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VYHLASKA
ze dne 4. zafi 2008

o pouzivani, pfedepisovani a vydeji 1é¢ivych pfipravkd pii poskytovani veterinirni péce

Ministerstvo zem&d&lstvi stanovi podle § 114
odst. 4 zakona & 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkont, (dile jen ,zikon“):

§1

Uvodni ustanoveni

Tato vyhldska zapracovava pfislusné predpisy
Evropskych spolecenstvi') a upravu]e pravidla pro pou-
zivani lecwych ptipravku pfi poskytovani veterindrni
péle, vietné souvisejictho predepisovani a vyde]e 1é¢i-
vych piipravkd a poZzadavkd pro vedeni zdznamul
o téchto ¢&nnostech, nalezitosti oznameni o nakladani
s ldtkami nebo pfipravky, véemné podminek pro vedeni
a uchovavani zdznamu o téchto innostech, a pravidla
pro vyjimky z reglstrace pro veterindrni 1éCivé pri-
pravky registrované v jiném C&lenském staté.

§2
Pouzivani 1é¢ivych pripravka
pfi poskytovani veterinarni péCe u zvifat,
ktera produkuji Zivodisné produkty
urcené k vyzivé clovéka

(1) OSetfujici veterindrni 1ékaf se pfed pouZzitim,
predepsinim nebo vydejem léivého pripravku pres-
vE&dd, Ze jsou splnény podminky pro bezpelné a tidinné
pouzid 1é¢ivého pripravku, se zvldSim ohledem na
nebezpedi plynouci z pouziti 1éivého piipravku pro
oSetfované zvife &i zvifata, lovéka a Zivotni prostreds,
nebezpedi plynouci z pienosu rezidui [é¢iv do potravin
a nebezpedi vzniku a rozvoje rezistence k G¢inné latce &
latkim obsazenym v 1é¢ivém piipravku.

(2) Chovatel, ktery jako podnikatelz) chovi hos-
podarska zvifata, kterd produkujf Zivolisné produkty
urené k vyzivé lovéka, informuje oSetfujictho veteri-
niarntho [ékafe o skutetnostech, které mohou nepfi-
znivé ovlivnit bezpeéné a Gdinné pouziti 1é¢ivého pri-
pravku. Pokud chovatel podavd 1é¢ivy pripravek zvira-

tam podle § 9 odst. 12 zikona, dbd na naplnéni pod-
minek pro bezpetné a ulinné pouzit [éivého
pripravku podle odstavce 1 obdobné. Lé¢ivé pripravky,
jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, pouZziva cho-
vatel v souladu s pokyny oSetfujictho veterinirniho 1é-
kare.

(3) Lécivy pripravek, ktery obsahuje antibiotika
nebo chemoterapeutika, v jehoZ rozhodnuti o registraci
bylo pro jeho pouZiti stanoveno indikaéni omezeni, lze
pouzit pouze v piipadé, Ze pro dany udel pouZiti neni
dostupny jiny vhodny 1é¢ivy ptipravek, pro ktery ta-

ové omezeni nenf stanoveno, a kdy citlivost k 1é¢ivé
litce obsazené v 1é¢ivém pripravku byla stanovena.

(4) Pokud se v souvislosti s pouzitim lé¢ivého pri-
pravku vyskytne podezfeni na nezddouci Géinek u zvi-
fete, kterému byl takovy piipravek podin, u ¢lovéka,
ktery pfipravek poddvd, nebo pokud dojde k pfenosu
reziduf 1é¢ivého pfipravku do surovin nebo potravin
Zivocisného pivodu nebo k poskozeni Zivotniho pro-
stfedi v dasledku pouzid lé¢ivého piipravku, oznamuje
tyto skutefnosti chovatel neprodlené oSetfujicimu ve-
terindrnimu 1ékafi.

§3

Neni-li pro Glely poskytovidni veterindrni péle
k dispozici veterindrni 1éCivy ptipravek registrovany
podle § 25 zdkona pro danou indikaci a pro dany druh
a kategorii zvifat, véetné medikovaného premixu poda-
vaného ve formé& medikovaného krmiva (dile jen ,pfi-
slusny registrovany veterindrni 1é¢ivy pfipravek®), lze
pro oSetfeni zvitat, kterd produkuji Zivocisné produkty
urené k vyzivé lovéka predepsat, vydat nebo pouZit,
zejména z divodu zabrinéni utrpeni oSetfovanych zvi-
fat, a to v hospodafstvi, ve kterém se vyskytne kon-
kréeni ptipad, vyjimeéné
a) veterindrni [é&ivy pfipravek registrovany pro jiny
druh nebo kategorii zvifat nebo pro jinou indikaci
u stejného druhu zvitat,

Y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleZenstvi tfkajicim se ve-

terindrnich 1é&ivych pfipravka.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se ménf smérnice 2001/82/ES o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se veterinirnich léivych pripravki.
%) Zdkon & 513/1991 Sb., obchodni zdkontk, ve znénf pozdésich predpist.
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b) reglstrovany humdnni lé¢ivy piipravek, nebo ve-
terindrn{ lecwy ptipravek reglstrovany v jiném
Clenském stité, podle § 9 odst. 1 pism. e) a § 48
zdkona, pro stejn}'f nebo jiny druh zvifat, kterd
produkup Zivolisné produkty urené k vyzwe Clo-
v&ka, neni-li k dispozici veterindrn{ [é¢ivy pfipra-

vek podle pismene a),

¢) hromadné nebo individudlné v [ékdrné pfipraveny
[é¢ivy piipravek, neni-li k dispozici ani 1é¢ivy pri-
pravek podle pismene b), nebo

d) veterindrni autogenni vakcinu, podle § 2 odst. 2
pism. f) zdkona, nebo 1é¢ivy pfipravek, pro ktery
byla stanovena VY]Imka podle § 9 odst. 2 pism. a)
a § 46 zdkona, neni-li k dispozici ani 1&ivy pfi-
pravek podle pismene c).

§ 4
Pouzivani 1é¢ivych pripravka
pfi poskytovani veterinarni péce u zvifat,
ktera neprodukuji Zivodisné produkty
urcené k vyzivé clovéka

Neni-li pro ulely poskytovini veterinirni péle
k dispozici pfislusny registrovany veterindrni [éCivy
pripravek, lze pro oSetfeni zvifat, kterd neprodukuji
ZivoCisné produkty urlené k vyZzivé Clovéka, vletné
zvitat ndlezejicich do &eledi kofiovitych, o kterych je
v souladu s prlslusnyml predplsy Evropskych spole—
Censtvi ) prohlaseno, Ze nejsou urena k porazeni pro
ulely vyzivy Clovéka, predepsat, vydat nebo pouZit,
zejména z divodu zabrinén{ utrpeni oSetfovanych zvi-
fat, vyjimecné
a) veterindrni [é&ivy pHipravek registrovany pro jiny
druh nebo kategorii zvifat nebo pro jinou indikaci
u stejného druhu zvitat,

b) neni-li k dispozici veterindrni 1é¢ivy piipravek
podle pismene a), registrovany humdnni 1é¢ivy
pripravek, nebo veterindrni 1é¢ivy piipravek regis-
trovany v jiném &lenském stdté podle § 9 odst. 1
pism. €) a § 48 zdkona,

c) neni-li k dispozici ani lé¢ivy pripravek podle pis-
mene b), hromadné nebo individudlné v [ékdrnd
pripraveny lé¢ivy pripravek, nebo

d) neni-li k dispozici ani [é¢ivy piipravek podle pis-
mene c), veterinirni autogenni vakcinu podle § 2
odst. 2 pism. f) zdkona nebo 1&ivy pfipravek, pro

?) Rozhodnut! Komise 93/623/EHS ze dne 20.
evidované kotlovité.

ktery byla stanovena vyjimka podle § 9 odst. 2
pism. a) a § 46 zikona.

§5
Pouzivani 1ééivych pripravka
veterinirnimi lékafi, ktef{ maji bydlist¢
nebo jsou usazeni v jiném ¢lenském staté
nez v Ceské republice a ktefi j jsou opravnem
poskytovat veterinarni péci na tizemi

Ceské republiky

Veterindrn{ lékaf, ktery md bydlisté nebo je usazen
v ]mem denském stité nez v Ceské repubhce a ktery je
opravnén poskytovat veterindrn{ pec1 na dzemi Ceské
republiky (déle jen ,hostujici veterindrni 1ékar), mtze
pfi poskytovani veterinirni péle pouZit jiny nez pri-
slusny registrovany veterindrni 1&&ivy ptipravek, spl-
fiuje-li tento 1é¢ivy pripravek ndsledujici podminky:
a) mi platmou registraci udélenou pfislusnym orga-
nem Clenského stitu, ve kterém mi hostujici ve-
terindrn{ [ékaf bydli§té nebo ve kterém je usazen,

b) nejednd se o imunologicky 1é¢ivy ptipravek,
c) je pfevazen hOStU.]ICIm veterinidrnim lékafem v pu—

vodnim vnitfnim, a pokud existuje, i vn&sim
obalu,

d) mad shodné kvalitativni a kvantitativni sloZenf, jde-
-li o lé¢ivé litky, jako lécivy piipravek registro-
vany v Ceské republice a

e) je pro néj stanovena ochrannd lhtta, krerd je nej—
méné tak dlouhd, jako u obdobného 1é¢ivého pti-
pravku registrovaného v Ceské republice.

§6

(1) Chovatel, kterému byly distribuovdny lécivé
ptipravky podle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 8 zikona,
smi tyto léCivé piipravky pouZivat, pokud mi k dispo-
zici odpovidajici prostory a zafizeni pro jejich sklado-
vini. Tyto prostory a zafizeni

a) jsou chrinény prot pfistupu nepovolanych osob,

b) maji dostateCnou kapacitu a jsou konstruoviny,
usporadidny a vybaveny tak, Ze umoZiuji sklado-
vat lé¢ivé pripravky v souladu s rozhodnutim o je-
jich registraci, nebo v souladu s pokyny veterindr-
niho 1ékafe nebo lékdrny, a vyluluji riziko jejich
poskozeni, kontaminace & zamény,

fjna 1993, kterym se stanov{ identifikaéni doklad (priivodni list) doprovazejic

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise 93/623/EHS a zavid{

identifikace plemennych a uZzitkovych kofiovitych.
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c) jsou v dobé, kdy jsou v nich skladovdny lécivé
pfipravky, kontinuilné sledovany a podminky,
za kterych jsou lécivé ptipravky skladovany, jsou
pravidelné, nejméné vSak jedenkrdt denné zazna-
menavany,

d) jsou chrinény pfed vniknutim $kadcd a jsou pred-
métem pravidelné sanitace, véetné opatfeni proti
skudetm.

(2) Nepouzitelné 1é¢ivé piipravky odstratiuje cho-
vatel neprodlené v souladu s pozadavky stanovenymi
v § 88 zdkona.

(3) V pripadé, kdy je pro lé¢ivy pfipravek, ktery
chovatel skladuje, nafizeno jeho staZeni, zajisti chova-
tel, Ze je léivy pfipravek stazen z obéhu a je s nim
zachizeno v souladu s pozadavky, které chovateli sdéli
drZitel rozhodnud o registraci, nebo pfislu$ny provo-
zovatel, ktery chovateli [é¢ivy ptipravek poskytl.

§7
Ziznamy vedené o pouZiti léCivych pfipravka
u chovatele

(1) Zdznamy vedené chovatelem, ktery jako pod-
nikatel®) chovd hospodiiski zvitata, kterd produkuji
Zivolisné produkty urcené k vyzivé dovéka, o pouzid
lécivého piipravku, jehoZ vydej je vizin na lékafsky
predpis, obsahuji

a) nizev pouzitého lé&ivého pfipravku, popiipadé

1 Sar7i, je-li na 1é¢ivém pripravku uvedena,

b) datum pouziti [é¢ivého pfipravku,

c¢) druh a kategorii zvifat, pro kterd byl 1é¢ivy pfi-
pravek pouzit,

d) pocet a identifikaci zvifat, pro kterd byl lé&ivy pfi-
pravek pouzit,

e) duvod pouziti lé¢ivého pfipravku,
f) davku, popfipadé mnoZstvi pouzitého 1é¢ivého
dvku, popiip P
ptipravku,
g) stanovenou ochrannou lhitu podle § 3 odst. 2 z3-
kona,

h) identifikaci hospodirstvi), kde byl 1&¢ivy piipra-
vek pouzit.

(2) Udaje o pouziti pfisluiného registrovaného ve-
terindrniho lé¢ivého pripravku u chovatele muZe v do-
kumentaci vedené podle odstavce 1 zaznamendvat ve-
terindrni [ékaf, ktery takovy lécivy pfipravek pouzil.

(3) Pfi pokusech na zvifatech povolenych na zi-
klad¢ jinych privnich predpisi’), pokud jsou provi-
dény na zvitatech, kterd produkuyji Zivo&isné produkty
urlené k vyzivé Clovéka, vede zdznamy podle od-
stavce 1 vedouct pokusu®).

(4) Zaznamy podle odstavee 1 vede chovatel, ve-
terindrni [ékaf nebo vedouci pokusu o kazdém pouZzitd
[é¢ivého pripravku tak, aby byly zfetelné, jednoznaciné
a Citelné. Ziznamy musi byt uchoviviny podle § 9
odst. 11 zdkona tak, aby byly chrinény pred znehod-

nocenim, poskozenim nebo ztritou.

§8

Ziznamy vedené o pouziti lééivych ptipravki
veterindrnim lékafem

(1) Zaznamy vedené veterinirnim lékafem o kaz-
dém jim pouZitém lé¢ivém pripravku, jehoZ vydej je
vazan na lékarsky predpis, obsahuji

a) ndzev pouzitého lé&ivého piipravku, poptipadé
1 Sar7i, je-li na 1é¢ivém pripravku uvedena,

b) datum pouziti [é¢ivého pfipravku,

c) divku, popifipadé mnozZstvi pouzitého lécivého
ptipravku,

d) divod pouzid 1é¢ivého pripravku nebo lékafskou
diagnézu, jde-li o pouziti 1é¢ivého ptipravku, v je-
hoz rozhodnuti o registraci bylo pro pouzit 1é¢i-
vého pfl’pravku stanoveno indika¢n{ omezeni ome-
zujicl pouzitf 1é¢ivého prlpravku na prlpady, kdy
pro dany el pouziti nenf dostupny jiny vhodny
létivy pripravek a kdy citlivost k 1é¢ivé ldtce ob-
sazené v 1&¢ivém pfipravku byla vhodnym zputso-
bem stanovena, nebo o 1é¢ivy pipravek, ktery jako
[é¢ivou ldtku obsahuje

" §3 odst. 1 pism. b) zdkona & 166/1999 Sb., o veterindrni p&i a 0 zméné n&kterych souvisejicich zikont (veterinirni zikon),

ve znéni zikona & 131/2003 Sb.

Zikon & 154/2000 Sb., o $lechténi, plemenitbé a evidenci hospodéfskych zvifat a 0 zmén& nékterych souvisejicich zakont

(plemendtsky zikon).

%) Zalkon & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyréni, ve znéni pozd&iich predpist.

) § 184 zdkona & 246/1992 Sb., ve znéni zikona & 243/1997 Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhldeného pod & 30/1998 Sb.,
zdkona & 77/2004 Sb., zikona &. 413/2005 Sb. a zdkona & 77/2006 Sb.
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1. latku, kterd je uvedena v priloze IV pfimo pou-
zitelného predpisu ES”), nebo

2. latku, pro kterou je stanoveno omezeni pro
pouziti nebo uvddéni do ob&hu podle jiného
pravniho predpisu®),

e} druh zvitete, pro které byl [é¢ivy pripravek pouZit,
f} pocet zvitat, pro kterd byl 1é¢ivy pripravek pouZit,

g) jméno, ptipadné jména, pfijmeni a misto trvalého
pobytu chovatele zvitat, jde-li o fyzickou osobu,
nebo obchodni firmu nebo ndzev a sidlo, jde-li
o privnickou osobu.

(2) Veterindrni lékar, ktery pouZzije u hospoddf-
skych zviratr, kterd produkuji Zivolisné produkty
uréené k vyzivé Cloveka, jiny neZ pfislusny registro-
vany veterinarni 1éCivy piipravek, zaznamendva kromé
zdznamU podle odstavee 1 a zdznamt podle § 7 odst. 1
nisledujici udaje:

a) datum vySetfeni zvifat,

b) délku trvini 1écby.

(3) Zdznamy podle odstavct 1 a 2 vede veterindrni
lékaf tak, aby byly zfetelné, jednoznalné a Citelné. Za-
znamy musi byt uchoviviny podle § 9 odst. 11 zdkona
tak, aby byly chrinény pfed znehodnocenim, poskoze-

nim nebo ztritou.

(4) Pokud veterindrni lékat vykonivid odbornou
veterindrni ¢nnost jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby oprivnéné vykondvat odbornou vete-
rindrni éinnost, uchovavd ziznamy podle odstavet 1a 2
tato osoba.

§9

Ziznamy vedené o predepisovani a vydeji
lé¢ivych pripravku pfi poskytovani veterindrni péce

(1) Zdznamy vedené veterinirnim lékafem pfi po-
skytovini veterindrni péle o kazdém vydeji nebo
predepsini 1é¢ivého pripravku, jehoZ vydej je vidzin
na lékarsky predpis, obsahuji

a) nizev vydaného nebo predepsaného lécivého pri-
pravkuy,

b) datum vydeje nebo predepsani [é¢ivého pripravkuy,

c) mnozstvi vydaného nebo predepsaného létivého
ptipravku,

d) druh a polet zvifat, pro kterd je 1é¢ivy pfipravek
urlen, a jde-li o hospoddfskd zvitata, kterd pro-
dukuji Zivolisné produkty uréené k vyzivé clo-
véka, druh, pocet, kategorii a urCeni zvitat, pro
kterd je lé¢ivy piipravek urcen,

e} jméno, pfipadné jména, ptijmeni a misto trvalého
pobytu chovatele zvitat, jde-li o fyzickou osobu,
nebo obchodni firmu nebo ndzev a sidlo, jde-li
o pravnickou osobu,

fy lékarskou diagnézu nebo divod vydeje nebo
predepsani 1é¢ivého piipravku, jde-li o zvitata,
kterd produkuji Zivo&isné produkty uréené k vy-
71vé Cloveéka.

(2) Zaznamy vedené chovatelem, ktery jako pod-
nikatel®) chovi hospodirskd zvitata, kteri produkuji
Zivolisné produkty urcené k vyzive Clovéka, o kazdém
[é¢ivém piipravku, ktery mu byl vyddn nebo distribuo-
van podle § 77 odst. 1 pism. c¢) bodu 8 zdkona a jehoZ
vydej je vizdn na lékatsky predpis, obsahuji

a) ndzev lé¢vého pripravku,

b) datum, kdy byl lé¢ivy pripravek vydin nebo dis-

tribuovan,

c) mnozstvi, poptipadé pocet divek vydaného nebo
distribuovaného 1éc¢ivého pfipravku a divod vy-
deje nebo distribuce 1é¢ivého ptipravku,

d) oznaleni osoby, kterd 1éivy pfipravek chovateli
vydala nebo distribuovala,

e) druh, kategorii, pocet a urenf zvifat, pro kterd byl
lé¢ivy pripravek vydin nebo distribuovin.

(3) Zaznamy podle odstavcd 1 a 2 vede veterindrni
lékat a chovatel tak, aby byly zfetelné, jednoznaciné
a Citelné. Ziznamy musi byt uchoviviny podle § 9
odst. 11 zdkona tak, aby byly chrinény pred znehod-

nocenim, poskozenim nebo ztritou.

(4) Pokud veterindrni lékat vykonivid odbornou
veterindrni innost jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby opravnéné vykondvat odbornou vete-
rindrni Cinnost, uchovavd zdznamy podle odstavce 1
tato osoba.

7y Nafizen{ Rady (EHS) &. 2377/90 ze dne 26. Eervna 1990, kter§m se stanovi postup Spolefenstv{ pro stanoveni maximalnich
limic reziduf veterindrnich 1éivych pfipravkd v potravinich Zivodisného pivodu.

%) Vyhldska &. 291/2003 Sb., o zékazu poddvini nékterych litek zvifatlim, jejichz produkty jsou ureny k vyzivé lidi,
a o sledovéni (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych latek, reziduf a litek kontaminujicich, pro néz by zivociné pro-
dukty mohly byt $kodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech, ve znéni pozdgjsich predpist.
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§ 10

NaileZitosti oznidmeni o nakladani s latkami,
které maji anabolické, protiinfekénti, protiparazitarni,
protizanétlivé, hormonalni pusobeni,
nebo jde o ndvykové litky nebo prekursory,

a zaznamy o téchto ¢innostech

(1) Ozndmeni o provadéni Cinnost podle § 78
odst. 2 zdkona obsahuje
a) jméno, pfipadné jména, ptijmeni a misto trvalého
pobytu fyzické osoby, nebo obchodni firmu nebo
nizev a sidlo privnické osoby,

b) oznaleni a adresu viech mist podnikini, kde do-
chdzi k zachizeni s litkami podle § 78 odst. 1 za-
kona,

c) telefonické spojeni nebo adresu pro elektronickou
postu,

d) oznaleni ldtky nebo litek, se kterou naklddaji,
s uvedenim béZného nizvu podle § 4 odst. 1 zi-
kona,

e} Ulel, za jakym s litkou nebo s litkami nakladaji.

(2) Veskeré zmeny v tdajich uvedenych v od-
stavei 1 se oznamujf neprodlené Ustavu pro stétni kon-
trolu veterinirnich biopreparitd a 1é¢iv.

(3) Zdznamy, které vedou a uchovdvaji fyzické
nebo privnické osoby o veskerych obchodnich &innos-
tech podle § 78 odst. 4 zikona, obsahuji

a) zpusob nakladani s litkou & ldtkami,
b) datum, kdy pfislusnd transakce probéhla,

¢) mnozstvi a oznaleni litky nebo ldtek, které byly
pfedmétem ptislusné transakee,

d) jméno, pripadné jména, pfijmeni, misto trvalého
pobytu a identifikaéni &islo fyzické osoby, kterd
je dodavatelem nebo odbératelem; u odbératele
nebo dodavatele, ktery je pravnickou osobou, jeho
obchodni firmu, nebo nazev a sidlo a identifikaén{
&islo,

e} zpusob upravy litky nebo litek.

(4) Zdznamy podle odstavce 3, véetné elektronic-
kych, fotografickych nebo jinych systému, se pofizuji
tak, aby byly zfetelné, jednoznalné a &itelné. Ziznamy
musi byt uchoviviny podle § 9 odst. 11 zikona tak,
aby byly chrinény pred znehodnocenim, poskozenim
nebo ztritou.

§11
Udaje uvadéné v zadosti o dovoz
veterinarniho 1éCivého pfipravku
registrovaného v jiném clenském staté

(1) Zddost o dovoz veterinirntho lé¢ivého pri-

pravku registrovaného v jiném Clenském stdté predkld-
dani oSetfujicim veterinarnim lékafem obsahuje
] ]

a)

b)

c)

d)

e)

jméno, pripadné jména, pfijmeni a misto podni-
kani, pfipadné misto vykonu praxe veterinirniho
lékate; pokud veterindrni 1ékaf vykondvd odbor-
nou veterindrni &innost jako zaméstnanec fyzické
nebo pravrucke osoby oprdvnéné vykondvat od-
bornou veterindrni ¢innost, uvadi se dile j jméno,
pfipadné jména, pffjmeni a misto podnikdni této
osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nizev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu,

tdaje o veterindrnim [é¢ivém ptipravku

1. ndzev, pod kterym je veterindrni [é¢ivy piipra-

vek registrovan v lenském stdté, ze kterého ma
byt dovezen,

2. sloZeni s uvedenim vSech 1é¢ivych latek obsaze-
nych ve veterindrnim [é¢ivém pfipravku a popti-
padé s uvedenim pomocnych litek, které mo-
hou zvld$tnim zpltsobem ovlivnit 1ééebny udi-
nek veterindrniho 1é¢ivého ptipravku,

. sila,

. 1ékova forma,

. druh a velikost vnitfniho obalu,

. velikost balent,

NN R W

. indikace, pro které j je veterindrni [é¢ivy pfipra-
vek registrovdn v jiném ¢lenském stdté, a

8. Clensky stdt, ve kterém je veterindrni [é¢ivy pfi-
pravek registrovan,

udaje o zpusobu uvidéni veterinirniho 1é¢ivého

ptipravku do ob&hu

1. lensky stdt, ze kterého md byt veterindrni 1é-
éivy pripravek dovezen,

2. osoba, kterd zajisti dovoz veterinidrntho 1é¢i-
vého pfipravkuy,

3. predpoklidané datum dovozu a

4. pfedpoklidany casovy harmonogram pouziti
veterindrniho 1é¢ivého pfipravku,

tdaj o mnozstvi veterindrniho 1é¢ivého pfipravku,

které md byt z jiného {lenského stdtu dovezeno;

v pfipadé, Ze méd byt dovoz zajiseén v delsim Caso-

vém rozvrhu, informaci o0 mnoZstvi doviZeném ve

stanovenych ¢asovych intervalech,

udaj o zpUsobu pouzid veterinirniho é¢ivého pri-

pravku

1. druh zvifete, u kterého md byt veterinirni [é-
vy piipravek pouZit,

2. divod pouZiti, s uvedenim 1é¢ebné nebo pre-
ventivni indikace, [ékarské diagnézy nebo one-
mocnéni, jehoZ diagnéza ma byt pomoci vete-
rindrntho 1é&ivého piipravku stanovena,
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3. v pfipadé, Ze je pro indikaci, pro kterou je o vy-
jimku z registrace pro veterinarn{ [é¢ivy ptipra-
vek predkladana 7idost, v Ceské repubhce
k dispozici jiny vhodny registrovany veteri-
narni [é¢ivy pripravek, odivodnéni, pro¢ v kon-
krétnim pfipad¢ nelze takovy veterindrni [é¢ivy
pfipravek pouzit,

4. v pripadé, Ze mi byt veterindrni 1é¢ivy pfipra-
vek pouzivdn v del$im Casovém intervalu, odu-
vodnéni nutnosti navrhovaného pouzivini ve-
terindrniho lé¢ivého piipravku a

5. jde-li o veterindrni 1é¢ivé pripravky, které maji
byt pouZity u zvitat, kterd produkuji Zivolisné
produkty uréené k vyzivé Clovéka, uvede se
dile adresa a registracni &islo hospodafstvi, ve
kterém md byt veterindrni 1&ivy pripravek
pouzit, a udaj o ochranné lhaté, krerd bude po
podini veterinirniho 1é¢ivého pfipravku do-
drZovana,

fy dalsi udaje, které mohou byt vyznamné pro po-
souzeni zadosti, jako udaje o nezddoucich Géincich
veterindrniho 1é¢ivého pripravku, odkazy na pou-
ziti navrhovaného 1é¢ebného postupu zverejnéné
v odborné literature,

g) prohldSeni, 7e veterindrni lékai bude Ustavu pro
stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardt a 1é¢iv
hlésit v souladu se zdkonem vSechna podezfeni
z vyskytu zavaznych nezddoucich Géinkd, neole-
kdvanych neZzddoucich ulinkd a neZzidoucich
udéinkd, které se v souvislosti s pouZitim veterindr-
niho lé¢ivého piipravku vyskytly u Clovéka, a

h) datum a podpis veterindrniho lékafte.

(2) Pfilohu z3dosti tvofi kopie piibalové informa-
ce tak, jak je schvilena v Clenském stdté, kde je veteri-
ndrni 1éCivy piipravek registrovan, a kopie osvéddéent
o splném’ podminek k vykonu veterindrni [é¢ebné a pre-
ventivni ¢innosti vydané Komorou veterindrnich [ékard

podle jiného pravniho predpisu®).

(3) Zadost Ize podat i pro vice ne? jeden veteri-
ndrni [é&ivy pfl’pravek V takovém pfipadé se udaje uve-
dené v odstavci 1 pism. b), c), d), €) a f) uvdd&i samo-
statné pro kazdy veterindrni lécivy pnpravek o jehoz
vyjimku z registrace pfislusny veterinirni 1ékar 7dda.

§ 12

Vzor objedndvky pro dovoz
veterinarniho 1éCivého pfipravku
registrovaného v jiném clenském staté

(1) Vzor objednivky pro dovoz veterindrniho 1é-

¢ivého piipravku podle § 48 odst. 2 zdkona je uveden
v piiloze k této vyhldsce.

(2) Jednd-li se o piipad podle § 48 odst. 4 zikona,
uvedou se v objednivce slova ,, Vyjimka z registrace ve-
terindrniho [é¢ivého piipravku — pfipad pfimého ohro-
Zeni zdravi & Zivota zvirete®.

§ 13

Udaje o dovozu veterindrniho lé¢ivého pripravku
registrovaného v jiném ¢lenském staté

(1) Osetfujici veterindrni 1ékaf uchovdvd podle
§ 48 odst. 6 zdkona nisledujici doklady o dovozu ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipravki registrovanych v jiném
Clenském staté:

a) kopii zddost podle § 11,
b) kopii objedndvky podle § 12, pokud o distribuci

veterindrntho 1é&ivého prlpravku pozidal osobu
opravnénou k distribuci veterindrnich [é¢ivych pfi-
pravkd, a

¢) ddaje o ndkupu veterindrniho 1é¢vého pfipravku
v jiném Clenském stité, pokud nepozidi o distri-
buci veterindrntho 1é¢ivého pfipravku osobu
opravnénou k distribuci veterindrnich [é¢ivych pfi-
pravkd; tyto udaje obsahuji

1. ndzev veterinirniho 1é¢ivého piipravkuy,

2. datum ndkupu veterindrntho [é&vého pfi-
pravkuy,

3. nakoupené mnozstvi veterindrntho 1é¢ivého
ptipravku a

4. identifikaci osoby, od které byl veterindrn{ 1é-
éivy prlpravek nakoupen, véetné tdaji o telefo-
nickém spojeni nebo o adrese pro elektronickou
postu.

(2) Pokud veterindrni lékat vykonivid odbornou
veterindrni innost jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby opravnéné vykondvat odbornou vete-
rindrni Cinnost, uchovavd zdznamy podle odstavce 1
tato osoba.

(3) Distributor uchovivd o distribuci veterinir-
niho 1éivého pfipravku distribuovaného podle § 48
zékona z jiného Clenského stitu zdznamy podle § 77
odst. 1 pism. e) zdkona a didle kopii objednivky
podle § 12.

%) Zikon & 381/1991 Sb., o Komofe veterinirnich lékatt Ceské republiky, ve znéni zdkona & 318/2004 Sb.
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§ 14 pro veden{ a uchovdvini ziznamd o téchto innostech,
ZruSovaci ustanoveni s¢ zrusuje.
Vyhlaska & 325/2003 Sb., kterou se stanovi pravi-
dla pro pouzivini lé&ivych pfipravka pfi poskytovani §15

veterindrni péle, véetné souvisejictho prfedepisovdni
a vydeje léivych piipravkd a pozadavkld pro vedeni
zéznami o téchto Cinnostech, a néleZitosti ozndmeni Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 15. zifi
o nakldddni s litkami nebo pripravky, véetné podminek 2008.

Ucdinnost

Ministr:

Mgr. Gandalovi¢ v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢. 344/2008 Sb.

Vzor objednavky pro dovoz veterinarniho 1é¢ivého pripravku registrovaného
v jiném ¢lenském staté podle § 48 odst. 2 zikona

Objednavka

pro dovoz veterinarniho 1€¢ivého piipravku podle § 48 odst. 2 zakona

Cislo objednavky: |
Udaje o osetiujicim veterindrnim lékari
01 Jméno (jména)
02 Ptijmeni
03 Misto podnikani
04 Misto vykonu praxe (je-li odli$né od 03)
Udaje o zaméstnavateli osetiujiciho veterindrniho Iékare
05 Jméno (jména)’
06 | Pjmeni”
07 | Misto podnikéni’
Udaje o distributorovi
08 Jméno (jména)’
09 | Pt{jmeni’
10 | Misto podnikani’®
Udaje o veterindrnim léc¢ivém pripravku
11 Nazev
12 Slozeni — uvedeni vSech 1€¢ivych latek
13 Sila
14 Lékova forma
15 Druh obalu a velikost vnitiniho obalu
16 Velikost baleni
Udaje o misté a mnoZstvi veterindrniho 16¢ivého pripravku
17 Clensky stat, ze kterého ma byt ptipravek
distribuovan
18 Mnozstvi (s uvedenim poctu baleni)




Strana 5310 Sbirka zédkont & 344 / 2008 Castka 111
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Prohldseni

[ 1 Prohlasuji, 7¢ jsem Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é&iv
(dale jen ,,Ustav*) piedlozil(-a) zadost pro dovoz veterinarniho 1é¢ivého piipravku
z jiného C&lenského statu za udelem jeho nasledného pouziti v Ceské republice
atato Zadost nebyla zamitnuta. Pfedmétem Zadosti byl veterinarni 1éCivy
piipravek a Clensky stat, které jsou uvedeny v této objednavce a dale mnoZstvi
veterinarniho 1€¢ivého piipravku, které nepresahuje mnoZstvi uvedené v této
objednavce.

[ | Vyjimka z registrace veterinarniho 1é&ivého ptipravku — ptipad pfimého ohroZeni
zdravi Ci zivota zvifete podle § 48 odst. 4 zakona

Datum: Razitko a podpis:

Vysvétlivky:

u pravnickych osob se uvadi nazev
uvadi se pouze u fyzickych osob

u pravnickych osob se uvadi sidlo
nehodici se Skrtnéte

B o R S



