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159

VYHLASKA

ze dne 30. bfezna 2021

o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostfedcich

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 78 zakona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péCi a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), ve znéni zakona €. 131/2003 Sb., zakona €. 316/2004
Sb., zékona ¢&. 48/2006 Sb., zakona ¢. 182/2008 Sb., zakona €. 227/2009 Sb., zakona €. 308/2011 Sb.,
zakona €. 18/2012 Sb., zakona €. 359/2012 Sb., zakona €. 279/2013 Sb., zakona €. 139/2014 Sb., zakona
¢. 250/2014 Sb., zakona €. 264/2014 Sb., zakona ¢&. 302/2017 Sb. a zakona &. 368/2019 Sb., (dale jen
,zakon“) k provedeni § 66a odst. 4 a § 66b odst. 4 zakona:

Predmét upravy
Tato vyhladka stanovi
a) pozadavky na jakost veterinarnich pfipravkd,
b) pozadavky spravné vyrobni praxe pfi vyrobé veterinarnich pfipravkd,
c) obsah hlaseni nezadoucich u¢inkll nebo zavad v jakosti veterinarnich pfipravku,
d) vyCet zmén podléhajicich schvaleni vyzadujicich odborné hodnoceni,
e) obsah udajli uvadénych na obalu nebo v pfibalové informaci veterinarniho pfipravku,
f) pozadavky na jakost veterinarnich technickych prostredkd,
g) obsah hlaseni nezadoucich pfihod nebo zavad v jakosti veterinarnich technickych prostredku,

h) obsah udaji uvadénych na obalu nebo v navodu k pouziti veterinarniho technického
prostiedku.

Pozadavky na jakost veterinarnich pfipravka

(1) K vyrobé veterinarnich pfipravku Ize pouzit pouze takové latky, které neovliviiuji nepfiznivé jakost
a bezpeclnost veterinarniho pfipravku a které zaijisti, Ze veterinarni pfipravek vykazuje ucinek
uvedeny na jeho obalu nebo v jeho pFibalové informaci. Latky pouzité pfi vyrobé veterinarnich
pfipravkl musi odpovidat kvalité stanovené pro veterinarni |éCivé pfipravky jinym pravnim
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predpisem?) nebo kvalité odpovidajici tdajum v dokumentaci Zadosti o schvaleni veterinarniho
pfipravku, kterymi jsou jejich jakost, bezpec€nost a jejich pasobeni jednoznacné prokazany.

(2) Veterinarni pfipravky
a) nesmi obsahovat

1. latky, jejichZ pfitomnost v pfipravku vylu€uje jeho zafazeni mezi veterinarni pfipravky, anebo
nepfiznivé ovliviiuje bezpelnost pFipravku,

2. latky, které jsou pro zvirata, jejichz produkty jsou urCeny k vyzivé lidi, zakazané nebo latky
farmakologicky ucinné, véetné pfirodnich latek, vyzadujici stanoveni ochrannych lhit po jejich

aplikaci podle pfimo pouzitelného predpisu?),
3. omamné a psychotropni latky3), nebo

4. patogenni mikroorganismy, vCetné patogennich plisni, nebo mikroorganismy podminéné
patogenni a

b) musi

1. spliiovat pozadavky na bezpecnost vztahujici se k plvodcim pfenosnych spongiformnich
encefalopatii doporuc¢ené v souladu s principy podle Evropského Iékopisu, jsou-li pouzity
suroviny zivoc€iSného puvodu,

2. mit popsany zdroj surovin rostlinného plvodu, pokud jsou pouzity, a pfi jejich vyrobé& musi
byt nastaven systém zabezpelovani kvality a

3. splfiovat kritéria charakterizujici jakost pfipravku (dale jen ,specifikace®), v€etné kritérii pro
vstupni suroviny, obalovy material, pfipadné meziprodukty, kdy jsou tyto ovéfovany pomoci
smyslovych, chemickych, fyzikalnich, mikrobiologickych, popfipadé dalSich testi stanovenych
vyrobcem, a to v€etné pouzitych metod a limitl pro jednotlivé testy.

Spravna vyrobni praxe

(1) Spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé veterinarnich pfipravki se rozumi zavedeni systému Fizeni
jakosti, pfi némz se zajistuje, aby veterinarni pfipravek byl zpracovavan a kontrolovan ve shodé

a) s pozadavky na jakost, které odpovidaji jeho zamyslenému pouziti,
b) se specifikaci a
c¢) s rozhodnutim o schvaleni veterinarniho pfipravku.
(2) Pfi spravné vyrobni praxi musi
a) veterinarni pripravky byt vyrabény takovym zplisobem, aby

1. bylo zaru€eno splnéni pozadavku stanovenych v rozhodnuti o schvaleni veterinarniho
pfipravku a

2. byly vhodné k urenému a uvadénému pouziti a zvifata nebyla vystavena riziku
zpusobenému jejich nedostatecnou bezpeénosti a ucinnosti;

to je realizovano prostfednictvim vytvofeného komplexniho systému zabezpelovani jakosti
veterinarnich pfipravkd,

b) vyroba veterinarnich pfipravkll probihat v pfiméfené velkych, vhodné umisténych,
uspofadanych a vybavenych prostorech, odpovidajicich druhu a rozsahu ¢innosti, které jsou v
nich vykonavany, pfiemz tyto prostory musi umozfnovat spravné provadéni vSech vyrobnich
ukon(l a spravné zachazeni se surovinami, obalovymi materialy i s hotovymi vyrobky, jako je
pfijem, oddélené ulozeni surovin a obalovych materialll pfed jejich uvolnénim do vyroby,
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skladovani vstupnich surovin uvolnénych do vyroby, vzorkovani, viastni vyroba, kontrola jakosti,
expedice, zabezpeceni oddéleného ulozZeni vracenych vyrobkl( z obé&hu, minimalizace moznosti
zameén materialu vstupujicich do vyroby a produktl a jejich kontaminace,

c) prostory a zafizeni, které mohou ovliviiovat jakost, bezpenost a u&innost veterinarnich
pripravkd, byt fadné &istény, udrzovany a pravidelné kontrolovany, a to v souladu se zasadami
spravné vyrobni praxe a s pozadavky vyplyvajicimi ze standardnich opera¢nich postupu; prostory
a zafizeni musi byt uspofadany a udrzovany zpusobem branicim kontaminaci, kfizové
kontaminaci nebo jinym nepfiznivym ucéinkim na jakost veterinarnich pfipravkd; tam, kde jsou
vychozi latky, primarni obaly, meziprodukty nebo produkty pfed jejich plnénim do primarniho
obalu vystaveny vnéjSimu prostfedi, musi byt vnitfni povrchy mistnosti hladké, nepopraskané a
bez otevienych spar, nesmi se z nich uvolfiovat ¢astice a musi umoznovat u€inné Cisténi a v
pripadé potfeby dezinfekci; v pfipadech, kdy pfi vyrobnich ¢innostech vznika prach, vyrobce musi
pfijmout zvlastni opatfeni k zamezeni kfizové kontaminace a opatfeni pro usnadnéni €isténi,

d) vyrobni zafizeni, ktera jsou kritickd pro jakost veterinarnich pfipravkl, podléhat vhodnému
ovéreni jejich zpUsobilosti, které je provadéno v pravidelnych intervalech v pfiméfeném rozsahu a
spocCiva v ovéfeni spravnosti instalace, kalibrace pfistrojové techniky, ovéfeni provozni funkénosti
vyrobniho zafizeni, ovéfeni provozni funkénosti vyrobniho zafizeni s pouzitim vyrabéného
materialu nebo simulovaného produktu za béznych vyrobnich podminek; meéfidla, vahy,
zaznamova a Fidici zafizeni musi byt v pravidelnych intervalech metrologicky ovéfovana,

e) provozni podminky zohledhovat pozadavky daného produktu a musi byt monitorovany,

f) prostory pro kontrolu jakosti byt oddéleny od vyrobnich prostor(, pokud se nejedna o
pribéznou vyrobni kontrolu, a musi byt vybaveny potfebnym zafizenim podléhajicim stanovené
kontrole, udrzbé a kalibraci,

g) dokumentace k zabezpeCeni vyroby, kontroly jakosti a uvolfovani vyrobkl do obéhu s
moznosti sledovani vSech stadii vyroby kazdé Sarze byt zpracovana jednoznacné a srozumitelng;
zaznamy o vyrobé a kontrole Sarze musi byt Citelné, chranéné pred poskozenim, znehodnocenim
nebo ztratou; zaznamy o vyrobé a kontrole Sarze musi obsahovat

1. nazev a Cislo Sarze produktu,

2. datum a Cas zahajeni vyroby, datum a ¢as zahdjeni kazdého kritického stupné zpracovani
definovaného vyrobcem a datum a ¢as dokonc&eni vyroby,

3. identifikaci zaméstnancu provadéjicich jednotlivé vyrobni kroky b&éhem zpracovani,

4. Cisla Sarzi nebo Cisla analytickych protokoll a mnozstvi skuteéné navazenych vychozich
latek,

5. vyCet vyrobnich operaci a pouzitych vyrobnich zafizeni,
6. zaznam o provedenych pribéznych vyrobnich kontrolach a jejich vysledcich,

7. zaznamy o baleni Sarze s ur€enim Casu balicich operaci, pouzitych zafizeni a zaméstnancu,
ktefi se na Cinnostech podileli,

8. pokud je to mozné, vzorky pouzitych potisténych obalovych materiald s oznacenim ¢isla
Sarze, doby pouzitelnosti a dalSich dotiskovanych udaja,

9. poznamky o pripadnych problémech a odchylkach od definovanych vyrobnich pfedpisu,

10. zaznamy o zkousSeni vstupnich surovin, pokud jsou provadény, a zaznamy o zkouseni
kone¢ného produktu s urCenim nazvu materialu nebo produktu, Cisla SarZze, odkazem na
postup zkouseni, odkazem na pouzité zafizeni, uvedenim vysledk( zkou$ek, data zkouSeni a
identifikace zaméstnancu, ktefi zkousku provedli, a

11. zaznam o uvolnéni Sarze do obéhu osobou odpovédnou za uvolnéni Sarze do obéhu,

h) vyrobni postupy probihat ve shodé s dokumentaci pfedlozenou v ramci schvalovaciho fizeni a
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musi byt pisemné definovany, k vyrob& musi byt pouzity pouze suroviny a materialy, které byly
podrobeny vstupni kontrole a které odpovidaji specifikacim; vyrobce musi vést dokumentaci
formou

1. specifikaci, které slouzi jako podklad pro posouzeni jakosti surovin a materiald,

2. vyrobnich pfedpisl nebo instrukci pro vyrobu, baleni a zkouseni, které obsahuji podrobnosti
o v8ech pouzivanych vychozich materidlech a zafizenich, a stanovi podrobné postupy
vyrobnich &innosti, baleni, vzorkovani a zkouSeni, postupy pfipravy zafizeni a kontroly Cistoty
a vhodnosti pouziti zafizeni,

3. standardnich operacnich postupd, které obsahuji navody k provadéni urgitych Cinnosti,

i) dokumenty definované v pismenu h) bodech 1 az 3 byt vedeny formou fizené dokumentace a
musi byt schvaleny, podepsany a datovany pfislusnymi opravnénymi zaméstnanci a distribuovany
tak, aby bylo zajist€no pouzivani pouze platnych verzi dokumentd; dokumenty musi byt
pravidelné revidovany a aktualizovany; doba uchovani dokumentace zavisi na &innosti, kterou
tato dokumentace doklada; dokumentace v€etné primarnich dat, ktera doklada informace v
dokumentaci o schvaleni, zejména informace vztahujici se k validaci nebo stabilit€, musi byt
uchovavana po dobu platnosti schvaleni; pokud jsou data, zejména primarni data dokladajici
validaéni nebo stabilitni zpravy, nahrazena uplnym souborem novych dat, je mozné je skartovat, s
vyjimkou plvodnich dat, které musi byt uchovany alespon tak dlouho, jako zaznamy o vyrobé a
kontrole vSech Sarzi, které byly uvolnény do obéhu na jejich zakladé,

j) vyrobce

1. validovat kazdy novy vyrobni postup, validace jsou vyZadovany také v pfipadé vyznamné
zmény vyrobniho postupu, jako je zmé&na vyrobniho zafizeni nebo vychozich surovin, které by
mohly ovlivnit jakost nebo reprodukovatelnost vyrobniho postupu,

2. ovéfit, pokud je zavadén novy pracovni postup, zda je tento pracovni postup vhodny pro
rutinni vyrobu,

3. prokazat, Zze postup vyroby definovany ve vyrobnim pfedpisu podle pismene h) bodu 2 bude
pfi pouZziti pFfedepsanych vychozich surovin a zafizeni opakované poskytovat produkt
vyhovujici jakosti, a

4. dokumentovat vysledky a zavéry validaCnich studii,

k) vedkera manipulace s materidly a produkty, zejména pfejimka, uskladnéni do karantény,
vzorkovani, skladovani, oznaCovani, vydej ke zpracovani, zpracovani, baleni a distribuce,
probihat podle pisemnych postup(; vychozi suroviny a obalové materialy musi byt zkontrolovany
pfed jejich uvolnénim do vyroby a umistény oddélené v karanténé, a to az do okamziku jejich
pisemného propusténi k dalsimu zpracovani; kone¢né produkty musi byt ihned po dokon&eni
vyroby umistény do karantény a uloZzeny v karanténé az do okamziku jejich pisemného uvolnéni
do obéhu,

1) suroviny, obaly a produkty byt skladovany za vhodnych podminek stanovenych vyrobcem
prehledné tak, aby bylo mozné jednotlivé Sarze od sebe oddélit a aby dochazelo k obméné zasob
podle doby jejich pouzitelnosti; zpracovani rdznych produktdl nesmi probihat v téZze mistnosti
soubézné nebo tésné po sobé, pokud neni zaruceno, Ze pfitom nevznika Zadné nebezpeli
zameény nebo kfizové kontaminace; ve vSech stupnich vyroby musi byt materialy a produkty
chranény pfed mikrobialni a jinou kontaminaci,

m) bé&hem vyroby byt materidly jednoznacné& ozna€eny a vyrobni zafizeni a prostory oznaceny
nazvem zpracovavaného produktu a ¢islem Sarze,

n) vyrobce zavést a udrzovat systém kontroly jakosti, ktery zajisti, aby

1. analytické metody byly validovany s cilem prokazat, Ze jsou vhodné pro zamysleny ucel
jejich pouziti,
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2. laboratorni zafizeni podléhala kvalifikaci, ktera je provadéna v pravidelnych intervalech v
pfiméfeném rozsahu a spociva v ovéfeni spravnosti instalace, kalibrace pfistrojové techniky a
ovéreni provozni funkénosti zafizeni,

3. o provedenych zkou$kach vyrobce pofizoval zaznamy; kromé udaju, jez jsou soucasti
dokumentace Sarze, se uchovavaji i dalSi primarni data, zejména laboratorni deniky nebo
zadznamy,

4. byly dostupné zkuSebni protokoly nebo analytické certifikaty, vysledky zkousSek vcetné
vypoctl, zaznamy o validacich analytickych metod, zaznamy o kalibraci zafizeni, kvalifikaci a
udrzbé zafizeni, postup Setfeni vysledkl mimo specifikaci, udaje o monitoringu prostfedi,
pokud je provadén,

5. Udaje, které jsou rozhodujici pro kvalitu, byly definovany jako primarni data, a

6. referencni latky byly ustaveny tak, aby byly vhodné pro zamysleny ucel; podminky jejich
uchovavani musi byt monitorovany,

0) z pouzitych surovin a hotovych vyrobkl byt odebirany vzorky v mnozstvi zajistujicim provedeni
minimalné 2 kompletnich analyz v rozsahu schvalené specifikace; vzorky vychozich surovin,
kromé rozpoustédel, plynl nebo vody pouzivanych ve vyrobnim postupu, vyrobce uchovava po
dobu minimalné 2 let od uvolnéni kone¢ného pfipravku na trh; tuto |hGtu Ize zkratit, pokud je
stabilita materialu kratSi; vzorky finalnich produktd musi vyrobce uchovavat alespor po dobu 1
roku po uplynuti doby pouzitelnosti vyrobku; vzorek kazdé Sarze kone¢ného pfipravku musi byt
uloZzen ve svém kone&ném vnitfnim obalu nebo v obalu ze stejného materialu, jako je vnitfni obal,
v némz je pfipravek uvadén do obéhu,

p) vyrobce provadét opakované vnitfni kontroly a mit doloZeno, Ze jsou trvale uplatiovany a
dodrzovany pozadavky spravné vyrobni praxe, zejména vstupni kontroly surovin a materiald,
mezioperacni kontroly a kontroly specifikaci hotovych vyrobk(, a musi Cinit opatfeni k napravé
zjiSténych nedostatku; k tomu musi mit vyrobce odpovidajici materialni a personalni vybaveni a
pouzivat schvalené postupy; o takovych vnitfnich kontrolach a o vSech nasledné pfijatych
napravnych opatfenich vyrobce musi vést a uchovavat zaznamy,

q) vyrobce mit odpovidajici poCet a odpovidajici profesni strukturu kvalifikovanych zaméstnanci,
které odpovidaji druhu a rozsahu vyroby, a musi mit zpracované organiza¢ni schéma, z néhoz
jsou na zakladé jednoznacné stanovené pracovni napiné zfejmé pravomoci, odpovédnost a
vzdjemné vazby v pracovnépravnich vztazich; za kliCové zaméstnance se povazuji zejména
osoba odpovédna za uvolnéni 8arZze do ob&hu a vedouci zaméstnanci odpovédni za vyrobu, za
kontrolu jakosti a za jisténi kvality; dil¢i odpovédnosti musi byt jednotlivym zaméstnancum
srozumitelné a musi byt stanoveny pisemnou formou; vedouci zaméstnanec odpovédny za
vyrobu a vedouci zaméstnanec odpovédny za kontrolu jakosti musi byt navzajem na sobé
nezavisli; v zavislosti na velikosti a organizacni struktufe spolecnosti mohou byt odpovédnosti
klicovych zaméstnancl kumulovany,

r) vyrobce zajistit Uvodni a prubézné Skoleni zaméstnancu, jehoz napli je pfizplsobena
potfebam, se zfetelem na druh a rozsah ¢innosti pfi vyrobé veterinarnich pfipravkd a jejich
uvadéni do obéhu, zahrnujici zaruky kvality a spravnou vyrobni praxi, a stanovit pravidla osobni
hygieny zaméstnancd,

s) reklamace a stiznosti na veterinarni pfipravky byt proSetfovany podle pisemnych postupu za
ucelem stanoveni, zda se jedna o moznou zavadu v jakosti nebo o jiny problém, a musi byt
zajisténo rychlé a ucinné pozastaveni uvadéni do ob&hu a stazeni z ob&hu téch veterinarnich
pfipravkdl, jez neodpovidaji pozadavkim veterinarniho zakona, této vyhlasky nebo rozhodnuti o
schvaleni veterinarniho pfipravku; v pfipadé, ze byla zjisténa nebo je podezfeni na zavadu v
jakosti urcité SarZze, musi byt vénovana pozornost kontrole i jinych Sarzi, pfipadné i jinych
pfipravkl, aby se urcilo, zda nejsou také ovlivnény; vyrobce musi zavést veSkera dostupna
opatfeni ke snizeni rizika pro zdravi zvifat a
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t) doba pouzitelnosti byt stanovena od data vyroby; za datum vyroby Sarze veterinarniho
pfipravku pro ucely stanoveni doby pouZitelnosti se povaZuje datum, kdy dojde k prvnimu
vyrobnimu kroku, pfi kterém dochazi ke kombinaci u€inné sloZky s ostatnimi surovinami.

Obsah hlaseni nezadoucich ucinkli nebo zavad v jakosti veterinarnich pripravku
(1) HiaSeni nezadouciho uginku musi obsahovat

a) jméno a pfijmeni nebo nazev, véetné adresy pro doruéovani, telefonniho isla nebo adresy pro
dorucovani elektronické posty, nebo jiného kontaktniho udaje (dale jen ,kontaktni udaje”) osoby,
ktera hlasi nezadouci ucCinek, kontaktni udaje maijitele zvifete, datum hlaSeni, druh zvifete,
plemeno, vék, pohlavi zvifete, stav zvifete, poCet zvifat, u kterych byl veterinarni pfipravek
aplikovan, pocet zvifat, u kterych byl zaznamenan nezadouci ucinek,

b) nazev, Cislo schvaleni, Cislo Sarze a datum exspirace nebo dobu pouzitelnosti veterinarniho
pfipravku,

c) zpUsob aplikace, aplikované mnozstvi, datum prvniho podani a dobu podavani veterinarniho
pfipravku a

d) popis nezadouciho Ucinku, €asovy interval vzniku nezadouciho ucinku od posledni aplikace
veterinarniho pfipravku, délku trvani nezadouciho ucinku, informace o soubé&zném podavani
jinych veterinarnich pfipravkd nebo lécivych pfipravka.

(2) V pfipadé nezadouciho ucinku, ktery se v souvislosti s pouzitim veterinarniho pfipravku vyskytl u
Clovéka, obsahuje hladeni udaje uvedené v odstavci 1 pism. a) az d) pfiméfené.

(3) HIaSeni zavady v jakosti veterinarniho pfipravku musi obsahovat

a) kontaktni udaje fyzické nebo pravnické osoby, ktera hlaseni zavady v jakosti veterinarniho
pfipravku podava,

b) udaje o veterinarnim pfipravku, kterymi jsou nazev veterinarniho pfipravku, vyrobce, pokud je
udaj dostupny, drzitel rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku, €islo Sarze, pokud je
dostupné, datum exspirace nebo doba pouzitelnosti, a

c) podrobnosti o zavadé v jakosti, v€etné udaji o tom, kde byl problém identifikovan, rozsah,
udaje o distribuci pfipravku, pokud jsou k dispozici.

Zmeény rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pripravku

(1) Pfi rozhodovani o schvaleni zmén oproti dokumentaci pfedlozené v ramci fizeni o schvaleni
veterinarniho pfipravku se za zmény vyZadujici odborné hodnoceni povazuji zmény

a) slozeni pfipravku,
b) Gcelu pouziti pfipravku,

c) tykajici se pfidani cilovych druh( zvifat nebo odebrani cilovych druhl zvifat z bezpecnostnich
ddvodu,

d) zplsobu pouziti pfipravku a jeho davkovani,

e) spocivajici v prodlouzeni doby pouzitelnosti pfipravku v prodejnim baleni, po prvnim otevieni
vnitiniho obalu, po nafedéni nebo rozpusténi,

f) podminek skladovani kone¢ného pfipravku nebo nafedéného nebo rozpusténého pripravku,

g) spocivajici v nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces koneé&ného
pfipravku nebo jeho Cast,
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h) vnitfniho obalu kone&ného pfipravku u polotuhych a tekutych forem,
i) parametrt nebo jejich limith specifikujicich jakost kone¢ného pfipravku, nebo

j) poctu nebo obsahu bezpecnostnich vét nebo zmény bezpe&nostniho listu zalozené na zméné
posouzeni bezpecnosti pfipravku nebo zméné pouZitych vstupnich surovin.

(2) Zmény neuvedené v odstavci 1 se povazuji za zmény administrativni povahy.

Obsah udaji uvadénych na obalu nebo v pfribalové informaci veterinarniho pripravku

(1) Na obalu veterinarniho pfipravku drzitel rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku musi
uvést

a) obchodni nazev veterinarniho pfipravku shodny s nazvem uvedenym v zadosti,

b) obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto podnikani drZitele rozhodnuti o schvaleni,
pfipadné téz vyrobce veterinarniho pfipravku, lidi-li se od drzZitele rozhodnuti o schvaleni,

¢) kvalitativni slozeni veterinarniho pfipravku, nebo alesponi hlavni G¢inné slozky v pfipadg, ze je
soucasti baleni veterinarniho pfipravku pfibalova informace,

d) nominalni obsah vyrobku, vyjadfeny zejména hmotnosti v gramech, objemem v mililitrech,
pocCtem v kusech, délkou v centimetrech,

e) cilové druhy zvirat,

f) ucel pouziti veterinarniho pfipravku, pficemz v ucelu pouZiti nesmi byt uvedeno 2adné tvrzeni,
které by bylo v rozporu s definici veterinarniho pfipravku, zejména tvrzeni o 1é&ebnych u&incich
veterinarniho pfipravku €i jeho pouZiti za u€elem lé&by,

g) zplsob a podminky uchovavani veterinarniho pfipravku,

h) datum exspirace nebo dobu pouZitelnosti, po kterou si pfipravek od uvedeného data vyroby pfi
dodrzeni skladovacich podminek zachova specifické deklarované vlastnosti a je bezpecny,

i) identifikaci vyrobni Sarze, napfiklad datem vyroby nebo €islem Sarze,
j) &islo schvaleni veterinarniho pipravku pridélené Ustavem,

k) upozornéni ,Uchovavat mimo dohled a dosah déti“,

1) slova ,Veterinarni pfipravek® a ,Pouze pro zvifata®“,

m) slova ,Pfed pouzitim ¢téte pfibalovou informaci® a

n) dal$i udaje na zakladé zd’i’jvodnénych pozadavkul drzitele rozhodnuti o schvaleni veterinarniho
pfipravku nebo poZadavku Ustavu vyplyvajici z charakteru veterinarniho pfipravku a jeho ucéelu
pouZziti.
(2) Neni-li samostatna pfibalova informace soucasti baleni veterinarniho pfipravku, musi drzitel
rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku na obalu téz uvést

a) kvantitativni slozeni pfipravku pro slozky, které jsou podstatné pro deklarovany ucinek
pFipravku,

b) zplsob pouziti veterinarniho pfipravku, v€etné davkovani a doby aplikace u jednotlivych druht
zvirat,

c) udaje, které vyrobce povazuje za dllezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho
pfipravku,

d) udaje o zplsobu likvidace obal(, v€etné zbytkl pfipravku, a
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e) dobu pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu, pokud to charakter pfipravku vyzaduje.

(3) Pokud je soucasti baleni veterinarniho pfipravku samostatna pfibalova informace, musi v ni
drzitel rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku uvést

a) obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto podnikani drzitele rozhodnuti o schvaleni,
pfipadné téz vyrobce veterinarniho pfipravku, liSi-li se od drzitele rozhodnuti o schvaleni,

b) obchodni nazev veterinarniho pfipravku shodny s nazvem uvedenym v zadosti,
c) uplné kvalitativni slozeni veterinarniho pfipravku,

d) kvantitativni sloZzeni pfipravku pro slozky, které jsou podstatné pro deklarovany ucinek
pFipravku,

e) cilové druhy zvifat,

f) ucel pouziti veterinarniho pfipravku, pfiéemz v ucelu pouziti nesmi byt uvedeno zadné tvrzeni,
které by bylo v rozporu s definici veterinarniho pfipravku, zejména tvrzeni o I1é€ebnych Gc&incich
veterinarniho pfipravku &i jeho pouziti za ucelem IécCby,

g) zpusob pouziti veterinarniho pfipravku, v€etné davkovani a doby aplikace u jednotlivych druhd
zvirat,

h) udaje, které vyrobce povazuje za dUllezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho
pFipravku,

i) Udaje o zpUsobu likvidace oball, v€etné zbytku pfipravku,

j) upozornéni ,Uchovavat mimo dohled a dosah déti“,

k) dobu pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu, pokud to charakter pfipravku vyZaduje,
1) zpGsob a podminky uchovavani veterinarniho pfipravku,

m) slova ,Veterinarni pfipravek® a ,Pouze pro zvifata®“,

n) vyCet vSech schvalenych velikosti baleni a

o) dalsi udaje na zakladé zd’l‘]vodnénych pozadavkul drzitele rozhodnuti o schvaleni veterinarniho
pfipravku nebo poZadavku Ustavu vyplyvajici z charakteru veterinarniho pfipravku a jeho ucéelu
pouZziti.

Pozadavky na jakost veterinarnich technickych prostredki

(1) PFi navrhu a vyrobé veterinarniho technického prostfedku vyrobce zvoli takova feSeni, ktera jsou
v souladu se zasadami bezpecnosti a se sou€asnou urovni védy a techniky, a zajisti, ze veterinarni
technicky prostfedek je vhodny pro veterinarni pouziti.

(2) Veterinarni technicky prostfedek

a) musi byt navrzen a vyroben tak, aby pfi pouzivani za stanovenych podminek a k uréenému
ucelu pouziti neohrozil klinicky stav, zdravi nebo bezpecénost zvifete nebo bezpeénost nebo zdravi
osoby, ktera veterinarni technicky prostfedek obsluhuje nebo pouziva, popfipadé jinych fyzickych
osob nebo bezpednost pro zivotni prostiedi, a za pfedpokladu, ze jakakoliv rizika, ktera mohou s
pouzitim veterinarniho technického prostfedku souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jejich
pfinosem pro zvife a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti,

b) musi byt konstruovan tak, aby pfi jeho pouzivani nedochéazelo k porusovani pravnich pfedpist
v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi nebo ochrany zvifat proti tyrani,

¢) musi byt navrzen, vyroben a balen tak, aby jeho vlastnosti, charakteristika nebo ucinnost pro
dany urceny ucel pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény podminkami dopravy nebo skladovani pfi
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zachovani pokynu a informaci uvedenych na etiketé nebo v navodu pro pouziti,

d) musi byt, v€etné jeho vyrobniho postupu, navrzen s ohledem na aktualni stav védeckého
infekce veterinarnim technickym prostfedkem na zvife, na osoby, které veterinarni technicky
prostfedek obsluhuji nebo pouzivaji, nebo na jiné fyzické osoby, nebo riziko kontaminace dalSiho
veterinarniho technického prostfedku uvedenymi osobami,

e) dodavany ve sterilnim stavu musi byt navrzen, vyroben a zabalen v ochranném obalu pro
jedno pouziti, popfipadé musi byt vhodnymi postupy zajisténo, Zze pfi uvedeni veterinarniho
technického prostfedku na trh bude sterilni a za stanovenych podminek skladovani a dopravy
zustane sterilni, dokud nebude ochranny obal otevien,

f) uréeny k pouziti ve spojeni s konkrétnim veterinarnim I&é€ivym pfipravkem musi mit ucel pouziti
v souladu s registracnimi podminkami tohoto veterinarniho Ié€ivého pfipravku,

g) vyrobeny s pouzitim surovin zivo¢iSného puvodu musi splfiovat pozadavky na bezpecnost
vztahujici se k plvodcum pfenosnych spongiformnich encefalopatii v souladu s principy podle
Evropského |ékopisu a

h) s méfici funkci musi byt navrzen a vyroben tak, aby poskytoval dostate€nou pfesnost a stabilitu
v danych mezich presnosti s ohledem na uréeny ucel jeho pouZiti; vysledky méreni provedenych
veterinarnim technickym prostfedkem s méfici funkci musi byt vyjadfeny ve vhodnych
mezinarodnich jednotkach nebo jinych zavedenych védeckych jednotkach.

(3) Je-li veterinarni technicky prostfedek urceny k pouZiti ve spojeni s jinym veterinarnim technickym
prostfedkem nebo pfislusnym vybavenim, musi byt souprava vznikla po tomto spojeni véetné
propojovaciho systému bezpeéna a nesmi narusovat stanovenou uc€innost jednotlivych veterinarnich
technickych prostfedk(; jakékoliv omezeni pouzitelnosti jiného veterinarniho technického prostfedku
musi byt uvedeno v jeho oznadeni nebo v navodu k jeho pouZziti.

Obsah hlaseni nezadoucich pfihod nebo zavad v jakosti veterinarnich technickych
prostredki

(1) HIaSeni nezadouci pfihody veterinarniho technického prostfedku obsahuje

a) kontaktni udaje osoby, ktera hlasi nezadouci pfihodu veterinarniho technického prostfedku,
kontaktni udaje majitele zvifete, datum hlaseni, druh zvifete, plemeno, vék, pohlavi zvifete, stav
zvitete, pocet zvifat, u kterych byl veterinarni technicky prostfedek pouZit, polet zvifat, u kterych
byla zaznamenana neZadouci pfihoda veterinarniho technického prostfedku,

b) nazev veterinarniho technického prostfedku, identifikacni udaje vyrobce, pokud je udaj
dostupny, a drzitele rozhodnuti o zapisu, Cislo Sarze, pokud je dostupné, a datum exspirace nebo
dobu pouzitelnosti veterinarniho technického prostfedku,

¢) zpUsob aplikace, aplikované mnozstvi, datum prvni aplikace a dobu aplikace, podle charakteru
veterinarniho technického prostredku, a

d) Casovy interval vzniku nezadouci pfihody veterinarniho technického prostfedku od posledni
aplikace veterinarniho technického prostfedku, délku trvani nezadouci pfihody veterinarniho
technického prostfedku, popis nezadouci pfFihody veterinarniho technického prostfedku,
informace o soubézném podavani jinych veterinarnich technickych prostfedkl, pfipadné
veterinarnich pfipravkd nebo veterinarnich I&Civych pfipravkd.

(2) HlaSeni zavady v jakosti veterinarniho technického prostfedku obsahuje
a) kontaktni udaje osoby, ktera hlasi zavadu v jakosti veterinarniho technického prostfedku,

b) nazev veterinarniho technického prostfedku, identifikaéni udaje vyrobce, pokud je udaj
dostupny, a drZitele rozhodnuti o zapisu, Cislo Sarze, pokud je dostupné, a datum exspirace nebo
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dobu pouzitelnosti veterinarniho technického prostifedku,
¢) udaje o tom, kde byl problém identifikovan, a o jeho rozsahu, a

d) udaje o distribuci veterinarniho technického prostfedku, pokud jsou k dispozici.

Obsah udaji uvadénych na obalu nebo v navodu k pouziti veterinarniho technického
prostredku

(1) Na obalu veterinarniho technického prostfedku drzitel rozhodnuti o zapisu veterinarniho
technického prostfedku musi uvést

a) obchodni nazev veterinarniho technického prostfedku,

b) obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto podnikani drzitele rozhodnuti o zapisu,
pfipadné téz vyrobce veterinarniho technického prostfedku, liSi-li se od drzitele rozhodnuti o
zapisu,

c) velikost baleni, pokud pfimo nevyplyva z charakteru veterinarniho technického prostfedku,
d) ucel pouziti veterinarniho technického prostiedku,

e) jednoznacné identifikacni oznaceni veterinarniho technického prostfedku, napfiklad vyrobnim
Cislem, Cislem SarzZe, datem vyroby,

f) datum exspirace nebo dobu pouzitelnosti v€etné data vyroby, pokud to charakter veterinarniho
technického prostfedku vyzaduje,

g) &islo, pod nimz Ustav vede veterinarni technicky prostfedek v Seznamu veterinarnich
technickych prostfedkd,

h) slova ,Veterinarni technicky prostfedek” a ,Pouze pro zvifata®“,

i) slova ,Pfed pouZitim ¢&téte navod k pouziti®, je-li sou€asti baleni veterinarniho technického
prostfedku samostatny navod k pouZiti, a

j) dalSi udaje na zakladé zduvodnénych poiagjavkt‘] drzitele rozhodnuti o zapisu veterinarniho
technického prostfedku nebo pozadavku Ustavu vyplyvajici z charakteru veterinarniho
technického prostfedku a jeho ucelu pouziti.

(2) Neni-li soucasti baleni veterinarniho technického prostfedku samostatny navod k pouziti, musi
drzitel rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku na obalu téZ uvést

a) popis zpUsobu pouziti, pokud to charakter veterinarniho technického prostfedku vyzaduije,
b) kvalitativni a kvantitativni slozeni, podle charakteru veterinarniho technického prostfedku, a

c) dalSi udaje spojené s pouzivanim veterinarniho technického prostfedku, které zajisti jeho
spravné a bezpecné pouziti.

(3) Pokud je soucasti baleni veterinarniho technického prostfedku samostatny navod k pouZiti, musi
v ném drzitel rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku uvést

a) obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto podnikani drzitele rozhodnuti o zapisu, pfipadné
téz vyrobce veterinarniho technického prostfedku, lisi-li se od drzitele rozhodnuti o zapisu,

b) obchodni nazev veterinarniho technického prostifedku,

c¢) ucel pouziti veterinarniho technického prostfedku,

d) popis zpusobu pouziti, pokud to charakter veterinarniho technického prostfedku vyzaduije,
e) kvalitativni a kvantitativni slozeni, podle charakteru veterinarniho technického prostfedku,

f) daldi udaje spojené s pouzivanim veterinarniho technického prostiedku, které zajisti jeho
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spravné a bezpeéné pouziti,
g) slova ,Veterinarni technicky prostfedek” a ,Pouze pro zvifata“ a

h) dal$i udaje na zakladé zdivodnénych poiqdavkﬁ drzitele rozhodnuti o zapisu veterinarniho
technického prostfedku nebo poZadavku Ustavu vyplyvajici z charakteru veterinarniho
technického prostfedku a jeho ucelu pouziti.

Zavérecné ustanoveni

Tato vyhlaska byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpist a
pfedpist pro sluzby informaéni spole¢nosti.

Zrusovaci ustanoveni

Vyhlaska &. 290/2003 Sb., o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostfedcich, se
zrusuje.

Uginnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. Cervence 2021.

Ministr:

Ing. Toman, CSc., v.r.

Poznamky pod ¢arou

1) Napfiklad zakon &. 378/2007 Sb., o Iégivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
|éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu.

2) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravinach zivo&isného
puvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.

3) Zakon &. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych daldich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Souvislosti

Provadi predpis
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166/1999 Sb. Veterinarni zakon
Rusi
290/2003 Sb. Vyhlaska o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostfedcich

Odkazuje na

378/2007 Sb. Zakon o lédivech

290/2003 Sb. VyhlaSka o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostfedcich

166/1999 Sb. Veterinarni zakon

167/1998 Sb. Zakon o navykovych latkach

Verze

¢. Znéni od - do Novely Poznamka

1. 01.07.2021 Aktualni znéni (exportovano
05.05.2022 10:45)

0. 08.04.2021 VyhlaSené znéni
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