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Čestné prohlášení předkládané v rámci žádosti o schválení veterinárního přípravku a jeho zápisu do Seznamu schválených veterinárních přípravků

……………………………….(název přípravku)


Žadatel o schválení veterinárního přípravku ………….(identifikační údaje žadatele) v zastoupení 
zmocněné osoby…………(identifikační údaje zmocněné osoby) prohlašuje tímto:

[bookmark: _GoBack]že výrobce přípravku dodržuje zásady jištění jakosti výroby dodržováním zásad stanovených správnou výrobní praxí, které jsou popsány v příslušných normách a pokynech týkajících se výroby (ISO, GMP) 
a písemně zpracoval, zavedl a dodržuje postupy systému analýzy rizika a kritických kontrolních bodů (HACCP);

že suroviny použité k výrobě přípravku nepocházejí z přežvýkavců;
(nebo v případě, že ano, tak je třeba doložit doklad o tom, že zvířata byla prostá BSE/TSE)

že přípravek byl zhodnocen z hlediska deklarované účinnosti a je účinný, pokud je používán v souladu s návodem k použití;

že přípravek včetně obalového materiálu byl zhodnocen z hlediska bezpečnosti a je bezpečný z hlediska zdraví zvířete, z hlediska bezpečnosti a zdraví osob s ním nakládajících, majetku a životního prostředí;

že při dodržení předepsaných podmínek skladování a předepsaného způsobu manipulace s přípravkem je tento přípravek stabilní a uchovává si deklarované složení a vlastnosti po celou stanovenou dobu použitelnosti.
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