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Pfedmét: Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o veterinarnich |éCivych

pfipravcich

— vysledek prvniho &teni v Evropském parlamentu
(Strasburk 22. az 25. Fijna 2018)

I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se spole€nym prohlaSenim o praktickych opatfenich
pro postup spolurozhodovani! se uskute¢nila fada neformalnich kontaktti mezi Radou, Evropskym
parlamentem a Komisi za G¢elem dosaZeni dohody v této zaleZitosti v prvnim ¢teni, aby nebylo

nutné druhé ¢teni a dohodovaci fizeni.

1 Ut. vést. C 145, 30.6.2007, s. 5.
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V této souvislosti predloZila zpravodajka Frangoise GROSSETETEOVA (EPP, FR) jménem
Vyboru pro zivotni prosttedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin jednu kompromisni zménu
navrhu nafizeni (zména ¢. 324). Tato zména byla dohodnuta béhem vyse uvedenych neformalnich

kontakttl. Zadné dal§i zmény piedlozeny nebyly.
1. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 24. fijna 2018 plenarni zasedani uvedenou kompromisni zménu navrhu natizeni
(zménu ¢. 324) prijalo. Takto pozménény navrh Komise pfedstavuje postoj Parlamentu v prvnim

Cteni, ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni ve znéni obsazeném v pfiloze této poznamky?.

Postoj Parlamentu odpovid4 dohodg¢, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt

s to postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které¢ odpovidé postoji Parlamentu.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucné a kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
24.10.2018

Veterinarni 1é¢ivé pripravky ***1

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018 o navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady o veterinarnich 1é¢ivych pripravcich (COM(2014)0558 — C8-
0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2014)0558),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C8-
0164/2014),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 21. ledna
20153,

— po konzultaci s Vyborem regiontl,

zlepSeni bezpecnosti pacientt a boj proti antimikrobialni rezistenci?,

— s ohledem na pfedbéznou dohodu pftijatou ptislusSnym vyborem podle ¢l. 69f odst. 4 jednaciho
fadu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 13. ¢ervna 2018 zavazal schvalit
postoj Parlamentu v souladu s €l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin a
stanovisko Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova (A8-0046/2016),

1.  pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim ¢&teni®,

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij ndvrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

3. povétuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoz i vnitrostatnim
parlamentiim.

3 Ut. vést. C 242, 23.7.2015, s. 54.

4 Ut. vést. C 353, 27.9.2016, s. 12.

Tento postoj nahrazuje pozménovaci navrhy ptijaté dne 10. bfezna 2016 (Pfijaté texty,
P8 TA(2016)0087).

(9]
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P8_TC1-COD(2014)0257

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 25. Fijna 2018 k pfFijeti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... o veterinarnich l1é¢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 hospodatského a socialniho vyboru®,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

6 Ut. vést. C 242, 23.7.2015, s. 54.
7 Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018.
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vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

G)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES® a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004° vytvotily regula¢ni ramec Unie pro uvadéni na trh, vyrobu,
dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani veterinarnich

1é¢ivych piipravkda.

Na zakladé¢ zkuSenosti a posouzeni fungovani vnitiniho trhu s veterinarnimi 1é¢ivymi
piipravky, které provedla Komise, by mél byt regulacni ramec pro veterinarni 1é¢ivé
ptipravky ptizptisoben védeckému pokroku, soucasnym trznim podminkam a hospodaiské
realité, pFicemz musi byt i nadale zajisténa vysoka uroveii ochrany zdravi zviiat, jejich

dobrych Zivotnich podminek a Zivotniho prostiedi a zabezpeceno verejné zdravi.

Regulaéni ramec pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky by mél zohlediiovat potieby podnikil
veterinarniho farmaceutického odvétvi a obchodu s veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky
v ramci Unie. Rovnéz by do n¢j mély byt zac¢lenény hlavni politické cile vymezené

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

inteligentni a udrZitelny rast podporujici zaclenéni®.

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

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

©)

ZkusSenosti ukazaly, ze pokud jde o 1éCivé ptipravky, potieby veterindrniho odvétvi se
zéasadné 1181 od potieb odvétvi huméanniho I€kafstvi. Zejména pohnutky pro investice na
trzich s humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky jsou odlisné. Naptiklad

ve veterinarnim odvétvi existuje mnoho riznych druht zvifat, coz zptisobuje jednak
roztiiSténost trhu a jednak potfebu vyznamnych investic za i¢elem rozsifeni registrace
veterinarnich 1écivych ptipravki registrovanych pro jeden druh zvifat na jiny druh zvifat.
Navic se i mechanismy stanovovani cen ve veterinarnim odvétvi fidi zcela odlisSnou
logikou. V dusledku toho jsou ceny veterinarnich 1é¢ivych piipravkia obvykle podstatné
nizsi nez ceny humannich 1é¢ivych piipravki. Objem farmaceutického primyslu pro
zvitata predstavuje pouze maly zlomek objemu farmaceutického primyslu pro humanni
1é¢ivé pripravky. Proto je vhodné vytvofit regulaéni ramec zaméfujici se na charakteristiky
a zvlastnosti veterindrniho odvétvi, ktery vSak nebude mozné povazovat za vzor pro trh

s humannimi lé¢ivymi pfipravky.

Cilem tohoto natizeni je snizit administrativni zat€z, posilit vnitini trh a zvysit dostupnost
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a soucasné zajistit nejvyssi urovein vetejného zdravi

a zdravi zvifat a ochrany zivotniho prostredi.
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(6)

(7)

Identifikace baleni veterindrnich lécivych piipravkii pomoci identifikacnich kodit je
béZnou praxi v nékolika ¢lenskych statech. Tyto Clenské staty vyvinuly na vnitrostdatni
urovni integrované elektronické systémy pro iadné fungovani téchto kodu — tyto systémy
Jjsou propojeny s vnitrostdtnimi databazemi. Zavedeni harmonizovaného unijniho
systému dosud nebylo predmétem posouzeni 7 hlediska ndakladii a administrativnich
dusledkui. Misto toho by méla byt dana clenskym statiiom moZnost rozhodnout se na
vnitrostdtni urovni, zda piijmou i neprijmou systém pro identifikacni kody, které by byly

wvewv s

pridany k informacim na vnéjsim obalu veterindrnich lécivych pripravki.

Nicméné, stavajici systémy pro identifikacni kédy nyni pouZivané na vnitrostdtni uirovni
se lisi a neexistuje standardni formadt. Méla by byt stanovena moZnost vytvorit

harmonizovany identifikacni kod, pro ktery by Komise méla pFijmout jednotnd pravidla.
Prijeti pravidel tykajicich se tohoto identifikacniho kodu Komisi by nebranilo ¢lenskym

statiim rozhodnout se, zda budou takovyto identifikacni kod pouZivat.
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(8)

©)

(10)

Presto, Ze zemédélci a dalSi subjekty maji povinnost prijmout opatieni na zakladé
pravidel prijatych na urovni Unie, pokud jde o zdravi zvifat v chovu, spravnou
chovatelskou praxi, spravnou hygienu, krmivo, iizeni a biologickou bezpecnost, mohou
zvitata trpét Sirokou Skalou onemocnéni, kterym je tieba z diivodit zdravi zviiat a dobrych
Zivotnich podminek zviirat predchazet nebo je 1éCit pomoci veterindrnich lécivych
pripravkii. Dopad nakaz zvifat a opatfeni nutnych k jejich tltumeni mtze byt znicujici pro
jednotliva zvifata, populace zvirat, chovatele i celou ekonomiku. Nakazy zvitat pfenosné
na ¢loveka mohou mit rovnéz zdvazny dopad na vetejné zdravi. Proto by mél byt v Unii

k dispozici dostatek ucinnych veterinarnich 1é¢ivych pripravki, aby se zajistily vysoké
standardy vefejného zdravi a zdravi zvifat a aby se napomohlo rozvoji odvétvi

zemédelstvi a akvakultury.

Toto nafizeni by mélo stanovit vysoké standardy jakosti, bezpe¢nosti a u¢innosti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, aby se vytesily spolecné problémy, pokud jde o ochranu
vetejného zdravi a zdravi zvitat a Zivotniho prostiedi. Toto natizeni by zarovent mélo
harmonizovat pravidla pro registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a jejich uvadéni

na trh Unie.

Toto naiizeni by se nemélo vitahovat na veterindrni lécCivé pripravky, které neprosly

pramyslovym procesem, jako je napiiklad nezpracovand krev.

13328/18 mp/jhu 8
PRILOHA GIP.2 CS



(11)

(12)

(13)

Antiparazitika zahrnuji také latky s repelentnim ucinkem, které jsou urceny k pouZiti

jako veterinarni lécivé piipravky.

Dosud neni dostatek informaci o tradi¢nich bylinnych p¥ipravcich pouZivanych k lécbé
zviiat, aby bylo mozno vytvorit ZjednodusSeny systéem. Z tohoto ditvodu by Komise méla
prozkoumat moznost zavedeni takovéhoto zjednoduSeného systému na zdakladé informaci

od ¢lenskych statit o pouZivani téchto pripravkii na jejich nizemi.

Toto nariizeni se vitahuje na veterindrni lécivé pripravky, a to i na ty piipravky, které
smérnice 2001/82/ES nazyva ,,premixy‘“a které toto narizeni povaZuje za lékovou formu
veterindrniho léCivého pripravku do doby, kdy se stanou tyto piipravky medikovanymi
krmivy nebo meziprodukty, poté bude narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2018/...1% pouiitelné s vyjimkou tohoto naiizeni.

10

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018,... o vyrobé, uvadéni na trh

a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (. Ur. vést. L ...).

Ui vést.: vioite Cislo do textu a do pozndmbky pod Garou Eislo, datum, ndzev a odkaz

na vyhliseni dokumentu v COD 2014/0255 v U¥ednim véstniku.
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(14) Pro zajisténi spravného podavani a spravného davkovani urcitych veterindrnich lécivych
pripravki, které jsou urceny k perordlnimu podadni zvifatiiom v krmivu nebo ve vodé k
napdjeni, zejména v piipadé léceni skupiny zvirat, by mél byt zpusob podavani iadné
popsan v informacich k pripravku. Mély by v nich byt uvedeny i dalSi informace o cisténi
zafizeni pouZivanych k podani téchto piipravkii, aby nedoslo ke kiiZové kontaminaci
a sniZila se rezistence vici antimikrobikiim. Pro zlepSeni ucinného a bezpecného
pouZivani veterindrnich léCivych pripravkii registrovanych a predepsanych
k perordlnimu podani jinymi zpiisoby nez v medikovaném krmivu, napviklad
pirimichanim veterindrniho lécivho pripravku do vody k napdjeni nebo rucnim
pirimichanim veterindrniho lécivého pripravku do krmiva, a podavanych chovatelem
gviratiim uréenym k produkci potravin, méla by Komise v piipadé nutnosti prijmout akty
v pienesené pravomoci. Komise by méla zohlednit védeckd doporuceni Evropské
agentury pro léCivé pripravky ziizené naiizenim (ES) ¢. 726/2004 (ddle jen ,,agentura“)
nap¥iklad pokud jde o opatieni s cilem minimalizovat pFipady predavkovani nebo
nedostatecného davkovani, neumyslného podani necilovym zvifatiim, rizika kiizové

kontaminace a rozSiieni téchto piipravki do Zivotniho prostiedi.

(15) S cilem harmonizovat vnitini trh pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky v Unii a zlepsit jejich
volny ob&h by méla byt stanovena pravidla tykajici se postupii pro registraci téchto
ptipravki, ktera zajisti stejné podminky pro v§echny Zadosti a transparentni ramec pro

vSechny zucastnéné strany.
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(16)

17)

Rozsah povinného pouzivani centralizovaného postupu pro registrace, podle néjz jsou
registrace platné v celé Unii, by m¢l zahrnovat mimo jiné piipravky obsahujici nové 1écivé
latky a pripravky, které obsahuji uméle vyrobené tkan¢ nebo buiiky nebo z nich sestavaji,
véetné veterindrnich lécivych piipravkii pro nové léCebné postupy, s vynétim krevnich
sloZek, jako je plazma, koncentrdty trombocytii nebo cervené krvinky. Aby se zajistila co
prostiredky usnadnén pristup malych a stiednich podnikii k centralizovanému postupu pro
registrace a jeho pouZivani by mélo byt rozSiFeno tak, aby mohly byt zadosti o registraci
podle tohoto postupu predkladany pro jakykoli veterinarni 1éCivy ptipravek, vcetné

generickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych na vnitrostatni arovni.

Nahrazeni nebo pridani nového antigenu nebo nového kmene u ji registrovanych
imunologickych veterindarnich lécivych piipravkit napiiklad proti ptaci chiipce, katardlni
horecce ovci, slintavce a kulhavce a influenze koni by nemélo byt povaZovano za piidani

nové lécivé latky.
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(18)

(19)

(20)

21

Vnitrostatni postup pro registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki by mél zlstat zachovan,
nebot potfeby v riznych zeméepisnych oblastech Unie i obchodni modely malych
a stfednich podnikt jsou razné. M¢lo by se zajistit, aby registrace udélené v jednom

¢lenském state byly uznany i v ostatnich ¢lenskych statech.

Aby se napomohlo zadatellim, a zejména malym a stfednim podnikiim, ke splnéni
pozadavku tohoto nafizeni, clenské staty by mély zadatelam poskytovat piislusné
poradenstvi I . Toto poradenstvi by mélo byt poskytovano jako dopln€k k dokumentiim

obsahujicim pfislusné pokyny a k dalSimu poradenstvi a pomoci poskytovanym agenturou.

Aby se predeslo zbytecné administrativni a finan¢ni zatézi pro zadatele a ptislusné organy,
m¢elo by se Uplné a dikladné posouzeni Zadosti o registraci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku provadét pouze jednou. Je proto vhodné stanovit specifické postupy vzajemného

uznavani vnitrostatnich registraci.

Kromé toho by méla byt bez zbyte¢ného odkladu v ramci postupu vzajemného uznavani
stanovena pravidla pro feSeni veSkerych spori mezi ptislusnymi organy v koordina¢ni
skupin€ pro vzdjemné uzndvani a decentralizované postupy pro veterindrni lécivé
pripravky (ddle jen ,,koordinacni skupina*). Toto navizeni také stanovi pro koordinacni
skupinu nové ukoly, véetné vypracovavani kaZdorocniho seznamu referencnich
veterindrnich léCivych piipravkii, u kterych ma byt provedena harmonizace souhrnu
udaju o pripravku, vyddavani doporuceni tykajicich se farmakovigilance a jeji zapojeni se

do procesu spravy signalit.
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(22) Pokud ma ¢lensky stat, I Komise nebo driitel rozhodnuti o registraci za to, Ze existuji
divody se domnivat, ze veterinarni 1éCivy piipravek muaze predstavovat potencialni
zéavazné riziko pro lidské zdravi ¢i zdravi zvifat 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 prislusné ¢lenské staty a bude piijato

na zakladé celkového vyhodnoceni pfinosu a rizik.

(23) Z4dny veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemél byt povolen pro uvadéni na trh I v Unii,

pokud nebyl registrovan a nebyla prokazana jeho jakost, bezpecnost a i€innost.

(24) Pokud je veterinarni 1éCivy ptipravek uréen pro druhy zvitat uréenych k produkci potravin,
registrace by méla byt udélena pouze v ptipad¢, ze farmakologicky tc¢inné latky, které
ptipravek obsahuje, jsou v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

& 470/2009" a s jakymikoli akty piijatymi na jeho zakladé povoleny pro druhy zvifat, pro

které je dany veterindrni 1éCivy ptipravek urcen.

1 Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitii rezidui farmakologicky ucinnych
latek v potravindch Zivocisného puivodu, kterym se zrusuje naiizeni Rady (EHS) C.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 (Ui vést. L 152, 16.6.2009, s.
11).
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(25)

(26)

27

Mohou v8ak nastat situace, kdy neni k dispozici zddny vhodny registrovany veterinarni
1éCivy piipravek. V téchto situacich by veterinarni 1ékaii méli mit vyjimecné moznost
predepsat pro zvirata, za kterd jsou odpovédni, jiné 1éCivé ptipravky v souladu s pfisnymi
pravidly a pouze v zajmu zdravi zvitat nebo dobrych zivotnich podminek zvitat. V ptipadé
zvitat uréenych k produkci potravin by veterinarni 1ékaii méli zajistit, aby byla pfedepsana
odpovidajici ochranna lhita tak, aby Skodliva rezidua uvedenych 1éCivych piipravka
nevstoupila do potravinového tfetézce, pricem? obzvlast’ obezietné je nutno postupovat

v piipadech, kdy jsou poddavina antimikrobika.

Clenské staty by mély mit moZnost povolit vyjimeéné pouZiti veterinarnich 16¢ivych
ptipravkil bez registrace, pokud je to nezbytné, k reakci na ndkazy uvedené na seznamu

Unie ¢& nové se objevujici ndkazy a kde to vyzaduje nadkazova situace v ¢lenském staté.

Vzhledem k potiebé jednoduchych pravidel pro zmény registraci veterinarnich 1é¢ivych
pripravkl by se védecké posouzeni mélo vyzadovat pouze pro zmény, které by mohly mit

vliv na vefejné zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotni prostiedi.
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(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
zvirat a Setrného zachéazeni s nimi. Klinicka hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
jsou z pusobnosti uvedené smérnice vynata. Navrhovani a provadéni klinickych hodnoceni,
ktera poskytuji dilezité informace tykajici se bezpecnosti a ucinnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku, by mélo zohlednit zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani zvirat a
Setrného zachazeni s nimi, pokud jde o péci o ziva zvifata a jejich pouzivani pro védecké
ucely, a mélo by byt optimalizovdno takovym zpiisobem, aby poskytovalo co

hodnoceni by mély byt koncipovany tak, aby nezpiisobovaly bolest, utrpeni nebo stres
zvitat, a mély by zohledniovat zasady stanovené ve smérnici 2010/63/EU, véetné pouZivani
alternativnich zkuSebnich metod, kdykoli to bude mozné, a pokynit Mezindarodni
spoluprdace o harmonizaci technickych poZadavkii pro registraci veterindarnich lécivych

pripravki. (VICH).

12

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané
zvitat pouZzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(29) Uznava se, ze lepsi pristup k informacim ptispiva k povédomi vefejnosti, poskytuje
vefejnosti prilezitost vyjadrit své pfipominky a organtim umoziuje tyto pfipominky
nalezit¢ zohlednit. Veiejnost by proto méla mit pristup k informacim v databazi
pripravkii, ve farmakovigilancni databazi a v databazi pro vyrobu a velkoobchodni
distribuci poté, co piislusny orgdn odstrani veskeré ditvérné informace obchodni povahy.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1049/2001'® udéluje v co nejvyssi miie
vefejnosti pravo na pristup k dokumentiim a stanovi obecné zasady a omezeni tohoto
ptistupu. Agentura by proto méla poskytnout ptistup k dokumentiim v co nejvetsim
rozsahu a zarovei peclivé vyvazit pravo na informace se stdvajicimi pozadavky na ochranu
udajii. Neékteré verejné a soukromé zdjmy jako osobni udaje nebo diveérné informace
obchodni povahy je tfeba chranit pomoci vyjimek v souladu s natizenim (ES)

¢. 1049/2001.

13 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o
ptistupu vetejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uft. vést.
L 145,31.5.2001, s. 43).
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(30) Spolecnosti nemaji piili§ velky z&jem na rozvoji veterindrnich 1é¢ivych ptipravka pro trhy
omezen¢é velikosti. Aby se podpoftila dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v Unii
pro tyto trhy, mélo by byt v n¢kterych piipadech mozné udélit registrace bez predlozeni
uplné Zadosti, a sice na zaklad¢ vyhodnoceni piinosu a rizika dané situace a v ptipadé
potteby s vyhradou zvlastnich povinnosti. Zejména by mélo byt udé€leni takovychto
registraci mozné v ptipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pro pouziti u minoritnich
druhti zvitat nebo pro 1écbu nebo prevenci nékaz, které se vyskytuji vzacné nebo

v omezenych zemépisnych oblastech.

(31) Pro vSechny nové zadosti o registraci by mélo byt povinné hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi a mélo by se sklddat ze dvou fazi. V prvni fazi by mél byt odhadnut rozsah
vystaveni zivotniho prostfedi pfipravku, jeho 1é€¢ivym latkdm a jinym slozkam a ve druhé

fazi by mély byt posouzeny ucinky aktivniho rezidua.
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(32)

Pokud je obava, Ze urcitd farmaceuticka latka by mohla predstavovat zavazné riziko pro
Zivotni prostiedi, miiZe byt vhodné posuzovat tuto latku v souvislosti s pravnimi piedpisy
Unie v oblasti Zivotniho prostiedi. Zejména podle smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2000/60/ES™ miiZe byt vhodné tuto latku oznacdit za latku, kterd ma byt zafazena
na seznam pro sledovani povrchovych vod, aby o ni mohly byt shromazdény
monitorovaci udaje. MitZe byt vhodné ji zaradit na seznam prioritnich latek a stanovit
pro ni normu environmentdlni kvality a stanovit také opatieni ke sniZeni jejich emisi do
okolniho prostiedi. Tato opatieni by zahrnovala opatieni ke sniZeni emisi 7 vyroby
dodriovanim nejlepsich dostupnych technik (BAT) podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/75/EU", zejména pokud byly emise ucinnych sloZek lécivych
PFipravkit oznaceny za klicovy problém 7 hlediska Zivotniho prostiedi pii vypracovdavani
nebo revizi prislusnych referencnich dokumentii o nejlepsich dostupnych technikdch

(BREFs) a jejich doprovodnych zdvéri.

14

15

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

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

o pramyslovych emisich (integrované prevenci a omezovini znecisténi) ( UF. vést.

L 334,17.12.2010, s. 17).
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(33) Zkousky, predklinické studie a klinicka hodnoceni piedstavuji pro spolecnosti vyznamnou
investici, kterou musi vynalozit, aby piedlozily spolu se zadosti o registraci nezbytné tidaje
nebo aby stanovily maximalni limit rezidui pro farmakologicky 0¢inné latky obsazené
ve veterinarnim 1é¢ivém ptipravku. Tuto investici je tfeba za ucelem podniceni vyzkumu
a inovaci, zejména pro veterindrni lécivé piipravky urcené pro minoritni druhy zviiat
a pro antimikrobika, chranit, aby tak byla zajiSténa dostupnost nezbytnych veterinarnich
1éCivych ptipravki v Unii. Z tohoto davodu by mély byt tdaje predlozené prislusnému
organu nebo agentute chranény pied tim, aby je pouzil jiny zadatel. Tato ochrana by
nicmén¢ méla byt Casové omezena, aby umoziovala hospodarskou soutéz. Podobna
ochrana investic by méla byt uplatiiovana u studii podporujicich novou lékovou formu,
gpitsob poddni nebo davkovani, které sniZuje rezistenci viici antimikrobikiim nebo

antiparaziikiim nebo zlepSuje pomér prinosu a rizik.

(34) Urcité udaje a dokumenty, které maji byt za obvyklych okolnosti piedlozeny spolu
se zadosti o registraci, by nemély byt pozadovéany, pokud je veterindrni 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 ptipravku na zivotni prostiedi mize zaviset na pouzitém
objemu a vysledném mnozstvi farmaceutické latky, které se miize dostat do zivotniho
prostiedi. Pokud tedy existuji diikazy, Ze néktera slozka 1écivého piipravku, pro ktery byla
ptedlozena Zadost o registraci jakozto generického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
ptredstavuje nebezpeci pro Zivotni prostiedi, je z divodu ochrany Zivotniho prostiedi
vhodné pozadovat udaje tykajici se mozného u¢inku na Zivotni prostiedi. V téchto
piipadech by Zadatelé¢ méli usilovat o to, aby tyto idaje shromazdili spole¢nymi silami,
jelikoz tim se snizi ndklady a omezi se mnozstvi zkousek na obratlovcich. MoZnou
alternativou je zavedeni jednotného unijniho hodnoceni environmentdlnich vlastnosti
lécivych latek pouZivanych ve veterindrni mediciné pomoci systému zaloZeného na
gzhodnoceni lécivych latek (,,monografii“). Komise by proto méla predloZit Evropskému
parlamentu a Radé zpravu, ktera piezkoumd moZnost vytvoreni takovéhoto systéemu
monografii a jinych moZnych alternativ pro hodnoceni rizik veterindrnich lécivych

PFipravkit pro Zivotni prostiedi, kterou pripadné doplni legislativnim ndvrhem.
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(36)

(37)

(3%)

V ptipadé€ novych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl by se méla uplatiiovat ochrana
registratni dokumentace, jakoz i udaji vytvotenych pro podporu inovaci u ptipravkl
pomoci stavajici registrace nebo odkazem na ni I . 'V tomto piipad¢ mize zadost o zménu
registrace nebo novou registraci ¢asteéné odkazovat na udaje predlozené v piivodni zadosti
o registraci nebo zadosti 0 zménu registrace a musi obsahovat nové udaje vyvinuté

konkrétné na podporu nezbytné inovace stavajiciho ptipravku.

Rozdily ve vyrobnim procesu biologickych 1é¢ivych ptipravkii nebo zména pouzité
pomocné latky mohou vést k rozdilnym vlastnostem generického 1écivého pripravku.

V Zzadosti o registraci jakozto generického biologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
by proto méla byt prokdzana bioekvivalence, aby se zajistilo na zdkladé stvajicich

poznatkil, Ze je jakost, bezpecnost a ti¢innost obdobna.

Aby se predeslo zbytecné administrativni a financni zatézi jak pro ptislusné organy, tak pro
farmaceuticky priimysl, mé¢la by se registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zpravidla
udélovat na dobu neurcitou. Podminky pro prodlouzeni platnosti registrace by mély byt

ukladany pouze vyjimecné a mély by byt fadné odiivodnény.
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(39) Uznava se, ze v nékterych piipadech nemuiize védecké posouzeni rizik samo o sob¢
poskytnout vSechny informace, z nichz by mélo vychazet rozhodnuti o fizeni rizik, a dalsi
relevantni faktory, v€etné socidlnich, ekonomickych, etickych, environmentalnich faktora
a faktori souvisejicich s dobrymi zivotnimi podminkami zvifat, a také proveditelnost

kontrol by mély byt rovnéZ zohlednény

(40) Za urcitych okolnosti, kdy existuji vazné obavy pro veiejné zdravi nebo zdravi zvitat, ale
z védeckého hlediska pretrvava nejistota, by méla byt piijata vhodna opatieni
s ptihlédnutim k ¢l. 5 odst. 7 Dohody WTO o uplatiovani sanitarnich a fytosanitarnich
opatieni, ktery byl vylozen pro Unii ve sd¢leni Komise ze dne 2. inora 2000 o zasadé
pfedbézné 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 opatieni pfezkoumat v pfimefené lhite.
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(41) Rezistence vici antimikrobikiim v humannich a veterinarnich 1€¢ivych
piipravcich predstavuje stale vétsi zdravotni problém v Unii 1 na celém svété. Vzhledem ke
sloZitosti tohoto problému, jeho preshranié¢nimu rozméru a vysoké ekonomické zatéZi
jeho dopad presahuje zdavainé ndsledky na zdravi lidi a zvirat a stal se globdlnim
problémem pro veiejné 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 pouZivdani, snahu omezit pouZivini u
zviiat antimikrobik, kterd jsou kriticky vyznamnd pro prevenci nebo lé¢bu Zivot
ohroZujicich infekci lidi a podnécovani a vytvaieni pobidek k vyvijeni novych
antimikrobik. Je také tieba zajistit, aby na etiketach veterinarnich antimikrobik byla
uvedena pfislusnd 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 veterindrnich antimikrobik by méla byt zptisnéna
a pozadavky na registraci by mély dostatecné fesit rizika a pfinosy antimikrobnich

veterinarnich 1é¢ivych pripravkda.
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(42)

(43)

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

a veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich. Proto by méla zddost pro antimikrobni veterinarni
1éCivy piipravek obsahovat informace o mozném riziku, ze pouziti tohoto 1é¢ivého
ptipravku muze vést k rozvoji rezistence vici antimikrobikim u lidi nebo zvitat nebo
organismil, které jsou s nimi spojeny. Aby byla zajisténa vysoka uroven vetejného zdravi
a zdravi zvitat, m¢ély by byt antimikrobni veterinarni 1é¢ivé piipravky povolovany pouze
po peclivém védeckém posouzeni piinosi a rizik. V ptipadée potieby by mély byt za
ucelem omezeni pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku stanoveny podminky registrace.
Tyto podminky by mély zahrnovat omezeni pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,

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

Kombinace pouziti n€kolika antimikrobnich 1é€ivych latek mize pfedstavovat zvlastni
riziko s ohledem na rozvoj rezistence vici antimikrobikiim. Pouziti takové kombinace by
proto mélo byt vzato v potaz pii posuzovdni, zda urcity veterindrni lécivy pFipravek viibec

registrovat.
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(44) Vyvoj novych antimikrobik zaostava 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 I 1é¢ivych piipravcich, které jsou pouZivany u zviiat, mize
urychlit vznik a §ifeni rezistentnich mikroorganismii a mize ohrozit u¢inné pouzivani
stavajicich antimikrobik, jejichz pocet je jiz nyni omezeny, k 1é¢b¢ infekei u lidi. Proto by
nemélo byt povoleno nespravné pouzivani antimikrobik. Antimikrobni lécivé piipravky
by se nemély pouZivat k profylaxi jindy neZ v jasné vymezenych p¥ipadech k podani
jednotlivému zviieti nebo omezenému poctu zvirat, je-li riziko infekce velmi vysoké nebo
Jjsou pravdépodobné zavainé nasledky. Antibiotické lécivé pripravky by se nemély
pouzivat k profylaxi jindy nez ve vyjimecnych piipadech, pouze k podani jednotlivéemu
zvireti. Antimikrobni lécivé pFipravky se mély pouZivat k metafylaxi, pouze je-li riziko
Sifeni infekce nebo infekcéni nemoci ve skupiné zvirat vysoké a pokud nejsou k dispozici
Zadné jiné vhodné alternativy. Tato omezeni by méla umoZznit sniZeni pouZivani
profylaxe a metafylaxe u zviiat tak, aby mély mensi podil na celkovém pouZivani

antimikrobik u zviiat.
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(45)

(46)

S cilem posilit vnitrostdtni politiky ¢lenskych statit ve véci uvazlivého pouZivani
antimikrobik, zvlasté téch, kterd jsou duleZita pro lécbu infekci u lidi, ale jeZ jsou také
nezbytna pro pouZivani ve veterindrnim Iékaistvi, mitZe byt nutné omezit nebo zakazat
jejich poutivani. Clenskym stdatiim by proto mélo byt povoleno na zdkladé védeckych
doporuceni stanovit omezujici podminky pro jejich pouZivani, napiiklad podminit jejich
piedepsani provedenim testovani antimikrobni citlivosti s cilem zajistit, Ze nejsou

k dispozici Zadna jina antimikrobika, kterd jsou dostatecné ucinnd nebo vhodna k léceni

diagnostikovaného onemocnéni.

Aby byla co nejdéle zachovana G¢innost uréitych antimikrobik pti 1€¢bé infekci u lidi,
muze byt nezbytné vyhradit uvedenda antimikrobika pouze pro ¢lovéka. Mélo byt proto
mozné rozhodnout, Ze n¢kterd antimikrobika by na zaklad¢€ védeckého doporuceni
agentury nemeéla byt dostupna na trhu ve veterinarnim odvétvi. Pii tomto rozhodovani o
antimikrobikdach by Komise méla vzit v potaz také dostupna doporuceni v dané véci
vydanda Evropskym uiadem pro bezpecnost potravin (EFSA) a jinymi relevantnimi
agenturami Unie, ktera zase zohledituji jakdkoli relevantni doporuceni mezindrodnich
organizaci, jako jsou Svétova zdravotnicka organizace (WHQO), Svétova organizace pro

zdravi zvirat (OIE) a Codex Alimentarius.
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(47) Pokud se antimikrobikum nespravné podava nebo pouziva, predstavuje riziko pro vetrejné
zdravi nebo zdravi zvifat. Proto by antimikrobni veterinarni 1é¢ivé ptipravky mély byt
k dispozici pouze na veterinarni ptedpis. Veterindrni lékaii hraji zasadni lohu pii
zaruceni uvazlivého pouzivani antimikrobik, a proto by méli piedepisovat antimikrobni
lécivé piipravky na zdkladé své znalosti rezistence viiéi antimikrobikiim, svych
epidemiologickych a klinickych znalosti, véetné povédomi o rizikovych faktorechpro
dané jednotlivé zvife nebo skupiny zvirat. Kromé toho by méli veterindrni lékari
dodriovat profesni eticky kodex.. Veterinarni Iékari by méli zajistit, aby pii piedepisovani
lécivych piipravkii nebyli ve stietu zdajmii, piicem? je tieba mit na védomi jejich
legitimni maloobchodni ¢innost v souladu s vnitrostatnim pravem. Veterindarni Iékaii by
zejména neméli byt pii predepisovadni téchto lécivych pFipravkii piimo &i nepiimo
ovlivnéni ekonomickymi pobidkami. Ddle by mél byt vydej veterindarnich lécivych
pripravkii veterindrnimi Iékaii omezen pouze na mnoZstvi potiebné k lécbé zviiat v jejich

pédi.
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(48) UvaZlivé pouZivani antimikrobik je zakladem pro ieSeni rezistence viici antimikrobikiim.
VSechny dotcené zucastnéné strany by mély spolecné prosazovat uvazlivé pouZivani
antimikrobik. Je proto duleZité, aby byly zohlediiovany a dale rozpracovany pokyny pro
uvazlivé pouZivani antimikrobik ve veterindarnim lékaistvi. Identifikace rizikovych
faktorii a vytvoieni kritérii pro zahdjeni poddavani antimikrobik a také identifikace
alternativnich opatieni by mohly pomoci se vyhnout zbyte¢nému pouZivani
antimikrobnich veterindrnich piipravkii véetné pouZiti pii metafylaxi. Mimoto by mély
mit ¢lenské staty moZnost prijmout dalSi omezujici opatieni k provadéni vnitrostdatni
politiky ve véci uvazlivého pouZivani antimikrobik, pokud tato opatieni nepiimérené

neomezuji fungovdni vnitiniho trhu.

(49) Je dulezité zohlednit mezindrodni rozmér rozvoje rezistence vici antimikrobiktim pfi
posuzovani pomeru piinost a rizik ur€itych veterinarnich antimikrobik v Unii.
I Organismy rezistentni vic¢i antimikrobikiim se mohou $ifit na ¢lovéka a zvitata v Unii
a ve tiretich zemich konzumaci produkti zivoc¢isného pivodu z Unie nebo dovazenych ze
tretich zemi, pfimym kontaktem se zvitaty nebo lidmi I nebo jinymi prosttedky. Proto by
opatieni omezujici pouzivani veterinarnich antimikrobik v Unii méla byt zaloZena na
védeckém doporuceni a méla by byt zvazovana ve spoluprici s tfetimi zemémi
a mezinarodnimi organizacemi. Z téchto diivodu by také mélo byt nediskriminacnim
a priméienym zpiisobem zajisténo, aby subjekty ve tietich zemich dodrZovaly u zvifat
a produktii Zivocisného pitvodu vyvaZenych do Unie urcité zakladni podminky tykajici
rezistence vuci antimikrobikum. Jakékoli takovéto kroky by mély respektovat povinnosti
Unie vyplyvajici 7 relevantnich mezindarodnich dohod. Tyto by mély prispivat
k mezindrodnimu boji proti rezistenci vici antimikrobikiim, zejména v souladu
s globdlnim akcénim planem WHO proti rezistenci vit¢i antimikrobikiim a s OIE strategii
pro rezgistenci antimikrobikiim a uvaZzlivé pouZivani antimikrobik vypracovanou Svétovou

organizaci pro zdravi Zvirat.
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(50)

(1)

Stale chybi dostatek podrobnych a srovnatelnych tdaji na urovni Unie, aby bylo mozné
urcit trendy a identifikovat ptipadné rizikové faktory, které by mohly vést k vypracovani
opatfeni k omezeni rizika rezistence vuci antimikrobiktim a ke sledovani dopadu opatienti,
ktera jiz byla zavedena. Je proto dulezité pokracovat ve shromazd’ovani téchto udajii

a ddle tuto Cinnost postupné rozvijet. AZ budou tyto udaje k dispozici, mély by byt
analyzovany s udaji o pouzivani antimikrobik u lidi a udaji o organismech rezistentnich
vuci antimikrobiklim zjisténych u zvifat, lidi a v potravinach. Aby shromazdéné tidaje
mohly byt ucinné vyuzity, méla by byt stanovena ptislusnd technickd pravidla pro
shromazd’ovani a viménu tdaji. Clenské staty by mély byt odpovédné za shromazd’ovani
udajii o prodeji a pouzivani antimikrobik pouZivanych u zviiat s pomoci koordinace ze
strany agentury. DalSi upravy povinnosti shromaZd’ovat udaje by mélo byt mozné
provadeét, az budou postupy v Clenskych stdatech pro shromaZd’ovdni udajit o prodeji

a pouzivani antimikrobik dostatecné spolehlive.

Vétsina veterinarnich 1é€ivych ptipravkil na trhu byla registrovana podle vnitrostatnich
postupll. Nedostatek harmonizace u souhrnu udajii o ptipravku pro veterinarni 1lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni rovni ve vice nez jednom ¢lenském staté vytvari
dalsi zbytecné prekazky pro obéh veterinarnich 1écivych ptipravkd v Unii. Je nezbytné
uvedené souhrny Udaji o ptipravku harmonizovat, prinejmensim pokud jde o davkovani,

zpusoby pouZiti a varovdni u veterindrnich lécivych pripravkil.
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(52) Aby se snizila administrativni z4t€z a maximalizovala se dostupnost veterinarnich 1é¢ivych
pripravki v ¢lenskych statech, méla by byt stanovena zjednodusSena pravidla pro to, jakou
podobu ma mit jejich oznaceni na obalu. Textové informace by mély byt omezeny a pokud
mozno I by mohly byt vytvoieny piktogramy a zkratky a mohly by byt pouZivdany jako
alternativa k témto textovym informacim. Piktogramy a zkratky by mély byt
standardizovany v celé Unii. Je tfeba dbat na to, aby tato pravidla neohrozila vetejné zdravi

nebo zdravi zvifat ¢i ochranu zivotniho prostredi.

(53) Clenské staty by kromé toho mély mit moznost zvolit si jazyk textu pouzivaného
v souhrnu udajit o pripravku, v oznaceni na obalu a v p¥ibalové informaci veterinarnich

1é¢ivych ptipravki registrovanych na jejich Gizemi. I

(54) S cilem zvysit dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki 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 piipad€ by mely byt vSechny
udaje souvisejici s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a udaje na podporu zadosti pro
veterinarni 1éCivy piipravek totozné. Vicendsobné Zadosti pro konkrétni veterinarni 1é¢ivy
ptipravek by se vSak nemély pouzivat k obchazeni zésad vzajemného uznavani, a proto by
k tomuto druhu zadosti v riznych ¢lenskych statech mélo dochdzet v ramci postupu

vzajemného uznavani.
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(55) Pravidla farmakovigilance jsou nezbytna pro ochranu vefejného zdravi a zdravi zvirat
a zivotniho prostiedi. Shromazd’ovani informaci o podezieni na nezddouci u€inky by mélo

prispét ke spravnému pouzivani veterinarnich 1€civych ptipravki.

(56) Ekologické nehody, které jsou pozorovany po podani veterindrniho piipravku zvireti by
také mély byt hldSeny pro podezieni na neZadouci ucinky. Takovymito nehodami mohou
byt napiiklad vyrazné zvySeni kontaminace pudy urcitou latkou v mnoZstvich, kterd jsou
povazovana za Skodliva pro Zivotni prostiedi, nebo vysoké koncentrace veterindrnich

lécivych piipravkii v pitné vodé upravované 7 povrchové vody.

(57) Priislusné organy, agentura a driitelé rozhodnuti o registraci by méli podnécovat
k hlaSeni podezieni na neZdadouci ucinky a usnadiiovat je, zejména ze strany
veterindrnich lékai a jinych zdravotnickych profesiondlii, pokud se takovéto ucinky
vyskytnou p¥i plnéni jejich povinnosti, a mély by byt také vytvoreny podminky k tomu,

aby veterindrni léka¥i ziskali ndleZitou zpétnou vazbu poté, co podezieni nahldsi.
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(58)

(59)

(60)

Na zakladé zkuSenosti je ziejmé, Ze je nutné pfijmout opatieni pro zlepSeni fungovani
farmakovigilan¢niho systému. Tento systém by mél shromazd'ovat a sledovat udaje

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

a technologického rozvoje v oblasti farmakovigilance.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli byt odpovédni za prubéznou farmakovigilanci

s cilem zajistit neustdlé hodnoceni poméru piinosi a rizik veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, které uvadeji na trh. M¢li by shromazd’ovat hldSeni o podezieni na nezadouci
ucinky tykajici se jejich veterinarnich lé€ivych piipravki, véetné téch, které se tykaji

pouziti nad rdmec udélené registrace.

Je nezbytné posilit sdilené vyuzivani zdrojii mezi organy a zlepsit ii¢innost

farmakovigilan¢niho systému. Shromazd’ované udaje by mély byt ukladany na jednom
uréeném mist€ pro hldseni, aby se zajistilo, Ze tyto informace budou sdileny. Ptislusné
organy by mély tyto udaje vyuZzivat k zajiSténi neustdalého hodnoceni poméru piinosi

a rizik veterindrnich lé¢ivych ptipravkd, jez jsou na trhu.
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(61)

(62)

(63)

I Ve zvlastnich ptipadech je z diivodi ochrany vetejného zdravi, zdravi zvifat nebo
Zivotniho prostiedi nezbytné doplnit idaje o bezpec¢nosti a ti¢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.

Meéla by byt ztizena farmakovigilan¢ni databaze na tirovni Unie, v niz by se
zaznamenavaly a sjednocovaly informace o podezi‘eni na nezadouci t¢inky u vSech
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka registrovanych v Unii. Tato databaze by méla zlepsit
odhalovani moZnych nezddoucich u¢inkd a méla by umoznit a usnadnit farmakovigilan¢ni
dozor a délbu prace mezi ptisluSnymi organy. Tato databdze by méla obsahovat
mechanismy pro vyménu udajii s existujicimi vnitrostdtnimi farmakovigilancnimi

databazemi.

Postupy, které prislusné organy a agentura prijmou k posuzovani informaci o podezieni
na neZdadoucit ucinky, kterd obdrzi, by mély byt v souladu s opatienimi tykajicmi se
spravné farmakovigilanéni praxe, ktera by méla byt piijata Komisi a popripadé by mély
vychdzet ze spole¢né normy odvozené ze soucasnych pokynit Komise pro
farmakovigilanci u veterindarnich lécivych pripravkii. Posuzovani provadéné timto
zpusobem prislusnym organem nebo agenturou miize byt jednim 7 prostiedki, jimiz se
urcluje, zda doslo k jakékoli zméné v poméru prinosu a rizik u téchto veterindrnich
lécivych piipravki. Je tieba ovSem zduiraznit, Ze tzv. ,,proces spravy signdlit“ je pro tento
ucel ,,zlatym standardem a méla by mu byt vénovdna naleZita pozornost. Tento proces
spravy signalit se sklada 7 ukolit odhalovani signali, validace, potvrzeni, analyzy

a prioritizace, posouzeni a doporuceni dalSiho postupu.
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(64)

(65)

Je nezbytné provadét kontrolu celého distribuéniho fetézce veterindrnich 1é¢ivych
piipravki, od jejich vyroby nebo dovozu do Unie az po vydej konecnému uzivateli.
Veterinarni 1éCivé piipravky pochézejici ze tietich zemi by mély spliovat stejné
pozadavky, které se pouziji na veterinarni 1écivé ptipravky vyrabéné v Unii, nebo

pozadavky, které jsou uznany jako pfinejmensim rovnocenné.

Paralelni obchod se tyka pripravku prodavanych 7 jednoho ¢lenského statu do druhého
a lisi se od dovozii v tom, Ze dovaZené pripravky piichazeji do Unie ze tietich zemi.
Paralelni obchod s veterindrnimi léCivymi pripravky registrovanymi v ramci
vnitrostatniho postupu, decentralizovaného postupu a postupu vidjemného uzndvdani
nebo nasledného uznavani by mél byt regulovan s cilem zajistit, aby byly zdsady volného
pohybu zboZi omezovany pouze pro ucely ochrany veiejného zdravi a zdravi zvirat
harmonizovanym zpiisobem a v souladu s judikaturou Soudniho dvora Evropské unie
(ddle jen ,,Soudni dvir®). Zadné administrativni postupy zavedené v tomto kontextu by
nemeély vytvdiet nepiimérenou zatéz. Zejména by jakékoli schvalovani licence pro takovy

paralelni obchod mélo probihat ZjednoduSenym postupem.
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(66) Aby se usnadnil pohyb veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a zamezilo se tomu, Ze kontroly
provedené v jednom ¢lenském staté se budou provadét znovu v jinych ¢lenskych statech,
mély by se na veterinarni 1éCivé pripravky vyrobené ve tietich zemich nebo dovezené ze

tretich zemi pouzit ur¢ité minimalni pozadavky.

(67) Jakost veterindrnich lécivych ptipravka vyrobenych v Unii by méla byt zajisténa
vyzadovanim souladu se zasadami spravné vyrobni praxe pro 1éCivé ptipravky, bez ohledu

na jejich kone¢né misto urceni.

(68) Spravna vyrobni praxe pro ucely tohoto narizeni by méla zohlednit unijni a mezindrodni
normy v oblasti dobrych Zivotnich podminek zviiat, jsou-li lécivé latky ziskdvany ze
gvirat. Méla by byt vzata v uvahu také opatieni s cilem zabrdnit vypousSténi ucinnych
latek do okolniho prostiedi nebo je minimalizovat. Jakdkoli takovdato opatieni by méla

byt prijata teprve po vyhodnoceni jejich dopadu.

(69) V zdjmu zajisténi jednotného uplatiiovani zdsad spravné vyrobni praxe a spravné
distribucni praxe by mély prislu§né organy vychdzet pii provadéni kontrol u vyrobcii
a velkoobchodnich distributorii ze souhrnného souboru unijnich postupii pro inspekce

a vyménu informaci.
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(70) ACckoli by inaktivované imunologické veterindrni lécivé piipravky uvedené v ¢l. 2 odst. 3
meély byt vyrabény v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe, mély by byt specificky
pro tyto piipravky vypracovany podrobné pokyny pro spravnou vyrobni praxi, protoZe
jsou vyrabény zpiisobem odliSnym od priimyslové vyrabénych piipravki. Tim by byla

zachovdna jejich jakost, aniz by byla komplikovadna jejich vyroba a dostupnost.

(71) Spolecnosti by mély byt drziteli registrace, aby mohly distribuovat veterinarni 1é¢ivé
pripravky na velkoobchodnich I trzich a meély by postupovat v souladu se zasadami
spravné distribucni praxe, aby bylo zaruceno, ze takové 1é¢ivé pripravky jsou skladovany,
prepravovany a zachézi 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 vyZadovainy v piipadé paralelniho obchodu

s veterindrnimi lécivymi piipravky.

(72) Pro zajisténi transparentnosti by méla byt zfizena databaze na trovni Unie, kde bude
zvetejnén seznam velkoobchodnich distributord, u kterych bylo pti kontrole provedené
ptisluSnymi orgdny daného ¢lenského statu zjisténo, ze spliuji pozadavky pouzitelnych

pravnich ptedpisti Unie.
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(73)

(74)

V Unii by m¢ly byt harmonizovany podminky pro vydej veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt
vefejnosti. Veterinarni 1€Civé ptipravky by mély byt vydavany pouze osobami k tomu
opravnénymi ¢lenskym statem, ve kterém jsou usazeny. Aby se zlepSila dostupnost
veterinarnich 1éCivych ptipravkl v Unii, mé¢lo by byt zarovent maloobchodnikiim, kteii jsou
pfislusnym organem v ¢lenském staté, ve kterém jsou usazeni, opravnéni vydavat
veterinarni 1é¢ivé pripravky, povoleno prodavat na dalku zékaznikiim v ostatnich
Clenskych statech I veterinarni 1éCivé pripravky, jejichz vydej neni vazan na predpis
veterinarniho 1€kate. UvaZime-li ovSem, Ze v nékterych clenskych statech je béZnou praxi
prodavat na dalku také ty veterindrni lécivé pripravky, které jsou na piedpis, mély by mit
clenské staty moznost pokracovat v této praxi za urcitych podminek a pouze na svém
uzemi. V takovych pripadech by mély clenské staty prijmout vhodnda opatieni, kterd
zajisti, aby nedochdzelo k nezamyslenym diisledkiim takového vydeje léCiv a stanovit

pravidla pro odpovidajici sankce.

Veterinarni lékaii by méli vidy vystavit predpis veterindrniho lékaie, pokud vydavaji
veterindrni léCivy piipravek vazany na piedpis veterindrniho lékaie a nepoddvaji ho
sami. Kdykoli veterinarni lékaii podavaji takovéto lécivé pripravky sami, mélo by byt
ponechdno na vnitrostdatnich predpisech, zda bude tieba vystavit predpis veterindarniho
lékare. Veterindrni lékaii by vS§ak méli vidy vést zaznamy o léCivych pFipravcich, které

podali.
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(75)

(76)

Nezakonny prodej veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl vetejnosti na dalku mtze predstavovat
hrozbu pro veiejné zdravi a zdravi zvirat, jelikoz timto zptisobem se k vefejnosti mohou
dostat padélané nebo nevyhovujici 1€Civé piipravky. Tuto hrozbu je tieba fesit. Je tfeba vzit
v tvahu skutecnost, ze zvlastni podminky pro vydej 1€Civych ptipravkl vetejnosti nejsou
na urovni Unie harmonizovany, a ¢lenské staty proto mohou stanovit podminky pro vydej
1éCivych ptipravkil vetejnosti v mezich Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen

L»Smlouva o fungovani EU®).

Pti pfezkoumavani slucitelnosti podminek pro vydej 1€¢ivych ptipravkl s pravem Unie
uznal Soudni dvir v souvislosti s humannimi 1é¢ivymi ptipravky velmi zvlastni povahu
1é¢ivych ptipravki, nebot’ jejich 1écebné tiCinky 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 piislusi rozhodnout
o urovni, na které zamysli zajistit ochranu vetfejného zdravi, a o zptisobu, jimz ma byt této
urovné dosazeno. Vzhledem k tomu, Ze se tato uroveil miize v jednotlivych ¢lenskych
statech liSit, maji ¢lenské staty urcity prostor pro uvazeni, pokud jde o podminky pro vyde;j
1é¢ivych piipravki vefejnosti na svém tizemi. Clenské staty by proto mély mit moznost
stanovit z divodi ochrany vetejného zdravi nebo zdravi zvitat podminky pro vydej
1é¢ivych piipravki nabizenych k prodeji na dalku pomoci sluzeb informacni spolecnosti.
Tyto podminky by nemély nepatiicn€ omezovat fungovani vnitiniho trhu. V téfo
souvislosti by Clenské staty mély mit moZnost stanovit z ditvodii ochrany veiejného
zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi prisnéjsi podminky pro vydej lécivych
pFipravkii nabizenych k maloobchodnimu prodeji za piedpokladu, Ze tyto podminky jsou

Ppriméiené riziku a neomezuji nepatiicné fungovani vnitiniho trhu.
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(77) Aby se zajistila vysoka troven a bezpecnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii nabizenych
k prodeji na dalku, vetejnosti by se mélo dostat pomoci pii identifikaci internetovych
stranek, které takové 1éCiveé piipravky legalné nabizeji. Mélo by byt zavedeno spolecné
logo, rozpoznatelné v celé Unii, avSak zaroven umoziujici identifikaci ¢lenského statu,
ve kterém je osoba nabizejici veterindrni 1é¢ivé piipravky k prodeji na dalku usazena.
Komise by mé¢la vypracovat navrh tohoto spole¢ného loga. Internetové stranky nabizejici
veterinarni 1éCivé pripravky k prodeji vefejnosti na dalku by mély odkazovat na
internetovou stranku ptislusného organu. Internetové stranky piisluSnych organti ¢lenskych
statli 1 agentury by mély poskytnout vysvétleni o pouzivani tohoto spole¢ného loga.
Vsechny tyto internetové stranky by mély byt provazany, aby vefejnosti poskytovaly

komplexni informace.
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(78) V clenskych statech by mély i nadale fungovat systémy sbéru nepouzitelnych
veterinarnich 1€civych ptipravki k jejich likvidaci, aby byla pod kontrolou veskera rizika,
ktera tyto ptipravky mohou piedstavovat, pokud jde o ochranu lidského zdravi a zdravi

zvitat nebo zivotniho prosttedi.

(79) Reklama, a to i na 1éCivé pripravky, které jsou dostupné i bez predpisu veterinarniho
1ékate, by mohla mit vliv na vefejné zdravi a zdravi zvifat a mohla by naruSovat
hospodaiskou soutéz. Proto by méla reklama na veterindrni 1€Civé piipravky spliiovat
urcita kritéria. Osoby zpusobilé predepisovat nebo vydavat veterinarni 1é¢ivé ptipravky
mohou fadn¢ vyhodnotit dostupné informace v reklamé diky svym znalostem, odborné
ptipravé a zkuSenostem v oblasti zdravi zvifat. Reklama na veterinarni 1é¢ivé ptipravky
uréend osobam, které nemohou fadné posoudit rizika spojena s jejich pouzivanim, mize
vést k nespravnému pouzivani ¢i nadmérné spotiebe 1éCivych piipravki, coz by mohlo
ohrozit vetfejné zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostiedi. Aby vSak zachovaly nakazovy
status zvirat na svém uzemi, mély by mit élenské stity moZnost umoZnit za omezenych
podminek provadét reklamu na imunologické veterindrni lécivé pripravky také

profesiondlnim chovateliim zviiat.
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(80)

(81)

(82)

Pokud jde o reklamu na veterindrni lécCivé pripravky, tkuSenosti ¢lenskych statii ukazuji,
Ze je nutno klast duraz na rozliSovani mezi krmivy a biocidnimi piipravky na strané
jedné a veterindarnimi lé¢ivymi pripravky na strané druhé, protoZe k tomuto rozliSovani

Casto v reklamé nedochazi.

Pravidla pro reklamu v tomto narizeni je tieba nahliZet jako zvldstni pravidla, ktera

doplituji obecnd pravidla ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES".

Pokud jsou 1éCivé piipravky registrovany v jednom clenském staté a byly v tomto
Clenském staté predepsany veterindrnim lékai'em pro jednotlivé zvife nebo skupinu zvitat,
mélo by byt v zdsadé mozné, aby byl uvedeny ptedpis veterinarniho 1ékafe uznan a 1é¢ivy
ptipravek vydéan i v jiném Clenském staté. Odstranénim regulativnich a administrativnich
ptekazek, které brani tomuto uznavani, by neméla byt dotéena profesni nebo eticka
povinnost veterindarnich lékaii odmitnout vydat 1éCivy ptipravek uvedeny v predpisu

veterinarniho 1ékafe.

16

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006
o klamavé a srovnavaci reklamé (Ur. vést. L 376, 27.12.2006, s. 21).
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(83) Provadéni zasady uznévani piedpist veterindrniho 1ékafe by mélo byt zjednoduseno tim, Ze
bude pfijat vzorovy formadt piedpisu veterinarniho lékafe uvadéjici zakladni informace,
které jsou nezbytné pro zajisténi bezpecného a ucinného pouziti 1é¢ivého piipravku.
Clenské staty by mély mit moznost do svych predpisii veterinarniho lékate zahrnout i dalsi
prvky, pokud to nebude branit uznavani predpisu veterinarniho 1ékate z ostatnich

Clenskych statt.

(84) 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 databéze, kde by se shromazd'ovaly informace o registracich udélenych
v Unii. Tato databaze by méla zlepsit celkovou transparentnost, zefektivnit a usnadnit tok

informaci mezi orgdny a zabranit vicendsobnym pozadavkim na ohlasovani.

(85) Ovéfeni toho, zda jsou dodrzovany pravni pozadavky, prostfednictvim kontrol ma zasadni
vyznam, aby se zajistilo, ze cile tohoto nafizeni jsou u¢inn¢ napliiovany v celé Unii. Proto
by pfislusné organy ¢lenskych statlh mély mit pravomoc provadet inspekce ve vSech fazich
vyroby, distribuce a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Za icelem zachovani
ucinnosti téchto inspekci by mély mit ptislusné organy moznost provadét neohlasené

inspekce.
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(86)

(87)

Ptislu$né organy by m¢ly stanovit ¢etnost kontrol s ohledem na o¢ekévané riziko a miru
souladu v rtznych situacich. Tento pfistup by m¢l umoznit témto piisluSnym organtim, aby
pridélily zdroje tam, kde je riziko nejvyssi. V nékterych ptipadech by se vSak kontroly
m¢ély provadét bez ohledu na uroven rizika nebo o¢ekavany nesoulad, naptiklad pred

udélenim povoleni k vyrobé.

V nékterych ptipadech mtze selhani kontrolniho systému clenskych stati vyrazn¢ branit
dosaZeni cill tohoto nafizeni a vést ke vzniku rizik pro vefejné 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 ¢lenskych statech audity, aby ovétila fungovani
vnitrostatnich kontrolnich systému. Tyto audity by mély byt provadény tak, aby
nedochazelo k Zadné zbytecné administrativni zatéZi, a pokud moZno by byly
koordinovany s Clenskymi stdty a se v§emi dalSimi audity Komise, které maji byt

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

17

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o
uiednich kontrolach a jinych uiednich Cinnostech provadénych s cilem zajistit
uplatiiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel tykajicich se zdravi zviiat a
dobrych Zivotnich podminek zvirat, zdravi rostlin a piipravkii na ochranu rostlin, o
zméné narizeni 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, narizeni 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 narizeni
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 (naiizeni o uiednich kontroldch) ( Ut vést. L 95, 7.4.2017,
s. 1).
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(88)

(89)

K zajisténi transparentnosti, nestrannosti a soudrznosti prosazovani ¢lenskymi staty je
nezbytné, aby Clenské staty vytvorily vhodny ramec pro sankce za ucelem ukladani
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za poruSovani tohoto naiizeni, nebot’ toto

porusovani miize vést k poskozeni vetejného zdravi a zdravi zvifat a zivotniho prosttedi.

Spolecnosti a organy musi Casto fesit potfebu rozliSovat mezi veterinarnimi lécivymi
piripravky, doplnkovymi latkami, biocidnimi pfipravky a jinymi produkty. Aby se zamezilo
neduslednosti pii nakladani s témito produkty, zvysila se pravni jistota a usnadnil se
rozhodovaci proces ¢lenskych statti, méla by byt ztizena koordina¢ni skupina ¢lenskych
statl, ktera by mimo jiné méla poskytovat doporuceni pro jednotlivé ptipady ohledn¢ toho,
zda urcity produkt spada do definice veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Za ucelem zajisténi
pravni jistoty mize Komise rozhodnout, zda je urcity produkt veterinarnim 1é¢ivym

piipravkem.
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(90)

1)

S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkd,
zejména slozek téchto ptipravki, je Zadouci stanovit zvlastni zjednoduSeny registracni
postup al zvlastni ustanoveni pro pribalovou informaci v piipadé urcitych
homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, které jsou uvadény na trh bez I indikaci.
I Jakostni aspekt homeopatickych 1é¢ivych ptipravki nezéavisi na jejich pouziti, a proto by
se na tyto ptipravky neméla pouzit zadna zvlastni ustanoveni, pokud jde o nezbytné
jakostni pozadavky a pravidla. Navic, jelikoZ je pouZivani homeopatickych veterindrnich
lécivych piipravkii schvdlenych podle tohoto naiizeni regulovdno stejnym zpiisobem
jako jiné registrované veterindrni lécCivé piipravky, neni regulovano pouZivani
schvdlenych homeopatickych veterindrnich lécivych pripravkii. PouZivani takovych
registrovanych homeopatickych veterindrnich léCivych pripravkit podléha proto
predpisium Clenskych statii, co? plati také pro homeopatické lécivé piipravky registrované

v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES"S.

Za ucelem ochrany vetejného zdravi, a zdravi zvifat a zivotniho prostiedi by ¢innosti,
sluzby a ukoly uloZené agentute timto nafizenim mély byt odpovidajicim zptisobem
financovany. Tyto ¢innosti, sluzby a tkoly by mély byt financovany z poplatks uctovanych
agenturou podnikiim. Uvedenymi poplatky by v§ak nemélo byt dotéeno pravo ¢lenskych

statl vybirat poplatky za ¢innosti a tikoly provadéné na vnitrostatni irovni.

18

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdannich lécivych pripravknu (UF. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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92)

Obecné se ma za to, Ze stavajici poZadavky na registracni dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti veterindrnich lécivych pripravki, ktera se predklada spolu

se Zdadosti o registraci uvedenou v priloze I smérnice 2001/82/ES, jeZ byla naposledy
pozménéna smérnici Komise 2009/9/ES", funguji v praxi dostate¢né dobi‘e. Neni proto
naléhavé nutné tyto poZadavky zdsadnim zpiisobem ménit. Je vSak zapotiebi upravit je
v reakci na zjisténé rozpory, pokud jde o mezindarodni védecky pokrok nebo nejnovéjsi
vyvoj situace, véetné pokynii mezindarodni konference o harmonizaci technickych
poZadavki na registraci veterindrnich piipravki (VICH), norem WHO a Organizace
pro hospodaiskou spoluprdci a rozvoj (OECD), a s prihlédnutim k nutnosti vypracovat
konkrétni poZadavky na veterindrni lécivé piipravky pro nové léc¢ebné postupy, aniz by
doslo k zdasadnimu prepracovani stavajicich ustanoveni, zejména ke zméné jejich

struktury.

19

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 Ié¢ivych
ptipravkl (Uf. vést. L 44, 14.2.2009, s. 10).
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(93)

Za ucelem prizpisobeni tohoto natizeni védeckému vyvoji v daném odvétvi, aby Komise
mohla u¢inn¢ vykonavat své pravomoci v oblasti dohledu, aby byly zavedeny
harmonizované standardy v rdmci Unie, by méla byt na Komisi pifenesena pravomoc
ptijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o urceni
kritérii pro stanoveni antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena k 1éb¢ urcitych infekci u lidi;
stanoveni pozadavkil na shromazd’ovani daja tykajicich se antimikrobnich 1écivych
piipravki, pravidel pro metody shromazd’ovani udaja a prokazovani kvality; zavedeni
pravidel o vhodnych opattenich k zajisténi uc¢inného a bezpe¢ného pouzivani veterinarnich
1é¢ivych pripravkl povolenych a piedepsanych pro oralni podavani jinym zptisobem nez
prostfednictvim medikovaného krmiva; obsah a forma informaci, jez ma obsahovat
jednotny celozivotni identifika¢ni doklad pro kotlovité; zmény pravidel o ochranné lhtté

s ohledem na nové védecké poznatky; stanoveni nezbytnych podrobnych pravidel o
uplatiiovani ustanoveni tykajici se zédkazu pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravki

u zvifat za ucelem stimulace ristu nebo zvyseni produkce subjekty ve tietich zemich;
stanoveni postupu pro uloZeni pokut nebo penale, véetné podminek a zpiisobil jejich
vybéru; a zménu prilohy II (i)za uc¢elem prizpisobeni pozadavki tykajicich se registracni
dokumentace, pokud jde o kvalitu, bezpe¢nost a ucinnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravku,
technickému a védeckému pokroku a (ii) za ucelem dosazeni dostate¢né tirovné

podrobnosti, ktera zajist'uje pravni jistotu a harmonizaci véetné nezbytné aktualizace.

Je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci pfipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to 1 na odborné rovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zésadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich piedpisti?. Pro zajisténi rovné i¢asti na vypracovavani aktl v pfenesené
pravomoci obdrZi Evropsky parlament a Rada veSkeré dokumenty souc¢asné s odborniky

z Clenskych statl a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin odbornikti

z Komise, jez se vénuji priprave aktil v pfenesené pravomoci.

20

Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(94)

(95)

(96)

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany 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 veterindrni léka¥i
PV poskytovani sluZeb v jiném clenském staté vidit veSkerymi pravnimi piedpisy daného

hostitelského clenského statu.

Vzhledem k hlavnim zménam, jez by mély byt ve stavajicich pravidlech provedeny, a

s cilem zlepsit fungovani vnitiniho trhu je nafizeni vhodnym pravnim nastrojem pro
nahrazeni smérnice 2001/82/ES, aby se stanovila jasna, podrobna a ptimo pouzitelna
pravidla. Nafizeni navic zajistuje soubézné a jednotné uplatiiovani pravnich pozadavkl

v celé Unii.

21

22

23

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

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

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/123/ES ze dne 12. prosince 2006

o sluzbdch na vnitinim trhu (U¥. vést. L 376, 27.12.2006, s. 36).
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(97) Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz stanovit pravidla pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
pii soucasném zajisténi vysoké urovne ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi
a rovnéz fungovani vnitiniho trhu, nemutze byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale
spiSe jich z divodu jeho uc¢inkd, mize byt 1épe dosazeno na urovni Unie, mize Unie
pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku

nepiekracuje toto natfizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilu,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola I

Predm¢t, oblast ptisobnosti a definice

Clanek 1

Piedmét

Toto nafizeni stanovuje pravidla pro uvadéni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na trh a pro jejich

vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani.

Clanek 2
Oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni se pouzije na veterinarni 1é¢ivé pripravky, které jsou zhotoveny primyslove

nebo vyrobeny metodou zahrnujici priimyslovy proces a jsou ur¢eny k uvedeni na trh.

2. Kromé ptipravkii uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, se ¢lanky 94 a 95 pouZiji také na

1écivé létkyl pouzivané jako vychozi suroviny pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.
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3. Kromé piipravkit uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku se clanky 94, 105, 108, 117, 120,
123 a 134 pouZiji také na inaktivované imunologické veterindrni lécivé pripravky, které
jsou vyrobeny 7 patogenii a antigenii Ziskanych ze zvirete nebo zvirat v
ramci epizootologické jednotky a které jsou pouZity pro lécCbu tohoto zviiete nebo zvirat v
téze epizootologické jednotce nebo pro léCbu zviiete nebo zvirat v jednotce s potvrzenou

epizootologickou vazbou.

4. Odchylné od odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku se na veterindrni lécivé pripravky registrované
podle ¢l. 5 odst. 6 pouZiji pouze ¢lanky 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 a oddil 5
kapitoly IV.

5. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku se na homeopatické veterindrni lécivé piipravky,

které jsou registrovany podle élanku 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.
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6. Kromeé ptipravkl uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku se kapitola VII pouzije také na:

a)

b)

latky, které maji anabolické, protiinfekcni, protiparazitarni, protizanétlive,
hormonalni, omamné nebo psychotropni vlastnosti a které mohou byt pouzity

u zvirat;

veterindrni 1é¢ivé pripravky zhotovené v souladu s predpisem veterinarniho 1ékare
pro jednotlivé zviie nebo malou skupinu zvifat (tzv. individudlné ptipravené 1é¢ivé
piipravky*) v 1ékarn¢ nebo osobou, kterd je k tomu opravnéna podle vnitrostdatnich

pravnich piedpisit,

veterinarni 1é¢ivé pripravky ptipravené v Iékarn€ v souladu s 1ékopisnymi predpisy,
které jsou urcené k pfimému vydeji kone€nému uzivateli (tzv. ,,hromadn¢ pfipravené
1é¢ive ptipravky®). Pokud jsou tyto hromadné piipravené veterindrni lécivé
Ppripravky urceny pro zvirata urcend k produkci potravin, vitahuje se na né predpis

veterindrniho lékaie.

7. Toto nafizeni se nepouzije na:

a)  veterinarni lécive ptipravky obsahujici autologni nebo allogenni buniky nebo tkang,
které neprosly primyslovym procesem;
13328/18 mp/jhu 53
PRILOHA GIP.2 CS



b)  veterinarni 1é¢ivé piipravky zalozené na radioaktivnich izotopech;
¢)  doplnkové latky do krmiv vymezené v €l. 2 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003%;
d)  veterinarni 1é¢ivé ptripravky uréené pro vyzkum a vyvoj;
e) medikovand krmiva a meziprodukty vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) a b) narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018./...*>".
8. Timto naiizenim, s vyjimkou centralizovanych postupii registrace, nejsou dotéena

vhitrostdtni ustanoveni tykajici se poplatkii.

9. Zadné 7 ustanoveni tohoto narizeni nesmi brdnit ¢lenskym statiom v tom, aby na svém

uzemi zavedly nebo zachovaly jakékoli kontrolni opatieni, které povaZuji s ohledem

na omamné a psychotropni ldatky za vhodné.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zti 2003
o doplikovych latkach pouzivanych ve vyziveé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).
25 Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... o vyrobé, uvadéni na trh

a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (UF. vést. L ...).

+ Ur. vést.: Vioite Eislo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 43/18 (2014/0255
(COD)) a do poznamky pod carou Cislo, datum, nazev a odkaz na vyhldaSeni uvedeného
naiizeni v Urednim véstniku.
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Clanek 3

Kolize norem

1. Pokud veterinarni 1éCivy piipravek uvedeny v €l. 2 odst. 1 tohoto nafizeni spada rovnéz
do oblasti ptisobnosti naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/201226 nebo
nafizeni I ¢. 1831/2003 a existuje rozpor mezi timto nafizenim a nafizenim (EU)

¢. 528/2012 nebo natizenim (ES) €. 1831/2003, pouzije se toto nafizeni.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku miiZe Komise I prostiednictvim provadécich akta
prijmout rozhodnuti o tom, zda urcity pripravek nebo skupina piipravki maji byt
povazovany za veterinarni 1éCivy ptfipravek. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

26 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
0 dodavani biocidnich ptipravkil na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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Clanek 4

Definice
Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

1) »veterindrnim 1é¢ivym piipravkem™ jakédkoli latka nebo kombinace latek, ktera spliuje

alespoii jednu z téchto podminek:

a)  je prezentovana s vlastnostmi 1é¢it nebo mit preventivni ucinek v piipadé

onemocnéni zvirat;

b)  ucelem jejiho pouziti u zvifat nebo jejiho podavani zviratim je obnova, Gprava ¢i
zména fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického

nebo metabolického ﬁéinkul ;
¢)  ucelem jejiho pouZiti u zvirat je stanoveni lékaiské diagnozy;

d) ucelem jejiho pouziti je eutanazie;
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2) »latkou® jakykoli material tohoto pivodu:
a) lidského,
b)  zivocisného,
c)  rostlinného,
d) chemického;

3) wléCivou latkou* jakdakoli latka nebo smés latek, jeZ maji byt pouZity k vyrobé
veterindrniho léCivého piipravku a které se po pouZiti pii vyrobé stanou ucinnou sloZkou

tohoto p¥ipravku;

4) wpomocnou latkou* jakdakoli jind sloZka veterindarniho lécivého pFipravku nez lécCiva

latka nebo lécivé latky nebo obalovy materidl;

5) »imunologickym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem* veterinarni 1€civy ptipravek I , ktery
je ur¢en k podavani zvifatiim za ucelem navozeni aktivni nebo pasivni imunity nebo za

ucelem diagnostikovani stavu imunity;
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6) ,»biologickym veterinarnim lécivym piipravkem*® veterinarni 1é¢ivy ptipravek, jehoz

ucinnou latkou je biologicka latka;

7) ,biologickou latkou* latka, kteréa je vyrobena nebo extrahovana z biologického zdroje a
k jejiz charakterizaci a ke stanoventi jeji jakosti je nutnd kombinace fyzikalnich,

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

8 wreferencnim veterindrnim lécivym pripravkem “ veterindrni léCivy pFipravek
registrovany v souladu s ¢lanky 44, 47, 49, 52, 53 nebo 54, jak je uvedeno v ¢l. 5 odst. 1,

na zdkladé Zadosti podané podle Clanku 8;

9) »generickym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem® veterinarni 1€¢ivy ptipravek, ktery ma
totéz kvalitativni a kvantitativni sloZeni i€innych latek a tutéz 1ékovou formu jako
referencni veterindrni 1é¢ivy ptipravek a u néjz byla prokdazdna bioekvivalence

s referen¢nim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem,;

10) »homeopatickym veterinarnim Ié¢ivym piipravkem® veterindrni 1é¢ivy ptipravek
zhotoveny ze zakladnich homeopatickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu
popsaného v Evropském Iékopisu nebo, neni-li v ném uveden, v n€kterém 1ékopisu ufedné

pouzivaném v Clenskych statech;
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11)

12)

13)

14)

15)

»rezistenci vici antimikrobiktim® schopnost mikroorganismu pfeit nebo rist v ptitomnosti
takové koncentrace antimikrobni latky, ktera je obvykle dostate¢na k zabranéni

rozmnozovani nebo pro usmrceni mikroorganismt t¢hoz druhu;

wantimikrobikem“ jakakoli latka s piimym ucinkem na mikroorganismy pouZivand
k lécbé i prevenci infekci nebo infekénich onemocnéni, véetné antibiotik, antivirotik,

antimykotik a antiprotozoik;

wantiparazitikem“ latka, ktera zabiji nebo pierusuje vyvoj parazitit a jez se pouZivd
za ucelem lécby nebo prevence infekci, infestace nebo nemoci, které jsou zpiisobeny

nebo pirendsSeny parazity, véetné ldatek s repelentnim ucinkem;

wantibiotikem“ se rozumi jakakoli latka s pFfimym ucinkem na bakterie, kterd je

pouZivanda k lécbé Ci prevenci infekci nebo infekénich onemocnéni;

wmetafylaxi“ podavani lécivého piipravku skupiné zviiat poté, co byla stanovena
klinicka diagnoza ndakazy v ramci skupiny, s cilem lécit klinicky nemocnd zvirata
a potlacit Sireni nakazy na zvirata, kterd jsou s nimi v uzkém kontaktu a u nichz hrozi

riziko ndakazy a kterd ji mohou byt (subklinicky) nakaZena;
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16)

17)

18)

19)

wprofylaxi® podavani léCivého piipravku zviieti nebo skupiné zviiat predtim, nez se

objevi klinické piiznaky nakazy, s cilem predchazet vniku onemocnéni ¢i infekci;

,»klinickym hodnocenim* studie, jejimz cilem je v terénnich podminkach zkoumat
bezpec¢nost nebo ucinnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku v béznych podminkach chovu
zvitat nebo jako soucast bézné veterindrni praxe pro ucely ziskani registrace nebo zmény

registrace;

,predklinickou studii* studie, na kterou se nevztahuje definice klinického hodnoceni
a jejimz cilem je zkoumat bezpe¢nost nebo uc¢innost, ptipadné oboji, veterinarniho

1é¢ivého piipravku pro tcely ziskani registrace nebo zmeény registrace;

»pomeérem piinosi a rizik* hodnoceni kladnych u€ink veterinarniho 1é€ivého ptipravku

ve vztahu k témto rizikim spojenym s pouzivanim daného ptipravku:

a)  jakémukoli riziku souvisejicimu s jakosti, bezpecnosti a ucinnosti veterinarniho

1é¢ivého pripravku, pokud jde o zdravi zvitat nebo lidské zdravi;
b)  jakémukoli riziku nezddoucich vlivli na Zivotni prostredi;

c) jakémukoli riziku souvisejicimu s rozvojem rezistence I ;
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20) ,béznym nazvem* mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) pro danou latku, nebo pokud neexistuje, obecné pouzivany nazev;

21) whdzvem veterindrniho lécivého piipravku‘ bud’ smysleny ndzev, jenZ nepovede
k zaméné s béZnym ndazvem, nebo béiny Ci védecky nazev doplnény ochrannou znamkou
nebo ndzvem drfitele rozhodnuti o registraci;

22) ,»Silou® obsah Ié¢ivych latek ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku vyjadieny kvantitativné
na jednotku davky, jednotku objemu nebo jednotku hmotnosti podle 1ékové formy;

23) »prisluSnym organem* organ urceny ¢lenskym 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 jinad forma baleni, které jsou v pfimém kontaktu s veterindrnim
lé¢ivym piipravkem:;

26) ,,vn&j$im obalem‘ se rozumi obal, do n¢jz se vklada vnitini obal;
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27) »pribalovou informaci* letadk u veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery obsahuje informace,

které maji zajistit jeho bezpecné a ucinné pouZziti;

28) ,povolenim k pfistupu* pitvodni dokument podepsany vlastnikem udaji nebo jeho
zastupcem, v némz je uvedeno, ze dané tidaje mohou ve prospéch zadatele pro ucely tohoto
natizeni pouzit prislusné organy, Evropskd agentura pro lécivé piipravky ziizend

narizenim (ES) ¢. 726/2004 (ddle jen ,,agentura*) nebo Komise;
29) ,omezenym trhem* trh pro jeden z téchto typt 1éCivych ptipravki:

a)  veterinarni 1é¢ivé pripravky pro 1é¢bu nebo prevenci onemocnéni, které se vyskytuji

vzacné nebo v omezenych zemépisnych oblastech;

b)  veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro jiné druhy zvitat nez skot, ovce chované pro maso,

prasata, kur domaci, psy a kocky;

re¢
1

30) »farmakovigilanci véda a innost souvisejici s odhalovanim, posuzovdanim, pochopenim
a prevenci podezi‘eni na nezddouci ucinky léc¢ivych pripravkit nebo veskerych dalSich

problémit tykajicich se léCivych pFipravkii,
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31)

32)

33)

34)

35)

»Zakladnim dokumentem farmakovigilanéniho systému‘ podrobny popis
farmakovigilan¢niho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci u jednoho

nebo vice registrovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravk;

»kontrolou® veskeré ukoly vykonavané ptislusSnym organem I za ucelem ovéreni souladu

s timto nafizenim,;

,» predpisem veterinarniho 1ékate dokument vystaveny veterindarnim lékaiem

pro veterinarni 1€Civy piipravek nebo humanni lécivy piipravek k pouZiti u zvirat,

»ochrannou lhiitou minimalni doba mezi poslednim podanim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku 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 dodani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na cely trh Unie, nebo

PFipadné na trh jednoho nebo vice ¢lenskych stdtit;
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36)

37)

38)

39)

40)

wvelkoobchodni distribuci“ veSkerda ¢innost zahrnujici opatiovani, skladovani, dodavani
nebo vyvoz veterinarnich lécivych piipravki, at’ uz za ucelem zisku ¢i nikoli, kromé

maloobchodnich dodavek veterindrnich lécivych pripravkit veiejnosti;

wvodnimi druhy“ druhy uvedené v ¢l. 4 bodu 3 naiizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) & 2016/429%7;

wZViFaty uréenymi k produkci potravin “ zvifata uréend k produkci potravin

vymezenayv ¢l. 2 pism. b) narizeni (ES) ¢ 470/2009;

wZiménou* zména podminek registrace veterindrniho lécCivého pripravku

podle ¢lanku 36;

wreklamou na veterindrni lécivé piipravky“ jakékoli vyobrazeni v souvislosti
s veterindrnimi lécivymi pripravky, s cilem propagovat vydej, distribuci, prodej,

v . r r w7 r r . r r rwve r v o] 4 4 r ’
piedepisovani nebo pouZivani veterindrnich lécivych piipravkii, véetné poskytovani

vzorkit a sponzorstvi;

27

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazach
zvifat a 0 zmeéné a zruseni nekterych akt v oblasti zdravi zvifat (,,pravni ramec pro zdravi
zvitat®) (Ut. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).
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41)

42)

43)

44)

wprocesem rizeni signdlu*“ postup pri provadéni aktivniho dohledu
nad farmakovigilanénimi udaji tykajicimi se veterindrnich lécivych pripravki, jehoZ
cilem je posoudit farmakovigilancéni udaje a Zjistit, zda nedoslo k néjaké zméné v poméru

pFinosi a rizik piislusnych veterindrnich lécivych piipravkii, za ucelem zjisténi rizika

pro zdravi zvifat nebo veiejné zdravi nebo ochranu Zivotniho prostiedi;

wpotencidlnim zavainym rizikem pro lidské zdravi, zdravi zviiat nebo pro Zivotni

11

prostiedi“ situace, kdy existuje vyrazné vyssi pravdépodobnost, Ze by zavazné riziko

vyplyvajici 7 pouzZivani veterindrniho léc¢ivého piipravku mohlo mit vliv na lidské zdravi,

zdravi Zvifat nebo Zivotni prostiedi;
wveterindrnim lécivym pripravkem urcéenym pro nové léCebné postupy“:

a)  veterindrni léCivy pFipravek specidlné urceny ke genové terapii, pro regenerativni

léCbu, tkariové inZenyrstvi, léCbu krevnimi derivaty, bakteriofagovou terapii;
b)  veterindrni léCivy pFipravek vychdazejici 7 nanotechnologii;
¢)  jakdkoli jina terapie, kterd se povaZuje za zcela novou oblast veterindrni mediciny;

wepizootologickou jednotkou“ epizootologicka jednotka vymezend v ¢l. 4 bodu 39
naiizeni (ES) ¢ 2016/429.
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Kapitola II

Registrace — obecnd ustanoveni a pravidla tykajici se Zadosti
Oddil 1
Obecna ustanoveni

Clanek 5

Registrace

1. Veterinarni 1é¢ivy piipravek se uvede na trh pouze tehdy, pokud piislusny orgdan nebo

Komise udeélil registracil danému ptipravku v souladu s ¢lanky 44, 47, 49, 52, 53

nebo 54.
2. Registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku ma neomezenou dobu platnosti.
3. Rozhodnuti o udéleni, zamitnuti, pozastaveni, zruSeni nebo zméné registrace se zveiejnuji.
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Registrace veterindarniho lécivého pripravku se udéluje pouze Zadateli usazenému v Unii.

PoZadavek na usazeni v Unii plati také pro drZitele rozhodnuti o registraci.

Registraci lze veterinarnimu lécivéemu pripravku uréenému pro jedno nebo vice druhi
zvirat uréenych k produkci potravin udélit, pouze pokud je piislusnd farmakologicky

ucinnad latka povolena v souladu s narizenim (ES) ¢. 470/2009 a se v§emi akty

pro piislusné Zivocisné druhy, které vychazeji 7 uvedeného naiizeni.

V pFipadé veterindrnich lécivych pripravkit uréenych pro zvirata chované vylucné

v zajmovych chovech: vodni Zivocichy, okrasné ryby, okrasné ptiky, postovni holuby,
terarijni zvirata, malé hlodavce, fretky a kraliky mohou clenské staty udélit vyjimky

z tohoto Clanku, pokud vydej téchto veterindrnich lécivych pripravkit neni vdazdn na
piedpis veterindarniho lékaie a pokud dany Elensky stdt zavedl veSkerd nezbytna opatieni
k tomu, aby zabranil nepovolenému pouZivani téchto veterindarnich lécivych pripravkii

u jinych zvirat.
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Clanek 6

Predkladéani zadosti o registraci

1. Z4adosti 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 I a 47,
b)  decentralizovanym postupem stanovenym v ¢lancich 48 a 49;
c)  postupem vzijemného uznavani stanovenym v ¢lancich 57 a 52;
d)  postupem ndsledného opakovaného uplatnéni vidjemného uzndavdani stanovenym
v Clanku 53.
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 I .

3. Zadosti uvedené v odst. 1 a 2 se predkladaji elektronicky, pFicems se pouZiji formaty, které
poskytla agentura.
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4. Za spravnost ptedlozenych informaci a piedlozené dokumentace tykajicich se zadosti

odpovida zadatel.

5. Do 15 dnti od obdrzeni zadosti oznami piislusny organ, pripadné agentura zadateli, zda
byly ptedlozeny v§echny informace a veskerd 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 lhlitu pro piedlozeni chybéjicich informaci a chybéjici
dokumentace. Jestlize Zadatel nepiedloZi chybéjici informace a chybéjici dokumentaci

ve stanovené lhiité, povaZuje se Zddost za staZenou.

7. Jestlize Zadatel nepiedloZi uplny pieklad poZadované dokumentace ve lhiité Sesti mésici
od chvile, kdy obdriel informace uvedené v ¢l. 49 odst. 7, ¢l. 52 odst. 8 nebo ¢l. 53 odst. 2,

povaZuje se Zadost za staZenou.
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Clinek 7

Jazyky
1. Pokud neni ze strany daného Clenského stdatu stanoveno jinak, jednd se v piipadé jazyka
nebo jazykii pouZitych v souhrnu udajii o piipravku, na oznaceni na obalu a v pribalové
informaci o uiedni jazyk nebo jazyky clenského stdatu, v némz je veterindarni lécCivy
piipravek doddvan na trh.
2. Veterinarni lécivé pripravky mohou byt oznaceny v nékolika jazycich.
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Oddil 2

Pozadavky na dokumentaci

Clanek 8

Udaje, které je nutné predlozit spolu se zadosti

1. Zadost o registraci musi obsahovat | :

a)

b)

I informace stanovené v piiloze I;

registraéni dokumentaci nutnou k prokdzadni jakosti, bezpecnosti a ucinnosti

veterindrniho lécivého piipravku v souladu s pozadavky stanovenymi v ptiloze II;

¢)  souhrn zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému.
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2. Pokud se zadost tyka antimikrobniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, musi byt kromé
informaci, registracni dokumentace a souhrnu uvedenych v odstavci 1 predlozeny 1 tyto

nalezitosti:

a)  dokumentace tykajici se pfimého nebo nepiimého rizika pro vetejné zdravi nebo
zdravi zvitat nebo Zivotni prosti‘edi v souvislosti s pouzivanim daného

antimikrobniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u zvifat;

b) informace o opatienich ke zmirnéni rizik pro omezeni rozvoje rezistence viici

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

3. Pokud se zadost tyka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery je uréen pro zvii‘ata uréend
k produkci potravin a ktery obsahuje farmakologicky ucinné latky, jez nejsou v souladu
s narizenim (ES) ¢. 470/2009 a s veSkerymi akty pFijatymi na jeho zdakladé pro dotceny
druh zvitat poveleny, musi byt kromé informaci, registra¢ni dokumentace a souhrnu
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku ptredlozen doklad osvédcujici, ze agentute byla
ptedloZena platna Zadost o stanoveni maximalnich limitd rezidui v souladu s uvedenym

nafizeniml .
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Odstavec 3 tohoto ¢lanku se nepouzije na veterinarni 1é¢ivé pripravky uréené pro konovité,
ktera byla v jednotném celoZivotnim identifikacnim dokladu uvedeném v ¢l. 114 odst. 1
pism. ¢) naiizeni (EU) 2016/429 a ve vSech aktech p¥ijatych na jeho zakladé prohlasena
za zvifata, jez nejsou urcena k porazeni pro lidskou spotiebu, pFicemz 1éCivé latky
obsazené v uvedenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich nejsou v souladu s naiizenim

(ES) ¢ 470/2009 a s veSkerymi akty pFijatymi na jeho zdkladé povoleny.

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 zddost kromé informaci, registraéni

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

a)  kopii pisemného souhlasu pfislusnych organti se zamérnym uvolnénim geneticky
modifikovanych organismt do zivotniho prostiedi pro ucely vyzkumu a vyvoje, jak

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném
uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi a o zruseni

smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

13328/18 mp/jhu 73
PRILOHA GIP.2 CS



b)  uplnou registratni dokumentaci obsahujici informace vyzadované piilohami IIl a IV

smérnice 2001/18/ES;

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

smérnice 2001/18/ES; a
d) vysledky veskerych Setfeni provedenych pro ucely vyzkumu nebo vyvoje.

6. Pokud se zadost predklada v souladu s vnitrostatnim postupem stanovenym v ¢lancich 46
I a 47, musi Zadatel pfedlozit krom¢ informaci, registra¢ni dokumentace a souhrnu
uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku také prohlaseni, ve kterém uvede, Ze neptedlozil
zadost o registraci stejného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v jiném ¢lenském staté nebo
v Unii, piipadné Ze mu v jiném ¢lenském staté nebo v Unii nebyla tato registrace

udélena.
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Oddil 3

Klinicka hodnoceni

Clanek 9

Klinicka hodnoceni

1. Zadost o schvaleni klinického hodnoceni se v souladu s piislusnymi vnitrostdtnimi
pravnimi piedpisy predklada ptisluSnému organu ¢lenského statu, v némz se ma klinické

hodnoceni provést

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

do potravinového fetézce, pokud pFislusny orgdn nestanovil prisluSnou ochrannou lhiitu.

3. Ptislusny organ vyda rozhodnuti o schvéleni nebo zamitnuti klinického hodnoceni

do 60 dnti od obdrzeni platné zidosti. ||

4. Klinicka hodnoceni se provadéji s fddnym zohlednénim I mezindrodnich pokynii
pro spravnou klinickou praxi v oblasti mezinarodni spoluprace pro harmonizaci

technickych poZadavki na registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (VICH).
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Udaje pochdzejici z klinickych hodnoceni se predlozi spole¢né se zadosti o registraci pro

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

6. Udaje pochazejici z klinickych hodnoceni provadénych mimo Unii mohou byt brany
v tvahu pii posuzovani zadosti o registraci pouze v piipad¢, ze uvedena hodnoceni byla
navrzena, provedena a zaznamendna v souladu s I mezinarodnimi pokyny pro spravnou

klinickou praxi (VICH).
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Oddil 4

Oznaceni na obalu a ptibalova informace

Clanek 10

Oznaceni na vnitinim obalu veterindrnich lé¢ivych ptipravka

1. Vnitini obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi obsahovat I tyto informace a v souladu

s ¢l. 11 odst. 4 Zadné jiné:
a)  nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a déle jeho silu a Iékovou formu;

b)  kvalitativn¢ a kvantitativné vyjadreny obsah 1é¢ivych latek v jednotce davky nebo
podle podavané davky v daném objemu ¢i hmotnosti, za pouziti jejich béznych

nazva;

c) Cislo Sarze, jemuz ptedchdzi slovo ,,Lot™;
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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 piedchéazi zkratka
»EXp.;
g) v ptipad¢ potfeby zvlastni opatfeni pro uchovavani,
h)  zpusob podani; a
i)  piipadné ochrannou lhiitu, i pokud je nulovad.
2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku museji byt zobrazeny jako snadno Citelné,

jasn¢ srozumitelné znaky nebo I zkratky ¢i piktogramy spole¢né pro celou Unii, jak je

uvedeno v souladu s ¢l. 17 odst. 2.

3. Bez ohledu na odstavec 1 mitZe Clensky stdt rozhodnout, Ze kromé informaci

pozZadovanych podle odstavce 1 je nutné na vnitinim obalu veterindarniho lécivého

pripravku doddvaného na trh na jeho uzemi uvést i identifikacni kod.
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Clanek 11

Oznaceni na vnéjSim obalu veterinarnich 1é¢ivych piipravka

1. Vnéjsi obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi obsahovat I tyto informace a Zddné

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 pripravek musi byt uchovavan mimo dohled

a dosah déti;
d) upozornéni, Ze veterinarni 1éCivy ptipravek je urcen ,,pouze pro zvifata“;

e) doporuceni piecist si ptibalovou informaci, aniz je dotcen ¢l. 14 odst. 4;
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f) v pFipadé homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki slova ,,homeopaticky

veterinarni 1€¢ivy piipravek*;

g) v pFipadé veterinarnich lécivych pripravkua, jejichZ vydej neni vazan na predpis

veterindrniho lékare, jejich indikace;
h)  registracni Cislo.

2. Clensky stat miiie rozhodnout, ¥e kromé informaci pofadovanych podle odstavce 1 je
nutné na vnéjSim obalu veterindrniho lécCivého pripravku dodavaného na trh na jeho
uzemi uvést i identifikacni kéd. Tento kdd Ize pouZit jako nahradu za registracni Cislo

uvedené v odst. 1 pism. h).

3. Informace uvedené v odstavci 1 fohoto ¢lanku museji byt zobrazeny jako snadno Citelné,
jasn¢ srozumitelné znaky nebo I zkratky ¢i piktogramy spole¢né pro celou Unii, jak je

uvedeno v souladu s ¢l. 17 odst. 2.

4. Pokud vnéjsi obal neexistuje, vSechny informace uvedené v odstavcich 1 a 2 museji byt

uvedeny na vnitinim obalu.
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Clanek 12

Oznaceni na malych vnitinich balenich veterinarnich 1écivych ptipravki

1. Odchyln¢ od ¢lanku 10 obsahuji vnitini baleni, kterd jsou piilis§ mala na to, aby
obsahovala informace stanovené v uvedeném clanku v Citelné formé, tyto informace

a Zadné jiné:

a)  ndazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;

b)  kvantitativni daje tykajici se 1écivych latek;
c) cislo Sarze, jemuz predchazi slovo ,,Lot*

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

(13

»BXp.%.

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

informace uvedené v ¢l. 11 odst. 1, 2 a 3.
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Clinek 13

Dalsi informace na vnitinim nebo vnéjsim obalu veterindrnich léCivych pripravki

Odchylné od ¢l. 10 odst. 1, ¢l. 11 odst. 1 a ¢l. 12 odst. 1 mohou cClenské staty na svém uzemi a
na Zadost Zadatele, umoZnit Zadateli, aby na vnitinim nebo vnéjsim obalu veterindarniho lécivého
Ppripravku uvadel dalsi uZitecné informace, které jsou v souladu se souhrnem udajii o pripravku a

které nejsou reklamou na veterindrni lécivé piipravky.

Clanek 14

Ptibalova informace u veterinarnich 1é¢ivych ptipravka

1. DrZitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby ptibalova informace pro kazdy veterinarni

1é¢ivy ptipravek byla snadno dostupné. Tato ptibalova informace obsahuje alesponi 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;
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b)

g)

h)

)

k)

nazev veterinarniho 1€civého ptipravku a ddle jeho silu a lékovou formu,

kvalitativni a kvantitativni sloZeni léCivé latky nebo lécivych latek;

cilové druhy zvitat, davkovani pro kazdy druh, zplsob a cestu podani a v piipadé

potieby i informace o spravném podavani || ;

I indikace pro poufiti,

kontraindikace a nezddouci ﬁéinkyl ;

PpFipadné ochrannou lhitu, i pokud je nulova.

v piipadé potieby zvlastni opatieni pro uchovavani;

informace dileZité pro bezpecnost nebo ochranu zdravi, v€etné veSkerych zvlastnich

opatfeni tykajicich se pouziti, a jakékoli jind varovani,

informace o systémech sbéru uvedenych v ¢lanku 117, které jsou platné

pro prislusné veterindarni lécivé pripravky;

registracni ¢islo;
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l)  kontaktni udaje na driitele rozhodnuti o registraci, pripadné na jeho zdstupce, pro

hlaSeni podezieni na neZadouci ucinky;
m)  klasifikaci veterindrniho lécivého piipravku uvedenou v ¢lanku 34.

Ptibalova informace mtize obsahovat dopliujici informace tykajici se distribuce a drzeni
nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatieni v souladu s registraci za pfedpokladu,
ze tyto informace nejsou propagacni povahy. Tyto dopliujici informace musi byt

v ptibalové informaci zietelné odd€leny od informaci podle odstavce 1.

Ptibalova informace musi byt formulovana a sestavena tak, aby byla ¢itelnd, jasna
a srozumitelna Siroké vetejnosti. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, zda bude

k dispozici v papirové nebo elektronické podobé, nebo pripadné v obou téchto formdch.

Odchylné od odstavce 1 Ize informace poZadované podle tohoto élanku poskytovat

eventualné na obalu veterindarniho lécivého pFipravku.
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Clinek 15

Obecné poZadavky tykajici informaci o piipravku

Informace uvedené v clanku 10 aZ 14 museji byt v souladu se souhrnem udaju o piipravku, jak je

uvedeno v ¢lanku 35.

Clanek 16

Ptibalova informace u registrovanych homeopatickych veterinarnich 1€¢ivych ptipravki

Odchylné od ¢l. 14 odst. 1 obsahuje pfibalova informace u homeopatickych veterinarnich l1é¢ivych

ptipravku registrovanych v souladu s clankem 86' alespoii tyto informace:

a) védecky nazev zékladni latky ¢i zakladnich latek, za kterym nésleduje stupen fedéni
s pouzitim symbolt Evropského 1€kopisu, nebo, neni-li k dispozici, Iékopisii tfedne

pouzivanych v ¢lenskych statech;

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

ptipadné vyrobce;

C) zpiisob podani a a pokud je nezbytné i cestu podani;
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d) 1ékovou formu;
e) jsou-li definovany zvlastni opatieni pro uchovavani;
f) cilové druhy zvitat, pFipadné davkovani pro kaZdy tento druh;
g) zvlastni upozornéni, pokud je pro homeopaticky veterindarni 1¢Civy piipravek nezbytné;
h) registracni Cislo;
1) ochrannou lhttu, je-1i definovana;
1) slova ,,homeopaticky veterinarni 1é¢ivy ptipravek*.
Clanek 17
Provadéci pravomoci tykajici se tohoto oddilu
L Komise stanovi v piipadé potieby prostiednictvim provadécich aktii jednotna pravidla
pro identifikacni kéd uvedeny v ¢l. 10 odst. 3 a ¢l. 11 odst. 2. Tyto provadéci akty se
Pprijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktti seznam zkratek a piktogramt spole¢nych
pro celou Unii, které se musi pouzivat pro ucely Cl. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3. Tyto

provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Komise prostiednictvim provadécich aktit vytvoii jednotna pravidla pro vnitini obaly
malé velikosti uvedené v Clanku 12. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Oddil 5
Zvlastni pozadavky na dokumentaci u generickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki, hybridnich
veterinarnich 1écivych ptipravki a veterindrnich 1é¢ivych piipravka s kombinaci 1éCivych latek

u zédosti zalozenych na informovaném souhlasu a literarnich udajich

Clanek 18

Generické veterinarni 1é¢ivé ptipravky

1. Odchyln€ od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) se nepozaduje, aby zadost o registraci generického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku ebsahovala dokumentaci tykajici se bezpecnosti

a ucinnosti, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  ve studiich biologické dostupnosti byla prokazdana bioekvivalence generického
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s referencnim veterindrnim lécivym piipravkem

nebo bylo zdiivodnéno, proc se takové studie neprovadély;
b)  zadost splituje pozadavky stanovené v piiloze IT;

c) zadatel prokdZe, Ze se zadost tykéa generického veterinarniho 1é¢ivého piipravku
k referencnimu veterinarnimu lécivému piipravku, v jehoZ pripadé doba ochrany
registracni dokumentace I stanovena v ¢lancich 39 a 40 jiz uplynula nebo méa

uplynout diive nezZ za dva rokyl .
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I Pokud se 1¢Civa latka generického veterindrniho lécivého pripravku sklada z jinych soli,
estert, etherti, izomerti, smési izomerti, komplexii nebo derivat nez 1é¢iva latka, ktera
byla pouzita v referen¢nim veterindrnim 1é¢ivém piipravku, povazuje se za tutéz 1écivou
latku, jako je 1é€iva latka pouzitd v referencnim veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, pokud se
vyznamné neodliSuje vlastnostmi tykajicimi se bezpec¢nosti nebo ucinnosti. Jestlize se
vyznamné odliSuje, pokud jde o tyto vlastnosti, musi Zadatel piedlozit doplnujici
informace, aby prokazal bezpecnost nebo uc¢innost téchto riznych soli, esteri nebo

derivath registrované 1é¢ivé latky referencniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Riuzné perordlni Iékové formy s okamZitym uvoliiovanim jsou povaZovdny za jednu

a tutéz lékovou formu.

Pokud referen¢ni veterinarni 1€Civy ptipravek 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 1é¢ivy piipravek je
registrovan v nékterém Clenském staté, zadatel ve své zddosti uvede Clensky stat, v némz

byl referen¢ni veterinarni 1€¢ivy ptipravek registrovan.
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5. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura mohou pozadovat informace o referenénim
veterinarnim 1é¢ivém piipravku od piislusného organu Clenského statu, v némz je tento

piipravek registrovan. Tyto informace se ptedavaji zadateli do 30 dnti od obdrzeni zadosti.

6. Souhrn udaji o ptipravku u generického veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt
v zdsadé podobny se souhrnem idajl o pfipravku u referenéniho veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Tento pozadavek se vSak nepouzije pro ty ¢asti souhrnu udaji o ptipravku
u referencniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které odkazuji na indikace nebo Iékové
formy, jez jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni 1éCivy piipravek registrovan, stale

chranény patentovym pravem.

7. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura mohou pozéadat Zadatele, aby predlozil idaje
o bezpecnosti ohledné moznych rizik, kterd genericky veterinarni 1é¢ivy ptipravek
predstavuje pro zivotni prostfedi v pfipadé, ze registrace referencniho veterinarniho

1é¢ivého pripravku byla udélena pied 1. Fijnem 2005.
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Clinek 19

Hybridni veterindrni léCivé piipravky

L Odchylné od ¢l. 18 odst. 1 se poZaduji vysledky pFislusnych predklinickych studii nebo
klinickych hodnoceni, pokud veterindarni léCivy pFipravek nemad vSechny vlastnosti
generického veterindarniho lécCivého p¥ipravku, protoZe nastane jedna nebo vice 7 téchto

situaci:

a) u generického veterindarniho léCivého pripravku doslo ve srovnadni s referencnim
veterindrnim lécivym pripravkem ke zméndam lécivé latky nebo léCivych ldtek,

indikaci pro pouZiti, sily, [ékové formy nebo zpiisobu podani;

b)  k prokazani bioekvivalence s referencnim veterindrnim lécivym piipravkem nelze

pouZzit studie biologické dostupnosti; nebo

¢)  existuji rozdily tykajici se surovin nebo vyrobnich postupit mezi biologickym
veterindrnim lé¢ivym pripravkem a referencnim biologickym veterindrnim lécivym

pripravkem.
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2. Predklinické studie nebo klinicka hodnoceni hybridniho veterindrniho lécivého
piipravku mohou byt provedeny se SarZemi referencniho veterindrniho lécivého

piipravku registrovaného v Unii nebo ve tieti zemi.

Zadatel prokadZe, Ze referencni veterindrnich léCivych piipravek registrovany ve tieti zemi
byl zaregistrovan v souladu s poZadavky, které odpovidaji poZadavkiim stanovenym
v Unii pro referencni veterindrni lécivy piipravek, a jsou si natolik podobné, Ze je moziné

je v klinickych hodnocenich vzdajemné nahradit.
Clének 20
Veterinarni 1é¢ivé piipravky s kombinaci 1é¢ivych latek

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) se v piipadé veterindrnich lécivych pripravkit obsahujicich
lécivé latky, které jsou pouZity v registrovanych veterindrnich lécivych pFipravcich, nepoZaduje,

aby byly predkladany udaje o bezpecnosti a ucinnosti tykajici se kaZdé jednotlivé lécivé latky.
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Clanek 21

Zadost zalozena na informovaném souhlasu

Odchyln¢ od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) neni zadatel o registraci I veterinarniho 1é¢ivého piipravku
povinen predlozit registraéni 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 ji7 registrovaného veterindrniho léCivého pripravku.

Clanek 22

Zadost zalozena na literarnich idajich

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 ucinnost a ze maji piijatelnou uroven bezpecnosti.

2. Tato zadost musi spliiovat pozadavky stanovené v piiloze I1.
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Oddil 6

Registrace pro omezeny trh a registrace za vyjimecnych okolnosti

Clanek 23

Zddosti pro omezeny trh

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

splnény vSechny nésledujici podminky:

a)  pfinos spojeny s I dostupnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trhu pro zdravi
zvitat nebo pro vetejné zdravi je vétsi nez rizika plynouci ze skutecnosti, Ze urcita

dokumentace nebyla poskytnuta;

b)  zadatel pfedlozil diikkazy, ze dany veterinarni 1éCivy pfipravek je uréen pro omezeny

trh.

2. Pokud byla ud¢€lena registrace veterindarnimu 1é¢ivému piipravku v souladu s timto
¢lankem, v souhrnu udajii o ptipravku musi byt jasné uvedeno, ze bylo provedeno pouze
omezené hodnoceni bezpecnosti nebo ucinnosti vzhledem k nedostatku uplnych tdaji

0 bezpecnosti nebo uinnosti.
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Clinek 24

Platnost registrace pro omezeny trh a postup pvi prodlouZeni jeji platnosti
L Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 je registrace pro omezeny trh platna po dobu péti let.

2. Pied 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
driitele tohoto rozhodnuti o registraci. Tato Zadost musi obsahovat aktualizované

vyhodnoceni piinosi a rizik.

3. DrZitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh poda Zdadost o opétovné posouzeni
registrace prisluSnému orgdanu, ktery registraci udélil, nebo pripadné agenture, nejméné
6 mésicu pied uplynutim pétileté doby platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto
Elanku. Zdadost o opétovné posouzeni slousi k prokdzdni skute¢nosti, fe podminky

uvedené v ¢l. 23 odst. 1 jsou i naddle plnény.
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4. Pokud byla piedloZena Zddost o opétovné posouzeni registrace, zistdvd registrace
pro omezeny trh naddle v platnosti, dokud p¥isluSny orgadn, pripadné Komise neprijme

rozhodnuti o Zadosti.

5. Piislu$ny orgdn, pripadné agentura provede hodnoceni Zadosti o opétovné posouzeni

registrace a Zddost o prodlouZeni platnosti registrace.

Na zakladé tohoto posouzeni, v piipadé, Ze je pomér piinosi a rizik i naddle piiznivy,
prislusny orgdn, nebo pripadné Komise, prodlouZi dobu platnosti registrace o dalSich

pét let.

6. Priislusny orgdn, pripadné Komise miiZe veterindrnimu lécivéemu piipravku
registrovanému pro omezeny trh kdykoli udélit registraci platnou na neomezenou dobu,
pokud drfitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh piedloZi chybéjici udaje

o0 bezpecnosti nebo ucinnosti uvedené v ¢l. 23 odst. 1.
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Clanek 25

I Z4dosti za vyjimeénych okolnosti

Odchylné od €l. 8 odst. 1 pism. b) za vyjimecnych okolnosti souvisejicich se zdravim zviiat nebo
vetejnym zdravim miiZe zadatel predloZit Zdadost, kterd nespliiuje veSkeré poZadavky daného
pismena, pokud pFinos okamZité dostupnosti daného veterindrniho lécivého pripravku na trhu

z hlediska zdravi zviiat nebo veiejného zdravi prevazi nad rizikem plynoucim ze skutecnosti,

Ze urcitda dokumentace tykajici se jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti nebyla predloZena. V tomto
PpFipadé je Zadatel povinen prokdzat, Ze z objektivnich divodu, které 1ze ovérit, neni schopen
poskytnout dokumentaci tykajici se I urcité jakosti, bezpec¢nosti nebo ucinnosti pozadovanou

v souladu s piilohou 11.

Clinek 26

Podminky registrace za vyjimecnych okolnosti

1 Za vyjimecnych okolnosti uvedenych v ¢lanku 25 Ize registraci udélit, pokud drZitel

rozhodnuti o registraci splni jeden nebo vice téchto poZadavkii:
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a)  pozadavek zavést podminky nebo omezeni, zejména s ohledem na bezpecnost

veterinarniho 1é¢ivého piipravku;
b)  pozadavek oznamit prisluSnym organtim, pripadné agentuie jakykoli nezadouci

ucinek v souvislosti s pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

c¢) pozadavek na provedeni poregistracnich studii.

2. Pokud byla veterindarnimu 1é¢ivému ptipravku udé€lena registrace v souladu s timto
¢lanku, musi byt v souhrnu udaji o ptipravku jasn¢€ uvedeno, ze vzhledem k nedostatku
uplnych udajt o jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti bylo provedeno pouze omezené

hodnoceni jakosti, bezpe€nosti nebo U€¢innosti.

Clinek 27

Platnost registrace za vyjimecnych okolnosti a postup pii jejim opétovném posouzeni

1 Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 je registrace za vyjimecénych okolnosti platnd po dobu jednoho
roku.
13328/18 mp/jhu 98

PRILOHA GIP.2 CS



Pied uplynutim jednorocni doby platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto Clanku
se registrace udélend v souladu s Clankem 25 a 26 na Zadost drZitele tohoto rozhodnuti
o registraci opétovné posoudi. Tato Zadost musi obsahovat aktualizované vyhodnoceni

prinosiu a rizik.

DrZitel rozhodnuti o registrace za vyjimecnych okolnosti poda Zadost o opétovné
posouzeni registrace piisluSnému orgdanu, ktery registraci udélil, nebo pripadné
agentuie nejméné tii mésice pred uplynutim jednorocni doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto linku. Zadost o opétovné posouzeni sloui pouze

k prokazani skutecnosti, Ze vyjimecné okolnosti tykajici se zdravi zviiat nebo veiejného

zdravi i naddle trvaji.

Pokud byla piedloZena Zddost o opétovné posouzeni registrace, ziistdvd registrace
za vyjimecnych okolnosti naddle v platnosti, dokud p¥islusny organ, nebo pripadné

Komise nep¥ijme rozhodnuti o Zdadosti.
Prislu$ny orgadn, nebo pripadné agentura provede hodnoceni Zadosti.

Na zdkladé tohoto hodnoceni, v piipadé, e pomér piinosi a rizik ziistava i naddle
priznivy, prislusny organ nebo pripadné Komise prodlouZi dobu platnosti registrace

o dalsi rok.

PiisluSny orgdn, pripadné Komise miiZe veterinarnimu lé¢ivému piipravku
registrovanému podle Clanku 25 a 26 kdykoli udélit registraci platnou na neomezenou
dobu, pokud drZitel rozhodnuti o registraci predloZi chybéjici udaje o jakosti, bezpecnosti

nebo ucinnosti uvedené v élanku 25.
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Oddil 7

Posuzovani zadosti a zdklad pro ud€lovani registraci

Clanek 28

Posuzovani zadosti

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

s ¢lankem 6, musi:
a)  oveftit, ze predloZené udaje spliiuji pozadavky stanovené v ¢lanku 8 I ;

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

dokumentaci tykajici se jakosti, bezpecnosti a ucinnosti;

¢)  dospét k urcitému zavéru, pokud jde o pomér piinosu a rizik v piipadé

veterindrniho léCivého piipravku.

2. Béhem posuzovani zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavajicich, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst. 5
tohoto narizeni, 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 laboratofim v pritbé¢hu posuzovani zadosti

1. Ptislusny organ, pripadné agentura posuzujici zddost mize pozadat zadatele, aby I
referencni laboratofi Evropské unie, ufedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi

uréené k tomuto ucelu clenskym statem poskytl vzorky, které jsou nezbytné k tomu, aby:

a) ke zkouseni veterinarniho l1é¢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 uspokojivé;

b)  k ovéteni I , V pFipadé veterinarnich léCivych pripravkit uréenych pro zviiata
urcend k produkci potravin, Ze analytickd detekéni metoda navrzena zadatelem
pro ﬁéelyl zkouSeni vylu€ovani (deplece) rezidui, I je uspokojiva a vhodna pro
zjisStovani pfitomnosti koncentraci rezidui, zejména téch, které presahuji maximalni
limit rezidui farmakologicky Gc¢inné latky stanoveny Komisi v souladu s nafizenim
(ES) €. 470/2009, a pro ucely uiednich kontrol zvifat a produktii Zivocisného
puvodu v souladu s naiizenim (EU) 2017/625.
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2. Lhuty stanovené v éléncichl 44, 47,49, 52 a 53 se pozastavi do doby, nez budou

poskytnuty vzorky vyzadané v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku.

Clanek 30

Informace o vyrobcich ze tietich zemi

Ptislusny organ, nebo piipadné agentura, kterym byla piedloZena Zddost v souladu s ¢lankem 6,
oveii na zakladé postupu stanoveného v ¢lanku 88, 89 a 90, ze vyrobci veterindrnich 1é¢ivych
pripravka ze tietich zemi jsou schopni vyrabét dany veterinarni 1€€ivy piipravek nebo provadeét
kontrolni zkousky podle metod popsanych v dokumentaci pfedlozené na podporu zadosti v souladu
s Cl. 8 odst. 1. Piislusny orgadn, piipadné agentura mohou dotycny piislusny organ poZadat

o predloZeni informaci, které by doloZily, Ze vyrobci veterindrnich léCivych pFipravkii jsou

schopni provozovat ¢innosti uvedené v tomto Clanku.
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Clanek 31

Dodateéné informace od Zadatele

Ptislusny organ, nebo piipadné agentura, kterym byla piedlozena zadost v souladu s ¢lankem 6,
informuje zadatele v ptipadé, Ze dokumentace predlozend na podporu zadosti je nedostatecna.
Piislusny orgdn, nebo piipadné agentura pozadaji zadatele, aby ptedlozil dodatecné informace
ve stanovené lhiité. V takovém pripad¢ se lhity stanovené v Clancich 44, 47, 49, 52 a 53 pozastavi

do doby, neZ budou predloZeny dodatecné informace.

Clanek 32

Stazeni zadosti

1. Zadatel muze stdhnout zadost o registraci ptedloZenou ptislusnému organu, nebo piipadné

agentufe kdykoliv pfed pfijetim rozhodnuti podle ¢lanku 44, 47, 49, 52 nebo 53.

2. Pokud Zadatel stahne zadost o registraci ptedlozenou piislusnému orgénu, nebo ptipadné
agenture pred dokoncenim posouzeni zadosti, jak je uvedeno v ¢lanku 28, sd¢€li své divody
ptislusnému orgdnu, nebo ptipadné agentute, kterym piedlozil zadost v souladu

s ¢lankem 6.
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3. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura zveiejni informace o tom, Ze Zddost byla
staZena, spolu se zpravou, pripadné stanoviskem, pokud jiz byly vypracovany, pote¢, co

byly odstranény veskeré duveérné informace obchodni povahy.

Clanek 33

Vysledek posouzeni

1. Ptislusny organ, nebo piipadné agentura pri posuzovani Zadosti podle ¢lanku 28 vyhotovi
zpravu o hodnoceni nebo stanovisko. V ptipad¢ ptiznivého posouzeni tato zprava

0 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 ucinné pouzivani daného veterinarniho 1écivého
ptipravku, véetné klasifikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v souladu

s ¢lankem 34;

C) I znéni oznaceni na obalu a ptibalové informace uvedené v ¢lancich 10 aZ 14.
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2. V piipadé nepriznivého hodnoceni musi zprdva o hodnoceni nebo stanovisko uvedené

v odstavci 1 obsahovat oditvodnéni zavérii.

Clanek 34

Klasifikace veterindrnich lécCivych pripravkii

1. Ptislusny organ, nebo piipadné Komise udélujici registraci podle ¢l. 5 odst. 1 klasitikuje
tyto veterindrni 1é¢ivé ptipravky, jako ptipravky jejichz vydej je vazan na predpis

veterinarniho 1ékafe:

a)  veterinarni 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji omamné ¢i psychotropni ldatky nebo
latky, které jsou béZné pouZivany pii nezdakonné vyrobé téchto latek, vietné
ptipravki, 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 narodii proti nedovolenému obchodu s omamnymi
a psychotropnimi latkami 7 roku 1988 nebo pravni piedpisy EU vztahujici se na

prekursory drog;
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b)  veterinarni 1€Civé pripravky pro zvifata ur¢end k produkci potravin;
¢) antimikrobni veterindrni 1é¢ivé piipravky;

d)  veterinarni léc¢ivé pripravky urené pro 1€cbu patologickych procesi, které vyzaduji
presné predchozi stanoveni diagndzy nebo jejichz pouziti mize vyvolat ucinky, které

znesnadnuji nasledna diagnosticka nebo 1écebna opatieni nebo jsou jejich prekazkou;

e)  veterindrni léCivé pFipravky pouZivané k eutanazii zvirat;

(f)  veterinarni 1é¢ivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku, ktera je v Unii registrovana

na dobu kratsi nez pét let;
g) imunologické veterindrni lécivé pripravky;

h)  veterindrni lécivé pripravky obsahujici lécivé latky s hormondlnim nebo
tyreostatickym ucinkem a beta- sympatomimetika , aniZ je dotéena smérnice Rady

96/22/ES?.

2 Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996 o zakazu pouZivani nékterych latek
s hormondlnim nebo tyreostatickym ucinkem a beta-sympatomimetik v chovech zviiat
a o zruSeni smérnic 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (Ur. vést. L 125, 23.5.1996,
s. 3).
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2. PtisluSny organ, nebo pripadné Komise mlize bez ohledu na odstavec 1 tohoto ¢lanku
klasifikovat veterinarni 1é¢ivy ptipravek jako piipravek, jehoz vydej je vazan na piedpis
veterinarniho 1¢ékate, pokud je v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy klasifikovan
jako omamna latka nebo pokud jsou v souhrnu tidaju o ptipravku obsazena zvlastni

opatieni podle ¢lanku 35 I .

3. Odchyln€ od odstavce 1 miiZe piislusny organ, nebo ptipadné¢ Komise s vyjimkou
veterindrnich lécivych pripravki uvedenych v odstavci 1 pism. a), c), e) a h) klasifikovat
veterinarni 1éCivy piipravek jako ptipravek, jehoz vydej neni vadzan na predpis

veterinarniho l1ékate, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  podavani daného veterindrniho 1é€ivého ptipravku se omezuje na Iékové formy, které

nevyzaduji zadné zvlastni znalosti nebo schopnosti pii jejich pouzivani;
b)  veterinarni 1€Civy ptipravek nepiedstavuje piimé ¢i nepiimé riziko pro osetfené zviie
nebo zvitata ¢i pro jind zviiata, osobu, kerd ho podéava ani pro zivotni prostiedi, a to

ani pi1 nespravném podavani;
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d)

souhrn tdaji o veterindrnim 1é¢ivém piipravku neobsahuje zadna upozornéni
ohledn¢ moznych zavaznych neZadoucich ucinkit vyplyvajicich z jeho spravného
pouZzivani;

dotéeny veterinarni 1é¢ivy piipravek ani zadny jiny piipravek obsahujici tutéz 1é¢ivou
latku nebyl v minulosti pfedmétem castého hlaSeni nezadoucich ucinkd;

souhrn udaji o ptipravku neuvadi kontraindikace spojené s uzivanim dotéeného
piipravku v kombinaci s jinymi bézné pouzivanymi veterinarnimi lécivymi

pripravky, které jsou dostupné bez predpisu veterinarniho 1ékare;

f)  veterinarni 1éCivy ptipravek nepfedstavuje zadné riziko pro vetfejné zdravi, pokud jde
o rezidua v potravinach ziskanych z oSetfenych zvitat, a to ani pfi jeho nespravném
pouzivani;

g)  veterinarni 1éCivy pripravek nepredstavuje zadné riziko pro vetejné zdravi ¢i zdravi
zvitat, pokud jde o rozvoj rezistence vici latkdm, a to ani pii nespravném pouzivani
ttohoto ptipravku obsahujiciho uvedené latky.
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Clanek 35

Souhrn udaja o piipravku

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

informace v potadi uvedeném niZe:

a)  nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a déle jeho silu a 1ékovou formu a piipadné
seznam ndzvit veterindrniho lécivého piipravku, jak byly registrovany v riiznych

Clenskych statech;

b)  kvalitativni a kvantitativni slozeni lécivé latky nebo 1&Civych latek a kvalitativni
sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek s uvedenim jejich béZného ndazvu nebo
popisu jejich chemického sloZeni a jejich kvantitativniho sloZeni, pokud je tato

informace nezbytnd pro iadné podani veterindarniho lécivého piipravku;
¢)  klinické informace:

i) cilové druhy zvirat;
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vi)
vii)

viii)

x1)

indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiete;
kontraindikace;

zvlastni upozornéni I ;

zvlastni opatteni pro pouziti véetné zejména zvldstnich opatieni pro bezpecné

pouZiti u cilovych druhu zvifat, zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava
veterindrni 1¢Civy pripravek zvitatim, a vlastni opatieni pro ochranu

Zivotniho prostiedr,

cetnost a zdvaznost nezddoucich ucinki;

pouziti v prub&hu biezosti, laktace nebo snasky;

interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce;
zplsob podani a davkovdni,

priznaky ptedavkovani a piipadné postupy oSetieni v akutnich piipadech

a I antidota v ptipad¢ predavkovani;

I zvléétnil omezeni pro pouiitil ;
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xii) zvlastni podminky pro pouziti, v€etné omezeni pouzivani antimikrobik
a antiparazitarnich veterindarnich lécCivych piipravkii, za GCelem snizena

rizika rozvoje rezistence I ;

(xiii) p¥ipadné ochranné lhity, i pokud je nulova;

d) farmakologické informace:
i) anatomicko-terapeuticko-chemicky veterindrni kod (dale jen ,,ATCvet kod“);
ii)  farmakodynamika;
iii)  farmakokinetika.
V pFipadé imunologického veterindrniho lécivého nahradi body i), ii) a iii)
imunologické informace;
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e¢)  farmaceutické udaje:
i) hlavni inkompatibility;

i)  doba pouzitelnosti, v piislusnych ptipadech po rekonstituci 1é¢ivého piipravku

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

v)  pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky za
ucelem bezpecného odstraiiovani nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pifipravka
nebo odpadl pochdzejicich z pouziti téchto piipravki a ptipadné dalsi
bezpecnostni opatieni tykajici se odstraiovani nebezpecnych odpadi
z nepouzitych veterinarnich lé€ivych ptipravki nebo odpadl pochazejicich

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

g)  registracni ¢islo nebo registracni Cisla;
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h) I datum prvni registrace;
1) I datum posledni aktualizace souhrnu udaji o ptipravku;

j)  pripadné, u veterinarnich 1€civych ptipravkt uvedenych v ¢lanku 23 nebo 25,

sdéleni:

1)  ,registrace ud€lena pro omezeny trh nebo za vyjimeénych okolnosti,
a posouzeni se proto zaklada na ptizpisobenych pozadavcich na dokumentaci®;

nebo

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

prizptisobenych pozadavcich na dokumentaci®;

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

pro prisluSny veterindrni lécivy pripravek;

1)  klasifikaci veterindrniho léCivého piipravku uvedenou v clanku 34 za kaZdy

Clensky stdat, v ném? tento piipravek ziskal registraci.

2. V ptipadé generickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli mohou byt vynechany ty ¢asti
souhrnu udajii o referen¢nim veterinarnim 1é¢ivém piipravku, které odkazuji na indikace
nebo 1ekové formy, které jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni 1é€ivy ptipravek

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

Rozhodnuti o ud€leni registrace

1. Rozhodnuti uvedend v ¢l. 5 odst. 1, kterymi se udéluji registrace, se ptijimaji na zakladé
dokumentii vypracovanych v souladu s ¢lankem 33 odst. 1 a stanovi veskeré podminky
spojené s uvedenim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na trh a souhrnem tidajt o ptipravku

(déle jen ,,registrace).

2. V piipadé, Ze se Zdadost tyka antimikrobniho veterindrniho lécivého p¥ipravku, miiie
prip prip
PFisluSny orgdn, nebo piipadné Komise poZadovat, aby drZitel rozhodnuti o registraci
provedl poregistracni studie za ucelem zajisténi, Ze pomér piinosi a rizik ziistane

PFiznivy s ohledem na mozny vyvoj rezistence viicéi antimikrobikiim.

Clanek 37

Rozhodnuti o zamitnuti registrace

1. Rozhodnuti uvedenad v ¢l. 5 odst. 1, kterymi se zamitaji registrace, se prijimaji na zdkladé
dokumentii vypracovanych v souladu s ¢l. 33 odst. 1 a jsou Fadné odiivodnénad a obsahuji

ditvody zamitavého rozhodnuti.
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2. Registrace se zamitne, pokud je splnéna nektera z nésledujicich podminek:
a) Zadost nesplituje poZadavky obsaZené v této kapitole;
b)  pomér piinost a rizik veterinarniho 1€¢ivého ptipravku je nepiiznivy;

c)  zadatel neposkytl dostate¢né informace o jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti

veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

d)  veterindrni léCivy piipravek je antimikrobnim veterinarnim lé¢ivym ptipravkem
uréenym pro pouziti jako stimulator uzitkovosti k podpofe riistu oSetfenych zvirat

nebo ke zvyseni produkce oSetfenych zvitat;

e)  navriend ochranna lhita neni dostate¢n¢ dlouhd k zajisténi bezpecnosti potravin,

nebo je nedostatecné odiivodnénd;

f)  riziko pro vetfejné zdravi v pripadé€ rozvoje rezistence vici antimikrobikiim nebo
antiparazitikim pievazuje nad piinosy veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro zdravi

zvirat;
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g) I zadatel neptedlozil dostate¢ny diikaz #éinnosti s ohledem na cilové druhy;

h)  kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho 1é¢ivého piipravku neodpovida

slozeni uvedenému v zadosti;

i)  nejsou dostatecné zohlednény otazky ohroZeni veiejného zdravi, zdravi zvifat nebo

stavu Zivotniho prostiedi; nebo

Jj)  Léciva latka obsaZena ve veterinarnim 1é¢ivém pripravku spliiuje kritéria, aby byla
povaZovana za perzistentni, bioakumulativni a toxickou, nebo za vysoce
perzistentni a vysoce biokumulativni a veterindrni lécivy pFipravek je urcen pro
pouZiti u zviirat uréenych k produkci potravin, jestliZe se neprokdze, e léciva latka

Jje nezbytna pro prevenci Ci kontrolu zavazného rizika pro zdravi Zviiat.

Registrace antimikrobniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku se zamitne, jestlize je

antimikrobikum vyhrazeno k 1é¢bé urcitych infekci u lidi ve smyslu odstavce 5.
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4. Komisel pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimz doplni toto
narizeni stanovenim kritérii pro urceni antimikrobik, ktera maji byt vyhrazena k 1€cb¢

urcitych infekei u lidi s cilem zachovat u€innost téchto antimikrobik.

5. Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktti antimikrobika nebo skupiny
antimikrobik, které jsou vyhrazeny k 1é¢bé urcitych infekci u lidi. Tyto provadéci akty se

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

6. Komise p¥i prijimani aktii uvedenych v odstavcich 4 a 5 zohledni védecké poznatky

agentury, EFSA a dal§ich prislusnych agentur Unie.
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Oddil 8

Ochrana registracni dokumentace

Clanek 38

Ochrana registra¢ni dokumentace

1. Aniz jsou dotceny pozadavky a povinnosti stanovené ve smérnici 2010/63/EU, nesmi se
jini Zadatelé o registraci nebo o zménu registrace veterindrniho lé¢ivého pripravku
odvolavat na registracni dokumentaci tykajici se jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
puvodné predloZenou za ucelem ziskdani registrace nebo zmény registrace, pokud nejsou

splnény tyto pozadavky:

(a) jiz uplynula doba ochrany registraéni dokumentace stanovend v ¢lancich 39 a 40

tohoto natizeni, nebo tato doba uplyne za méné ne? dva roky;

(b) Zzadatelé ziskali pisemné povoleni k pfistupu k uvedené dokumentaci.
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2. Ochrana registra¢ni dokumentace stanovena v odstavci 1 (dale jen ,,ochrana registra¢ni
dokumentace*) se pouzije rovnéz v ¢lenskych statech, v nichz dotéeny veterindrni lécivy

pripravek neni registrovan nebo jiZ neni registrovan.

3. Registrace nebo zména registrace, ktera se 1isi od registrace diive udélené témuz drziteli
rozhodnuti o registraci, pouze pokud jde o cilové druhy zviiat, sily, 1¢kové formy, cesty
podéani nebo obchodni Gpravy baleni, se pro ucely pouziti pravidel ochrany technické
dokumentace povazuje za tutéz registraci, jako je registrace I puvodné udélena témuz

driiteli rozhodnuti o registraci.

Clanek 39

Doba ochrany registracni dokumentace
1.  Doba ochrany registracni dokumentace €ini:

a) 10 let pro veterinarni 1éCivé pripravky pro skot, ovce chované pro maso, prasata,

kura domaciho, psy a kocky;
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b) 14 let pro antimikrobni veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro skot, ovce chované pro
maso, prasata, kura domaciho, psy a kocky, které obsahuji antimikrobni 1é¢ivou
latku, jez ke dni ptedlozeni Zadosti nebyla 1é¢ivou latku, jez ke dni pfedlozeni zadosti

nebyla G¢innou latkou ve veterinarnim lécivém piipravku registrovaném v Unii;
c) 18 let pro veterinarni l1é¢ivé piipravky pro vcely;

d) 14 let pro veterinarni 1é¢ivé piipravky pro jiné druhy zvifat nez druhy uvedené

v pismenech a) a c).

2. Tato ochrana registraéni dokumentace se pouzije ode dne, kdy byla v souladu s ¢Z 5

odst. 1 udélena registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
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Clanek 40

Prodlouzeni a stanoveni dodatecné doby ochrany registracni dokumentace

1. Pokud byl veterinarni lécivy piipravek poprvé registrovan pro vice neZ jeden druh zviiat
uvedenych v ¢l. 39 odst. 1 pism. a) nebo b), nebo pokud je v souladu s ¢lankem 67
schvalena zmeéna, kterou se registrace rozsituje na dalsi druhy uvedené v ¢l. 39 odst. 1
pism. a) nebo b), doba ochrany stanovena v c¢ldanku 39 se prodlouZzi o jeden rok pro kazdy
dalsi cilovy druh za ptedpokladu, ze v pripadé zmény byla Zadost predloZzena nejméné tii

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

2. Pokud byl veterinarni lécivy piipravek poprvé registrovdn pro vice ne? jeden druh zviiat
uvedenych v ¢l. 39 odst. 1 pism. d), nebo pokud je v souladu s ¢ldnkem 67 schvalena
zmeéna, kterou se registrace rozsituje na dalsi druhy zvitat neuvedené v ¢l. 39 odst. 1
pism. a), doba ochrany stanovend v ¢lanku 39 se prodlouzi o ¢tyfi roky za predpokladu, Ze
v piipadé zmény byla Zadost predloZena nejméné tii roky pied uplynutim doby ochrany

stanovené v ¢l. 39 odst. 1 pism. d).
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3. Doba ochrany registra¢ni dokumentace prvni registrace stanovend v clanku 39
a prodlouzena o jakoukoli dodate¢nou dobu ochrany z divodu jakychkoli zmén nebo

novych registraci patiicich k téze registraci I nesmi piesdhnout 18 let.

4. Pokud zadatel o registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo o zménu registrace
ptedlozi béhem predkladani zadosti také zadost o stanoveni maximalnich limitd rezidui
v souladu s natizenim (ES) €. 470/2009 spolu se studiemi bezpecnosti a rezidui
i predklinickymi studiemi a klinickymi hodnocenimi, jini Zadatelé se nesmi odvoldvat na
vysledky uvedenych studii a hodnoceni I po dobu péti let od udéleni registrace, pro kterou
byla provedena. Zdkaz pouZivat uvedené vysledky se neuplatni, pokud I Jjini Zadatelé

ziskali pisemné povoleni k ptistupu, pokud jde o uvedené studie a hodnoceni.
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5. Jestlize zména registrace schvdlend v souladu s clankem 65 zahrnuje zménu lékové
formy, cesty poddani nebo davkovani, jeZ podle posouzeni agentury ¢i prislu§nych organii

uvedenych v Clanku 66 prokdzala:
(a) sniZeni rezistence viiCi antimikrobikiim nebo antiparazitikiim; nebo
(b) zlepSeni poméru piinosu a rizik veterindrniho lécivého piipravku,

vztahuje se na vysledky dotéenych piedklinickych studii ¢i klinickych hodnoceni ctyfleta

doba ochrany.

Zakaz pouZivat uvedené vysledky se neuplatni, pokud jini Zadatelé ziskali pisemné

povoleni k pristupu, pokud jde o uvedené studie a hodnocend.

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 1é€ivé ptipravky a humanni 1é¢ivé piipravky.
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Kapitola III

Postupy pro udélovani registraci

Oddil 1

Registrace platné v celé¢ Unii (,,centralizované registrace*)

Clanek 42

Oblast ptisobnosti centralizovaného postupu registrace
1. Centralizované registrace I jsou platné v celé Unii.
2. Centralizovany postup registrace se pouzije na tyto veterinarni 1é¢ivé ptipravky:
a)  veterinarni 1é¢ivé pripravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procesi:
1)  rekombinantni DNA technologii;

i1)  kontrolovanou expresi gent kodujicich biologicky aktivni proteiny

u prokaryont a eukaryont, véetné transformovanych sav¢ich bungk;

i11)  metodami hybridomu a monoklonalnich protilatek;
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b)  veterinarni 1éCivé ptipravky uréené v prvni fadé k pouziti jako stimulatory
uzitkovosti k podpofte ristu osetfenych zvirat nebo ke zvyseni produkce osetfenych

zvirat;

¢)  veterinarni 1é¢ivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku, kterd nebyla k datu predlozeni

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

d) biologické veterinarni 1€Civé ptipravky, které obsahuji ptipravené allogenni tkan¢

nebo buiiky nebo z nich sestavaji;
e)  veterindrni lécivé piipravky urcené pro nové lécebné postupy.

3. Ustanoveni odst. 2 pism. d) a e) se nepouZiji na veterindrni lécivé piipravky, které

sestavaji vylucné z krevnich sloZek.

4. Pro jiné veterinarni 1é¢ivé ptipravky nez ptipravky, které jsou uvedeny v odstavci 2, 1ze
udélit centralizovanou registraci, pokud pro dany veterinarni 1éCivy piipravek nebyla

v Unii udélena zadna jina registrace
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Clanek 43

Zadost o centralizovanou registraci

1. Zidost o centralizovanou registraci se predklada agentuie. Zadost musi byt piedloZena

spolu s poplatkem za posouzeni zadosti splatnym agenture.

2. Zadost o centralizovanou registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi uvadét jednotny

nazev pro veterinarni 1éCivy pripravek, ktery ma byt pouzivan v celé Unii.

Clanek 44

Postup pro centralizovanou registraci

1. Agentura Zdadost uvedenou v &lanku 43 posoudi. I Agentura vyhotovi jako vysledek

svého posouzeni stanovisko ebsahujici 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 piipadech, kdy se vyzaduji konkrétni odborné znalosti, mize byt tato lhiita

prodlouzena nejvyse o 90 dnii.

3. Pokud je pfedlozena zadost o registraci tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které
jsou zvlast vyznamné zejména z hlediska zdravi zvitat a terapeutickych inovaci, mize
zadatel pozadat o zrychleny postup posuzovani. Tato zadost musi byt fadn¢ odiivodnéna.

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

4. Agentura zasle stanovisko Zadateli. Do 15 dnti od obdrzeni stanoviska mtize zadatel
agentufe pisemné oznamit, ze hodla pozadat o jeho prezkum. V tomto ptipadé se pouzije

¢lanek 45.

5. Jestlize Zadatel pisemné oznameni podle odstavce 4 nepiedloZi, agentura bez zbyteéného

odkladu zasle své stanovisko Komisi.
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6. Komise si miize vyzadat vysvétleni ze strany agentury, pokud jde o obsah stanoviska, a

v takovém piipad¢ musi agentura do 90 dnii na tuto zadost odpovédeét.

7. Zadatel piedlofi agentuie ndlefité pieklady souhrnu tidajii o piipravku, oznaceni na
obalu a piibalové informace v souladu s ¢lankem 7 ve lhiité stanovené agenturou,
nejpozdéji vSak k datu, kdy je navrh rozhodnuti postoupen piisluSnym organitm podle

odstavce 8 tohoto Clanku.

8. Do 15 dnti od obdrzeni stanoviska agentury, pfipravi Komise navrh 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 vysvétleni
zdivodnujici rozdily. Komise zaSle navrh rozhodnuti prislusnym orgdaniim ¢lenskych

statu a zadateli.
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Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktt I rozhodnuti ohledné udéleni nebo
zamitnuti centralizované registrace v souladu s ustanovenimi tohoto oddilu a na zakladé
stanoviska agentury. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle Cl.

145 odst. 2.

10. Agentura stanovisko zveiejni poté, co byly odstranény veskeré diivérné informace

obchodni povahy.
Clének 45
Prezkum stanoviska agentury

1. Pokud zadatel pozada o pfezkum stanoviska agentury podle ¢l. 44 odst. 4, zadatel zasle
agentufe podrobné odiivodnéni své zadosti do 60 dnti po obdrzZeni stanoviska.

2. Agentura ptfezkouma své stanovisko do 90 dnti od obdrzeni podrobného odtivodnéni
zadosti. Ke stanovisku se ptipoji dosazené zavery a jejich oditvodnéni, piicem?z tvoii jeho
nedilnou soucdst.

3. Do 15 dnt od ukonleni pitezkumu 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.
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Oddil 2

Registrace platné v jednom c¢lenském staté (,,vnitrostatni registrace*)

Clanek 46

Plisobnost vnitrostatni registrace

1. Zadost o vnitrostatni registraci se predklada piislu§nému organu v &lenském statg, pro ktery
je o registraci zadano. PrisluSny orgén udé€luje vnitrostatni registraci v souladu s timto
oddilem a pouzitelnymi vnitrostatnimi predpisy. Vnitrostatni registrace je platna pouze

v Clenském staté prislusného organu, ktery ji udélil.

2. Vnitrostatni registrace se neudéli pro veterinarni 1éCivé piripravky, které spadaji do oblasti
pusobnosti €l. 42 odst. 2, nebo pro které byla udélena vnitrostdtni registrace Ci pro které je

Zadost o vnitrostatni registraci projedndvdna v jiném clenském staté v dobé podani Zadosti.
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Clanek 47

Postup pro vnitrostatni registraci

1. Postup pro ud€leni nebo zamitnuti vnitrostatni registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku

musi byt dokoncen ve 1hité 210 dnii ode dne predlozeni platné zadosti.

2. Prislu§ny orgdn vyhotovi zprdavu 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 platné v n€¢kolika ¢lenskych statech (,,decentralizované registrace®)

Clanek 48

Piisobnost decentralizované registrace

1. Decentralizované registrace ud¢€luji ptislusné organy v ¢lenskych stdtech, v nichz Zadatel
Zada o udéleni registrace (dale jen ,,dotcené clenské stdaty) v souladu s timto oddilem.

Tyto decentralizované registrace jsou platné v uvedenych Clenskych stétechl .

2. Decentralizované registrace se neudéli pro veterinarni 1éCivé ptipravky, pro néz byla
udélena I vnitrostatni registrace, nebo v jejichz ptipad¢ se zadost o ud€leni registrace
projednava v dobé predloZeni Zadosti o decentralizovanou registraci, nebo které spadaji

do oblasti ptisobnosti ¢l. 42 odst. 2.
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Clanek 49

Postup pro decentralizovanou registraci

1. Ziddost o decentralizovanou registraci se pitedklddd piislusnému orgdnu &lenského statu
zvoleného zadatelem, aby vyhotovil hodnotici zpravu a jednal v souladu s timto oddilem
(dale jen ,,referencni Clensky stat®), jakoz i prislusnym orgdnitm ostatnich dotcéenych

clenskych stati.
2. Z4dost musi obsahovat seznam dotcenych Elenskych stétﬁl .

3. Pokud Zadatel uvede, Ze jeden ¢i vice ¢lenskych statii jiZ nelze povaZovat za dotéené
Clenské staty, prislusné orgdny téchto Clenskych statit poskytnou piislusnému orgdnu
referencniho Elenského stdatu a prislusSnym orgdnitm ostatnich dotcéenych clenskych stdti

veSkeré informace, které povazuji ve vitahu ke staZeni Zadosti za vyznamné.

4. Do 120 dnti od obdrzeni platné zadosti vyhotovi pFislusny orgdn referencniho ¢lenského
statu hodnotici zpravu, ktera bude obsahovat informace uvedené v clanku 33, a piedd ji

PpFisluSnym orgdaniim dotcenych Clenskych stdatit a 2adateli| .
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5. Do 90 dnti od obdrzeni hodnotici zpravy uvedené v odstavci 4 ji prislusné orgdany
dotéenych clenskych statii zhodnoti a informuji prislusny orgdn referencniho clenského
statu o tom, zda maji viiéi této zpravé jakékoli namitky ohledné toho, Ze by veterindrni
lécivy piipravek mohl piedstavovat potencidlni zavazné riziko pro lidské zdravi, zdravi
zvifat nebo pro Zivotni prostiedi. Hodnotici zpravu vzniklou na zakladé tohoto posouzeni
prieda prislusny orgadn referencniho clenského statu prislu§nym orgdaniim dotcéenych

Clenskych stati a Zadateli.

6. Na Zadost prisluSného orgdanu referencniho clenského stdatu nebo prislusného
orgdanu nékterého 7 dotéenych Clenskych stdtii, je svoldna koordinacni skupina s cilem

piezkoumat hodnotici zpravu ve lhiité uvedené v odstavci 5.

7. Pokud je hodnotici zprdava piizniva a Zadny piislu§ny orgdn proti ni nevznesl
u prislusného organu referencniho clenského statu namitku podle odstavce 5, prislusny
organ referencniho clenského statu zaznamena, Ze doslo k dohodé, uzavie postup a bez
zbyteéného odkladu o tom informuje zadatele a prislusné orgdany vSech ¢lenskych stati.
Priislusné organy dotcenych Clenskych statit udéli registraci v souladu s hodnotici
zpravou do 30 dnii od okamZiku, kdy obdrii jak informaci o dosaZeni dohody od
prislusného organu referencniho ¢lenského stdtu, tak od Zadatele uplny pieklad

souhrnu udajit o piipravku, oznaceni na obalu a piibalovych informaci.
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8. Pokud je hodnotici zprdava nepiizniva a Zadné prisluSné orgdany dotéenych ¢lenskych
stdatu proti ni nevznesly u prislusného orgdanu referencniho clenského statu namitku
podle odstavce 5, prislusny organ referenéniho clenského stdtu zaznamend, Ze doslo
k zamitnuti udéleni registrace, uzavie postup a bez zbytecného odkladu o tom informuje

Zadatele a piislusné organy vSech clenskych stdati.

9. JestliZe prislusny orgdan dotéeného clenského stdtu vznese u prislusného orgdanu
referencniho ¢lenského statu namitku vii¢i hodnotici zpravé podle odstavce 5 tohoto

¢lanku, pouZije se postup uvedeny v clanku 54.

10. Pokud v jakékoli fazi postupu pro decentralizovanou registraci uplatni piislusny orgdan
dotcéeného clenského statu divody uvedené v €l. 110 odst. 1 pro zédkaz veterinarniho

1é¢ivého ptipravku, tento stdt se naddle nepovaZuje za dotCeny Clensky stat. I

11. Piislusny orgdn referencniho Clenského statu zvetejni zpravu o hodnoceni poté, co byly

odstranény veskeré¢ diveérné informace obchodni povahy.
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Clinek 50

Zddost o piezkoumdni hodnotici zprdavy, kterou poddvd ¥adatel

L Do 15 dnii od obdrZeni hodnotici zpravy uvedené v ¢l. 49 odst. 5 miiZe Zadatel podat
u prislusného organu referencniho clenského statu pisemné oznameni s Zdadosti
o piezkoumani hodnotici zpravy. V takovém pripadé zasle Zadatel prisluSnému orgdanu
referencniho ¢lenského statu podrobné oditvodnéni Zadosti do 60 dnii po obdrieni
hodnotici zpravy. Prislusny orgadn referencniho clenského statu neprodlené tuto Zdadost

predd spolu s podrobnym oditvodnénim koordinacni skupiné.

2. Koordinacni skupina hodnotici zpravu piezkoumd do 60 dnii od obdrieni podrobného
odiivodnéni Zadosti o prezkum zprdavy o hodnoceni. K hodnotici zprdvé se pripoji zavéry
odsouhlasené koordinacni skupinou véetné odiivodnéni téchto zdavéri, které tvoii jeji

nedilnou soudast.

3. Piislusny orgdn referencniho Clenského statu pireda hodnotici zpravu Zadateli do 15 dnii

od provedeni jejiho piezkoumadni.

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

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

Vzéajemné uznavani narodnich registraci

Clanek 51

Plisobnost vzajemného uznavani narodnich registraci

Narodni registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku udélend v souladu s ¢lankem 47 se uzndvd

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

Clanek 52

Postup vzajemného uznavani narodnich registraci

1. Zddost o vzajemné uznani narodnich registrace se pitedklddd p¥Fislusnému orgdnu
¢lenského statu, ktery udélil I narodni registraci v souladu s clankem 47 (dale jen
»referencni Clensky stat®), a prislu§nym orgdaniim clenskych stdtii, ve kterych Zadatel Zada

o udéleni registrace (ddle jen ,,dotéené Clenské stdty“).

2. V Zadosti o vzdjemné uzndavdani musi byt uvedeny dotcené Clenské staty.
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3. Mezi rozhodnutim o udéleni nérodni registrace a piedlozenim I zadosti o vzéjemné uznani

této vnitrostatni registrace musi uplynout alespon Sest mésicu.

4. Pokud Zadatel uvede, Ze jeden Ci vice ¢lenskych stati jiz nelze povaZovat za dotéené
Clenské staty, prislusné orgdny téchto ¢lenskych statit poskytnou piislusnému orgdnu
referencniho Elenského stdatu a piislusnym orgdnitm ostatnich dotcéenych clenskych stdti

vesSkeré informace, které povaZuji za vyznamné v souvislosti se staZenim Zadosti.

5. Do 90 dni od obdrzeni platné zadosti o vzajemné uznavani vyhotovi prislusny orgdn
referencniho ¢lenského stdatu aktualizovanou hodnotici zpravu veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, kterd bude obsahovat informace uvedené v ¢lanku 33, a predd ji prislusnym

orgdniim dotcenych clenskych statii a Zadatelil .
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6. Do 90 dnt od obdrzeni aktualizované hodnotici zpravy uvedené v odstavci 3 ji prislusné
organy dotcenych Clenskych stati zhodnotil a informuji prislusny orgdan referencniho
¢lenského statu o tom, zda maji viti této zpravé jakékoli namitky ohledné toho, Ze by
veterindrni léCivy piipravek mohl piedstavovat potencidalni zavazné riziko pro lidské
zdravi, zdravi zviiat nebo pro Zivotni prostiedi. Hodnotici zpravu vzniklou na zdaklade
tohoto zhodnoceni pieda prislusny organ referencniho ¢lenského statu prisluSnym

organum dotéenych Clenskych stdati a Zadateli.

7. Na Zadost prislu§ného orgdanu referencniho clenského statu nebo piislusného orgdanu
jakéhokoliv 7 Clenskych stdtii je svolana koordinacni skupina s cilem piezkoumat

aktualizovanou hodnotici zpravu ve lhiité uvedené v odstavci 6.
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8. Pokud Zadny piislusny organ jakéhokoli dotéeného Clenského stdatu proti aktualizované
hodnotici zpravé nevznesl u prislus§ného organu referencniho clenského statu namitku
podle odstavce 6, prislusny orgdn referenéniho Elenského statu zaznamend, Ze doslo
k dohodé, uzavie postup a bez zbytecného odkladu o tom informuje Zadatele a piislusné
orgdny vSech clenskych statii. PrisluSné orgdny dotéenych clenskych stati udéli
registraci v souladu s aktualizovanou hodnotici zpravou do 30 dnii od okamZiku, kdy
obdrZi jak informaci o dosaZeni dohody od p¥islus§ného orgdanu referencéniho clenského
statu, tak od Zadatele uplny pieklad souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu

a pribalovych informaci.

9. Jestlize prisluSny organ dotcéeného clenského stdatu vinese u prisluSného orgdanu
referencniho Clenského stitu namitku k aktualizované hodnotici zpravé podle odstavce

6 tohoto Clanku, pouZije se postup uvedeny v odstavci 54.
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10. Pokud v jakékoli fazi postupu vzdjemného uzndvani uplatni piislusny organ dotéeného
Clenského statu ditvody uvedené v ¢l. 110 odst. 1 pro zakaz veterindrniho lécivého

piipravku, tento stdt se naddle nepovaZuje za dotceny Clensky stdt. I

11. Piislu$ny organ referencniho clenského statu zvetejni hodnotici zpravu poté, co byly

odstranény veskeré¢ divérné informace obchodni povahy.
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oddil 5

Opakované uplatnéni postupu vidjemného uzndavani a decentralizovaném postupu registrace

Clinek 53

Opakované uplatnéni registrace dal§imi dotéenymi ¢lenskymi stdaty

1 Po dokonceni decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 49 nebo postupu
vzdjemného uznavani stanoveného v Clanku 52, na jehoz zdkladé je registrace udélena,
miuiZe driitel rozhodnuti o registraci piedloZit Zadost o registraci veterindrniho lécivého
pFipravku prislus§nym organim dalSich dotéenych clenskych statii a prislu§nému organu
referencniho ¢lenského stiatu uvedenému v ¢lanku 49, nebo piipadné v ¢lanku 52, a to
v souladu s postupem stanovenym v tomto ¢lanku. Kromé udajit uvedenych v ¢lanku 8

Zadost obsahuje:

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

kterd se tyka veterindarniho lécivého piipravku;

13328/18 mp/jhu 142
PRILOHA GIP.2 CS



b) informace o zméndch provedenych od udéleni registrace decentralizovanym
postupem stanovenym v ¢l. 49 odst. 7 nebo postupem vzdjemného uznavani

stanovenym v ¢l. 52 odst. 8;
¢)  souhrnnou zpravu tykajici se farmakovigilancnich udaji.

2. Piislu$ny orgdn referencniho Clenského statu uvedeny v ¢lanku 49 nebo piipadné
v Clanku 52 pieda do 60 dnii prislusnym organium dalSich dotéenych cClenskych stdti
rozhodnuti udélit registraci, uvédomi je o jejich veskerych zméndch a v uvedené lhiité
vypracuje a podle prislusného postupu pripravi a pieda aktualizovanou hodnotici zpravu

tykajici se této registrace a jejich zmén a informuje o tom Zadatele.

3. Piislu$ny organ kaZdého dalSiho dotéeného cClenského statu udéli registraci v souladu
s aktualizovanou hodnotici zpravou uvedenou v odstavci 2 do 60 dnit od obdrZeni jak
udajit uvedenych v odstavci 1, tak upiného piekladu souhrnu udajit o pripravku,

oznaceni na obalu a pribalovych informaci..
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4. Odchylné od odstavce 3 tohoto clanku, pokud shleda prisluSny orgdan dalSiho dotéeného
clenského statu ditvod pro zamitnuti registrace vzhledem k tomu, Ze by veterindrni lécivy
piipravek mohl piedstavovat potencidlni zavazné riziko pro lidské zdravi, zdravi zviiat
nebo pro Zivotni prostiedi, vinese nejpozdéji do 60 dnit od obdrieni udajit a informaci
uvedenych v odstavci 1 a aktualizované hodnotici zpravy uvedené v odstavci 2 tohoto
Clanku své namitky u prislusného organu referencniho célenského stdatu uvedeného
v Clanku 49 nebo pripadné clanku 52, a u prislusnych organii dotéenych clenskych stati
uvedenych v téchto odstavcich a Zadateli a predd jim podrobné vyjadieni ke svym

ditvvodiim.

5. V pFipadé, Ze namitky vinese piislusny organ dalSiho dotéeného Clenského statu podle
odstavce 4, prislusny orgdn referencniho ¢lenského statu ucini veskeré vhodné kroky za
ucelem dosaZeni dohody ohledné vznesenych namitek. Piislu§né orgdny referencniho
Clenského stdatu a dal§ich dotéenych Elenskych statii vyvinou veskeré usili, aby dosdahly

dohody o opatienich, kterd je tieba piijmout.
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6. Priislusny organ referencniho Clenského statu umoZzni Zadateli vyjadrit istné nebo
pisemné jeho stanovisko tykajici se namitek vznesenych prislusnym organem dalSiho

dotceného clenského statu.

7. Jestlize je v navaznosti na kroky ucinéné prislusnym organem referencniho ¢lenského
statu dosaZeno dohody mezi prislusSnymi organy referencniho clenského statu a
Clenskych stati, které jiZ registraci udélily, a prisluSnymi organy dalSich dotcenych
Clenskych stati, udéli prislusné organy dalSich dotéenych clenskych statit registraci

v souladu s odstavcem 3.

8. Pokud prislus$ny orgdn referencniho clenského statu nebyl schopen dosahnout dohody
s prislu§nymi orgdny dotcenych clenskych statii a dal§ich dotéenych ¢lenskych statit
nejpozdéji do 60 dnii ode dne, kdy byly vineseny namitky uvedené v odstavci 4 tohoto
Clanku, preda Zadost spolu s aktualizovanou hodnotici zpravou uvedenou v odstavci 2
tohoto ¢lanku a namitkami piislusSnych orgdanu dalSich dotéenych clenskych stati

koordinacni skupiné v souladu s postupem piezkoumdni stanovenym v Clanku 54.
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Oddil 6

Postup prezkoumani I

Clanek 54

Postup pirezkoumdani I

1. Pokud prislusny organ dotéeného clenského statu vznese I v souladu s ¢l. 49 odst. 5, ¢l.
I 52 odst. 6, €l. 53 odst. 8 nebo ¢l. 66 odst. 8 namitku k hodnotici zpravé nebo
aktualizované hodnotici zpravé uvedenou v téchto ¢lancich, poskytne piisluSnému
orgdnu referencniho ¢lenského stdatu, prislusnym orgdaniim dotéenych Clenskych stdtii
a Zadateli nebo drZiteli registrace podrobné vyjadreni k I divodam, které ho k této
ndamitce vedly. PrisluSny orgdn referencniho ¢lenského statu neprodlené predloZi sporné

body koordina¢ni skupiné I .

2. Piislu$ny orgdn referencniho clenského statu ucini do 90 dnii od obdrZeni namitek

veskeré vhodné kroky za ucelem dosaZeni dohody ohledné vinesené namitky.
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3. Piislusny orgdn referencniho Clenského statu umo?Zni Zadateli ¢i driiteli rozhodnuti

o registraci vyjadiit ustné nebo pisemné stanovisko tykajici se vznesené namitky.

4. Jestlize bylo dosaZeno dohody mezi piislusnymi organy uvedenymi v ¢l. 49 odst. 1, ¢l. 52
odst. 1, ¢l. 53 odst. 1a ¢l. 66 odst. 1, pFislusny orgdan referencniho clenského stdatu postup
uzavie a informuje o tom Zadatele nebo dritele registrace. Prislusné organy dotcenych

¢lenskych stati registraci udéli, nebo zméni I .

5. Pokud priislu$né organy uvedené v ¢l. 49 odst. 1, ¢l. 52 odst. 1, ¢l. 53 odst. 1 a ¢l. 66 odst.
1 dosahnou na zdkladé konsenzu dohody o zamitnuti udélenti registrace ¢i odmitnuti
zmény, piislu§ny orgdn referencniho clenského statu postup uzavrie, informuje o tom
Zadatele nebo drZitele rozhodnuti o registraci a Fadné uvede diivody tohoto zamitnuti
nebo odmitnuti, Prislu§né organy dotéenych clenskych stati zamitnou udéleni

registrace, nebo odmitnou jeji zmény.
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6. Jestlize dohody mezi prisluSnymi organy uvedenymi v ¢l. 49 odst. 1, ¢l. 52 odst. 1, ¢l. 53
odst. 1 a ¢l. 66 odst. 1 nelze dosahnout na zdakladé konsenzu, predloZi koordinacni
skupina Komisi zprdavu o hodnoceni uvedenou v ¢l. 49 odst. 5, ¢l. 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 clanku.

7. Do 30 dnii od obdrZeni hodnotici zpravy a informaci uvedenych v odstavci 6 Komise
vyhotovi navrh rozhodnuti o dotyéné Zadosti. Komise navrh rozhodnuti zasle prislusSnym

orgdniim a Zadateli nebo drZiteli rozhodnuti o registraci.

8. Komise si mitZe vyZadat vysvétleni od piislusnych organit nebo agentury. V takovém
PFipadé se lhiita stanovend v odstavci 7 pozastavi do doby, neZ toto vysvétleni bude

piedloZeno.

9. Za ucelem postupu délby prdce v souvislosti se zménami, které vyZaduji hodnoceni
v souladu s ¢lankem 66, se odkazy tohoto ¢lanku na prislu$ny orgdn referenéniho
clenského statu povazuji za odkazy na prislusny organ dohodnuty v souladu
s ustanovenim ¢l. 65 odst. 3, piicemz odkazy na dotéené Clenské staty se povaZuji za

odkazy na prislusné ¢lenské stdty.
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10. Komise prostiednictvim provddécich aktit na zakladé svého ndavrhu piijme rozhodnuti o
udéleni, zméné, zamitnuti nebo zruSeni registraci nebo o odmitnuti jeji zmény. Tyto

provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Kapitola IV

Poregistracni opatieni

Oddil 1
Databaze Unie pro ptipravky

Clanek 55

Databaze Unie pro veterinarni 1éCivé piipravky

1. Agentura ziidi a ve spoluprdci s ¢lenskymi staty spravuje databazi Unie pro veterindrni

1é¢ivé pripravky (dale jen ,,databaze ptipravka™).
2. Databaze ptipravkl obsahuje alespoii tyto informace o:

a)  veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich registrovanych v Unii ze strany Komise

a prisluSnych orgéant:

i) nazeyv veterindrniho lécivého pripravku;

ii)  léciva nebo ucinné latky a sila veterindrniho lécivého piipravku;
1i1)  souhrn 0daji o ptipravku;

iv)  prFibalova informace;

v)  hodnotici zprava;

vi)  seznam vyrobnich mist veterinarniho 1é¢ivého ptipravku; a

vii) datum uvedeni veterindrniho lécivého pripravku na trh v ¢lenském staté;
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b)

homeopatickych veterindrnich lécivych ptipravcich registrovanych v Unii

prislusnymi organy v souladu s kapitolou V
i) nazev homeopatického veterindarniho lécivého piipravku;
ii)  piibalova informace; a

iil) sezmamy vyrobnich mist registrovanych homeopatickych veterindrnich

lécivych piipravk;

¢)  veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich povolenych pro pouziti v nékterém c¢lenském staté
v souladu s ¢l 5 odst. 6.
d)  rocnim objemu prodeje a informacich o dostupnosti kaZdého veterindarniho
lécivého pFipravku.
3. Komise p¥ijme prostiednictvim provadécich aktii nezbytnd opatieni a praktické kroky,
které stanovi:
a)  technické specifikace databadze piipravkii véetné mechanismu pro elektronickou
vyménu udaju pro ucely vymény informaci se stavajicimi vnitrostdtnimi systémy
a formatu elektronického piedkladani udaji;
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b)  prakticka opatieni k provozu databaze piipravkii, zejména s cilem zajistit ochranu

duvérnych informaci obchodni povahy a zabezpeceni vymény informaci;

¢)  podrobné vymezeni informaci, které maji byt zaclenény, aktualizovany a sdileni v

databazi piipravki, a subjektii k tomu oprdavnénych;

d)  pohotovostni opatieni, kterd se pouZiji v piipadé, Ze je nékterd 7 funkci databdze

pripravkit nedostupna;

e) v piipadé nutnosti udaje, které maji byt navic doplnény do databdze p¥ipravkii

k informacim uvedenym v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 56

Ptistup do databaze piipravkl
1. Ptislusné organy, agentura a Komise maji plny pfistup k informacim v databazi ptipravk.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci maji plny piistup k informacim v databazi ptipravka, které

se tykaji jejich vlastnich registraci.

3. Vetejnost ma piistup k informacim v databazi ptipravki bez moZnosti v ni uvedené
informace ménit, pokud jde o seznaml veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, I souhrny udaji
o pripravku, ptibalové informace a hodnotici zprdvy poté, co piislusny orgdan odstrani

veSkeré ditvérné informace obchodni povahy.
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Oddil 2

ShromaZd’ovani udaju clenskymi staty a povinnosti driitelii registrace

Clanek 57

Shromazd’ovani tidajti o I antimikrobnich I 1é¢ivych piipravcich pouZivanych u zvirat

1. Clenské staty shromazd'uji ptislu§né a srovnatelné iidaje o objemu prodeje a o
pouzivani antimikrobnich léCivych pFipravka pouZivanych u zviiat zejména s cilem
umoznit pirimé ¢i nepiimé vyhodnoceni pouZivdani téchto pripravki u zviiat uréenych
k produkci potravin na urovni zemédélskych podnikii v souladu s timto clankem a

v ramci lhiit stanovenych v odstavci 5.

2. Clenské staty zaslou shromazdéné tdaje o objemu prodeje a pouzivani antimikrobnich
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka pouzivanych u zvitat s ohledem na cilovy druh zvitete a
typ ptipravku agentute v souladu s odstavcem 5 a v rameci lhiit stanovenych v odstavci 5.
Agentura spolupracuje s ¢lenskymi staty a dalSimi agenturami Unie za ucelem analyzy
téchto 1dajl a zvetejni vyro¢ni zpravu. Agentura zohledni tyto udaje p¥i prijimani

veSkerych prislusnych pokynit a doporuceni.
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3. Komise ptijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiZ doplni tento

clanek, pokud jde o stanoveni poZadavki tykajicich se:

a)  druhit antimikrobnich lécivych prFipravki pouZivanych u zvirat, u nichZ se musi

shromaZd’ovat udaje;

b)  prokazovani kvality, které Clenské stdty a agentura zavedou s cilem zajistit kvalitu

a porovnatelnost udajii; a

¢)  pravidel pro metody shromaZd’ ovani udajit o pouZivani antimikrobnich lécivych
PFipravkii pouZivanych u zvirat a také pro metodu piedavani téchto udaji

agenture.

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

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

5. Clenské stity mohou uplatnit postupny piistup, pokud jde o povinnosti stanovené v tomto

¢lanku, aby:

a) do dvou let ode dne ... [datum pouZitelnosti tohoto naiizeni] byly shromazZdény
tidaje alesporii ohledné druhii a kategorii zahrnutych do provddéciho rozhodnuti

Komise 2013/652/EU?° ve znéni ... [datum pi¥ijeti tohoto naiizeni;

30 Provadéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledovini
a ohlaSovani antimikrobidlni rezistence zoonotickych a komenzdlnich bakterii (UF. vést.
L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b)  do péti let ode dne ... [datum pouZitelnosti tohoto naiizeni] byly shromaZdény

udaje ohledné vsech druhu zvirat uréenych k produkci potravin;

¢) doosmilet ode dne ... [datum pouZitelnosti tohoto narizeni] byly shromazdény

udaje ohledné ostatnich zvirat, kterd jsou chovina nebo drZena v zajeti.

6. Ustanoveni odst. 5 pism. c) se nesmi vykladat tak, aby 7 toho vyplyvala povinnost

shromaZd’ovat udaje od fyzickych osob chovajicich zviiat v zajmovém chovu.

Clanek 58

Povinnosti drziteli rozhodnuti o registraci

1 DrZitel rozhodnuti o registraci odpovida za uvedeni svych veterindrnich lécivych
PpFipravkit na trh. Urleni zdastupce nezprost'uje dritele rozhodnuti o registraci pravni

odpovédnosti.

2. DrZitel rozhodnuti o registraci v ramci svych povinnosti zajisti odpovidajici a nepietriité

dodavky svych veterindrnich lécivych piipravkii.
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3. Po udéleni registrace piihliZi driitel rozhodnuti o registraci, pokud jde o metody vyroby
a kontrolyl uvedené v zadosti o registraci, k védeckému a technickému pokroku a zavede
veskeré zmény, které mohou byt vyzadovany k tomu, aby bylo mozné veterinarni 1é¢ivy
ptipravek vyrabét a kontrolovat prostifednictvim obecné uzndvanych védeckych metod.

Zavedeni takovych zmén podléha postuptim stanovenym v oddile 3 této kapitoly.

4. DrZitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby souhrn udaju o pripravku, oznaceni na obalu

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

5. DrZitel rozhodnuti o registraci neuvede generické a hybridni veterindrni léCivé pripravky
na unijni trh, dokud neuplyne doba ochrany registracni dokumentace pro referenéni

veterindrni léCivy pripravek, jak je stanoveno v ¢lancich 39 a 40.

13328/18 mp/jhu 157
PRILOHA GIP.2 CS



6. DrZitel rozhodnuti o registraci zaznamend v databazi piipravki data uvedeni svych
registrovanych veterindrnich léCivych piipravku na trh a informace o dostupnosti
kaZdého veterinarniho lécivého piipravku v kazdém piislus§ném cClenském stdaté

a pripadné data jakéhokoli pozastaveni nebo zruSeni danych registraci.

7. Na Zadost prislusnych organit jim drZitel rozhodnuti o registraci poskytne dostatecné
mnozstvi vzorkii, které umozni provést kontroly jeho veterinarnich 1€¢ivych ptipravki

uvedenych na unijni trh.

8. Na zadost 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 urené podle naiizeni (EU) 2017/625.

9. Na Zadost prislusného orgdanu nebo agentury piedloZi driitel rozhodnuti o registraci ve

lhiité stanovené v této Zadosti 0daje prokazujici, Ze pomér piinosu a rizik ziistava piiznivy.
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10. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlen¢ informuje ptislusny orgén, ktery registraci
udeélil, nebo piipadné Komisi o jakémkoli zdkazu nebo omezeni uloZzeném piislusnym
organem nebo organem tieti zemé a oznami rovnéz jakékoli jiné nové informace, které by
mohly ovlivnit vyhodnoceni ptinosi a rizik daného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,

véetné vysledku procesu spravy signalii provedeného v souladu s ¢lankem 81.

11. I Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne piislusnému organu, Komisi nebo ptipadné
agentuie ve stanovené lhité veskeré udaje, které ma k dispozici, tykajici se objemu

prodeje daného veterinarniho lécivého pripravku.

12. DrZitel rozhodnuti o registraci zaznamend v databazi piipravkit rocéni objem prodeje

kaZdého svého veterindarniho lécivého piipravku.

13. DrZitel rozhodnuti o registraci neprodlené vyrozumi piislusny orgdn, ktery registraci
udélil, nebo piipadné Komisi o jakémkoli opatieni, které driitel rozhodnuti zamysli
PpFijmout za ucelem ukonceni uvadéni veterindrniho lécCivého pFipravku na trh pied tim,

neZ toto opatieni zahdji, za soucasného uvedeni diivodii pro toto opatieni.
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Clanek 59
I Mal¢ a stfedni podniky

Clenské staty piijmou v souladu se svymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy odpovidajici opatieni
s cilem poskytnout malym a sttednim podnikiim poradenstvi tykajici se plnéni poZadavkii tohoto

nafizeni.
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Oddil 3

Zmeény registraci

Clanek 60
Zmény I
1. Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi seznam zmén I , které nevyzaduji

posouzeni I . Tyto provadéci akty se ptijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst.
2.

2. Pti pfijimani uvedenych provadécich akt uvedenych v odstavei 1 vezme Komise v uvahu

tato kritéria:

a)  potiebu védeckého posouzeni zmeén, aby bylo mozné urcit riziko pro vefejné zdravi,

zdravi zvifat nebo pro zivotni prostredi;
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b)  skutecnost, zda zmény maji dopad na jakost, bezpecnost nebo ti¢innost veterinarniho
1é¢ivého pripravku;
c) skutecnost, zda zmény nepiedstavuji vice neZ drobnou zménu souhrnu tdajt

o ptipravku;

d)  skutecnost, zda jsou zmény administrativni povahy.

Clanek 61

Zményl , které nevyzaduji posouzeni

1. Pokud je zménal uvedena na seznamu stanoveném podle ¢l. 60 odst. 1, zaznamena drzitel
rozhodnuti o registraci zménu piipadné véetné souhrnu udajit o piipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v jazycich uvedenych v ¢lanku 7, v databazi

pripravki I do 30. dnit po provedeni této zmény.
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2. Ptislusné organy, nebo v piipad¢ veterinarniho 1é¢ivého piipravku registrovaného
centralizovanym postupem registrace Komise prostiednictvim provadécich aktii zméni
I rozhodnuti, kterym se udé€luje registrace, v souladu s danou zménou zaznamenanou
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Prislusny organ referenéniho clenského statu, nebo v pripadé zmény vnitrostdatni
registrace piisluSny orgdn dotceného statu, ¢i pripadné Komise vyrozumi drZitele
rozhodnuti o registraci a prislusné organy prislusnych clenskych stdtii o tom, zda byla

zména schvdlena ¢i odmitnuta, a to tak, Ze tuto informaci zaznamend v databazi

piipravku.
Clének 62
Zadost o zmény, které vyzaduji posouzeni
1. Pokud zména neni uvedena na seznamu stanoveném podle ¢l. 60 odst. 1, drZitel

rozhodnuti o registraci piedlozi Zadost o zménu, ktera vyzaduje posouzeni, ptislusnému
organu, ktery registraci udélil, nebo pripadné agentuie. Zadosti se predkldadaji

elektronicky.
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2. Zadost uvedena v odstavci 1 musi obsahovat:
a)  popis zmény;
b) udaje uvedené v clanku 8, odpovidajici dané zméné;
c)  podrobnosti o registracich, kterych se zadost tyka;

d) pokud jsou disledkem této zmény ndsledné 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.

Clinek 63

Nasledné zmény informaci o pripravku

Pokud zména vyZaduje ndasledné zmény souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na obalu nebo
Pp¥ibalové informace, povazuji se tyto zmény pro ucely posouzeni Zadosti o zménu za soucast

uvedené zmény.
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Clanek 64

Seskupovani zmén

Pti zadosti o nékolik 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 tykd se
nékolika riuznych registraci, maze drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozit jednu zadost pro

vSechny zmény.

Clanek 65
Postup d¢€lby prace

1. Pti Zadosti o jednu nebo vice zmén, jeZ jsou ve vSech prislusnych clenskych statech
stejné, nevyskytuji se na seznamu stanoveném v souladu s ¢l. 60 odst. 1 a tykaji se
nékolika registraci, které jsou v drieni tého? driitele rozhodnuti o registraci a které byly
udéleny riznymi ptislusnymi organy nebo Komisi, predlozi doty¢ny drzitel rozhodnuti
o registraci stejnou zadost vSem I ptislusnym organtim ve vsech ptislusnych clenskych
statech, a pokud je zahrnuta zména veterindrniho lécivého pripravku registrovaného

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

v ¢lanku 66.

3. Pokud zadna z registraci uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku neni udélana
centralizovanym postupem, dohodne se koordina¢ni skupina pro posouzeni zadosti
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 66 na ptislusSném organu, ktery vybere

z ptislusnych organd, jez udélily registrace.

4. Komise miiZe prostiednictvim provddécich akti piijmout nezbytnd opatieni tykajici se
fungovani postupu délby prace. Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem

podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 66

Postup pro zmény, které vyzaduji posouzeni

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

orgdn referencniho ¢lenského stdatu potvrdi ve lhiité 15 dnu ptijeti platné zadosti.

2. Pokud Zadost neni Uplna, prislusny organ, agentura, ptislusny orgén dohodnuty v souladu
s Cl. 65 odst. 3, nebo pripadné prislusny orgadn referencniho ¢lenského statu pozada
drZitele rozhodnuti o registraci, abyl v primétené 1hité poskytl chybéjici informace

a dokumentaci.
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3. PtisluSny organ, agentura, ptisluSny organ dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3 nebo
pripadné prislusny orgadn referenéniho ¢lenského stdatu posoudi zadost a vyhotovi ke
zméne hodnotici zpravu nebo stanovisko v souladu s ¢lankem 33. Tato hodnotici zprava
nebo toto stanovisko musi byt vydano do 60 dnti od obdrzeni platné zadosti. V piipadeé,

Ze posouzeni Zadosti vyZaduje vice casu kvili své sloZitosti, miiZe dotycény prislusny orgdan
nebo agentura tuto lhitu prodlouZit na 90 dnii. V tomto pripadé o tom dotycny prislusny

organ nebo agentura informuje drZitele rozhodnuti o registraci.

4. Béhem doby uvedené v odstavei 3 miize doty¢ny prislusny organ nebo agentura pozadat
driitele rozhodnuti o registraci, aby ve stanovené lhut¢ poskytl dopliujici informace.

Postup se pozastavi, dokud nejsou dopliujici informace poskytnuty.
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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 prislu§nym orgdanim piisluSnych clenskych stdatii, 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 dehodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3 nebo ji vyhotovi piislusny orgdan
referencniho ¢lenského stdatu, zasle ji prislusSnym orgdnim ve vSech prislusnych

¢lenskych statech a drziteli rozhodnuti o registraci.

8. Pokud piislu$ny orgdn nesouhlasi s hodnotici zpravou, kterou obdrzel podle odstavce 7

tohoto Clanku, pouZije se postup prezkoumdni stanoveny v ¢lanku 54.

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

zprdava uvedené v odstavci 3 neprodlené zasle driiteli rozhodnuti o registraci.

13328/18 mp/jhu 169
PRILOHA GIP.2 CS



10. Do 15 dni od obdrzeni stanoviska nebo hodnotici zpravy miiZe driitel rozhodnuti
o registraci podat pisemnou Zdadost prisluSnému organu, agentuie, prislu§nému organu
dohodnutému v souladu s ¢l. 65 odst. 3, nebo pripadné prislus§nému orgdanu referencéniho
Clenského stdatu k opétovnému prezkoumdni stanoviska nebo hodnotici zpravy. Podrobné
odivodnéni zadosti o ptezkum musi byt pieddno piislusnému orgdanu, agenture,
piislusnému organu dohodnutému v souladu s ¢l. 65 odst. 3 nebo prislus§nému organu
referencniho ¢lenského statu ve 1hité 60 dni od obdrzZeni stanoviska nebo hodnotici

Zpravy.

11. Do 60 dnti od obdrzeni odiivodnéni zadosti o opétovny postup piezkoumani ptislusny
organ, agentura, prislusSny organ dohodnuty v souladu s ¢&l. 65 odst. 3, nebo pripadné
PpFislusny orgdn referencniho ¢lenského stdatu prezkouma ty body stanoviska nebo
hodnotici zpravy, které driitel rozhodnuti o registraci uvedl v zadosti o prezkum, a zaujme
prehodnocené stanovisko nebo piijme piehodnocenou hodnotici zpravu. K
pfezkoumanému stanovisku nebo hodnotici zpravé se ptipoji oditvodnéni dosazenych

zaveérq.
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Clanek 67

Opatieni k uzavieni postupu pro zmény, které vyzaduji posouzeni

1. Do 30 dnti po ukonceni postupu stanoveného v ¢lanku 66 a po obdrZeni uplnych piekladu
souhrnu udajit o piipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace od dritele
rozhodnuti o registraci, ptislusny organ, Komise nebo piislusné orgdany clenskych stati
uvedenych na seznamu v souladu s ¢l. 62 odst. 2 pism. e) zméni registraci nebo odmitnou
zménu v souladu se stanoviskem nebo zpravou o hodnoceni uvedenymi v élanku 66

a informuji drZitele rozhodnuti o registraci o divodech odmitnuti. ||

2. V pFipadé centralizované registrace vyhotovi Komise navrh rozhodnuti, které ma byt
PFijato ohledné dané zmény. Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem
agentury, poskytne Komise podrobné vysvétleni zdiivodiujici, pro€ se stanoviskem
agentury nefidi. Komise prostitednictvim provadécich aktii piijme rozhodnuti o zméné
registrace nebo o odmitnuti zmény. Tyto provadéci akty se pFijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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3. Ptislusny organ, nebo piipadné¢ Kemise neprodlen¢ oznami drziteli rozhodnuti o registraci

zmenu registrace.

4. Ptislusny orgdan, Komise, agentura, nebo piipadné prislusné organy ¢lenskych stati
uvedenych na seznamu v souladu s ¢l. 62 odst. 2 pism. e) aktualizuji odpovidajicim

zpusobem databazi pripravkii.

Clanek 68

Provadéni zmén, které vyzaduji posouzeni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci mize uskutecnit zmény vyzadujici posouzeni pouze poté, co
v souladu s posouzenou zménou, piislusny organ, nebo pfipadné Komise, zméni
rozhodnuti o registraci, stanovi lhiitu pro zavedeni zmény a oznami zménu driteli

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

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

ptedlozi veskeré informace tykajici se uskuteénéni zmény registrace I .
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Oddil 4

Harmonizace souhrnti udajt o ptipravku u ptipravka registrovanych na narodni Grovni

Clanek 69

Oblast piisobnosti harmonizace souhrni udajii o piipravku pro veterindrni lécivé piipravky

I Harmonizovany souhrn udaji o pfipravku se vypracuje v souladu s postupem stanovenym

v ¢lancich 70 a 71 pro:

a) referencni veterindrni 1éCivé pfipravkyl , které maji totéz kvalitativni a kvantitativni
sloZeni l1é¢ivych latek a tutéz 1€kovou formu a pro néz byla udélena narodni registrace

v ruznych ¢lenskych statech podle clanku 47 témuz drZiteli rozhodnuti o registraci;

b) generické a hybridni veterindrni léCivé piipravky.
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Clanek 70

Postup harmonizace souhrnti udajl o ptipravku pro referencni veterindrni lécivé pripravky

1. Prislusné organy kaZdorocné koordinacni skupiné piedloZi seznam referencnich
veterindrnich léCivych pFipravki a jejich souhrn udajii o pripravku, kterym byla udélena
registrace v souladu s ¢lankem 47, pokud by podle p¥islusného organu mély podléhat

postupu harmonizace jejich souhrnu udajii o pripravku.

2. DrZitel rozhodnuti o registraci miiZe poZadat o postup harmonizace souhrnii udaji
o pripravku pro referencni veterindrni léCivy piipravek tak, Ze piedloZi koordinacni
skupiné seznam riznych nazvii tohoto veterindarniho lécivého piipravku a riizné souhrny
udajit o pripravku, pro néZ byla udélena registrace v souladu s clankem 47 v riiznych

clenskych stdatech.
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Koordinacni skupina s ohledem na seznamy piedloZené ¢lenskymi staty v souladu

s odstavcem 1 nebo na jakoukoli Zadost, kterou obdrzi od driitele rozhodnuti o registraci
v souladu s odstavcem 2, kaZdorocné vypracuje a zveiejni seznam referencnich
veterindrnich léCivych pFipravki, které podléhaji harmonizaci souhrnii udajit o
pripravku, a urci referencni Clensky stat pro kazdy dotéeny referencni veterindrni léCivy

piipravek.

P¥i vypracovani seznamu referencnich veterindrnich lécivych piipravki, které podléhaji
harmonizaci souhrni udajii o piipravku, miize koordinacni skupina rozhodnout

o stanoveni priorit ve své prdci na harmonizaci souhrnit udajit o pripravku s ohledem
na doporuceni agentury o tiidé nebo skupiné referencnich veterindrnich lécivych
PFipravkii, které musi byt harmonizovdny za ucelem ochrany pro lidského zdravi, zdravi
zviFat nebo ochrany Zivotni prostiedi, véetné zmirfiujicich opatieni, jeZ maji zabrdnit

rizikiim pro Zivotni prostiedi.

Na Zadost prisluSného orgdanu referencniho clenského statu uvedeného v odstavci 3
poskytne driitel rozhodnuti o registraci koordinacni skupiné souhrn specifikujici rozdily
mezi souhrny udajii o pripravku, svym ndavrhem na harmonizovany souhrn udaji

o pripravku, pribalovou informaci a oznacenim na obalu v souladu s clankem 7, ktery
bude podporen prislusnymi stavajicimi udaji predloZenymi v souladu s clankem 8, a

které jsou relevantni pro dany navrh na harmonizaci.
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6. Do 180 dnit od obdrieni informaci uvedenych v odstavci 5 piezkoumd prislusny orgdan
referencniho Clenského statu po konzultaci s drZitelem rozhodnuti o registraci
dokumenty piedloZené v souladu s odstavcem 5, vyhotovi zpravu a piedloZi ji

koordinacni skupiné a drZiteli rozhodnuti o registraci.

7. Pokud se po obdrZeni zpravy koordinacni skupina dohodne na zdkladé konsensu na
harmonizovaném souhrnu udajii o pripravku, zaznamenad piislusny organ referencniho
Clenského statu, Ze doslo k dohodé, uzavie postup, informuje o tom dritele rozhodnuti
o registraci a pieda téemuz driiteli rozhodnuti o registraci harmonizovany souhrn udajii

o pripravku.

8. DrZitel rozhodnuti o registraci predloZi prisluSnym orgdaniim kazdého prislusného
Clenského stdatu nezbytné pieklady souhrnu udajii o pripravku, piibalovych informaci
a oznaceni na obalu v souladu s élankem 7, a to ve lhuté stanovené koordinacni

skupinou.
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0. Nasledné po dohodé podle odstavce 7 doplni/aktualizuji prislusné orgdany v kaZdém
prislusném clenském staté registraci v souladu s uvedenou dohodou do 30 dnii

od obdrZeni prekladit uvedenych v odstavci 8.

10. Pied zahdajenim postupu stanoveného v odstavci 11 podnikne prislusny orgdan
referencniho ¢lenského stdatu veSkeré vhodné kroky za uicelem dosaZeni dohody v ramci

koordinacni skupiny.

1. V' pFipadé, Ze dohoda neni dosaZena pro nedosaZeni konsensu, se po usili uvedeném
v odstavci 10 tohoto ¢lanku za ucelem stanoveni harmonizovaného souhrnu udaji

o piipravku vhodné pouZije postup piezkoumdni v zajmu Unie podle ¢lankii 83 a 84.

12. V zdjmu zachovani dosaZené tirovné harmonizace dosaZeného souhrnu udaji
o pripravku se veskeré budouci zmény dotéenych registraci iidi postupem vidjemného

uzndavdni,
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Clinek 71
Postup harmonizace souhrnit udaju o pripravku pro generické a hybridni veterindarni lécivé

piipravky

1 Pokud byl ukoncen postup uvedeny v ¢lanku 70 a bylo dosaZeno dohody na
harmonizovaném souhrnu udajii o piipravku ohledné referencniho veterindarniho
lécivého pFipravku, musi driitelé registrace generickych veterindrnich lécivych
pripravkit do 60 dnii od rozhodnuti prislusnych organit v kaZdém clenském stdté a
v souladu s ¢l. 62 poZadat o harmonizaci nasledujicich oddilii souhrnu udaji

o pripravku pro dotéené generické veterindrni lécivé pripravky:
a)  cilovych druhii;

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

2. Odchylné od odstavce 1 se v pripadé registrace hybridniho veterindrniho lécivého
piipravku, kterou podporuji doplitkové predklinické studie nebo klinicka hodnoceni,
prislusné oddily souhrnu udajit o pFipravku uvedené v odstavci 1 nepovaZuji za

podléhajici harmonizaci.
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3. DrZitelé rozhodnuti o registraci generickych a hybridnich veterindarnich lécivych
pripravki zajisti, aby souhrny udajit o jejich piipravcich byly v zasadé podobné

souhrnum udajit o referencnich veterinarnich lécivych piipravcich.

Clének 72
I Dokumentace tykajici se bezpecnosti pro Zivotni prostiedi a hodnoceni rizik nékterych

veterindrnich lécivych pFipravkii pro Zivotni prostiedi

Seznam uvedeny v ¢l. 70 odst. 1 nesmi obsahovat Zadny referencni veterindrni lécivy piipravek
registrovany pied 1. Fijnem 2005, ktery je oznacen jako potencidlné Skodlivy pro Zivotni prostiedi

a nebyl predmétem hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi.

Pokud byl referencni veterindrni lécivy pripravek registrovan pred 1. Fijnem 2005 a byl oznacen
Jjako potencidlné Skodlivy pro Zivotni prostiedi a nebyl piedmétem hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, poZdada prislusny orgdn driitele rozhodnuti o registraci, aby aktualizoval piisluSnou
dokumentaci tykajici se bezpecnosti pro Zivotni prostiedi uvedenou v ¢él. 8 odst. 1 pism. b)

s piihlédnutim k postupu piezkoumani uvedenému ve ¢lanku 156 a pripadné k hodnoceni rizik
pro Zivotni prostiedi u generickych veterindrnich lécivych piipravkii téchto referencnich lécivych

pripravkii.

13328/18 mp/jhu 179
PRILOHA GIP.2 CS



Oddil 5

Farmakovigilance

Clanek 73

Farmakovigilan¢ni systém Unie

Clenské staty, Komise, agentura a dritelé rozhodnuti o registraci spolupracuji pfi
zfizovani a spravovani farmakovigilancniho systému Unie s cilem provadét
Sfarmakovigilancéni ukoly, pokud jde o bezpecnost a ucinnost registrovanych
veterindrnich lécivych pFipravkii, za ucelem zajisténi pritbéZného posuzovani jejich
poméru prinosu a rizik.

Ptislusné orgdny, agentura a drZzitelé rozhodnuti o registraci ptijmou nezbytnd opatieni

k tomu, aby zp¥istupnily prostiedky k hlaSeni a podporovali hldSeni nasledujicich

podezieni na neZadouci Liéinkyl :

a)  jakakoli reakce u zvifete na veterinarni I 1écivy pripravek, kterd je neptizniva

a nezamyslena;
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b)

jakakoli zaznamenana nedostate¢na ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku po

Jjeho podani zviteti, at’ je i neni v souladu se souhrnem udaju o ptipravku;

jakékoli mimoiadné udalosti v zivotnim prostiedi zaznamenané po podani

veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifeti,

d)  jakakoli neptizniva reakce u ¢lovéka vystaveného veterindarnimu lécivéemu
pripravku;

e)  jakékoli zjisténi pritomnosti farmakologicky u¢inné latky nebo indikdatorového
rezidua v produktu ZivociSného piivodu piekracujici maximalni limity rezidui
stanovené v souladu s natizenim (ES) €. 470/2009, pii dodrZeni ochranné lhity;

f)  jakékoli podezieni na pienos infekéniho agens veterindrnim lécivym piipravkem;

g)  jakdkoli reakce u zviiete na humanni lécCivy pripravek, kterd je nepiizniva
a nezamySlend.
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Clanek 74

Farmakovigilan¢ni databaze Unie

1. Agentura ve spoluprdci s ¢lenskymi stdty ziidi a spravuje farmakovigilanéni databazi Unie
za ucelem hldaseni a zaznamendvani podezieni na neZdadouci ucinky uvedené v ¢l. 73
odst. 2 (dale jen ,,farmakovigilan¢ni databaze®), kterd rovnéz obsahuje informace
0 kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci ve smyslu ¢l. 77 odst. 8 referencni
Cisla zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému, vysledky a vystupy procesu

Fizeni signalu a vysledky inspekcit v ramci farmakovigilance podle ¢lanku 126.
2. Farmakovigilanéni databdze a databaze piipravkii uvedend v clanku 55 jsou propojeny.

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

farmakovigilan¢ni databaze.

4. Agentura zajisti, aby hldSené informace byly ulozeny do farmakovigilancéni databaze

a zptistupnény v souladu s ¢lankem 75.
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5. Systém farmakovigilancni databdze se ziizuje jako sit’ pro gpracovani udaji, jeZ umoZiii
predavani udaju mezi ¢lenskymi staty, Komisi, agenturou a drZiteli rozhodnuti
o registraci, aby bylo zajisténo, Ze v piipadé varovani souvisejiciho
s farmakovigilancnimi udaji budou moci byt zvaZeny moZnosti Fizeni rizik a veSkerd

vhodnada opatieni podle ¢lankii 129, 130 a 134.

Clanek 75

Ptistup do farmakovigilan¢ni databéaze
1. Ptislu$né organy maji plny pfistup do farmakovigilan¢ni databaze.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci maji pristup do farmakovigilan¢ni databaze, pokud jde
o udaje tykajici se veterindrnich lécivych piipravkii, pro nez jsou driiteli rozhodnuti
o registraci, a dalsi uidaje, které nemaji ditvérnou povahu a které se tykaji veterindrnich
lécivych piipravkii, pro néZ nejsou driiteli rozhodnuti o registraci, v mife nezbytné
k tomu, aby mohli plnit své povinnosti v ramci farmakovigilance uvedené v ¢lanku 77, 78

adl.
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3. Vefejnost ma pristup do farmakovigilancni databaze bez moznosti informace zde uvedené

ménit, pokud jde o tyto informace:

(a) pocet, a nejpozdéji dva roky od ... [datum pouZitelnosti tohoto naiizeni| vyskyt
podezieni na nezddouci G€inky hlasenych kazdy rok, rozdélenych podle
jednotlivych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki druhii zvifat a typu podezieni na

nezadouci Uc¢inek;

(b) vysledky a vystupy procesu rizeni signdlu podle ¢l. 81 odst. 1 provadéného
driitelem registrace pro dany veterindrni lécivy pripravek nebo skupinu

veterindrnich lécivych piipravkii.

Clanek 76

HldSeni a zaznamendvdni podezieni na nezadouci u¢inky I

1. Ptislu$né orgdny zaznamenaji do farmakovigilan¢ni databaze vSechna podezieni na
nezadouci U¢inky, které jim byly hlaSeny a ke kterym doslo na tizemi jejich ¢lenského

statu, do 30 dnti od obdrZeni zpravy o podezieni na nezadouci ti¢inek.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji do farmakovigilan¢ni databaze vSechna
podezieni na nezddouci uCinky, které jim byly hlaSeny I a ke kterym dosSlo v Unii nebo ve
tteti zemi nebo byly zveiejnény ve védecké literaturie, pokud jde o jejich registrované
veterinarni 1é¢ivé piripravky, do 30 dnti od obdrzeni zpravy o podezieni na nezadouci

ucinek.
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3. Agentura miiZe poZadat driitele rozhodnuti o registraci pro veterindrni lécCivé piipravky
registrované centralizovanym postupem nebo pro pripravky registrované na narodni
urovni, aby v pripadé, kdy spadaji do oblasti piisobnosti postupu piezkoumadni v zdajmu
Unie podle clanku 82, shromaZd’ovali zvldstni farmakovigilancni udaje, které dopliiuji
udaje uvedené v ¢l. 73 odst. 2, a aby provadéli poregistracni studie bezpecnosti. Agentura
musi pro tuto Zadost uvést podrobné ditvody, stanovit piimérenou lhiitu a uvédomit o tom

piislusné orgdny.

4. Piislu§né organy mohou pozadat drzitele rozhodnuti o registraci pro veterindrni lécivé
ptipravky registrované na néarodni tirovni, aby shromazd’ovali zvlastni farmakovigilanéni
udaje, které dopliiuji udaje uvedené v ¢l. 73 odst. 2, a aby provadéli poregistracni studie
bezpecnosti. Prislu§ny organ musi pro tuto zddost uvést podrobné divody, stanovit

priméienou lhittu 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 zi'idi a spravuje systém pro shromaZd’ovani, porovndavani
a vyhodnocovani informaci o podezieni na neZadouci ucinky tykajici se jejich
registrovanych veterindrnich lécivych piipravki, ktery jim umozni plnit jejich povinnosti

v ramci farmakovigilance (ddle jen ,,farmakovigilancni systém*).

2. Driitel rozhodnuti o registraci musi mit vypracovany jeden nebo vice zdakladnich
dokumentii farmakovigilanéniho systému, které podrobné popisuji farmakovigilancni
systém pro jeho registrované veterindrni léCivé piipravky. Pro kaZdy registrovany
veterindrni léCivy piipravek nema drZitel rozhodnuti o registraci vice nez jeden zdakladni

dokument farmakovigilanéniho systému.

3. DrZitel rozhodnuti o registraci urc¢i mistniho nebo regiondlniho zdastupce za ucelem
PFijimadni zprav o podezieni na neZdadouci ucinky, ktery je schopen komunikovat

v jazycich pFislu§nych ¢lenskych stati.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za farmakovigilanci veterindrniho lé¢ivého
pFipravku, pro néjz je drzitelem registrace, vhodnymi prostiedky pribéiné hodnoti pomér
PFinosi a rizik tohoto veterindrniho lécivého piipravku a v piipadé potieby piijme

vhodna opatieni.

13328/18 mp/jhu 186
PRILOHA GIP.2 CS



5. DrZitel rozhodnuti o registraci dodrZuje spravnou farmakovigilancéni praxi pro

veterindrni lécivé pripravky.

6. Komise prostiednictvim provadécich aktii prijme nezbytna opatieni tykajici se spravné
farmakovigilancni praxe pro veterindrni léCivé piipravky a také formdtu a obsahu
zakladniho dokumentu farmakovigilancéniho systému a jeho shrnuti. Tyto provadéci akty

se piijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

7. Pokud byly ukoly v oblasti farmakovigilance drzitelem rozhodnuti o registraci smluvné
zadany tieti strané, tato ujednani musi byt podrobn¢ uvedena v zakladnim dokumentu

farmakovigilan¢niho systému.

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

urcena pro kazdy zakladni dokument farmakovigilanéniho systému.

0. I Ukoly stanovené v ¢lanku 78 kvalifikované osobé uvedené v odstavci 8 tohoto &lanku
mohou byt zadany tteti stran¢ za podminek stanovenych v uvedeném odstavci. V takovych
Ppripadech se tato ujednani podrobné uvedou ve smlouve a zahrnou se do zakladniho

dokumentu farmakovigilancniho systému.
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10. V piipad¢ potieby ptredlozi drzitel rozhodnuti o registraci na zaklad€ posouzeni
farmakovigilan¢nich udaji I bezodkladné Zadost o zmény registrace v souladu s ¢lankem

62.

1. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi gvei‘ejnit ozndmeni o farmakovigilanénich
informacich ve vztahu ke svym veterinarnim 1é¢ivym piipravkiim bez piredchoziho nebo
soucasného oznameni svého timyslu ptisluSnému organu, ktery udélil registraci, nebo

Ppiipadné agentuie.

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

prezentovano objektivné a aby nebylo zavadéjici.

Clanek 78

Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

1 Kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci uvedenav ¢l. 77 odst. 8, zajisti, aby

byly plnény tyto tkoly:

a)  vypracovat a spravovat zdkladni dokument farmakovigilanéniho systémus
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b)  pfidélovat referencni ¢isla zdkladnimu dokumentu farmakovigilan¢niho systému
a zasilat ptislusné referencni Cislo pro kazdy ptipravek do farmakovigilancéni

databézel ;

c)  oznamovat pfislusSnym organtim a ptipadné agentuie misto, kde kvalifikovana osoba

pusobi | ;

d)  zfidit a spravovat systém, ktery zajisti, ze vSechna podezieni na nezadouci tc¢inky,
na které byl drzitel rozhodnuti o registraci upozornén, se shromazduji

a zaznamenavaji tak, aby byly dostupné alespon na jednom misté v Unii;

e)  vyplnit zpravy o podezi‘eni na nezadouci ucinky uvedené v ¢l. 76 odst. 2, pFipadné

Jje vyhodnotit a zaznamenat je do farmakovigilan¢ni databaze;

f)  zajistovat, aby kazda zadost prislusnych organti nebo agentury o poskytnuti
dopliujicich informaci nezbytnych pro hodnoceni poméru piinosi a rizik

veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla uplné a neprodlené zodpovézenal ;
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h)

)

k)

poskytovat pfislusSnym organtim nebo, pfipadné agentute jakékoli dalsi relevantni

informace, které umozni zjistit zmény v poméru rizika a prospésnosti veterinarniho

1é¢ivého pripravku, véetné ptislusnych informaci o poregistracnich studiich

bezpecnosti;

provadét proces Fizeni signalu uvedeny v ¢l. 81 a zajist ovat, aby byla zavedena

vesSkera opatieni pro plnéni povinnosti uvedenych v ¢l. 77 odst. 4;

monitorovat farmakovigilancni systém a zajistit, aby byl v ptipadé potteby
vypracovan a proveden odpovidajici plan preventivnich & napravnych opatfeni
a pokud je to nutné zajistit zmény zdakladniho dokumentu farmakovigilancniho

systému;

zajist'ovat, aby se vSem pracovnikiim drZitele rozhodnuti o registraci, kteii se
podileji na vykonu &innosti v oblasti farmakovigilance, dostavalo pribézného

odborného Skoleni;

sdélovat jakékoli regulacni opatieni ptijaté ve tieti zemi a souvisejici

s farmakovigilancnimi udaji ptislusSnym organtim a agentute do 21 dnt od obdrzeni

takové informace.
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2. Kvalifikovand osoba uvedend v ¢l. 77 odst. 8 je kontaktni osobou pro driitele rozhodnuti

o registraci, pokud jde o inspekce v ramci farmakovigilance.

Clanek 79

Povinnosti pislusnych organti a agentury v ramci farmakovigilance

1. Ptislusné organy stanovi nezbytné postupy pro hodnoceni vysledkii a vystupii procesu
Fizeni signdlu zaznamenanych ve farmakovigilanéni databazi v souladu s ¢l. 81 odst. 2,
jakoZ i pro podezieni na neZadouci ucinky, kterd jim byla hlaSena, zvaZi mozZnosti pro
Fizeni rizik a prijmou veskerd vhodna opatieni uvedena v ¢lancich 129, 130 a 134, ktera

se tykaji registraci.

2. Ptislusné orgdny mohou stanovit zvlastni pozadavky pro veterindrni Iékate a jiné
zdravotnické pracovniky, pokud jde o hlaseni podezieni na neZadouci ucinky. Agentura
miiZe poradat setkani nebo vytvofit sit’ pro skupiny veterinarnich 1ékait nebo jinych
zdravotnickych pracovniki, pokud existuje konkrétni potieba shromazd’'ovat, ovétovat

nebo analyzovat zvlastni farmakovigilan¢ni udaje.
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3. Ptislu$né orgény a agentura zverejiuji I veskeré dulezité informace o nezadoucich
ucincich v souvislosti s pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Cini tak véas
prostirednictvim jakychkoli veiejné dostupnych komunikacnich prostiedkii s predchozim

nebo soucasnym ozndmenim drZiteli rozhodnuti o registraci.

4. Ptislusné organy ovétuji prostfednictvim kontrol a inspekci uvedenych v ¢lanku 123
a 126, ze drzitelé rozhodnuti o registraci splituji pozadavky tykajici se farmakovigilance

stanovené v tomto oddilu.

5. Agentura stanovi nezbytné postupy k hodnoceni podezieni na nezddouci u¢inky centralné
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které ji jsou hlasené, a doporucuje
opatieni pro Fizeni rizik Komisi. Komise pfijme veskerd vhodnd opatieni uvedena

v ¢lancich 129, 130 a 134, ktera se tykaji registraci.

6. Priislusny orgdn, nebo piipadné agentura mohou kdykoli poZddat drZitele rozhodnuti
o registraci, aby piedloZil kopii zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému.

DrZitel rozhodnuti o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnii od obdrieni Zadosti.
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Clanek 80

Povéteni ukoly prislusného organu

1. Ptislusny organ mtize jakymkoli z ukold, které mu nélezi podle ¢lanku 79, povétit

pfislusny orgén jiného ¢lenského statu, pokud s tim tento ¢lensky stat pisemné souhlasi.

2. Ptislusny organ udélujici povétreni pisemné uvédomi o povéteni uvedeném v odstavei 1

Komisi, agenturu a ostatni prislusné orgdany a tuto informaci zveiejni. I

Clanek 81

Proces fizeni signalu

1 DrZitelé rozhodnuti o registraci v pripadé potieby realizuji proces Fizeni signdlu pro své
veterindrni léCivé pripravky, piicemz vezmou v uvahu udaje o prodeji a dalsi relevantni
Sfarmakovigilancéni udaje, o nichz Ize diivodné piedpoklddat, Ze jim jsou znamy a které
mohou byt uZitecné pro proces rizeni signalu. Tyto udaje mohou zahrnovat védecké

informace ziskané 7 piezkumii védecké literatury.
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Pokud vysledek procesu iizeni signalu zjisti zménu poméru piinosi a rizik nebo nové
riziko, drZitelé rozhodnuti o registraci to neprodlené a nejpozdéji do 30 dnit oznami
prislusnym orgdaniim nebo pripadné agentuie a prijmou nezbytna opatieni v souladu

s ¢l. 77 odst. 10.

Viechny vysledky a vystupy procesu ¥izeni signdlu véetné zavéru o poméru prinosi
a rizik a pripadné odkazii na prislus§nou védeckou literaturu musi driitel rozhodnuti

o registraci nejméné jednou rocné zaznamendvat do farmakovigilancni databaze.

V piipadé veterindrnich lécivych piipravkit uvedenych v ¢l. 42 odst. 2 pism. ¢) musi
driitel rozhodnuti o registraci do farmakovigilancni databdze zaznamendvat veSkeré
vysledky a vystupy procesu iizeni signdlu véetné zdavéru o poméru prinosi a rizik

a pripadné odkazit na prislusnou védeckou literaturu v intervalech stanovenych

v registraci.

3. Priislusné organy a agentura mohou rozhodnout o provedeni cileného procesu Fizeni
signalu pro dany veterindrni léCivy pripravek nebo skupinu veterindrnich lécivych
pripravki.
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4. Pro ucely odstavce 3 se agentura a koordinacni skupina déli o ukoly tykajici se cileného
procesu Fizeni signalu a spolecné vyberou pro kaZdy veterindrni lécivy piipravek nebo
skupinu veterindrnich léCivych piipravkii piislusny orgdan nebo agenturu jako orgdn

odpovédny za tento cileny proces Fizeni signdalu (ddle jen ,,vedouci orgdan*).

5. Pii vybéru vedouciho orgdanu agentura a koordinacni skupina zohledni spravedlivé

rozdéleni ukolit a zabradni zdvojeni prace.

6. Pokud se prislusné orgdny, nebo pripadné Komise domnivaji, Ze je nutné piijmout

nasledna opatieni, prijmou vhodna opatieni uvedend v clancich 129, 130 a 134.
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Oddil 6

Ptezkoumani v z4jmu Unie

Clanek 82

Plsobnost prezkoumdni v z4jmu Unie

1. V piipadech, které se tykaji zdjmu Unie, a zejména zajmu v oblasti vetejného zdravi nebo
zdravi zvitat nebo Zivotniho prostiedi souvisejici s jakosti, bezpecnosti nebo t¢innosti
veterinarnich 1écivych ptipravki, mize driitel rozhodnuti o registraci, jeden nebo vice
prFislusnych orgdnii jednoho nebo vice ¢lenskych statii nebo Komise piedlozit tuto
zalezitost agentuie k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 83. Tato zalezitost musi byt

jasn¢ vymezena.

2. DrZitel rozhodnuti o registraci, dotéeny prislusny orgdan nebo Komise o tom informuji

ostatni dotcené strany.

3. Prislusné organy Clenskych statiy a drzitelé rozhodnuti o registraci predlozi agentufe na

jeji Zadost veSkeré dostupné informace tykajici se pfezkoumani v zajmu Unie.

4. I Agentura miZe omezit piezkoumadni v zajmu Unie na ur€ité specifické ¢asti registrace.
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Clanek 83

Postup ptezkoumani

1. Agentura zvetejni informace o prezkoumadni v souladu s ¢lankem 82 na svych

internetovych strankach a vyzve zcastnéné stranyl , aby ptedlozily své pfipominky.

2. Agentura poZdda vybor uvedeny ve clanku 139, aby piedloZenou zdleZitost projednal.
V}'/borl vydé odiivodnéné stanovisko do 720 dnti ode dne, kdy mu byla zalezitost
postoupena. Toto obdobi miize byt vyborem prodlouzeno o dalsi obdobi az 60 dnd,

s ptihlédnutim k ndzoriim dotéenych drziteli rozhodnuti o registraci.

3. Pted vydanim stanoviska poskytne vybor dotéenym drziteliim rozhodnuti o registraci
ptilezitost podat vysvétleni ve stanovené lhiite. Vybor miiZze lhiitu uvedenou v odstavcei 2

pozastavit, aby dotcéeni 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. Pti

jmenovani téchto odbornikli vymezi vybor jejich tikoly a ur¢i lhiitu pro jejich splnéni.
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5. Do 15 dnt od pfijeti stanoviska vyborem pfeda agentura stanovisko vyboru clenskym
statim, Komisi a dotéenym drziteltim rozhodnuti o registraci spolecné s hodnotici zpravou

k veterindrnimu 1é¢ivému piipravku a s odavodnénim zaveéra vyboru.

6. Do 15 dnii od obdrieni stanoviska vyboru miiZe driitel rozhodnuti o registraci pisemné
ozndmit agentuie sviij umysl poZddat o opétovné piezkoumadni tohoto stanoviska.
V takovém pripadé drzitel rozhodnuti o registraci zasle agentuie podrobné oditvodnéni

Zadosti o o opétovné piezkoumani do 60 dnii od obdrZeni stanoviska.

7. Vybor piezkouma své stanovisko do 60 dnii od obdrZeni oditvodnéni Zadosti uvedeného
v odstavci 6. Ditvody pro dosaZené zdavéry se pripoji ke zprdavé o hodnoceni uvedené

v odstavci 3.

13328/18 mp/jhu 198
PRILOHA GIP.2 CS



Clanek 84

Rozhodnuti v ndvaznosti na ptfezkoumani v zajmu Unie

1. Do 15 dnti po obdrzeni stanoviska uvedeného v ¢l. 83 odst. 5 a podle postupii 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 zdivodiujici rozdily.

2. Komise zasle ndvrh rozhodnuti ¢lenskym statm.
3. Komise piijme prostfednictvim provadécich akt I rozhodnuti o prezkoumani v zajmu

Unie. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2. Neni-
li v ozndmeni o pifezkoumani v souladu s ¢lankem 82 uvedeno jinak, rozhodnuti Komise se

pouzije na I veterinarni 1éCivé pfipravkyl , jichZ se pfezkoumani tyka.
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4. Pokud byl veterinarni 1éCivy piipravek, jehoZ se piezkoumadni tykd, 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 dotéenym drzitelim rozhodnuti o registraci.

5. Piislusné organy a dotceni dritelé rozhodnuti o registraci ptijmou jakékoli nezbytné
opatteni tykajici se registraci I dotcenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil pro dosazeni
souladu s rozhodnutim Komise uvedenym v odstavci 3 tohoto ¢lanku do 30 dnti od jeho
oznameni, pokud nebyla v daném rozhodnuti stanovena jina lhata. Tato opatieni piipadné
zahrnuji pozZadavek, aby driitel rozhodnuti o registraci podal Zdadost 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 clenskym statiim.

7. Veterindrni lécivé piipravky registrované na ndrodni urovni, které byly predmétem

postupu piezkoumadni, se naddle pievadéji do postupu vzdajemného uzndavani.
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Kapitola V

Homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky

Clanek 85

Homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky

1. I Homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky, které splituji podminky stanovené

v Clanku 86' , se registruji v souladu s ¢lankem 87.

2. Na homeopatické veterindrni léCivé piipravky, které nespliiuji podminky stanovené

v ¢lanku 86, se pouZije ¢lanek 5.

Clanek 86

Registrace homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

1. Predmétem registracniho postupu je homeopaticky veterindrni lécivy pripravek, ktery

splituje veskeré nasledujici podminky:

a)  je podavdan zpisobem popsanym v Evropském lékopise, nebo neni-li zde uveden,

v Iékopisech ufedné pouzivanych v €lenskych statech;
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b)  ma dostateCny stupen fedéni, ktery zarucuje jeho bezpecnost, a neobsahuje vice nez

jeden dil mate¢né tinktury v 10 000 dilech;

¢c) Vv jeho oznaceni na obalu ani v zadné informaci, ktera se ho tyka, neni uvedena zadna

lé¢ebna indikace.

2. Clenské stity mohou stanovit postupy pro registraci homeopatickych veterindrnich

lécivych pripravkit nad ramec téch, které jsou uvedeny v této kapitole.

Clanek 87

Zddost a postup pro registraci homeopatickych veterinarnich 16¢ivych p¥ipravka

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 1ékopise, spolu s uvedenim zpiisobu podani, lékové formy a stupné fedéni, jez maji

byt registrovany;
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b)

dokumentace popisujici ziskavani a kontrolu zakladni homeopatické latky nebo
zékladnich homeopatickych latek a odavodiujici jejich homeopatické pouziti na
zéklad¢ vhodnych bibliografickych podkladl; v piipadé homeopatickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich biologické latky popis piijatych

opatfeni k zajisténi nepfitomnosti patogent;

vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou formu a popis zptisobu fedéni

a potenciace;
povoleni vyroby pro dan¢ homeopatické veterinarni 1€¢ivé pripravky;

kopie vSech rozhodnuti o registraci I ziskanych pro tentyz homeopaticky veterinarni

1écivy ptipravek v ostatnich ¢lenskych statech;

text, ktery ma byt uveden v pfibalovych informacich, na vnéjSim obalu a na
vnitinim obalu homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, které maji byt

registrovany;,

g) udaje tykajici se stability homeopatického veterindrniho 1&Civého piipravku;
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h) v piipadé homeopatickych veterindrnich léCivych piipravki, které jsou urceny pro
druhy zviiat urcéené k produkci potravin, musi byt lécivymi latkami farmakologicky
ucinné latky povolené v souladu s navizenim (ES) ¢ 470/2009 a vSemi akty

Prijatymi na jeho zdakladeé.

2. Zadost o registraci se miize tykat ndkolika homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych

piipravka téze lékové formy odvozenych od téze zékladni homeopatické latky nebo latek.

3. Priislusny orgdan miiZe stanovit podminky, za kterych miiZe byt registrovany

homeopaticky veterindarni léCivy pFipravek dostupny.

4. Postup registrace homeopatického veterinarniho 1é¢ivého piipravku se uzavie do 90 dnti

ode dne piedlozeni platné zadosti.
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5. DrZitel rozhodnuti o registraci homeopatickych veterindrnich lé¢ivych piipravkii ma

stejné povinnosti jako drZitel rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 2 odst. 5.

6. Registrace homeopatického veterindrniho léCivého pFipravku se udéluje pouze Zadateli
usazenému v Unii. PoZadavek na usazeni v Unii plati také pro drZitele rozhodnuti

0 registraci.
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Kapitola VI

Vyroba, dovoz a vyvoz

Clanek 88

Povoleni k vyrob¢
1. Povoleni k vyrobé se vyzaduje k provadéni kterékoli z téchto ¢innosti I :
a)  vyroba veterinarnich 1éCivych ptipravkl, i kdyZ jsou urceny jen na vyvoz;

b)  ucast na kterékoli ¢asti procesu vyroby veterindrniho 1é€ivého piipravku nebo
uvedeni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do konecného stavu, véetné ucasti na
zpracovavani, sestavovani, baleni a piebalovdni, oznacovani a pieoznacovani na
obalu, uchovavani, sterilizaci, zkouseni nebo uvolinovani I nebo k vydeji v ramci

tohoto procesu; nebo

¢)  dovoz veterindrnich lécivych piipravkii.
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2. Aniz je dotcen odstavec 1 tohoto clanku, ¢élenské staty mohou rozhodnout, Ze povoleni k
vyrob¢ se nepozaduje pro ptipravu déleni a zmény v baleni nebo obchodni uprave baleni
veterindrnich lécivych pripravkii, pokud jsou tyto postupy provadény pouze za ucelem

maloobchodniho prodeje piimo veiejnosti v souladu s ¢lanky 103 a 104.

3. Pouzije-li se odstavec 2, musi byt piibalova informace uvedena v kazdé rozdélené Casti

a musi byt jasné uvedeno Cislo SarZe a datum konce pouZitelnosti.

4. Ptislusné 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.

Clanek 89

Ziddost o povoleni k vyrobg

1. Zadosti o povoleni k vyrobé se predkladaji piislusnému organu v ¢lenském staté, ve kterém

se nachazi misto vyroby.
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2. Zadost o povoleni k vyrob& musi obsahovat alespoti tyto informace:
a)  veterindrni 1éCivé piipravky, které maji byt vyrabény ¢i dovazeny;
b)  jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele;
¢) lékové formy, které maji byt vyrabény ¢i dovazeny;

d)  podrobnosti o mist¢ 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 vyrobé
1. Pted udélenim povoleni k vyrobé provede ptislusny organ inspekci I v misté vyroby.

2. Ptislusny organ mize pozadovat, aby zadatel kromé informaci uvedenych v Zadosti podle
¢lanku 89 predlozil dalsi informace. Pokud pfislusny organ vyuzije tohoto prava, lhiita
uvedend v odstavci 4 tohoto ¢lanku se pozastavi nebo zrus?, dokud Zadatel neptedloZi

pozadované doplilujici tidaje.
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3. Povoleni k vyrob¢ plati pouze na misto Vyrobyl a 1ékové formy uvedené v zadosti podle

clanku 89.

4. Clenské staty stanovi postupy pro udéleni nebo zamitnuti povoleni k vyrobs. Tyto postupy
nesmi trvat déle neZ 90 dnii ode dne, kdy piislusny orgdn obdrZel Zdadost o povoleni k

vyrobé.

5. Povoleni k vyrob¢ 1ze udélit podminéné, s vyhradou pozadavku, aby zadatel ve stanovené
lhite piijal urcita opatieni nebo zavedl specifické postupy. Pokud povoleni k vyrob¢ bylo
udéleno podminéné, mize byt pozastaveno nebo zruseno, pokud tyto pozadavky nejsou

splnény.
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Clanek 91

Databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

1. Agentura ziidi a spravuje databazi Unie pro vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuci

(dale jen ,,databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci).

2. Databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci obsahuje informace o tom, Ze prislusné
organy udélily, pozastavily nebo zrusily povoleni k vyrobé, povoleni k velkoobchodni
distribuci, osvédceni o spravné vyrobni praxi a registraci vyrobcii, dovozcit

a distributorii lécivych latek.

3. Ptislusné orgdny zaznamenaji do databéaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci
informace o povolenich k vyrobé a velkoobchodni distribuci a osvédcenich udelenych
v souladu s ¢lanky 90, 94 a 100, jakoz i informace o dovezcich, vyrobcich a distributorech

lécivych latek registrovanych podle ¢lanku 95.
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4. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace databaze

pro vyrobu a velkoobchodni distribuci véetné formatu pro elektronické predavani udajii.

5. Agentura zajisti, aby informace hlasen¢ do databaze pro vyrobu a velkoobchodni

distribuci byly shromazd’ovany a zpfistupilovany a aby informace byly sdileny.

6. Ptislusné organy maji plny piistup 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.
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Clanek 92

Zmény povoleni k vyrob¢ na vyzadani

1. Jestlize drzitel povoleni k vyrobé zada o zménu daného povoleni k vyrob¢, nesmi postup
posuzovani takové zadosti trvat déle nez 30 dnti ode dne, kdy ptisluSny organ zadost
obdrzel. V odiivodnénych piipadech, véetné ptipadu, kdy je nutné provedeni inspekce,

muze ptislusny organ tuto lhitu prodlouzit na 90 dnd.
2. Z4dost uvedena v odstavci 1 musi obsahovat popis pozadované zményl .

3. Béhem doby uvedené v odstavei 1 miize prislusny organ pozadat drzitele povoleni k
vyrobé, aby ve stanovené lhiité poskytl doplnujici informace, a miiZe se rozhodnout

provést inspekci. Postup se pozastavi, dokud nejsou dopliujici informace poskytnuty.

4. Ptislusny organ zhodnoti Zadost uvedenou v odstavci 1, informuje drzitele povoleni k
vyrobé o vysledku hodnoceni a ptipadné zméni povoleni k vyrob¢ a aktualizuje databazi

pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.
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Clanek 93

Povinnosti drzitele povoleni k vyrob¢
1. Drzitel povoleni k vyrob¢ 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 clanku 97

a zajistit, Ze uvedend kvalifikovand osoba pracuje v souladu s timto ¢lankem;

¢)  umoznit kvalifikované osob¢ uvedené v ¢lanku 97 vykonavat jeji povinnosti,
zejména tim, Ze ji poskytne piistup k veSkerym nezbytnym dokumentiim a do vSech
nezbytnych prostor, a tim, Ze ji da k dispozici veSkeré potiebné technické vybaveni

a zkuSebni zafizeni;
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d)  ozndmit alespoii 30 dni piedem p¥islu§nému organu nahrazeni kvalifikované
osoby uvedené v ¢lanku 97, nebo pokud neni piedbéZné oznameni mozné, jelikoz

jeji nahrazeni je neocekdvané, okamZité o tom informovat prislusny organ;

e)  mitk dispozici pracovniky, ktefi spliiuji pozadavky pravnich piedpist platnych

v pfislusném clenském staté tykajici se vyroby a kontrol;
f) umoznit zastupctim piislusného organu kdykoli ptistup do svych prostor;

g)  vést podrobné zdznamy o veSkerych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, které drzitel

povoleni vyroby dodévél v souladu s ¢lankem 96, a uchovavat vzorky kazdé sarZe;

h)  dodavat veterindrni lécivé pripravky pouze velkoobchodnim distributoriim

veterindrnich lécivych pripravkii;
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)

k)

neprodlené informovat piislusny orgdn a drZitele rozhodnuti o registraci, dozvi-li
se drzitel povoleni k vyrobé o veterindarnich léCivych piipravcich spadajicich do
putsobnosti jeho povoleni vyroby, Ze jsou padélané nebo u nich existuje podezieni,
Ze jsou padélané, bez ohledu na to, zda byly tyto veterindrni lé¢ivé piipravky
distribuovany legdlnim dodavatelskym ietézcem i nelegdlnimi cestami, véetné

nelegalniho prodeje prostiednictvim sluZeb informacni spolecnosti;

dodriovat spravnou vyrobni praxi pro veterindrni léCivé pFipravky a pouZivat jako
vychozi suroviny jen ucin lécivé né latky, které byly vyrobeny v souladu se
spravnou vyrobni praxi pro léCivé latky a distribuovany v souladu se spravnou

distribucni praxi pro uci léCivé nné latky;

ovéiovat, Ze kaZdy vyrobce, distributor a dovozce v Unii, od nichZ drfitel povoleni k
vyrobé ziskava lécivé latky, je registrovan u piislusného organu ¢lenského stdtu,

v némz jsou vyrobce, distributor a dovozce usazeni, v souladu s ¢lankem 95;
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1)  provadét audity na zdakladé posouzeni rizika u vyrobci, distributorit a dovozcii,

od nichz driitel povoleni vyroby ziskava lécCivé latky.

Komise prostirednictvim provadécich aktii prijme opatieni tykajici se spravné vyrobni
praxe pro veterindrni lécivé piipravky a lécivé latky pouZivané jako vychozi suroviny
podle odst. 1 pism. j) tohoto clanku. Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clinek 94

Osvédceni o spravné vyrobni praxi

1. Do 90 dnii po inspekci vyrobce vyda prislu§ny orgdn pro dotéené misto vyroby osvédceni
o spravné vyrobni praxi vyrobce, pokud inspekce prokdZe, Ze dany vyrobce spliiuje

poZadavky stanovené v tomto naiizeni a v provadécim aktu uvedeném v ¢l. 93 odst. 2.

2. JestliZe inspekce podle odstavce 1 tohoto Clanku vede k zdavéru, Ze vyrobce nedodriuje
sprdavnou vyrobni praxi, zapiSe se tato informace do databdze pro vyrobu

a velkoobchodni distribuci uvedenou v Elanku 91.

3. Zavéry pFijaté po inspekci u vyrobce jsou platné v celé Unii.

13328/18 mp/jhu 217
PRILOHA GIP.2 CS



4. AniZ je dotéena jakdkoli pripadna dohoda mezi Unii a nékterou ti‘eti zemi, miize
prislusny organ, Komise nebo agentura miiZe pozadovat, aby se vyrobce usazeny ve tieti

zemi podrobil inspekci uvedené v odstavci 1.

5. Dovozci veterindrnich lécivych piipravkii pied dodanim téchto piipravkii do Unie zajisti,
Ze vyrobce usazeny ve tieti zemi je dritelem osvédceni o spravné vyrobni praxi vydaného
piisluSnym organem nebo rovnocenného potvrzeni v piipadé, Ze tieti zemé je stranou

dohody uzaviené mezi Unii a danou tieti zemi.

Clinek 95

Dovozci, vyrobci a distributoii lécivych latek usazeni v Unii

1. Dovozci, vyrobci a distributoii lécivych latek, jeZ jsou pouZivany jako vychozi suroviny
ve veterindrnich lécivych piipravcich, kteii jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost
u prislusného orgdanu clenského statu, v némz jsou usazeni, a dodriuji spravnou vyrobni

praxi nebo pripadné spravnou distribucni praxi.
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2. Registracni formular pro registrovani ¢innosti u prislusného organu musi obsahovat

alespori tyto informace:

a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo,

b)  lécivé latky, které maji byt dovaZeny, vyrabény nebo distribuovany,
¢)  podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni.

3. Dovozci, vyrobci a distributori ucinnych latek uvedeni v odstavci 1 piedloZi registracni
Sformula¥ prislusSnému orgdanu nejméné 60 dnii pied zamyslenym zahdjenim Cinnosti.
Dovozci, vyrobci a distributoii lécivych latek kteii jsou v provozu pred ... [datum
pouZitelnosti tohoto narizeni|, predloZi registracni formular prislu§nému organu do ... |

60 dnii ode dne pouZitelnosti tohoto narizeni].

4. Priislusny orgdan miiZe na zdakladé vyhodnoceni rizik rozhodnout o provedeni inspekce.
Pokud piislusny orgdn ozndami do 60 dnit ode dne obdrieni registracniho formuldie, Ze
bude provedena inspekce, ¢innost nezacne, dokud prislusny orgdan neozndami, Ze miiZe
byt zahdjena. V takovém piipadé piislusny orgdn provede inspekci a sdéli dovozciim,
vyrobcitm a distributoritm ucinnych latek uvedenym v odstavci 1 vysledky inspekce do 60
dnii od ozndameni svého zaméru ji provést. Pokud piislusny orgdn neozndami do 60 dnii
ode dne obdrZeni registracniho formuldie, Ze bude provedena inspekce, ¢innost miiZe byt

zahdjena.
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5. Dovozci, vyrobci a distributoii ucinnych latek uvedeni v odstavci 1 kazdorocné
prislusnému organu sdéli nastalé zmény tykajicich se udaju poskytnutych
v registracnim formulari. VeSkeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i bezpecnost

lécivych llatek, které jsou vyrabény, dovaZeny Ci distribuovdny, se ozndmuji neprodlené.

6. Piislu$né organy vloZi informace poskytnuté v souladu s odstavcem 2 tohoto Clanku a s

Clankem 132 do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci uvedené v ¢lanku 91.

7. Timto Clankem neni dotcen Clanek 94.

8. Komise prostiednictvim provadécich aktit piijme opatieni pro spravnou distribucni praxi
lécivychlatek pouZivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lécivych piipravcich.

Tyto provadéci akty se prijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 96

Vedeni zaznamu

1. DrZitel povoleni k vyrobé zaznamendva tyto informace pro v§echny veterinarni lécivé

pripravki, jez dodava:

a)  datum transakce;
b)  nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku a pripadné Cislo registrace a dale pripadné
lékovou formu a silu;
¢)  dodané mnozstvi;
d)  jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo ptijemce;
e)  Cislo Sarzes
P datum konce doby pouZitelnosti.
2. Zaznamy uvedené v odstavci 1 se uchovavaji k dispozici prislusnym organtim pro ucely

inspekce po dobu jednoho roku od uplynuti pouZitelnosti SarZe, nebo po dobu alespori

péti let od provedeni zaznamu podle toho, ktera doba uplyne pozdéji.
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Clanek 97

Kvalifikovana osoba edpovédna za vyrobu a uvolriovani Sarzi

1. Drzitel povoleni vyroby musi mit trvale I k dispozici sluzby nejméné jedné kvalifikované
osoby, ktera splnuje podminky stanovené v tomto ¢lanku a ktera je odpovédna zejména za

plnéni povinnosti vymezenych v tomto clanku I ;

2. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 musi byt drZitelem vysokosSkolského titulu
v jednom ¢i nekolika nasledujicich védnich oboru: farmacie, Iékaistvi, veterindrni

lékarstvi, chemie, farmaceutickd chemie a technologie nebo biologie.

3. Kvalifikovand osoba uvedena v odstavci 1 musi mit alespoii dvouletou praktickou
zkuSenost v jednom nebo vice podnicich, které maji povoleni vyroby léCivych pripravkii,
v oboru zajisténi jakosti lécivych piipravkii, kvalitativni analyzy lécivych pFipravkii,
kvantitativni analyzy léCivych latek a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti veterindrnich

lécivych piipravkii.

Délka praktické zkuSenosti poZadovand v odstavci 1 miize byt zkrdcena o jeden rok,
pokud vysokoSkolské studium trva alespoii pét let, a o rok a pul, pokud vysokoSkolské

studium trva alespoii Sest let.
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4. DrZitel povoleni k vyrobé, ktery je fyzickou osobou, miiZe pievzit odpovédnost podle

odstavce 1, pokud osobné splituje podminky uvedené v odstavcich 2 a 3.

5. Piislusny organ miiZe stanovit vhodné spravni postupy pro ovéreni toho, Ze

kvalifikovana osoba uvedenda v odstavci 1 splituje podminky uvedené v ¢lancich 2 a 3.

6. I Kvalifikovana osoba uvedend v odstavci 1 zajisti, aby kazda Sarze veterinarnich léCivych
ptipravkl byla vyrobena v souladu se zdasadami sprdavné vyrobni praxe a zkousena
v souladu s pozadavky registrace. Tato kvalifikovand osoba o tom vypracuje kontrolni

zpravu. Tato kontrolni zprava je platna v celé Unii.

7. Pokud byly veterinarni 1é¢ivé ptipravky dovezenyl , kvalifikovana osoba uvedena
v odstavci 1 zajisti, aby kazda dovezend vyrobni Sarze byla v Unii podrobena uplné
kvalitativni a kvantitativni analyze pfinejmensim vSech 1é¢ivych latek a vSem ostatnim
zkouskam nezbytnym k zajisténi jakosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt v souladu
s pozadavky registrace a aby byla dand SarZe vyrobena v souladu se zdasadami spravné

vyrobni praxe.
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8. Kvalifikovana osoba uvedend v odstavci 1 vede zaznamy pro kazdou uvolnénou vyrobni
Sarzi. Tyto zdznamy musi byt priabézn¢ 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, kterd doba uplyne

pozdéji.

9. Pokud se veterinarni 1€¢ivé ptipravky vyrabéné v Unii vyvdzeji a poté dovaZeji zpét

do Unie ze tieti zemé, pouzije se odstavec 6.

10. Pokud se veterinarni 1é¢ivé ptipravky dovazeji ze tfetich zemi, s nimiz ma Unie dohodu
tykajici se pouzivani standardi spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim
rovnocenné standardiim stanovenym v souladu s ¢l. 93 odst. 2, a je prokazano,
ze ve vyvazejici zemi byly provedeny zkousky uvedené v odstavci 6 tohoto clanku, miiZe
kvalifikovand osoba vypracovat kontrolni zpravu uvedenou v odstavci 6 tohoto ¢lanku,
aniz by byly provedeny nezbytné tkouSky uvedené v odstavci 7 tohoto élanku, pokud

prislus$ny organ clenského statu dovozu nerozhodne jinak.
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Clanek 98

Osvédceni veterinarnich lécivych pripravki

1. Na zadost vyrobce nebo vyvozce veterinarnich 1é¢ivych piipravkl nebo orgadnt dovazejici

treti zeme osveédci prislusny organ nebo agentura, ze I :
a) vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobg;
b)  wyrobce je drzitelem osvédceni spravné vyrobni praxe uvedeného v ¢lanku 94; nebo

¢)  danému veterindrnimu lécivému piripravku byla udélena registrace v tomto
clenském staté, nebo v piipadé Zadosti podané agentuie, byla udélena registrace

centralizovanym postupem.

2. Pti vydéavani takovych osvédceni zohledni ptislusny orgén, nebo pripadné agentura

prislu$na obvykla spravni opatieni, pokud jde o obsah a format takovych osvédceni.
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Kapitola VII

Vydej a pouzivani

Oddil 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 stity mohou rozhodnout, 7e se na dodavky malych mnozstvi veterinarnich

1é¢ivych piipravki ze strany jednoho maloobchodnika druhému maloobchodnikovi ve

stejném Clenském stdté nevzitahuje poZadavek mit povoleni k velkoobchodni distribuci.
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5. Odchylné od odstavce 1 se po driiteli povoleni k vyrobé nepoZaduje drZet povoleni k
velkoobchodni distribuci pro veterindrni léCivé pFipravky, na néz se vitahuje povoleni k

vyrobé.

6. Komise prostiednictvim provdadécich aktit piijme opatieni pro spravnou distribucni praxi
veterindrnich lécivych pripravku. Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Clanek 100

Zddost a postup pro I povolovani velkoobchodni distribuce

1. Zadost o povoleni k velkoobchodni distribuci se predlozi piislugnému 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:
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zadatel ma k dispozici technicky zpiisobilé pracovniky, a zejména alespori jednu
0sobu uréenou jako odpovédnou osobu, kterd splituje podminky podle

vnitrostatnich pravnich piedpisii;

b)  Zzadatel md vhodné a dostateéné prostory, které spliiuji poZadavky stanovené
prislusnym clenskym stiatem ohledné uchovavani veterindrnich lécivych piipravkii
a manipulaci s nimi;
c¢)  zadatel ma I plén zajist'ujici ucinné provedeni jakéhokoli zakazu uvadéni do obéhu
nebo stazeni z ob&hu, které nafidi ptislusné organy nebo Komise nebo které se
provadi ve spolupraci s Vyrobceml nebo s drzitelem rozhodnuti o registraci daného
veterindrnitho léCivého piipravku;
d)  zadatel ma odpovidajici systém vedeni zdznam, ktery zajiStuje dodrzovani
pozadavkil uvedenych v ¢lanku 101,
e)  Zadatel vydal v této souvislosti prohlaseni o tom, Ze spliiuje poZadavky stanovené
v Clanku 101.
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3. Clenské stity stanovi postupy pro udéleni, zamitnuti, pozastaveni, zruSeni nebo zménu

povoleni k velkoobchodni distribuci.

4. Postupy stanovené v odstavci 3 nesmi trvat déle nez 90 dnti ode dne, kdy piislusny organ

ptipadné obdrzel Zddost v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
5. PtisluSny organ:

a) informuje zadatele o vysledku hodnoceni;

b)  udéli, zamitne nebo zméni povoleni k velkoobchodni distribuci; a

¢) ulozi ptislusné informace o povoleni do databaze pro vyrobu a velkoobchodni

distribuci uvedené v ¢élanku 91.

Clinek 101

Povinnosti velkoobchodnich distributoru

1 Velkoobchodni distributoii obdrii veterindrni léCivé piipravky pouze od driitelit povoleni

k vyrobé nebo od dalSich drZitelii povoleni k velkoobchodni distribuci.
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2. Velkoobchodni distributor doddva veterindrni léCivé pripravky pouze osobam, které maji
povoleni provozovat maloobchodni ¢innost v élenském stdté v souladu s ¢l. 103 odst. 1,
jinym velkoobchodnim distributoriim veterindarnich lécivych pripravkii a dalSim osobam

nebo subjektiim v souladu s vnitrostdatnimi pravnimi piedpisy.

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 distributori ndleZité a nepretriité
zdasobovani veterindrnimi léc¢ivymi pripravky osob, které maji povoleni dodavat tyto
pripravky v souladu s &l. 103 odst. 1 tak, aby byly zajistény potieby tykajici se zdravi

gviiat prislusného Clenského statu;

5. Velkoobchodni distributor postupuje v souladu se spravnou distribucni praxi pro

veterindrni lécCivé piipravky uvedenou v ¢l. 99 odst. 6.

6. Velkoobchodni distributori okamZité informuji prisluSny orgdn, a pripadné drZitele
rozhodnuti o registraci, o veterindrnim lécivém piipravku, ktery obdrZeli nebo jenz jim

byl nabidnut a u néjz 7jisti nebo u kterého existuje podezieni, Ze se jedna o padélek.
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7. Velkoobchodni distributor vede podrobné zaznamy, které obsahuji alespoii tyto informace

o kazde transakci:

a)  datum transakce;
b)  ndazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku véetné piipadnélékové formy a sily;
c)  Cislo sarze;
d)  datum konce doby pouzitelnosti veterindrniho 1é€ivého ptipravku;
e)  prijaté 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 alesponi jednou ro¢né provést podrobny

audit zasob a porovnat zdznamy o piijatych a dodanych veterindrnich 1&Civych piipravcich

s veterinarnimi 1écivymi ptipravky, které jsou aktualné na sklad€. VSechny nesrovnalosti

musi byt zaznamendny. Tyto zdznamy se uchovaji k dispozici ptisluSnym orgdniim pro

ucely inspekce po dobu péti let.
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Clinek 102

Paralelni obchod s veterindrnimi lécivymi piipravky

L Za ucelem paralelniho obchodu s veterindrnimi lécivymi p¥ipravky zajisti velkoobchodni
distributor, aby veterindrni léCivy pFipravek, jenZ hodla obdrZet 7 jednoho Clenského
statu (¢lensky stdt piivodu) a distribuovat v jiném clenském staté (Clensky stat urceni),
mél spolecny puivod s veterindrnim léc¢ivym piipravkem jiZ povolenym v Clenském staté
urceni. Veterindrni lécivé piipravky jsou povaZovany za majici spole¢ny puvod, spliiuji-li

v§echny ndasledujici podminky:

a)  maji totéz kvalitativni a kvantitativni sloZeni ucinnych a pomocnych latek;
b)  maji tuté? lékovou formu;

¢)  maji tytéf klinické informace a piipadné ochrannou lhiitu; a

d)  byly vyrobeny stejnym vyrobcem nebo vyrobcem pracujicim na zakladé licence

podle stejné receptury.
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2. Veterindrni léCivy pripravek ziskany v ¢lenském stdté piitvodu musi spliiovat poZadavky

na oznaceni na obalu a jazykové poZadavky ¢lenského statu urcent.

3. Prislusné organy stanovi spravni postupy pro paralelni obchod s veterindrnimi lécivymi

Ppiipravky a spravni postup pro schvalovani paralelniho obchodu s témito pripravky.

4. Piislusné organy clenského stdatu urceni zveiejni v databazi piipravkii uvedené v clanku
55, seznam veterindrnich lécivych pripravku, jez jsou paralelné obchodovany v tomto

Clenskem state.

5. Velkoobchodni distributor, ktery neni driitelem rozhodnuti o registraci, oznami drZiteli
rozhodnuti o registraci a prislu§nému organu ¢lenského statu pivodu svigj umysl

paralelné obchodovat veterindarni léCivy pripravek v Clenském stdté urceni.
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6. Kazdy velkoobchodni distributor, ktery ma v umyslu paralelné obchodovat veterindrni

lécivy pFipravek v Elenském stdté urcéeni musi splnit alespoi nasledujici povinnosti:

a)  prislu§nému organu clenského statu urceni piedloZit prohlaSeni a prijmout
vhodna opatieni k zajisténi toho, aby jej velkoobchodni distributor v ¢lenském

staté piuvodu soustavné informoval o kaZdém problému 7 oblasti farmakovigilance;

b)  driiteli rozhodnuti o registraci v élenském stdté urceni ozndmit veterindrni lécivy
pripravek, ktery ma byt ziskavan z Clenského statu pivodu a ma byt uveden na trh
v Clenském stdté urceni, nejméné jeden mésic pied predloZenim Zadosti o paralelni

obchod s timto veterindrnim léCivym pripravkem prisluSnému organu;

¢)  piislu§nému organu Clenského statu urceni predloZit pisemné prohlaseni, Ze zaslal
oznamenti drZiteli rozhodnuti o registraci v élenském stdaté urceni podle pismena b),

spolu s kopii tohoto oznament;
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d)

neobchodovat s veterindrnim léCivym pripravkem, ktery byl staZen 7 trhu ¢lenského
statu puvodu nebo clenského statu urceni 7 divodit jakosti, bezpecnosti nebo

ucinnosti;

shromaid’ovat podezieni na neZadouci ucinky a podavat o nich zpravu driiteli
rozhodnuti o registraci paralelné obchodovaného veterindarniho lécivého

Dpiipravku.

7. K seznamu uvedenému v odstavci 4 se piiloZi nasledujici informace tykajici se v§ech

veterindrnich léCivych pFipravkii:

a)  ndzev veterindrnich lécivych piipravkii;

b)  ucinné latky;

¢  lékové formy;

d)  klasifikace veterindarnich lécivych pripravkii v ¢lenském stdté urceni;

e)  Cislo rozhodnuti o registraci veterindarnich léCivych pripravkit v ¢lenském staté

puvodu;
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P ¢islo rozhodnuti o registraci veterindrnich léCivych pripravkit v ¢lenském staté

urceni;

g)  nazev nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo velkoobchodniho
distributora ve ¢lenském staté piuvodu a velkoobchodniho distributora v ¢lenském

staté urceni,

8. Tento Clanek se nepouZije na veterindrni léCivé pripravky registrované centralizovanym
postupem.
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Oddil 2
Maloobchodni prode;j

Clének 103
Maloobchodni prodej veterindrnich 1é¢ivych ptipravki a vedeni zdznamu

1. Pravidla pro maloobchodni prodej veterinarnich 1é¢ivych pripravki I jsou stanovena

vnitrostatnimi pravnimi piedpisy, pokud toto narizeni nestanovi jinak.

2. AniZ je dotéen Cl. 99 odst. 4, ziskavaji maloobchodnici prodavajici veterindrni léCivé

PpFipravky tyto pripravky pouze od drZitelit povoleni k velkoobchodni distribuci.

3. Maloobchodnici prodavajici veterindrni 1é€ivé piipravky vedou podrobné zdznamy o kaZdé
transakci veterindrnich 1€¢ivych, jejichz vydej je vadzan na predpis veterindrniho

lékaiepodle ¢lanku 34, které obsahuji tyto informace:

a)  datum transakce;
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b)  nézev veterindrniho 1é¢ivého piipravku véetné lékové 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 udaje na veterinarniho 1ékate vystavujiciho ptedpis a ptipadné

kopie tohoto pfedpisu veterinarniho 1€kare;
g)  registracni Cislo.

4. Pokud to Clenské staty povaZuji za nezbytné, mohou vyZadovat, aby maloobchodnici vedli
podrobné zaznamy o kaZdé transakci také pro veterindrni lécivé pripravky, jejich? vydej

neni vazan na predpis veterindrniho lékare.
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5. Maloobchodnik musi alespon jednou ro¢né provést podrobny audit zasob a porovnat
zaznamy o piijatych a dodanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich s pripravky, které jsou
aktualné na sklad¢. VSechny nesrovnalosti musi byt zaznamenany. Vysledky podrobného
auditu a zaznamy uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku se uchovaji k dispozici ptislusnym

organiim pro ucely inspekce v souladu s ¢lankem 123 po dobu péti let.

6. Clenské staty mohou pro maloobchodni prodej veterindrnich lécivych piipravkii
nabizenych k prodeji na jejich uizemi stanovit podminky, které jsou oditvodnény
ochranou veiejného zdravi, zdravi zviiat nebo Zivotniho prostiedi, za predpokladu, Ze

tyto podminky jsou v souladu s pravem Unie, jsou pFiméiené riziku a nediskriminacni.

Clanek 104

Maloobchodni prodej veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na dalku

1. Osoby, které maji povoleni uvadét do obehu veterinarni 1é¢ivé ptipravky v souladu
s ¢l. 103 odst. 1 tohoto nafizeni, mohou nabizet veterinarni 1é¢ivé ptipravky
prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti ve smyslu smérnice Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/1535%! fyzickym nebo pravnickym osobdm usazenym v Unii
pod podminkou, Ze vydej téchto veterinarnich léCivych piipravkit neni vdazdan na piedpis
veterindrniho lékare podle ¢lanku 34 tohoto naiizeni a jsou v souladu s timto narizenim
a prislusnymi pravnimi predpisy clenského statu, ve kterém jsou dané veterindarni

pripravky maloobchodné prodavany.

i Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu

pfi poskytovani informaci v oblasti technickych piedpisi a pfedpist pro sluzby informacni
spole¢nosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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2. Odchylné od odstavce 1 tohoto clanku mohou ¢lenské staty umoZnit osobam, jimz je
povoleno uvadét do obéhu veterinarni lécivé piipravky v souladu s ¢l. 103 odst. 1, nabizet
veterindrni léCivé pFipravky na piedpis veterindrniho lékaiepodle ¢lanku 34
prostiednictvim sluZeb informacni spolecnosti, pokud Elensky stdat zavedl bezpecny
systém pro takové uvadéni do obéhu. Takové povoleni se udéluje pouze osobam
usazenym na jejich uzemi a uvadéni do obéhu miize probihat pouze na uizemi tohoto

Clenského statu.

3. Clensky stit uvedeny v odstavci 2 zajisti, aby byla piijata vhodnd opati‘eni s cilem zajistit
dodrieni poZadavkit vitahujicich se k piedpisu veterindrniho lékaie p¥i uvddéni do
obéhu prostiednictvim sluZeb informacni spolecnosti, a ozndami Komisi a ostatnim
Clenskym statiom, zda vyuZije vyjimky uvedené v odstavci 2, a v pFipadé potieby
spolupracuje s Komisi a ostatnimi ¢lenskymi staty s cilem zabranit jakymkoli
nezamyslenym disledkiim takového uvedeni do obéhu. Clenské stity zavedou pravidla
pro piiméiené sankce pro zajisténi dodriovani vnitrostdtnich piedpisii, véetné pravidel

pro odnimani takovych povoleni.
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4. Na osoby a ¢innosti uvedené v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku se vztahuji kontroly
uvedené v ¢lanku 123 a provadéné piisluSnym organem clenského stdatu, ve kterém jsou

maloobchodnici usazeni.

5. Kromé informacnich pozadavki stanovenych v ¢lanku 6 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/31/ES*? musi maloobchodnici nabizejici veterinarni 16¢ivé piipravky

prostirednictvim sluZeb informacni spolec¢nosti poskytovat alespon tyto informace:

a)  kontaktni udaje na ptislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je maloobchodnik

nabizejici veterinarni 1é¢ivé pripravky 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, které je zietelné
zobrazeno na kazdé strance internetovych stranek, které souvisi s nabidkou prodeje
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka I na dalku a které obsahuji hypertextovy odkaz
na zéapis maloobchodnika v seznamu povelenych prodejct podle odst. 8 pism. c)

tohoto ¢lanku.

32 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o n&kterych

pravnich aspektech sluzeb informacni spolecnosti, zejména elektronickeho obchodu, na
vnitinim trhu (smérnice o elektronickém obchodu) (Uft. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).
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6. Komise stanovi podle odstavce 7 spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii
a soucasn¢ umoznuje identifikovat Clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici veterinarni
1é¢ivé pripravky k prodeji I na dalku usazena. Toto logo musi byt zfetelné zobrazeno

na internetovych strankéach nabizejicich veterinarni 1é¢ivé ptipravky k prodeji na dalku.

7. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktl design spole¢ného loga uvedeného
v odstavci 6 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle

¢l. 145 odst. 2.

8. Kazdy clensky stat zfidi internetové stranky o prodeji veterinarnich 1é¢ivych pripravki

na dalku, které obsahuji alespon tyto informace:

a)  informace o jeho vnitrostatnich pravnich ptedpisech upravujicich nabizeni
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki k prodeji I na dalku prosttednictvim sluzeb
informacni spolecnosti, v souladu s odstavci 1 a 2, véetn¢ informace o skutecnosti,
ze mezi Clenskymi staty mohou existovat rozdily v klasifikaci pro vyde;j

veterinarnich 1é¢ivych ptipravki;
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b) informace tykajici se spolecného loga;

¢)  seznam maloobchodnikl usazenych v ¢lenském staté s povolenim nabizet veterinarni
1é¢ivé pripravky k prodeji I na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti

v souladu s odstavci 1 a 2, jakoz i internetové stranky téchto maloobchodnikd.

0. Agentura ziidi internetové stranky poskytujici informace tykajici se spolecného loga.
Internetové stranky agentury musi vyslovné uvadét, Ze internetové stranky clenskych statt
obsahuji informace o osobach s povelenim nabizet v prislusném clenském staté veterinarni

1é¢ivé piipravky k prodeji I na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti.

10. Clenské staty mohou pro maloobchodni prodej veterindrnich 16&ivych piipravki
nabizenych k prodeji I na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti na svém

uzemi stanovit podminky, které jsou odivodnény ochranou vetejného zdravi.

11. Internetové stranky ziizené clenskymi staty obsahuji hypertextovy odkaz na internetové

stranky agentury ziizené v souladu s odstavcem 9.
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Clanek 105

Veterinarni piedpisy

1 Priedpis veterindrniho lékaie na antimikrobni léCivy piipravek pro metafylaxismi byt

vystaven pouze veterindrnim lékaiem po stanoveni diagnozy infekéni nemoci.

2. Veterinarni lékai musi byt schopen odiivodnit vystaveni piedpisu veterindarniho lékaie

na antimikrobni lécivy pripravek, zejména pro metafylaxi a profylaxi.

3. Piedpis veterindrniho lékaie smi byt vystaven pouze po iadném posouzeni zdravotniho

stavu zviiete nebo skupiny zviiat veterindarnim Iékaiem.

4. Odchylné od ¢l. 4 bodu 33 a odstavce 3 tohoto Clanku miiZe Clensky stat umoZnit, aby byl
piedpis veterindrniho lékaie vystaven jinym odbornikem neZ veterindrnim lékaiem, ktery
je k tomu kvalifikovanym podle piislusnych vnitrostatnich pravnich piedpisi v okamZiku
vstupu tohoto navizeni v platnost. Tyto piedpisy jsou platné pouze v daném clenském
staté a vylucuji se z nich predpisy veterindrniho Iékaie na antimikrobni léCivé piipravky
a jakékoli dalsi veterindrni lécivé pripravky, kdy je nezbytné stanoveni diagnozy

veterindrnim lékaiem.
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Na piedpisy veterindarniho Iékaie vystavené jinym odbornikem neZ veterindarnim lékaiem

se obdobné vztahuji odstavce 5, 6, 8, 9 a 11 tohoto Clanku.
5. Ptedpis veterinarniho 1ékafemusi obsahovat alespoii tyto prvky I :
a) identifikace 1é¢eného zvitete nebo skupiny zviiat,
b)  celé jméno a kontaktni udaje na majitele nebo chovatele zvirete;
¢)  datum vystaveni;

d)  celé jméno a kontaktni idaje na I veterindrniho lékaie véetné jeho profesniho

cisla, je-li k dispozici;
e)  podpis nebo rovnocenna elektronicka forma identifikace veterindrniho lékaie;
f) nazev predepisovaného lécivého ptipravku véetné jeho lécivych lidtek;
g)  lékova forma a sila;

h)  predepsané mnoZstvi nebo pocet baleni vcetné velikosti baleni;
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1) rezim davkovani;

J)  pro druhy zviiat urcéené k produkci potravin ochranna lhiita, i pokud se tato lhiita

rovnd nule

k)  veskera I varovani nezbytnd pro zajisténi Fadného pouZivani, véetné pripadnych

varovdni nutnych pro zajisténi obezietného pouZivani antimikrobnich ldtek;

1) pokud je 1éCivy ptipravek piedepsan v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114, prohlaseni

o této skuteCnosti;

m)  pokud je lécivy pripravek predepsdn v souladu s ¢lanky 107 odst. 3 a 4, prohlaseni

o této skutecnosti;

6. I Ptedepsané mnozstvi 1éCivych ptipravkl musi byt omezeno na mnozstvi, které je
nezbytné pro dané oSetieni nebo 1écbu. Pokud jde o antimikrobni lécivé piipravky pro
metafylaxi a profylaxi, mohou byt tyto pripravky predepsany pouze na omezenou dobu

pokryvajici obdobi rizika.
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7. Predpisy veterinarniho 1ékate vystavené v souladu s odstavcem 3 se uznaji v celé Unii. I

8. Komise miiZe prostiednictvim provadécich aktit stanovit vzorovy formadt pro poZadavky
stanovené v odstavci 5 tohoto ¢lanku. Tento vzorovy formdt musi byt rovnéz zpiistupnén

v elektronické verzi. Tyto provadéci akty se prijimaji pFezkumnym postupem podle ¢l. 145

odst. 2.

9. Predepsany lécivy pripravek musi byt vydan v souladu s platnymi vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy.

10. Predpis veterindrniho lékaie na antimikrobni léCivy piipravek plati pét dni ode dne
vystaveni.

11. Kromé poZadavku stanovenych v tomto clanku mohou ¢&lenské stdty stanovit pravidla pro

vedeni zdaznamit veterindarnimi lékaii pii vystavovani veterindrnich predpisii.

12. AniZ je dotéen Clanek 34, miiZe byt veterindrni léCivy piipravek, jeho? vydej je vazdan na
piedpis veterindrniho lékaie podle tohoto ¢lanku, poddan samotnym veterindarnim
lékaiem bezpredpisu veterindarniho lékaie, pokud pFislusné vnitrostdatni prdavni piedpisy
nestanovi jinak. Veterindarni lékari vede zaznamy o jim ucinénych podanich bez predpisu

veterindrniho lékare v souladu s pFisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.
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Oddil 3

Pouzivani

Clanek 106

Pouzivani | 16¢ivych piipravki
1. Veterinarni 1é¢ivé ptipravky musi byt pouzivany v souladu s registraci.

2. PouZivanim veterindarnich lécivych pripravkii podle tohoto oddilu nejsou dotceny Elanky

46 a 47 narizeni (EU) 2016/429.

3. Clenské staty mohou stanovit veikeré postupy, je# povaiuji za nezbytné pro provedeni
clanki 110 aZ 114 a 116 .

4. Clenské stity mohou v Fadné oditvodnénych p¥ipadech rozhodnout, 3e veterindrni lécivy

pripravek miiZe poddvat pouze veterindrni lékar.
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5. Inaktivované imunologické veterindarni lécivé pripravky uvedené v ¢l. 2 odst. 3 mohou
byt u zviiat v ném uvedenych pouZivany pouze za vyjimecnych okolnosti, v souladu
s piedpisem veterindrniho lékare, a pokud neni pro cilové druhy zviiat a indikaci

povolen Zadny imunologicky veterindrni lécivy pripravek.

6. Komise pFijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimii v piipadé
potieby doplni tento Clanek, které stanovi pravidla o vhodnych opatienich k zajisténi
ucinného a bezpecéného pouZivani veterinarnich lécivych pripravkit povolenych
a piedepsanych pro perordlni poddvani jinymi zpusoby neZ prostiednictvim
medikovaného krmiva , jako je pFfimichdani veterindrniho lécivého pripravku do vody k
napdjeni nebo rucéni primichdni veterindrniho lécivého pripravku do krmiva,

a poddvanych chovatelem zviratiim uréenym k produkci potravin. Komise pii prijimdani

téchto aktii v pienesené pravomoci zohledni védecké poradenstvi agentury.
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Clinek 107
Pouziti antimikrobnich lécivych piipravki

L Antimikrobni léCivé piipravky se nepoddvaji rutinné ani nejsou pouzivany ke
kompenzaci Spatné hygieny, nepiiméienych podminek chovu nebo nedostatecné péce

nebo ke kompenzaci Spatného ¥iizeni hospodarstvi.

2. Antimikrobni lécCivé pripravky se nepouZivaji u zvirat za ucelem stimulace ristu ani
zvySeni produkce.
3. Antimikrobni lécivé pripravky se pouZivaji pro profylaxi jinak nez ve vyjimecnych

PFipadech, pro podani jednotlivéemu zvifeti nebo omezenému poctu zviiat, je-li riziko
infekce nebo infekéniho onemocnéni velmi vysoké, s pravdépodobné zavainymi

nasledky.

V takovych pripadech se pouZiti antibiotickych lécivych piipravkii pro profylaxi omezuje

na podadni pouze jednotlivéemu zvireti za podminek stanovenych v prvnim pododstavci.
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4. Antimikrobni léCivé piipravky se pouZiji pro metafylaxi, pouze je-li riziko Siieni infekce
nebo infekéniho onemocnéni ve skupiné zviiat vysoké a pokud nejsou dostupné Zadné
jiné vhodné alternativy. Clenské stity mohou vydat pokyny ohledné téchto dal$ich
vhodnych alternativ a aktivné podpo¥i vyvoj a pouZivani pokynii umoZiiujicich lépe

pochopit rizikové faktory spojené s metafylaxi a zaradit do nich kritéria pro jeji zahdjent.

5. Lécivé pripravky obsahujici antimikrobika uvedena v ¢l. 37 odst. 5 se nepouZivaji

v souladu s élanky 112, 113 a 114.

6. Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktit a s piihlédnutim k védeckému

poradenstvi agentury stanovit seznam antimikrobik, které:
a) se nepouZiji v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114; nebo

b)  se pouZiji pouze v souladu s Clanky 112, 113 a 114 za urcitych podminek.
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Pii pFijimani uvedenych provddécich aktit piihlédne Komise k témto kritériim:

a)  rizika pro zdravi Zvirat nebo verejné zdravi, pokud se antimikrobikum pouZiva

v souladu s odstavci 112, 113 a 114;

b)  riziko pro zdravi Zviiat nebo veiejné zdravi v piipadé rozvoje rezistence viici

antimikrobikiim;
¢)  dostupnost jinych zpusobu lécby pro zvirata;
d)  dostupnost jinych zpiisobii antimikrobni lécby pro ¢lovéka;

e)  dopad na akvakulturu a chov, pokud se zviieti postienému onemocnénim

nedostane Zdadné lécby.
Tyto provadéci akty se prijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

7. Clensky stit miize ddle omezit nebo zakdzat pousivani nékterych antimikrobik u zviiat na
svém tizemi, je-li poddvani takovych antimikrobik zviiatiom v rozporu s provadénim

vnitrostdtni politiky o obezietném pouZivani antimikrobik.
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8. Opatieni prijata ¢lenskymi stdty na zdakladé odstavce 7 musi byt piiméiend

a oditvodnéna.
9. Clensky stat uvédomi Komisi o veskerych opatienich piijatych na zikladé odstavce 7.

Clanek 108

Vedeni zdznamt ze strany majiteltl a chovatelt zvifat uréenych k produkei potravin

1. Majitelé nebo, pokud zvifata nejsou chovana majiteli, chovatelé zvirat uréenych k produkci
potravin uchovévaji zdznamy tykajici se I 1é¢ivych piipravki, které pouzivaji, a ptipadné

kopie ptredpist veterinarniho 1ékare.
2. Zaznamy uvedené v odstavci 1 obsahuji:
a) datum prvniho podani I 1é¢ivého piipravku zviratim;
b) nézevl 1é¢ivého pripravku,
¢) mnozstvi podanéhol 1é¢ivého pripravku;

d) nazev nebo obchodni fimru a trvalé bydlisté nebo sidlo dodavatele;
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e) doklad o nabyti 1éCivych pripravki, které pouzivaji;

) identifikaci 1éCeného zvitete nebo skupiny zvirat,

g)  piipadné jméno a kontaktni udaje na veterinarniho 1ékaie vystavujiciho predpis I ;
h)  ochrannou lhiitu, i pokud je nulovd;

i) trvani léchy.

3. Jsou-li informace, jez maji byt zaznamendny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, jiz
dostupné v podobé kopiepredpisu veterindarniho lékare, v zaznamech uchovavanych na
hospoddistvi nebo v jednotném celoZivotnim identifikacnim dokladu pro koriovité

uvedeném v ¢l. 8 odst. (4), nemusi byt zaznamendny samostatné.

4. Clenské stity mohou stanovit dodatecné pozadavky na vedeni zdznamii majiteli nebo

chovateli zvirat uréenych k produkci potravin.

5. Informace obsazené v téchto zaznamech se uchovaji k dispozici pfislusnym organiim pro

ucely inspekce v souladu s ¢lankem 123 po dobu nejméné péti let.
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Clinek 109

Povinnosti vést zaznamy pro koiiovité

L Komise v souladu s élankem 147 piijme akty v pFenesené pravomoci, jimiz doplni toto
naiizeni, 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 koriovité

uvedeny v ¢l. 8 odst. 4.

2. Komise prostirednictvim provadécich aktii stanovi vzorové formulare pro viloZeni
informaci nezbytnych pro pouZiti ¢l. 112 odst. 4 a ¢l. 115 odst. 5, a jez maji obsahovat
Jjednotny celoZivotni identifikacni doklad pro koriovité uvedeny v ¢l. 8 odst. 4. Tyto

provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 110

Pouzivani imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravka

1. Ptislusné organy mohou v souladu s prislusnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy zakazat
vyrobu, dovoz, distribuci, vlastnictvi, prodej, vydej nebo pouzivani imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl na I svém uzemi nebo na jeho ¢asti, je-li splnéna

alespon jedna z téchto podminek:

a)  podavani pfipravku zvifatim muize naruSovat provadéni vnitrostatniho programu

pro diagnostiku, tltumeni nebo eradikaci urcité nakazy zvifat;

b)  podavani ptipravku zvifatim muize pusobit obtize pii prokazovani nepfitomnosti
ndkazy v zivych zvitatech nebo miiZze plisobit kontaminace v potravinach nebo

jinych produktech ziskanych z oSettenych zvitat;

c)  kmeny piivodci nakazy, vici niz ma piipravek navodit imunitu, se v zdsade

z hlediska geografického rozsifeni na dot¢eném uzemi nevyskytuji.
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2. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 tohoto naiizeni a neni-li k dispozici veterindrni léCivy
piipravek uvedeny v ¢lanku 116 tohoto navizeni, v piipadé vypuknuti vpjmenovanych
nakazy podle ¢lanku 5 navizeni (EU) 2016/429, nebo objeveni ndakazy podle élanku 6
tohoto naiizeni, miiZe piislusny orgdn povolit pouZivani imunologického veterindarniho

lécivého pFipravku, ktery neni v Unii registrovan.

3. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 tohoto narizeni, pokud byl imunologicky veterindarni lécivy
piipravek registrovan, ale jiz v Unii neni dostupny k 7eSeni nakazy, kterd neni uvedena
v Clanku 5 nebo 6 naiizeni (EU) 2016/429, ale jii se v Unii vyskytuje, miize piislusny
orgdn v zajmu zdravi ¢i dobrych Zivotnich podminek zviiat a v zdjmu verejného zdravi
umoznit pouzivani imunologického veterindrniho léivého p¥ipravku, ktery neni

registrovan v Unii, a to pFipad od pFipadu.

4. Piislusné organy bezodkladné informuji Komisi o pouZiti odstavcii 1, 2 a 3 spolu

s informacemi o podminkdch v ramci uplatnéni téchto odstavcii.
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5. JestliZe je zviie vyvdZeno do tieti zemé, proceZ se na né v této tieti zemi vitahuji zvlastni
zavaznd veterindrni pravidla, miiZe prislusny orgdan u dotceného zviiete povolit pouZiti
imunologického veterindrniho lécivého piipravku, na ktery se nevztahuje registrace
v piislusném clenském stdté, ale ktery je povolen podle pravnich piedpisii tieti zemé, do

niz je zvie vyvdzeno.

Clének 111
PouZivani veterindarnich lécivych pripravki veterindarnimi lékari poskytujicimi sluZby v jinych

clenskych stdtech

1. Veterinarni 1ékar poskytujici sluzby v jiném ¢lenském staté, nez ve kterém je usazen
(,,hostitelsky Clensky stat™) miiZe mit v drieni veterinarni 1éCivé piipravky, jeZ nejsou
registrovdny v hostitelském clenském state, a podavat je zvitatim nebo skupinam zviiat,
ktera jsou v jeho péci, v nezbytném mnozstvi nepiesahujici mnoZzstvi vyzadované pro

lécbu predepsanou veterindarnim lékaiem, jsou-li splnény ndasledujici podminky:

a)  registrace pro veterindrni léCivy pripravek, jenZ md byt poddn zvifatium, byla
udélena ptislusnymi organy Clenského statu, v ném?z je veterindrni lékai usazen,

nebo Komisi;
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b)  veterindrni Iékat prevazi dotéené veterinarni 1é¢ivé piipravky v ptivodnim obalu;

c)  veterindrni Iékat se fidi spravnou veterinarni praxi uplatiovanou v hostitelském

¢lenském staté || ;

d)  veterindrni lékai* stanovi ochrannou lhiitu uvedenou v oznaceni na obalu

pouZitého veterindrniho léCivého pripravku nebo v jeho piibalové informaci;

e)  veterinarni lékat neproda veterinarni 1é¢ivy ptipravek majiteli nebo chovateli zvitat
osetfovanych v hostitelském ¢lenském staté, pokud to podle pravidel hostitelského

¢lenského statu neni piipustné I .

2. Odstavec 1 se nepouZije na imunologické veterinarni 1éCivé ptipravky, s vyjimkou toxini
a ser.
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Clanek 112
Pouzivani léCivych ptipravki I nad rdmec podminek registrace u druht zvitat, které nejsou uréeny

k produkci potravin

1. Odchylné€ od ¢l. 106 odst. 1 plati, ze pokud v ¢lenském staté neexistuje zadny registrovany
veterinarni 1é¢ivy ptipravek pro danou indikaci a dany druh zvifat, jez nejsou urceny
k produkci potravin, mize odpoveédny veterinarni 1ékat na svou pfimou osobni
odpovédnost a zejména za ticelem zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné osettit

dotéené zvite nasledujicimi lécivymi piipravky:

a)  veterindrnim léc¢ivym pripravkem registrovanym podle tohoto narizeni
v piislu§ném Clenském staté nebo v jiném Clenském stdté pro pouZiti u stejného

druhu nebo u jinych druhu zvifat, pro shodnou nebo odlisnou indikaci;

b)  jestlize neexistuje veterinarni 1é¢ivy ptipravek uvedeny v pismenu a) tohoto
odstavce, humdnnim lécivym piipravkem registrovanym v souladu se smérnici

2001/83/ES nebo podle naiizeni (ES) ¢ 726/2004;
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¢)  JjestliZe neexistuje lécivy pFripravek uvedeny v pismenu a) nebo b), veterindrnim
lé¢ivym pFipravkem p¥ipravenym pro tento pripad v souladu s predpisem

veterindrniho lékarie.

2. S vyjimkou imunologickych veterindarnich lécivych pripravkii, pokud neni k dispozici

Zadny lécivy piipravek podle odstavce 1, miiZe odpovédny veterindrni lékai na svou
piimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni neprijatelného utrpeni
vyjimecné oSetiit 7vire, jeZ neni urceno k produkci potravin, veterindrnim lécivym

Ppiipravkem registrovanym ve tieti zemi pro stejny druh zvirat a shodnou indikaci.

3. Veterinarni 1ékar smi 1éCivy ptipravek podat osobn¢ nebo na svou odpovédnost smi povertit

jinou osobu, aby tak ucinila, v souladu s vnitrostdtnimi predpisy.

4. I Tento ¢lanek se rovnéz pouzije na lé€bu zvitete ndleZejiciho mezi kofiovité

veterinarnim lékarem, za predpokladu, Ze je prohlaseno I za zvite, jez neni uréeno na

porazku k lidské spotitebé v jednotném celoZivotnim identifikacnim dokladu uvedeném

vl 8 odst. 4.
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5. Tento Clanek se rovnéZ pouZije, neni-li registrovany veterindrni lécivy piipravek

k dispozici v prislusném Clenském stdté.

Cléanek 113
Pouzivani 1éCivych ptipravka I nad ramec registrace u suchozemskych druhi zvitat urcenych

k produkci potravin

1. Odchyln€ od ¢l. 106 odst. 1 plati, Zze pokud v ¢lenském staté neexistuje zadny registrovany
veterinarni 1éCivy piipravek pro danou indikaci a dany druh suchozemskych druhti zvitat,
jez jsou uréeny k produkci potravin, mize odpovédny veterindrni lékaf na svou piimou
osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné

oSetfit dotcené zvite I nasledujicimi 1écivymi piipravky:

a)  veterindrnim lé¢ivym piipravkem registrovanym podle tohoto natizeni v pfislusném
Clenském staté nebo v jiném Clenském staté pro pouZiti u stejného druhu nebo
u jinych druhii suchozemskych druhi zvirat urcenych k produkci potravin,

pro shodnou nebo odliSnou indikaci;
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b)  jestlie neexistuje veterindrni léCivy pripravek uvedeny v pismenu a), veterinarnim
1é¢ivym piipravkem registrovanym podle tohoto natizeni v pFislusném clenském
staté pro pouZiti pro shodnou indikaci u druhii zvirat, jeZ nejsou urceny k produkci

potravin;

c)  jestliZe neexistuje veterindrni léCivy piipravek uvedeny v pismenu a) nebo b) tohoto
odstavce, humannim 1éCivym pfipravkem registrovan}'ImI v souladu se smérnici

2001/83/ES nebo natizenim (ES) €. 726/2004; nebo

d)  jestlize neexistuje 1éCivy ptipravek uvedeny v pismenu a), b) nebo c¢) veterinarnim
1écivym piipravkem piipravenym pro tento piipad v souladu s predpisem

veterinarniho 1ékaie I .

2. S vyjimkou imunologickych veterindarnich lécivych pripravkii, pokud neni k dispozici
Zadny lécivy piipravek podle odstavce 1, miiZe odpovédny veterindrni lékai na svou
Piimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni
vyjimecné oSetiit suchozemska zviiata uréenych k produkci potravin, veterindrnim
lécivym pFipravkem registrovanym ve tieti zemi pro stejny druh zviiat a shodnou

indikaci.
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3. I Veterinarni 1ékat smi 1é¢ivy ptipravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi

povefit jinou osobu, aby tak ucinila, v souladu s vnitrostatnimi piedpisy.

4. Farmakologicky tc¢inné latky I obsazen¢ v 1éCivém piipravku pouzitém v souladu
s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku se povoluji v souladu s naiizenim (ES) ¢ 470/2009

a veSkerymi akty pFijatymi na zdakladé uvedeného narizeni.

5. Tento Elanek se rovnéZ pouZije, neni-li registrovany veterindrni léCivy piipravek

k dispozici v prislus§ném clenském stdté.

Clinek 114

PouZivani lécivych piipravkii pro druhy vodnich Zivocichii uréenych k produkci potravin

1. Odchylné od ¢&l. 106 odst. 1 plati, Ze pokud v élenském staté neexistuje Zadny
registrovany veterindrni lécivy pFipravek pro danou indikaci a dany druh vodnich
Zivocichit uréenych k produkci potravin, miize odpovédny veterindrni lékai na svou
pirimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni neprijatelného utrpeni oSetrit

dotlena zvirata nasledujicim léCivym piipravkem:
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b)

d)

veterindrnimi léCivymi pripravky registrovanymi podle tohoto narizeni
v pFislusném clenském staté nebo v jiném Clenském stdaté pro pouZiti u stejného
druhu nebo u jinych druhii vodnich ZivocCichii uréenych k produkci potravin,

pro shodnou nebo odlisnou indikaci;

jestliZe neexistuje veterindrni lécivy pripravek uvedeny v pismenu a) tohoto
odstavce, veterindrnim lécivym piipravkem registrovanym podle tohoto naiizeni
v pFislusném clenském staté nebo v jiném Clenském staté pro pouZiti

u suchozemskych druhii zviiat, jeZ jsou urceny k produkci potravin a obsahujicim

latku uvedenou na seznamu stanoveném podle odstavce 3;

jestliZe neexistuje veterindrni lécivy pripravek uvedeny v pismenu a) nebo b) tohoto
odstavce, humdannim lécivym piipravkem registrovanym v souladu se smérnici
2001/83/ES nebo narizenim (ES) ¢ 726/2004 a obsahujicim latky uvedené na

seznamu ziizeném podle odstavce 3 tohoto clanku; nebo

JjestliZe neexistuje léCivy piipravek uvedeny v pismenu a), b) nebo c), veterindarnim
lécivym pFipravkem piipravenym pro tento pripad v souladu s predpisem

veterindrniho Iékarie.
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2. Odchylné od odstavce 1 pism. a) a b) a do doby, neZ bude stanoven seznam uvedeny
v odstavci 3, plati, Ze veterindarni lékai miiZe na svou piimou osobni odpovédnost
a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné oSetiit zvirata urcend
k produkci potravin, ktera ndleZi k druhitm vodnich Zivocichit chovanych v konkrétnim

hospodaistvi, nasledujicim lécivym piipravkem:

a)  veterindrnim léivym piipravkem registrovanym podle tohoto narizeni
v priislusném clenském staté nebo v jiném clenském staté pro pouZiti u druhu zvirat

urcenych k produkci potravin, jeZ patii k suchozemskym druhiim;

b)  jestlize neexistuje veterindrni léCivy piipravek uvedeny v pismenu a) tohoto
odstavce, humdnnim lécivym piipravkem registrovanym v souladu se smérnici

2001/83/ES nebo narizenim (ES) ¢. 726/2004;
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3. Komise prostiednictvim provadécich aktit nejpozdéji do péti let ode dne ... | den
pouditelnosti tohoto narizeni| stanovi seznam latek pouZivanych ve veterindrnich
lécivych pripravcich registrovanych v Unii pro pouZiti u suchozemskych druhi zvirat
urcenych k produkci potravin nebo ldatek uZivanych v humdnnich lécivych pFipravcich
registrovanych v Unii v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo narizenim (ES) C.
726/2004, jeZ mohou byt pouZity u vodnich druhii uréenych k produkci potravin
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
Pii prijimani uvedenych provadécich aktit vezme Komise v ivahu tato kritéria:

a)  rizika pro Zivotni prostiedi, pokud jsou vodni druhy uréené k produkci potravin

oSetiovany témito latkami;

b)  dopady na zdravi zvifat a na veiejné zdravi, pokud zasaZené vodni druhy urcéené
k produkci potravin neobdrZi antimikrobikum uvedené na seznamu podle ¢l. 107

odst. 6;
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¢)  dostupnost nebo nedostupnost jinych lécivych pripravkii, lé¢ebnych postupii nebo
opatieni pro prevenci nebo lécbu nakaz nebo urcitych indikaci vodnich druhu

urcenych k produkci potravin.

4. S wyjimkou imunologickych veterindrnich lécivych piipravkii, pokud neni k dispozici
Zadny lécivy piipravek podle odstavci 1 a 2, miiZe odpovédny veterindrni lékai na svou
piimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni neprijatelného utrpeni
vyjimecné oSetiit vodni druhy, jeZ jsou urceny k produkci potravin, veterindrnim lécivym

PFipravkem registrovanym ve ti‘eti zemi pro stejné druhy a shodnou indikaci.

5. Veterindrni lékai smi lécivy pripravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi

pov¢étit jinou osobu, aby tak ucinila, v souladu s vnitrostatnimi piedpisy.

6. Farmakologicky aktivni latky obsaZené v lécivém pripravku pouZivaném v souladu
s odstavci 1, 2, a 4 tohoto ¢lanku se povoluji v souladu s narizenim (ES) ¢ 470/2009

a vSemi akty p¥ijatymi na zdakladé uvedeného naiizeni.

7. Tento Elanek se pouZije rovnég, neni-li registrovany veterindrni léCivy pripravek

k dispozici v prislu§ném clenském stdte.

13328/18 mp/jhu 268
PRILOHA GIP.2 CS



Clanek 115
Ochranna lhata u 1écivych ptipravki pouzivanych nad ramec registrace u druhti zvirat ur¢enych

k produkci potravin

1. Pro ucely ¢lankt 113 a 114 plati, Ze pokud pouzity 1é¢ivy ptipravek nemé ochrannou lhitu
stanovenou ve svém souhrnu udajii o ptipravku pro dotcené zivocisné druhy, stanovi

ochrannou lhiitu veterinarni 1ékat podle téchto kritérii:

a) v pripadé masa savcu, dritheZe a farmové pernaté zvéie urCenych k produkci

potravin nesmi byt ochranna lhita kratsi nez:

1) nejdel$i ochrannd lhita stanovena v souhrnu tdaji o ptipravku pro maso

vynasobend koeficientem 1,5;

i1) 28 dnti, pokud 1écivy ptipravek neni registrovan pro zviiata uréend

k produkci potravin;

iii) jeden den, pokud je ochrannda lhiita lécivého piipravku nulovd a je
pouzivan u taxonomické jednotky odlisné od cilového druhu zvirat, pro

ktery byl registrovan;
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b) v ptipadé mléka ze zvitat, ktera produkuji mléko pro lidskou spotiebu, nesmi byt
ochranna lhita krats$i nez:
1) nejdelsi ochranna lhiita stanovena pro mléko v souhrnu udajl o ptipravku pro
Jjakykoli druh zviiete vynasobend koeficientem 1,5;
i) sedm dnti, pokud 1é¢ivy pripravek neni registrovan pro zviiata, kterda
produkuji mléko pro lidskou spotiebu;
iii) jeden den, pokud je ochrannd lhiita lécivého piipravku nulovd
c) v pripad¢ vajec zvitat, kterd produkuji vejce pro lidskou spotfebu, nesmi byt
ochranna lhtta kratsi nez:
1) nejdelsi ochrannd lhita stanovend pro vejce v souhrnu tidajl o ptipravku pro
jakykoli druh zvifete vyndsobena koeficientem 1,5;
i1) 10 dnti, pokud piipravek neni registrovan pro zvitata, kterd produkuji vejce
urc¢end k lidské spotiebg;
d) v pfipadé vodnich druhl zvitat, kterd produkuji maso urcené k lidské spotiebe, I
nesmi byt ochranna lhita kratsi nez:
1) nejdelsi ochranna lhta pro jakykoli z druhti vodnich zivocichii uvedenych
v souhrnu udajii o pfipravku, vynasobena koeficientem 1,5 a vyjadiena jako
I »stupnodny*; I
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iii)

pokud je léCivy pFipravek registrovan pro suchozemské druhy zvirat uréené
k produkci potravin, nejdelsi ochranna lhita pro jakékoli druhy zviiat
urcené k produkci potravin uvedend v souhrnu udaji o pripravku
vyndsobena koeficientem 50 a vyjadiend ve stupiiodnech, nejvyse vsak 500

stupriodnii;

500 stupiiodnii, pokud lécivy piipravek neni registrovan pro druhy zvirat

urcenék produkci potravin;

25 stupiiodnii, pokud se nejdelsi ochranna lhiita pro jakykoli ZivociSny

druh nulova.

2. Pokud je pii vypoctu ochranné lhiity podle odst. 1 pism. a) podbodu i), pism. b) podbodu

i) a pism. ¢) podbodu i) a pism. d) podbodu i) a ii) ziskan vysledek ve zlomcich dni,

zaokrouhluje se ochrannd lhiita na nejblizsi pocet dni.
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3. Komise piijme akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiz zméni tento
¢lanek prostrednictvim zmény pravidel stanovenych v odstavcich 1 a 4 s ohledem na nové

veédecké poznatky.

4. V ptipadé véel uréi veterinarni 1ékat prisluSnou ochrannou lhiitu na zakladé posouzeni
konkrétni situace v konkrétnim ulu nebo tlech ptipad od ptipadu a zejména s ohledem na
riziko rezidui v medu nebo jinych komoditiach ziskanych z ulii a uréenych k lidské

spotiebé.

5. Odchylné od ¢l 113 odst. 1 a 4 Komise prostirednictvim provadécich aktii stanovi seznam
latek I , které jsou nezbytné pro 1écbu konovitych nebo které ptinaseji vyssi klinicky
prospech ve srovnani s jinymi moznostmi 1é¢by dostupnymi pro koniovité a pro které I je
ochranna lhtta pro koﬁovitél Sest mésicti. Tyto provadéci akty se piijimaji ptezkumnym

postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Clanek 116

Zdravotni situace I

I Odchylné od ¢€l. 106 odst. 1 mtze ptislusny organ povolit na svém tGzemi pouzivani veterinarnich
1é¢ivych ptipravki, které nejsou v uvedeném c¢lenském staté registrovany, pokud to vyzaduje
situace v oblasti zdravi zvitat nebo vetfejného zdravi a uvadéni uvedenych veterinarnich 1é¢ivych

piipravki na trh je povoleno v jiném ¢lenském state. I

Clanek 117

Sbér a likvidace odpadu 7 veterindrnich lécivych pFipravki

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych systémii pro sbér a likvidaci odpadu z veterinarnich

1é¢ivych ptipravki I .
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Clinek 118

Zvirata nebo produkty Zivocisného puvodu dovaZené do Unie

1. Cl. 107 odst. 2 se pouZije obdobné na subjekty ve tietich zemich a tyto subjekty nesmi
pouzivat vybrand antimikrobika uvedend v ¢l. 37 odst. 5, pokud je to relevantni
s ohledem na zvifata nebo produkty Zivocisného pivodu vyvaZené 7 téchto tietich zemi do

Unie.

2. Komise pFijme akty v pirenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiZ doplni tento
¢lanek stanovenim nezbytnych podrobnych pravidel pro uplatiiovani odstavce 1 tohoto

Clanku.
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Oddil 4
Reklama

Clanek 119

Reklama na veterinarni 1é¢ivé ptipravky

1 Ve clenském staté miiZe probihat reklama pouze na veterindrni lécCivé piipravky, jeZ jsou
v tomto Clenském staté povoleny nebo registrovany, pokud prislusny orgdn nerozhodne

v souladu s prisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy jinak.

2. Z reklamy na veterinarni 1éCivy ptipravek musi byt jasné, Ze jejim cilem je propagace
dodavani, prodeje, piredepisovani, distribuce nebo pouzivani veterinarniho 1é¢ivého

piipravku.

3. Reklama nesmi byt formulovdana takovym zpiisobem, aby se zddlo, Ze veterindrni lécivy

pFipravek miiZe byt krmivo nebo biocidni piipravek.

4. Reklama musi byt v souladu se souhrnem daju o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, jenz je

piedmétem reklamy.
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5. Reklama nesmi obsahovat v Zadné formé informace, které by mohly byt zavadéjici i
vést k nespravnému pouZivani veterindrniho lécivého pripravku.

6. Reklama musi vybizet k odpovédnému pouZivani veterindarniho lécivého piipravku tim,
Ze jej piredstavuje objektivné a bez piehdnéni jeho vlastnosti.

7. Pozastavenim registrace veterindrniho lécivého piipravku se na dobu tohoto pozastaveni
pierusuje jakdkoli reklama v Clenském stdté, ve kterém byla registrace pozastavena.

8. Veterindarni lécivy piipravky nesmi byt distribuovany pro propagacni ucely s vyjimkou
malého mnoZstvi vzorkii.

9. Antimikrobni veterindrni lécivé piipravky nesmi byt distribuovdny ve formé vzorki ¢i
jakékoli jiné formé pro propagacni ucely.

10. Vzorky uvedené v odstavci 8 musi byt iadné jako vzorky oznaceny a poskytuji se primo
veterindrnim lékaiiim nebo jinym osobdm s povolenim k vydeji téchto veterinarnich
lécivych piipravkii na sponzorovanych akcich nebo prostiednictvim obchodnich
zdstupcit béhem jejich navstév.
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Clanek 120

I Reklama na I veterinarni 1éCivé ptipravky, jejichz vydej je vazéan na piedpis veterinarniho 1ékate

1. Reklama nal veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jejichz vydej je vazéan na piedpis veterinarniho
1€kate podle ¢lanku 34, se povoluje pouze v piipade, Ze je zaméiena vylucné na tyto

osoby:
a)  veterindrni lékaie;

b)  osoby s povolenim vydavat veterindarni lécivé pripravky v souladu s vnitrostdatnimi

pravnimi piedpisy.

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku miiZe ¢lensky stat povolit reklamu na veterindrni
lécivé pFipravky na piedpis veterindrniho lékaiepodle Clanku 34 cilenou na

profesiondlni chovatele zvifat, jsou-li splnény tyto podminky:

a) reklama se omezuje na imunologické veterindrni lécivé pripravky;
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b)  reklama zahrnuje vyslovné doporuceni profesiondlnim chovateliim zviiat, aby
v pFipadé imunologického veterindarniho léCivého pripravku konzultovali s

veterinarnim lékaiem.

3. AniZ jsou dotéeny odstavce 1 a 2, zakazuje se reklama na inaktivované imunologické
veterindrni léCivé piipravky, které jsou vyrobeny z patogenii a antigenii Ziskanych ze
Zvifete nebo zvirat v ramci epizootologické jednotky a které jsou pouZity k lécbé tohoto
Zvifete nebo zvirat v téZe epizootologické jednotce nebo pro léCbu zviiete nebo zvirat

v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou.
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Clianek 121

Propagace lécivych pripravkit pouZivanych u zviiat

L V ramci propagace lécCivych piipravkit uréené osobam, jez jsou zpusobilé piedepisovat
nebo vydavat léCivé piipravky souladu s timto naiizenim, nesmi byt poskytovdny,
nabizeny ani slibovany Zadné dary, penéZité vyhody nebo vécné benefity, kromé piipadii,
kdy jsou tyto dary, vyhody Ci benefity nizké hodnoty a vitahuji se k praxi piedepisovani

nebo vydeje lécivych piipravkil.

2. Osoby zpusobilé predepisovat nebo vydavat léCivé pripravky, jak je uvedeno v odstavci 1,
nesméji vyZadovat nebo prijimat Zadné pobidky, které jsou podle tohoto odstavce

zakazany.

3. Odstavec 1 nebrani piimo &i nepiimo nabidnout pohostinnost na akcich za Cisté
profesiondlnim a védeckym ucelem. Takova pohostinnost se musi vidy prisné omezovat

na hlavni cile akce.

4. Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotceny stavajici opatieni nebo obchodni zvyklosti v ¢lenskych

statech tykajici se cen, ziskovych rozpéti a slev.
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Clinek 122

Provadéni ustanoveni o reklamé

Clenské stity mohou stanovit veskeré postupy, jez povaiuji za nezbytné pro provedeni Elanki

119, 120 a 121.
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Kapitola VIII

Inspekce a kontroly

Clanek 123

Kontroly

1. Ptislusné organy provadéji kontroly téchto osob:

a)  vyrobcl a dovozct veterindrnich lécivych pFipravku a aktivnich latek;

b)  distributori léCivych ldtek;

c)  drziteld rozhodnuti o registraci;

d)  driitelii povoleni k velkoobchodni distribuci;

e)  maloobchodnikii;

) majitelii a chovatelit zviiat uréenych k produkci potravin;

g)  veterinarnich lékaii;

h)  driiteli rozhodnuti o registraci pro homeopatické veterindrni lécivé pripravky;

i) drZitelit veterindrnich lécivych pripravkit uvedenych v v ¢l. 5 odst. 6; a

J) veSkerych dalSich povinnych osob podle tohoto narizeni.
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2. Kontroly uvedené v odstavci 1 se provadéji pravidelné na zdkladé posouzeni rizik za

ucelem ovéreni, Ze osoba uvedend v odstavci 1 spliiuje toto narizeni.

3. Kontroly zalozené na posouzeni rizik uvedené v odstavci 2 provadéji piislusné organy

s ptihlédnutim alespori k témto skutecnostem:

a)  vlastni rizikal spojena s ¢innostmi osob uvedenych v odstavci 1 a umisténi jejich

¢innosti;

b)  minulé zaznamy 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 I ;

d) potencialni disledky nedodrzeni pozadavkl I na vefejné zdravi, zdravi a pohodu

zvitat a Zivotni prostredi.

4. Kontroly mohou byt rovnéz provadény na zadost prislusného organu jiného clenského

statu, Komise nebo agentury.
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5. Kontroly provade¢j il zastupci piislusného orgénul .

6. Inspekce mohou byt provadény jako soucdast kontrol. Takové inspekce mohou byt

neohlaSené. Béhem téchto inspekci jsou zastupci prisluSného organu opravnéni alespori:

a)  provadét inspekce prostor, vybaveni, dopravnich prostiedkin, zaznamii, dokladi

a systémii spojenych s ucelem inspekce;

b)  provadét inspekce a odebirat Vzorkyl za ucelem jejich piedani k provedeni
nezavislych zkouSek ufedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi uréenou

k tomuto ucelu ¢lenskym statem,
c) dokumentovat jakykoli ditkaz, jejZ zdastupci povaZuji za nezbytny;

d)  podrobit tymz kontrolam jakékoli strany vykondvajici vikoly podle tohoto naiizeni

s osobami, za osoby nebo jménem osob uvedenych v odstavci 1;
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7. Zastupci prisluSnych orgdanit vedou zaznamy o kaZdé kontrole, kterou provedly, a
v pFipadé potieby o kontrole vypracuji zpravu. Osobu uvedenou v odstavci 1 piisluSny
organ bezodkladné pisemné informuje o veskerych pripadech nedodrieni predpisu, jez
byly v priitbéhu kontrol zjistény, a tato osoba ma moZnost piedloZit do lhiity stanovené

prislusnym orgdanem své piipominky.

8. Prislusné organy maji zavedeny postupy nebo opatieni zajist’ ujici, Ze pracovnici

provadeéjici kontroly nejsou v Zadném stietu zajmii.

Clanek 124

Audity provadéné Komisi

Komise mize v ¢lenskych statech provadét audity jejich prislusnych orgdnii pro ucely potvrzeni
vhodnosti kontrol provadénych témito prislusSnymi organy. Tyto audity probihaji v koordinaci

s prisluS§nym Elenskym statem a provadéji se tak, aby se zabrdnilo zbyteCné administrativni zdtéZi.
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Po kazdém auditu vypracuje Komise zpravu, kterd obsahuje pfipadna doporuceni pro piislusny
Clensky stat. Komise zasle navrh zpravy prisluSnému organu pro pripominky a zohledni veskeré
tyto piipominky pri vypracovani zavérecné zpravy. Zavérecnou zpravu a piipominky Komise

zvetejni.
I

Clinek 125

Osvédceni o shodé

K ovéteni toho, zda tdaje predlozené za ucelem ziskani osvédceni o shod€ vyhovuji monografiim
Evropského 1€kopisu, se mize 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 dotend vychozi surovina predmétem

monografie Evropského 1ékopisu. I

3 Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne 16. ¢ervna 1994, kterym se jménem Evropského

spoledenstvi ptijima Umluva o vypracovani Evropského lékopisu (Ut vést. L 158,
25.6.1994, s. 17).
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Clanek 126

Zvlastni pravidla pro inspekce v ramci farmakovigilance

1. Piislusné organy a agentura I zajisti, ze vSechny zakladni dokumenty
farmakovigilan¢niho systému v Unii I jsou pravidelné kontrolovany a Ze

farmakovigilancni systémy jsou iadné uplatiiovany.

2. Agentura koordinuje a prislu§né organy provadéji inspekce farmakovigilancénich

systémii veterindrnich lécivych pripravki registrovanych podle ¢lanku 44.

3. Piislusné organy provadéji inspekce farmakovigilancnich systémii veterindrnich

lécivych piipravki registrovanych podle ¢lankit 47, 49, 52 a 53.

4. Priislusné orgdny clenskych statit, v nich? se zdakladni dokumenty farmakovigilanéniho
systému nachdzeji, provddéji inspekce zakladnich dokumentii farmakovigilanénich

systémil.
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5. Bez ohledu na odstavec 4 tohoto clanku a v souladu s clankem 80 miiZe prislusny organ
zahdjit spolecné s jinymi prisluSnymi organy jakékoli iniciativy tykajici se délby prdace

a povéreni ukoly s cilem zabranit zdvojovani inspekci farmakovigilancénich systémii.

6. Vysledky inspekei v ramci farmakovigilance se zaznamenaji ve farmakovigilan¢ni

databazi uvedené v ¢élanku 74.

Clanek 127

Diikaz o jakosti ptipravku v piipadé veterinarnich lécivych piipravkii

1. Drzitel rozhodnuti o registraci md k dispozici vysledky kontrolnich zkouSek provedenych
na veterinarnim 1écivém piipravku nebo na slozkach a meziproduktech vyrobniho procesu

v souladu s metodami stanovenymi v rozhodnuti o registraci.
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2. Pokud piislusSny organ dospéje k zavéru, Ze urcita SarZe veterindrniho lécivého pripravku
neni v souladu se zpravou vyrobce o kontrole nebo se specifikacemi stanovenymi
v rozhodnuti o registraci, prijme opatieni ve vztahu k drZiteli rozhodnuti o registraci
a vyrobci a informuje o tom piislusné orgdny ostatnich &lenskych statii, ve kterych je
tento veterindrni léCivy piipravek registrovan, a rovnéZ agenturu, pokud je veterindrni

lécivy pFipravek registrovan centralizovanym postupem.

Clinek 128

Zvlastni dikaz o jakosti pripravku v piipadé imunologickych veterindrnich lécivych piipravkii

1 Pro ucely pouziti ¢l. 127 odst. 1 mohou prislusné organy pozadovat, aby drzitel rozhodnuti
o registraci imunologickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki predlozil ptislusnym
organtim kopie vSech zprav o kontrole podepsanych kvalifikovanou osobou v souladu

s ¢lankem 97.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich 1éCivych ptipravkl zajisti,
aby byl nejméné do dne, kdy kon¢i doba pouzitelnosti uchovavan dostate¢ny pocet
reprezentativnich vzorki z kazdé Sarze veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, a na vyzadani

neprodlen¢ poskytne vzorky ptislusnym organtim.
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3. Je-1i to nutné z diivodu ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvitat, mtize ptisluSny organ
pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci imunologického veterinarniho 1é¢ivého
piipravku ptedlozil vzorky Sarzi nerozplnéného ptipravku nebo imunologického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro kontrolu uiedni laboratoii pro kontrolu 1é¢iv predtim,

nez je ptipravek 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
testovdni. Ptislusny orgéan informuje ptislusné organy ostatnich ¢lenskych statt, ve kterych
je imunologicky veterinarni 1€Civy ptipravek registrovan, I EDQM a agenturu, pokud je
imunologicky veterindrni léCivy piipravek registrovdn centralizovanym postupem,

o svém umyslu kontrolovat dotcéené Sarze imunologického veterindrniho léCivého

PFipravku.

5. Na zékladé zprav o kontrolach uvedenych v této kapitole zopakuje na predlozenych
vzorcich laboratotf odpoveédna za kontrolu veskeré zkousky, které provedl vyrobce
u kone¢ného imunologického veterindrniho léc¢ivého ptipravku, v souladu s ptislusnymi

specifikacemi uvedenymi v dokumentaci k rozhodnuti o registraci.
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6. Seznam zkousek, které ma laboratoi odpoveédna za kontrolu zopakovat, se omezi
na odiivodnéné zkousky, pokud s t€émito omezenimi souhlasi v§echny piislusné organy

prislusnych ¢lenskych statl a piipadné EDQM.

V ptipad¢ imunologickych veterinarnich 1écivych ptipravki registrovanych
centralizovanym postupem mize byt seznam zkousek, které¢ ma kontrolni laboratot

zopakovat, omezen pouze se souhlasem agentury.
7. Ptislusné organy uznaji V}'Isledkyl zkousek uvedenych v odstavci 5.

8. Pokud nebyla Komise informovana, ze je k provedeni zkousek nutna delsi doba, zajisti
prislusné organy, aby byla tato kontrola dokoncena do 60 dnti od obdrzeni vzorkd a zprdav

o kontrolach.
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9.

Ptislusny organ informuje v téze lhité ptislusné organy ostatnich ptislusnych ¢lenskych

stati, EDQM, drzitele rozhodnuti o registraci a piipadné vyrobce o vysledcich zkousek.

10. Piislus$ny orgdn ovéri, Ze vyrobni postupy pouZivané pii vyrobé imunologickych
veterindrnich lécivych pripravkii byly validovany a Ze je zajisténa shoda mezi jednotlivymi
Sarzemi.
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Kapitola IX

Omezeni a sankce

Clanek 129

Docasné bezpecnostni omezeni

1. Prislusny orgdn a v ptipad¢ veterindrniho lécivého pripravku registrovaného
centralizovanym postupem také Komise miize v piipad¢ rizika pro vetejné zdravi nebo
zdravi zvitat nebo pro zivotni prosttedi, které vyzaduje naléhavé opatieni, ulozit docasna
bezpec¢nostni omezeni pro drzitele rozhodnuti o registraci a jiné povinné osoby podle

tohoto naiizeni. Tato docasnd bezpecnostni omezeni mohou zahrnovat:

a)  omezeni vydeje veterindrniho lécivého pripravku na Zadost prisluSného orgdnu a
v pFipadé veterindrnich lécivych pFipravkii registrovanych centralizovanym

postupem také na Zadost Komise adresovanou prislu§nému organu;

b)  omezeni pouZivani veterindarniho lécivého piipravku na Zadost prislusného orgdanu
a v piipadé veterindrnich lécivych pripravkii registrovanych centralizovanym

postupem také na Zadost Komise adresovanou prislu§nému orgdanu;
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¢)  pozastaveni rozhodnuti o registraci prislus§nym organem, ktery rozhodnuti
o registraci udélil, a v pripadé veterindrnich lécivych pripravki registrovanych

centralizovanym postupem Komisi.

2. Dotceny piislu§ny orgdn informuje ostatni prislusné organy a Komisi o vSech uloZenych
docasnych bezpecnostnich omezenich nejpozdéji nasledujici pracovni den. V pripadé
centralizované registrace Komise soucasné informuje piislusSné organy o vSech

uloZenych docasnych bezpecnostnich omezenich.

3. Piislusné organy a Komise mohou zdroveri s uloZenim omezeni podle odstavce 1 tohoto

¢lanku postoupit tuto zalezitost agentute v souladu s ¢lankem 82.

4. V pfislusnych ptipadech predlozi drzitel rozhodnuti o registraci Zaddost o zménu registrace

v souladu s ¢lankem 62.

13328/18 mp/jhu 293
PRILOHA GIP.2 CS



Clanek 130

Pozastaveni, zruSeni nebo zména registraci

1. Ptislusny organ, nebo v piipadé registraci centralizovanym postupem Komise registraci
pozastavi, zrusi nebo poZada driitele rozhodnuti o registraci, aby piedloZil Zadost
o zménu registrace, pokud jiZ pomér ptinosu a rizik veterinarniho 1écivého ptipravku neni

piiznivy nebo je nedostateény pro zajisténi bezpecnosti potravin.

2. Piislu$ny orgdn, nebo v pripadé registraci centralizovanym postupem Komise zrusi
rozhodnuti o registraci, pokud drZitel rozhodnuti o registraci naddle nesplituje

poZadavek na usazeni v Unii stanoveny v ¢l. 5 odst. 4.

3. Ptislusny organ, nebo v pripadé registraci centralizovanym postupem Komise mlze podle
potieby pozastavit nebo zrusit registraci nebo pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby

predlozil zadost o zménu registrace, nastane-li jedna nebo vice z téchto duvodu:
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a)  drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢lanku 58;
b)  drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢lanku 127;
c¢)  farmakovigilancni systém ziizeny 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.

4. Pro ucely odstavct 1, 2 a 3 v pFipadé registraci centralizovanym postupem si Komise pred
pfijetim opatfeni pfipadn€ vyzada stanovisko agentury ve lhuté, kterou urci s ohledem
na naléhavost véci, za ucelem posouzeni diivodli zminénych v uvedenych odstavcich.
I DrZitel rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku je vyzvan, aby ve lhaté

stanovené Komisi poskytl Gistni nebo pisemné vysvétleni.
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I Na zékladé¢ stanoviska agentury ptfijme Komise v pfipadé nutnosti prozatimni opatieni,
ktera se uplatni neprodlen¢. Komise piijme prostiednictvim provadécich aktl konecné

rozhodnuti. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
5. Clenské staty stanovi postupy pro pouZiti odstavei 1,2 a 3.

Clianek 131

Pozastaveni nebo zruSeni povoleni k velkoobchodni distribuci

1 V pripadé nedodrieni poZadavkii stanovenych v ¢l. 101 odst. 3 piisluSny orgdn pozastavi

nebo zrusi povoleni k velkoobchodni distribuci veterindrniho lécivého pFipravku.

2. V pFipadé nedodrZeni jinych poZadavkii stanovenych v ¢lanku 101, ne? jsou poZadavky
uvedené v odstavci 3, miiZe prislusny orgdn, aniz jsou dotcena jakdkoli vhodna opatieni
podle vnitrostatnich prdavnich piedpisii, piijmout jedno nebo nékolik 7 nasledujicich

opatieni:

a)  pozastaveni povoleni k velkoobchodni distribuci;
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b)  pozastaveni povoleni k velkoobchodni distribuci pro jednu nebo nékolik kategorii

veterindrnich lécivych pripravkii;

¢)  zruSeni povoleni k velkoobchodni distribuci pro jednu nebo nékolik kategorii

veterindrnich lécivych piipravkii.

Clinek 132
Odstranéni dovozci, vyrobcu a distributori lécivé latky z databaze pro vyrobu

a velkoobchodni distribuci

V pFipadé, Ze dovozci, vyrobci a distributori lécivé latky nedodriuji poZadavky stanovené v clanku
95, odstrani prislusny orgdan 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 vyrob¢

V piipadé nedodrzeni pozadavki stanovenych v ¢lanku 93 ptijme piislusny organ, aniz jsou
dotcena jakdakoli vhodna opatieni podle vnitrostdtnich pravnich piedpisii, jedno nebo nékolik

z téchto opatfeni:

a) pozastavi vyrobu veterinarnich 1é¢ivych piipravk;

b) pozastavi dovoz veterinarnich lé€ivych piipravkil ze tietich zemd;

C) pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrobé pro jednu nebo vice lékovych forem;

d) pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrobé pro jednu nebo vice ¢innosti v jednom nebo vice

vyrobnich mistech.;
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Clanek 134

Zakaz vydeje veterinarnich léCivych ptipravki.

1. V pripadé rizika pro veiejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi zakazZe
ptislusny organ nebo, v piipadé veterindarnich léCivych pFipravkit registrovanych
centralizovanym postupem, Komise I uvadéni do obéhu veterinarniho 1é¢ivého piipravku
a pozada drzitele rozhodnuti o registraci nebo dodavatele, aby ukoncili uvadéni do obéhu
nebo stahli veterinarni 1€Civy piipravek I z trhu, pokud plati kterykoliv z téchto podminek:
a)  pomgr ptinost a rizik veterinarniho 1é¢ivého pripravku jiZ neni piiznivy,

b)  kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho 1écivého ptipravku neodpovida
slozeni deklarovanému v souhrnu udajti o ptipravku podle ¢lanku 35;
¢)  doporucend ochrannd lhiita neni dostate¢nd, aby zajistila bezpecnost potravin;

d)  kontrolni zkousky podle ¢l. 127 odst. 1 nebyly provedeny; nebo

e)  nesprdavné oznaceni by mohlo piestavovat zavazné riziko pro zdravi zviiat nebo

veiejné zdravi.
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2. Ptislusné organy nebo Komise mohou omezit zdkaz uvadéni do ob&hu piipravku a jeho
stazeni z trhu pouze na ty vyrobni Sarze daného veterindarniho lécivého pripravku, které

jsou pfedmétem sporu.

Clanek 135

Sankce ulozené Clenskymi staty

1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto narizeni a prijmou veskerd opatieni
nezbytna k jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt ucinné, priméiené a

odrazujici.

I Clenské staty tyto sankce a opatieni oznami Komisi do ... [tfi roky po vstupu tohoto

nafizeni v platnost] a neprodlen¢ ji oznami vSechny jejich ndsledné zmény.

2. Priislusné organy zajisti zveiejnéni informaci o druhu a poctu pripadii, kdy byly uloZeny
financni sankce, piicem? prihlédnou k opravnénym zdajmiim dotéenych stran na ochrané

jejich obchodniho tajemstvi.
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3. Clenské stity informuji Komisi neprodlené o v§ech soudnich sporech tykajicich dritelii
rozhodnuti o registraci veterindrnich lécivych pripravki registrovanych centralizovanym

postupem zahdjenych pro poruSeni tohoto naiizeni.

Clanek 136
Financéni sankce ulozené Komisi driiteliim rozhodnuti o registraci veterindrnich lécivych

pripravkii registrovanych centralizovanym postupem

1. Komise muze ulozit finan¢ni sankce ve formée pokut nebo penale drzitelim rozhodnuti
o registraci veterindrnich lécivych pripravkii registrovanych centralizovanym postupem
udélenych podle tohoto natizeni, pokud nedodrzi své povinnosti stanovené v piiloze I11

v souvislosti s registracemi.

2. Komise miiZe v piipadech konkrétné stanovenych v aktech v pfenesené pravomoci
uvedenych v odst. 7 pism. b) uloZit financni sankce uvedené v odstavci 1 také jinému
pravnimu subjektu nebo subjektiim neZ driiteli rozhodnuti o registraci, pokud tyto
subjekty tvoii soucdst stejného hospodaiského subjektu jako driitel rozhodnuti

o registraci a v piipadé, Ze tyto jiné pravni subjekty:
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a)  mély rozhodujici vliv na drZitele rozhodnuti o registraci; nebo

b)  byly zapojeny do nedodrieni povinnosti ze strany drZitele rozhodnuti o registraci

nebo mohly toto nedodrZeni vyresit.

3. Pokud agentura nebo prisluSny orgdan clenského statu dospéji k nazoru, Ze dritel
rozhodnuti o registraci nedodrZel nékterou z povinnosti uvedenych v odstavci 1, mohou
pozadat Komisi, aby proSetiila, zda by v souladu s timto odstavcem méla byt uloZena

financni sankce.
4. Pii rozhodovani o tom, zda a v jaké vysi by méla byt uloZena financni sankce, by se
Komise méla iidit zasadami ucinnosti, pfiméienosti a odrazujictho ucinku a pripadné

zohlednit zavainost a dopady nedodrieni povinnosti.
5. Pro ucely odstavce 1 vezme Komise také v uvahu:

a)  Fizeni pro poruSeni povinnosti zahdjené nékterym 7 clenskych stati proti tému?
drZiteli rozhodnuti o registraci na zakladé stejnych zakonnych ditvodii a stejnych

skutecnosti; a

b)  veSkeré sankce, véetné pokut, které byly tému? driiteli rozhodnuti o registraci jiz

uloZeny na zakladé stejnych zakonnych diivodii a stejnych skutecnosti.
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6. JestliZe Komise zjisti, e se drZitel rozhodnuti o registraci zamérné nebo 7 nedbalosti
nedodrZel povinnosti uvedené v odstavci 1, miiZe prijmout rozhodnuti o uloZeni pokuty,
ktera nepiekroc¢i 5 % obratu drfitele registrace v Unii v hospoddaiském roce, ktery

Ppredchazel datu tohoto rozhodnuti.

Pokud driitel rozhodnuti o registraci své pokracuje v nedodrzovani povinnosti
uvedenych v odstavci 1, miiZe Komise piijmout rozhodnuti o uloZeni pendle v maximalni
denni vysi 2,5 % priimérného denniho obratu drfitele rozhodnuti o registraci v Unii

v hospodaiském roce, ktery piedchazel datu tohoto rozhodnuti.

Pendle Ize uloZit za obdobi pocinajici dnem ozndmeni uvedeného rozhodnuti Komise do
doby, nez driitel rozhodnuti o registraci zacne povinnosti uvedené v odstavci 1

dodriovat.

7. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 147 za ucelem doplnéni tohoto naiizeni, pokud jde o stavenil :

a)  postupii, které Komise uplatiiuje pii uloZeni pokut nebo pendle, véetné pravidel
tykajicich se zahdjeni Fizeni, vySetiovani, prava na obhajobu, pristupu ke spisu,

pravniho zastupovani a diivérnosti;
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b)  dalSich podrobnych pravidel pro stanoveni financnich sankci, které Komise uklada

Jjinym pravnim subjektum neZ je driitel rozhodnuti o registraci;
¢)  pravidel pro délku Fizeni a promliceci lhity;

d)  skutelnosti, které ma Komise vzit v uvahu p¥i stanoveni vySe pokut nebo pendle

a jejich uloZeni a p¥i stanoveni podminek a zpiisobu jejich vybéru.

8. Pii Setitfenich nedodriovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavci 1 miiZe Komise
spolupracovat s vnitrostatnimi prislu§nymi orgdny a vychazet ze zdrojit poskytnutych

agenturou.
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9. Pokud Komise pfijme rozhodnuti, kterym se uklada finan¢ni sankce, zvefejni stru¢né
vyliCeni piipadu, v€etné jmen dotenych drziteli rozhodnuti o registraci a Castek a ditvod
uloZenych financnich sankci, pfi¢emz ptihlédne k opravnénym zajmiam drziteli rozhodnuti

o registraci na ochrané jejich obchodniho tajemstvi.

10. Soudni dvtir Evropské unie ma neomezenou pravomoc piezkoumavat rozhodnuti, kterymi
Komise ulozila finan¢ni sankce. Soudni dviir Evropské unie miize pokutu nebo penale

ulozené Komisi zrusit, snizit nebo zvysit.
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Kapitola X

Sit’ regulatornich organa

Clanek 137

Piislusné organy

1. Clenské staty uréi piislusné organy, které plni tikoly podle tohoto nafizeni.
2. Clenské stdty zajisti, aby mély piislu$né orgdny k dispozici pFiméiené finanéni zdroje pro

zajisténi pracovnikii a jinych zdroju, které prislusné orgdny potiebuji pro provadéni

¢innosti vyZadovanych podle tohoto naiizeni.

3. Ptislusné organy pfti plnéni svych kol podle tohoto natizeni spolupracuji a k tomuto
ucelu poskytuji ptislusSnym organiim ostatnich ¢lenskych statli veSkerou nezbytnou

a uzite¢nou podporu. Ptislusné organy si navzajem sdé€luji pfislusné informace. I

4. Na zakladé odGivodnéné zadosti poskytnou piislusné organy neprodlen¢ ptislusnym
organiim ostatnich ¢lenskych statl pisemné zaznamy uvedené v clanku 123 a zpravy

o kontrolach uvedené v Clanku 127.
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Clanek 138

Védeckeé stanovisko pro mezinarodni organizace pro zdravi zvitat

1. Agentura muze poskytovat védecka stanoviska v ramci spoluprace s mezinarodnimi
organizacemi pro zdravi zvifat pro ucely hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych piipravka
urcenych vyhradné pro trhy mimo Unii. Za timto ucelem se agentuie predlozi zadost
v souladu s ¢lankem 8. Agentura mtiZze po konzultaci s ptislusnou organizaci vypracovat

védecké stanovisko.
2. Agentura vypracuje zvlastni roceduralnipravidla pro provddéni odstavce 1.

Clanek 139

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

1. V ramci agentury se zfizuje Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky (dale jen ,,vybor).

13328/18 mp/jhu 307
PRILOHA GIP.2 CS



2. Vykonny feditel agentury nebo jeho nebo jeji zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni

ucastnit se vSech schtizi vyboru, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupinl .

3. Vybor muze ztidit stalé¢ a docasné pracovni skupiny. Vybor miize zfidit védecké poradni
skupiny v souvislosti s hodnocenim specifickych typii veterindrnich 1é¢ivych pfipravkﬁl ,
na né¢z miize vybor prenést urcité ukoly spojené s vypracovanim védeckych stanovisek

uvedenych v ¢l. 141 odst. 1 pism. b).

4. Vybor ziidi stdlou pracovni skupinu ur¢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 veterindrnich lécivych

PFipravkit pro nové lécebné postupy.
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5. Vybor zi'idi stalou pracovni skupinu pro farmakovigilanci, jejiz piisobnost bude
zahrnovat hodnoceni piipadnych signalit ve farmakovigilanci pochazejicich
z farmakovigilancniho systému Unie a ktera bude vyboru a koordinacni skupiné
navrhovat moZnosti fizeni rizik uvedené v clanku 79 a bude koordinovat komunikaci

mezi prislusSnymi organy a agenturou, pokud jde o farmakovigilanci.
6. Vybor pfijme sviij jednaci fad. Tento fad stanovi zejména:
a) postupy pro jmenovani a nahrazeni piedsedajiciho;

b)  jmenovani ¢lend 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 piijeti stanovisek, zejména ve vztahu k ustanoveni tohoto

nafizeni o dozoru nad trhem a farmakovigilanci.
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Tento jednaci fad vstoupi v platnost po vyjadieni 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 navizeni (ES) ¢. 726/2004 a koordinacni

skupinou.
8. Stanoviska vyboru se zpfistupni veiejnosti.
Clanek 140
Clenové vyboru ||
1. Kazdy c¢lensky stat jmenuje po konzultaci se spravni radou agentury na obdobi tii let

jednoho ¢lena vyboru a jednoho ndhradnika, ktefi mohou byt jmenovani opakované.
Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za n€ v jejich neptitomnosti a mohou byt jmenovani,

aby pusobili jako zpravodajové.
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2. Clenové a ndhradnici vyboru jsou jmenovani na zakladé svych odbornych znalosti
a zkuSenosti v oblasti védeckého hodnoceni veterinarnich 1€civych ptipravki, aby se
zarucila co nejvyssi uroven odborné kvalifikace a Siroké spektrum ptisluSnych odbornych

znalosti.

3. Clensky stat mtize svymi tikoly ve vyboru povéfit jiny ¢lensky stat. Kazdy ¢lensky stat

muZze zastupovat pouze jeden dalsi ¢lensky stat.

4. Vybor muze kooptovat nejvyse pét dalSich ¢lenti vybranych na zékladé jejich zvlastni
védecké zptisobilosti. Tito clenové jsou jmenovani na obdobi tfi let, mohou byt jmenovani

opakované a nemaji ndhradniky.

5. S cilem kooptovat tyto ¢leny urci vybor zvlastni dopliiujici védeckou zptsobilost
dodate¢ného ¢lena nebo ¢lent.. Kooptovani ¢lenové jsou vybirani z odbornikd navrzenych

¢lenskymi staty nebo agenturou.

6. Vybor miiZe jmenovat pro ucely vykondvani ukolit uvedenych v ¢lanku 141 jednoho ze
svych ¢lenit zpravodajem. Vybor miiZe rovnéZ jmenovat druhého clena, aby piisobil jako

spoluzpravodaj.

13328/18 mp/jhu 311
PRILOHA GIP.2 CS



7. Clenové vyboru mohou byt doprovazeni odborniky pro zvlastni védecké nebo technické

oblasti.

8. Clenové vyboru a odbornici odpovédni za hodnoceni veterinarnich 1é&ivych ptipravka se
spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje dostupné prislusnym organtim. Kazdy prislusny
organ sleduje a zajist'uje védeckou troven a nezavislost provadéného hodnoceni
a vhodnym zpiisobem prispiva k plnéni uikolii vyboru a usnadiiuje ¢innost jmenovanych
¢lent vyboru a odbornikl. Za timto ucelem poskytnou ¢lenské staty patiicné védeckeé

a technické zdroje clentim a odbornikim, které jmenovaly.

9. Clenské staty se zdrzi toho, aby davaly &lentim vyboru a odbornikéim jakékoli pokyny,

které jsou neslucitelné s jejich osobnimi ukoly nebo tkoly vyboru a povinnostmi agentury.
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Clanek 141

Ukoly vyboru I
1. Vybor ma tyto tkoly:
a)  provadi tkoly mu svétené podle tohoto natfizeni a natizeni (ES) €. 726/2004;
b)  pripravuje védecka stanoviska agentury ohledn¢ otdzek tykajicich se hodnoceni
a pouzivani veterinarnich 1écivych ptipravk;
c)  pripravuje stanoviska o védeckych otazkach tykajicich se hodnoceni a pouzivani
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na zddost vykonného feditele agentury nebo
Komise;
d)  pFipravuje stanoviska agentury o otazkach tykajicich se ptipustnosti Zdadosti
predloZenych v souladu s centralizovanym postupem a o udéleni, zméng,
pozastaveni nebo zruseni registrace centralizované registrovanych veterinarnich
lé¢ivych piipravki;
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e)  ndlezité ptihlizi ke kazdé zadosti Clenskych stati o védecké stanovisko;

f) poskytuje poradenstvi v dilezitych otdzkach a zalezitostech obecn¢ védecké
I povahy;

g)  poskytuje védecké stanovisko v ramci spoluprace se Svétovou organizaci pro zdravi
zvirat ohledn¢ hodnoceni urcitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki I urcenych
vyhradné pro trhy mimo Unii;

h)  poskytuje poradenstvi o maximadlnich limitech rezidui veterindrnich lécivych
Ppripravki a biocidii pouZivanych v chovu zviiat piijatelnych v potravindch
Zivoc¢iSného pivodu podle narizeni (ES) ¢. 470/2009;

i) poskytuje védecké poradenstvi o pouZivani antimikrobik a antiparazitik u zviiat
s cilem minimalizovat vyskyt rezistence v Unii a aktualizuje tato tato doporuceni
podle potieby;

Jj)  poskytuje ¢lenskym statiim objektivni védeckd stanoviska k otazkdm, které jsou
vyboru predloZeny.
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2. Clenové vyboru zajisti nalezitou koordinaci mezi ukoly agentury a praci ptislusnych

organt.

3. Pti ptipravé svych stanovisek vynalozi vybor vesker¢ Gsili, aby bylo dosazeno védeckého
konsensu. Pokud takového konsensu nelze dosahnout, obsahuje stanovisko postoj vétSiny

¢lend a odlisné postoje s jejich odiivodnénim.

4. Pokud je pozadovan ptfezkum stanoviska a pravo Unie takovou moznost stanovi, jmenuje
vybor jiného zpravodaje a v piipad¢ 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 piezkoumani konzultoval védeckou poradni skupinu.
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Clanek 142
Koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup u veterinarnich

1é¢ivych pripravki

1. Ztizuje se koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup

u veterinarnich 1écivych ptipravki (déle jen ,,koordina¢ni skupina®).

2. Agentura zajisti pro koordina¢ni skupinu sekretariat, ktery bude napomocen v provadéni
postupil koordina¢ni skupiny a bude zajist’ovat vhodnou sou¢innost mezi touto skupinou,

agenturou a piislusSnymi I organy.

3. Koordina¢ni skupina pfijme svij jednaci fad, ktery vstoupi v platnost po obdrzeni

ptiznivého stanoviska ze strany Komise. Tento jednaci fad se zvefejni.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni ucastnit se

vsSech zasedani koordinacni skupiny.

5. Koordinaéni skupina #zce spolupracuje s ptislusnymi organy a agenturou.
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Clanek 143

Clenové koordinacni skupinyl

1. Koordinacni skupina se sklada z jednoho zastupce z kazdého clenského statu jmenovaného
na obdobi tif let, které miize byt prodlouzeno. Clenské stity mohou jmenovat jednoho

néhradnika. Cleny koordinacni skupiny mohou doprovazet odbornici.

2. Clenové koordinaéni skupiny a jejich odbornici musi p¥i plnéni svych ukoli vychazet
z védeckych a regulacnich zdrojl, jez maji k dispozici jejich ptislusné organy,
z ptislusnych védeckych posouzeni a doporuceni vyboru. Kazdy ptislusny I organ sleduje

kvalitu hodnoceni, kterd provadi jejich zastupce, a usnadiiuje jejich ¢innosti.

3. Clenovée koordinacni skupiny vynalozi veskeré usili k dosazeni konsensu ohledné

zalezitosti, které jsou pfedmétem diskuse I .
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Clének 144
Ukoly koordinaéni skupiny I

Koordinacni 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 iizeni rizik v ramci farmakovigilance veterinarnich 1écivych ptipravki
registrovanych v ¢lenskych statech a vyddvd podle potieby doporuceni pro ¢lenské stdty
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 urcity veterindrni lécivy
PpFipravek nebo skupina veterindrnich lécivych pripravkii povaZovdn za veterinarni 1€¢ivy
ptipravek spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni;

e koordinuje vybér vedouciho organu prislusného pro posouzeni vysledkii procesu vizeni
signdalu uvedeného v ¢l. 81 odst. 4;

P vypracovava a gverejituje kaZdorocni seznam referencnich veterindrnich lécivych
pFipravkii, na které se vitahuje harmonizace souhrni udajii o piipravku podle ¢l. 70
odst. 3.
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Kapitola XI

Spolecna a procesni ustanoveni

Clanek 145

Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro veterindrni 1éCivé 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.
Clanek 146
Zmeény piilohy I1
1. Komisi je v souladu s ¢l. 147 odst. 2 svéirena pravomoc piijimat akty v pienesené

pravomoci, jimiz se méni piiloha I1 za ucelem prizpiisobeni poZadavkii tykajicich se
technické dokumentace, pokud jde o kvalitu, bezpecnost a ucinnost veterindrnich

lécivych piipravkii, technickému a védeckému pokroku.
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2. Komise pFijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 147 odst. 3, jimiz se méni
piiloha I za ucelem dosaZeni dostate¢né urovné podrobnosti, ktera zajisSt’'uje pravni
Jjistotu a harmonizaci a za ucelem nezbytné aktualizace, aniz by doslo ke zbyte¢nému
narusSeni piilohy I1, a to i pokud jde o zavedeni zvlastnich poZadavkii pro veterindrni
lécivé piipravky pro nové lécebné postupy. Pii piijimdni téchto aktit v pienesené

pravomoci piihlizi Komise nadleZité ke zdravi zviiat, veirejnému zdravi a Zivotnimu

prostiedi.
Clanek 147
Vykon pienesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v Cl. I 37 odst. 4, I ¢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 a2 je svéfena Komisi na dobu péti let od ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost].
Komise vypracuje zprdvu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicui pied koncem
tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky prodluZuje o stejné
dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto

prodlouZeni namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kaZdého 7 téchto obdobi.
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3. Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci uvedend v ¢l. 146 odst. 2 je svéiena
Komisi na dobu od .... [den vstupu tohoto naiizeni v platnost] do ... [datum pouZitelnosti

tohoto narizeni].

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 zveiejnéni v Urednim véstniku
Evropske unie, nebo k pozd¢jsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz

platnych aktl v pfenesené pravomoci.

5. Pred prijetim aktu v pFenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
Jjmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi stdaty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

Ppredpisii.

6. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému

parlamentu a Radé.
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Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 37 odst. 4, ¢1. 57 odst. 3, ¢l. 106 odst. 6, ¢L
109 odst. 1,¢l. 115 odst. 3, ¢l. 118 odst. 2, Cl. 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 1hité dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhtity informuji Komisi o tom, ze ndmitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtta prodlouzi o dva

meésice.

Clanek 148

Ochrana udaji

cey

Pti zpracovavani osobnich tdaji podle tohoto natizeni v ¢lenskych statech pouziji ¢lenské

staty nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679%.

Pti zpracovani osobnich udaji podle tohoto natizeni Komisi a agenturou se pouzije

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/...35+,

34

35

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016

0 ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto tidajit a o zruSeni smérnice 95/46/ES (Ur. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/...ze dne ... o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovdanim osobnich udajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie
a o volném pohybu téchto udajit a o zruSeni navizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢.
1247/2002/ES (UF. vést. L...).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo a do poznamky pod &arou &islo, datum a odkaz na
zvetejnéni natizeni 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.

Clinek 150
Vztah k jinym aktium Unie

1. Zddné ustanoveni tohoto naiizeni nelze pojimat tak, ¥e by ménilo ustanoveni smérnice
96/22/ES.
2. Nafiizeni Komise (ES) & 1234/2008%¢ se nevztahuje na veterindrni 1é¢ivé pripravky, na

néz se vitahuje toto naiizeni.

3. Navizeni Komise (ES) ¢ 658/2007% se nevztahuje na veterindrni lé¢ivé piipravky, na né;

se vitahuje toto narizeni.

36 Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovini zmén
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych pripravkii (UF. vést. L 334, 12.12.2008,
s. 7).

37 Naiizeni Komise(ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. ¢ervna 2007 o pokutdach za nesplnéni

nékterych povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (Ur. vést. L 155, 15.6.2007, s. 10).
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Clanek 151

Predchozi Zadosti

1. Postupy tykajici se zadosti o registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil nebo zmény
veterindrnich léCivych prFipravki, které byly schvdleny v souladu s natizenim (ES)
¢. 726/2004 pted ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni], se dokonci v souladu

s nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

2. Postupy tykajici se zadosti o registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které byly
schvdaleny v souladu se smérnici 2001/82/ES pted ... [datum pouzitelnosti tohoto natizeni],

se dokondi v souladu s uvedenou smérnici.

3. Postupy zahdjené na zéklad¢ ¢lankt 33, 34, 35, 39, 40 a 78 smérnice 2001/82/ES pted ...

[datum pouzitelnosti tohoto nafizeni] se dokonc¢i v souladu s uvedenou smérnici.
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Clinek 152

Stavajici veterindarni lécivé pripravky, rozhodnuti o registraci a registrace

L Rozhodnuti o registraci veterindrnich lécivych pripravkii a registrace homeopatickych
veterindrnich léCivych pFipravkit udélené v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo
naiizenim (ES) ¢. 726/2004 pied ... [datum pouZitelnosti tohoto naiizeni] se povaZuji za
vydana v souladu s timto naiizenim a jako takové jsou piedmétem prislusnych

ustanoveni tohoto narizeni.

Prvni pododstavec tohoto odstavce se nepouZije na rozhodnuti o registraci pro
antimikrobni veterindrni léCivé pripravky, které obsahuji antimikrobika vyhrazend pro

lé¢bu lidi v souladu s provadécimi akty uvedenymiv ¢l. 37 odst. 5.

2. Veterindarni lécivé piipravky uvedené na trh podle smérnice 2001/82/ES nebo naiizeni
(ES) ¢ 726/2004 mohou byt naddle doddavany na trh po dobu ... [pét let od data

pouditelnosti tohoto narizeni], a to i pokud nesplituji poZadavky tohoto navizeni.
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3. Odchylné od odstavce 1 tohoto clanku se obdobi ochrany uvedené v ¢lanku 39
nevztahuji na referencni veterindrni lécivé piipravky, které byly zaregistrovdany pied ...
[datum pouZitelnosti tohoto narizeni], a misto toho naddle v tomto smyslu plati prislusna

ustanoveni zruSenych aktii uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Clinek 153

Piechodna ustanoveni tykajici se aktii v pienesené pravomoci a provadécich akti

L Akty v pirenesené pravomoci uvedené v ¢l. 118 odst. 2 a provadéci akty uvedené v ¢l. 37
odst. 5, Cl. 57 odst. 4, ¢l. 77 odst. 6, ¢l. 95 odst. 8, ¢l. 99 odst. 6 a ¢l. 104 odst. 7 budou
piijaty pied ... [datum pouZitelnosti tohoto narizeni]. Tyto akty v pfenesené pravomoci a

provadeéci akty se pouZiji od ... [ Ui. vést.: datum pouZitelnosti tohoto na¥izeni].

2. Aniz by bylo dotéeno datum pouZitelnosti tohoto narizeni, prijme Komise akty
v pitenesené pravomoci uvedené v ¢&l. 37 odst. 4 nejpozdéji do ... [UF. vést.: étyii mésice
pied datem pouZitelnosti tohoto narizeni]. Tyto akty v pFenesené pravomoci se pouZiji od

... [datum pouZitelnosti tohoto navizeni].
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3. Aniz by bylo dotceno datum pouZitelnosti tohoto narizeni, prijme 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 a ¢l. 60 odst. 1 nejpozdéji do ... [12 mésicu pred datem pouZitelnosti
tohoto naiizeni]. Tyto akty v pienesené pravomoci a provadéci akty se pouZiji od ...

[datum pouZitelnosti tohoto naiizeni].

4. AniZ by bylo dotcéeno datum pouZitelnosti tohoto naiizeni, prijme Komise nejpozdéji do
... [ tFi roky od data pouZitelnosti tohoto narizeni| akty v pienesené pravomoci uvedené
v ¢l 109 odst. 1 a provadéci akty uvedené v ¢l. 17 odst. 2 a 3, ¢l. 93 odst. 2, ¢l. 109 odst. 2
a ¢l. 115 odst. 5. Tyto akty v pienesené pravomoci a provadéci akty se pouZiji nejdiive od

... [datum pouZitelnosti tohoto naiizeni].

5. Aniz by bylo dotéeno datum pouZitelnosti tohoto narizeni, je Komisi svéfena pravomoc
Ppiijimat akty v pienesené pravomoci a provadéci akty uvedené v tomto narizeni ode dne
... [den vstupu tohoto naiizeni v platnost]. Tyto akty v pienesené pravomoci a provadéci
akty se, pokud toto narizeni nestanovi jinak, pouZiji od ... [datum pouZitelnosti tohoto

narizenil.
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P¥i prijimani aktit v pirenesené pravomoci a provadécich aktit uvedenych v tomto clanku

stanovi Komise dostatecnou lhiitu mezi jejich prijetim a zacdtkem jejich pouZitelnosti.

Clinek 154

Ziizeni farmakovigilancni databaze a databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

Aniz by bylo dotéeno datum pouZitelnosti tohoto narizeni, zajisti agentura ve spoluprdci
s Clenskymi staty a Komisi nejpozdéji k ...[datum pouZitelnosti tohoto narizeni] ziizeni
farmakovigilanéni databaze podle ¢lanku 74 a databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuce

podle clanku 91.
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Clinek 155

Pocatecni predani informaci prislu§nymi orgdny do databadze piipravkii

Nejpozdéji do ... [datum pouZitelnosti tohoto narizeni] piedloZi pFislusné organy agentuie
elektronicky informace o veterindrnich lécivych pripravcich registrovanych v jejich ¢lenském

staté k tomuto dni ve formdtu uvedeném v ¢l. 55 odst. 3 pism. a).

Clinek 156

Revize pravidel pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi

Do ... [datum pouZitelnosti tohoto narizeni] predloZi Komise Evropskému parlamentu a Radé
Zprdavu o moZnosti vytvoieni systému piezkoumdni zaloZeném na lécivych latkdch (tzv.
monografie) a jinych moZnych alternativdach pro hodnoceni rizik veterindrnich lécivych

PFipravkii pro Zivotni prostiedi, kterou pripadné doplni legislativnim ndavrhem.
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Clinek 157

Zprava Komise o tradicnich rostlinnych piipravcich pouZivanych k 1écbé zviiat

Komise piedloZi Evropskému parlamentu a Radé do ... [pét let od data pouZitelnosti tohoto
narigeni] zpravu o tradicénich rostlinnych pripravcich pouZivanych k 1écbé zvirat v Unii. Komise
pripadné predloZi legislativni navrh na zavedeni ZjednodusSeného systému registrace tradicnich

rostlinnych piipravkii pouZivanych k lécbé zviiat.

Clenské stdty poskytnou Komisi informace o téchto tradiénich rostlinnych piipravcich na jejich

uzemich.

Clinek 158

Revize opatieni tykajicich se korovitych

Nejpozdéji ... [tii roky od data pouZitelnosti tohoto narizeni| piedloZi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zprdavu o svém posouzeni situace, pokud jde o lécbu koiiovitych lécivymi
pripravky a jejich vylouceni 7 potravinového ietézce, zejména pokud jde o dovoz koriovitych ze
tietich zemi, kterou Komise doplni vhodnymi opatienimi zohledriujicimi zejména verejné zdravi,

Ppohodu zvirat, rizika podvodu a rovné podminky ve tiretich zemich.
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Clinek 159

Prechodna ustanoveni tykajici se nékterych osvédceni spravné vyrobni praxe

AniZ je dotceno datum pouZitelnosti tohoto naiizeni, povinnosti tykajici se osvédceni spravné
vyrobni praxe pro inaktivované imunologické veterindrni lécivé pripravky, které jsou vyrobeny
z patogenii a antigenu ziskanych ze zviiete nebo zvirat v ramci epizootologické jednotky a které
Jjsou pouZity pro lé¢bu tohoto zviiete nebo zvirat v téZe epizootologické jednotce nebo pro lécbu
Zvifete nebo zvirat v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou., jsou pouZitelné az od data
pouZitelnosti provdadécich aktii, které stanovi zvlastni opatieni pro spravnou vyrobni praxi pro

tyto veterinarni lécCivé pripravky 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 ... #i roky od data vstupu tohoto natfizeni v platnost] I .

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 naiizeni vstoupilo v platnost soucasné s naiizenimi 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 ﬁrmal a trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele

2.2 Jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo vyrobce (vyrobct) nebo
dovozce (dovozcit) konecného vetrindrniho lécivého piipravku a jméno nebo

obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo vyrobce lécCivé latky (Iécivych latek)

2.3 Nazev a adresa mist, ve kterych probihaji jednotlivé faze vyroby, dovozu, kontroly

a uvolinovani SarZi

3. Identifikace veterinarniho 1é¢ivého pripravku

3.1 I Nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a anatomicko-terapeuticko-chemicky

veterindrni kod (ATC vet)

3.2 Léciva latka (1écCivé latky) a pripadné rozpoustédlo (rozpoustédla)
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33 Sila, nebo v pripadé imunologického veterindrniho lécivého piipravku biologicka

ucinnost, ucinnost nebo titr
3.4 Lékova forma
3.5 Cesta podani
I
3.6 Cilové druhy
4.  Informace o vyrob¢ a farmakovigilanci
4.1 Doklad o povoleni vyroby nebo osvédceni spravné vyrobni praxe

4.2 I Referencni ¢islo zédkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému

5.  Informace o veterinarnim l1é¢ivém piipravku
5.1 Névrh souhrnu udaji o ptipravku vypracovany v souladu s ¢lankem 35
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5.2 Popis kone¢né obchodni Gpravy baleni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, véetné

baleni a oznaceni na obalu

53 Navrh textu s informacemi, které musi byt uvedeny na vnitfnim obalu, vnéj$im

obalu a v pifibalové informaci v souladu s ¢lanky 9 az 16 tohoto natizeni
6.  Dalsi informace

6.1 Seznam zemi, ve kterych byla ud€lena nebo zrusena registrace pro dany veterinarni

1écivy pripravek

6.2 I Kopie vsech souhrnil tidaji o pripravku, jez jsou soucasti registraci udélenych

Clenskymi staty
6.3 Seznam zemi, ve kterych byla pfedloZena nebo zamitnuta Zadost

6.4 I Seznam clenskych stdatit, ve kterych ma byt veterinarni 1é¢ivy pfipravek uveden na

trh

6.5  Kiritické expertni zpravy o jakosti, bezpecnosti a U€innosti veterindrniho lécivého

PFipravku.
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PRILOHA II*

Pozadavky podle ¢l. 8 odst. 1 pism. b)

Komise zméni tuto ptilohu 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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OBSAH

UVOD A OBECNE ZASADY

HLAVA

POZADAVKY NA VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY JINE NEZ IMUNOLOGICKE
VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

CAST 1: SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE

A. SPRAVNI UDAJE

B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
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UVOD A OBECNE ZASADY

1. Udaje a dokumenty ptiloZené k Zadosti o registraci podle &lanki 12 az 13d se predkladaji
v souladu s pozadavky stanovenymi v této pfiloze a s ptihlédnutim k pokyntim zvefejnénym Komisi
v Pravidlech pro lécivé pripravky v Evropské unii, svazku 6 B, Pokyny pro Zadatele, Veterinarni

1é¢ivé piipravky, Uprava a obsah registracni dokumentace.

2. Pfti sestavovani dokumentace k zadosti o registraci vezmou zadatel¢ také v itvahu soucasné
znalosti veterinarniho 1ékarstvi a védecké pokyny tykajici se jakosti, bezpecnosti a ii€innosti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl zvetejnéné Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky (EMEA)
a ostatni farmaceutické pokyny Spolecenstvi zvetejnéné Komisi v jednotlivych svazcich Pravidel

pro lécive ptipravky v Evropské unii.

3. Na veterindrni léCivé pripravky jiné nez imunologické veterinarni 1€¢ivé ptipravky se s ohledem
na cast registracni dokumentace (fyzikalné-chemicke, biologické a mikrobiologické zkousky), ktera
se zabyva jakosti (farmaceutickd), vztahuji veskeré prislusné monografie, véetné obecnych
monografii a obecnych kapitol Evropského 1ékopisu. Na imunologické veterinarni 1é€ivé piipravky,
s ohledem na ¢asti registracni dokumentace, které se zabyvaji jakosti, bezpecnosti a u¢innosti, se
vztahuji veSkeré pfisluSné monografie, véetn€ obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského

1ékopisu.

4. Vyrobni proces musi byt v souladu s pozadavky smérnice Komise 91/412/EHS38, kterou se
stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi veterinarnich 1é€ivych ptipravkd, a se
zasadami a pokyny pro spravnou vyrobni praxi (SVP), které zvetejnila Komise v Pravidlech pro

1é¢ive ptipravky v Evropskeé unii, ve svazku 4.

38 Ut. vést. L 228, 17.8.1991, s. 70.
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5. Zadost musi obsahovat veskeré informace tykajici se hodnoceni daného veterindrniho 1é¢ivého
piipravku, at’ jsou pro piipravek piiznivé nebo neptiznivé. Zejména musi byt uvedeny vsechny
dualezité podrobnosti o jakékoli netiplné nebo prerusené zkouSce nebo hodnoceni, které se tykaji

veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

6. Farmakologické a toxikologické zkousky, zkousky rezidui a zkousky bezpecnosti musi byt
provadény v souladu s ustanovenimi, ktera se tykaji spravné laboratorni praxe (SLP), uvedenymi ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES3® a smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/9/ES*.

7. Clenské staty zajisti, aby byly viechny zkousky na zvitatech provadény podle smérmice Rady

86/609/EHS*!.

8. Zaucelem sledovani vyhodnocovani poméru prospéSnosti/rizika musi byt ptislusSnému organu
predlozena jakakoli nova informace neuvedend v pivodni zadosti a v§echny informace

o farmakovigilanci. Po udéleni registrace musi byt jakakoli zména v obsahu registracni
dokumentace ptedloZena pfislu§nym organim v souladu s nafizenimi Komise (ES) ¢. 1084/200342
nebo (ES) €. 1085/2003* pro veterinarni 1é¢ivé piipravky registrované ve smyslu ¢lanku 1 téchto

nafizeni.

9. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi souvisejici s propousténim veterinarnich 1é€ivych
piipravka, 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) ¢.

726/20044, s prihlédnutim k pokynim obsazenym v dokumentech zvetejnénych Komisi.

39 Uk. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

40 Ut vést. L 50, 20.2.2004, s. 28

41 Ut vést. L 358, 18.12.1986, s. 1

42 Ut vést. L 159, 27.6.2003, s. 1.

43 Uk vést. L 159, 27.6.2003, s. 24.

44 Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

45 Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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10. U zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl uréenych pro druhy zvitat a indikace

wewvr

byt prihlédnuto k ptislusSnym pokynim a/nebo védeckym doporucenim.
Tato ptiloha je rozdélena do ¢tyf hlav:

Hlava I popisuje standardizované pozadavky na zadosti o registraci veterinarnich Ié¢ivych

piripravka jinych nez imunologickych veterinarnich 1écivych ptipravki.

Hlava II popisuje standardizované pozadavky na zadosti o registraci imunologickych

veterinarnich 1é¢ivych piipravkda.
Hlava III popisuje zvlastni typy dokumentace k Zadosti o registraci a pozadavky.

Hlava IV popisuje pozadavky na registra¢ni dokumentaci pro urcité typy veterinarnich 1é¢ivych

ptipravki.

13328/18 mp/jhu 358
PRILOHA GIP.2 CS



HLAVA

POZADAVKY NA VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY JINE NEZ IMUNOLOGICKE
VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Nasledujici pozadavky se vztahuji na veterinarni 1é¢ivé ptipravky 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 pripravek, ktery je pfedmétem zadosti, je identifikovan ndzvem a nazvem 1é¢ivé
latky ¢i 1é¢ivych latek spolecné se silou a lékovou formou, zplisobem a cestou podani (viz ¢l. 12
odst. 3 pism. f) smérnice) a popisem konecného prodejniho baleni ptipravku, véetné baleni,

oznaceni na obalu a piibalové 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 (véetn¢ vyrobce koneéného piipravku

a vyrobce €1 vyrobcl 1é€ive latky ¢i 1éCivych latek), a ptipadné se jménem a adresou dovozce.

Zadatel uvede pocet a ozna¢eni svazkil dokumentace pedloZzenych se zadosti, a pokud jsou

poskytovany 1 vzorky, vyznaci je také.

Ke spravnim udajim se ptfipoji dokument prokazujici, Ze vyrobce ma povoleni vyroby danych
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl podle ¢lanku 44, spole¢né se seznamem zemi, ve kterych byla
udélena registrace, kopiemi vSech souhrnil udajii o ptipravku podle ¢lanku 14,, jak byly schvaleny

¢lenskymi staty, a seznamem zemi, ve kterych byla Zadost predloZena nebo zamitnuta.
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B. 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 déle
zajisti jeden ¢i vice vzorkl nebo navrhi obalu konecné Gpravy ¢i prav baleni veterinarniho
1é¢ivého pripravku alespon v jednom z ufednich jazykii Evropské unie; po dohodé¢ s prislusnym

organem je mozné navrh obalu predlozit v Cernobilém provedeni a v elektronické podobé.
C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

V souladu s €l. 12 odst. 3 musi byt pfedloZeny podrobné a kritické souhrny vysledkt
farmaceutickych (fyzikalné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych) zkousSek, zkouSek
bezpecnosti a zkousek rezidui, predklinickych zkouSeni a klinickych hodnoceni a zkousek

posuzujicich potencidlni rizika veterindrniho 1é¢ivého ptipravku pro zZivotni prostredi.

Kazdy podrobny a kriticky souhrn musi byt vypracovan ve svétle stavajicich védeckych poznatka

v dobé podani Zadosti. Musi obsahovat vyhodnoceni nejriiznéjSich zkousek a hodnocent, které tvoti
dokumentaci k Zadosti o registraci, a zaméfi se na vSechny zaleZitosti dilezité pro posouzeni
jakosti, bezpecnosti a u¢innosti veterinarniho 1écivého ptipravku. Zahrnuty do néj musi byt

podrobné vysledky zkousSek a hodnoceni a pfesné bibliografické odkazy.
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Vsechny diilezité tidaje se shrnou v dodatku, véetné upravy do tabulek nebo grafi, 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 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.

Pokud je 1é¢iva latka obsazena v humannim lécivém piipravku registrovaném v souladu
s pozadavky piilohy I smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES46, miize celkovy souhrn
o jakosti podle modulu 2 oddilu 2.3 uvedené ptilohy v ptipad¢ potteby nahradit souhrn tykajici se

dokumentace souvisejici s 1é€ivou latkou nebo piipravkem.

Pokud pfislusny organ vetejné ozndmil, Ze chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické
informace o kone¢ném piipravku mohou byt souc¢asti registracni dokumentace pouze ve formatu
spole¢ného technického dokumentu, podrobny a kriticky souhrn vysledkt farmaceutickych zkousek

muze byt ptedlozen v podobé celkového souhrnu o jakosti.

V piipadé, Ze zadost se vztahuje na jeden druh zvifat nebo na indikace pfedstavujici mensi odvétvi
trhu, mize byt format celkového souhrnu o jakosti pouzit bez predchoziho souhlasu ptislusnych

organt.

46 Uk. 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 pfilozeny k Zzadostem o registraci podle ¢1. 12 odst. 3 pism. j)

prvni odrazky se predkladaji v souladu s nésledujicimi pozadavky.

Farmaceutické (fyzikalné-chemické, biologické nebo mikrobiologické) idaje pro 1é¢ivou latku ¢i
1écivée latky a pro kone¢ny veterinarni 1€Civy ptipravek obsahuji informace o vyrobnim procesu,
charakteristikdch a vlastnostech, postupech a pozadavcich kontroly jakosti, stabilite, jakoz i popis

slozeni, vyvoje a Upravy veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Pouziji se vSechny monografie, v€etné obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského

1€ékopisu, nebo pokud v ném nejsou uvedeny, 1€kopisu ¢lenského statu.

Vsechny zkuSebni postupy musi spliiovat kritéria pro analyzu a kontrolu jakosti vychozich surovin
a kone¢ného piipravku a mély by ptihlizet k zavedenym pokyniim a pozadavkim. Predlozi se

vysledky valida¢nich studii.

Vsechny zkuSebni postupy musi byt popsany dostateéné piesné a podrobné, aby byly
reprodukovatelné pii kontrolnich zkouskach provadénych na zédost ptisluSného organu; jakékoliv
zv1astni ptistroje a zafizeni, které mohou byt pouzity, musi byt dostate¢né podrobné popsany,
pfipadné s ptiloZenym nakresem. SloZeni laboratornich ¢inidel se v ptipad€ potteby doplni
zpiisobem piipravy. V piipad¢ zkusebnich postupii uvedenych v Evropském lékopise nebo 1ékopise

¢lenského statu mize byt tento popis nahrazen pifesnym odkazem na dany 1ékopis.
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Pokud je to vhodné, pouziji se chemické a biologické referen¢ni materidly Evropského 1ékopisu.

Pokud jsou pouzity jiné referencni ptipravky a standardy, musi byt identifikovany a podrobné

popsany.

Pokud je l1é¢iva latka obsazena v huméannim 1écivém ptipravku registrovaném v souladu
s pozadavky pfilohy I smérnice 2001/83/ES, mohou chemické, farmaceutické
a biologické/mikrobiologické informace podle modulu 3 uvedené smérnice v ptipad¢ potieby

nahradit dokumentaci tykajici se 1écivé latky nebo konecného piipravku.

Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informace pro 1é¢ivou latku nebo kone¢ny
ptipravek mohou byt obsazeny v registratni dokumentaci ve formatu spole¢ného technického

dokumentu pouze tehdy, jestlize ptislusny organ tuto moznost vefejné vyhlasi.

V ptipadé jakékoli Zadosti pro jeden druh zvifat nebo indikace ptedstavujici mensi odvétvi trhu,
muze byt format spolecného technického dokumentu vyuzit bez predchoziho souhlasu ptislusnych

organtl.

A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ UDAJE O SLOZKACH

1. Kvalitativni udaje

,Kvalitativnimi tidaji* o vSech slozkéch 1écivého pripravku se rozumi oznaceni nebo popis:

— lécivé latky ¢i 1éCivych latek,
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— pomocnych latek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité mnozstvi, véetné barviv,
konzervacnich latek, adjuvans, stabilizatort, zahustovadel, emulgatort, latek pro upravu chuti

a vune,

— slozek vnéjsi vrstvy veterinarnich 1é¢ivych piipravki uréenych k poziti nebo jinému podani

zvifatim — tobolky, zelatinové tobolky.

Tyto tdaje se doplni jakymikoliv dilezitymi udaji o vnitinim obalu a pfipadné vnéjSim obalu,
a pfipadné o zplsobu jeho uzavieni, spole¢né s podrobnostmi o prostfedcich, pomoci nichz bude

1é¢ivy ptipravek pouzivan nebo podavan a které s nim budou dodévany.
2. Obvykla terminologie

Obvyklou terminologii, ktera se ma pouzivat pfi popisu slozek veterinarnich lé¢ivych ptipravk, se

bez dotceni ostatnich ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. ¢) rozumi:

— v ptipadé sloZzek uvedenych v Evropském lékopise nebo, pokud v ném nejsou uvedeny,
v narodnim lékopise jednoho z ¢lenskych statd, hlavni ndzev ptislusSné monografie s odkazem na

dany 1€kopis,
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— v piipadé¢ ostatnich slozek mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO), ktery mlze byt provazen jinym nechranénym nazvem, nebo pokud tyto
nazvy neexistuji, presné védecké oznaceni; slozky, které nemaji mezinarodni nechranény nazev
nebo presné védecké oznaceni, se popisuji udaji o tom, jak a z ¢eho se pfipravuji, s piipadnym

doplnénim jakychkoli jinych diilezitych podrobnosti,

— v piipadé barviv oznadeni ,,E* kddem, ktery je jim pfidélen smérnici Rady 78/25/EHS ¥7.

47 Uk. vést. L 11, 14.1.1978, s. 18.
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3. Kvantitativni tidaje

3.1 Pfiuvadéni , kvantitativnich udaji‘ o vSech 1éCivych latkach veterinarnich 1écivych ptipravki
je nezbytné udat pro kazdou lé¢ivou latku podle dané 1€ékové formy hmotnost nebo pocet
jednotek biologické ucinnosti, a to bud’ v jednotce pro davkovani, nebo v jednotce hmotnosti ¢i

objemu.

Jednotky biologické ucinnosti se pouzivaji pro latky, které nemohou byt chemicky definovany.
Pokud byla definovana Svétovou zdravotnickou organizaci, pouziva se mezinarodni jednotka
biologické uc¢innosti. Nebyla-li definovana mezindrodni jednotka, vyjadti se jednotky
biologické tcinnosti tak, aby byla poskytnuta jednozna¢né informace o ucinnosti latek,

v piipad¢ potieby za pouziti jednotek Evropského 1ékopisu.

Je-1i to mozné, uvede se biologicka ucinnost 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 piihlédnutim k vyuzitelnému objemu

ptipravku, ptipadné€ po rekonstituci,

— v ptipadé¢ veterinarnich lé¢ivych ptipravkl podavanych po kapkach hmotnosti nebo
jednotkami biologické ucinnosti kazdé 1écivé latky obsaZené v jedné kapce €1 v poctu

kapek odpovidajicim 1 ml nebo 1 g ptipravku,

— v pfipad¢ sirupil, emulzi, granulovanych ptipravki a jinych 1ékovych forem podavanych
v odmétfeném mnoZstvi hmotnosti nebo jednotkami biologické ti€innosti kazdé 1écivé latky

v odméfeném mnozstvi.
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3.2 Lécivé latky pritomné ve formé sloucenin nebo derivati se kvantitativné popisuji jejich
celkovou hmotnosti, a pokud je to nezbytné nebo dulezité, hmotnosti i¢inné casti nebo

ucinnych casti molekuly.

3.3 U veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich 1é¢ivou latku, ktera je v nékterém clenském
statu poprvé predmétem zadosti o registraci, se systematicky vyjadfuje obsah 1é¢ivé latky, jde-li
o stl nebo hydrat, hmotnosti i€inné ¢asti nebo ucinnych ¢asti molekuly. Kvantitativni slozeni
vSech veterindrnich 1é¢ivych piipravka nasledné registrovanych v ¢lenskych statech musi byt

pro tutéz 1é¢ivou latku uvedeno stejnym zptsobem.

4. Farmaceuticky vyvoj

Predlozi se vysvétleni tykajici se volby slozeni, slozek, vnitiniho obalu, mozného dalsiho obalu,
ptipadné vné¢jsiho obalu, zamyslené funkce pomocnych latek v kone¢ném pripravku a zptisobu
vyroby kone¢ného piipravku. Toto vysvétleni se dolozi védeckymi udaji o farmaceutickém vyvoji.
Uvede se nadsazeni s jeho odiivodnénim. Musi se prokazat, Ze mikrobiologické vlastnosti
(mikrobiologicka Cistota a antimikrobni aktivita) a pokyny k pouziti jsou vhodné pro zamyslené

pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, jak je stanoveno v dokumentaci k zadosti o registraci.
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B. POPIS ZPUSOBU VYROBY

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce a kazdé navrzené misto vyroby nebo

zatizeni zapojené do vyroby a zkouseni.

Popis zpisobu vyroby piilozeny k Zadosti o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. d) se uvede tak, aby

poskytoval dostate¢ny prehled o povaze provadénych operaci.

Pro tento ucel musi obsahovat alespoi:

— zminku o riznych stupnich vyroby, aby bylo mozno posoudit, zda by procesy pouzité pti vyrobé

1ékové formy mohly zptisobit nezadouci zménu slozek,

— v ptipadé kontinualni vyroby uplné podrobnosti tykajici se opatieni provedenych k zajisténi

homogenity kone¢ného ptipravku,

— skute¢né slozeni vyrobni Sarze s kvantitativnimi tidaji o vSech pouzitych latkach; mnozstvi
pomocnych latek vSak mohou byt vyjadiena piiblizné, pokud to vyzaduje 1ékova forma; musi
byt zminény vSechny latky, které mohou v pribéhu vyroby vymizet; jakékoliv nadsazeni se

musi uvést a oduvodnit,
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— uvedeni stupiili vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorka pro kontrolni zkousky v prubéhu
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 ptipadé potieby plan validace postupu pro

vyrobni Sarze,

— pro sterilni pfipravky, pokud se pouzivaji podminky sterilizacniho procesu neuvedené

v 1ékopise, podrobnosti o pouzivanych procesech sterilizace a/nebo septickych postupech.

C. KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN
1. VSeobecné pozadavky

Pro ucely tohoto odstavce se ,,vychozimi surovinami‘ rozuméji vSechny slozky veterindrniho
1é¢ivého piipravku a ptipadné jeho vnitiniho obalu, véetn€ 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 vSech Sarzi vychozich surovin.
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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 predlozen diikaz, ze vychozi suroviny splituji pozadavky na jakost podle

daného 1ékopisu.

Pokud byl pro vychozi surovinu, lé¢ivou latku nebo pomocnou latku vydan Evropskym feditelstvim
pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce certifikat shody, pfedstavuje tento certifikat odkaz na piislusnou

monografii Evropského l1ékopisu.

Pokud se odkazuje na certifikat shody, vyrobce se Zadateli pisemné zaruci, Zze vyrobni proces nebyl
upraven od okamziku udéleni certifikatu shody Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv

a zdravotni péce.

Osvédceni o analyze se piedloZi pro vychozi suroviny za Gi€elem prokazani shody se stanovenou
specifikaci.

1.1 Lecivé latky

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce a kazdé navrZzené misto vyroby nebo

zafizeni zapojené do vyroby a zkouSeni 1éCivé latky.

U dobfte definované 1é¢ivé latky milize vyrobcee 1€€ivé latky nebo zadatel zatidit, aby vyrobce 1é€ivé
latky poskytl ptimo piislusnym organtim ve form¢ samostatného dokumentu nazvaného zakladni

dokument o 1¢écivé latce (Active Substance Master File) nésledujici informace:
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a) podrobny popis vyrobniho procesu;

b) popis kontroly jakosti béhem vyroby;

C) popis validace procesu.

V tomto ptipadé vSak vyrobce poskytne zadateli veskeré udaje, které mohou byt pro zadatele
nezbytné, aby pfevzal odpovédnost za veterinarni 1éCivy ptipravek. Vyrobce pisemné potvrdi
zadateli, Ze zajisti shodu mezi jednotlivymi Sarzemi a nezméni vyrobni proces nebo specifikace,
aniz by informoval zadatele. Dokumenty a idaje ptikladané k zadosti o takovou zménu se dodaji
ptislusnym organim. Tyto dokumenty a tdaje se rovnéz dodaji zadateli, pokud se tykaji casti

zékladniho dokumentu o 1€¢ivé latce tykajici se zadatele.

Pokud neni k dispozici certifikat shody pro 1é€ivou latku, musi byt déle poskytnuty informace

o zpusobu vyroby, kontrole jakosti a necistotach, jakoz i diikaz o molekulové struktuie:

(1) Informace o vyrobnim procesu zahrnuji popis vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, ktery predstavuje
zavazek Zadatele k vyrob¢ 1é€ive latky. Uvede se vycet vSech surovin potiebnych k vyrobé
lécivé latky ¢i 1écivych latek s vyznacenim, ve kterém stupni procesu se dana surovina pouZzije.
Poskytnou se informace o jakosti a kontrole téchto surovin. Dolozi se, Ze suroviny spliuji

standardy vhodné pro jejich zamysSlené pouziti.
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(2) Informace o kontrole jakosti musi obsahovat informace o zkouskach (v¢etné kritérii
piijatelnosti) provadénych pii kazdém kritickém kroku, informace o jakosti a kontrole
meziproduktii a validaci procesu a/nebo ptipadné hodnoticich studiich. V ptipadé¢ potfeby musi

také obsahovat valida¢ni tidaje pro analytické metody pouzité v souvislosti s 1é¢ivou latkou.

(3) V informacich o necistotach se uvedou ocekavané necistoty spole¢né s hladinami
a charakteristikou pozorovanych necistot. Pokud je to diilezité, uvedou se zde také informace

o bezpecnosti téchto necistot.

(4) U biotechnologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkt musi doklad molekulové struktury

obsahovat schematickou sekvenci aminokyselin a relativni molekulovou hmotnost.

1.1.1 Lécivé latky uvedené v 1ékopisech

Obecné a konkrétni monografie Evropského 1ékopisu se pouZiji na v§echny 1é¢ivé latky, které jsou

v ném uvedeny.

Jsou-li slozky v souladu s pozadavky Evropského 1ékopisu nebo 1ékopisu jednoho z ¢lenskych statu,
povazuji se ustanoveni €l. 12 odst. 3 pism. 1) za splnénd. V tomto piipad¢ se popis analytickych

metod a postupl nahradi v kazdém ptislusném oddile odpovidajicim odkazem na dany Iékopis.
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V ptipadech, kdy je specifikace uvedena v monografii Evropského 1ékopisu nebo v narodnim
1€kopise ¢lenského statu nedostate¢na pro zajisténi jakosti latky, mohou pfisluSné organy pozadovat

od zadatele vhodné&;jsi specifikace, véetné limit pro konkrétni necistoty s validovanymi zkusebnimi

postupy.

Ptislusné organy informuji orgdny odpovédné za dany 1ékopis. Drzitel rozhodnuti o registraci
poskytne orgdniim ptislusného lékopisu podrobnosti o idajné nedostatecnosti a o pouzitych

doplnujicich specifikacich.

V ptipadech, kdy neni 1éciva latka popsana v monografii Evropského 1€kopisu, a v ptipadech, kdy

je 1éciva latka popsana v 1ékopise clenského statu, miize se pouzit uvedend monografie.

V ptipadech, kdy neni 1é¢iva latka popsdna ani v Evropském Iékopise, ani v 1€kopise ¢lenského
statu, mize byt uzndn soulad s monografii 1ékopisu tieti zemé&, pokud je prokazéana jeho vhodnost;
v takovych ptipadech Zadatel predlozi kopii monografie piipadné spolecné s prekladem. Uvedeny
musi byt udaje prokazujici schopnost monografie odpovidajicim zptisobem kontrolovat jakost

1écive latky.
1.1.2 Leécivé latky neuvedené v 1ékopise

Slozky, které nejsou uvedeny v zddném Iékopise, se popisuji formou monografie s t€émito body:

a) nazev slozky spliujici pozadavky oddilu A bodu 2 musi byt doplnén v§emi obchodnimi nebo

védeckymi synonymy;
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b) definice latky uvedend formou podobnou té, ktera je pouzivana v Evropském lékopise, musi byt
provéazena vSemi nezbytnymi vysvétlujicimi dikazy, zejména tykajicimi se molekulové
struktury. Pokud mohou byt latky popsany pouze zptisobem jejich vyroby, mél by byt popis
dostatecné podrobny, aby charakterizoval latku, kterd je stala jak svym slozenim, tak svymi

ucinky;

¢) zpusoby identifikace mohou byt popsany formou uplnych postupti pouzivanych pro vyrobu latky

a formou zkousek, které by mély byt provadény rutinng;

d) zkousky na Cistotu se popisuji ve vztahu ke kazdé jednotlivé ocekavané necistoté, zejména tém,
které mohou mit Skodlivy ucinek, a ptipadné tém, které s ohledem na kombinaci latek, jichz se
zadost tyka, mohly nezadoucim zptisobem ovlivnit stabilitu 1é¢ivého piipravku nebo zkreslit

analytické vysledky;

e) zkousky a limity ke kontrole parametrii diilezitych pro kone¢ny piipravek, naptiklad se popisuje

velikost ¢astic a sterilita a metody musi byt popsany a popiipadé validovany;

f) s ohledem na komplexni latky rostlinného nebo zivoc¢isného ptivodu je nutné rozliSovat, kdy
mnohonasobné farmakologické ti€inky ¢ini chemickou, fyzikalni nebo biologickou kontrolu
hlavnich slozek nezbytnou, a ptipad latek obsahujicich jednu ¢i vice skupin slozek s podobnou

ucinnosti, pro néz mize byt dovolena metoda stanovujici celkovy obsah.
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Tyto udaje dolozi, Ze navrhovany soubor zkusebnich postupti je dostateény pro kontrolu jakosti

1é¢ivé latky ze stanoveného zdroje.
1.1.3 Fyzikalné-chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit biologickou dostupnost

Nasledujici informace o 1éCivych latkach, at’ jsou, ¢i nejsou uvedeny v 1ékopisech, se predkladaji
jako soucast obecného popisu 1é¢ivych latek, pokud na nich zavisi biologickéa dostupnost

veterinarniho l1é¢ivého piipravku:

—  krystalicka forma a koeficienty rozpustnosti,

—  velikost ¢astic, pfipadné po rozmélnéni na prasek,
—  stupen solvatace,

—  rozdé¢lovaci koeficient olej/voda,

—  hodnoty pK/pH.

Prvni ti1 odrazky se nepouziji pro latky uzivané pouze v roztoku.
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1.2 Pomocné latky

Obecné a konkrétni monografie Evropského 1ékopisu se pouziji na vSechny latky, které jsou v ném

uvedeny.

Pomocné latky spliuji pozadavky odpovidajici monografie Evropského 1ékopisu. Pokud takova
monografie neexistuje, je mozné uvést odkaz na lékopis ¢lenského statu. V ptipadé neexistence
takové monografie je mozné ucinit odkaz na Iékopis tieti zeme. V tomto ptipad¢ je tfeba dolozit
vhodnost takové monografie. V piipadé potfeby musi byt pozadavky monografie doplnény
dopliujicimi zkouskami ke kontrole parametrli, napt. velikosti ¢astic, sterility, rezidualnich
rozpoustédel. V pfipadé neexistence monografie I€kopisu musi byt navrzena a odivodnéna
specifikace. Je tfeba dodrZzovat pozadavky na specifikace stanovené v oddile 1.1.2 (pism. a) aZ e))

pro lécivou latku. Predlozeny musi byt navrhované metody a k nim pftilozené valida¢ni udaje.

Barviva, ktera jsou pfidavana do veterinarnich 1écivych ptipravki, spliuji pozadavky smérnice
Rady 78/25/EHS, s vyjimkou urcitych veterinarnich 1é¢ivych piipravkia pro topické pouziti, napf.

insekticidni obojky a usni znamky, u nichz je pouziti jinych barviv odiivodnéno.
Barviva musi spliiovat kritéria pro Cistotu stanovena smérnici Komise 95/45/ES*8,

U novych pomocnych latek, tedy u pomocné latky ¢i pomocnych latek pouzivanych ve veterinarnim
1é¢ivém piipravku poprvé nebo novou cestou podani, musi byt poskytnuty podrobné informace
o vyrobe¢, vlastnostech a kontrolach s kiizovymi odkazy na ptilozené tidaje o bezpecnosti, klinické

1 neklinické.

48 Uk. vést. L 226, 22.9.1995, s. 1.
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1.3 Systémy uzavieni vnitiniho obalu
1.3.1 Legciva latka

Poskytnuty musi byt informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro 1é¢ivou latku. Uroven

pozadovanych informaci je ur¢ena podle fyzikalniho stavu (kapalného, pevného) 1éCivé latky.
1.3.2 Konec¢ny ptipravek

Poskytnuty musi byt informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro kone¢ny piipravek. Uroven
pozadovanych informaci je urena podle cesty podani veterindrniho 1é€ivého ptipravku

a fyzikalniho stavu (kapalného, pevného) 1ékové formy.

Balici materialy splituji pozadavky odpovidajici monografie Evropského Iékopisu. Pokud takova
monografie neexistuje, je mozné uvést odkaz na lékopis ¢lenského statu. V ptipadé neexistence
takové monografie je mozné uvést odkaz na 1ékopis treti zemé. V tomto ptipadé musi byt doloZena

vhodnost takové monografie.

Pokud neexistuje monografie 1€kopisu, je tieba navrhnout a odivodnit specifikaci pro obalovy

material.
Uvedou se védecké udaje o volbé a vhodnosti obalového materialu.

U novych obalovych materiali, které jsou v kontaktu s pfipravkem, se uvedou informace o jejich

sloZeni, vyrobé¢ a bezpecnosti.

Uvedou se specifikace a v piipad€ potfeby udaje o vykonnosti pro jakékoli zatizeni pro davkovani

nebo podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
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1.4 Latky biologického ptivodu

Pokud se pii vyrobé¢ veterinarnich 1é¢ivych piipravkl pouziji suroviny jako napt. mikroorganismy,
tkan¢ rostlinného nebo zivoc¢isného pivodu, bunky nebo tekutiny (vcetné krve) lidského nebo
zivocisného pivodu nebo biotechnologické bunééné konstrukty, musi byt popsan a dokumentovan

puvod a historie vychozich surovin.

Popis vychozi suroviny musi zahrnovat vyrobni strategii, purifikacni/inaktivacni postupy s jejich
validaci a veskeré kontrolni postupy v pribéhu vyrobniho procesu urené k zajisténi jakosti,

bezpecnosti a shody mezi jednotlivymi Sarzemi kone¢ného piipravku.

Jsou-li pouzivany bunécné banky, je nutno prokdzat, ze vlastnosti bunék v pasazi pouzité pro

vyrobu a v pasdzi nasledujici zlstaly nezménény.

Inokula, bunééné banky, smési séra, a je-li to mozné, zdroje surovin musi byt zkouseny na

nepfitomnost cizich agens.

Pouziva-li se vychozich surovin zivo¢isného nebo lidského ptivodu, musi se popsat opatieni pro

zaji$téni nepifitomnosti potencidlnich patogennich agens.

Pokud je pfitomnost potencidlné patogennich cizich agens nevyhnutelnad, 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, bunécna inokula, Sarze séra a dalsi
suroviny zivoc¢isného ptivodu dilezité pro ptenos TSE jsou v souladu s Pokynem pro minimalizaci
rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie prostfednictvim huménnich a veterinarnich
1é¢ivych pripravkt?, jakoZ i s odpovidajici monografii Evropského lékopisu. K prokazani souladu
je mozné pouzit certifikaty shody vydané Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni

péce, s odkazem na ptisluSnou monografii Evropského 1ékopisu.

49 Uk. vést. C 24, 28.1.2004, s. 6.
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D. KONTROLNI ZKOUSKY PROVADENE VE STADIU MEZIPRODUKTU VYROBNIHO
PROCESU

Registracni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkousSek ptipravku, které
mohou byt provadény pti vyrobé ve stadiu meziproduktu za Gcelem zajisténi souladu technickych

charakteristik a vyrobniho procesu.

Tyto zkousky jsou nezbytné pro ovéteni shody veterinarniho 1écivého pripravku se slozenim, pokud
zadatel vyjime¢né navrhne analyticky postup pro zkouseni kone¢ného ptipravku, ktery nezahrnuje
stanoveni obsahu vSech 1é¢ivych latek (nebo vSech pomocnych latek, které podléhaji stejnym

pozadavktiim jako 1é¢ivé latky).

Totéz plati, pokud kontrola jakosti kone¢ného ptipravku zavisi na kontrolnich zkouskéch v pribéhu
vyrobniho procesu, zejména jestlize je 1é€ivy ptipravek v podstaté definovan svym zpiisobem

vyroby.

Jestlize miize byt meziprodukt pied dal§im zpracovanim nebo primarnim sestavenim skladovan,

musi byt doba pouzitelnosti meziproduktu definovéna na zaklad¢ udaji ziskanych ze studii stability.
E. KONTROLN{ZKOUSKY KONECNEHO PR{PRAVKU

Pro kontrolu konecného ptipravku zahrnuje Sarze kone¢ného piipravku vSechny jednotky lékové
formy, které jsou vyrobeny z téhoz pocatecniho mnoZzstvi surovin a prosly stejnou fadou vyrobnich
a/nebo sterilizacnich operaci, nebo v ptipadé kontinualniho vyrobniho procesu vSechny jednotky

vyrobené v daném Casovém intervalu.

V Zadosti o registraci se uvedou ty zkousky, které jsou rutinné provadény u kazdé Sarze konecného
piipravku. Musi byt uvedena Cetnost zkousek, které nejsou provadény rutinng€. Uvedou se limity pro

propousténi.
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Registra¢ni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkousek kone¢ného

piipravku pii propousténi. Udaje musi byt piedloZzeny v souladu s nasledujicimi pozadavky.

Ustanoveni piislusnych monografii a obecnych kapitol Evropského 1ékopisu, nebo pokud tyto

neexistuji, I€kopisu ¢lenského statu, se pouziji na vsechny ptipravky, které jsou v nich uvedené.

Pokud jsou pouzity jiné zkusebni postupy a limity, nez jsou uvedeny v piislusnych monografiich
a obecnych kapitolach Evropského 1€kopisu, nebo pokud v ném nejsou uvedeny, v 1ékopise
clenského statu, musi byt predlozen diikaz, ze by konecny piipravek, pokud by byl zkousen podle

danych monografii, spliioval pozadavky na jakost daného Iékopisu pro piislusnou 1ékovou formu.
1. Obecné vlastnosti kone¢ného pitipravku

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, fyzikéalnich nebo mikrobiologickych zkousek,
organoleptickych vlastnosti, fyzikalnich vlastnosti, jako jsou hustota, pH, index lomu. Pro kazdou

z téchto vlastnosti musi Zadatel urcit standardy a pfipustné limity pro kazdy jednotlivy piipad.

Podminky zkousek, pfipadné pouZivand zafizeni/ptistroje a standardy musi byt presné popsany,
pokud nejsou uvedeny v Evropském I€kopise nebo v 1ékopise ¢lenskych statd; totéz plati

v ptipadech, kdy nejsou metody predepsané t€mito 1€ékopisy pouzitelné.
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Dale musi byt pevné 1ékové formy pro peroralni podani podrobeny in vitro studiim uvoliovani
a rychlosti disoluce 1écivé latky nebo latek, pokud neni odtivodnéno jinak. Tyto studie musi byt
rovnéz provedeny u ptipravki s jinym zptisobem podani, pokud to piislusné organy dané¢ho

¢lenského statu povazuji za nezbytné.
2. Identifikace a stanoveni obsahu 1écivé latky ¢i 1éCivych latek

Identifikace a stanoveni 1éCivé latky ¢i lé¢ivych latek se provedou bud’ u reprezentativniho vzorku

vyrobni Sarze, nebo u urcitého poctu jednotek pro davkovani analyzovanych jednotlivé.

Pokud pro to neni dostate¢né odiivodnéni, nesmi maximalni pfijatelna odchylka obsahu 1é¢ivé latky

v kone¢ném ptipravku presahovat v okamziku vyrobeni + 5 %.

Na zakladé¢ zkousek stability musi vyrobce navrhnout a odiivodnit maximalni pfijatelné odchylky

pro obsah 1é¢ivé latky v konecném piipravku na konci navrzené doby pouzitelnosti.

V urcitych ptipadech zvlasté slozitych smési, pokud by stanoveni obsahu 1é¢ivych latek, které jsou
velmi pocetné nebo pfitomné ve velmi nizkych mnozstvich, vyzadovalo slozité, obtizné
proveditelné zkouseni kazdé vyrobni Sarze, mize byt stanoveni obsahu jedné nebo vice lécivych
latek v kone¢ném piipravku vynechdno za vyslovné podminky, Ze jsou takové stanoveni provadéna
pii vyrobé ve stadiu meziprodukti. Tento zjednoduSeny postup nesmi byt rozsifen na charakterizaci
danych latek. Musi byt doplnén metodou kvantitativniho hodnoceni umoziujici pfisluSnym

organtim ovérit shodu 1é¢ivého pripravku s jeho specifikaci poté, co byl uveden na trh.
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Biologické stanoveni obsahu in vivo nebo in vitro je povinné, pokud fyzikalné-chemické metody
nemohou poskytnout dostatecné informace o jakosti piipravku. Takové stanoveni obsahu zahrnuje
pokud mozno referen¢ni materialy a statistickou analyzu umoznujici vypocet mezi spolehlivosti.
Pokud tyto zkousky nemohou byt provedeny s kone¢nym piipravkem, mohou byt provedeny pii

vyrob¢ ve stadiu meziprodukti, a to co nejpozdéji ve vyrobnim procesu.

Pokud béhem vyroby konecného piipravku dochazi k rozkladu, musi byt uvedeno maximalni

piipustné mnozstvi jednotlivych a celkovych rozkladnych produktii bezprostiedné po vyrobg.

Pokud udaje uvedené v oddile B ukazuji, ze pti vyrob¢ 1é¢ivého pripravku je pouzito vyznamného
nadsazeni 1é¢ivé latky, nebo pokud udaje o stabilité ukazuji, ze obsah 1é¢ivé latky klesa béhem
skladovani, musi popis kontrolnich zkousek konecného ptipravku piipadné obsahovat chemické a
v piipad¢ potieby toxikologicko-farmakologické zhodnoceni zmén, kterymi tato latka prochazi,

a pfipadné charakterizaci a/nebo stanoveni obsahu rozkladnych produkta.
3. Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek

Identifikace a urceni horniho a dolniho limitu jsou povinné pro kazdou jednotlivou antimikrobni
konzervacni latku a pro vSechny pomocné latky, které mohou ovlivnit biologickou dostupnost
1é¢ivé latky, ledaZe je biologicka dostupnost zaru€ena jinymi vhodnymi zkouSkami. Identifikace

a urceni horniho limitu jsou povinné pro vSechny antioxidanty a pro vSechny pomocné latky, které
mohou nepfizniveé ovlivnit fyziologické funkce, pfi¢emz pro antioxidanty se v dob¢ propousteéni

ur¢i i dolni limit.
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4. Zkousky bezpecnosti

Krom¢ toxikologicko-farmakologickych zkousek piedlozenych 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 ovéteni jakosti ptipravku.
F. ZKOUSKY STABILITY
1. Léciva latka ¢i lé¢ivé latky

Doba reatestace a podminky skladovani 1écivé latky musi byt pfesn€ uréeny s vyjimkou ptipadu,
kdy je 1é¢iva latka predmétem monografie Evropského 1ékopisu a vyrobce kone¢ného piipravku
provadi kompletni opakované zkousky 1é¢ivé latky bezprostiedné pied jejim pouzitim ve vyrobé

kone¢ného pripravku.

Spole¢né s uréenou dobou reatestace a podminkami skladovani musi byt predloZzeny tidaje
o stabilité. Uveden musi byt typ provedenych studii stability, pouzitych protokolt, analytickych
postupti a jejich validace spole¢né s podrobnymi vysledky. Musi byt poskytnut zavazek stability se

souhrnem protokolu.

Pokud je v8ak pro danou lécivou latku z navrzeného zdroje k dispozici certifikat shody, ktery presné
stanovi dobu reatestace a podminky skladovani, udaje o stabilité pro danou 1é¢ivou latku z tohoto

zdroje se nepozaduji.
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2. Konecny piipravek

Uvede se popis zkousek, na jejichz zaklad¢ byly stanoveny doba pouzitelnosti, doporucené

podminky skladovéni a specifikace na konci doby pouzitelnosti navrzené zadatelem.

Musi byt uveden typ provedenych studii stability, pouzitych protokold, analytickych postupti
a jejich validace spole¢né s podrobnymi vysledky.

Pokud konecny ptipravek vyzaduje, aby byl pfed podanim rekonstituovan nebo fedén, predlozi se
podrobnosti o navrhované dobé¢ pouzitelnosti a specifikace pro rekonstituovany/fedény ptipravek

podlozené odpovidajicimi tidaji o stabilit¢.

U vicedavkovych obalti musi byt ptipadné uvedeny udaje o stabilité, které odtivodiuji stanoveni
doby pouzitelnosti pro piipravek po jeho prvnim otevieni, a definovany specifikace béhem této

doby pouzitelnosti.

Pokud existuje moznost, Ze v koneéném ptipravku vznikaji rozkladné produkty, musi je zadatel

uvést a urcit zpusoby identifikace a zkusebni postupy.

Zavery musi obsahovat vysledky analyz odiivodiiujici navrzenou dobu pouZzitelnosti a v piipadé
potieby dobu pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu za doporu€enych podminek
skladovani a specifikace kone¢ného piipravku na konci doby pouZitelnosti a v ptipad¢ potieby doby
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu kone¢ného piipravku za téchto doporucenych

podminek skladovani.

Musi byt uvedeno maximalni pfijatelné mnozstvi jednotlivych a celkovych rozkladnych produktii

na konci doby pouZitelnosti.
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Studie interakce mezi ptipravkem a vnitinim obalem se ptedlozi, pokud Ize riziko takové interakce

povazovat za mozné, zvIlast’ pokud jde o injek¢ni ptipravky.
Musi byt piedlozen zavazek stability se souhrnem protokolu.
G. DALSIINFORMACE

Registra¢ni dokumentace mize obsahovat informace tykajici se jakosti veterinarniho 1é¢ivého

piipravku, které nejsou zahrnuty v pfedchazejicich oddilech.

V ptipad€ medikovanych premixt (ptipravkil ur¢enych pro zamichani do medikovanych krmiv)
musi byt piedlozeny informace o pfidavaném mnozstvi, pokynech pro zamichani, homogenité
v krmivu, kompatibilité¢ a vhodnosti krmiv, stabilit¢ v krmivu a o navrzené dobé pouzitelnosti
v krmivu. Rovnéz musi byt uvedena specifikace pro medikovana krmiva, vyrobena s pouzitim

téchto premixi v souladu s doporuc¢enymi pokyny pro pouZiti.
CAST 3: ZKOUSENI BEZPECNOSTI A REZIDU{

Udaje a dokumenty ptikladané 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 bezpecnosti
KAPITOLA I: PROVADENI ZKOUSEK

Dokumentace tykajici se bezpecnosti ma prokazat:

a) moznou toxicitu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a jakékoliv nebezpecné nebo nezddouci
ucinky, které se mohou objevit pfi navrzenych podminkach pouziti u zvifat; tyto ucinky by mély

byt hodnoceny s ohledem na zavaznost danych patologickych stavi;

b) mozné Skodlivé ucinky rezidui veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo latky v potravinach
ziskanych z 1éCenych zvitat pro ¢loveéka a problémy, které mohou tato rezidua plisobit pii

pramyslovém zpracovani potravin;

¢) mozna rizika, ktera mohou vznikat v disledku vystaveni lidi veterinarnimu 1é¢ivému ptipravku,

napftiklad pfi jeho podavani zviteti;

d) mozna rizika pro zivotni prostiedi vznikajici v diisledku pouziti veterinarniho 1é¢ivého

pripravku.

Vesker¢ vysledky musi byt spolehlivé a obecné platné. Kdykoliv je to na misté, pouziji se pii
navrhovani zkuSebnich metod a hodnoceni vysledki 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 muze byt nezbytné zkousSet metabolity ptivodni latky, pokud tyto metabolity

predstavuji rezidua, ktera je nutno vzit v ivahu.

S pomocnou latkou pouzitou v oblasti 1éCiv poprvé se musi zachazet jako 1é¢ivou latkou.
1. Ptesna identifikace ptipravku a jeho 1€civé latky ¢i 1€Civych latek

— mezinarodni nechranény nazev (INN),

— nazev podle Mezinarodni unie pro ¢istou a uzitou chemii (IUPAC),

— (islo CAS (Chemical Abstract Service),

— lécebna, farmakologicka a chemicka klasifikace,

— synonyma a zkratky,
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— strukturni vzorec,

— molekularni vzorec,

— molekulova hmotnost,

— stupeni necistoty,

— kvalitativni a kvantitativni slozeni necistot,

— popis fyzikalnich vlastnosti,

— bod tani,

— bod varu,
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— tenze par,

— rozpustnost ve vodé a organickych rozpoustédlech vyjadiena v g/l, s uvedenim teploty,

— hustota,

— index lomu, opticka otacivost atd.,

— slozeni piipravku.

2. Farmakologie

Farmakologické studie maji zdsadni vyznam pro objasniovani mechanismd, které vyvolavaji 1é¢ebné
ucinky veterinarniho 1é¢ivého piipravku, a proto by farmakologické studie provadéné na pokusnych

a cilovych druzich zvitfat mély byt uvedeny v ¢ésti 4.

Farmakologické studie v§ak mohou rovnéz napoméhat porozuméni toxikologickym jevim. Pokud
ma veterindrni 1éCivy ptipravek farmakologické u€inky, které nejsou provazeny toxickou odpovédi,
nebo je plsobi v davkach nizsich, nez jsou davky nutné k vyvoléani toxické odpovedi, musi byt
navic tyto farmakologické u¢inky zohlednény pii posuzovani bezpe€nosti veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku.
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Dokumentaci tykajici se bezpecnosti musi proto vzdy predchdzet podrobnosti o farmakologickych
zkouskach provadénych na laboratornich zviratech a veskeré vyznamné informace pozorované pfi

klinickych hodnocenich u cilového zvitete.
2.1 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 nezadoucim u¢inkiam pfi studiich na zvitatech.
2.2 Farmakokinetika

Poskytnuty musi byt idaje o osudu 1é¢ivé latky a jejich metabolith u druhti zvitat pouzivanych

v toxikologickych studiich, zahrnujici absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovani (ADME).
K ur€eni odpovidajici expozice musi byt tyto udaje vztaZzeny ke zjisténim poméru davka/icinek z
farmakologickych a toxikologickych studii.

Porovnani s farmakokinetickymi udaji ziskanymi ve studiich na cilovych druzich zvirat, ¢ast 4

kapitola I oddil A.2, musi byt zahrnuty v ¢asti 4 za ucelem stanoveni vyznamnosti vysledkil

ziskanych v toxikologickych studiich toxicity u cilovych druhti zvitat.
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) zékladni zkousky pozadované pro vSechny noveé veterinarni 1é¢ivé ptipravky uréené pro pouziti
u zvifat urenych k produkci potravin za i€elem posouzeni bezpecnosti jakychkoli rezidui

pfitomnych v potravinach pro lidskou spotiebu;
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(2) dopliujici zkousky, které mohou byt pozadovany v zavislosti na konkrétnich toxikologickych
obavach, jako napf. téch spojenych se strukturou, tfidou a zptisobem piisobeni 1é¢ivé latky ¢i

1é¢ivych latek;

(3) zvlastni zkousky, které mohou byt pfinosné pfi interpretaci udajt ziskanych ze zakladnich nebo

doplnujicich zkousek.

Tyto studie musi byt provadény na 1éCivé 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¢inkl akutniho pteddvkovani u cilovych druht zvitat,
— moznych G¢inkli ndhodného podani lidem,

— davek, které mohou byt vyuzity ve zkouskach po opakovanych davkach.
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Zkousky toxicity po jedné davce by mély odhalit akutni toxické ucinky latky a ¢asovy prubéh jejich

zacatku a odeznéni.

Provadéné zkousky musi byt voleny tak, aby poskytovaly informace o bezpecnosti uzivatele, napf-.
jestlize se predpoklada vyznamna expozice uzivatele veterinarniho 1é¢ivého ptipravku inhalaci nebo

kontaktem s kiizi, mély by byt tyto cesty expozice zkousSeny.
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 1é¢ivé latky nebo

kombinace 1é¢ivych latek a ke stanoveni, jak tyto zmény souvisi s davkovanim.

V piipadé farmakologickych Gc¢innych latek nebo veterinarnich 1é¢ivych piipravka urcenych
vyluéné k pouziti u zvifat, kterd nejsou urcena k produkeci potravin, postacuje obvykle jedna
zkouska toxicity po opakovanych davkéch u jednoho druhu laboratornich zvitat. Tuto zkousku lze
nahradit zkouSkou provadénou u cilového druhu zvifat. Frekvence a cesta podani a trvani zkousky
by mély byt zvoleny s ohledem na navrhované podminky klinického pouziti. ZkousSejici uvede

diivody pro rozsah a trvani zkouSky a zvolené davky.

V ptipad¢ latek nebo veterinarnich 1éCivych pripravki urc¢enych k pouziti u zvifat ur¢enych
k produkci potravin by méla byt zkouska toxicity po opakovanych davkach (90 dni) provedena
u hlodavcti a u jiného druhu zvitat, nez jsou hlodavci, za ucelem stanoveni cilovych organti
a toxikologickych koncovych bodl a stanoveni vhodnych druhti zvitat a davek, které budou

ptfipadné pouZity, pokud budou provadény zkousky chronické toxicity.
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Zkousejici uvede diivody pro volbu druhtl, s ohledem na dostupné znalosti o metabolismu piipravku
u zvitat a u lidi. Zkousena latka se podava peroraln€. Zkousejici zieteln¢ uvede diivody pro volbu

metody, frekvence podavani a délku zkousek.

by neméla vyvolat zaddné znamky toxického plisobeni.

Hodnoceni toxickych Gc¢inkt je zalozeno na sledovani chovéani, riistu, na hematologickych
a fyziologickych zkouskach, zejména téch, které se tykaji vyluCovacich organti, a také na pitevnich
zpravach a pravodnich histologickych tidajich. Vybér a rozsah kazdé skupiny zkousek zévisi na

pouzitém druhu zvifete a na stavu védeckého poznéani v dané dobé.

V piipadé novych kombinaci znamych latek, které byly zkousSeny v souladu s ustanovenimi této
smérnice, mohou byt zkousky toxicity po opakovanych davkach, pokud zkousky toxicity
neprokézaly potenciaci nebo nové toxické ucinky, vhodné pozménény zkousejicim, ktery musi

predlozit své diivody pro takové zmény.
3.3 SnéSenlivost u cilovych druht zvirat

Musi byt predloZen souhrn informaci o veSkerych ptiznacich nesnasenlivosti, které byly
pozorovany pii studiich provedenych, obvykle za pouZiti kone¢ného sloZeni ptipravku, u cilovych
druhti zvirat v souladu s pozadavky ¢asti 4 kapitoly I oddilu B. Uvedou se dotcené zkousky, davky,
pti kterych se nesnaSenlivost projevila, a ptislusné druhy zvifat a plemena. Déle se uvedou
podrobnosti o veSkerych neocekavanych fyziologickych zménach. Zpravy z téchto studii v plném

znéni musi byt obsaZeny v ¢asti 4.
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3.4 Reprodukeni toxicita, vEetné vyvojové toxicity
3.4.1 Studie G¢inkl na reprodukci

Ucelem této studie je stanoveni mozného zhorSeni samcich ¢i samicich reprodukénich funkei nebo
Skodlivych ucinkl na potomstvo v disledku podavani zkouseného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku

nebo latky.

V piipadé¢ farmakologicky ucinnych latek nebo veterinarnich 1€¢ivych ptipravki uréenych pro
pouziti u zvifat urcenych k produkci potravin se studie G€inkil na reprodukci provadi formou
vicegeneracni studie reprodukce, jejimz cilem je stanovit jakékoliv G€inky na reprodukci savci.
Tyto uc¢inky zahrnuji i¢inky na sam¢i a samici plodnost, pafeni, zabfeznuti, implantaci, schopnost
donosit plod az do terminu porodu, porod, laktaci, pfeziti, riist a vyvoj potomka od narozeni pies
odstaveni, pohlavni zralost a naslednou reprodukéni funkei dospélého potomktia. Pouziji se
nejméné tfi rizné davky. Nejvyssi davka se zvoli tak, aby se ukédzaly skodlivé ucinky. Nejnizsi

davka by nemé¢la vyvolat zadné znamky toxického pasobeni.
3.4.2 Studie vyvojové toxicity

V piipadé farmakologicky u¢innych latek nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravki uréenych pro
pouziti u zvifat ur€enych k produkci potravin musi byt provedeny zkouSky vyvojové toxicity. Tyto
zkousky jsou uréeny ke stanoveni jakychkoli nezadoucich uc¢inkii na bfezi samice a vyvoj embrya
a plodu po expozici samice v dob¢ od implantace, béhem te¢hotenstvi az do dne pied ocekavanym
porodem. Tyto nezadouci G€inky zahrnuji zvySenou toxicitu souvisejici s toxicitou pozorovanou

u samic, které nejsou brezi, smrt embrya ¢i plodu, pozménény rist plodu a strukturalni zmény
plodu. Nezbytna je zkouska vyvojové toxicity u potkand. V zavislosti na vysledcich mlize byt

nezbytné provést zkousku u druhého druhu zvifat, v souladu se stanovenymi pokyny.
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V ptipadé¢ farmakologicky t¢innych latek nebo veterinarnich 1é¢ivych piipravki neurcenych pro
pouziti u zvifat ur€enych k produkci potravin musi byt provedena studie vyvojové toxicity nejméné
u jednoho druhu zvifat, ktery mize byt cilovym druhem, pokud je ptipravek uréeny 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.
3.5 Genotoxicita

Musi byt provedeny zkousky genotoxického potencialu, jejichz ucelem je odhalit zmény, které latka
mize zpusobit na genetickém bunéném materialu. Jakakoli latka, kterd ma byt obsazena ve

veterinarnim 1é¢ivém piipravku poprvé, musi byt posouzena z hlediska genotoxickych vlastnosti.

U lécivé latky ci lécivych latek se obvykle provadi standardni soubor zkousSek genotoxicity in vitro
a in vivo v souladu se stanovenymi pokyny. V nékterych ptipadech miize byt rovnéz nezbytné

podrobit zkouskam jeden ¢i vice metabolitii, které se vyskytuji jako rezidua v potravinach.
3.6 Karcinogenita

Pti rozhodovani o tom, zda je nezbytné zkouSeni karcinogenity, se musi piihlédnout k vysledkim
zkousek genotoxicity, vztahii struktury a ucinku a ke zjisténim ze zkousek systémové toxicity, které

mohou byt dilezité pro neoplastické 1éze v dlouhodobéjsich studiich.

Zohlednéna musi byt jakékoli znamé druhova specificnost mechanismu toxicity, jakoz 1 jakékoli

rozdily v metabolismu mezi zkousenymi druhy zvitat, cilovymi druhy zvifat a ¢lovékem.

JestliZe je zkouSeni karcinogenity nezbytné, obvykle se vyZaduje dvouleta studie na potkanech
a osmnactimésicni studie na mysich. V ptipadé fadného védeckého odlivodnéni mohou byt studie

karcinogenity provedeny u jednoho druhu hlodavct, nejlépe u potkant.
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3.7 Vyjimky

Pokud je veterinarni 1éCivy ptipravek urcen k topickému pouziti, musi byt posouzena systémova
absorpce u cilovych druhti zvitat. Pokud se prokaze, ze je systémova absorpce zanedbatelna, nemusi
byt provadény zkousky toxicity po opakované davce, zkousky reprodukéni toxicity a zkousky

karcinogenity s vyjimkou ptipadd, kdy:

— lze za stanovenych podminek pouziti o¢ekavat pozieni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku

zvifetem, nebo

— lze za stanovenych podminek pouziti o¢ekéavat expozici uzivatele veterinarnimu lé¢ivému

ptipravku jinymi cestami nez kontaktem s kazi, nebo

— 1éc¢iva latka nebo metabolity se mohou dostat do potravin ziskanych z oSetfenych zvitat.

4. Dalsi pozadavky
4.1 Zvlastni studie

V piipadé konkrétnich skupin latek, nebo jestlize ucinky pozorované béhem zkousSek po
opakovanych davkach u zvifat zahrnuji zmény naznacujici napf. poruchy imunotoxicity

a neurotoxicity nebo endokrinni poruchy, je nezbytné provést dalsi zkouSeni, napft. studie citlivosti
nebo zkousky opozdéné neurotoxicity. V zavislosti na povaze pripravku miize byt nezbytné provést
doplnujici studie k posouzeni zakladniho mechanismu toxického t¢inku nebo potencialu

podrazdéni. Tyto studie jsou obvykle provadény za pouziti kone¢ného slozeni ptipravku.
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Pti navrhovani téchto studii a hodnocenti jejich vysledkll se zohledni stav védeckého poznani

a stanoven¢ pokyny.
4.2 Mikrobiologické vlastnosti rezidui
4.2.1 Mozné ucinky na stfevni mikrofloru clovéka

Potencialni mikrobiologické riziko, které predstavuji rezidua antimikrobnich latek pro stievni

mikrofloru cloveéka, musi byt zkouseno v souladu se stanovenymi pokyny.
4.2.2 Mozné ucinky na mikroorganismy pouzivané pro prumyslové zpracovani potravin

V nékterych piipadech miize byt nezbytné provést zkousky ke stanoveni toho, zda mikrobiologicky

aktivni rezidua mohou narusovat technologické postupy pii primyslovém zpracovani potravin.
4.3 Pozorovani u lidi

Musi byt predlozeny informace o tom, zda jsou farmakologicky 1é¢ivé latky veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pouzivany jako 1éCivé pripravky pro 1é¢bu lidi; pokud tomu tak je, musi byt vypracovana
zprava o veskerych pozorovanych ucincich (vcetné nezadoucich ucinkt) u lidi a o jejich pticinach,
pokud jsou dulezité pro hodnoceni bezpe€nosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, piipadné véetné
vysledkl uvedenych ve zvetejnénych studiich; pokud slozky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku samy
o sob& nejsou pouzivany nebo jiz nejsou pouzivany jako 1€€ivé ptipravky pro 1écbu lidi, musi byt

uvedeny diivody, pro¢ tomu tak je.
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4.4 Vyvoj rezistence

Udaje o potencialnim vyskytu rezistentnich bakterii vyznamnych pro lidské zdravi jsou v ptipadé
veterinarnich 1éCivych ptipravkl nezbytné. Obzvlasté dulezity je v tomto ohledu mechanismus
vyvoje takové rezistence. Pokud je to nezbytné, musi byt navrzena opatfeni k omezeni vyvoje

rezistence v dusledku zamysleného pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Rezistence vyznamna pro klinické pouziti pfipravku musi byt feSena v souladu s ¢asti 4. Pokud je to

dualezité, je tfeba uvést kiizové odkazy na udaje stanovené v ¢asti 4.
5. 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 piipravku za ucelem formulovani

odpovidajicich varovani pro uzivatele a dalSich opatfeni v oblasti fizeni rizik.
6. Hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi

6.1 Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi u veterinarnich 1écivych ptipravkd, které neobsahuji

geneticky modifikované organismy nebo z geneticky modifikovanych organismil nesestavaji

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi se provadi za ucelem posouzeni moznych skodlivych G¢ink,
které¢ miize pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku mit na Zivotni prostfedi, a stanoveni miry rizika
takovych ucinkt. Toto hodnoceni rovnéz stanovi veskera bezpecnostni opatieni, ktera mohou byt

nezbytna k omezeni téchto rizik.
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Uvedené hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou fazich. Prvni faize hodnoceni musi byt
provedena vzdy. Podrobnosti o hodnoceni musi byt poskytnuty v souladu s ptijatymi pokyny. Toto
hodnoceni naznaci potencialni vystaveni Zivotniho prostiedi piipravku a miru rizika spojené¢ho

s jakoukoli takovou expozici s pfihlédnutim zejména k nasledujicim bodim:

— cilové druhy zvitat a navrhovany vzorec pouziti;

— zpusob podavani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude ptipravek vstupovat ptimo do

systému zivotniho prostiedi,

— mozné vylucovani ptipravku, jeho 1é¢ivych latek nebo vyznamnych metaboliti oSetfovanymi

zvitaty do zivotniho prostfedi; pretrvavani v téchto exkretech;

— odstranovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo odpadut z tohoto piipravku.

Ve druhé fazi musi byt provedeno dalsi konkrétni zkouméni osudu a u¢inkt ptipravku na konkrétni
ekosystémy v souladu se stanovenymi pokyny. Zohlednén musi byt rozsah vystaveni zivotniho
prostredi ptipravku a dostupné informace o fyzikalnich/chemickych, farmakologickych a/nebo
toxikologickych vlastnostech dotcené latky ¢i dotCenych latek, véetné metabolitt v piipadé
stanoveného rizika, které byly ziskany pii provadéni dalSich zkouSek a hodnoceni podle této

smérnice.
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6.2 Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi u veterindrnich lécivych ptipravka, které obsahuji

geneticky modifikované organismy nebo z geneticky modifikovanych organismu sestavaji

V piipadé¢ veterinarniho 1é¢ivého 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.
KAPITOLA II: FORMA PREDLOZENI UDAJU A DOKUMENTU

Registra¢ni dokumentace tykajici se zkousek bezpecnosti musi obsahovat:
— seznam vSech studii obsazenych v registra¢ni dokumentaci,

— prohlaSeni potvrzujici, ze uvedeny jsou vSechny udaje zndmé zadateli v dobé podani zadosti

o registraci, at’ pfiznivé ¢i nepfizniveé,

— zdtvodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,

— vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

— diskusi o pfinosu, ktery miiZze mit jakakoli studie, kterd casové predchazi studiim provedenym

v souladu se spravnou laboratorni praxi podle smérnice 2004/10/ES k celkovému posouzeni

rizik.
13328/18 mp/jhu 400
PRILOHA GIP.2 CS



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,

— popis a odiivodnéni testovaciho systému,

— dostate¢né podrobny popis ziskanych vysledkt, aby bylo mozné vysledky kriticky zhodnotit

nezavisle na jejich interpretaci autorem,

— kde je pouzitelné statistické hodnoceni vysledki,

— diskusi o vysledcich, s poznamkami o hodnoté davky s pozorovanym ucinkem a bez

pozorovaného Uc¢inku, a o jakychkoli neobvyklych pozorovanich,

— podrobny popis a vy€erpavajici diskusi o vysledcich studie bezpecnosti 1é¢ivé latky a jejich

vyznamu pro hodnoceni moznych rizik, kterd predstavuji rezidua pro ¢lovéeka.
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B. Zkousky rezidui

KAPITOLA I: PROVEDENI ZKOUSEK

1. Uvod

Pro ucely této piilohy se pouziji definice nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2377/90,

Ugelem studii snizovani obsahu (deplece) rezidui u pozivatelnych tkani nebo vajec, mléka a medu
ziskanych z oSetfenych zvitat je stanovit, za jakych podminek a v jakém rozsahu pfetrvavaji rezidua

v potravinach ziskanych z téchto zvitat. Déle tyto studie umozni urcit ochrannou lhitu.

V ptipad¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravki ur¢enych pro pouziti u zvitat uréenych k produkei

potravin musi dokumentace tykajici se rezidui prokazat:

1. v jakém rozsahu a po jakou dobu pfetrvavaji rezidua veterinarniho 1é€ivého ptipravku nebo jeho
metabolity v pozivatelnych tkanich oSetfenych zvifat nebo v mléku, vejcich a/nebo medu

ziskanych z téchto zvitat;

2. Ze je mozZné¢ stanovit realnou ochrannou lhitu, kterou Ize za praktickych podminek chovu zvitat
dodrZet, za u¢elem zabranéni veskerym rizikim pro zdravi spotiebitele potravin ziskanych

z oSetfenych zvifat nebo potizim pfi primyslovém zpracovani potravin;

3. Ze analytickd metoda ¢i analytické metody pouZivané ve studii sniZovani obsahu (deplece)
rezidui jsou dostatecné validované k tomu, aby poskytovaly nezbytné ujisténi, Ze predloZzené

udaje o reziduich jsou vhodné jako zéklad pro ochrannou lhitu.

50 Uk. vést. L 224, 2.4.1990, s. 1.
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2. Metabolismus a kinetika rezidui
2.1 Farmakokinetika (absorpce, distribuce, metabolismus, vylucovani)

Musi byt piedlozen souhrn farmakokinetickych tidaji s kiizovym odkazem na farmakokinetické
studie u cilovych druht zvitat predlozené v ¢asti 4. Zprava o studii v plném znéni nemusi byt

ptedlozena.

Ugelem farmakokinetickych studii ve vztahu k reziduim veterinarnich 1é¢ivych piipravki je

hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismus a vylu¢ovani ptipravku u cilovych druht zvitat.

Kone¢ny ptipravek, nebo jeho slozeni, které ma srovnatelné charakteristiky z hlediska biologické
dostupnosti jako kone¢ny ptipravek, musi byt cilovému druhu zvitat poddvano v maximalni

doporucené davce.

S ohledem na zpiisob podani se pln€ popiSe rozsah absorpce veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Pokud je prokazano, Ze systémova absorpce piipravkl pro topické podani je zanedbatelna, dalsi

studie rezidui se nepozaduji.

PopiSe se distribuce veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u cilovych druh zvifat; zohledni se moZnost

vazby na bilkoviny plazmy nebo pasaZ do mléka nebo vajec a akumulace lipofilnich latek.

Popisi se cesty vylucovani ptipravku z cilového druhu zvifat. Stanovi se a charakterizuji hlavni

metabolity.
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2.2 Snizovani obsahu (deplece) rezidui

Ucelem téchto studii, kterymi se méfti rychlost snizovani obsahu rezidui v cilovém zvifeti po

poslednim podani 1é¢ivého piipravku, je stanoveni ochrannych lhiit.

Po podéni konecné davky veterindrniho 1éCivého ptipravku pokusnému zviteti se validovanymi
analytickymi metodami opakovang, 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 pti studii (studiich) snizovani

obsahu (deplece) rezidui a jeji (jejich) validace.
Popisi se nésledujici charakteristiky:

— specifi¢nost,

— spravnost,

— piesnost,
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— mez detekce,

— mez stanovitelnosti,

—  prakti¢nost a pouzitelnost za béznych laboratornich podminek,

— vnimavost k interferenci,

— stabilita pfitomnych rezidui.

Vhodnost navrhované analytické metody se zhodnoti s ohledem na stav védeckého a technického

poznani v dobé piedlozeni zédosti.
Analytickd metoda musi byt pfedloZzena v mezinarodné schvaleném formatu.

KAPITOLA II: FORMA PREDLOZENI UDAJU A DOKUMENTU
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1. Identifikace ptipravku

Musi byt poskytnuta identifikace veterinarniho 1é¢ivého piipravku ¢i veterinarnich 1é¢ivych

piipravka pouzivana pii zkousSeni, véetné:
— sloZeni,

— vysledkt fyzikalnich a chemickych (U¢innost a Cistota) zkousek pro prislusnou Sarzi ¢i piislusné

Sarze,
— 1identifikace Sarze,
— vztahu ke kone¢nému ptipravku,
— zvlastni 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 registratni dokumentaci,

— prohlaseni potvrzujici, Ze uvedeny jsou vSechny udaje znamé zadateli v dob¢€ podani zadosti

o registraci, at’ ptiznivé ¢i nepiiznivé,

— zduvodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,

— vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

— diskusi o ptfinosu, ktery miize mit jakakoli studie, kterd casovée predchazi studiim provedenym

v souladu se spravnou laboratorni praxi (SLP) k celkovému posouzeni rizik,

— ndvrh ochranné lhity.
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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 vysledki, aby bylo mozné vysledky kriticky zhodnotit

nezavisle na jejich interpretaci autorem,

— ptipadné statistické hodnoceni vysledk,

— diskusi o vysledcich,

— objektivni diskusi o ziskanych vysledcich a navrhy tykajici se ochrannych lhit nezbytnych
k tomu, aby bylo zaji$téno, ze v potravinach ziskanych z oSetfenych zvifat nejsou pfitomna

74dna rezidua, kterd by mohla pfedstavovat nebezpeci pro spotiebitele.
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CAST 4: PREDKLINICKE ZKOUSENI A KLINICKA HODNOCENI{

Udaje a dokumenty prikladané k zadostem o registraci podle tfeti odrazky &l. 12 odst. 3 pism. j) se

predkladaji v souladu s nize uvedenymi pozadavky.

KAPITOLA I: POZADAVKY NA PREDKLINICKE ZKOUSENI

Predklinick studie jsou nezbytné ke stanoveni farmakologické aktivity a snaSenlivosti pfipravku.
A. Farmakologie

A.1 Farmakodynamika

Charakterizovany musi byt farmakodynamické ucinky 1é¢ivé latky ¢i 1éCivych latek obsazenych ve

veterinarnim 1é¢ivém piipravku.

Za prvé musi byt dostatecn€ popsany mechanismus plsobeni a farmakologické ucinky, na kterych
je zaloZeno doporucené pouzivani v praxi. Vysledky se vyjadii kvantitativné (s vyuzitim napiiklad
ktivek postihujicich zavislost u¢inku na davce, G¢inku na ¢ase apod.) a pokud mozno ve srovnani
s latkou se zndmou ucinnosti. Pokud se pro danou 1é¢ivou latku uvadi vétsi ucinnost, musi byt

rozdil prokézan a musi byt ukazano, Ze je statisticky vyznamny.

Za druhé musi byt uvedeno obecné farmakologické hodnoceni 1é¢ivé latky, se zvlastnim odkazem

na mozné sekundarni farmakologické ti€¢inky. Obecné se hodnoti u¢inky na hlavni télesné funkce.
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Hodnocen musi byt jakykoli vliv ostatnich charakteristik pfipravki (napfi. cesta podani nebo slozeni

piipravku) na farmakologickou aktivitu 1é¢ivé latky.

Hodnoceni se posili, pokud se doporucena davka blizi davce, ktera pravdépodobné zpiisobi

nezadouci Ucinky.

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 jasné uvedeny a v ptipad¢ nékterych

typt zkousek musi byt udana jejich statistickd vyznamnost.

Pokud nejsou predlozeny 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 tdajt, nebo

z klinickych indikaci. V prvnim piipad¢ musi farmakodynamické a/nebo farmakokinetické studie
prokézat ty interakce, které mohou ¢init samotnou kombinaci vyhodnou pro klinické pouziti.

V druhém pftipadé, pokud se védecké odiivodnéni kombinace 1é¢ivych latek hleda na zaklade
klinického sledovani, musi zkousSeni stanovit, zda 1ze ucinky ocekdvané od kombinace prokazat
u zvifat, a musi byt alespon provéfena vyznamnost veskerych nezadoucich ucinku. Jestlize

kombinace obsahuje novou lé¢ivou latku, musi byt tato latka pfedem podrobné zhodnocena.
A.2 Vyvoj rezistence

U veterinarnich lécivych ptipravki jsou , kde je relevantni, nezbytné udaje o potencidlnim vyskytu
klinicky dulezitych rezistentnich organismi. Obzvlasté dilezity je v tomto ohledu mechanismus
vyvoje takové rezistence. Zadatel musi navrhnout opatfeni k omezeni vyvoje rezistence pii

zohlednéni zamysleného pouziti veterinarniho lécivého piipravku.

Je-li to vhodné, je tteba uvést kiizové odkazy na idaje stanovené v ¢asti 3.
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A.3 Farmakokinetika

V ramci hodnoceni klinické bezpecnosti a ii€innosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se pozaduji

zékladni farmakokinetické udaje tykajici se nové 1écivé latky.
Cile farmakokinetickych studii u cilovych druhti zvitat 1ze rozdé¢lit do tii hlavnich oblasti:

1) popisnad farmakokinetika, ktera vede k hodnoceni zakladnich parametrt,

i1) pouziti téchto parametrl ke sledovani vztahli mezi rezimem davkovani, plazmatickymi
a tkdnovymi koncentracemi v prubehu Casu a farmakologickymi, lé¢ebnymi anebo toxickymi

ainky,

ii1) kdykoliv je to na misté, je tfeba porovnat kinetiku mezi riznymi cilovymi druhy zvifat
a zkoumat mozné rozdily mezi jednotlivymi druhy zvitat, které maji dopad na bezpecnost

a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u cilového druhu zvitete.

U cilovych druhti zvitat je provedeni farmakokinetickych studii pravidlem jako dopln¢k

k farmakodynamickym studiim s cilem napomoci stanoveni ¢innych rezimi davkovani (cesta

a misto podani, davka, interval ddvkovani, pocet podani atd.). Pozadovany mohou byt doplitujici
farmakokinetické studie, aby stanovily rezimy davkovani v souladu s n€kterymi popula¢nimi

proménnymi.

Pokud byly farmakokinetické studie predlozeny v ¢asti 3, mize byt na tyto studie u¢inén kiizovy

odkaz.
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V ptipadé novych kombinaci zndmych latek, které byly zkousSeny dle ustanoveni této smérnice, se
farmakokinetické studie pevné dané kombinace nepozaduji, pokud lze odiivodnit, ze podéani

1é¢ivych latek v pevné dané kombinaci neméni jejich farmakokinetické vlastnosti.

Ptislusné studie biologické dostupnosti ke stanoveni bioekvivalence se provadi:

— v piipadé, kdy se porovnédva veterinarni 1é¢ivy pripravek s upravenym slozenim se stavajicim

veterinarnim 1écivym pripravkem,

— v ptipadé, kdy je nezbytné porovnat novy zpusob nebo cestu podani se zavedenym zplisobem ¢i

zavedenou cestou podani.

B. SnaSenlivost u cilovych druhi zvifat

Hodnocena by mé¢la byt lokalni a systémova snasSenlivost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku

u cilovych druht zvitat. Uéelem t&chto studii je charakterizovat p¥iznaky nesnasenlivosti a stanovit
dostate¢né meze bezpecnosti za pouziti doporucené cesty ¢i doporucenych cest podani. Toho lze
doséhnout zvySenim lécebné davky a/nebo prodlouzenim trvani 1€cby. Zprava o téchto hodnocenich
musi obsahovat podrobnosti o vSech ocekavanych farmakologickych tcincich a o vSech

nezadoucich ucincich.
KAPITOLA II: POZADAVKY NA KLINICKE HODNOCENI
1. Obecné zésady

Ugelem klinickych hodnoceni je prokazat nebo dolozit u¢inek veterinarniho 1é&ivého ptipravku po
podani v navrhovaném reZimu davkovani navrhovanou cestou podani a stanovit jeho indikace
a kontraindikace podle druhu, véku, plemene a pohlavi, pokyny k jeho pouZziti, jakoz 1 veskeré

nezédouci Uc€inky, které mize mit.
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ZkuSebni udaje musi byt potvrzeny udaji ziskanymi v béznych terénnich podminkach.

Pokud nejsou predlozeny fadné diivody, musi byt klinicka hodnoceni provedena s vyuzitim zvirat

v kontrolnich skupinach (kontrolovana klinickd hodnoceni). Ziskané vysledky t€innosti se
porovnaji s témi od cilovych druht zvifat, kterym byl podan veterindrni 1é¢ivy ptipravek
registrovany ve Spolecenstvi pro stejné indikace pro pouziti u stejnych cilovych druhi zvifat, nebo
s vysledky skupiny, které bylo podano placebo, nebo skupiny nelécené. Dosazena ucinnost se
porovna s uc¢innosti u cilovych druhti zvirat, kterym byl podan veterinarni 1é¢ivy pfipravek
registrovany ve Spolecenstvi pro stejné indikace pro pouziti u stejnych cilovych druhi zvitat, nebo
s vysledky v ptipad¢ podani placeba nebo neosetfovani. Musi byt podany zpravy o vSech ziskanych

vysledcich, ptiznivych i neptiznivych.

V navrhu protokolu, v analyze a posouzeni klinickych hodnoceni se pouziji stanovené statistické

zasady, s vyjimkou odiivodnénych piipada.

V ptipad¢ veterinarniho 1éCivého piipravku ur¢eného primarné k pouziti jako stimulator uzitkovosti

se zvlastni pozornost vénuje:

(1) uzitkovosti zvifat;

(2) kvalité zivocisné produkce (smyslove, vyzivove, hygienické a technologické vlastnosti);

(3) konverzi zivin a ristu cilového druhu zvifat;

(4) obecnému zdravotnimu stavu cilového druhu zvirat.
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2. Provedeni klinickych hodnoceni

Vsechna veterinarni klinickd hodnoceni musi byt provadéna v souladu s podrobnym protokolem

hodnoceni.

Klinicka hodnoceni v terénnich podminkach musi byt provadéna v souladu se stanovenymi

zasadami spravné klinické praxe, s vyjimkou odivodnénych ptipadi.

Pted zah4jenim hodnoceni provadéného v terénnich podminkach musi byt ziskan a zaznamenan
informovany souhlas majitele zvifat, kterd budou zatfazena do hodnoceni. Majitel zvifat musi byt
zejména pisemn¢ informovan o disledcich, které ma zatazeni zvifat do hodnoceni pro nasledné
odstraiiovani oSetfenych zvifat a pro ziskavani potravin z nich. Kopie tohoto ozndmeni, podepsana

a datovana majitelem zvifat, se zafadi do dokumentace hodnoceni.

Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkéach provadéno s vyuzitim zaslepent,
ustanoveni ¢lankd 55, 56 a 57 se pouziji obdobn¢ pro oznaCovani na obalu ptipravkl ur¢enych

k pouziti ve veterindrnich hodnocenich provadénych v terénnich podminkach. Ve vSech ptipadech
musi byt obal vyrazné a nesmazateln¢ oznacen slovy ,,pouze k veterindrnimu klinickému

hodnoceni.
KAPITOLA III: UDAJE A DOKUMENTY

Dokumentace tykajici se ti¢innosti musi obsahovat veskerou piedklinickou a klinickou dokumentaci
a/nebo vysledky hodnoceni, pfiznivé ¢i neptiznivé pro veterindrni 1€Civeé pripravky, aby umoznila

objektivni celkové hodnoceni rovnovéhy rizik/ptinost ptipravku.
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1. Vysledky ptedklinickych hodnoceni

Kdykoli je to mozné, uvadéji se vysledky:

a) zkousek prokazujicich farmakologické pusobenti;

b) zkousek prokazujicich farmakodynamické mechanismy, které jsou podkladem 1é¢ebného

ucinku;

c) zkousek prokazujicich hlavni farmakokineticky profil;

d) zkousek prokazujicich bezpecnost cilového druhu zvifete;

e) zkousek hodnoticich rezistenci.

Pokud se v pribéhu zkousek vyskytnou neocekavané vysledky, musi byt podrobné popsany.

Dale se u vSech ptredklinickych studii uvedou nasledujici udaje:

a) shrnuti;
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b) podrobny protokol hodnoceni, ve kterém je uveden popis pouzitych metod, zafizeni a latek,
podrobnosti jako druh zvifat, vék, hmotnost, pohlavi, pocet, plemeno nebo linie zvifat,

identifikace zvitat, davka, cesta a rozvrh podavani;

c) pripadné statistické hodnoceni vysledk;

d) objektivni diskuse o ziskanych vysledcich vedouci k zavériim o ucinnosti a bezpecnosti

veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Pokud néektery z téchto tidajli zcela nebo ¢astecné chybi, musi byt poddno vysvétleni.
2. Vysledky klinickych hodnoceni

Kazdy zkousejici predlozi veskeré udaje v piipadé individualniho oSetfeni na individualnich

zdznamovych arSich a v pfipad¢ hromadného oSetfeni na hromadnych zdznamovych arSich.
Ptedlozené udaje maji nasledujici formu:
a) jméno, adresa, funkce a kvalifikace povétreného zkousejiciho;

b) misto a datum provedeni oSetfeni; jméno a adresa majitele zvitat;
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c¢) podrobnosti o protokolu klinického hodnoceni s uvedenim popisu pouzitych metod, véetné
metod nahodného vybéru a zaslepeni, podrobnosti jako cesta podéani, Casovy rozvrh podavani,
davka, identifikace zvitat zafazenych do hodnoceni, druhy zvitat, plemena nebo linie, vek,

hmotnost, pohlavi, fyziologicky stav;

d) zptsob chovu a krmeni zvifat s uvedenim slozeni krmiva a povahy a mnozstvi vSech

doplnkovych latek;

e) anamnéza (co mozna nejuplngjsi), véetné vyskytu a pritbéhu vsech interkurentnich onemocnéni;

f) diagndza a pouzité prostiedky pro jeji stanoventi;

g) klinické ptiznaky, pokud mozno podle konvenénich kritérii;

h) ptesné urceni slozeni veterinarniho lé¢ivého piipravku pouzitého v klinickém hodnoceni

a vysledky fyzikalnich a chemickych zkousek pro pfislusnou Sarzi ¢i ptislusné Sarze;
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1) déavkovani veterinarniho 1écivého ptipravku, zptisob, cesta a frekvence podavani a ptipadna

opatteni pfijata pii podavani (délka podani injekce atd.);

J) délka trvani oSetfovani a obdobi nasledného pozorovani;

k) veskeré podrobnosti tykajici se jinych veterinarnich 1écivych ptipravki, které byly podavany
v obdobi, kdy jsou zvifata vySetfovana, ptfed nebo soucasn¢ se zkouSenym piipravkem, a

v pripadé€ soucasného podéani podrobnosti o vSech pozorovanych interakcich;

1) veskeré vysledky klinickych hodnoceni s Gplnym popisem vysledkii na zakladé kritérii
ucinnosti a koncovych bodi konkrétné uvedenych v protokolu klinického hodnoceni a ptipadné

vcetné vysledki statistickych hodnocent;

m) veskeré udaje o vSech nezamyslenych ucincich, at’ jsou Skodlivé ¢i nikoliv, a o vSech opatienich

ptijatych v jejich dusledku; pokud je to mozné, prosetii se pti¢inny vztah;
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n) pripadné ucinek na uzitkovost zvirat;

0) ucinky na kvalitu potravin ziskanych z oSetfenych zvirat, zejména jde-li o veterinarni [é¢ivé

piipravky uréené k pouziti jako stimulatory uzitkovosti;

p) zavér o bezpecnosti a tcinnosti u kazdého individualniho ptipadu nebo shrnuti zavéra z hlediska

frekvenci nebo jinych vhodnych proménnych v ptipadé konkrétniho hromadného oSetfeni.

Pokud jedna nebo vice polozek a) az p) chybi, musi byt podano odiivodnéni.

Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini veskera nezbytna opatfeni, aby byly ptivodni dokumenty, které
tvotily zéklad ptedlozenych tidajti, uchovany po dobu nejméné péti let od uplynuti platnosti

registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Pro kazdé¢ klinické hodnoceni se klinickd pozorovani shrnou v pfehledu hodnocenti a jejich

vysledki, s uvedenim zejména:

a) poctu zvirat v kontrolnich skupinach a poctu pokusnych zvitat oSetfovanych individualné€ nebo

hromadné, s rozliSenim podle druhu, plemene nebo linie, véku a pohlavi;
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b) poctu zvitat vyrazenych pied¢asné z hodnoceni a diivodu pro takové vyfazeni;

c) v ptipad¢ zvitat z kontrolnich skupin, zda:

— nebyla nijak oSetfovana nebo

— jim bylo podano placebo nebo

— jim byl podavan jiny veterinarni 1éCivy piipravek registrovany ve Spolecenstvi pro stejnou

indikaci k pouziti u stejnych cilovych druhii zvifat nebo

— jim byla podéavana stejna zkousena 1éciva latka ve formeé ptipravku odlisného slozeni nebo

odlisnou cestou;

d) frekvence pozorovanych nezadoucich ucinki;
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e) piipadné pozorovani tykajicich se ucinku na uzitkovost zvifat;

f) podrobnosti tykajici se pokusnych zvitat, u kterych mize byt zvySené riziko v disledku jejich
veku, zptsobu chovu nebo krmeni, nebo ucelu, pro ktery jsou uréena, nebo zvirat, jejichz

fyziologicky nebo patologicky stav vyzaduje zvlastni zietel;

g) statistickych hodnoceni vysledkii.

Zkousejici na zaver vypracuje obecné zaveéry tykajici se i€innosti a bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku za navrhovanych podminek pouziti, spolu s veSkerymi informacemi tykajicimi
se indikaci a kontraindikaci, davkovani a primérné délky 1é¢by a poptipadé¢ veskerych
pozorovanych interakci s ostatnimi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky nebo doplikovymi latkami
v krmivech a veskerych zvlastnich opatieni, ktera maji byt pfijimana v prubéhu 1écby, a ptipadné

pozorovanych klinickych ptiznakl pfedavkovani.

V ptipad¢ pevné danych kombinaci 1éCivych latek zkousejici dale vypracuje zavery tykajici se

bezpecnosti a ucinnosti ptipravku ve srovnani s oddélenym podavanim dotcenych 1é¢ivych latek.
HLAVA 1I
POZADAVKY NA IMUNOLOGICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Aniz jsou dotCeny zvlastni poZzadavky stanovené pravnimi predpisy Spolecenstvi o tlumeni
a eradikaci nékterych infekénich onemocnéni zvitat, vztahuji se na imunologické veterindrni 1écive
ptipravky nasledujici pozadavky, s vyjimkou piipadu, kdy jsou pripravky urcené k pouziti

u nékterych druhi nebo pro konkrétni indikace ve smyslu hlavy III a ptislusnych pokynt.

CAST 1: SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE
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A. SPRAVNI UDAIJE

Imunologicky veterinarni 1é¢ivy ptipravek, ktery je pfedmétem zadosti, je identifikovan ndzvem
a nazvem ucinné latky ¢i ucinnych latek, spolu s biologickou tc¢innosti, i¢innosti nebo titrem,
Iékovou formou, piipadné cestou a zpiisobem podani a popisem konecného prodejniho baleni
ptipravku, véetné obalu, oznaceni na obalu a ptibalové informace. Rozpoustédla mohou byt

zabalena spolecné s I1ékovkami obsahujicimi vakcinu nebo mohou byt balena samostatn¢.

Informace o rozpoustédlech, které jsou nezbytné pro piipravu konecné vakciny, musi byt soucasti
registracni dokumentace. Imunologicky veterinarni 1éCivy piipravek se povazuje za jeden piipravek
i tehdy, pokud je k ptipraveé riznych forem konecného piipravku nutné pouzit vice nez jedno

rozpoustédlo, coz muze byt z ditvodu riznych cest ¢i zpisobl podani.

Uvede se jméno a adresa zadatele, spole¢né se jménem a adresou vyrobce a mist, ktera jsou
zapojena v riiznych stupnich vyroby a kontroly (véetné vyrobce kone¢ného ptipravku a vyrobce ¢i

vyrobct ucinné latky ¢i latek), pfipadné se jménem a adresou dovozce.

Zadatel uvede pocet a ozna¢eni svazkl dokumentace pedloZenych se zadosti, a pokud jsou

poskytovany i vzorky, vyznaci jaké.

K spravnim udajim se ptipoji kopie dokumentu, ktery prokazuje, ze vyrobce ma povoleni vyroby
imunologickych veterinarnich 1€¢ivych ptipravki podle ¢lanku 44. Navic se uvede seznam

organismi, se kterymi se v misté vyroby zachazi.

Zadatel predlozi seznam zemi, ve kterych byla udélena registrace, a seznam zemi, ve kterych byla

zadost predloZena nebo zamitnuta.
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B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACOVANI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE

Zadatel navrhne souhrn udaji o ptipravku v souladu s ¢lankem 14.

Dale poskytne navrh textu pro oznaceni na vnitinim a vné&j$im obalu v souladu s hlavou V této
smeérnice, spolecné s ptibalovou informaci, pokud je pozadovana, podle ¢lanku 61. Dale zadatel
poskytne jeden ¢i vice vzorkli nebo navrhl obalu kone¢né tipravy ¢i uprav baleni veterinarniho
1é¢ivého pripravku alespon v jednom z ufednich jazykii Evropské unie; po dohodé¢ s prislusnym

organem je mozné navrh obalu predlozit v Cernobilém 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 poznatkl v dobé€ podani zZadosti. Musi obsahovat vyhodnoceni
nejruznéjsich zkousek a studii, které tvoii dokumentaci k zadosti o registraci, a zaméfi se na
vSechny zalezitosti dllezité pro posouzeni jakosti, bezpecnosti a i¢innosti imunologického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Zahrnuty do néj jsou podrobné vysledky zkousek a studii a pfesné

bibliografické odkazy.

Vsechny diilezité udaje se shrnou v dodatku k podrobnym a kritickym souhrniim, v podobé¢ tabulek
nebo graf, je-li to mozné. Podrobné a kritické souhrny musi obsahovat ptesné kiizové odkazy na

informace obsazené v hlavni dokumentaci.

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.
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CAST 2: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE/MIKROBIOLOGICKE
INFORMACE (JAKOST)

Vsechny zkuSebni postupy musi splitovat nezbytna kritéria pro analyzu a kontrolu jakosti vychozich
surovin a kone¢ného pripravku a musi byt validovany. Predlozi se vysledky valida¢nich studii.
Jakékoliv zvlastni pfistroje a zatizeni, které mohou byt pouzity, musi byt dostate¢né podrobné
popsany, piipadné s piilozenym nakresem. SloZeni laboratornich ¢inidel se v pfipadé potteby doplni

zpusobem pfipravy.

V ptipad¢ zkusebnich postupt uvedenych v Evropském 1ékopise nebo 1ékopise ¢lenského statu

muze byt tento popis nahrazen piesnym odkazem na dany lékopis.

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 podrobn¢ popsany.
A. KVALITATIVN] A KVANTITATIVN{ UDAJE O SLOZKACH
1. Kvalitativni udaje

,Kvalitativnimi daji* o vSech sloZkach imunologického veterinarniho 1é€ivého piipravku se

rozumi oznaceni nebo popis:

— ucinné latky ¢i ucinnych latek,
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— slozek adjuvans,

— slozek pomocné latky ¢i pomocnych latek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité mnozstvi,
vcetné konzervacnich latek, stabilizatorti, emulgatori, barviv, latek pro tpravu chuti a viing,

identifikatort atd.,

— slozek 1€ékové formy podavané zviratim.

Tyto tdaje se doplni jakymikoliv dilezitymi udaji o obalu a ptipadné o zptisobu jeho uzavieni,
spole¢né s podrobnostmi o zatizenich, pomoci nichz bude imunologicky veterindrni 1é€ivy
ptipravek pouzivan nebo podavan a které s nim budou dodévany. Pokud dané zatizeni neni dodavan
s imunologickym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, musi byt poskytnuty dtlezité informace

o tomto zafizeni, pokud jsou nezbytné pro hodnoceni ptipravku.
2. ,,0Obvykla terminologie*

,,Obvyklou terminologii®, ktera se ma pouzivat pii popisu slozek imunologickych veterinarnich

lé¢ivych piipravki, se bez dotceni ostatnich ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. ¢) rozumi:

— v piipadé latek uvedenych v Evropském I€kopise, nebo pokud v ném nejsou uvedeny, v lékopise
jednoho z ¢lenskych statli, hlavni ndzev ptisluSné monografie, kterd bude zavazna pro vSechny

takové latky, s odkazem na dany 1€kopis,
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— v piipadé¢ ostatnich latek mezinarodni nechranény nazev doporuc¢eny Svétovou zdravotnickou
organizaci, ktery miize byt provazen jinym nechranénym nazvem, nebo pokud tyto nazvy
neexistuji, presné védecké oznaceni; latky, které nemaji mezindrodni nechranény nazev ani
presné védecké oznaceni, jsou popsany udaji o ptivodu a zplisobu ziskévani, s ptipadnym

doplnénim jakychkoliv jinych dtlezitych podrobnosti,

— v piipadé barviv oznaceni ,,E*“ kddem, ktery je jim ptidélen smérnici 78/25/EHS.

3. Kvantitativni tidaje

CNT3

Pfi uvadéni ,,kvantitativnich udaju‘ o ¢innych latkach imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku je nezbytné, kdykoliv je to mozné, uvadét pocet organismu, obsah zvlastnich bilkovin,
hmotnost, po¢et mezindrodnich jednotek (IU) nebo jednotek biologické G€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 nalezitym ptihlédnutim k podrobnostem

stanovenym v oddile B.
Pokud byla definovdna mezinarodni jednotka biologické ui€innosti, pouzije se tato jednotka.

Jednotky biologické ucinnosti, pro které neexistuji Zadné publikované udaje, se vyjadii tak, aby
byla poskytnuta jednozna¢na informace o G¢innosti latek, napt. uvedenim imunologického ucinku,

na kterém je zaloZena metoda pro stanoveni davky.
4. Vyvoj ptipravku

Ptedlozi se vysvétleni tykajici se volby sloZeni, slozek a vnitiniho obalu, doloZené védeckymi udaji

o vyvoji piipravku. Uvede se nadsazeni s jeho odiivodnénim.
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B. POPIS ZPUSOBU VYROBY

Popis zplisobu vyroby piilozeny k zadosti o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. d) se uvede tak, aby

poskytoval dostatecny prehled o povaze provadénych operaci.

Pro tento ucel musi obsahovat alespon:

— ruzné stupné vyroby (véetné produkce antigenu a postupti purifikace), aby bylo mozné posoudit
opakovatelnost vyrobniho postupu a rizika nezadouciho ovlivnéni kone¢nych ptipravkd, jako je
mikrobiologicka kontaminace; musi byt prokazana validace kli¢ovych stupiii vyrobniho
postupu a validace vyrobniho postupu jako celku s vysledky u tfi po sobé nasledujicich Sarzi

vyrobenych za pouziti popsaného zpiisobu vyroby,

— v piipadé kontinualni vyroby uplné podrobnosti tykajici se bezpecnostnich opatteni piijatych

k zajisténi homogenity a shody mezi jednotlivymi SarZzemi konecného ptipravku,
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— uvedeni vSech latek s odpovidajicimi stupni vyroby, pfi nichz jsou pouzity, véetné téch, které

nelze v priabéhu vyroby ziskat,

— podrobnosti o piipraveé nerozplnéného piipravku, s uvedenim kvantitativnich udaji o vSech

pouzitych latkéach,

— uvedeni stupiili vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorka pro kontrolni zkousky v prubéhu

vyroby.
C. VYROBA A KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN

Pro ucely tohoto odstavce se ,,vychozimi surovinami‘ rozuméji vS§echny slozky pouzité pro vyrobu
imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Kultivaéni média sestavajici z n€kolika slozek
pouzitd pro vyrobu ucinné latky se povazuji za jednu vychozi surovinu. Nicméné kvalitativni

a kvantitativni sloZeni jakéhokoli kultivaéniho média musi byt pfedlozeno, pokud se organy
domnivaji, ze tyto informace jsou dulezité pro jakost konecného piipravku a jakakoli pfipadna
rizika. Pokud jsou pro pfipravu téchto kultivacnich médii pouzity suroviny zivoc¢isného ptivodu,

musi byt zahrnuty pouzité druhy zvitat 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 nasledujicimi ustanovenimi.
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1. Vychozi suroviny uvedené v 1€kopisech

Monografie Evropského 1ékopisu se pouziji pro vSechny vychozi suroviny, které jsou v ném

uvedeny.

Pokud jde o ostatni latky, mize kazdy Clensky stat pozadovat dodrzovani svého vlastniho narodniho

I€ékopisu s ohledem na ptipravky vyrabéné na jeho uzemi.

Jsou-li slozky v souladu s pozadavky Evropského 1ékopisu nebo 1ékopisu jednoho z ¢lenskych statt,
povazuji se ustanoveni €l. 12 odst. 3 pism. 1) za splnéna. V tomto ptipadé mize byt popis

analytickych metod nahrazen podrobnym odkazem na dany Iékopis.
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 1€kopise, musi byt predlozen dikaz, ze vychozi suroviny splituji pozadavky na jakost podle

daného 1ékopisu.

V piipadech, kdy by specifikace nebo jina ustanoveni uvedend v monografii Evropského Iékopisu
nebo v lékopise Elenského statu mohla byt nedostatecna pro zajisténi jakosti latky, mohou ptislusné
organy pozadovat od Zadatele o registraci vhodng&jsi specifikace. Udajna nedostateénost musi byt

oznamena organim odpovédnym za doty¢ny l€kopis.

V ptipadech, kdy neni vychozi surovina popsana ani v Evropském lékopise, ani v 1ékopise
¢lenského statu, mize byt uznan soulad s monografii 1ékopisu tieti zemée; v takovych piipadech
ptedlozi Zadatel kopii monografie, v pfipad€ potfeby spolecné s validaci zkuSebnich postupti

obsazenych v monografii a ptipadné s pifekladem.

13328/18 mp/jhu 429
PRILOHA GIP.2 CS



Jsou-li pouzivany vychozi suroviny zivoc¢isného ptivodu, musi byt v souladu s ptislusSnymi
monografiemi v¢etné¢ obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského 1ékopisu. Provadéné

zkousky a kontroly musi byt pfiméfené s ohledem na vychozi surovinu.

Zadatel predlozi dokumentaci k tomu, aby prokazal, Ze vychozi suroviny a vyroba veterinarniho
1é¢ivého pripravku jsou v souladu s pozadavky Pokynu pro minimalizaci rizika pfenosu agens
zviteci spongiformni encefalopatie prostfednictvim humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki,
jakoz i s pozadavky odpovidajici monografie Evropského 1ékopisu. K prokazani souladu je mozné
pouzit certifikaty shody vydané Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce,

s odkazem na ptislusnou monografii Evropského l1ékopisu.
2. Vychozi suroviny neuvedené v 1ékopise

2.1 Vychozi suroviny biologického pivodu

Popis se uvede formou monografie.

Vyroba vakecin musi byt pokud mozno zalozena na systému jednotné inokulace a na zavedenych
bunécénych inokulech. Pro vyrobu imunologickych veterinarnich 1é€ivych piipravkl obsahujicich
séra musi byt uveden plivod, obecny zdravotni a imunologicky stav zvifat, od kterych jsou

ziskavana, a definovany pouzité smeési surovin.

Pivod, véetné zeméepisné oblasti, a veskeré kroky provadéné s vychozimi surovinami musi byt
popsany a dokumentovany. V piipadé geneticky upravenych vychozich surovin musi tyto informace
obsahovat podrobnosti, jako je popis vychozich bun¢k nebo kment, konstrukce expresniho vektoru
(nazev, piivod, 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, ptidané nebo deletované geny, biologické vlastnosti konecného systému

a exprimované geny, Cislo kopie a geneticka stabilita.
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Inokula, véetné bunécnych inokul a neosetiené¢ho séra pro vyrobu imunnich sér, musi byt zkouSena

na identitu a pfitomnost cizich agens.

Musi byt piedlozeny informace tykajici se vSech pouzitych latek biologického ptivodu ve vsech

stupnich vyrobniho procesu. Tyto informace zahrnuji:

— podrobnosti 0 zdroji surovin,

— podrobnosti o veskerych provadénych upravach, purifikaci a inaktivaci, spole¢n¢ s tdaji

o validaci téchto postupt a kontrolach provadénych v pribéhu vyroby,

— podrobnosti o v§ech zkouskéach na kontaminaci provadénych u kazdé sarze latky.

Pokud je zjisténa pritomnost nebo existuje-li podezieni na ptitomnost cizich agens, musi byt
ptislusna surovina vyfazena z vyroby nebo pouzita pouze za velmi vyjimecnych okolnosti, pouze
kdyz dalsi zpracovani piipravku zajisti jejich odstranéni nebo inaktivaci; odstranéni nebo inaktivace

téchto cizich agens musi byt prokézano.

Pokud jsou pouzita buné¢nd inokula, musi byt prokdzano, ze bunécné charakteristiky ztstavaji

nezménény az do nejvyssi pasaze pouzité pro vyrobu.

V piipadé zivych oslabenych vakcin musi byt predloZen diikaz stability dosazeného oslabeni

inokula.
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Musi byt predlozena dokumentace prokazujici, Ze inokula, buné¢éna inokula, Sarze séra a jiné
suroviny pochézejici z druhii zvitat relevantnich pro ptenos TSE jsou v souladu s pozadavky
Pokynu pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie prostfednictvim
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, jakoz i s pozadavky odpovidajici monografie
Evropského 1ékopisu. K prokazani souladu je mozné pouzit certifikaty shody vydané Evropskym
feditelstvim pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce, s odkazem na ptislusSnou monografii Evropského

1ékopisu.

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.
2.2 Vychozi suroviny, které nemaji biologicky ptivod
Popis se uvede formou monografie s nasledujicimi naleZitostmi:

— ndzev vychozi suroviny spliujici pozadavky oddilu A bodu 2 musi byt doplnén v§emi

obchodnimi nebo védeckymi synonymy,

— popis vychozi suroviny uvedeny formou podobnou té, ktera je pouzivana v popisné ¢asti latek

v Evropském lékopise,

— funkce vychozi suroviny,

— zpusob identifikace,

— vSechna zvlastni opatfeni, ktera mohou byt nezbytna pti skladovani vychozi suroviny, a

v pfipadé¢ potfeby, maximalni doba skladovani.
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D. KONTROLNI ZKOUSKY PROVADENE V PRUBEHU VYROBNIHO PROCESU

(1) Registracni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkousSek ptipravku, které
jsou provadény pii vyrobé ve stadiu meziproduktu za ucelem ovéteni souladu vyrobniho

procesu a kone¢ného ptipravku.

(2) V pripad¢ inaktivovanych nebo detoxikovanych vakcin musi byt inaktivace ¢i detoxikace
zkouseny v kazdém vyrobnim cyklu bezprostiedné po probehnuti procesu inaktivace ¢i

detoxikace a po neutralizaci, pokud nastane, avSak pted dalSim stupném vyroby.

E. KONTROLNI ZKOUSKY KONECNEHO PRiIPRAVKU

U vSech zkousek se pro tcely hodnoceni jakosti uvede s dostatecné ptfesnymi podrobnostmi popis

metod analyzy kone¢ného ptipravku.

Registra¢ni 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 piipravek, pokud byl zkouSen podle
danych monografii, spliioval poZzadavky na jakost daného Iékopisu pro piislusnou 1ékovou formu.

V Zadosti o registraci se uvedou ty zkousky, které jsou provadény na reprezentativnich vzorcich
kazdé Sarze konec¢ného piipravku. 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 Iékopisu.

Jestlize jsou pouzivany jiné referencni pfipravky a standardy, musi byt uvedeny a podrobné

popsany.
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1. Obecné vlastnosti kone¢ného piipravku

Zkousky obecnych vlastnosti, jsou-1i pouzitelné, se tykaji kontroly praimérnych 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 pifipad urcit specifikace s odpovidajicimi piipustnymi limity.
2. Identifikace Gc¢inné latky ¢i ucinnych latek

Pokud je to nezbytné, provede se zvlastni zkouSka identifikace.

3. Titr ¢i GCinnost Sarze

U kazdé Sarze se provede kvantifikace ucinné latky, kterd prokaze, ze kazda Sarze obsahuje

odpovidajici u€innost nebo titr k zajisténi bezpecnosti a t€innosti.
4. Identifikace a stanoveni obsahu adjuvans

Pokud jsou k dispozici zkuSebni postupy, musi byt u kone¢ného ptipravku ovéteno 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.

Urc¢eni horniho a spodniho limitu je povinné pro konzervacni latky. Urceni horniho limitu je

povinné pro jakoukoliv jinou pomocnou latku, kterd mize byt pri¢inou nezadouciho ucinku.
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6. Zkousky bezpecnosti

Krom¢ vysledka zkousek predlozenych v souladu s ¢asti 3 této hlavy (zkousky bezpecnosti) musi
byt predlozeny udaje o zkouskach bezpecnosti Sarze. Tyto zkousky spocivaji nejlépe ve studiich
predavkovani provadénych alespon u jednoho z nejcitlivéjsich cilovych druhii zvitat a alespon
doporucenou cestou podani, ktera predstavuje nejvétsi riziko. Od rutinniho pouzivani zkousky
bezpecnosti Sarze miize byt v zajmu dobrych zivotnich podminek zvifat upusténo, pokud byl

vyroben dostate¢ny pocet po sob¢ nasledujicich vyrobnich Sarzi, které tuto zkousSku splnily.
7. Zkouska na sterilitu a Cistotu

Provedeny musi byt odpovidajici zkousky k prokazani nepfitomnosti kontaminace cizimi agens
nebo jinymi latkami podle povahy imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, zptisobu

a podminek vyroby. Pokud je rutinné u kazdé Sarze pouzivano mén¢ zkousek, nez vyzaduje
ptislusny Evropsky 1ékopis, provadéné zkouSky musi byt zdsadni pro prokazani shody s monografii.
Je tieba predlozit ditkkaz o tom, ze by imunologicky veterinarni 1é¢ivy ptipravek spliioval

pozadavky, kdyby byl podroben vSem zkouskam v souladu s monografii.

8. Rezidudlni vlhkost

Kazda Sarze lyofylizovaného ptipravku musi byt zkousena na obsah rezidudlni vlhkosti.
9. Inaktivace

U inaktivovanych vakcin se na ptipravku v kone¢ném vnitinim obalu provede zkouska k ovéteni

inaktivace, pokud tato zkouska nebyla provedena v pokrocilém stupni vyrobniho postupu.
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F. SHODA MEZI JEDNOTLIVYMI SARZEMI

K tomu, aby bylo zajisténo, ze jakost ptipravku je u jednotlivych Sarzi shodna, a aby byla prokazana
shoda se specifikacemi, musi byt pfedlozen uplny protokol tii po sobé nasledujicich Sarzi, ktery

obsahuje vysledky vSech zkouSek provedenych béhem vyroby a u kone¢ného ptipravku.
G. ZKOUSKY STABILITY

Udaje a dokumenty prikladané k zadosti o registraci podle &l. 12 odst. 3 pism. f) a i) musi byt

ptedlozeny v souladu s nasledujicimi pozadavky.

Uvede se popis zkousek, na jejichz zaklad¢ byla stanovena doba pouzitelnosti navrzend zadatelem.
Tyto zkousky musi byt vzdy studiemi provadénymi v realném case; musi byt provedeny

u dostate¢ného poctu Sarzi vyrobenych v souladu s popsanym vyrobnim postupem a u ptipravki
skladovanych v konecném vnitfnim obalu ¢i kone¢nych vnitinich obalech; tyto zkouSky zahrnuji

biologické a fyzikalné-chemické zkousky stability.

Zaveéry musi obsahovat vysledky analyz odivodiujici navrhovanou dobu pouzitelnosti za vSech

navrhovanych podminek skladovéni.

V piipadé ptipravkl podavanych v krmivu musi byt rovnéZ uvedeny informace o dobé€ pouZitelnosti
ptipravku v riznych stadiich pfimichdni do krmiva, pokud je vmichavan v souladu s doporu¢enymi

pokyny.

Pokud konecny ptipravek vyzaduje, aby byl pfed podanim rekonstituovéan, nebo je podavan v pitné
vodé, predloZi se podrobnosti o navrhované dobé pouzitelnosti ptipravku rekonstituovaného
v souladu s doporucenim. PiedloZi se tidaje dokladajici navrhovanou dobu pouZitelnosti

rekonstituovaného ptipravku.
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Udaje o stabilité ziskané u kombinovanych p¥ipravkii mohou byt pouzity jako predb&zné idaje pro

derivaty obsahujici jednu ¢i vice stejnych slozek.
Navrhovana doba pouzitelnosti pii pouzivani musi byt odivodnéna.
Prokazana musi byt G¢innost jakéhokoli systému konzervace.

Informace o u¢innosti konzervaénich latek u jinych podobnych imunologickych veterindrnich

1é¢ivych pripravkil od stejného vyrobce mohou byt dostacujici.
H. DALSIINFORMACE

Registra¢ni dokumentace miize obsahovat informace tykajici se jakosti imunologického

veterindrniho 1é¢ivého piipravku, které nejsou obsazeny v predchazejicich oddilech.
CAST 3: ZKOUSKY BEZPECNOSTI

A. UVOD A OBECNE POZADAVKY

Zkousky bezpecnosti musi ukazat mozna rizika imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku,
ktera se mohou vyskytnout za navrzenych podminek pouziti u zvifat; tato rizika se vyhodnoti ve

vztahu k moznym piinosiim pifipravku.

Pokud imunologicky veterindrni 1é¢ivy ptipravek obsahuje Zivé organismy, zejména takové, které
mohou byt roz§ifovany vakcinovanymi zvifaty, hodnoti se mozZné riziko pro nevakcinovana zvifata

stejného nebo jiného druhu zvifat, kterd mohou byt ptipravku vystavena.
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Studie bezpecnosti se provadéji u cilovych druhii zvitat. Pouzitd ddvka 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 zadosti o registraci.

Pokud imunologicky veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje zivy organismus, davka, kterd ma byt
pouzita v laboratornich zkouskach popsanych v oddilech B.1 a B.2, musi odpovidat mnozstvi
piipravku obsahujiciho maximalni titr. Je-li to nezbytné, koncentrace antigenu miize byt upravena
tak, aby byla ziskédna pozadovana davka. U inaktivovanych vakcin musi pouzita davka odpovidat
mnozstvi doporu¢enému pro pouziti obsahujicimu maximalni obsah antigenu, s vyjimkou

odtvodnénych piipadi.

Dokumentace tykajici se bezpecnosti se pouzije k hodnoceni moznych rizik, kterd mohou byt
vysledkem expozice ¢lovéka veterinarnimu 1é¢ivému ptipravku, naptiklad béhem podavani

ptipravku zvifeti.
B. LABORATORNI{ ZKOUSKY
1. Bezpecnost podani jedné davky

Imunologicky veterinarni 1€¢ivy ptipravek se poda v doporuc¢ené ddvce a vSsemi doporucenymi
cestami podani zviratim vSech druhti a kategorii, pro které je urcen, a to v¢etné nejmladsich zvitat,
kterym muze byt podavan. Zvitata se pozoruji a vysetiuji na priznaky systémovych a mistnich
reakci. Tyto studie ptipadné 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 reakci, pticemz obdobi

pozorovani a vySetiovani zvirat vsak musi vzdy trvat nejméné 14 dna 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 bodé¢ 2 neodhalily Zadné pfiznaky systémové nebo mistni reakce.
2. Bezpecnost jednoho podani zvysené davky

Pouze zivé imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky vyzaduji zkousky tykajici se podani zvysené

davky.

Zvysend davka imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku se poda vSemi doporucenymi
cestami podani zvifatim nejcitlivéjSich kategorii cilovych druhi, pokud neexistuji divody pro
vybér nejcitlivéjsich cest z nékolika podobnych cest podani. V ptipad€ imunologickych
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl podavanych injekéné musi byt davky a cesta ¢i cesty podani
zvoleny s ptihlédnutim k maximalnimu objemu, ktery mtize byt podan na jakémkoli jednom misté
vpichu. Zvifata se pozoruji a vySetfuji na ptiznaky systémovych a mistnich reakci nejméné po dobu

14 dni po podani. Zaznamenaji se dalsi kritéria, jako je rektalni teplota a méfeni uzitkovosti.

V piipadé potteby zahrnuji tyto studie podrobné postmortalni makroskopické a mikroskopicke

vySetieni mista vpichu, pokud nebylo provedeno v souladu s bodem 1.
3. Bezpecnost po opakovaném podani jedné davky

Jestlize se imunologické veterinarni 1é€ivé ptipravky maji podavat vice neZ jednou, jako soucast
zakladniho vakcina¢niho programu, musi byt poZadovana studie opakovaného podani jedné davky,
ktera mé odhalit jakékoliv nezddouci u€inky vyvolané takovym podanim. Tyto zkousky se
provadéji u nejcitlivéjsich kategorii cilovych druhi zvitat (jako napft. urcitych plemen, vékovych

skupin), za pouziti vSech doporucenych cest podani.
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Zvitata se pozoruji a vySetiuji na pfiznaky systémovych a mistnich reakci nejméné po dobu 14 dnti
po poslednim podani. Zaznamenaji se dalsi objektivni kritéria, jako je rektalni teplota a méfeni

uzitkovosti.
4. Zkousky reprodukénich ukazatelii

Zkousky reproduk¢nich ukazatell se zvazi, pokud udaje naznacuji, ze vychozi surovina, ze které je
piipravek odvozen, miize byt potencialnim rizikovym faktorem. Zkousi se reproduk¢ni ukazatele
samct a nebfezich a biezich samic po podani doporuc¢ené davky nejcitlivéjsi 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 podminkach stanovenych v oddile C.
5. Zkousky imunologickych funkci

Pokud by imunologicky veterinarni 1é¢ivy ptipravek mohl nepiiznivé ovliviiovat imunitni odpoveéd

vakcinovaného zvifete nebo jeho potomstva, provedou se vhodné zkousky imunologickych funkci.
6. Zvlastni pozadavky na Zivé vakciny

6.1 Sifeni vakcina¢niho kmene

v

Vysetii se Sifeni vakcinacniho kmene z vakcinovanych cilovych zvitat na nevakcinovana, a to
s vyuzitim doporucené cesty podani, kterd mize s nejvétsi pravdépodobnosti pisobit Sifeni. Dale
muze byt nezbytné vysetfit Sifeni na necilové druhy zvitat, které by mohly byt vysoce vnimavé

k Zivému vakcina¢nimu kmeni.
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6.2 Sifeni veve vakcinovaném zvifteti

Trus, moc¢, mléko, vejce, sekrety dutiny Gstni a nosni a dalsi sekrety se dle potieby zkousi na
pritomnost organismu. Dale mohou byt nezbytné studie Sifeni vakcina¢niho kmene v téle, se
zvlastni pozornosti k predilekénim mistim replikace organismu. V ptipadé zivych vakcin pro
zoonoticka onemocnéni ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/99/ESS! k pouziti
u zvitrat ur¢enych k produkci potravin musi tyto studie obzvlasté brat zietel na perzistenci

organismu v misté vpichu.
6.3 Reverze k virulenci oslabenych vakcin

Reverze k virulenci se vySetfuje u mate¢ného inokula. Pokud mate¢né inokulum neni k dispozici
pasdze musi byt odlivodnéno. Uvodni ockovani 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 divody pro provedeni vice pasazi nebo pokud organismus
nezmizi ze zkouSenych zvitat diive. Pokud se organismus nereplikuje odpovidajicim zplisobem,

provede se tolik pasazi, kolik je mozno provést u cilovych druhti zvitat.
6.4 Biologické vlastnosti vakcina¢nihovakcina¢niho kmene

K co mozna nejptesnéjSimu stanoveni charakteristickych biologickych vlastnosti vakcinacniho

kmene (napt. neurotropismus) muize byt potiebné provedeni dalSich zkousek.
6.5 Rekombinace nebo pfedavani genomu kmenti

Musi byt diskutovana pravdépodobnost rekombinace nebo predavani genomu s terénnimi nebo

dal§imi kmeny.

St Ut. vést. L 325, 12.12.2003, s. 31.
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7. Bezpecnost uzivatele

Tento oddil obsahuje diskusi o tc¢incich pozorovanych v piedchéazejicich oddilech a uvadi je ve
spojitost s typem a rozsahem expozice ¢lovéka danému piipravku za ucelem formulovani

odpovidajicich varovani pro uzivatele a dalSich opatfeni v oblasti fizeni rizik.
8. Zkouska rezidui

U imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki neni za béznych okolnosti nutné provadét
zkousku rezidui. Pokud jsou vSak pfi vyrobé imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
pouzity adjuvans a/nebo konzervacni latky, musi byt posouzena moznost pretrvani rezidui

v potravinach. Je-li to nezbytné, prosetii se ucinky téchto rezidui.

Navrhne se ochranna lhiita a jeji dostatecnost se diskutuje ve vztahu k veSkerym provedenym

zkouSkam rezidui.
9. Interakce

Jestlize je v souhrnu udajii o ptipravku obsazeno prohlaseni o slucitelnosti s jinymi imunologickymi
veterinarnimi 1é€ivymi pfipravky, musi se proSettit bezpecnost takového spojeni. Popsany musi byt

jakékoli zndmé interakce s veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.
C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

S vyjimkou odtivodnénych ptipadi se vysledky laboratornich zkousek doplni udaji ze studii
provadénych v terénnich podminkéch, za pouZiti Sarzi v souladu s vyrobnim postupem popsanym
v z&dosti o registraci. Tyto studie provadéné v terénnich podminkach mohou zaroven ovétrovat

bezpecnost i u€innost.
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D. HODNOCENI RIZIK PRO ZIVOTNI PROSTREDI

Ucelem hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi je zhodnotit mozné Skodlivé Gc¢inky, které mize
pouziti ptipravku zplisobit Zivotnimu prostiedi, a stanovit veskera bezpecnostni opatieni, ktera

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 potencialni vystaveni Zivotniho prostiedi pfipravku a miru rizika spojené¢ho

s jakoukoli takovou expozici s pfihlédnutim zejména k nasledujicim bodim:
— cilové druhy zvitat a navrhovany vzorec pouZziti,

— zpusob podavani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude ptipravek vstupovat ptimo do

systémil Zivotniho prostiedi,

— mozné vylucovani ptipravku a jeho G€innych latek oSetfovanymi zvitaty do Zivotniho prostredi;

pretrvavani v exkretech,

— odstranovani nepouZitého piipravku nebo odpadl z tohoto piipravku.
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V ptipadé kmeni zivych vakcin, které mohou byt zoonotické, musi byt posouzeno riziko pro

¢lovéka.

Pokud zavéry prvni faze poukazuji na mozné vystaveni zivotniho prostiedi ptipravku, ptikroci
zadatel k druhé fazi a zhodnoti mozné riziko ¢i rizika, ktera veterinarni 1é¢ivy ptipravek muze
predstavovat pro zivotni prostedi. Pokud je to nezbytné, provedou se dalsi zkousky vlivu ptipravku

(ptda, voda, vzduch, vodni systémy, necilové organismy).

E. HODNOCENI POZADOVANE PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY OBSAHUJICI
GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY NEBO Z GENETICKY MODIFIKOVANYCH
ORGANISMU SESTAVAJICI

V piipadé veterinarnich 1é€ivych ptipravkl obsahujicich geneticky modifikované organismy nebo
z geneticky modifikovanych organismi sestavajicich musi byt k zadosti pfiloZzeny dokumenty

pozadované podle ¢lanku 2 a ¢asti C smérnice 2001/18/ES.
CAST 4: ZKOUSKY UCINNOSTI

KAPITOLA 1

1. Obecné zésady

Ucelem hodnoceni popsaného v této ¢asti je prokazat nebo potvrdit i€¢innost imunologického
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Veskera tvrzeni uvadéna Zadatelem s ohledem na vlastnosti,
ucinky a pouZiti ptipravku musi byt v celém rozsahu podpotena vysledky zvlaStnich hodnocenti,

obsazenymi v Zadosti o registraci.
2. Provadéni hodnoceni

Vsechna hodnoceni €innosti musi byt provadéna v souladu s pln€ posouzenym podrobnym
protokolem, ktery je pisemné zaznamenan pted zahdjenim hodnoceni. Pohoda zvitat zatfazenych do
hodnoceni podléhaji veterinarnimu dozoru a plné se zohlednuji pfi ptipraveé kazdého protokolu

hodnoceni a v pritbéhu celého hodnoceni.
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Musi byt pozadovany pfedem vypracované systematické pisemné postupy pro organizaci,

provadeéni, sbér tidajii, dokumentaci a ovéfovani hodnoceni i€innosti.

Hodnoceni provadéna v terénnich podminkéch musi byt provadéna v souladu se stanovenymi

zasadami spravné klinické praxe, s vyjimkou odiivodnénych ptipadi.

Pted zahajenim hodnoceni provadéného v terénnich podminkach musi byt ziskan a zaznamenan
informovany souhlas majitele zvirat, ktera budou zafazena do hodnoceni. Majitel zvifat musi byt
zejména pisemn¢ informovan o disledcich, které ma zatrazeni zvitat do hodnoceni pro nasledné
odstraiiovani oSetfenych zvifat a pro ziskavani potravin z nich. Kopie tohoto ozndmeni, podepsana

a datovana majitelem zvirat, se zafadi do dokumentace hodnoceni.

Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkéch provadéno s vyuzitim zaslepent,
ustanoveni ¢lanktli 55, 56 a 57 se pouziji obdobn¢ pro oznacovani na obalu ptipravkl uréenych

k pouziti ve veterindrnich hodnocenich provadénych v terénnich podminkach. Ve vsech ptipadech
musi byt obal vyrazné a nesmazateln¢€ oznacen slovy ,,pouze k veterindrnimu hodnoceni

provadénému v terénnich podminkach*.
KAPITOLA 11

A. Obecné pozadavky

1. Volba antigenti nebo vakcina¢nich kmenid musi byt odiivodnéna na zéklad¢ epizootologickych

udaji.
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2. Hodnoceni G¢innosti provadéna v laboratoii musi byt provadéna formou kontrolovanych
zkousek s vyuzitim neoSetiovanych zvitat v kontrolnich skupinach, s vyjimkou ptipada, kdy to
neni mozné z diivodl zajisténi dobrych zivotnich podminek zvitat, a ptipadud, kdy Ize Gi¢innost

prokdzat jinak.

Obecné se tato laboratorni hodnoceni doplni hodnocenimi provadénymi v terénnich podminkach,

vcetn€ neoSetfovanych zvitat v kontrolnich skupinach.

Veskera hodnoceni se popisi dostatecné podrobné, aby je bylo mozno zopakovat
v kontrolovanych hodnocenich provadénych na zadost ptislusnych organti. Zkousejici musi

prokazat validitu veskerych pouzitych technik.
Musi byt podany zpravy o vSech ziskanych vysledcich, ptiznivych i nepfiznivych.

3. Uéinnost imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku se prokazuje pro viechny kategorie
cilovych druhti zvifat, pro které je vakcinacevakcinace 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 matefskych protilatek na Gi¢innost
vakciny. S vyjimkou odiivodnénych ptipadil, nastup a trvani imunity musi byt stanoveny

a dolozZeny daji z hodnoceni.
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4. Ucinnost kazdé slozky polyvalentnich a kombinovanych imunologickych veterinarnich 1é¢ivych
pripravki musi byt prokazana. Pokud je ptipravek doporucen k podani v kombinaci s dal§im
veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem nebo k sou¢asnému podani s dal§im veterinarnim Ié¢ivym

ptipravkem, musi byt prokazano, Ze jsou tyto piipravky kompatibilni.

5. Pokud je ptipravek soucasti vakcina¢niho programu doporuc¢ené¢ho zadatelem, musi byt
prokazan ucinek primovakcinace ¢i revakcinace nebo piispéni imunologického veterinarniho

1é¢ivého piipravku k ucinnosti celého programu.

6. Pouzita davka musi odpovidat mnozstvi piipravku doporu¢enému pro pouziti a Sarze pouzita pro
zkousSeni ucinnosti musi byt ziskdna z Sarze ¢i Sarzi vyrobenych v souladu s vyrobnim postupem

popsanym v Casti 2 zadosti o registraci.

7. Jestlize je v souhrnu udaji o ptipravku obsazeno prohlaseni o kompatibilité s jinymi
imunologickymi ptipravky, musi se prosettit uc¢innost takového spojeného podani. Popsany musi
byt jakékoli dal$i zndmé interakce s jakymikoli jinymi veterinarnimi lé€ivymi ptipravky.
Soubézné nebo simultanni pouziti mize byt povoleno, pokud je podlozeno odpovidajicimi

studiemi.
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8. V piipadé¢ diagnostickych imunologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki podavanych

zviratim musi zZadatel uvést, jak maji byt interpretovany reakce na ptipravek.

9. V piipadé vakcin uréenych k rozliSeni vakcinovanych a nakazenych zvirat (markerové vakciny),
kdy se tvrzeni o u€innosti spoléhd 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 uc¢innosti se zdsadné provadi za fadn¢ kontrolovanych laboratornich podminek ¢elenzi
po podani imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku cilovému zviteti za doporuc¢enych
podminek pouziti. Pokud je to mozné, musi podminky, za kterych je ¢elenz provadéna,
napodobovat pfirozené podminky infekce. Poskytnuty musi byt podrobnosti o ¢elenznim kmenu

a jeho relevanci.

U zivych vakcin musi byt pouzity Sarze obsahujici minimalni titr nebo u¢innost, s vyjimkou
odtivodnénych ptipadi. U jinych ptipravkd musi byt pouzity Sarze s minimalnim obsahem

ucinné latky, s vyjimkou odiivodnénych piipadi.

2. Pokud je to mozné, musi byt stanoven a dokumentovan imunitni mechanismus
(bunécnd/humoralni imunita, mistni/generalizovana odpoveéd,, tfidy imunoglobulintl), ktery je
podnicen po podéni imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku cilovym zvitatim

doporucenou cestou podani.
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C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

1. S vyjimkou odivodnénych piipadt musi byt vysledky laboratornich zkouSek doplnény udaji
o0 hodnocenich provadénych v terénnich podminkach, s pouzitim reprezentativnich Sarzi
vyrobniho postupu popsaného v zadosti o registraci. Tataz studie provadéna v terénnich

podminkach mize ovétovat bezpecnost 1 ti¢innost.

2. Pokud laboratorni zkousky nemohou poskytnout podklady pro hodnoceni u¢innosti, je mozné

uznat pouze samotné studie provedené v terénnich podminkach.

CAST 5: UDAJE A DOKUMENTY
A. UVOD

Dokumentace tykajici zkousek bezpecnosti a ti€innosti musi obsahovat Givod, ve kterém je vymezen
predmét, a jsou uvedeny zkousky, které byly provedeny podle ¢asti 3 a 4, jakoz i shrnuti, spolu

s podrobnymi odkazy na bibliografii. Toto shrnuti musi obsahovat objektivni diskusi o vSech
ziskanych vysledcich a musi vést k zavéru o bezpec€nosti a ucinnosti imunologického veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Vypusteéni jakychkoli zkouSek nebo hodnoceni ze seznamu musi byt uvedeno

a diskutovano.
B. LABORATORNI ZKOUSKY

U vsech zkousek musi byt uvedeny nésledujici udaje:
1) shrnuti;

2) nazev subjektu, ktery zkousky provedi,
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3) podrobny protokol hodnoceni, ve kterém je uveden popis pouzitych metod, zafizeni a latek,
podrobnosti jako druh nebo plemeno zvitat, kategorie zvirat, odkud byla ziskana, jejich
identifikace a pocet, podminky, za kterych byla drZzena a krmena (mimo jiné s uvedenim, zda
byla prosta specifikovanych patogent a/nebo specifikovanych protilatek, typu a mnozstvi vSech
doplnkovych latek obsazenych v krmivu), davka, cesta, rozvrh a data podani, popis

a zdivodnéni pouzitych statistickych metod;

4) v ptipad¢ zvitat v kontrolnich skupinéch, zda jim bylo podavano placebo nebo zda nebyla nijak

oSetfena;

5) v piipad¢ oSetfovanych zvifat a tam, kde je to vhodné, zda byl t€émto zvifatim podavéan zkouseny

ptipravek ¢i jiny ptipravek registrovany ve Spolecenstvi;

6) vsSechna obecnd a individualni pozorovani a ziskané vysledky (s uvedenim primért
a standardnich odchylek), a to piiznivé i nepiiznivé. Udaje se popisi dostateéné podrobng, aby
bylo mozno vysledky kriticky zhodnotit nezdvisle na jejich interpretaci autorem. Primarni udaje
se predlozi ve formé tabulek. K vysvétleni a doloZzeni mohou byt vysledky provazeny

reprodukcemi zdznami, mikrosnimky atd.;
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7) povahu, Cetnost a trvani pozorovanych nezadoucich reakci;

8) pocet zvitat vyfazenych predCasné ze studii a diivody pro jejich vytazeni;

9) statistické hodnoceni vysledki, pokud to pozaduje program zkouseni, a rozptyl v udajich;
10) vyskyt a prabéh veskerych interkurentnich onemocnéni;

11) veskeré podrobnosti tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (jinych nez je zkouSeny

ptipravek), jejichz podani bylo v pribéhu studie nezbytné;

12) objektivni diskusi o ziskanych vysledcich, vedouci k zavérim o bezpecnosti a uc¢innosti

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 piijmout objektivni stanovisko. Musi obsahovat néasledujici nalezitosti:
1) shrnuti;
2) jméno, adresu, funkci a kvalifikaci povéteného zkousejiciho;

3) misto a datum podani, kod identifikace, ktery miize odkazovat na jméno a adresu majitele zvirete

¢i zvifat;

4) podrobnosti o protokolu hodnoceni, s uvedenim popisu pouzitych metod, zafizeni a latek,
podrobnosti jako cesta podani, rozvrh podévani, davka, kategorie zvitat, délka pozorovéani,

sérologicka odpovéd’ a dalsi vySetieni provedend u zvifat po podéni;

5) v ptipad¢ zvitat v kontrolnich skupinéach, zda jim bylo podavano placebo nebo zda nebyla nijak

oSetfena;

6) identifikaci oSetfenych zvirat a zvifat v kontrolnich skupinéch (podle situace hromadnou nebo

individualni), jako je druh, plemena nebo linie, v€k, hmotnost, pohlavi, fyziologicky stav;
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7) kratky popis zptisobu chovu a krmeni, s uvedenim typu a mnozstvi veskerych doplitkovych

latek obsazenych v krmivu,

8) veskeré udaje tykajici se pozorovani, parametrti uzitkovosti a vysledkl (s uvedenim priméra
a standardnich odchylek); pokud byly provadény zkousky a méteni u jednotlivych zvirat,

uvedou se individualni udaje;

9) veskera pozorovani a vysledky studii, pfiznivé i neptiznivé, s uplnym vyctem pozorovani
a vysledkt objektivnich zkousek pozadovanych pro hodnoceni ptipravku; uvedou se pouzité

techniky a vysvétli se vyznam vSech odchylek ve vysledcich;

10) Gcinky na uzitkovost zvitat;

11) pocet zvitat vyfazenych pted¢asné ze studii a diivody pro jejich vytazeni,

12) povahu, Cetnost a trvani pozorovanych nezadoucich reakci;

13) vyskyt a prabéh jakychkoli interkurentnich onemocnéni;
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14) vesSkeré podrobnosti tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (jinych nez zkouseny
piipravek), které byly podany pred nebo soucasné se zkousenym piipravkem nebo v obdobi

pozorovani; podrobnosti o v§ech pozorovanych interakcich;

15) objektivni diskusi o ziskanych vysledcich, vedouci k zavérim o bezpecnosti a uc¢innosti

ptipravku.
CAST 6: ODKAZY NA BIBLIOGRAFII

Uvedou se podrobné odkazy na bibliografii citované ve shrnuti uvedeném v ramei ¢asti 1

a poskytnou se kopie.
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HLAVA III
POZADAVKY NA ZVLASTNI ZADOSTI O REGISTRACI
1. Generické veterinarni 1éCivé pripravky

Zadosti o registraci na zakladé ¢lanku 13 (generické veterinarni 1é&ivé ptipravky) musi obsahovat
udaje uvedené v Castech 1 a 2 hlavy I této prilohy spolu s hodnocenim rizik pro zivotni prostiedi

a udaji, které prokazuji, ze ptipravek ma stejné kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é¢ivych latek

a stejnou Iékovou formu jako referenéni 1é¢ivy piipravek, a udaji, které dokazuji, ze ptipravek je
bioekvivalentni s referencnim 1éCivym ptipravkem. Jestlize je referencni veterinarni 1é¢ivy
ptipravek biologickym 1é¢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 uc¢innosti musi zamétit zejména na nasledujici nalezitosti:
— opodstatnéni zasadni podobnosti,

— souhrn necistot pfitomnych v 1é¢ivé latky ¢i 1éCivych latek, jakoZ i koneného 1écivého
piipravku (a pfipadné ptislusnych rozkladnych produktl vznikajicich béhem skladovani), jak je
navrzeno pro pouZiti v pfipravku uréeném k uvedeni na trh, spole¢né s hodnocenim téchto

necistot,

— hodnoceni studii bioekvivalence nebo odiivodnéni, pro€ tyto studie nebyly provedeny,

s odkazem na stanovené pokyny,
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— zadatel by m¢l ptipadné k prokazani ekvivalence vlastnosti nékterych soli, esterti a derivata
registrované 1€¢ivé latky ve vztahu k bezpecnosti a u€innosti poskytnout doplnujici udaje; tyto
udaje musi zahrnovat dikazy o tom, ze nedoslo ke zméné ve farmakokinetickych ani
farmakodynamickych vlastnostech 1é¢ivé slozky a/nebo v toxicité, které by mohly ovlivnit profil

bezpecnosti/ic¢innosti.

Kazdé tvrzeni v souhrnu udaji o ptipravku, které neni zndmé nebo odvoditelné z vlastnosti 1é¢ivého
piipravku a/nebo jeho terapeutické skupiny, by mélo byt prodiskutovano v neklinickych/klinickych

ptehledech/souhrnech a dolozeno zvetejnénou literaturou a/nebo dopliujicimi studiemi.

U generickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki uréenych k podavani intramuskulérni, subkutanni

nebo transdermalni cestou musi byt predlozeny nasledujici dopliujici udaje:

— dtkaz prokazujici shodné ¢i odlisné snizovani obsahu rezidui z mista podéni, ktery miize byt

podlozen odpovidajicimi studiemi snizovani obsahu rezidui,

— dukaz prokazujici snasenlivost cilového zvifete v misté podani, kterd mtize byt dolozena

studiemi snasenlivosti u cilovych zvitat.
2. Podobné biologické veterinarni 1é¢ivé piipravky

V souladu s ¢l. 13 odst. 4, pokud biologicky veterinarni 1écivy ptipravek, ktery je podobny
referencnimu biologickému veterinarnimu lé¢ivému piipravku, nespliuje podminky v definici
generického lécivého piipravku, nesmi se informace, které maji byt poskytnuty, omezovat pouze na
¢asti 1 a 2 (farmaceutické, chemické a biologické udaje), doplnéné udaji o bioekvivalenci

a biologické dostupnosti. V takovych ptipadech musi byt poskytnuty doplitujici idaje, zejména

o bezpecnosti a U€innosti piipravku.
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— Povaha a rozsah doplitujicich udajt (tj. toxikologické a jiné studie bezpecnosti a odpovidajici
klinické studie) se stanovi pro kazdy jednotlivy pfipad v souladu s ptisluSnymi védeckymi

pokyny.

— Vzhledem k rozmanitosti biologickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravk musi prislusny organ
stanovit nezbytné studie predpokladané v ¢astech 3 a 4, s pfihlédnutim ke specifickym

charakteristikam kazdého jednotlivého biologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Obecné zasady, které maji byt pouzity, se stanovi v pokynu, ktery pfijme agentura, s ptihlédnutim
k charakteristikam dot¢eného biologického veterindrniho 1é¢ivého ptipravku. Jestlize ma referencni
biologicky veterinarni 1é¢ivy piipravek vice nez jednu indikaci, tvrzeni o podobné ucinnosti

a bezpecnosti biologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt odiivodnéno nebo, pokud je

to nezbytné, prokazano samostatné pro kazdou indikaci, ke které se tvrzeni vztahuje.
3. Dobie zavedené veterinarni pouziti

V ptipadé veterinarnich 1é€ivych ptipravki s 1écivou latkou ¢i 1é¢ivymi latkami, které maji ,,dobie
zavedené veterinarni pouziti®, jak je uvedeno v ¢lanku 13a, s uznanou U¢innosti a pfijatelnou urovni
bezpecnosti, se pouziji nasledujici specificka pravidla.

Zadatel piedlozi ¢asti 1 a 2, jak je popsano v hlavé I této p¥ilohy.

V ¢astech 3 a 4 musi podrobna védecka bibliografie postihnout vSechna hlediska bezpe€nosti

a uéinnosti.
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K prokézani dobie zavedeného veterinarniho pouziti se pouziji nasledujici specificka pravidla:

3.1 K dolozeni dobie zavedeného veterinarniho 1é¢ebného pouziti slozek veterinarnich lé¢ivych

ptipravkl musi byt vzaty v tvahu nésledujici faktory:

a) doba, po kterou je 1é¢iva latka pouzivana;

b) kvantitativni hlediska pouzivani 1éCivé latky;

¢) mira védeckého z4jmu na pouzivani 1é€ivé latky (odraZejici se v publikované védeckeé

literatufe);

d) koherence védeckych hodnoceni.

Pro dolozeni dobie zavedeného pouziti mize byt pro riizné latky potieba rtizné asové obdobi.
Ve vSech ptipadech vsak obdobi pozadované pro dolozeni dobie zavedeného veterinarniho
pouziti slozky 1é¢ivého ptipravku nesmi byt kratsi nez deset let od prvniho systematického

a dokumentovaného pouziti této latky jako veterinarniho 1é¢ivého piipravku ve Spolecenstvi.
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3.2 Dokumentace ptredlozend zadatelem musi zahrnovat vSechna hlediska hodnoceni bezpecnosti
a/nebo UcCinnosti pripravku pro navrhovanou indikaci u cilovych druhti zvitat za pouziti
navrhované cesty podani a rezimu davkovani. Musi obsahovat nebo odkazovat na piehled
pfislusné literatury, piihlizet k predregistratnim a poregistracnim studiim a publikované
veédecké literatuie prezentujici zkuSenosti v podobé epizootologickych studii a zejména
srovnavacich epizootologickych studii. Piedlozena musi byt veskera dokumentace, piizniva
1 neptizniva. S ohledem na ustanoveni o dobie zavedeném veterindrnim pouziti je obzvlaste
nezbytné objasnit, Ze bibliografické odkazy na jiné zdroje dikazl (poregistraéni studie,
epizootologické studie atd.) a nejen udaje tykajici se zkousek a hodnoceni mohou slouzit jako
platny diikaz bezpecnosti a i€innosti ptipravku, jestlize je v Zadosti uspokojive vysvétleno

a odiivodnéno pouziti téchto zdrojti informaci.

3.3 Zvlastni pozornost musi byt vénovana jakymkoli chybéjicim informacim a musi byt
zdivodnéno, pro¢ je mozné dolozit prokazani ptijatelné miry bezpecnosti a/nebo tc¢innosti,

ptestoze nékteré studie chybéji.

3.4 Podrobné a kritické souhrny tykajici se bezpecnosti a u¢innosti musi vysvétlit dilezitost
jakychkoli predloZenych udajl, které se vztahuji k jinému piipravku, nez je ptipravek uréeny
k uvedeni na trh. Musi byt posouzeno, zda je zkouSeny piipravek mozné povaZovat za podobny
piipravku, ¢i nikoliv, pro ktery byla vypracovana Zadost o registraci, a to nehledé¢ na existujici

rozdily.
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3.5 Obzvlasté dulezité jsou poregistracni zkuSenosti s jinymi piipravky obsahujicimi stejné slozky.

Na tuto otazku musi klast Zadatelé zvlastni daraz.
4. Veterinarni 1écivé piipravky s kombinaci 1éCivych 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 ti€innosti pro kazdou Ié¢ivou latku. Nicméné musi byt mozné zahrnout informace

o jednotlivych latkach do zadosti tykajici se fixni kombinace. Piedlozeni tidaji o kazdé jednotlivé
1écivée latce, spolu s pozadovanymi studiemi bezpecnosti uzivatele, studiemi snizovani obsahu
rezidui a klinickymi studiemi tykajicimi se pfipravku s fixni kombinaci mohou byt povazovany za
vhodné odtiivodnéni pro nepiedlozeni udajii o kombinovaném piipravku, z divodu dobrych
zivotnich podminek zvifat a zbyte¢ného 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 udaje popsané v &asti 1 hlavy 1 této piilohy za
predpokladu, ze drZitel registrace piivodniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku udélil Zadateli
souhlas s tim, aby u€inil odkaz na obsah ¢asti 2, 3 a 4 registracni dokumentace takového ptipravku.
V tomto ptipad¢ neni tieba predkladat podrobné a kritické souhrny tykajici se jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti.

6. Dokumentace Zadosti za vyjimecnych okolnosti

Registrace miize byt udélena na zéklad¢ urcitych konkrétnich povinnosti poZadujicich od Zadatele,
aby zavedl konkrétni postupy, zejména s ohledem na bezpecnost a u¢innost veterinarniho 1é¢ivého

piipravku, pokud, jak je stanoveno v €l. 26 odst. 3 této smérnice, zadatel mtze prokazat, ze neni

schopen predlozit uplné tidaje o ti¢innosti a bezpecnosti za béznych okolnosti pouzivani.
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Identifikace zasadnich pozadavkl pro vSechny zadosti uvedené v tomto oddile by mély podléhat

pokynim, které pfijme agentura.
7. SmiSené zadosti o registraci

SmiSené zadosti o registraci jsou zadosti, u nichz ¢ast(i) 3 a/nebo 4 registra¢ni dokumentace
obsahuji studie bezpecnosti a i€innosti provedené zadatelem, jakoz i bibliografické odkazy.
Vsechny ostatni ¢asti jsou v souladu se strukturou popsanou v ¢asti [ hlavy I této prilohy. Piislusny

organ uzna navrzeny format predlozeny zadatelem na zékladé posouzeni piipad od ptipadu.
HLAVA IV

POZADAVKY NA ZADOSTI O REGISTRACI PRO URCITE VETERINARNI LECIVE
PRIPRAVKY

Tato ¢ast stanovi zvlastni pozadavky pro stanovené veterinarni 1é¢ivé ptipravky ve vztahu k povaze

ucinnych latek v nich obsazenych.
1. IMUNOLOGICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
A. ZAKLADNI DOKUMENT O ANTIGENU VAKCINY

Pro ur¢ité imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky a odchylné od ustanoveni hlavy II ¢asti 2

oddilu C o t€innych latkach se zavadi koncept zakladniho dokumentu o antigenu vakciny.
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Pro tcely této ptilohy se zdkladnim dokumentem o antigenu vakciny rozumi samostatné ¢ast
dokumentace k zadosti o registraci vakciny, kterd obsahuje veskeré dulezité informace o jakosti ke
kazdé z ucinnych latek, které jsou soucasti tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku. Samostatna cast
muze byt spolec¢na pro jednu nebo vice monovalentnich a/nebo kombinovanych vakcin

ptedlozenych timtéz Zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci.

Védecké pokyny pro predkladani a hodnoceni zakladniho dokumentu o antigenu vakciny pfijme
agentura. Postup pro predkladani a hodnoceni zékladniho dokumentu o antigenu vakciny musi byt
v souladu s pokyny zvetejnénymi Komisi v Pravidlech pro 1é¢ivé ptipravky v Evropské unii, svazek

6B, Pokyny pro zadatele.
B. VICEKMENOVA REGISTRACNI DOKUMENTACE

Pro urcité imunologické veterinarni 1é¢ivé ptipravky (slintavka a kulhavka, influenza ptaki
a kataralni horecka ovci) a odchylné od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddilu C o G¢innych latkach se

zavadi koncept vyuziti registraéni dokumentace pro vice kmeni.

Vicekmenovou registratni dokumentaci se rozumi jedna dokumentace obsahujici ptislusné udaje
pro jediné a uplné védecké hodnoceni riznych moznosti pouziti kment / kombinace kmentl, na

zakladé kterého lze povolit registraci vakcin proti antigenné variabilnim viram.

Védecké pokyny pro predkladani a hodnoceni registracni dokumentace pro vice kmenti ptijme
agentura. Postup pro predkladani a hodnoceni registracni dokumentace pro vice kmend 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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2. 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.
Cést 2

Ustanoveni ¢asti 2 se pouziji na dokumenty piedlozené v souladu s ¢lankem 18 pii zjednoduseném
postupu registrace homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ¢l. 17 odst. 1
stejn¢ jako na dokumenty pro registraci jinych homeopatickych veterinarnich lécivych ptipravki

uvedenych v ¢l. 19 odst. 1 s nasledujicimi upravami.
a) Terminologie

Latinsky nézev zékladni homeopatické latky popsany v dokumentaci k Zadosti o registraci musi byt
v souladu s latinskym ndzvem Evropského 1ékopisu nebo, neexistuje-li, I€kopisu nekterého
¢lenského statu. Pripadné se poskytne tradi¢ni nazev ¢i tradi¢ni ndzvy pouzivané v kazdém

¢lenském state.
b) Kontrola vychozich surovin

Udaje a dokumentace k vychozim surovindm, tj. vSem pouZitym materidlim vcetné surovin
a meziproduktl az do kone¢ného fedéni, zpracovanym do konec¢ného homeopatického veterinarniho
1é¢ivého piipravku, které jsou predkladany s Zadosti, musi byt doplnény dal§imi tidaji 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 konecného homeopatického
piipravku. Pokud je pfitomna toxicka slozka, méla by byt tato slozka kontrolovana v konecném
fedéni. Pokud to v§ak neni mozné z diivodu vysokého stupné fedéni, toxické slozka musi byt
standardné¢ kontrolovana v rané¢j$im stadiu. Kazdy krok vyrobniho procesu od vychozich surovin po

kone¢né fedéni, které je zpracovano do kone¢ného ptipravku, musi byt pfesné popsan.

V ptipadé, Ze je zahrnuto fedéni, musi byt tyto kroky fedéni provedeny podle homeopatickych
vyrobnich postupt stanovenych v ptislusné monografii Evropského 1ékopisu nebo, neexistuje-li,

v lékopisu nékterého ¢lenského statu.
c) Kontrolni zkousky kone¢ného 1é¢ivého piipravku

Na kone¢né homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky se vztahuji obecné pozadavky na jakost.

Jakékoliv vyjimky musi byt zadatelem fadn€ zdiivodnény.
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Musi byt provedena identifikace a stanoveni obsahu vsech toxikologicky vyznamnych slozek. Lze-
li odiivodnit, Ze identifikace a/nebo stanoveni obsahu vsech toxikologicky vyznamnych slozek
nejsou mozné, napi. z divodu jejich ziedéni v konecném 1éCivém piipravku, prokaze se jakost

kompletni validaci vyrobniho procesu a procesu fedéni.
d) Zkousky stability

Musi byt doloZena stabilita koneéného p¥ipravku. Udaje o stabilité zakladnich homeopatickych
latek jsou obecné pienosné pro fedéni/potenciace z nich ziskané. Pokud neni mozna identifikace
nebo stanoveni obsahu 1é¢ivé latky pro vysoky stupen fedéni, mohou byt vzaty v ivahu tdaje

o stabilité Iékové formy.
Cast 3

Ustanoveni ¢asti 3 se pouZiji na zjednoduseny postup registrace homeopatickych veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl uvedeny v ¢l. 17 odst. 1 této smérnice s nasledujici specifikaci, aniz jsou dotcena
ustanoveni natizeni (EHS) ¢. 2377/90 pro latky obsazené v zakladnich homeopatickych latkach

uréenych k podani pro druhy zvifat uréenych k produkci potravin.

Jakakoliv chybéjici informace musi byt odiivodnéna, napt. musi byt odivodnéno, pro¢ miize byt

uznano dolozeni pfijatelné urovné bezpecnosti, prestoze nekteré studie chybi.*
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PRILOHA III

Seznam povinnosti, na néZ odkazuje ¢l. 136 odst. 1

1) Povinnost Zadatele poskytnout spravné informace a dokumentaci uvedenou v ¢l. 6 odst.
4
2) Povinnost poskytnout v Zadosti piedloené podle Clanku 62 uidaje 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 veterindrniho lécivého

pripravku podle ¢l. 36 odst. 1;

5) Povinnost provést veSkeré potiebné zmény registrace, které maji zohlednit technicky
a védecky pokrok, aby bylo mozné veterindrni lécivé pripravky vyrabét a kontrolovat

obecné uzndavanymi védeckymi metodami podle ¢l. 58 odst. 3;

6) Povinnost aktualizovat souhrn udajit o piipravku, piibalové informace a oznaceni na

obalu v souladu se soucasnymi védeckymi znalostmi podle ¢l. 58 odst. 4;
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7) Povinnost zaznamendvat do databdze pripravki data, kdy byly veterindrni lécivé
piipravky uvedeny na trh, a informace o dostupnosti jednotlivych veterindarnich lécivych
pripravkit v kaZdém prislusném clenském staté a pripadné data pozastaveni nebo zruseni
prislusného rozhodnuti o registraci, stejné jako udaje tykajici se objemu prodeje lécivého

piipravku podle ¢l. 58 odst. 6 a 11;

8 Povinnost poskytnout ve stanovené lhiité na Zadost prislusného organu nebo agentury
veSkeré udaje, které prokazuji, Ze pomér prinosu a rizik zustava priznivy, jak stanovi

¢l. 58 odst. 9;

9) Povinnost poskytnout veSkeré nové informace, které by mohly vést ke zméné registrace,
oznamit kaZdy zakaz nebo omezeni uloZené prisluSnymi organy v kterékoli zemi, ve které
je veterindrni léCivy pripravek uveden na trh, nebo poskytnout veskeré informace, které

mohou mit vliv na hodnoceni rizik a piinosi lécivého piipravku podle ¢l. 58 odst. 10;

10) Povinnost uvést veterindrni lécivy piipravek na trh v souladu s obsahem souhrnu udajii
o pripravku a oznacenim na obalu a piibalovymi informacemi, jak je stanoveno

v registraci;
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11)

Povinnost zaznamendvat a hlasit podezieni na neZadouct ucinky veterindarnich lécivych

pripravkit v souladu s ¢l. 76 odst. 2;

12) Povinnost shromazd’ovat zvlastni farmakovigilancni udaje doplitujici udaje uvedené v cl.
73 odst. 2 a provadét poregistracni studie bezpecnosti v souladu s ¢l. 76 odst. 3;

13) Povinnost zajistit, aby verfejnd ozndment souvisejici s informacemi
o farmakovigilanénich pochybnostech byla piedkladana objektivnim zpiisobem a nebyla
zavadéjici a byla o nich informovana agentura podle ¢l. 77 odst. 11;

14) Povinnost provozovat farmakovigilancni systém v zdajmu splnéni farmakovigilancnich
ukolui, véetné provozovani spravy zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému
podle élanku 77;

15) Povinnost predloZit na Zadost agentury kopii zakladniho dokumentu (zakladnich
dokumentit) farmakovigilancniho systému podle ¢l. 79 odst. 6;

16) Povinnost provadeét proces spravy signalii 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 cl. 82 odst. 3.
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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.2odst.2,3a4
Clanek 3 Cl. 2 odst. 4
Cl 4 odst. 2 Cl. 5 odst. 6
Clanek 5 Clanek 5
CL 5 odst. 1 druha véta Cl. 38 odst. 3
CL 5 odst. 2 Cl. 58 odst. 1
Cl. 6 odst. 1 a2 Cl. 8 odst. 3
CL. 6 odst. 3 Cl. 8 odst. 4
Clanek 7 Clanek 116
Clanek 8 Clanek 116
Cl. 8 treti véta
Clanek 9 Clanek 9
Clanek 10 Clanek 112
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Clanek 11

Clanky 113, 114 a 115

Clanek 12 Clanek 8
Cl. 13 odst. 1 Clanek 18
Cl. 13 odst. 2 Cl.4 0dst. 8a9

Cl.13 odst. 3a 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

13328/18 mp/jhu 470
PRILOHA GIP.2 CS



Clanek 25

Clanek 33

Cl. 26 odst. 3 Clanky 25 a 26

Clanek 27 Clanek 58

Clanek 27a Cl. 58 odst. 6

Clanek 27b Clanek 60

Clanek 28 Cl. 5 odst. 2

Clanek 30 Clanek 37

Clanek 31 Clanky 142 a 143

Clanek 32 Clanky 49 a 52

Clanek 33 Clanek 54

Clanek 35 Clanek 82

Clanek 36 Clanek 83

Clanek 37 Clanek 84

Clanek 38 Clanek 84

Clanek 39 Clanek 60

Clanek 40 Clanek 129
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Clanek 44 Clanek 88
Clanek 45 Clanek 89
Clanek 46 Clanek 90
Clanek 47 Clanek 90
Clanek 48 Clanek 92
Clanek 49 Clanek 90
Clanek 50 Clanky 93 a 96
Clanek 50a Clanek 95
Clanek 51 Clanek 89
Clanek 52 Clanek 97
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
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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
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
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Clanek 90 Clanek 137

Clanek 93 Clanek 98

Clanek 95 Cl. 9 odst. 2

Clanek 95a Clanek 117
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