Veterinární přípravky (VP) - změna rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku
Podle § 66a odst.1 písm. a) zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči, ve znění pozdějších předpisů držitel rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku je povinen zajistit, aby vlastnosti schváleného veterinárního přípravku odpovídaly dokumentaci předložené v řízení o schválení veterinárního přípravku, aby obal nebo příbalová informace k veterinárnímu přípravku obsahovaly pokyny pro zacházení s ním, a požádat Ústav o schválení každé změny obsahu údajů a dokumentace oproti jejímu stavu v okamžiku vydání rozhodnutí o schválení nebo schválení poslední změny, a to před provedením změny.

Náležitosti žádosti o změnu rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku:

1. Žádost o změnu rozhodnutí o schválení – formulář
2. Úhrada správního poplatku (dle charakteru změny) – dle pokynu USKVBL/UST-
3/2006 Rev.3
3. Dokumentace – údaje a dokumentace, která byla oproti jejímu stavu v okamžiku 
vydání rozhodnutí o schválení nebo schválení poslední změny změněna

 

4. Návrh textů na označení veterinárního přípravku s vyznačenými změnami, 
v elektronické podobě v editovatelném formátu – v případě, že změna má vliv na 
texty přípravku
Typy změn:

Dle charakteru změny rozlišujeme změny vyžadující odborné hodnocení a změny administrativní povahy.

(1) Za změny vyžadující odborné hodnocení se považují změny

a) složení přípravku, 

b) účelu použití přípravku,

c) týkající se přidání cílových druhů zvířat nebo odebrání cílových druhů zvířat z bezpečnostních důvodů,

d) způsobu použití přípravku a jeho dávkování,

e) spočívající v prodloužení doby použitelnosti přípravku v prodejním balení, po prvním otevření vnitřního obalu, po naředění nebo rozpuštění,

f) podmínek skladování konečného přípravku nebo naředěného nebo rozpuštěného přípravku,

g) spočívající v nahrazení nebo přidání místa výroby pro celý výrobní proces konečného přípravku nebo jeho část,

h) vnitřního obalu konečného přípravku u polotuhých a tekutých forem,

i) parametrů nebo jejich limitů specifikujících jakost konečného přípravku.

j) změna počtu nebo obsahu bezpečnostních vět nebo změna bezpečnostního listu založené na změně posouzení bezpečnosti přípravku nebo změně použitých vstupních surovin. 

(2) Změny neuvedené v odstavci 1 se považují za změny administrativní povahy.

