se jméno a adresa zadatele spole¢né se jménem a adresou vyrobcl a mist, kterd jsou
zapojena v riiznych stupnich vyroby, zkouseni a propousténi (véetné vyrobce kone¢ného
ptipravku a vyrobce ¢i vyrobet 1é¢ivé latky ¢i 1éCivych latek), a pfipadné se jménem

a adresou dovozce.

Zadatel uvede pocet a oznadeni svazki dokumentace predlozenych se zadosti, a pokud jsou

poskytovany 1 vzorky, vyznaci je také.
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Ke spravnim tidajim se ptipoji dokument prokazujici, ze vyrobce ma povoleni vyroby
danych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka podle clanku 44, spole¢né se seznamem zemi, ve
kterych byla udélena registrace, kopiemi vSech souhrnti idajti o pfipravku podle ¢lanku
14,, jak byly schvaleny ¢lenskymi staty, a seznamem zemi, ve kterych byla Zadost

predlozena nebo zamitnuta.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE

Zadatel navrhne souhrn udaji o ptipravku v souladu s &lankem 14 této smérnice.

Navrzeny text oznaceni na vnitfnim ¢i vnéj§im obalu se poskytne v souladu s hlavou V této
smérnice, spolu s piibalovou informaci, pokud je tato pozadovéana podle &lanku 61. Zadatel
dale zajisti jeden ¢i vice vzorkl nebo navrhi obalu kone¢né Upravy ¢i uprav baleni
veterinarniho 1é¢ivého piipravku alesponi v jednom z tfednich jazykl Evropské unie; po
dohodg¢ s prislusSnym organem je mozné navrh obalu ptedlozit v ¢ernobilém provedeni a

v elektronické podob¢.
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PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

V souladu s ¢l. 12 odst. 3 musi byt piedlozeny podrobné a kritické souhrny vysledkl
farmaceutickych (fyzikalné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych) zkousek,
zkousek bezpecnosti a zkousek rezidui, predklinickych zkouSeni a klinickych hodnoceni
a zkouSek posuzujicich potencialni rizika veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro zivotni

prostiedi.

Kazdy podrobny a kriticky souhrn musi byt vypracovan ve svétle stavajicich védeckych
poznatkili v dobé podani Zadosti. Musi obsahovat vyhodnoceni nejriznéjsich zkousek

a hodnoceni, které tvoti dokumentaci k zadosti o registraci, a zaméfi se na vSechny
zalezitosti dilezité pro posouzeni jakosti, bezpecnosti a u¢innosti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Zahrnuty do n¢j musi byt podrobné vysledky zkousek a hodnoceni a piesné

bibliografické odkazy.

Vsechny dulezité udaje se shrnou v dodatku, v¢etné tipravy do tabulek nebo grafu, je-li to
mozné. Podrobné a kritické souhrny a dodatky musi obsahovat piesné kiizové odkazy na

informace obsazené v hlavni dokumentaci.

Podrobné a kritické souhrny musi byt opatifeny podpisem a datovany a musi k nim byt
pfipojeny informace o vzdé€lani, Skoleni a profesnich zkuSenostech autora. Uvede se

profesni vztah autora k zadateli.
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Pokud je 1é¢iva latka obsazena v huméannim 1é€ivém piipravku registrovaném v souladu
s pozadavky piilohy I smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES1, muze
celkovy souhrn o jakosti podle modulu 2 oddilu 2.3 uvedené ptilohy v ptipad¢ potieby

nahradit souhrn tykajici se dokumentace souvisejici s 1é¢ivou latkou nebo piipravkem.

Pokud piislusny organ vefejné oznamil, ze chemické, farmaceutické

a biologické/mikrobiologické informace o konecném ptipravku mohou byt soucasti
registracni dokumentace pouze ve formatu spolecného technického dokumentu, podrobny
a kriticky souhrn vysledkt farmaceutickych zkousek mtize byt predloZzen v podob¢

celkového souhrnu o jakosti.

V ptipadé, Ze zadost se vztahuje na jeden druh zvitat nebo na indikace ptedstavujici mensi
odvétvi trhu, mize byt format celkového souhrnu o jakosti pouzit bez pfedchoziho

souhlasu ptisluSnych orgéand.

! Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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CAST 2
FARMACEUTICKE
(FYZIKALNE-CHEMICKE, BIOLOGICKE NEBO MIKROBIOLOGICKE
INFORMACE (JAKOST))

Hlavni zasady a pozadavky

Udaje a dokumenty, které musi byt piilozeny k Zadostem o registraci podle &l. 12 odst. 3

pism. j) prvni odrazky se predkladaji v souladu s nasledujicimi pozadavky.

Farmaceutické (fyzikalné-chemické, biologické nebo mikrobiologické) tidaje pro 1é¢ivou
latku ¢i 1é¢ivé latky a pro konecny veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuji informace
o vyrobnim procesu, charakteristikach a vlastnostech, postupech a pozadavcich kontroly

jakosti, stabilité, jakoz 1 popis sloZeni, vyvoje a upravy veterinarniho lé¢ivého piipravku.

Pouziji se vSechny monografie, véetné obecnych monografii a obecnych kapitol

Evropského 1€kopisu, nebo pokud v ném nejsou uvedeny, Iékopisu ¢lenského statu.

Vsechny zkuSebni postupy musi splitovat kritéria pro analyzu a kontrolu jakosti vychozich
surovin a kone¢ného ptipravku a mély by pfihlizet k zavedenym pokynlim a pozadavkim.

PredloZi se vysledky validacnich studii.
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Vsechny zkuSebni postupy musi byt popsany dostateéné piesné a podrobné, aby byly
reprodukovatelné pii kontrolnich zkouskach provadénych na zadost ptislusného organu;
jakékoliv zvlastni piistroje a zatizeni, které mohou byt pouzity, musi byt dostatecné
podrobné popsany, piipadné s ptilozenym nakresem. Slozeni laboratornich ¢inidel se

v piipad¢ potieby doplni zplisobem piipravy. V ptipad¢ zkusebnich postupt uvedenych
v Evropském lékopise nebo 1ékopise ¢lenského statu mize byt tento popis nahrazen

piresnym odkazem na dany lékopis.

Pokud je to vhodné, pouziji se chemické a biologické referencni materidly Evropského
1€kopisu. Pokud jsou pouzity jiné referencni pfipravky a standardy, musi byt

identifikovany a podrobné popsany.

Pokud je 1é¢iva latka obsazena v huméannim 1é¢ivém ptipravku registrovaném v souladu
s poZzadavky piilohy I smérnice 2001/83/ES, mohou chemické, farmaceutické
a biologické/mikrobiologické informace podle modulu 3 uvedené smérnice v ptipadé

potfeby nahradit dokumentaci tykajici se 1é¢ivé latky nebo kone¢ného piipravku.

Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informace pro 1é¢ivou latku nebo
konec¢ny piipravek mohou byt obsazeny v registraéni dokumentaci ve formatu spole¢ného

technického dokumentu pouze tehdy, jestlize ptislusny organ tuto moznost vetejné vyhlasi.

V ptipadé€ jakékoli Zadosti pro jeden druh zvifat nebo indikace pfedstavujici mensi odvétvi
trhu, maze byt format spolecného technického dokumentu vyuzit bez piedchoziho

souhlasu pfislusnych organi.

PE-CONS 45/18 JC/pj 20
PRILOHA II LIFE.2.B CS



A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI UDAJE O SLOZKACH
1. Kvalitativni tidaje

,Kvalitativnimi tidaji*“ o vSech slozkéach 1é¢ivého ptipravku se rozumi oznaceni nebo

popis:
—  lécivé latky ¢i 1écivych latek,

—  pomocnych latek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité mnozstvi, véetné barviv,
konzervacnich latek, adjuvans, stabilizatort, zahust'ovadel, emulgatort, latek pro

upravu chuti a ving,

— slozek vnéjsi vrstvy veterindrnich 1é¢ivych ptipravka ur¢enych k poziti nebo jinému

podani zvifatim — tobolky, zelatinové tobolky.

Tyto udaje se doplni jakymikoliv dilezitymi udaji o vnitinim obalu a ptfipadné vnéjSim
obalu, a pfipadné€ o zplisobu jeho uzavieni, spolecné s podrobnostmi o prosttedcich,
pomoci nichz bude 1é¢ivy ptipravek pouzivan nebo podavan a které s nim budou

dodavany.
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2. Obvykla terminologie

Obvyklou terminologii, kterd se mé pouzivat pfi popisu slozek veterinarnich 1é¢ivych

piipravka, se bez dotCeni ostatnich ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. ¢) rozumi:

— v ptipad¢ slozek uvedenych v Evropském Iékopise nebo, pokud v ném nejsou
uvedeny, v narodnim Iékopise jednoho z ¢lenskych statl, hlavni nazev ptislusné

monografie s odkazem na dany 1ékopis,

— v ptipad¢ ostatnich slozek mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO), ktery mtize byt provazen jinym nechranénym
nazvem, nebo pokud tyto nazvy neexistuji, presné védecké oznaceni; slozky, které
nemaji mezindrodni nechranény nazev nebo piesné védecké oznaceni, se popisuji
udaji o tom, jak a z ¢eho se pfipravuji, s pfipadnym doplnénim jakychkoli jinych

dilezitych podrobnosti,

— v pfipad¢ barviv oznaceni ,,E* kodem, ktery je jim pridélen smérnici Rady

78/25/EHS.
3. Kvantitativni udaje
3.1 Pti uvadéni ,,kvantitativnich udaji* o vSech lé€ivych latkach veterinarnich 1é€ivych

ptipravki je nezbytné udat pro kazdou lé€ivou latku podle dané 1ékové formy hmotnost
nebo pocet jednotek biologické tcinnosti, a to bud’ v jednotce pro ddvkovani, nebo

v jednotce hmotnosti €1 objemu.

! Ut. vést. L 11, 14.1.1978, s. 18.
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Jednotky biologické G€innosti se pouZzivaji pro latky, které nemohou byt chemicky
definovany. Pokud byla definovana Svétovou zdravotnickou organizaci, pouziva se
mezinarodni jednotka biologické ti¢innosti. Nebyla-li definovana mezinarodni jednotka,
vyjadii se jednotky biologické ucinnosti tak, aby byla poskytnuta jednoznac¢na informace

o ucinnosti latek, v ptipad¢ potfeby za pouziti jednotek Evropského 1ékopisu.

Je-1i to mozné, uvede se biologicka uc¢innost na jednotku hmotnosti nebo objemu. Tyto

informace se doplni:

— v ptipad¢ jednodavkovych ptipravki hmotnosti nebo jednotkami biologické
ucinnosti kazdé 1é¢ivé latky v jednom vnitinim obalu s pfihlédnutim k vyuzitelnému

objemu pftipravku, ptipadné po rekonstituci,

— v pfipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl podavanych po kapkach hmotnosti nebo
jednotkami biologické uc¢innosti kazdé 1é¢ive latky obsazené v jedné kapce ¢i v poctu

kapek odpovidajicim 1 ml nebo 1 g ptipravku,

— v pfipad¢ sirupti, emulzi, granulovanych ptipravki a jinych 1ékovych forem
podavanych v odméfeném mnozstvi hmotnosti nebo jednotkami biologické u€innosti

kazdé 1écivé latky v odméfeném mnozstvi.

3.2 Lécivé latky pfitomné ve formé sloucenin nebo derivata se kvantitativné popisuji jejich
celkovou hmotnosti, a pokud je to nezbytné nebo dilezité, hmotnosti u¢inné ¢asti nebo

ucinnych ¢asti molekuly.
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3.3

U veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich 1é¢ivou latku, kterd je v nékterém
¢lenském statu poprvé predmétem zadosti o registraci, se systematicky vyjadiuje obsah
1é¢ivé latky, jde-li o stl nebo hydrat, hmotnosti i¢inné Casti nebo ucinnych ¢asti molekuly.
Kvantitativni slozeni vSech veterinarnich 1écivych ptipravki nasledné registrovanych

v Clenskych statech musi byt pro tutéz 1éCivou latku uvedeno stejnym zplisobem.
Farmaceuticky vyvoj

Predlozi se vysvétleni tykajici se volby slozeni, slozek, vnitiniho obalu, mozného dalsiho
obalu, ptipadné vnéjsiho obalu, zamyslené funkce pomocnych latek v kone¢ném piipravku
a zpusobu vyroby kone¢ného pripravku. Toto vysvétleni se dolozi védeckymi tdaji

o farmaceutickém vyvoji. Uvede se nadsazeni s jeho odivodnénim. Musi se prokazat, ze
mikrobiologické vlastnosti (mikrobiologicka ¢istota a antimikrobni aktivita) a pokyny

k pouziti jsou vhodné pro zamyslené pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, jak je

stanoveno v dokumentaci k zadosti o registraci.
POPIS ZPUSOBU VYROBY

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce a kazdé navrZzené misto vyroby

nebo zatizeni zapojené do vyroby a zkousSeni.

Popis zpisobu vyroby piilozeny k zadosti o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. d) se uvede

tak, aby poskytoval dostate¢ny piehled o povaze provadénych operaci.
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Pro tento ucel musi obsahovat alespon:

zminku o riiznych stupnich vyroby, aby bylo mozno posoudit, zda by procesy

pouzité pii vyrobé Iékové formy mohly zplisobit nezddouci zménu slozek,

v ptipad¢ kontinualni vyroby uplné podrobnosti tykajici se opatieni provedenych

k zajisténi homogenity kone¢ného piipravku,

skutecné slozeni vyrobni Sarze s kvantitativnimi udaji o vSech pouzitych latkach;
mnozstvi pomocnych latek vSak mohou byt vyjadiena piiblizn€, pokud to vyzaduje
1ékova forma; musi byt zminény vSechny latky, které mohou v priabéhu vyroby

vymizet; jakékoliv nadsazeni se musi uvést a odtivodnit,

uvedeni stupiitl vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorkt pro kontrolni zkousky
v pribéhu vyrobniho procesu, a stanovenych limitt, pokud jiné udaje v dokumentaci
ptilozené k Zadosti ukazuji, ze jsou takové zkousky nezbytné pro kontrolu jakosti

kone¢ného ptipravku,

experimentalni studie validujici vyrobni postup a v ptipad¢ potteby plan validace

postupu pro vyrobni Sarze,

pro sterilni pfipravky, pokud se pouZivaji podminky steriliza¢niho procesu
neuveden¢ v 1€kopise, podrobnosti o pouzivanych procesech sterilizace a/nebo

septickych postupech.
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KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN
Vseobecné pozadavky

Pro ucely tohoto odstavce se ,,vychozimi surovinami® rozumé¢ji vSechny slozky
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a piipadné jeho vnitfniho obalu, vCetné jeho uzavieni, jak

je uvedeno v oddile A bod¢ 1 vyse.

Registra¢ni dokumentace obsahuje specifikace a informace o zkouskach, které maji byt

provedeny za ucelem kontroly jakosti v§ech Sarzi vychozich surovin.

Rutinni zkousky provadéné u kazdé Sarze vychozich surovin musi odpovidat tém, které
jsou uvedeny v zadosti o registraci. Jestlize jsou pouzivany jiné zkousky nez ty, které jsou
uvedeny v lékopise, musi byt pfedlozen dikaz, ze vychozi suroviny spliiuji pozadavky na

jakost podle daného 1€kopisu.

Pokud byl pro vychozi surovinu, lé€ivou latku nebo pomocnou latku vydan Evropskym
reditelstvim pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce certifikat shody, predstavuje tento certifikat

odkaz na piislusSnou monografii Evropského 1ékopisu.

Pokud se odkazuje na certifikat shody, vyrobce se zadateli pisemné zaruci, Ze vyrobni
proces nebyl upraven od okamziku udéleni certifikatu shody Evropskym feditelstvim pro

kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce.

Osvédceni o analyze se predlozi pro vychozi suroviny za u¢elem prokazani shody se

stanovenou specifikaci.
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1.1 Lécivé latky
Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce a kazdé navrzené misto vyroby
nebo zafizeni zapojené do vyroby a zkouSeni 1éCivé latky.
U dobie definované 1é¢ivé latky mtze vyrobcee 1€¢ivé latky nebo zadatel zaridit, aby
vyrobce 1é¢ivé latky poskytl pfimo ptislusnym organtim ve form¢ samostatného
dokumentu nazvaného zakladni dokument o 1é€ivé latce (Active Substance Master File)
nasledujici informace:
a)  podrobny popis vyrobniho procesu;
b)  popis kontroly jakosti béhem vyroby;
c)  popis validace procesu.
V tomto ptipadée vSak vyrobce poskytne zadateli veskeré udaje, které mohou byt pro
zadatele nezbytné, aby prevzal odpoveédnost za veterinarni 1é€ivy piipravek. Vyrobce
pisemné potvrdi zadateli, ze zajisti shodu mezi jednotlivymi Sarzemi a nezméni vyrobni
proces nebo specifikace, aniz by informoval zadatele. Dokumenty a tdaje ptikladané
k Zadosti o takovou zménu se dodaji prisluSnym organtim. Tyto dokumenty a udaje se
rovnéZ dodaji Zadateli, pokud se tykaji ¢asti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce tykajici
se Zadatele.
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Pokud neni k dispozici certifikat shody pro 1é¢ivou latku, musi byt dale poskytnuty

informace o zptisobu vyroby, kontrole jakosti a ne€istotach, jakoz i diikaz o molekulové

struktufe:

1)

2)

3)

4)

Informace o vyrobnim procesu zahrnuji popis vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, ktery
predstavuje zdvazek zadatele k vyrobé 1€¢ivé latky. Uvede se vycet vSech surovin
pottebnych k vyrobé 1&¢ivé latky ¢i 1éCivych latek s vyznacenim, ve kterém stupni
procesu se dana surovina pouzije. Poskytnou se informace o jakosti a kontrole téchto
surovin. DoloZi se, ze suroviny spliiuji standardy vhodné pro jejich zamyslené

pouziti.

Informace o kontrole jakosti musi obsahovat informace o zkouskach (véetné kritérii
ptijatelnosti) provadénych pii kazdém kritickém kroku, informace o jakosti

a kontrole meziproduktii a validaci procesu a/nebo piipadné hodnoticich studiich.
V ptipadé potieby musi také obsahovat valida¢ni udaje pro analytické metody

pouzité v souvislosti s 1é¢ivou latkou.

V informacich o necistotach se uvedou ocekavané necistoty spole¢né s hladinami
a charakteristikou pozorovanych necistot. Pokud je to dilezité, uvedou se zde také

informace o bezpecnosti téchto necistot.

U biotechnologickych veterinarnich 1é€ivych ptipravki musi doklad molekulové
struktury obsahovat schematickou sekvenci aminokyselin a relativni molekulovou

hmotnost.
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1.1.1  Lécivé latky uvedené v 1ékopisech

Obecné a konkrétni monografie Evropského 1ékopisu se pouZziji na vSechny 1écivé latky,

které jsou v ném uvedeny.

Jsou-li slozky v souladu s pozadavky Evropského Iékopisu nebo 1ékopisu jednoho
z ¢lenskych statli, povazuji se ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. 1) za splnénd. V tomto
ptipadé se popis analytickych metod a postupti nahradi v kazdém piislusném oddile

odpovidajicim odkazem na dany Iékopis.

V ptipadech, kdy je specifikace uvedena v monografii Evropského lékopisu nebo
v narodnim lékopise ¢lenského statu nedostateéna pro zajisténi jakosti latky, mohou
prislusné organy pozadovat od zadatele vhodnéjsi specifikace, véetné limitl pro konkrétni

necistoty s validovanymi zkuSebnimi postupy.

Ptislusné organy informuji organy odpovédné za dany 1ékopis. Drzitel rozhodnuti
o registraci poskytne organtim ptislusného lékopisu podrobnosti o idajné nedostatecnosti a

o pouzitych dopliujicich specifikacich.

V ptipadech, kdy neni 1é¢iva latka popsdna v monografii Evropského 1ékopisu, a
v ptipadech, kdy je 1é¢iva latka popsana v 1ékopise ¢lenského statu, mize se pouZit

uvedend monografie.
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V piipadech, kdy neni 1é¢iva latka popsana ani v Evropském lékopise, ani v 1ékopise
¢lenského statu, miize byt uznan soulad s monografii 1€kopisu teti zemé, pokud je
prokézana jeho vhodnost; v takovych piipadech zadatel predlozi kopii monografie
piipadné spolecné s piekladem. Uvedeny musi byt tidaje prokazujici schopnost monografie

odpovidajicim zpisobem kontrolovat jakost 1é¢ivé latky.
1.1.2  Lécivé latky neuvedené v 1€kopise

Slozky, které nejsou uvedeny v zadném Iékopise, se popisuji formou monografie s t€émito

body:

a)  nazev slozky spliujici pozadavky oddilu A bodu 2 musi byt doplnén vSemi

obchodnimi nebo védeckymi synonymy;

b)  definice latky uvedend formou podobnou té, kterd je pouzivana v Evropském
1ékopise, musi byt provdzena vSemi nezbytnymi vysvétlujicimi dikazy, zejména
tykajicimi se molekulové struktury. Pokud mohou byt latky popsany pouze
zpusobem jejich vyroby, mél by byt popis dostatecné podrobny, aby charakterizoval

latku, ktera je stala jak svym slozenim, tak svymi u¢inky;

c)  zpusoby identifikace mohou byt popsany formou uplnych postupii pouzivanych pro

vyrobu latky a formou zkousek, které¢ by mély byt provadény rutinné;
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d)  zkousky na Cistotu se popisuji ve vztahu ke kazdé jednotlivé ocekavané necistoté,
zejména tém, které mohou mit Skodlivy Gc¢inek, a pfipadné tém, které s ohledem na
kombinaci latek, jichz se zadost tyka, mohly nezadoucim zpiisobem ovlivnit stabilitu

1é¢ivého pripravku nebo zkreslit analytické vysledky;

e)  zkousky a limity ke kontrole parametrt dilezitych pro kone¢ny ptipravek, napiiklad
se popisuje velikost Castic a sterilita a metody musi byt popsany a poptipadé

validovany;

f) s ohledem na komplexni latky rostlinného nebo zivocisného ptivodu je nutné
rozliSovat, kdy mnohonésobné farmakologické ucinky ¢ini chemickou, fyzikalni
nebo biologickou kontrolu hlavnich slozek nezbytnou, a ptipad latek obsahujicich
jednu ¢i vice skupin slozek s podobnou G¢innosti, pro néz mize byt dovolena metoda

stanovujici celkovy obsah.

Tyto udaje dolozi, Ze navrhovany soubor zkusebnich postupti je dostatecny pro kontrolu

jakosti 1é¢ivé latky ze stanoveného zdroje.
1.1.3  Fyzikalné-chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit biologickou dostupnost

Nésledujici informace o 1écivych latkach, at’ jsou, ¢i nejsou uvedeny v 1€kopisech, se
predkléadaji jako soucast obecného popisu lécivych latek, pokud na nich zavisi biologicka

dostupnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku:
— krystalicka forma a koeficienty rozpustnosti,

— velikost ¢astic, piipadné po rozmélnéni na prasek,
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1.2

— stupeni solvatace,

— rozdelovaci koeficient olej/voda,

— hodnoty pK/pH.

Prvni tfi odrazky se nepouziji pro latky uzivané pouze v roztoku.
Pomocné latky

Obecné a konkrétni monografie Evropského 1€kopisu se pouZziji na vSechny latky, které

jsou v ném uvedeny.

Pomocné latky spliuji pozadavky odpovidajici monografie Evropského Iékopisu. Pokud
takova monografie neexistuje, je mozné uvést odkaz na lékopis ¢lenského statu. V pripade
neexistence takové monografie je mozné ucinit odkaz na Iékopis tfeti zem¢. V tomto
ptipadé je tteba dolozit vhodnost takové monografie. V ptipad¢ potifeby musi byt
pozadavky monografie doplnény dopliujicimi zkouSkami ke kontrole parametrii, napft.
velikosti ¢astic, sterility, rezidualnich rozpoustédel. V pfipadé neexistence monografie
Iékopisu musi byt navrzena a odiivodnéna specifikace. Je tieba dodrzovat pozadavky na
specifikace stanovené v oddile 1.1.2 (pism. a) aZ e)) pro lé€ivou latku. PfedloZzeny musi byt

navrhované metody a k nim pfiloZené valida¢ni udaje.

Barviva, ktera jsou pfidavana do veterindrnich 1écivych piipravkd, spliiuji pozadavky
smérnice Rady 78/25/EHS, s vyjimkou urcitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pro
topické pouziti, napf. insekticidni obojky a uSni zndmky, u nichZ je pouziti jinych barviv

oduavodnéno.
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Barviva musi splitovat kritéria pro ¢istotu stanovena smérnici Komise 95/45/ES.

U novych pomocnych latek, tedy u pomocné latky ¢i pomocnych latek pouzivanych ve
veterinarnim 1écivém piipravku poprvé nebo novou cestou podani, musi byt poskytnuty
podrobné informace o vyrobé¢, vlastnostech a kontrolach s kiizovymi odkazy na ptilozené

udaje o bezpecnosti, klinické i neklinické.
1.3 Systémy uzavteni vnitiniho obalu
1.3.1  Léciva latka

Poskytnuty musi byt informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro 1é€ivou latku.
Urovei pozadovanych informaci je uréena podle fyzikalniho stavu (kapalného, pevného)

1écivé latky.
1.3.2  Konecny ptipravek

Poskytnuty musi byt informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro konecny piipravek.
Uroven pozadovanych informaci je ur¢ena podle cesty podani veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku a fyzikalniho stavu (kapalného, pevného) 1ékové formy.

Balici materialy splituji pozadavky odpovidajici monografie Evropského 1ékopisu. Pokud
takova monografie neexistuje, je mozné uvést odkaz na Iékopis ¢lenského statu. V piipadé
neexistence takové monografie je mozné uvést odkaz na I€kopis tfeti zemée. V tomto

ptipadé musi byt doloZena vhodnost takové monografie.

! Ut. vést. L 226, 22.9.1995, s. 1.
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1.4

Pokud neexistuje monografie 1ékopisu, je tfeba navrhnout a odivodnit specifikaci pro

obalovy material.
Uvedou se védecké tidaje o volbé a vhodnosti obalového materialu.

U novych obalovych materialt, které jsou v kontaktu s ptipravkem, se uvedou informace

o jejich sloZeni, vyrob¢ a bezpecnosti.

Uvedou se specifikace a v ptipad¢ potteby tdaje o vykonnosti pro jakékoli zatizeni pro

davkovani nebo podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Latky biologického plivodu

Pokud se pfi vyrobé veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pouziji suroviny jako napft.
mikroorganismy, tkané rostlinného nebo zivoc¢isného pivodu, bunky nebo tekutiny (véetné
krve) lidského nebo zivocisného pivodu nebo biotechnologické bunééné konstrukty, musi

byt popsén a dokumentovan pivod a historie vychozich surovin.

Popis vychozi suroviny musi zahrnovat vyrobni strategii, purifikacni/inaktivacni postupy
s jejich validaci a veskeré kontrolni postupy v priab&hu vyrobniho procesu uréené

k zajiSténi jakosti, bezpecnosti a shody mezi jednotlivymi SarZzemi kone¢ného ptipravku.

Jsou-li pouzivany bunétné banky, je nutno prokazat, Ze vlastnosti bun¢k v pasazi pouzité

pro vyrobu a v pasazi nasledujici zistaly nezménény.

Inokula, bunécné banky, smési séra, a je-li to mozné, zdroje surovin musi byt zkouseny na

nepiitomnost cizich agens.
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Pouziva-li se vychozich surovin zivo¢isného nebo lidského piivodu, musi se popsat

opatfeni pro zajisténi nepfitomnosti potencidlnich patogennich agens.

Pokud je ptitomnost potencidln€ patogennich cizich agens nevyhnutelnd, 1ze ptisluSnou
surovinu pouzit jen tehdy, kdyz dalsi zpracovani zajisti jejich odstranéni a/nebo inaktivaci,

coz musi byt validovano.

Poskytnuta musi byt dokumentace dokladajici, ze inokula, buné¢nd inokula, Sarze séra

a dalsi suroviny zivocisného ptivodu dulezité pro ptenos TSE jsou v souladu s Pokynem
pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie prostfednictvim
humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki', jakoZ i s odpovidajici monografii
Evropského Iékopisu. K prokazani souladu je mozné pouzit certifikaty shody vydané
Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é€iv a zdravotni péce, s odkazem na ptisluSnou

monografii Evropského 1€kopisu.

D. KONTROLNI ZKOUSKY PROVADENE VE STADIU MEZIPRODUKTU
VYROBNIHO PROCESU

Registra¢ni dokumentace musi obsahovat tdaje tykajici se kontrolnich zkousek ptipravku,
které mohou byt provadény pii vyrobé ve stadiu meziproduktu za G¢elem zajisténi souladu

technickych charakteristik a vyrobniho procesu.

. Uk vést. C 24, 28.1.2004, s. 6.

PE-CONS 45/18 JC/pj 35
PRILOHA II LIFE.2.B CS



Tyto zkousky jsou nezbytné pro ovéfeni shody veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se
slozenim, pokud Zadatel vyjimecné navrhne analyticky postup pro zkouseni kone¢ného
piipravku, ktery nezahrnuje stanoveni obsahu vSech I1é¢ivych latek (nebo vSech pomocnych

latek, které podléhaji stejnym pozadavkim jako 1écivé latky).

Totéz plati, pokud kontrola jakosti kone¢ného ptipravku zévisi na kontrolnich zkouskach
v priabéhu vyrobniho procesu, zejména jestlize je 1éCivy ptipravek v podstaté definovan

svym zpusobem vyroby.

Jestlize mtize byt meziprodukt pfed dalSim zpracovanim nebo primarnim sestavenim
skladovan, musi byt doba pouzitelnosti meziproduktu definovana na zéklad¢ udajt

ziskanych ze studii stability.
E. KONTROLNI ZKOUSKY KONECNEHO PRIPRAVKU

Pro kontrolu kone¢ného ptipravku zahrnuje Sarze kone¢ného ptipravku vSechny jednotky
Iékové formy, které jsou vyrobeny z t€hoz pocate¢niho mnozstvi surovin a prosly stejnou
fadou vyrobnich a/nebo sterilizacnich operaci, nebo v ptipad¢ kontinualniho vyrobniho

procesu vSechny jednotky vyrobené v daném €asovém intervalu.

V Zadosti o registraci se uvedou ty zkousky, které jsou rutinné provadény u kazdé Sarze
koneéného pripravku. Musi byt uvedena cetnost zkousek, které nejsou provadény rutinné.

Uvedou se limity pro propousténi.

PE-CONS 45/18 JC/pj 36
PRILOHA II LIFE.2.B CS



Registra¢ni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkousek kone¢ného
ptipravku pii propousténi. Udaje musi byt piedloZeny v souladu s nasledujicimi

pozadavky.

Ustanoveni piislusnych monografii a obecnych kapitol Evropského 1€kopisu, nebo pokud
tyto neexistuji, I€kopisu Clenského statu, se pouziji na vsechny ptipravky, které jsou v nich

uvedené.

Pokud jsou pouzity jiné zkuSebni postupy a limity, nez jsou uvedeny v ptislusnych
monografiich a obecnych kapitolach Evropského 1€kopisu, nebo pokud v ném nejsou
uvedeny, v I€kopise ¢lenského statu, musi byt predlozen diikaz, ze by kone¢ny pfipravek,
pokud by byl zkouSen podle danych monografii, spliioval pozadavky na jakost daného

1ékopisu pro ptislusnou lékovou formu.
Obecné vlastnosti kone¢ného piipravku

Urcité zkousky obecnych vlastnosti pfipravku musi byt vzdy zatazeny mezi zkousky
kone¢ného ptipravku. Tyto zkousky, jsou-li pouzitelné, se tykaji kontroly primérnych
hmotnosti a maximalnich odchylek, mechanickych, fyzikalnich nebo mikrobiologickych
zkousek, organoleptickych vlastnosti, fyzikalnich vlastnosti, jako jsou hustota, pH, index
lomu. Pro kazdou z téchto vlastnosti musi Zadatel urcit standardy a ptipustné limity pro

kazdy jednotlivy ptipad.

Podminky zkousek, pfipadné pouzivand zatizeni/pfistroje a standardy musi byt piesné
popsany, pokud nejsou uvedeny v Evropském Iékopise nebo v 1€kopise ¢lenskych stati;

totéZ plati v pfipadech, kdy nejsou metody predepsané t€émito 1ékopisy pouZitelné.
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Dale musi byt pevné 1ékové formy pro perordlni podani podrobeny in vitro studiim
uvoliovani a rychlosti disoluce 1é¢ivé latky nebo latek, pokud neni odiivodnéno jinak. Tyto
studie musi byt rovnéz provedeny u piipravki s jinym zptisobem podani, pokud to

piislusné organy daného Clenského statu povazuji za nezbytné.
2. Identifikace a stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ¢i 1éCivych latek

Identifikace a stanoveni 1é¢ivé latky ¢i 1é¢ivych latek se provedou bud’ u reprezentativniho
vzorku vyrobni Sarze, nebo u urc¢itého poctu jednotek pro davkovani analyzovanych

jednotlive.

Pokud pro to neni dostate¢né odiivodnéni, nesmi maximalni piijatelna odchylka obsahu

lécivé latky v kone¢ném piipravku presahovat v okamziku vyrobeni + 5 %.

Na zakladé¢ zkousek stability musi vyrobce navrhnout a odtivodnit maximalni pfijatelné
odchylky pro obsah 1é€ivé latky v koneéném ptipravku na konci navrzené doby

pouzitelnosti.
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V urcitych ptipadech zvlaste slozitych smési, pokud by stanoveni obsahu lé¢ivych latek,
které jsou velmi pocetné nebo pfitomné ve velmi nizkych mnozstvich, vyzadovalo slozité,
obtizné proveditelné zkouseni kazd¢é vyrobni Sarze, miize byt stanoveni obsahu jedné nebo
vice 1é¢ivych latek v kone¢ném ptipravku vynechano za vyslovné podminky, ze jsou
takova stanoveni provadéna pii vyrobé ve stadiu meziproduktti. Tento zjednoduseny
postup nesmi byt rozsifen na charakterizaci danych latek. Musi byt doplnén metodou
kvantitativniho hodnoceni umoznujici piislusSnym organtim ovéftit shodu 1écivého

piipravku s jeho specifikaci poté, co byl uveden na trh.

Biologické stanoveni obsahu in vivo nebo in vitro je povinné, pokud fyzikaln¢-chemické
metody nemohou poskytnout dostatecné informace o jakosti ptipravku. Takové stanoveni
obsahu zahrnuje pokud mozno referen¢ni materialy a statistickou analyzu umoziujici
vypocet mezi spolehlivosti. Pokud tyto zkouSky nemohou byt provedeny s kone¢nym
ptipravkem, mohou byt provedeny pii vyrob¢ ve stadiu meziproduktt, a to co nejpozdéji

ve vyrobnim procesu.

Pokud béhem vyroby kone¢ného ptipravku dochézi k rozkladu, musi byt uvedeno
maximalni pfipustné mnozstvi jednotlivych a celkovych rozkladnych produktt

bezprostiedné po vyrobé.
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Pokud udaje uvedené v oddile B ukazuji, Ze pfi vyrobé lécivého piipravku je pouZzito
vyznamného nadsazeni 1éCivé latky, nebo pokud udaje o stabilit¢ ukazuji, Ze obsah 1é¢ivé
latky klesa béhem skladovani, musi popis kontrolnich zkousek kone¢ného ptipravku
piipadn¢ obsahovat chemické a v ptipadé¢ potieby toxikologicko-farmakologické
zhodnoceni zmén, kterymi tato latka prochézi, a pfipadné charakterizaci a/nebo stanoveni

obsahu rozkladnych produkti.
Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek

Identifikace a urceni horniho a dolniho limitu jsou povinné pro kazdou jednotlivou
antimikrobni konzervac¢ni latku a pro vSechny pomocné latky, které mohou ovlivnit
biologickou dostupnost 1é¢ivé latky, ledaze je biologickd dostupnost zarucena jinymi
vhodnymi zkouskami. Identifikace a ureni horniho limitu jsou povinné pro vSechny
antioxidanty a pro vSechny pomocné latky, které mohou neptiznivé ovlivnit fyziologické

funkce, pricemz pro antioxidanty se v dobé propousténi uréi i dolni limit.
Zkousky bezpecnosti

Kromé toxikologicko-farmakologickych zkousek ptedlozenych se zadosti o registraci
budou mezi analytické udaje zahrnuty tidaje o zkouSkach bezpecnosti, jako je sterilita
a bakteridlni endotoxiny, pokud se takové zkousky musi provadét rutinn€ pro ovefeni

jakosti ptipravku.
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ZKOUSKY STABILITY
Légiva latka &i 16¢ivé latky

Doba reatestace a podminky skladovani 1é¢ivé latky musi byt pfesné urceny s vyjimkou
piipadu, kdy je 1éciva latka pfedmétem monografie Evropského 1ékopisu a vyrobce
konecného ptipravku provadi kompletni opakované zkousky 1é¢ivé latky bezprostfedné

pted jejim pouzitim ve vyrob¢€ kone¢ného piipravku.

Spolecné s urcenou dobou reatestace a podminkami skladovani musi byt predlozeny tdaje
o stabilité. Uveden musi byt typ provedenych studii stability, pouzitych protokoli,
analytickych postupti a jejich validace spolecné s podrobnymi vysledky. Musi byt

poskytnut zavazek stability se souhrnem protokolu.

Pokud je vSak pro danou 1écivou latku z navrzeného zdroje k dispozici certifikat shody,
ktery ptesné stanovi dobu reatestace a podminky skladovani, idaje o stabilité pro danou

1é¢ivou latku z tohoto zdroje se nepozaduji.
Konec¢ny ptipravek

Uvede se popis zkousek, na jejichz zaklad¢ byly stanoveny doba pouZitelnosti, doporucené

podminky skladovani a specifikace na konci doby pouZzitelnosti navrzené zadatelem.

Musi byt uveden typ provedenych studii stability, pouzitych protokoli, analytickych

postupt a jejich validace spole¢né s podrobnymi vysledky.

PE-CONS 45/18 JC/pj 41
PRILOHA II LIFE.2.B CS



Pokud konecny ptipravek vyzaduje, aby byl pfed podanim rekonstituovan nebo fedén,
predlozi se podrobnosti o navrhované dob¢ pouzitelnosti a specifikace pro

rekonstituovany/fedény ptipravek podlozené odpovidajicimi udaji o stabilité.

U vicedavkovych obalti musi byt piipadné uvedeny udaje o stabilité, které odivodiuji
stanoveni doby pouzitelnosti pro ptipravek po jeho prvnim otevieni, a definovany

specifikace béhem této doby pouzitelnosti.

Pokud existuje moznost, ze v kone¢ném piipravku vznikaji rozkladné produkty, musi je

zadatel uvést a urcit zptisoby identifikace a zkusebni postupy.

Zaveéry musi obsahovat vysledky analyz odtivodiiujici navrzenou dobu pouzitelnosti a

v piipad¢ potieby dobu pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu za doporu¢enych
podminek skladovani a specifikace kone¢ného ptipravku na konci doby pouzitelnosti a

v piipad¢ potieby doby pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu konecného

pripravku za téchto doporuc¢enych podminek skladovani.

Musi byt uvedeno maximalni pfijatelné mnozstvi jednotlivych a celkovych rozkladnych

produktt na konci doby pouzitelnosti.

Studie interakce mezi ptipravkem a vnitinim obalem se pfedlozi, pokud Ize riziko takové

interakce povazovat za mozné¢, zvlast’ pokud jde o injekéni ptipravky.

Musi byt predlozen zdvazek stability se souhrnem protokolu.
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DALSI INFORMACE

Registra¢ni dokumentace mize obsahovat informace tykajici se jakosti veterinarniho

1é¢ivého pripravku, které nejsou zahrnuty v piedchéazejicich oddilech.

V piipadé medikovanych premixu (ptipravkl ur¢enych pro zamichani do medikovanych
krmiv) musi byt pfedloZeny informace o pfiddvaném mnozstvi, pokynech pro zamichani,
homogenité¢ v krmivu, kompatibilité¢ a vhodnosti krmiv, stabilité¢ v krmivu a o navrzené
dob¢ pouzitelnosti v krmivu. Rovnéz musi byt uvedena specifikace pro medikovana
krmiva, vyrobena s pouzitim téchto premixt v souladu s doporuc¢enymi pokyny pro
pouziti.
CAST 3
ZKOUSENI BEZPECNOSTI A REZIDUI

Udaje a dokumenty piikladané k zadosti o registraci podle druhé a &tvrté odrazky ¢l. 12

odst. 3 pism. j) musi byt predlozeny v souladu s nasledujicimi pozadavky.
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A. Zkousky bezpec€nosti
KAPITOLA 1
PROVADEN{ ZKOUSEK
Dokumentace tykajici se bezpecnosti ma prokazat:
a)  moznou toxicitu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a jakékoliv nebezpecné nebo
nezéadouci U€inky, které se mohou objevit pii navrzenych podminkach pouziti
u zvitat; tyto ¢inky by mély byt hodnoceny s ohledem na zavaznost danych
patologickych stavii;
b)  mozné Skodlivé ucinky rezidui veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo latky
v potravinach ziskanych z 1é¢enych zvitat pro ¢loveka a problémy, které mohou tato
rezidua plsobit pfi priimyslovém zpracovani potravin;
c¢)  moznd rizika, ktera mohou vznikat v disledku vystaveni lidi veterinarnimu 1é¢ivému
ptipravku, naptiklad pfi jeho podavani zvifteti;
d)  mozna rizika pro zivotni prostiedi vznikajici v disledku pouziti veterindrniho
1é¢ivého pripravku.
Veskeré vysledky musi byt spolehlivé a obecné platné. Kdykoliv je to na misté, pouziji se
pfi navrhovani zkusebnich metod a hodnoceni vysledkli matematické a statistické postupy.
Poskytnuty musi byt dale informace o 1écebném potencialu ptipravku a o rizicich
spojenych s jeho pouzitim.
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V nékterych pfipadech mize byt nezbytné zkouset metabolity plivodni latky, pokud tyto

metabolity pfedstavuji rezidua, kterd je nutno vzit v uvahu.

S pomocnou latkou pouzitou v oblasti 1éCiv poprvé se musi zachazet jako 1é¢ivou latkou.
1. Ptesna identifikace piipravku a jeho 1écivé latky Ci 1€Civych latek

— mezinarodni nechranény nazev (INN),

— nazev podle Mezinarodni unie pro ¢istou a uzitou chemii (IUPAC),

— ¢islo CAS (Chemical Abstract Service),

- 1écebnd, farmakologicka a chemicka klasifikace,

— synonyma a zkratky,

- strukturni vzorec,

- molekularni vzorec,

- molekulova hmotnost,

— stupeni necistoty,

- kvalitativni a kvantitativni slozeni necistot,
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— popis fyzikalnich vlastnosti,
- bod tani,

- bod varu,

— tenze par,

— rozpustnost ve vodé¢ a organickych rozpoustédlech vyjadiena v g/l, s uvedenim

teploty,
- hustota,
- index lomu, opticka otacivost atd.,
— sloZeni ptipravku.
2. Farmakologie

Farmakologické studie maji zdsadni vyznam pro objasniovani mechanismu, které
vyvoléavaji 1écebné ucinky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, a proto by farmakologické

studie provadéné na pokusnych a cilovych druzich zvitat mély byt uvedeny v Casti 4.
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2.1

2.2

Farmakologické studie v§ak mohou rovnéz napoméhat porozuméni toxikologickym jevim.
Pokud ma veterinarni 1é¢ivy pripravek farmakologické ucinky, které nejsou provazeny
toxickou odpovédi, nebo je plisobi v davkach nizsich, nez jsou davky nutné k vyvolani
toxické odpovédi, musi byt navic tyto farmakologické ti¢inky zohlednény pii posuzovani

bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Dokumentaci tykajici se bezpe€nosti musi proto vzdy piedchézet podrobnosti
o farmakologickych zkouskach provadénych na laboratornich zvitatech a veskeré

vyznamné informace pozorované pii klinickych hodnocenich u cilového zvitete.
Farmakodynamika

Poskytnuty musi byt informace o mechanismu ptisobeni 1é¢ivé latky ¢i 1é¢ivych latek,
spole¢né s informacemi o primarnich a sekundarnich farmakodynamickych ucincich za

ucelem lepSiho porozumeéni jakymkoli nezddoucim ucinkim pfi studiich na zvitatech.
Farmakokinetika

Poskytnuty musi byt udaje o osudu 1écivé latky a jejich metabolitti u druhii zvitat
pouzivanych v toxikologickych studiich, zahrnujici absorpci, distribuci, metabolismus
a vylucovani (ADME). K urceni odpovidajici expozice musi byt tyto idaje vztazeny ke

zjisténim pomeéru davka/ucinek z farmakologickych a toxikologickych studii.

Porovnani s farmakokinetickymi udaji ziskanymi ve studiich na cilovych druzich zvifat,
cast 4 kapitola I oddil A.2, musi byt zahrnuty v ¢asti 4 za ucelem stanoveni vyznamnosti

vysledkt ziskanych v toxikologickych studiich toxicity u cilovych druhl zvitat.
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3. Toxikologie

Dokumentace tykajici se toxikologie musi dodrzovat pokyny ohledné obecného ptistupu ke

zkouseni vydané agenturou a pokyny ke konkrétnim studiim. Tyto pokyny zahrnuji:

1)  zakladni zkousky pozadované pro vSechny nové veterinarni 1€¢ivé ptipravky urcené
pro pouziti u zvirat ur€enych k produkei potravin za ucelem posouzeni bezpecnosti

jakychkoli rezidui pfitomnych v potravinach pro lidskou spotiebu;

2)  doplnyjici zkousky, které mohou byt pozadovany v zavislosti na konkrétnich
toxikologickych obavach, jako napt. téch spojenych se strukturou, tiidou a zptisobem

pusobeni 1éCivé latky ¢i 1éCivych latek;

3)  zvlastni zkousky, které mohou byt piinosné pii interpretaci udaju ziskanych ze

zékladnich nebo dopliujicich zkousek.

Tyto studie musi byt provadény na 1é¢ivé latce ¢i 1éCivych latkach, nikoli na formulovaném
ptipravku. Pokud jsou pozadovany studie na formulovaném piipravku, jsou

konkretizovany v nasledujicim textu.
3.1 Toxicita jednordzovém podéani
Zkousky toxicity po jedné davce mohou byt pouzity ke stanoveni:

—  moznych u¢inkt akutniho ptedavkovani u cilovych druht zvifat,
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—  moznych G¢inkli ndhodného podani lidem,
— davek, které¢ mohou byt vyuzity ve zkouskach po opakovanych davkach.

Zkousky toxicity po jedné davce by mély odhalit akutni toxické Gc¢inky latky a Casovy

prubéh jejich zacatku a odeznéni.

Provadéné zkousky musi byt voleny tak, aby poskytovaly informace o bezpec¢nosti
uzivatele, napf. jestlize se predpoklada vyznamna expozice uzivatele veterinarniho
1é¢ivého pripravku inhalaci nebo kontaktem s kiizi, mély by byt tyto cesty expozice

zkouseny.
3.2 Toxicita po opakovaném podani

Zkousky toxicity po opakovanych davkach jsou urceny k odhaleni jakychkoli
fyziologickych a/nebo patologickych zmén vyvolanych opakovanym podanim hodnocené
1écive latky nebo kombinace 1é¢ivych latek a ke stanoveni, jak tyto zmény souvisi

s davkovanim.

V ptipadé farmakologickych uc¢innych latek nebo veterinarnich 1é¢ivych ptripravki
uréenych vyluéné k pouziti u zvitat, ktera nejsou urcena k produkci potravin, postacuje
obvykle jedna zkouska toxicity po opakovanych davkach u jednoho druhu laboratornich
zvitat. Tuto zkousku Ize nahradit zkouskou provadénou u cilového druhu zvitat. Frekvence
a cesta podani a trvani zkousky by mély byt zvoleny s ohledem na navrhované podminky

klinického pouziti. Zkousejici uvede divody pro rozsah a trvani zkousky a zvolené davky.
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V piipadé latek nebo veterindrnich 1écivych pipravka ur¢enych k pouziti u zvitat ur¢enych
k produkci potravin by méla byt zkouska toxicity po opakovanych davkach (90 dni)
provedena u hlodavci a u jiného druhu zvitat, nez jsou hlodavci, za ucelem stanoveni
cilovych organi a toxikologickych koncovych bodt a stanoveni vhodnych druht zvirat

a davek, které budou ptipadné pouzity, pokud budou provadény zkousky chronické

toxicity.

Zkousejici uvede diivody pro volbu druht, s ohledem na dostupné znalosti o metabolismu
piipravku u zvitat a u lidi. Zkousena latka se podéava peroraln¢. Zkousejici zieteln¢ uvede

divody pro volbu metody, frekvence podavani a délku zkousek.

Nejvyssi davka se za obvyklych okolnosti zvoli tak, aby se ukazaly skodlivé ucinky.

cvwr

Hodnoceni toxickych uc€inkt je zaloZeno na sledovani chovani, ristu, na hematologickych
a fyziologickych zkouskéch, zejména téch, které se tykaji vylucovacich organt, a také na
pitevnich zpravach a privodnich histologickych udajich. Vybér a rozsah kazdé skupiny

zkousek zavisi na pouzitém druhu zvifete a na stavu védeckého poznani v dané dobé.

V ptipad€ novych kombinaci znamych latek, které byly zkouseny v souladu
s ustanovenimi této smérnice, mohou byt zkousky toxicity po opakovanych davkach,
pokud zkousky toxicity neprokazaly potenciaci nebo nové toxické tcinky, vhodné

pozménény zkousejicim, ktery musi predlozit své diivody pro takové zmény.
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33 SnéSenlivost u cilovych druhti zvitat

Musi byt predlozen souhrn informaci o veskerych ptiznacich nesnasenlivosti, které byly
pozorovany pii studiich provedenych, obvykle za pouziti kone¢ného slozeni ptipravku,
u cilovych druhii zvitat v souladu s pozadavky ¢asti 4 kapitoly I oddilu B. Uvedou se
dotcené zkousky, davky, pii kterych se nesndSenlivost projevila, a ptislusné druhy zvirat
a plemena. Dale se uvedou podrobnosti o veskerych neo¢ekavanych fyziologickych

zménach. Zpravy z téchto studii v pIném znéni musi byt obsazeny v ¢asti 4.
34 Reprodukéni toxicita, véetné vyvojové toxicity
3.4.1  Studie uc¢inkl na reprodukci

Ucelem této studie je stanoveni mozného zhorSeni samcich ¢i samicich reprodukénich
funkci nebo skodlivych G¢inkd na potomstvo v disledku podavéani zkouseného

veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo latky.
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342

V piipadé farmakologicky u¢innych latek nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravki uréenych
pro pouziti u zvifat uréenych k produkei potravin se studie ucinki na reprodukci provadi
formou vicegeneracni studie reprodukce, jejimz cilem je stanovit jakékoliv G¢inky na
reprodukci savct. Tyto ucinky zahrnuji i€inky na sam¢i a samici plodnost, pafeni,
zabfeznuti, implantaci, schopnost donosit plod az do terminu porodu, porod, laktaci,
preziti, riist a vyvoj potomka od narozeni pfes odstaveni, pohlavni zralost a naslednou
reprodukcni funkei dospélého potomka. Pouziji se nejméné tii riizné davky. Nejvyssi
davka se zvoli tak, aby se ukazaly Skodlivé ucinky. Nejnizsi davka by neméla vyvolat

zadné znamky toxického plsobeni.
Studie vyvojové toxicity

V ptipadé farmakologicky uc¢innych latek nebo veterindrnich 1é¢ivych ptipravka uréenych
pro pouziti u zvitat ur€enych k produkei potravin musi byt provedeny zkousky vyvojové
toxicity. Tyto zkousky jsou ur¢eny ke stanoveni jakychkoli nezddoucich G¢inkl na biezi
samice a vyvoj embrya a plodu po expozici samice v dobé od implantace, béhem
téhotenstvi az do dne pted ocekdvanym porodem. Tyto nezadouci G€inky zahrnuji
zvySenou toxicitu souvisejici s toxicitou pozorovanou u samic, které nejsou biezi, smrt
embrya ¢i plodu, pozménény rust plodu a strukturalni zmény plodu. Nezbytna je zkouska
vyvojové toxicity u potkand. V zavislosti na vysledcich miize byt nezbytné provést

zkouSku u druhého druhu zvifat, v souladu se stanovenymi pokyny.
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3.5

3.6

V piipadé farmakologicky u¢innych latek nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt
neurcenych pro pouziti u zvifat ur€enych k produkci potravin musi byt provedena studie
vyvojové toxicity nejméné u jednoho druhu zvitat, ktery muze byt cilovym druhem, pokud
je pripravek urceny k pouziti u samic, které mohou byt pouzity k chovu. Jestlize by vSak
pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vedlo k vyznamné expozici uzivateli, musi byt

provedeny standardni studie vyvojové toxicity.
Genotoxicita

Musi byt provedeny zkousky genotoxického potencidlu, jejichz ticelem je odhalit zmény,
které latka mize zptisobit na genetickém bunééném materidlu. Jakékoli latka, kterd ma byt
obsazena ve veterinarnim 1é¢ivém ptipravku poprvé, musi byt posouzena z hlediska

genotoxickych vlastnosti.

U lécivé latky ¢i lécivych latek se obvykle provadi standardni soubor zkouSek genotoxicity
in vitro a in vivo v souladu se stanovenymi pokyny. V nékterych ptipadech miize byt
rovnéz nezbytné podrobit zkouskam jeden ¢i vice metabolitt, které se vyskytuji jako

rezidua v potravinach.
Karcinogenita

Pti rozhodovani o tom, zda je nezbytné zkouSeni karcinogenity, se musi pfihlédnout
k vysledkim zkousek genotoxicity, vztahti struktury a ucinku a ke zjisténim ze zkousek
systémové toxicity, které mohou byt diilezité pro neoplastické 1éze v dlouhodobéjsich

studiich.
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Zohlednéna musi byt jakdkoli zndmé druhova specifi¢nost mechanismu toxicity, jakoz
i jakékoli rozdily v metabolismu mezi zkouSenymi druhy zvifat, cilovymi druhy zvitat

a ¢loveékem.

Jestlize je zkouSeni karcinogenity nezbytné, obvykle se vyzaduje dvouleta studie na
potkanech a osmnactimésicni studie na mysich. V ptipadé fadné¢ho védeckého odiivodnéni

mohou byt studie karcinogenity provedeny u jednoho druhu hlodavcet, nejlépe u potkand.
3.7 Vyjimky

Pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek urcen k topickému pouziti, musi byt posouzena
systémova absorpce u cilovych druhii zvifat. Pokud se prokaze, Ze je systémova absorpce
zanedbatelnd, nemusi byt provadény zkousky toxicity po opakované davce, zkousky

reprodukéni toxicity a zkouSky karcinogenity s vyjimkou piipadd, kdy:

— lze za stanovenych podminek pouziti ocekéavat pozieni veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku zvifetem, nebo

—  lze za stanovenych podminek pouziti ocekadvat expozici uzivatele veterinarnimu

1é¢ivému piipravku jinymi cestami nez kontaktem s kiizi, nebo

— 1éciva latka nebo metabolity se mohou dostat do potravin ziskanych z oSetfenych

zvirat.
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4.1

4.2

4.2.1

422

Dalsi pozadavky
Zvlastni studie

V ptipadé¢ konkrétnich skupin latek, nebo jestlize ucinky pozorované béhem zkousek po
opakovanych davkach u zvifat zahrnuji zmény naznacujici napt. poruchy imunotoxicity

a neurotoxicity nebo endokrinni poruchy, je nezbytné provést dalsi zkouseni, napt. studie
citlivosti nebo zkousky opozdéné neurotoxicity. V zavislosti na povaze ptipravku mize byt
nezbytné provést doplnujici studie k posouzeni zakladniho mechanismu toxického tcinku
nebo potencidlu podrazdéni. Tyto studie jsou obvykle provadény za pouziti konecného

sloZeni ptipravku.

Pti navrhovani téchto studii a hodnocenti jejich vysledkl se zohledni stav védeckého

poznani a stanovené pokyny.
Mikrobiologické vlastnosti rezidui
Mozné ucinky na stfevni mikrofloru ¢lovéka

Potencialni mikrobiologické riziko, které predstavuji rezidua antimikrobnich latek pro

sttevni mikrofloru ¢lovéka, musi byt zkouSeno v souladu se stanovenymi pokyny.
Mozné Uc¢inky na mikroorganismy pouzZivané pro priimyslové zpracovani potravin

V nékterych ptipadech mtze byt nezbytné provést zkousky ke stanoveni toho, zda
mikrobiologicky aktivni rezidua mohou narusovat technologické postupy pfi primyslovém

zpracovani potravin.
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4.3

4.4

Pozorovani u lidi

Musi byt predlozeny informace o tom, zda jsou farmakologicky 1é¢ivé latky veterinarniho
1é¢ivého pripravku pouzivany jako l1éCivé ptipravky pro 1écbu lidi; pokud tomu tak je, musi
byt vypracovana zprava o veskerych pozorovanych ucincich (véetné nezadoucich ucinki)
u lidi a o jejich pfi¢inach, pokud jsou dilezité pro hodnoceni bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku, ptipadné véetné vysledkli uvedenych ve zvetejnénych studiich; pokud
slozky veterinarniho l1é¢ivého piipravku samy o sobé nejsou pouzivany nebo jiz nejsou
pouzivany jako 1écivé piipravky pro Iéc¢bu lidi, musi byt uvedeny diivody, pro¢ tomu tak

je.
Vyvoj rezistence

Udaje o potencialnim vyskytu rezistentnich bakterii vyznamnych pro lidské zdravi jsou

v ptipadé¢ veterinarnich 1é¢ivych piipravki nezbytné. Obzvlasté dilezity je v tomto ohledu
mechanismus vyvoje takové rezistence. Pokud je to nezbytné, musi byt navrzena opatieni
k omezeni vyvoje rezistence v disledku zamysleného pouziti veterinarniho 1é¢ivého

pripravku.

Rezistence vyznamna pro klinické pouziti ptipravku musi byt feSena v souladu s ¢asti 4.

Pokud je to dulezité, je tieba uvést kiizové odkazy na udaje stanovené v Casti 4.
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6.1

Bezpecnost uzivatele

Tento oddil obsahuje diskusi o u€incich pozorovanych v predchazejicich oddilech a uvadi
je ve spojitost s typem a rozsahem expozice ¢lovéka danému ptipravku za tcelem

formulovani odpovidajicich varovani pro uzivatele a dalSich opatieni v oblasti fizeni rizik.
Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi

Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi u veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které neobsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z geneticky modifikovanych organismi

nesestavaji

Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi se provadi za ucelem posouzeni moznych skodlivych
ucinkd, které miize pouziti veterinarniho 1écivého ptipravku mit na zivotni prostiedsi,
a stanoveni miry rizika takovych u¢inkl. Toto hodnoceni rovnéz stanovi veskera

bezpecnostni opatieni, kterd mohou byt nezbytna k omezeni téchto rizik.

Uvedené hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou fazich. Prvni faze hodnoceni
musi byt provedena vzdy. Podrobnosti o hodnoceni musi byt poskytnuty v souladu

s pfijatymi pokyny. Toto hodnoceni naznaci potencidlni vystaveni zivotniho prostiedi
pfipravku a miru rizika spojeného s jakoukoli takovou expozici s pfihlédnutim zejména

k nasledujicim bodim:
— cilové druhy zvifat a navrhovany vzorec pouZiti;

— zpusob podavani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude ptipravek

vstupovat pfimo do systému zivotniho prostiedsi,
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6.2

— mozné vyluovani pripravku, jeho 1é¢ivych latek nebo vyznamnych metaboliti

osetfovanymi zvitaty do zivotniho prostfedi; pretrvavani v téchto exkretech;

— odstraniovani nepouzitého veterinarniho 1écivého ptipravku nebo odpadi z tohoto

piipravku.

Ve druhé fazi musi byt provedeno dalsi konkrétni zkoumani osudu a ucinkt ptipravku na
konkrétni ekosystémy v souladu se stanovenymi pokyny. Zohlednén musi byt rozsah

vystaveni zivotniho prostfedi pfipravku a dostupné informace o fyzikalnich/chemickych,
farmakologickych a/nebo toxikologickych vlastnostech dotcené latky ¢i dotéenych latek,
véetné metabolitil v piipadé stanoveného rizika, které byly ziskany pii provadéni dalsich

zkousek a hodnoceni podle této smérnice.

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi u veterinarnich lé¢ivych piipravki, které obsahuji

geneticky modifikované organismy nebo z geneticky modifikovanych organismu sestavaji

V ptipadé¢ veterinarniho 1écivého piipravku, ktery obsahuje geneticky modifikované
organismy nebo z geneticky modifikovanych organismu sestava, musi byt k zadosti

ptilozeny rovnéz dokumenty pozadované podle ¢lanku 2 a ¢asti C smérnice 2001/18/ES.
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KAPITOLA II
FORMA PREDLOZENI UDAJU A DOKUMENTU

Registracni dokumentace tykajici se zkousek bezpecnosti musi obsahovat:
— seznam vSech studii obsazenych v registracni dokumentaci,

—  prohlaSeni potvrzujici, ze uvedeny jsou vSechny udaje zndmé zadateli v dob& podéani

zadosti o registraci, at’ ptiznivé ¢i nepiiznivé,
— zduvodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,
— vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

— diskusi o prinosu, ktery mize mit jakakoli studie, ktera casové predchazi studiim
provedenym v souladu se spravnou laboratorni praxi podle smérnice 2004/10/ES

k celkovému posouzeni rizik.
Kazda zprava o studii musi obsahovat:
— kopii planu (protokolu) studie,
— prohlaseni o shodé se spravnou laboratorni praxi tam, kde je to pouzitelné,
— popis pouzitych metod, zafizeni a surovin,

—  popis a odiivodnéni testovaciho systému,
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— dostate¢né podrobny popis ziskanych vysledki, aby bylo mozné vysledky kriticky

zhodnotit nezavisle na jejich interpretaci autorem,
— kde je pouzitelné statistické hodnoceni vysledkaii,

— diskusi o vysledcich, s poznamkami o hodnot¢ davky s pozorovanym uc¢inkem a bez

pozorovaného ucinku, a o jakychkoli neobvyklych pozorovénich,

—  podrobny popis a vycerpavajici diskusi o vysledcich studie bezpecnosti 1écivé latky
a jejich vyznamu pro hodnoceni moznych rizik, ktera predstavuji rezidua pro

Cloveka.
B. Zkousky rezidui

KAPITOLA I
PROVEDENI ZKOUSEK

1. Uvod
Pro tcely této piilohy se pouziji definice natizeni Rady (EHS) &. 2377/90".

Ucelem studii snizovani obsahu (deplece) rezidui u pozivatelnych tkani nebo vajec, mléka
a medu ziskanych z oSetfenych zvirat je stanovit, za jakych podminek a v jakém rozsahu
pretrvavaji rezidua v potravinach ziskanych z téchto zvitat. Dale tyto studie umozZni urcit

ochrannou lhutu.

! Ut. vést. L 224,2.4.1990, s. 1.
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V piipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravka ur¢enych pro pouziti u zvitat ur¢enych

k produkci potravin musi dokumentace tykajici se rezidui prokazat:

1. v jakém rozsahu a po jakou dobu pietrvavaji rezidua veterinarniho 1é¢ivého
piipravku nebo jeho metabolity v pozivatelnych tkdnich oSetfenych zvirat nebo

v mléku, vejcich a/nebo medu ziskanych z téchto zvitat;

2. Ze je mozné stanovit redlnou ochrannou lhitu, kterou l1ze za praktickych podminek
chovu zvitat dodrZet, za aCelem zabranéni veskerym rizikiim pro zdravi spotiebitele
potravin ziskanych z oSetfenych zvitat nebo potizim pifi pramyslovém zpracovani

potravin;

3. ze analytickd metoda ¢i analytické metody pouzivané ve studii snizovani obsahu
(deplece) rezidui jsou dostate¢né validované k tomu, aby poskytovaly nezbytné

ujisténi, ze ptedlozené tidaje o reziduich jsou vhodné jako zaklad pro ochrannou

lhatu.
2. Metabolismus a kinetika rezidui
2.1 Farmakokinetika (absorpce, distribuce, metabolismus, vylu€ovani)

Musi byt predloZen souhrn farmakokinetickych tidaji s kfizovym odkazem na
farmakokinetické studie u cilovych druhti zvitat predloZzené v ¢asti 4. Zprava o studii

v plném znéni nemusi byt pfedloZena.
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Utelem farmakokinetickych studii ve vztahu k reziduim veterinarnich 1é&ivych ptipravki
je hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismus a vylucovani piipravku u cilovych druhti

zvirat.

Konec¢ny ptipravek, nebo jeho slozeni, které ma srovnatelné charakteristiky z hlediska
biologické dostupnosti jako kone¢ny ptipravek, musi byt cilovému druhu zvifat podavano

v maximalni doporucené davce.

S ohledem na zptisob podani se pln¢ popise rozsah absorpce veterinarniho 1é¢ivého
piipravku. Pokud je prokazano, ze systémova absorpce ptipravki pro topické podani je

zanedbatelnd, dalsi studie rezidui se nepozaduji.

Popise se distribuce veterinarniho 1é¢ivého piipravku u cilovych druhii zvifat; zohledni se
moznost vazby na bilkoviny plazmy nebo pasaz do mléka nebo vajec a akumulace

lipofilnich latek.

Popisi se cesty vylucovani pripravku z cilového druhu zvitat. Stanovi se a charakterizuji

hlavni metabolity.

2.2 Snizovani obsahu (deplece) rezidui
Ucelem t&chto studii, kterymi se m&ii rychlost snizovani obsahu rezidui v cilovém zvifeti
po poslednim podani 1é¢ivého piipravku, je stanoveni ochrannych lht.
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Po podani kone¢né davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pokusnému zvifeti se
validovanymi analytickymi metodami opakované, a to v dostate¢ném poctu opakovani,
stanovi pfitomné mnozstvi rezidui; uvedou se technické postupy a spolehlivost a citlivost

pouzitych metod.
3. Analytickd metoda pro stanoveni rezidui

Podrobné se popise analytickd metoda ¢i analytické metody pouzité pfi studii (studiich)

snizovani obsahu (deplece) rezidui a jeji (jejich) validace.

Popisi se nasledujici charakteristiky:

— specifi¢nost,

— spravnost,

- presnost,

- mez detekce,

- mez stanovitelnosti,

—  prakti¢nost a pouzitelnost za béZznych laboratornich podminek,
- vnimavost k interferenci,

— stabilita pfitomnych rezidui.
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Vhodnost navrhované analytické metody se zhodnoti s ohledem na stav védeckého

a technického poznani v dobé predlozeni zadosti.
Analyticka metoda musi byt pfedloZena v mezinarodn¢ schvaleném formatu.

KAPITOLA 11
FORMA PREDLOZENI UDAJU A DOKUMENTU

1. Identifikace ptipravku

Musi byt poskytnuta identifikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ¢i veterinarnich

1é¢ivych ptipravkl pouzivana pti zkouseni, véetné:
- sloZeni,

—  vysledkt fyzikalnich a chemickych (a¢innost a Cistota) zkousek pro ptislusnou Sarzi

Ci prislusné Sarze,
- identifikace Sarze,
— vztahu ke kone¢nému piipravku,
— zv1astni aktivity a radiologické Cistoty znacenych latek,

—  umisténi znacenych atoml v molekule.
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Registra¢ni dokumentace tykajici se zkousek rezidui zahrnuje:

seznam vSech studii obsaZenych v registraéni dokumentaci,

prohlaseni potvrzujici, Ze uvedeny jsou vSechny udaje znamé zadateli v dob¢ podani

zéadosti o registraci, at’ ptiznivé ¢€i nepiiznive,
zdivodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,
vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

diskusi o piinosu, ktery mize mit jakdkoli studie, ktera ¢asové predchazi studiim
provedenym v souladu se spravnou laboratorni praxi (SLP) k celkovému posouzeni

rizik,

navrh ochranné lhuty.

Kazda zprava o studii musi obsahovat:

kopii planu (protokolu) studie,
prohlaseni o shod¢ se spravnou laboratorni praxi tam, kde je to pouzitelné,
popis pouzitych metod, zafizeni a surovin,

dostatecné podrobny popis ziskanych vysledk, aby bylo mozné vysledky kriticky

zhodnotit nezéavisle na jejich interpretaci autorem,
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—  ptipadné statistické hodnoceni vysledk,
— diskusi o vysledcich,

— objektivni diskusi o ziskanych vysledcich a navrhy tykajici se ochrannych lhut
nezbytnych k tomu, aby bylo zajisténo, Ze v potravinach ziskanych z oSetfenych
zvitat nejsou pfitomna zadna rezidua, kterd by mohla ptedstavovat nebezpeci pro

spotiebitele.

CAST 4
PREDKLINICKE ZKOUSENI A KLINICKA HODNOCENT{

Udaje a dokumenty ptikladané k zadostem o registraci podle tieti odrazky ¢1. 12 odst. 3

pism. j) se predkladaji v souladu s nize uvedenymi pozadavky.

KAPITOLA I
POZADAVKY NA PREDKLINICKE ZKOUSEN{

Predklinické studie jsou nezbytné ke stanoveni farmakologické aktivity a snaSenlivosti

ptipravku.
A. Farmakologie
Al Farmakodynamika

Charakterizovany musi byt farmakodynamické ucinky l1écivé latky ¢i léc¢ivych latek

obsazenych ve veterinarnim lé€ivém ptipravku.
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Za prvé musi byt dostatecné popsdny mechanismus piisobeni a farmakologické t€inky, na
kterych je zalozeno doporucené pouzivani v praxi. Vysledky se vyjadii kvantitativné

(s vyuzitim napftiklad kiivek postihujicich zavislost u¢inku na davce, ucinku na ¢ase apod.)
a pokud mozno ve srovnani s latkou se zndmou ucinnosti. Pokud se pro danou lécivou
latku uvadi vétsi acinnost, musi byt rozdil prokazan a musi byt ukdzéano, Ze je statisticky

vyznamny.

Za druhé musi byt uvedeno obecné farmakologické hodnoceni 1écivé latky, se zvlastnim
odkazem na mozné sekundéarni farmakologické ucinky. Obecné¢ se hodnoti i€inky na

hlavni télesné funkce.

Hodnocen musi byt jakykoli vliv ostatnich charakteristik pfipravkil (napf. cesta podani

nebo sloZeni pfipravku) na farmakologickou aktivitu 1é¢ivé latky.
Hodnoceni se posili, pokud se doporucena davka blizi davce, kterd pravdépodobné zpiisobi
nezadouci Uc¢inky.

ZkuSebni techniky, nejedna-li se o standardni postupy, se popisi tak podrobng, aby je bylo
mozné opakovat, a zkousejici je validuje. Vysledky zkousek musi byt jasn€ uvedeny

a v ptipadé nékterych typl zkouSek musi byt udana jejich statistickd vyznamnost.
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Pokud nejsou ptedlozeny fadné diivody pro opacny postup, musi byt rovnéz zhodnoceny

jakékoliv kvantitativni zmény odpovédi vyplyvajici z opakovaného podani latky.

Pevné dané kombinace 1é¢ivych latek mohou vyplyvat bud’ z farmakologickych udajt,
nebo z klinickych indikaci. V prvnim ptipadé musi farmakodynamické a/nebo
farmakokinetické studie prokazat ty interakce, které mohou ¢init samotnou kombinaci
vyhodnou pro klinické pouziti. V druhém piipad¢, pokud se védecké odiivodnéni
kombinace 1éCivych latek hleda na zaklad¢ klinického sledovani, musi zkouseni stanovit,
zda lze Gc¢inky ocekavané od kombinace prokdzat u zvitat, a musi byt alespon provéfena
vyznamnost veskerych nezadoucich ucinkt. Jestlize kombinace obsahuje novou 1é¢ivou

latku, musi byt tato latka ptedem podrobn¢ zhodnocena.
A2 Vyvoj rezistence

U veterinarnich 1é¢ivych piipravki jsou, kde je relevantni, nezbytné udaje o potencidlnim
vyskytu klinicky dualezitych rezistentnich organismil. Obzvlasté dulezity je v tomto ohledu
mechanismus vyvoje takové rezistence. Zadatel musi navrhnout opatieni k omezeni vyvoje

rezistence pii zohlednéni zamysleného pouziti veterindrniho 1é€ivého ptipravku.

Je-li to vhodné, je tieba uvést kiizové odkazy na tdaje stanovené v €asti 3.

PE-CONS 45/18 JC/pj 68
PRILOHA II LIFE.2.B CS



A3 Farmakokinetika

V ramci hodnoceni klinické bezpec¢nosti a u¢innosti veterinarniho 1écivého ptipravku se

pozaduji zékladni farmakokinetické udaje tykajici se nové 1écivé latky.
Cile farmakokinetickych studii u cilovych druhti zvirat 1ze rozdélit do tii hlavnich oblasti:
1)  popisna farmakokinetika, kterd vede k hodnoceni zékladnich parametrt,

il)  pouziti t€chto parametrt ke sledovani vztahti mezi rezimem davkovani,
plazmatickymi a tkdfiovymi koncentracemi v prub¢hu ¢asu a farmakologickymi,

1écebnymi anebo toxickymi Ucinky,

iii)  kdykoliv je to na mist¢, je tfeba porovnat kinetiku mezi riznymi cilovymi druhy
zvitat a zkoumat mozné rozdily mezi jednotlivymi druhy zvirat, které maji dopad na

bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1écivého ptipravku u cilového druhu zvitete.

U cilovych druhti zvitat je provedeni farmakokinetickych studii pravidlem jako dopln¢k
k farmakodynamickym studiim s cilem napomoci stanoveni Gi¢innych rezimi davkovani
(cesta a misto podani, davka, interval davkovani, pocet podani atd.). Pozadovany mohou
byt dopliujici farmakokinetické studie, aby stanovily rezimy davkovani v souladu

s nékterymi popula¢nimi proménnymi.

Pokud byly farmakokinetické studie predlozeny v ¢asti 3, mize byt na tyto studie ucinén

ktizovy odkaz.
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V piipadé€ novych kombinaci znamych latek, které byly zkouSeny dle ustanoveni této
smérnice, se farmakokinetické studie pevné dané kombinace nepozaduji, pokud lze
odtivodnit, ze podani 1éCivych latek v pevné dané kombinaci neméni jejich

farmakokinetické vlastnosti.
Ptislusné studie biologické dostupnosti ke stanoveni bioekvivalence se provadi:

— v pripad¢, kdy se porovnava veterinarni 1éCivy ptipravek s upravenym slozenim se

stavajicim veterinarnim 1écivym ptipravkem,

— v ptipad¢, kdy je nezbytné porovnat novy zplisob nebo cestu podani se zavedenym

zpusobem ¢i zavedenou cestou podani.
B. Snasenlivost u cilovych druhi zvirat

Hodnocena by méla byt lokalni a systémova snasSenlivost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
u cilovych druhi zvifat. Ugelem t&chto studii je charakterizovat pfiznaky nesnasenlivosti
a stanovit dostatecné meze bezpecnosti za pouziti doporucené cesty ¢i doporucenych cest
podani. Toho Ize dosdhnout zvysenim lécebné davky a/nebo prodlouzenim trvani 1écby.
Zpréva o téchto hodnocenich musi obsahovat podrobnosti o vSech ocekavanych

farmakologickych t€incich a o vSech nezadoucich tcincich.
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KAPITOLA II
POZADAVKY NA KLINICKE HODNOCENI

1. Obecné¢ zasady

Ugelem klinickych hodnoceni je prokazat nebo dolozit Gi¢inek veterinarniho 16¢ivého
ptipravku po podani v navrhovaném rezimu davkovani navrhovanou cestou podani
a stanovit jeho indikace a kontraindikace podle druhu, v€ku, plemene a pohlavi, pokyny

k jeho pouziti, jakoz i veskeré nezadouci ucinky, které mize mit.
Zkusebni idaje musi byt potvrzeny udaji ziskanymi v béznych terénnich podminkach.

Pokud nejsou predlozeny fadné diivody, musi byt klinicka hodnoceni provedena s vyuzitim
zvitat v kontrolnich skupindch (kontrolovana klinickd hodnoceni). Ziskané vysledky
ucinnosti se porovnaji s témi od cilovych druht zvitat, kterym byl podédn veterindrni 1é€ivy
piipravek registrovany ve Spolecenstvi pro stejné indikace pro pouziti u stejnych cilovych
druhti zvirat, nebo s vysledky skupiny, které bylo podano placebo, nebo skupiny nelécené.
Dosazena ucinnost se porovna s ucinnosti u cilovych druhti zvitat, kterym byl podan
veterinarni 1€¢ivy piipravek registrovany ve Spolecenstvi pro stejné indikace pro pouziti

u stejnych cilovych druhti zvitfat, nebo s vysledky v ptipad€ podani placeba nebo
neoSetfovani. Musi byt podany zpravy o vSech ziskanych vysledcich, ptiznivych

1 nepfiznivych.

V névrhu protokolu, v analyze a posouzeni klinickych hodnoceni se pouziji stanovené

statistické zasady, s vyjimkou odivodnénych piipadi.

PE-CONS 45/18 JC/pj 71
PRILOHA II LIFE.2.B CS



V piipad¢ veterinarniho 1é¢ivého piipravku ur¢ené¢ho primarné k pouziti jako stimulator

uzitkovosti se zvlastni pozornost vénuje:
1) uzitkovosti zvitat;

2)  kvalité zivocisné produkce (smyslové, vyzivoveé, hygienické a technologické

vlastnosti);
3)  konverzi zivin a ristu cilového druhu zvitat;
4)  obecnému zdravotnimu stavu cilového druhu zvitat.
2. Provedeni klinickych hodnoceni

Vsechna veterinarni klinickd hodnoceni musi byt provadéna v souladu s podrobnym

protokolem hodnoceni.

Klinick4 hodnoceni v terénnich podminkdch musi byt provadéna v souladu se stanovenymi

zdsadami spravné klinické praxe, s vyjimkou odivodnénych ptipadi.

Pied zahajenim hodnoceni provadéného v terénnich podminkach musi byt ziskan

a zaznamenan informovany souhlas majitele zvitat, ktera budou zatazena do hodnoceni.
Majitel zvifat musi byt zejména pisemn¢ informovan o disledcich, které ma zatazeni zvitat
do hodnoceni pro nésledné odstrafiovani oSetfenych zvitat a pro ziskavani potravin z nich.
Kopie tohoto oznameni, podepsana a datovana majitelem zvifat, se zafadi do dokumentace

hodnoceni.
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Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkach provadéno s vyuzitim zaslepeni,
ustanoveni ¢lankt 55, 56 a 57 se pouziji obdobné pro oznacovani na obalu ptipravka
urcenych k pouziti ve veterinarnich hodnocenich provadénych v terénnich podminkéch. Ve
vSech ptipadech musi byt obal vyrazné a nesmazatelné oznacen slovy ,,pouze

k veterinarnimu klinickému hodnoceni.

KAPITOLA III
UDAJE A DOKUMENTY

Dokumentace tykajici se ti¢innosti musi obsahovat veskerou piedklinickou a klinickou
dokumentaci a/nebo vysledky hodnoceni, ptiznivé ¢i neptiznivé pro veterinarni 1é¢ivé

ptipravky, aby umoznila objektivni celkové hodnoceni rovnovéahy rizik/ptinost pfipravku.
Vysledky piedklinickych hodnoceni

Kdykoli je to mozné, uvadéji se vysledky:

a)  zkousSek prokazujicich farmakologické ptsobenti;

b)  zkousek prokazujicich farmakodynamické mechanismy, které jsou podkladem

1écebného ucinku;
c)  zkouSek prokazujicich hlavni farmakokineticky profil;
d)  zkouSek prokazujicich bezpe€nost cilového druhu zvifete;

e)  zkouSek hodnoticich rezistenci.
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Pokud se v priubéhu zkousek vyskytnou neoc¢ekavané vysledky, musi byt podrobné

popsany.
Daéle se u vSech predklinickych studii uvedou nasledujici udaje:
a)  shrnuti;

b)  podrobny protokol hodnoceni, ve kterém je uveden popis pouzitych metod, zatizeni
a latek, podrobnosti jako druh zvifat, vék, hmotnost, pohlavi, pocet, plemeno nebo

linie zvitat, identifikace zvitat, davka, cesta a rozvrh podavani;
c) ptipadné statistické hodnoceni vysledkii;

d)  objektivni diskuse o ziskanych vysledcich vedouci k zavérim o G¢innosti

a bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Pokud néektery z téchto idajli zcela nebo ¢astecné chybi, musi byt poddno vysvétleni.
2. Vysledky klinickych hodnoceni

Kazdy zkousejici predlozi veskeré udaje v ptipadé individudlniho oSetfeni na
individudlnich zdznamovych arsich a v ptipad¢ hromadného oSetfeni na hromadnych

zaznamovych arSich.
PredloZené udaje maji nasledujici formu:
a) jméno, adresa, funkce a kvalifikace povéfeného zkousejiciho;

b)  misto a datum provedeni oSetfeni; jméno a adresa majitele zvitat;
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podrobnosti o protokolu klinického hodnoceni s uvedenim popisu pouzitych metod,
vcetné metod ndhodného vybéru a zaslepeni, podrobnosti jako cesta podani, casovy
rozvrh podavani, davka, identifikace zvitat zarazenych do hodnoceni, druhy zvirat,

plemena nebo linie, vék, hmotnost, pohlavi, fyziologicky stav;

d)  zplsob chovu a krmeni zvifat s uvedenim slozeni krmiva a povahy a mnozstvi vSech
doplikovych latek;

e) anamnéza (co mozna nejuplnéjsi), véetné vyskytu a pribéhu vsech interkurentnich
onemocnéni;

f)  diagndza a pouzité prostiedky pro jeji stanoveni,

g)  klinické ptiznaky, pokud mozno podle konvencnich kritérii;

h)  pfesné urceni slozeni veterinarniho 1é¢ivého piipravku pouzitého v klinickém
hodnoceni a vysledky fyzikalnich a chemickych zkousek pro ptisluSnou Sarzi ¢i
ptislusné sarze;

i)  davkovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku, zptsob, cesta a frekvence podavani
a pripadna opatieni pfijata pii podavani (délka podéani injekce atd.);

Jj)  délka trvani oSetfovani a obdobi nasledného pozorovani;
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k)

D

p)

veskeré podrobnosti tykajici se jinych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které byly
podavany v obdobi, kdy jsou zvifata vySetiovana, pred nebo soucasné se zkousenym
piipravkem, a v piipad¢ soucasného podani podrobnosti o v§ech pozorovanych

interakcich;

veskeré vysledky klinickych hodnoceni s uplnym popisem vysledkil na zaklade
kritérii uc¢innosti a koncovych bodi konkrétné uvedenych v protokolu klinického

hodnoceni a ptipadné vcetné vysledku statistickych hodnocenti;

veskeré udaje o vsech nezamyslenych ucincich, at’ jsou skodlivé ¢i nikoliv, a o vSech

opatfenich pfijatych v jejich disledku; pokud je to mozné, prosetii se pri¢inny vztah;
ptipadné ucinek na uzitkovost zvitat;

ucinky na kvalitu potravin ziskanych z oSetfenych zvitat, zejména jde-li o veterinarni

1é¢ivé ptipravky urcené k pouziti jako stimulatory uzitkovosti;

zavér o bezpecnosti a ucinnosti u kazdého individualniho piipadu nebo shrnuti
zavéru z hlediska frekvenci nebo jinych vhodnych proménnych v ptipadé

konkrétniho hromadného oSetfeni.

Pokud jedna nebo vice polozek a) az p) chybi, musi byt poddno odiivodnéni.

Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini veskera nezbytna opatfeni, aby byly ptivodni

dokumenty, které tvotily zaklad predlozenych udajii, uchovany po dobu nejméné péti let

od uplynuti platnosti registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
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Pro kazdé¢ klinické hodnoceni se klinickd pozorovani shrnou v prehledu hodnoceni a jejich

vysledkd, s uvedenim zejména:

a)  poctu zvirat v kontrolnich skupinach a poctu pokusnych zvitat oSetfovanych
individualn¢ nebo hromadné, s rozliSenim podle druhu, plemene nebo linie, véku

a pohlavi;
b)  poctu zvitat vyrazenych pted¢asné z hodnoceni a ditvodu pro takové vyrazeni;
c) v pfipad¢ zvitat z kontrolnich skupin, zda:

— nebyla nijak oSetfovdna nebo

—  jim bylo podano placebo nebo

—  jim byl podavéan jiny veterinarni 1é¢ivy pripravek registrovany ve Spolecenstvi

pro stejnou indikaci k pouziti u stejnych cilovych druht zvitat nebo

—  jim byla podavéna stejnd zkouSena 1é€iva latka ve formé piipravku odliSného

sloZeni nebo odli$nou cestou;
d) frekvence pozorovanych nezadoucich uc¢inki;

e) pripadné pozorovani tykajicich se u€inku na uzitkovost zvifat;
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f)  podrobnosti tykajici se pokusnych zvitat, u kterych mtize byt zvysené riziko
v dusledku jejich véku, zpisobu chovu nebo krmeni, nebo ucelu, pro ktery jsou
urcena, nebo zvitat, jejichz fyziologicky nebo patologicky stav vyzaduje zvlastni

zietel;
g)  statistickych hodnoceni vysledk.

Zkousejici na zavér vypracuje obecné zavery tykajici se ucinnosti a bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku za navrhovanych podminek pouziti, spolu s veSkerymi
informacemi tykajicimi se indikaci a kontraindikaci, ddvkovani a primérné délky 1écby
a popiipade veskerych pozorovanych interakci s ostatnimi veterinarnimi lécivymi
ptipravky nebo doplitkovymi latkami v krmivech a veskerych zvlastnich opatfeni, ktera
maji byt pfijimana v pribchu 1écby, a ptipadné pozorovanych klinickych ptiznakt

piredavkovani.

V piipad¢€ pevné danych kombinaci 1é¢ivych latek zkousejici dale vypracuje zavery
tykajici se bezpec¢nosti a ucinnosti ptipravku ve srovnani s oddélenym podavanim

dotéenych l1éCivych latek.
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HLAVA II
POZADAVKY NA IMUNOLOGICKE
VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Aniz jsou dotCeny zvlastni pozadavky stanovené pravnimi predpisy Spolecenstvi o tlumeni
a eradikaci nékterych infekénich onemocnéni zvitat, vztahuji se na imunologické veterinarni 1écivé
ptipravky nasledujici pozadavky, s vyjimkou ptipadu, kdy jsou piipravky urcené k pouziti

u nékterych druhti nebo pro konkrétni indikace ve smyslu hlavy III a ptislusnych pokynii.

CAST 1
SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE

A. SPRAVNIi UDAJE

Imunologicky veterinarni 1é€ivy pfipravek, ktery je predmétem zadosti, je identifikovan
nazvem a nazvem ucinné latky ¢i ucinnych latek, spolu s biologickou uc€innosti, G¢innosti
nebo titrem, 1ékovou formou, pfipadné cestou a zptisobem podani a popisem kone¢ného
prodejniho baleni piipravku, véetné obalu, oznaceni na obalu a pifibalové informace.
Rozpoustédla mohou byt zabalena spolecné s 1ékovkami obsahujicimi vakcinu nebo

mohou byt balena samostatn¢.

Informace o rozpoustédlech, které jsou nezbytné pro ptipravu kone¢né vakciny, musi byt
soucasti registracni dokumentace. Imunologicky veterinarni 1€Civy ptipravek se povazuje
za jeden pripravek i tehdy, pokud je k pfipravé riznych forem konecného ptipravku nutné
pouzit vice nez jedno rozpoustédlo, coz mize byt z divodu riiznych cest ¢i zpisobil

podani.
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Uvede se jméno a adresa zadatele, spole¢né¢ se jménem a adresou vyrobce a mist, ktera
jsou zapojena v riznych stupnich vyroby a kontroly (v¢etné vyrobce kone¢ného piipravku

a vyrobce €1 vyrobcti u¢inné latky ¢i latek), ptipadné se jménem a adresou dovozce.

Zadatel uvede pocet a oznadeni svazki dokumentace predloZzenych se zadosti, a pokud jsou

poskytovany i vzorky, vyznaci jaké.

K spravnim tidajim se ptipoji kopie dokumentu, ktery prokazuje, ze vyrobce ma povoleni
vyroby imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki podle clanku 44. Navic se uvede

seznam organismu, se kterymi se v misté vyroby zachazi.

Zadatel ptedlozi seznam zemi, ve kterych byla ud€lena registrace, a seznam zemi, ve

kterych byla zadost piedlozena nebo zamitnuta.

B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACOVANI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE

Zadatel navrhne souhrn Gdaji o ptipravku v souladu s ¢lankem 14.
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Dale poskytne navrh textu pro oznaceni na vnitinim a vné&j$im obalu v souladu s hlavou
V této smérnice, spolecné s ptibalovou informaci, pokud je pozadovana, podle ¢lanku 61.
Daéle zadatel poskytne jeden ¢i vice vzorka nebo navrha obalu kone¢né upravy ¢i Gprav
baleni veterindrniho 1é¢ivého piipravku alespon v jednom z utednich jazyka Evropské
unie; po dohod¢ s ptfislusnym organem je mozné navrh obalu ptedlozit v ¢ernobilém

provedeni a v elektronické podobé.
C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

Kazdy podrobny a kriticky souhrn podle ¢l. 12 odst. 3 druhého pododstavce musi byt
vypracovan ve svétle stavajicich védeckych poznatki v dobé podéani zadosti. Musi
obsahovat vyhodnoceni nejriznéjsich zkousek a studii, které tvoii dokumentaci k zadosti
o registraci, a zamé&fi se na vSechny zalezitosti dilezité pro posouzeni jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Zahrnuty do néj jsou

podrobné vysledky zkousek a studii a ptesné bibliografické odkazy.

Vsechny dulezité udaje se shrnou v dodatku k podrobnym a kritickym souhrnim, v podobé
tabulek nebo grafi, je-1i to mozné. Podrobné a kritické souhrny musi obsahovat presné

kiizové odkazy na informace obsazené v hlavni dokumentaci.
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Podrobné a kritické souhrny musi byt opatfeny podpisem a datovany a musi k nim byt
pfipojeny informace o vzdélani, skoleni a profesnich zkuSenostech autora. Uvede se

profesni vztah autora k zadateli.

CAST 2
CHEMICKE, FARMACEUTICKE
A BIOLOGICKE/MIKROBIOLOGICKE
INFORMACE (JAKOST)

Vsechny zkuSebni postupy musi spliiovat nezbytna kritéria pro analyzu a kontrolu jakosti
vychozich surovin a kone¢ného ptipravku a musi byt validovany. Predlozi se vysledky
validacnich studii. Jakékoliv zvlastni pfistroje a zatizeni, které mohou byt pouzity, musi
byt dostatecné podrobné popsany, ptipadné s ptilozenym nakresem. SloZeni laboratornich

¢inidel se v ptipad¢ potieby doplni zpiisobem piipravy.

V piipad¢€ zkuSebnich postupti uvedenych v Evropském lékopise nebo 1ékopise clenského

statu mize byt tento popis nahrazen presnym odkazem na dany 1ékopis.

Pokud je to mozné, pouziva se chemicky a biologicky referencni material Evropského
1ékopisu. Pokud jsou pouzity jiné referencni ptipravky a standardy, musi byt uvedeny

a podrobné¢ popsany.
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A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI UDAJE O SLOZKACH
1. Kvalitativni tidaje

»Kvalitativnimi idaji*“ o vSech slozkéch imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku

se rozumi oznaceni nebo popis:
—  ucinné latky ¢i t€innych latek,
— slozek adjuvans,

— slozek pomocné latky ¢i pomocnych latek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité
mnozstvi, véetné konzervacnich latek, stabilizatorti, emulgatori, barviv, latek pro

upravu chuti a ving, identifikatora atd.,

slozek 1€kové formy podavané zviratim.

Tyto udaje se doplni jakymikoliv dilezitymi udaji o obalu a ptipadné o zpiisobu jeho
uzavieni, spole¢né s podrobnostmi o zatizenich, pomoci nichz bude imunologicky
veterinarni 1€Civy ptipravek pouzivan nebo podavan a které s nim budou dodavany. Pokud
dan¢ zatizeni neni dodavan s imunologickym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, musi byt
poskytnuty dulezité informace o tomto zafizeni, pokud jsou nezbytné pro hodnoceni

ptipravku.
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2. ,Obvykla terminologie*

,,Obvyklou terminologii®, kterd se ma pouzivat pii popisu slozek imunologickych
veterinarnich 1éCivych ptipravki, se bez dotCeni ostatnich ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. ¢)

rozumi:

— v pripad¢ latek uvedenych v Evropském Iékopise, nebo pokud v ném nejsou
uvedeny, v 1€kopise jednoho z ¢lenskych statii, hlavni nazev ptislusné monografie,

ktera bude zavazna pro vSechny takové latky, s odkazem na dany Iékopis,

— v ptipad¢ ostatnich latek mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou
zdravotnickou organizaci, ktery mize byt provdzen jinym nechranénym nazvem,
nebo pokud tyto nazvy neexistuji, presné védecké oznaceni; latky, které nemayji
mezinarodni nechranény ndzev ani pfesné védecké oznaceni, jsou popsany udaji
o puvodu a zpisobu ziskavani, s pfipadnym doplnénim jakychkoliv jinych dilezitych

podrobnosti,

— v pfipad¢ barviv oznaceni ,,E* kodem, ktery je jim ptidélen smérnici 78/25/EHS.
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3. Kvantitativni udaje

Pfi uvadéni ,,kvantitativnich udaji“ o ucinnych latkach imunologického veterinarniho
1é¢ivého pripravku je nezbytné, kdykoliv je to mozné, uvadét pocet organismi, obsah
zvlastnich bilkovin, hmotnost, pocet mezinarodnich jednotek (IU) nebo jednotek
biologické ti¢innosti, a to bud’ v jednotce pro davkovani, nebo v jednotce objemu, a

s ohledem na adjuvans a slozky pomocnych latek uvadét hmotnost nebo objem kazdé

z nich s nélezitym ptihlédnutim k podrobnostem stanovenym v oddile B.

Pokud byla definovana mezinarodni jednotka biologické ti€innosti, pouzije se tato

jednotka.

Jednotky biologické ucinnosti, pro které neexistuji zadné publikované tidaje, se vyjadii tak,
aby byla poskytnuta jednozna¢na informace o u¢innosti latek, napt. uvedenim

imunologického tcinku, na kterém je zaloZena metoda pro stanoveni davky.
4. Vyvoj pripravku

Predlozi se vysvétleni tykajici se volby slozeni, slozek a vnitiniho obalu, dolozené

védeckymi udaji o vyvoji ptipravku. Uvede se nadsazeni s jeho odiivodnénim.
B. POPIS ZPUSOBU VYROBY

Popis zpisobu vyroby piilozeny k zadosti o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. d) se uvede

tak, aby poskytoval dostate¢ny piehled o povaze provadénych operaci.
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Pro tento ucel musi obsahovat alespori:

rizné stupné¢ vyroby (v€etné produkce antigenu a postupt purifikace), aby bylo
mozné posoudit opakovatelnost vyrobniho postupu a rizika nezadouciho ovlivnéni
kone¢nych ptipravki, jako je mikrobiologicka kontaminace; musi byt prokazana
validace kli¢ovych stupni vyrobniho postupu a validace vyrobniho postupu jako
celku s vysledky u tif po sob¢ nasledujicich Sarzi vyrobenych za pouZiti popsaného

zpusobu vyroby,

v ptipad¢ kontinualni vyroby tplné podrobnosti tykajici se bezpecnostnich opatieni
ptijatych k zajisténi homogenity a shody mezi jednotlivymi Sarzemi kone¢ného

ptipravku,

uvedeni vSech latek s odpovidajicimi stupni vyroby, pfi nichz jsou pouZity, véetné

téch, které nelze v pribéhu vyroby ziskat,

podrobnosti o pripravé nerozplnéného piipravku, s uvedenim kvantitativnich udaji

o vSech pouzitych latkach,

uvedeni stupiiil vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorkl pro kontrolni zkousky

v pribéhu vyroby.
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VYROBA A KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN

Pro ucely tohoto odstavce se ,,vychozimi surovinami‘ rozuméji v§echny slozky pouzité pro
vyrobu imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Kultivaéni média sestavajici

z n€kolika slozek pouzita pro vyrobu u¢inné latky se povazuji za jednu vychozi surovinu.
Nicméné kvalitativni a kvantitativni slozeni jakéhokoli kultivaéniho média musi byt
predlozeno, pokud se organy domnivaji, Ze tyto informace jsou diilezité pro jakost
kone¢ného pripravku a jakakoli ptipadna rizika. Pokud jsou pro ptipravu téchto
kultivacnich médii pouzity suroviny zZivo¢isného piivodu, musi byt zahrnuty pouzité druhy

zvirat a tkani.

Registra¢ni dokumentace musi obsahovat specifikace, informace o zkouskach, které maji
byt provedeny za ucelem kontroly jakosti vSech Sarzi vychozich surovin, a vysledky pro
Sarzi pro vSechny pouZité slozky a musi byt pfedloZena v souladu s nésledujicimi

ustanovenimi.
Vychozi suroviny uvedené v 1ékopisech

Monografie Evropského 1ékopisu se pouziji pro vSechny vychozi suroviny, které jsou

v ném uvedeny.

Pokud jde o ostatni latky, mize kazdy ¢lensky stat pozadovat dodrzovani svého vlastniho

narodniho 1€kopisu s ohledem na ptipravky vyrabéné na jeho uzemi.
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Jsou-li slozky v souladu s pozadavky Evropského 1€kopisu nebo 1ékopisu jednoho
z ¢lenskych statll, povazuji se ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. i) za splnéna. V tomto
piipadé muze byt popis analytickych metod nahrazen podrobnym odkazem na dany

1€kopis.
Barviva musi ve vSech ptipadech spliiovat pozadavky smérnice Rady 78/25/EHS.

Rutinni zkousky provadéné u kazdé Sarze vychozich surovin musi odpovidat tém, které
jsou uvedeny v zadosti o registraci. Jestlize jsou pouzivany jiné zkousky nez ty, které jsou
uvedeny v 1ékopise, musi byt piedlozen dikaz, Ze vychozi suroviny spliuji poZzadavky na

jakost podle daného 1€kopisu.

V ptipadech, kdy by specifikace nebo jina ustanoveni uvedend v monografii Evropského
1ékopisu nebo v 1€kopise Clenského statu mohla byt nedostate¢na pro zajisténi jakosti latky,
mohou piislusné organy pozadovat od Zadatele o registraci vhodné&jsi specifikace. Udajna

nedostate¢nost musi byt oznamena organiim odpovédnym za doty¢ny 1ékopis.

V ptipadech, kdy neni vychozi surovina popsana ani v Evropském lékopise, ani v 1ékopise
¢lenského statu, miize byt uznan soulad s monografii 1ékopisu tieti zemée; v takovych
ptipadech ptedlozi zadatel kopii monografie, v ptipadé€ potteby spolecné s validaci

zkuSebnich postuptli obsazenych v monografii a ptipadné s piekladem.
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2.1

Jsou-li pouzivany vychozi suroviny zivoc¢isného ptivodu, musi byt v souladu s ptislusSnymi
monografiemi véetné€ obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského 1ékopisu.

Provadéné zkousky a kontroly musi byt piiméfené s ohledem na vychozi surovinu.

Zadatel piedlozi dokumentaci k tomu, aby prokézal, Ze vychozi suroviny a vyroba
veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou v souladu s pozadavky Pokynu pro minimalizaci
rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie prostfednictvim huménnich

a veterinarnich 1é¢ivych piipravki, jakoz i s pozadavky odpovidajici monografie
Evropského 1€ékopisu. K prokazani souladu je mozné pouzit certifikaty shody vydané
Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce, s odkazem na pfislusnou

monografii Evropského 1ékopisu.
Vychozi suroviny neuvedené v 1€kopise
Vychozi suroviny biologického pivodu
Popis se uvede formou monografie.

Vyroba vakcin musi byt pokud mozno zalozena na systému jednotné inokulace a na
zavedenych bunécnych inokulech. Pro vyrobu imunologickych veterinarnich 1é¢ivych
piipravkll obsahujicich séra musi byt uveden ptivod, obecny zdravotni a imunologicky stav

zvitat, od kterych jsou ziskavana, a definovany pouzité smeési surovin.
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Plivod, v¢etné zemépisné oblasti, a veSkeré kroky provadéné s vychozimi surovinami musi
byt popsany a dokumentovany. V pitipadé geneticky upravenych vychozich surovin musi
tyto informace obsahovat podrobnosti, jako je popis vychozich bun¢k nebo kment,
konstrukce expresniho vektoru (nazev, ptivod, funkce replikonu, promotor a dalsi prvky
regulatoru), kontrola ti¢inné inzerce sekvence DNA nebo RNA, oligonukleotidové
sekvence plazmidového vektoru v bunikach, plazmid pouzity pro kotrasnfekci, pfidané
nebo deletované geny, biologické vlastnosti kone¢ného systému a exprimované geny, Cislo

kopie a geneticka stabilita.

Inokula, véetné bunécnych inokul a neosetfené¢ho séra pro vyrobu imunnich sér, musi byt

zkouSena na identitu a pfitomnost cizich agens.

Musi byt predlozeny informace tykajici se vSech pouzitych latek biologického ptivodu ve

vSech stupnich vyrobniho procesu. Tyto informace zahrnuji:
—  podrobnosti o zdroji surovin,

—  podrobnosti o veskerych provadénych upravach, purifikaci a inaktivaci, spole¢né

s Udaji o validaci téchto postupt a kontrolach provadénych v pribéhu vyroby,

—  podrobnosti o vSech zkouSkach na kontaminaci provadénych u kazdé Sarze latky.
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Pokud je zjisténa ptitomnost nebo existuje-li podezieni na pfitomnost cizich agens, musi
byt ptislusna surovina vyfazena z vyroby nebo pouzita pouze za velmi vyjimecnych
okolnosti, pouze kdyz dal$i zpracovani ptipravku zajisti jejich odstranéni nebo inaktivaci;

odstranéni nebo inaktivace téchto cizich agens musi byt prokazano.

Pokud jsou pouzita bunéénd inokula, musi byt prokézano, ze bunécné charakteristiky

zustavaji nezménény az do nejvyssi pasdze pouzité pro vyrobu.

V piipadé¢ zZivych oslabenych vakcin musi byt pfedlozen dikaz stability dosazené¢ho

oslabeni inokula.

Musi byt piedlozena dokumentace prokazujici, Ze inokula, buné¢né inokula, Sarze séra

a jiné suroviny pochdzejici z druhti zvirat relevantnich pro ptenos TSE jsou v souladu

s pozadavky Pokynu pro minimalizaci rizika pfenosu agens zviteci spongiformni
encefalopatie prostiednictvim humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, jakoz i

s pozadavky odpovidajici monografie Evropského 1€¢kopisu. K prokézani souladu je mozné
pouzit certifikaty shody vydané Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce,

s odkazem na pfislusnou monografii Evropského 1€kopisu.

Pokud to pozaduje ptisluSny organ, ptedlozi se vzorky biologické vychozi suroviny nebo
¢inidel pouzitych ve zkuSebnich postupech, aby mohl tento organ zajistit provedeni

kontrolnich zkousek.
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2.2 Vychozi suroviny, které nemaji biologicky ptivod
Popis se uvede formou monografie s nasledujicimi nalezitostmi:

— nazev vychozi suroviny spliiujici pozadavky oddilu A bodu 2 musi byt doplnén

vSemi obchodnimi nebo védeckymi synonymy,

—  popis vychozi suroviny uvedeny formou podobnou té, ktera je pouzivana v popisné

casti latek v Evropském 1€kopise,
— funkce vychozi suroviny,
— zpusob identifikace,

—  vSechna zvlastni opatieni, ktera mohou byt nezbytna pti skladovani vychozi

suroviny, a v ptipad¢ potfeby, maximalni doba skladovani.
D. KONTROLNI ZKOUSKY PROVADENE V PRUBEHU VYROBNIHO PROCESU

1)  Registracni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkousek
ptipravku, které jsou provadény pfi vyrob¢ ve stadiu meziproduktu za ucelem

ovéteni souladu vyrobniho procesu a konecného piipravku.

2) 'V ptipadé inaktivovanych nebo detoxikovanych vakcin musi byt inaktivace ¢i
detoxikace zkouSeny v kazdém vyrobnim cyklu bezprostiedné po prob&hnuti procesu
inaktivace €1 detoxikace a po neutralizaci, pokud nastane, avSak pred dalSim stupném

vyroby.
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KONTROLNI ZKOUSKY KONECNEHO PRiIPRAVKU

U vsech zkousek se pro u¢ely hodnoceni jakosti uvede s dostate¢né piresnymi

podrobnostmi popis metod analyzy kone¢ného piipravku.

Registracni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkouSek kone¢ného
pripravku. Pokud existuji ptislusné monografie a pokud jsou pouzity jiné zkuSebni postupy
a limity, nez jsou uvedeny v monografiich Evropského 1ékopisu nebo, pokud v ném nejsou
uvedeny, v 1€kopise ¢lenského statu, musi byt predlozen dikaz, ze konecny ptipravek,
pokud byl zkouSen podle danych monografii, spliioval pozadavky na jakost dané¢ho
l€kopisu pro piisluSnou lékovou formu. V zadosti o registraci se uvedou ty zkousky, které
jsou provadény na reprezentativnich vzorcich kazdé Sarze kone¢ného ptipravku. Musi byt
uvedena Cetnost zkousek, které nejsou provadény u kazdé Sarze. Uvedou se limity pro

propousténi.

Pokud je to mozné, pouziva se chemicky a biologicky referencni material Evropského
I€kopisu. Jestlize jsou pouzivany jiné referencni ptipravky a standardy, musi byt uvedeny

a podrobné popsany.
Obecné vlastnosti kone¢ného piipravku

Zkousky obecnych vlastnosti, jsou-li pouzitelné, se tykaji kontroly primérnych hmotnosti
a maximalnich odchylek, mechanickych, fyzikalnich nebo chemickych zkousek,
fyzikalnich vlastnosti, jako jsou hustota, pH, viskozita atd. Pro kaZdou z téchto vlastnosti
musi zadatel pro kazdy jednotlivy pfipad urcit specifikace s odpovidajicimi pfipustnymi

limity.
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2. Identifikace G¢inné latky ¢i t€innych latek
Pokud je to nezbytné, provede se zvlastni zkouska identifikace.
3. Titr ¢i G¢innost SarZe

U kazdé¢ sarze se provede kvantifikace ucinné latky, ktera prokaze, ze kazda Sarze obsahuje

odpovidajici u€¢innost nebo titr k zajisténi bezpecnosti a ucinnosti.
4 Identifikace a stanoveni obsahu adjuvans

Pokud jsou k dispozici zkusebni postupy, musi byt u kone¢ného piipravku ovéieno

mnozstvi a povaha adjuvans a jeho slozek.
5. Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek

Pokud je to nutné, pomocna latka ¢i pomocné latky podléhaji alespont zkouskam

identifikace.

Urceni horniho a spodniho limitu je povinné pro konzervacéni latky. Uréeni horniho limitu
je povinné pro jakoukoliv jinou pomocnou latku, ktera miize byt pfi¢inou nezadouciho

ucinku.
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6. Zkousky bezpec€nosti

Kromé¢ vysledkti zkousek ptredlozenych v souladu s ¢asti 3 této hlavy (zkousky
bezpecnosti) musi byt piedlozeny udaje o zkouskach bezpecnosti Sarze. Tyto zkousky
spocivaji nejlépe ve studiich predavkovani provadénych alespoii u jednoho z nejcitlivéjsich
cilovych druhti zvirat a alespont doporuc¢enou cestou podani, kterad predstavuje nejvetsi
riziko. Od rutinniho pouzivani zkousky bezpecnosti Sarze miize byt v zajmu dobrych
zivotnich podminek zvifat upusténo, pokud byl vyroben dostatecny pocet po sob¢

nasledujicich vyrobnich Sarzi, které tuto zkousku splnily.
7. Zkouska na sterilitu a Cistotu

Provedeny musi byt odpovidajici zkousky k prokazani neptitomnosti kontaminace cizimi
agens nebo jinymi latkami podle povahy imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
zpusobu a podminek vyroby. Pokud je rutinné u kazdé Sarze pouzivano méné¢ zkousek, nez
vyzaduje ptislusny Evropsky 1ékopis, provadéné zkousky musi byt zasadni pro prokazani
shody s monografii. Je tieba ptredlozit dikaz o tom, Ze by imunologicky veterinarni 1é¢ivy
ptipravek spliioval pozadavky, kdyby byl podroben v§em zkouSkam v souladu

s monografii.
8. Rezidualni vlhkost

Kazda Sarze lyofylizovaného ptipravku musi byt zkousena na obsah rezidudlni vlhkosti.
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Inaktivace

U inaktivovanych vakcin se na pfipravku v konecném vnitinim obalu provede zkouska
k ovéfeni inaktivace, pokud tato zkouska nebyla provedena v pokroc¢ilém stupni vyrobniho

postupu.
SHODA MEZI JEDNOTLIVYMI SARZEMI

K tomu, aby bylo zajisténo, Ze jakost ptipravku je u jednotlivych Sarzi shodna, a aby byla
prokédzéana shoda se specifikacemi, musi byt ptedlozen uplny protokol tii po sob&
nasledujicich Sarzi, ktery obsahuje vysledky vSech zkousek provedenych béhem vyroby a

u konecného ptipravku.
ZKOUSKY STABILITY

Udaje a dokumenty piikladané k zadosti o registraci podle ¢1. 12 odst. 3 pism. f) a i) musi

byt pfedlozeny v souladu s nasledujicimi pozadavky.

Uvede se popis zkousek, na jejichz zaklad¢ byla stanovena doba pouzitelnosti navrzena
zadatelem. Tyto zkousky musi byt vzdy studiemi provadénymi v redlném ¢ase; musi byt
provedeny u dostatecného poctu Sarzi vyrobenych v souladu s popsanym vyrobnim
postupem a u piipravkl skladovanych v kone¢ném vnitinim obalu ¢i kone¢nych vnitinich

obalech; tyto zkousky zahrnuji biologické a fyzikalné-chemické zkousky stability.
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Zavery musi obsahovat vysledky analyz odivodiiujici navrhovanou dobu pouZitelnosti za

vSech navrhovanych podminek skladovani.

V piipadé ptipravkii podavanych v krmivu musi byt rovnéz uvedeny informace o dob¢
pouzitelnosti ptipravku v riznych stadiich pfimichani do krmiva, pokud je vmichavan

v souladu s doporuc¢enymi pokyny.

Pokud konecny ptipravek vyzaduje, aby byl pfed podanim rekonstituovan, nebo je
podavan v pitné vodé¢, predlozi se podrobnosti o navrhované dobé pouzitelnosti ptipravku
rekonstituovaného v souladu s doporuc¢enim. Piedlozi se udaje dokladajici navrhovanou

dobu pouzitelnosti rekonstituovaného ptipravku.

Udaje o stabilité ziskané u kombinovanych p¥ipravkii mohou byt pouzity jako predb&zné

udaje pro derivaty obsahujici jednu ¢i vice stejnych slozek.
Navrhovana doba pouzitelnosti pfi pouzivani musi byt odiivodnéna.
Prokéazana musi byt uc¢innost jakéhokoli systému konzervace.

Informace o G¢innosti konzervac¢nich latek u jinych podobnych imunologickych

veterinarnich 1é¢ivych ptipravki od stejného vyrobce mohou byt dostacujici.
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DALSI INFORMACE

Registra¢ni dokumentace mize obsahovat informace tykajici se jakosti imunologického

veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které nejsou obsazeny v piedchézejicich oddilech.

CAST 3
ZKOUSKY BEZPECNOSTI

UVOD A OBECNE POZADAVKY

Zkousky bezpecnosti musi ukdzat mozna rizika imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, kterd se mohou vyskytnout za navrzenych podminek pouziti u zvitat; tato rizika

se vyhodnoti ve vztahu k moznym pfinostim piipravku.

Pokud imunologicky veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje zivé organismy, zejména
takové, které mohou byt rozsifovany vakcinovanymi zvifaty, hodnoti se mozné riziko pro
nevakcinovana zvifata stejného nebo jiného druhu zvitat, kterd mohou byt ptipravku

vystavena.

Studie bezpecnosti se provadéji u cilovych druhii zvitfat. Pouzitd davka musi odpovidat
mnozstvi piipravku doporu¢enému pro pouziti a Sarze pouzita ke zkouseni bezpecnosti se
odebere z Sarze nebo SarZi vyrobenych v souladu s vyrobnim postupem popsanym v ¢asti 2

zéadosti o registraci.
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Pokud imunologicky veterindrni 1é¢ivy ptipravek obsahuje Zivy organismus, davka, ktera
ma byt pouzita v laboratornich zkouskach popsanych v oddilech B.1 a B.2, musi odpovidat
mnozstvi ptipravku obsahujiciho maximalni titr. Je-li to nezbytné, koncentrace antigenu
muze byt upravena tak, aby byla ziskdna pozadovana davka. U inaktivovanych vakcin
musi pouzitd davka odpovidat mnozstvi doporuc¢enému pro pouziti obsahujicimu

maximalni obsah antigenu, s vyjimkou odivodnénych ptipadi.

Dokumentace tykajici se bezpecnosti se pouzije k hodnoceni moznych rizik, kterda mohou
byt vysledkem expozice ¢lovéka veterinarnimu 1é¢ivému piipravku, napiiklad béhem

podavani ptipravku zvifeti.
B. LABORATORNI ZKOUSKY
1. Bezpecnost podani jedné davky

Imunologicky veterinarni 1é¢ivy ptipravek se poda v doporucené davce a vSemi
doporucenymi cestami podani zviratim vSech druhti a kategorii, pro které je urcen, a to
véetné nejmladsich zvifat, kterym mutze byt podavan. Zvifata se pozoruji a vysetfuji na
ptiznaky systémovych a mistnich reakci. Tyto studie pfipadné zahrnou podrobné
postmortalni makroskopické a mikroskopické vysetfeni mista vpichu. Zaznamenaji se dalsi

objektivni kritéria, jako je rektalni teplota a méfeni uzitkovosti.
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Zvitata se pozoruji a vysetiuji az do doby, kdy uz nelze ocekéavat vyskyt reaket, pticemz

obdobi pozorovani a vySetfovani zvifat vSak musi vzdy trvat nejméné 14 dnt po podani.

Tato studie mtize byt soucasti studie tykajici se podani opakované davky, ktera je
pozadovana v bod¢ 3, nebo od které je upusténo, pokud vysledky studie tykajici se podani
zvySené davky pozadované v bod¢ 2 neodhalily zadné ptiznaky systémové nebo mistni

reakce.
2. Bezpecnost jednoho podani zvysené davky

Pouze Zivé imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky vyzaduji zkousky tykajici se podéani

zvySené davky.

Zvysend davka imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku se poda vSemi
doporucenymi cestami poddni zvitfatim nejcitlivéjSich kategorii cilovych druhi, pokud
neexistuji divody pro vybér nejcitlivéjsich cest z nékolika podobnych cest podani.

V ptipadé imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkt podavanych injekéné musi byt
davky a cesta ¢i cesty podani zvoleny s ptihlédnutim k maximalnimu objemu, ktery mtze
byt podan na jakémkoli jednom misté vpichu. Zvifata se pozoruji a vySetfuji na ptiznaky
systémovych a mistnich reakci nejméné po dobu 14 dnil po podéani. Zaznamenaji se dalsi

kritéria, jako je rektalni teplota a méteni uzitkovosti.

V ptipadé€ potieby zahrnuji tyto studie podrobné postmortalni makroskopicke

a mikroskopické vySetfeni mista vpichu, pokud nebylo provedeno v souladu s bodem 1.
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3. Bezpecnost po opakovaném podani jedné davky

Jestlize se imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky maji podavat vice nez jednou, jako
soucast zakladniho vakcina¢niho programu, musi byt pozadovana studie opakované¢ho
podani jedné davky, kterda ma odhalit jakékoliv nezadouci tc¢inky vyvolané takovym
podanim. Tyto zkousky se provadéji u nejcitlivejsich kategorii cilovych druhti zvirat (jako

napf. uréitych plemen, vékovych skupin), za pouziti vsech doporuc¢enych cest podani.

Zvitata se pozoruji a vysetiuji na piiznaky systémovych a mistnich reakci nejméné po
dobu 14 dnti po poslednim podani. Zaznamenaji se dalsi objektivni kritéria, jako je rektalni

teplota a méteni uzitkovosti.
4. Zkousky reproduk¢nich ukazatelti

Zkousky reprodukcnich ukazatell se zvazi, pokud tdaje naznacuji, Ze vychozi surovina, ze
které je ptipravek odvozen, mlize byt potencialnim rizikovym faktorem. Zkousi se
reprodukéni ukazatele samctl a nebiezich a biezich samic po podani doporuc¢ené davky
nejcitlivejsi cestou podani. Déle se zkousi Skodlivé ucinky na potomstvo, véetné

teratogennich a abortivnich ucink.

Tyto studie mohou tvofit ¢ast studii bezpecnosti popsanych v bodech 1, 2, 3 nebo ve

studiich provadénych v terénnich podminkéch stanovenych v oddile C.
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5. Zkousky imunologickych funkci

Pokud by imunologicky veterinarni 1é¢ivy ptipravek mohl neptiznivé ovliviiovat imunitni
odpoveéd’ vakcinovaného zvifete nebo jeho potomstva, provedou se vhodné zkousky

imunologickych funkci.
6. Zvlastni pozadavky na zivé vakciny
6.1 Sifeni vakcinaéniho kmene

Vysetii se Sifeni vakcinacniho kmene z vakcinovanych cilovych zvitfat na nevakcinovana,
a to s vyuzitim doporucené cesty poddni, ktera mize s nejvétsi pravdépodobnosti plsobit

vvvvv

vysoce vnimavé k zivému vakcina¢nimu kmeni.
6.2 Sifeni ve vakcinovaném zvifeti

Trus, mo¢, mléko, vejce, sekrety dutiny Ustni a nosni a dalsi sekrety se dle potieby zkousi
na pritomnost organismu. Dale mohou byt nezbytné studie $itfeni vakcina¢niho kmene

v téle, se zvlastni pozornosti k predilek¢nim mistim replikace organismu. V piipadé
zivych vakein pro zoonotickd onemocnéni ve smyslu smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2003/99/ES! k pouziti u zvitat uréenych k produkei potravin musi tyto studie

obzvlasté brat zfetel na perzistenci organismu v misté vpichu.

! Ut. vést. L 325, 12.12.2003, s. 31.
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6.3

6.4

6.5

Reverze k virulenci oslabenych vakcin

Reverze k virulenci se vySetfuje u mate¢ného inokula. Pokud mate¢né inokulum neni
vyrobu. Pouziti jiné pasaze musi byt odiivodnéno. Uvodni oékovani se provede s pouZitim
cesty podani, ktera mize nejpravdépodobnéji vést k reverzi k virulenci. Provedou se
nasledné pasaze u cilovych druhti na péti skupinach zvitat, pokud neexistuji ditvody pro
provedeni vice pasazi nebo pokud organismus nezmizi ze zkouSenych zvitrat diive. Pokud
se organismus nereplikuje odpovidajicim zptasobem, provede se tolik pasazi, kolik je

mozno provést u cilovych druht zvifat.
Biologické vlastnosti vakcina¢niho kmene

K co mozna nejptesnéjSimu stanoveni charakteristickych biologickych vlastnosti

vakcina¢niho kmene (napf. neurotropismus) muize byt potiebné provedeni dalSich zkousek.
Rekombinace nebo predavani genomu kmenti

Musi byt diskutovana pravdépodobnost rekombinace nebo predavani genomu s terénnimi

nebo dal$imi kmeny.
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7. Bezpecnost uzivatele

Tento oddil obsahuje diskusi o u€incich pozorovanych v predchazejicich oddilech a uvadi
je ve spojitost s typem a rozsahem expozice ¢lovéka danému ptipravku za tcelem

formulovani odpovidajicich varovani pro uzivatele a dalSich opatieni v oblasti fizeni rizik.
8. Zkouska rezidui

U imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii neni za béznych okolnosti nutné
provadét zkousku rezidui. Pokud jsou vSak pii1 vyrob¢ imunologického veterinarniho
1é¢ivého pripravku pouzity adjuvans a/nebo konzervacéni latky, musi byt posouzena
moznost pretrvani rezidui v potravinach. Je-li to nezbytné, prosetii se ucinky téchto

rezidui.

Navrhne se ochrannd lhiita a jeji dostatecnost se diskutuje ve vztahu k veSkerym

provedenym zkouskdm rezidui.
9. Interakce

Jestlize je v souhrnu udaji o ptipravku obsazeno prohlaseni o slucitelnosti s jinymi
imunologickymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky, musi se prosettit bezpecnost takového

spojeni. Popsany musi byt jakékoli zndmé interakce s veterinarnimi lécivymi piipravky.
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C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

S vyjimkou odiivodnénych ptipadii se vysledky laboratornich zkousek doplni udaji ze
studii provadénych v terénnich podminkach, za pouziti Sarzi v souladu s vyrobnim
postupem popsanym v zadosti o registraci. Tyto studie provadéné v terénnich podminkach

mohou zaroven ovétovat bezpecnost i ucinnost.
D. HODNOCENI RIZIK PRO ZIVOTNI PROSTREDI

Ucelem hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi je zhodnotit mozné Skodlivé Gc¢inky, které
muze pouziti pfipravku zpiisobit Zivotnimu prosttedi, a stanovit veskera bezpecnostni

opatfeni, kterd mohou byt nezbytna k omezeni téchto rizik.

Uvedené hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou fazich. Prvni faze hodnoceni
musi byt provedena vzdy. Podrobnosti o hodnoceni musi byt poskytnuty v souladu se
stanovenymi pokyny. Toto hodnoceni naznaci potencidlni vystaveni Zivotniho prostiedi
ptipravku a miru rizika spojeného s jakoukoli takovou expozici s pfihlédnutim zejména

k nasledujicim bodim:
— cilové druhy zvifat a navrhovany vzorec pouziti,

—  zpisob podavani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude piipravek

vstupovat ptimo do systému zivotniho prostredi,
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— mozné vyluCovani ptipravku a jeho ucinnych latek oSetfovanymi zvitaty do

zivotniho prostfedi; pietrvavani v exkretech,
— odstraniovani nepouzitého piipravku nebo odpadii z tohoto ptipravku.

V piipad¢é kment zivych vakcin, které mohou byt zoonotické, musi byt posouzeno riziko

pro clovéka.

Pokud zavéry prvni faze poukazuji na mozné vystaveni zivotniho prostiedi pfipravku,
piikroci zadatel k druhé fazi a zhodnoti mozné riziko ¢i rizika, ktera veterinarni 1€¢ivy
piipravek miize predstavovat pro zivotni prostfedi. Pokud je to nezbytné, provedou se dalsi

zkousky vlivu ptipravku (ptida, voda, vzduch, vodni systémy, necilové organismy).

E. HODNOCENI POZADOVANE PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY NEBO Z GENETICKY
MODIFIKOVANYCH ORGANISMU SESTAVAJICI

V ptipadé¢ veterinarnich 1é¢ivych piipravki obsahujicich geneticky modifikované
organismy nebo z geneticky modifikovanych organismu sestavajicich musi byt k zadosti

ptilozeny dokumenty pozadované podle ¢lanku 2 a ¢asti C smérnice 2001/18/ES.
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CAST 4
ZKOUSKY UCINNOSTI

KAPITOLA 1
1. Obecné¢ zasady

Ucelem hodnoceni popsaného v této Casti je prokdzat nebo potvrdit ucinnost
imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Veskera tvrzeni uvadéna zadatelem
s ohledem na vlastnosti, u¢inky a pouziti ptipravku musi byt v celém rozsahu podpotena

vysledky zvlastnich hodnoceni, obsazenymi v Zadosti o registraci.
2. Provadéni hodnoceni

Vsechna hodnoceni u¢innosti musi byt provadéna v souladu s plné posouzenym
podrobnym protokolem, ktery je pisemné zaznamenan pted zahajenim hodnoceni. Pohoda
zvitat zafazenych do hodnoceni podléhaji veterinarnimu dozoru a plné€ se zohlediiuji pfi

ptipravé kazdého protokolu hodnoceni a v pribéhu celého hodnoceni.

Musi byt pozadovany ptfedem vypracované systematické pisemné postupy pro organizaci,

provadéni, sbér udaji, dokumentaci a ovéfovani hodnoceni €innosti.

Hodnoceni provadéna v terénnich podminkach musi byt provadéna v souladu se

stanovenymi zasadami spravné klinické praxe, s vyjimkou odiivodnénych ptipadi.
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Pted zahajenim hodnoceni provadéného v terénnich podminkach musi byt ziskan

a zaznamenan informovany souhlas majitele zvitat, kterd budou zatazena do hodnoceni.
Majitel zvitat musi byt zejména pisemn¢ informovan o disledcich, které ma zarazeni zvirat
do hodnoceni pro nasledné odstranovani osetfenych zvitat a pro ziskdvani potravin z nich.
Kopie tohoto oznameni, podepsana a datovana majitelem zvifat, se zatadi do dokumentace

hodnoceni.

Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkach provadéno s vyuzitim zaslepeni,
ustanoveni ¢lanka 55, 56 a 57 se pouziji obdobné pro oznacovani na obalu piipravka
ur¢enych k pouziti ve veterinarnich hodnocenich provadénych v terénnich podminkach. Ve
vSech ptipadech musi byt obal vyrazné a nesmazateln¢ oznacen slovy ,,pouze

k veterinarnimu hodnoceni provadénému v terénnich podminkach*.

KAPITOLA 11
A. Obecné pozadavky
1. Volba antigeni nebo vakcinac¢nich kmenti musi byt odivodnéna na zakladé
epizootologickych udaja.
2. Hodnoceni t¢innosti provadéna v laboratofi musi byt provadéna formou kontrolovanych

zkousek s vyuzitim neoSetfovanych zvitat v kontrolnich skupinach, s vyjimkou piipadi,
kdy to neni mozné z diivodu zajisténi dobrych zivotnich podminek zvitat, a ptipadi, kdy

1ze G€innost prokazat jinak.

Obecné se tato laboratorni hodnoceni doplni hodnocenimi provadénymi v terénnich

podminkach, véetné neoSetfovanych zvitat v kontrolnich skupinach.
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Veskera hodnoceni se popisi dostatecné podrobné, aby je bylo mozno zopakovat
v kontrolovanych hodnocenich provadénych na zadost ptislusnych organii. Zkousejici musi

prokézat validitu veskerych pouzitych technik.
Musi byt podany zpravy o vSech ziskanych vysledcich, ptiznivych i nepiiznivych.

3. Utinnost imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku se prokazuje pro viechny
kategorie cilovych druht zvitat, pro které je vakcinace doporucena, v§emi doporu¢enymi
cestami podani a s vyuzitim navrzené¢ho ¢asového rozvrhu podavani. V piipad¢ potieby se
odpovidajicim zptisobem vyhodnoti vliv pasivné ziskanych a matetskych protilatek na
ucinnost vakciny. S vyjimkou odiivodnénych piipadii, ndstup a trvani imunity musi byt

stanoveny a doloZeny udaji z hodnoceni.

4. Utinnost kazdé slozky polyvalentnich a kombinovanych imunologickych veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl musi byt prokdzana. Pokud je ptipravek doporucen k podani
v kombinaci s dalsim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo k sou¢asnému podani
s dal$im veterinarnim lé¢ivym piipravkem, musi byt prokazano, zZe jsou tyto piipravky

kompatibilni.

5. Pokud je ptipravek soucasti vakcina¢niho programu doporuc¢ené¢ho Zadatelem, musi byt
prokdzan ucinek primovakcinace €i revakcinace nebo piispéni imunologického

veterinarniho 1é¢ivého piipravku k G¢innosti celého programu.

6. Pouzitad davka musi odpovidat mnoZstvi ptipravku doporu¢enému pro pouZiti a Sarze
pouzita pro zkouSeni ti€innosti musi byt ziskana z Sarze ¢i Sarzi vyrobenych v souladu

s vyrobnim postupem popsanym v ¢asti 2 Zadosti o registraci.
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7. Jestlize je v souhrnu udajii o ptipravku obsaZeno prohlaseni o kompatibilité s jinymi
imunologickymi pfipravky, musi se prosettit uc¢innost takového spojeného podani. Popsany
musi byt jakékoli dal§i znamé interakce s jakymikoli jinymi veterinarnimi lécivymi
piipravky. Soubézné nebo simultanni pouziti mize byt povoleno, pokud je podlozeno

odpovidajicimi studiemi.

8. V ptipadé diagnostickych imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki podavanych

zvitatim musi zadatel uvést, jak maji byt interpretovany reakce na ptipravek.

0. V piipadé¢ vakcin ur¢enych k rozliSeni vakcinovanych a nakazenych zvitat (markerové
vakciny), kdy se tvrzeni o u¢innosti spoléha na in vitro diagnostické zkousky, musi byt
poskytnuty dostatecné udaje o diagnostickych zkouskach, které umozni odpovidajici

posouzeni téchto tvrzeni tykajicich se markerovych vlastnosti.
B. Laboratorni zkousky

1. Prokézani ucinnosti se zasadné provadi za fadné kontrolovanych laboratornich podminek
¢elenzi po podani imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku cilovému zviieti za
doporucenych podminek pouziti. Pokud je to mozné, musi podminky, za kterych je celenz
provadéna, napodobovat ptirozené podminky infekce. Poskytnuty musi byt podrobnosti

o ¢elenznim kmenu a jeho relevanci.
U zivych vakcin musi byt pouZity Sarze obsahujici minimalni titr nebo G¢innost,
s vyjimkou odtivodnénych ptipadd. U jinych ptipravkd musi byt pouzity Sarze

s minimalnim obsahem uc¢inné latky, s vyjimkou odiivodnénych piipadi.
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2. Pokud je to mozné, musi byt stanoven a dokumentovan imunitni mechanismus
(bunééna/humoralni imunita, mistni/generalizovana odpovéd’, tfidy imunoglobulini), ktery
je podnicen po podani imunologického veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku cilovym zvifatim

doporucenou cestou podani.
C. Studie provadéné v terénnich podminkach

1. S vyjimkou odiivodnénych ptipadii musi byt vysledky laboratornich zkousek doplnény
udaji o hodnocenich provadénych v terénnich podminkach, s pouzitim reprezentativnich
Sarzi vyrobniho postupu popsaného v zadosti o registraci. Tataz studie provadéna

v terénnich podminkach muize ovérovat bezpecnost i i¢innost.

2. Pokud laboratorni zkousky nemohou poskytnout podklady pro hodnoceni t¢innosti, je

mozné uznat pouze samotné studie provedené v terénnich podminkach.

CAST 5
UDAJE A DOKUMENTY

A. UvoD

Dokumentace tykajici zkousek bezpecnosti a G€innosti musi obsahovat tvod, ve kterém je
vymezen predmét, a jsou uvedeny zkousky, které byly provedeny podle ¢4sti 3 a 4, jakoz
1 shrnuti, spolu s podrobnymi odkazy na bibliografii. Toto shrnuti musi obsahovat
objektivni diskusi o vSech ziskanych vysledcich a musi vést k zavéru o bezpecnosti

a ucinnosti imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Vypusténi jakychkoli

zkousek nebo hodnoceni ze seznamu musi byt uvedeno a diskutovéno.
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B. LABORATORNI ZKOUSKY

U vsech zkousek musi byt uvedeny nasledujici tidaje:

1)  shrnuti;
2)  nazev subjektu, ktery zkousky provedl;
3)  podrobny protokol hodnoceni, ve kterém je uveden popis pouzitych metod, zafizeni
a latek, podrobnosti jako druh nebo plemeno zvitat, kategorie zvitat, odkud byla
ziskana, jejich identifikace a pocet, podminky, za kterych byla drzena a krmena
(mimo jiné s uvedenim, zda byla prosta specifikovanych patogent a/nebo
specifikovanych protilatek, typu a mnozstvi vSech dopliikovych latek obsazenych
v krmivu), davka, cesta, rozvrh a data podani, popis a zdiivodnéni pouzitych
statistickych metod;
4) v ptipad¢ zvifat v kontrolnich skupinach, zda jim bylo podavéno placebo nebo zda
nebyla nijak oSetfena;
5) v pripad¢ oSetfovanych zvifat a tam, kde je to vhodné, zda byl t€émto zviratim
podavan zkouseny piipravek Ci jiny pfipravek registrovany ve Spolecenstvi;
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6)  vSechna obecna a individualni pozorovani a ziskané vysledky (s uvedenim primeért
a standardnich odchylek), a to piiznivé i nepiiznivé. Udaje se popisi dostateéné
podrobné, aby bylo mozno vysledky kriticky zhodnotit nezavisle na jejich
interpretaci autorem. Primarni udaje se ptedlozi ve forme tabulek. K vysvétleni
a dolozeni mohou byt vysledky provazeny reprodukcemi zaznami, mikrosnimky

atd.;
7)  povahu, ¢etnost a trvani pozorovanych nezadoucich reakci;
8)  pocet zvitat vyfazenych piredCasné ze studii a divody pro jejich vyfazeni;

9) statistické hodnoceni vysledktl, pokud to pozaduje program zkousSeni, a rozptyl

v udajich;
10) vyskyt a pribéh veskerych interkurentnich onemocnéni;

11) veskeré podrobnosti tykajici se veterinarnich 1écivych ptipravki (jinych nez je

zkouSeny ptipravek), jejichz podani bylo v prubéhu studie nezbytné;

12) objektivni diskusi o ziskanych vysledcich, vedouci k zavérim o bezpecnosti

a ucinnosti pripravku.
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C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

Udaje tykajici se studii provadénych v terénnich podminkach musi byt dostate¢né
podrobné, aby bylo mozné ptijmout objektivni stanovisko. Musi obsahovat nasledujici

nalezitosti:

1)  shrnuti;

2)  jméno, adresu, funkci a kvalifikaci povéreného zkousejiciho;

3) misto a datum podani, kéd identifikace, ktery mize odkazovat na jméno a adresu
majitele zvitete Ci zvifat;

4)  podrobnosti o protokolu hodnoceni, s uvedenim popisu pouzitych metod, zafizeni
a latek, podrobnosti jako cesta podani, rozvrh podavani, davka, kategorie zvifat,
délka pozorovani, sérologicka odpoveéd’ a dalsi vysetieni provedend u zvitfat po
podani;

5) v pripad¢ zvitat v kontrolnich skupinach, zda jim bylo podévano placebo nebo zda

nebyla nijak oSetfena;

6) identifikaci oSetfenych zvifat a zvifat v kontrolnich skupinach (podle situace
hromadnou nebo individualni), jako je druh, plemena nebo linie, vék, hmotnost,

pohlavi, fyziologicky stav;

7)  kratky popis zptisobu chovu a krmeni, s uvedenim typu a mnozstvi veskerych

doplikovych latek obsazenych v krmivu,
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8)  veskeré udaje tykajici se pozorovani, parametrii uzitkovosti a vysledki (s uvedenim
priméra a standardnich odchylek); pokud byly provadény zkousky a méteni

u jednotlivych zvitat, uvedou se individualni udaje;

9)  veskerd pozorovani a vysledky studii, pfiznivé i nepfiznivé, s Uplnym vyctem
pozorovani a vysledki objektivnich zkousek pozadovanych pro hodnoceni
ptipravku; uvedou se pouzité techniky a vysvétli se vyznam vsech odchylek ve

vysledcich;
10) ucinky na uzitkovost zvitat;
11) pocet zvitat vyrazenych predc¢asné ze studii a diivody pro jejich vyfazeni,
12) povahu, ¢etnost a trvani pozorovanych nezadoucich reakci;
13) wvyskyt a pribéh jakychkoli interkurentnich onemocnéni;

14) veskeré podrobnosti tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl (jinych nez
zkouSeny ptipravek), které byly podany pied nebo soucasné se zkouSenym
ptipravkem nebo v obdobi pozorovani; podrobnosti o v§ech pozorovanych

interakcich;

15) objektivni diskusi o ziskanych vysledcich, vedouci k zavérim o bezpecnosti

a ucinnosti ptipravku.
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CAST 6
ODKAZY NA BIBLIOGRAFII

Uvedou se podrobné odkazy na bibliografii citované ve shrnuti uvedeném v ramci Casti 1

a poskytnou se kopie.

HLAVA III
POZADAVKY NA ZVLASTNI
ZADOSTI O REGISTRACI

1. Generické veterinarni 1é¢ivé ptipravky

Zadosti o registraci na zékladé ¢lanku 13 (generické veterinarni 18¢ivé piipravky) musi
obsahovat tdaje uvedené v ¢astech 1 a 2 hlavy I této piilohy spolu s hodnocenim rizik pro
zivotni prostiedi a tdaji, které prokazuji, ze ptipravek ma stejné kvalitativni a kvantitativni
slozeni 1écivych latek a stejnou Iékovou formu jako referencni 1é¢ivy ptipravek, a udaji,
které dokazuji, Ze pripravek je bioekvivalentni s referen¢nim 1é¢ivym piipravkem. Jestlize
je referencni veterinarni 1é¢ivy ptipravek biologickym lé¢ivym piipravkem, musi byt
splnény pozadavky na dokumentaci uvedené v oddile 2 pro podobné biologické veterinarni

1é¢ivé ptipravky.

U generickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki se podrobné a kritické souhrny tykajici se

bezpecnosti a u€innosti musi zamétit zejména na nasledujici nalezitosti:

— opodstatnéni zasadni podobnosti,
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— souhrn necistot ptitomnych v 1écivé latky ¢i 1é¢ivych latek, jakoz i koneéného
1é¢ivého pripravku (a ptipadné ptislusnych rozkladnych produkti vznikajicich
béhem skladovani), jak je navrzeno pro pouziti v piipravku ur¢eném k uvedeni na

trh, spole¢n¢ s hodnocenim téchto necistot,

—  hodnoceni studii bioekvivalence nebo odiivodnéni, pro€ tyto studie nebyly

provedeny, s odkazem na stanovené pokyny,

— zadatel by m¢l ptipadné k prokazani ekvivalence vlastnosti nékterych soli, esterti
a derivath registrované 1écivé latky ve vztahu k bezpecnosti a u€innosti poskytnout
dopliujici udaje; tyto udaje musi zahrnovat diikazy o tom, ze nedoslo ke zméné ve
farmakokinetickych ani farmakodynamickych vlastnostech 1é¢ivé slozky a/nebo

v toxicite, které by mohly ovlivnit profil bezpecnosti/a¢innosti.

Kazdé¢ tvrzeni v souhrnu tdaju o ptipravku, které neni znamé nebo odvoditelné z vlastnosti
1é¢ivého pripravku a/nebo jeho terapeutické skupiny, by mélo byt prodiskutovano
v neklinickych/klinickych ptehledech/souhrnech a dolozeno zvetejnénou literaturou a/nebo

dopliiujicimi studiemi.

PE-CONS 45/18 JC/pj 117
PRILOHA II LIFE.2.B CS



U generickych veterindrnich lécivych ptripravka uréenych k podévani intramuskularni,

subkutanni nebo transdermalni cestou musi byt ptedlozeny nasledujici dopliujici udaje:

— dukaz prokazujici shodné ¢i odlisné snizovani obsahu rezidui z mista podani, ktery

muze byt podlozen odpovidajicimi studiemi snizovani obsahu rezidui,

—  dikaz prokazujici snasenlivost cilového zvifete v misté podéani, kterd mtize byt

dolozena studiemi snaSenlivosti u cilovych zvifat.
2. Podobné biologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky

V souladu s €l. 13 odst. 4, pokud biologicky veterinarni 1é¢ivy ptipravek, ktery je podobny
referencnimu biologickému veterinarnimu 1é¢ivému ptipravku, nespliiuje podminky

v definici generického 1é¢ivého pripravku, nesmi se informace, které maji byt poskytnuty,
omezovat pouze na ¢asti 1 a 2 (farmaceutické, chemické a biologické tidaje), doplnéné
udaji o bioekvivalenci a biologické dostupnosti. V takovych ptipadech musi byt

poskytnuty dopliujici udaje, zejména o bezpecnosti a i¢innosti pripravku.

— Povaha a rozsah doplnujicich udaji (tj. toxikologické a jiné studie bezpecnosti
a odpovidajici klinické studie) se stanovi pro kazdy jednotlivy ptipad v souladu

s piislusSnymi v&€deckymi pokyny.
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— Vzhledem k rozmanitosti biologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkt musi
pfislusny organ stanovit nezbytné studie predpokladané v ¢astech 3 a 4,
s prihlédnutim ke specifickym charakteristikam kazdého jednotlivého biologického

veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Obecné zasady, které¢ maji byt pouzity, se stanovi v pokynu, ktery pfijme agentura,

s piihlédnutim k charakteristikdm doteného biologického veterinarniho 1é¢ivého
piipravku. Jestlize ma referencni biologicky veterinarni 1éCivy ptipravek vice nez jednu
indikaci, tvrzeni o podobn¢ uc¢innosti a bezpecnosti biologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku musi byt odiivodnéno nebo, pokud je to nezbytné, prokézano samostatné pro

kazdou indikaci, ke které se tvrzeni vztahuje.
3. Dobte zavedené veterinarni pouziti

V ptipadé veterinarnich 1é€ivych ptipravki s 1é¢ivou latkou ¢i 1é¢ivymi latkami, které maji
,dobfe zavedené veterinarni pouziti®, jak je uvedeno v ¢lanku 13a, s uznanou uc¢innosti
a prijatelnou urovni bezpec¢nosti, se pouziji nasledujici specificka pravidla.

Zadatel predlozi ¢asti 1 a 2, jak je popsano v hlavé I této piilohy.

V ¢astech 3 a 4 musi podrobna védecka bibliografie postihnout viechna hlediska

bezpecnosti a ucinnosti.
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K prokazani dobte zavedeného veterinarniho pouziti se pouziji nasledujici specificka

pravidla:

3.1 K dolozeni dobie zavedeného veterindrniho 1é¢ebného pouziti slozek veterinarnich

1é¢ivych pripravkit musi byt vzaty v ivahu nasledujici faktory:
a)  doba, po kterou je 1éCiva latka pouzivana,
b)  kvantitativni hlediska pouzivani 1écivé latky;

c¢) mira védeckého zajmu na pouzivani 1€¢ivé latky (odrazejici se v publikované

veédecké literatuie);
d)  koherence védeckych hodnoceni.

Pro dolozeni dobie zavedeného pouziti miize byt pro riizné latky potieba rizné casové
obdobi. Ve vsech ptipadech vSak obdobi pozadované pro doloZeni dobte zavedeného
veterinarniho pouziti slozky 1é¢ivého piipravku nesmi byt kratsi nez deset let od prvniho
systematického a dokumentovaného pouziti této latky jako veterindrniho 1é¢ivého

ptipravku ve Spolecenstvi.
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32

33

34

Dokumentace piedlozené zadatelem musi zahrnovat vSechna hlediska hodnoceni
bezpecnosti a/nebo U¢innosti pripravku pro navrhovanou indikaci u cilovych druhti zvirat
za pouziti navrhované cesty podani a rezimu davkovani. Musi obsahovat nebo odkazovat
na prehled piislusné literatury, ptihlizet k predregistracnim a poregistracnim studiim

a publikované védecké literatuie prezentujici zkusSenosti v podobé epizootologickych studii
a zejména srovnavacich epizootologickych studii. PfedloZzena musi byt veskera
dokumentace, pfizniva i neptizniva. S ohledem na ustanoveni o dobie zavedeném
veterinarnim pouziti je obzvlasté nezbytné objasnit, Ze bibliografické odkazy na jiné zdroje
dikazii (poregistracni studie, epizootologické studie atd.) a nejen udaje tykajici se zkousek
a hodnoceni mohou slouzit jako platny ditkaz bezpecnosti a ucinnosti ptipravku, jestlize je

v zadosti uspokojivé vysvétleno a odiivodnéno pouziti té€chto zdrojl informaci.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana jakymkoli chybé&jicim informacim a musi byt
zdivodnéno, pro¢ je mozné dolozit prokazani ptijatelné miry bezpecnosti a/nebo uéinnosti,

prestoze nekteré studie chybéji.

Podrobné a kritické souhrny tykajici se bezpe€nosti a u¢innosti musi vysvétlit diilezitost
jakychkoli ptedlozenych udaji, které se vztahuji k jinému ptipravku, nez je ptipravek
urceny k uvedeni na trh. Musi byt posouzeno, zda je zkouseny ptipravek mozné povazovat
za podobny piipravku, ¢i nikoliv, pro ktery byla vypracovana Zadost o registraci, a to

nehled€ na existujici rozdily.
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3.5 Obzvlaste dalezité jsou poregistracni zkuSenosti s jinymi piipravky obsahujicimi stejné

slozky. Na tuto otdzku musi klast Zadatelé¢ zvlastni diraz.
4. Veterinarni 1é¢ivé piipravky s kombinaci 1é¢ivych latek

U zé&dosti na zakladé clanku 13b musi byt pro kombinované veterinarni 1é¢ivé ptipravky
predlozena registratni dokumentace obsahujici ¢asti 1, 2, 3 a 4. Neni nezbytné predkladat
studie tykajici se bezpecnosti a ucinnosti pro kazdou lé¢ivou latku. Nicmén¢ musi byt
mozné zahrnout informace o jednotlivych latkach do zadosti tykajici se fixni kombinace.
Ptedlozeni udaju o kazdé jednotlivé 1éCivé latce, spolu s pozadovanymi studiemi
bezpecnosti uzivatele, studiemi snizovani obsahu rezidui a klinickymi studiemi tykajicimi
se pripravku s fixni kombinaci mohou byt povazovany za vhodné odiivodnéni pro
nepiedloZeni udajii o kombinovaném piipravku, z divodu dobrych Zivotnich podminek
zvitat a zbytecného zkouSeni na zvitatech, pokud neexistuje podezieni na interakci vedouci
k vyssi toxicité. Tam, kde je to pouzitelné, musi byt poskytnuty informace tykajici se mist

vyroby a hodnoceni bezpecnosti cizich agens.
5. Zadosti s informovanym souhlasem

Zadosti na zakladé ¢lanku 13c musi obsahovat tidaje popsané v &asti 1 hlavy 1 této piilohy
za predpokladu, zZe drzitel registrace ptivodniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku udélil
zadateli souhlas s tim, aby ucinil odkaz na obsah ¢asti 2, 3 a 4 registra¢ni dokumentace
takového piipravku. V tomto piipadé neni tfeba predkladat podrobné a kritické souhrny

tykajici se jakosti, bezpe€nosti a G€innosti.
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6. Dokumentace zadosti za vyjime¢nych okolnosti

Registrace miize byt udélena na zakladé urcitych konkrétnich povinnosti pozadujicich od
zadatele, aby zavedl konkrétni postupy, zejména s ohledem na bezpecnost a ucinnost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, pokud, jak je stanoveno v €l. 26 odst. 3 této smérnice,
zadatel mlize prokazat, ze neni schopen predlozit iplné udaje o Gcinnosti a bezpecnosti za

béznych okolnosti pouzivani.

Identifikace zasadnich pozadavki pro vSechny zadosti uvedené v tomto oddile by mély

podléhat pokyniim, které ptijme agentura.
7. SmiSené zadosti o registraci

SmiSené zadosti o registraci jsou zadosti, u nichz ¢ast(i) 3 a/nebo 4 registracni
dokumentace obsahuji studie bezpecnosti a u¢innosti provedené zadatelem, jakoZz

1 bibliografické odkazy. VSechny ostatni ¢asti jsou v souladu se strukturou popsanou

v ¢asti [ hlavy I této ptilohy. Piislusny organ uzné navrzeny format predlozeny zadatelem

na zaklad¢€ posouzeni ptipad od ptipadu.
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HLAVA IV
POZADAVKY NA ZADOSTI O REGISTRACI
PRO URCITE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Tato ¢ast stanovi zvlastni pozadavky pro stanovené veterinarni 1é¢ivé pripravky ve vztahu

k povaze u¢innych latek v nich obsazenych.
1. IMUNOLOGICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
A. ZAKLADNI DOKUMENT O ANTIGENU VAKCINY

Pro urcité imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky a odchylné od ustanoveni hlavy II
¢asti 2 oddilu C o uc¢innych latkach se zavadi koncept zdkladniho dokumentu o antigenu

vakciny.

Pro ucely této piilohy se zdkladnim dokumentem o antigenu vakciny rozumi samostatna
cast dokumentace k zadosti o registraci vakciny, ktera obsahuje veskeré dilezité informace
o jakosti ke kazdé¢ z ucinnych latek, které jsou soucasti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Samostatna ¢ast mize byt spolec¢na pro jednu nebo vice monovalentnich a/nebo
kombinovanych vakcin ptfedlozenych timtéz zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti

o registraci.
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Védecké pokyny pro predkladani a hodnoceni zékladniho dokumentu o antigenu vakciny
pfijme agentura. Postup pro ptedkladéni a hodnoceni zakladniho dokumentu o antigenu
vakciny musi byt v souladu s pokyny zvetejnénymi Komisi v Pravidlech pro 1é¢ivé

piipravky v Evropské unii, svazek 6B, Pokyny pro zadatele.
B. VICEKMENOVA REGISTRACNI DOKUMENTACE

Pro ur¢ité imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky (slintavka a kulhavka, influenza ptakt
a kataralni horecka ovci) a odchylné od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddilu C o u¢innych

latkach se zavadi koncept vyuziti registracni dokumentace pro vice kmen.

Vicekmenovou registraéni dokumentaci se rozumi jedna dokumentace obsahujici piislusné
udaje pro jediné a uplné védecké hodnoceni riznych moznosti pouziti kmenti / kombinace

kment, na zdkladé kterého lze povolit registraci vakcin proti antigenné variabilnim virim.

Védecké pokyny pro predkladani a hodnoceni registracni dokumentace pro vice kment
pfijme agentura. Postup pro predkladani a hodnoceni registracni dokumentace pro vice
kmenti musi byt v souladu s pokyny zvetejnénymi Komisi v Pravidlech pro 1é¢ivé

ptipravky v Evropské unii, svazek 6B, Pokyny pro Zadatele.
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b)

HOMEOPATICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Tento oddil stanovi zvlastni ustanoveni pro pouziti hlavy I ¢asti 2 a 3 pro homeopatické

veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 8.
Cast 2

Ustanoveni ¢asti 2 se pouziji na dokumenty piedlozené v souladu s ¢lankem 18 pfii
zjednoduseném postupu registrace homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
uvedenych v €l. 17 odst. 1 stejné jako na dokumenty pro registraci jinych homeopatickych

veterinarnich 1éCivych ptipravki uvedenych v €l. 19 odst. 1 s nasledujicimi upravami.
Terminologie

Latinsky nazev zékladni homeopatické latky popsany v dokumentaci k Zadosti o registraci
musi byt v souladu s latinskym ndzvem Evropského 1€kopisu nebo, neexistuje-li, [ékopisu
nckterého Clenského statu. Pripadné se poskytne tradi¢ni ndzev ¢i tradi€ni ndzvy pouzivané

v kazdém cClenském state.
Kontrola vychozich surovin

Udaje a dokumentace k vychozim surovinam, tj. v§em pouzitym materialim vcetné
surovin a meziproduktl az do kone¢ného fedéni, zpracovanym do kone¢ného
homeopatického veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které jsou predkladany s zadosti, musi

byt doplnény dal§imi udaji o zakladni homeopatickée latce.
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cey

Obecné pozadavky na jakost se pouZiji jak pro veskeré vychozi suroviny, tak pro
meziprodukty vyrobniho procesu az do kone¢ného fedéni, které je zpracovano do
kone¢ného homeopatického piipravku. Pokud je pfitomna toxicka slozka, méla by byt tato
slozka kontrolovana v kone¢ném fedéni. Pokud to vSak neni mozné z divodu vysokého
stupné fedéni, toxicka slozka musi byt standardné kontrolovana v ranéjS$im stadiu. Kazdy
krok vyrobniho procesu od vychozich surovin po kone¢né fedéni, které je zpracovano do

kone¢ného piipravku, musi byt pfesné popsan.

V ptipadé, Ze je zahrnuto fedéni, musi byt tyto kroky fedéni provedeny podle
homeopatickych vyrobnich postupt stanovenych v piislusné monografii Evropského

I€kopisu nebo, neexistuje-li, v 1€kopisu nékteré¢ho ¢lenského statu.
Kontrolni zkouSky kone¢ného 1é¢ivého piipravku

Na kone¢né homeopatické veterinarni 1€¢ivé ptipravky se vztahuji obecné pozadavky na

jakost. Jakékoliv vyjimky musi byt Zadatelem fadné zdivodnény.

Musi byt provedena identifikace a stanoveni obsahu vsech toxikologicky vyznamnych
slozek. Lze-1i odiivodnit, Ze identifikace a/nebo stanoveni obsahu vSech toxikologicky
vyznamnych sloZek nejsou mozné, napt. z ditvodu jejich zfedéni v konecném 1é¢ivém

ptipravku, prokéaze se jakost kompletni validaci vyrobniho procesu a procesu fedéni.
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d) Zkousky stability

Musi byt doloZena stabilita koneéného p¥ipravku. Udaje o stabilité zdkladnich

homeopatickych latek jsou obecné prenosné pro fedéni/potenciace z nich ziskané. Pokud

neni mozna identifikace nebo stanoveni obsahu 1é¢ivé latky pro vysoky stupei fedéni,

mohou byt vzaty v uvahu udaje o stabilit¢ 1ékové formy.
Cast 3

Ustanoveni ¢asti 3 se pouZziji na zjednoduseny postup registrace homeopatickych
veterinarnich 1éCivych ptipravki uvedeny v ¢l. 17 odst. 1 této smérnice s nasledujici
specifikaci, aniz jsou dot¢ena ustanoveni natizeni (EHS) ¢. 2377/90 pro latky obsazené
v zékladnich homeopatickych latkadch uréenych k podani pro druhy zvifat ur¢enych

k produkci potravin.

Jakakoliv chybéjici informace musi byt odlivodnéna, napt. musi byt odiivodnéno, proc¢

muze byt uznano dolozeni piijatelné urovné bezpecnosti, prestoze nékteré studie chybi.

13
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PRILOHA III

Seznam povinnosti, na né¢z odkazuje ¢l. 136 odst. 1

1) Povinnost zadatele poskytnout spravné informace a dokumentaci uvedenou v €l. 6 odst. 4;

2) Povinnost poskytnout v zadosti predlozené podle ¢lanku 62 udaje uvedené v odst. 2 pism.
b) tohoto ¢lanku;

3) Povinnost splnit podminky uvedené v ¢lancich 23 a 25;

4) Povinnost splnit podminky obsazené v rozhodnuti o registraci veterinarniho Ié¢ivého
pripravku podle ¢l. 36 odst. 1;

5) Povinnost provést veskeré potfebné zmény registrace, které maji zohlednit technicky
a védecky pokrok, aby bylo mozné veterinarni 1é¢ivé pripravky vyrabét a kontrolovat
obecné uzndvanymi védeckymi metodami podle ¢l. 58 odst. 3;

6) Povinnost aktualizovat souhrn udajii o ptipravku, ptibalové informace a oznaceni na obalu
v souladu se soucasnymi védeckymi znalostmi podle ¢l. 58 odst. 4;
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7)

8)

9

10)

11)

Povinnost zaznamenavat do databaze ptipravkil data, kdy byly veterinarni 1é¢ivé ptipravky
uvedeny na trh, a informace o dostupnosti jednotlivych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

v kazdém pftislusném Clenském staté a pripadné data pozastaveni nebo zruseni ptislusSného
rozhodnuti o registraci, stejn¢ jako udaje tykajici se objemu prodeje 1€¢ivého ptipravku

podle ¢l. 58 odst. 6 a 11;

Povinnost poskytnout ve stanovené lhiité na zadost ptislusného organu nebo agentury
veskeré udaje, které prokazuji, Ze pomer piinosi a rizik zGstava piiznivy, jak stanovi ¢l. 58

odst. 9;

Povinnost poskytnout veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné registrace,
oznamit kazdy zakaz nebo omezeni ulozené ptislusnymi organy v kterékoli zemi, ve které
je veterinarni 1é¢ivy ptipravek uveden na trh, nebo poskytnout veskeré informace, které

mohou mit vliv na hodnoceni rizik a ptinost 1é¢ivého piipravku podle ¢l1. 58 odst. 10;

Povinnost uvést veterinarni 1é¢ivy ptipravek na trh v souladu s obsahem souhrnu udajt
o ptipravku a oznacenim na obalu a ptibalovymi informacemi, jak je stanoveno

v registraci;

Povinnost zaznamenavat a hlésit podezieni na nezadouci u€inky veterinarnich 1é¢ivych

piipravkia v souladu s €l. 76 odst. 2;
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12) Povinnost shromazd’ovat zvlastni farmakovigilan¢ni udaje dopliujici udaje uvedené v ¢l.
73 odst. 2 a provadét poregistracni studie bezpecnosti v souladu s ¢1. 76 odst. 3;

13) Povinnost zajistit, aby vefejna oznameni souvisejici s informacemi o farmakovigilan¢nich
pochybnostech byla piredkladana objektivnim zpisobem a nebyla zavadéjici a byla o nich
informovéna agentura podle ¢l. 77 odst. 11;

14) Povinnost provozovat farmakovigilan¢ni systém v zajmu splnéni farmakovigilan¢nich
ukoli, véetné provozovani spravy zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému
podle ¢lanku 77;

15) Povinnost pfedlozit na Zadost agentury kopii zékladniho dokumentu (zékladnich
dokumentil) farmakovigilan¢niho systému podle ¢l. 79 odst. 6;

16) Povinnost provadét proces spravy signalt a zaznamendvat vysledky tohoto postupu podle
¢l. 81 odst. 1 a 2;

17) Povinnost predlozit agentuie vSechny dostupné informace tykajici se postoupeni v zajmu
Unie podle ¢l. 82 odst. 3.

PE-CONS 45/18 JC/pj

PRILOHA III LIFE.2.B CS



PRILOHA IV

Srovnavaci tabulka

Smérnice 2001/82/ES Toto nafizeni
Clanek 1 Clanek 4
CL. 2 odst. 1 CL 2 odst. 1
Cl. 2 odst. 2 Clanek 3
Cl. 2 odst. 3 Cl.2 odst. 2,324
Clanek 3 Cl. 2 odst. 4
Cl. 4 odst. 2 CL 5 odst. 6
Clanek 5 Clanek 5
CL. 5 odst. 1 druh4 véta CL. 38 odst. 3
CL. 5 odst. 2 Cl. 58 odst. 1
Cl.6odst. 1a2 CL 8 odst. 3
Cl. 6 odst. 3 Cl. 8 odst. 4
Clének 7 Clanek 116
Clének 8 Clének 116
Cl. 8 tieti véta
Clanek 9 Clanek 9
Clének 10 Clanek 112
Clanek 11 Clanky 113,114 a 115
Clének 12 Clének 8
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Smérnice 2001/82/ES

Toto narizeni

Cl. 13 odst. 1 Clanek 18

Cl. 13 odst. 2 Cl.4 odst. 829
Cl. 13 odst. 3 a 4 Clanek 19

Cl. 13 odst. 5 Clanky 38, 39 a 40
Cl. 13 odst. 6 Clanek 41

Clanek 13a Clanek 22

Clanek 13b Clanek 20

Clanek 13c Clanek 21

Clanek 14 Clanek 35

Clanek 16 Clanek 85

Clanek 17 Clanek 86

Clanek 18 Clanek 87

Clanek 19 Clanek 85

Clanek 20 Clanek 85

Cl. 21 odst. 1 Clanek 47

Cl. 21 odst. 2 Clanek 46

Clanek 22 Clanek 48

Clanek 23 Clanky 28 a 29
Clanek 24 Clanek 30

Clanek 25 Clanek 33

Cl. 26 odst. 3 Clanky 25 a 26
Clanek 27 Clanek 58
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Smérnice 2001/82/ES

Toto narizeni

Clanek 27a
Clanek 27b
Clanek 28
Clanek 30
Clanek 31
Clanek 32
Clanek 33
Clanek 35
Clanek 36
Clanek 37
Clanek 38
Clanek 39
Clanek 40
Clanek 44
Clanek 45
Clanek 46
Clanek 47
Clanek 48
Clanek 49
Clanek 50
Clanek 50a
Clanek 51
Clanek 52

Cl. 58 odst. 6
Clanek 60

Cl. 5 odst. 2
Clanek 37
Clanky 142 a 143
Clanky 49 a 52
Clanek 54
Clanek 82
Clanek 83
Clanek 84
Clanek 84
Clanek 60
Clanek 129
Clanek 88
Clanek 89
Clanek 90
Clanek 90
Clanek 92
Clanek 90
Clanky 93 a 96
Clanek 95
Clanek 89
Clanek 97
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Smérnice 2001/82/ES

Toto narizeni

Clanek 53 Clanek 97
Clanek 55 Clanek 97
Clanek 56 Clanek 97
Clanek 58 Clanky 10 a 11
Clanek 59 Clanek 12
Clanek 60 CL 11 odst. 4
Clanek 61 Clanek 14
Clanek 64 Clanek 16
Clanek 65 Clanky 99 a 100
Clanek 66 Clanek 103
Clanek 67 Clanek 34
Clanek 68 Clanek 103
Clanek 69 Clanek 108
Clanek 70 Clanek 111
Clanek 71 Clanek 110
Clanek 72 Clanek 73
Clanek 73 Clanky 73 a 74
Clanek 74 Clanek 78
Clanek 75 Clanek 77
Clanek 76 Clanek 79
Cl. 78 odst. 2 Clanek 130
Clanek 80 Clanek 123
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Smeérnice 2001/82/ES Toto nafizeni
Clanek 81 Clanek 127
Clanek 82 Clanek 128
Clanek 83 Clanky 129 a 130
Clanek 84 Clanek 134
Cl. 85 odst. 1 a2 Clanek 133
Cl. 85 odst. 3 Clanek 119 a 120
Clanek 87 Cl. 79 odst. 2
Clanek 88 Clanek 146
Clanek 89 Clanek 145
Clanek 90 Clanek 137
Clanek 93 Clanek 98
Clanek 95 CL. 9 odst. 2
Clanek 95a Clanek 117
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