Stanovisko Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv v oblasti
veterinarnich Iécivyeh pFipravki, pFi jejichZ vyrobé jsou nebo byly pouZivany
vstupni suroviny, které svymi specifikacemi nevyhovuji pozadavkim uvedenym v
lékopise

V Ceské republice jsou v soutasné dobé registrovany veterindrni lé&ivé pfipravky, které svym
sloZenim a kvalitou vstupnich surovin (pfedevsim v pfipadg tzv. ,,Feed Grade* vstupnich surovin)
pouzivanych pii jejich vyrobé neodpovidaji aktudlnim pozadavkim stanovenym pro veterinarni 1&¢ivé
ptipravky v pfisluSnych pravnich pfedpisech a vykladovych dokumentech (pokynech).

Pozadavek na soulad vstupnich surovin pouzivanych pfi vyrobé veterindarnich 1€¢ivych p¥pravkd

s pozadavky stanovenymi v ¢lancich (monografiich) Evropského 1ékopisu (pro vSechny vstupni
suroviny, které jsou v tomto lékopise uvedeny), pfipadné na soulad s élanky Iékopisti élenskych stath
¢i tfetich zemi, je definovan v ramei EU ve smérmnici Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/82/ES, o
kodexu pro veterindrni 1é€ivé piipravky, v pfiloze €. 1, kiera stanovuje, Ze monografie Evropského
I€kopisu se pouziji pro viechny latky, které jsou v ném uvedeny. Toto ustanoveni je transponovano do
eské legislativy, a to do vyhlasky ¢. 288/2004 Sb. - registraéni vyhladka o 1é&ivych pfipravcich -
piiloha ¢. 2, oddil I, bod A (pro farmaceutika) a B (pro biopreparaty), ¢ast 2, bod C 1.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16&iv proto upozornil dne 14.1.2005 drzitele
rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych pfipravka o nezbytnosti aktualizace registraéni
dokumentace veterinamich 1é€ivych piipravki, které nejsou vyrab&ny v souladu s vyde uvedenym
pozadavkem. Termin pro aktualizaci dokumentace a provedeni zmény v registraci byl stanoven
nejpozdéjina 31.12.2005. V pfipade neprovedeni aktualizace nebo nedolozZeni potiebnych doklad
dokladajicich jakost, bezpecnost a t€innost bude registrace t&chto veterinarnich 1é&ivych ptipravki
zruSena a bude drZiteli uloZeno staZeni lé€ivého piipravku z trhu.

Po 1.1.2006 tak nebude moZzné uvadét na trh veterindrni 1é¢ivé piipravky, které nebudou odpovidat
vy3Se uvedenym pozZadavkim. V rozhodnuti o zméné registrace (v souladu s § 26a zakona &. 79/1997
Sb.) budou stanoveny nésledujici podminky tykajici se veterindrnich 1é€ivych ptipravki vyrobenych a
uvedenych na trh vyrobcem nebo dovozcem pfed schvélenim pfislusné zmény v registraci:
* Vyrobce nebo dovozce SarZe veterinamiho 1é¢ivého pfipravku, kterd neodpovida aktudlnim
poZadavkim na kvalitu vstupnich surovin, nebude moci tuto SarZi uvadét na trh po 1.1.2006
o Sare veterinarniho 1é¢ivého pripravku ktera neodpovida aktualnim poZadavkim na kvalitu
vstupnich surovin, uvedené vyrobcem nebo dovozcem na trh pred platnosti vyse uvedené
zmény, bude mozné distribuovat, pouZzit pii vyrob& medikovanych krmiv nebo pouZit p¥i
poskytovani veterinarni péce nejpozdéji do 30.6.2006.
* Po tomto datu bude drziteli rozhodnuti o registraci uloZena povinnost stahnout zbyvajici ¢ast
SarZe veterindrniho 1é¢ivého piipravku s obsahem vstupnich surovin, které neodpovidaji
pozadavkim Evropského [ékopisu, z trhu.
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