Pokyn USKVBL/INS/VYR — 07/2006

NAKLADANI SE STANOVENYMI LE CIVYMI LATKAMI NA UZEMi CR

Platnost od: 1. srpna 2006 (aktualizace legisi&2B08)
Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje: -

ZruSuje/nahrazuje: -

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepagatéiv (dale jen Ustav) na zéklad
§ 78, odst. 6 a § 16, odst. 3 pism. c) zakorgv8/2007 Sbh., o t&vech a o zrainach rkterych
souvisejicich pedpidi (dale jen zakork. 378/2007 Sh.) a jeho provmich gedpisi vydava
upresiujici pokyn k pozadawin na nakladani sdé&ymi latkami, které maji anabolické,
protiinfekeni, protiparazitarni, protizétlivé nebo hormondlni sobeni, nebo navykovymi
latkami nebo prekurzory, a které mohou byt vyuziso vyrobu veterinarnich ¢évych
piipravki.

Tento pokyn je ufen pro fyzické nebo pravnické osoby, které vyrélovazi, vyvazi,
nakupuji, prodavaji, zpracovavajirepravuji, upravuji nebo provadi dalSi obchodni aper
s l&ivymi latkami uvedenymi viloze ¢. 1, nejde-li o¢innosti povolené podle zakona
378/2007 Sh. (vyroba veterinarnickilgich piipravki nebo distribuce tévych latek utenych
pro @ipravu I€ivych pripravka v Iékarnach). Jedna séepdevsim o dodavatele - distributory
I&civych latek a vyrobce tévych latek.

Zakon¢. 378/2007 Sb., o &vech definuje v § 78 Zjsob nakladani se stanovenymi
I&civymi latkami. Dle § 78 zakona o d&ech mohou latky, které maji anabolické,
protiinfekéni, protiparazitarni, protiz&tlivé, hormonalni nebo psychotropnigobeni a které
mohou byt vyuZzity pro vyrobu veterinarnichtilych pripravka, prechovavat pouze osoby,
které tyto latky vyuZzivaji Kinnostem, p kterych jsou oprawimy s takovymi latkami nakladat
na zaklad zdkonat. 378/2007 Sb. nebo na zakiari/laStnich pravnichipdpisi (blize viz § 78
zéakona o l&vech).

Zakon o léivech uklada v § 78 odst. 2 povinnost fyzické nebévnické osoly ktera
vyrabi, dovazi, vyvazi, nakupuje, prodava, zpracay@epravuje, upravuje nebo provadi dalsi
obchodni operace se stanovenymi latkami, negjodd dne zahajenfinnosti podat oznameni
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich bioprepagiéiv (dale jen Ustav).

VySe uvedené povinnosti jsou osobam nakladajicitécigymi latkami uloZzeny
zakonem¢. 378/2007 Sb, o &vech. Do sotiasné doby neobdrzel Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparéta |&iv Zadné oznameni o nakladani s latkaniespze jsou tyto
ginnosti na tzemR vykonavany. Ustav stanovujeitn pro osoby nakladajici se stanovenymi
latkami, a to do 15. ¥82006, do tohoto terminu mohou osoby nakladagcstsnovenymi
latkami zaslat na Ustav oznameni o zahajeni &&inosti. Po tomto terminu neoznameni
¢innosti uvedené v § 78, odst. 2 zakén&78/2007 Sb. bude nutné hodnotit jako porusetd §
zakona o l&vech, za toto poruSeni stanovi zakondavéch v § 107 sankci az 100.000&.K

Rozsah 0d& oznameni stanovi 8§ 5 vyhlasky. 344/2008 Sb., o pouzivani,
predepisovani a vydeji ¢&rych pripravka pii poskytovani veterinarni pé (dale jen vyhlaska
¢. 344/2008 Sh.).

NaleZitosti oznamend nakladani s latkami stanovenymi zakon&n378/2007 Sb. je
piilohou¢. 1 tohoto pokynu (formutéOznédmeni o nakladani s latkami, které maji aneké|i
protiinfekéni, protiparazitarni, protizé&tivé, hormonalni nebo psychotropniignbeni) a je
dostupny na internetovych strankach Ustewuav.uskvbl.cz

Veskeré zrany ve vySe uvedenych udajich je osoba nakladajtmio latkami
povinna oznamit neprodléiJstavu (zaslanim vypémého formulée s vyzné&enim zngn).



Osoby opravéné nakladat stnito latkami jsou povinny vést a uchovavat nejmgo
dobu 5 let zdznamy o veSkerych transakciclmitd latkami. Zmisob vedeni zaznamo
transakcich se stanovenymi latkami je stanoverd® &dst. 3 a 4 vyhlasky 344/2008 Sb.

Zaznamyo veskerych transakcich musi obsahovat:

 zpasob nakladani s latkatil latkami

» datum, kdy pislusna transakce préitia,

* mnoZstvi a ozreni latky nebo latek, které bylygdmetem (Fislusné transakce,

* jméno, pijmeni, trvaly pobyt a identifikai ¢islo fyzické osoby, ktera je dodavatelem
nebo odbratelem; u odératele nebo dodavatele, ktery je pravnickou osojehp
obchodni firmu, nebo nazev a sidlo a identifikaislo,

 zpasob Upravy latky nebo latek.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl&iv, na zaklad zhodnoceni
rizika spojeného s bezgrgym pouzivanim witych I&ivych latek @i poskytovani veterinarni
p&e a rizika jejich mozného nespravneho pouiineuziti, stanovil seznamcigych latek, u
kterych existuje vysoke riziko zneuZiti, nebo urith existuje g jejich nespravném pouZiti
zneuziti vysokeé riziko néfznivého misobeni na zdravilovéka, zviat nebo na Zivotni
prostedi. Seznaméthto I&ivych latek je uveden vifloze ¢. 2 tohoto pokynu. Nakladani
s &mito stanovenymi k&vymi latkami bude Ustavem v souladu s § 78, o@sizakona o
lé¢ivech monitorovano podrobji. Na zéklad pribéZného hodnoceni jednotlivych¢leych
latek pouzivanych v tvych piipravcich ugenych kl€b¢ zvirat bude seznam pravidéin
revidovan, pipadré dopkovan.

V souladu s ustanovenimilanku 50a Srrnice 2001/82/ES, ve #ni snernice
2004/28/ES, se vyroboudeych latek rozumi Uplnd i dii vyroba I€ivych latek pouzitych
jako vychozi suroviny, jakoz i jejich dovoz zeti zen¢ a tizné procesy rozdbvani, baleni
nebo Upravy baleniipd pouzitim v léivém pipravku, Eetnd prebalovani a fezn&ovani,
které provadi jejich dodavatel. V souladu s ustanéwi zakonat. 378/2007 Sb. je osoba
provadijici vySe uvedenou vyrobudé&ych latek povinna dodrzovat pravidla spravné wyro
praxe stanovena prociéé latky (Cast Il Pokyr pro SVP), spléni téchto pozadavk doklada
Certifikatem vyrobce kvych latek vydanym pslusnym Ustavem (USKVBL resp. SUKL).

Ustav bude také vramci svych pravomoci preévéalontrolni inspekce u osob
nakladajicich se stanovenymgildgymi latkami, tyto osoby jsou v souladu s § 78to8iszakona
&. 378/2007 Sb. povinny umoznit inspekior Ustavu vykon kontroly a poskytnout nezbytnou
sowinnost Wetrg zpiistupréni prostor a dokumentace vztahujici se k naklas@mstanovenymi
[écivymi latkami.

Priloha¢. 1  Formul& oznameni o nakladani s latkami , které maji anelagl protiinfekni,
protiparazitarni, protizaslivé, hormonalni nebo psychotropnigobeni

Prilohad. 2  Seznam stanovenychiNych latek, jejichz pohyb na Gze@R bude
podrobrji sledovan



P¥iloha €. 1 pokynu USKVBL/INS/VYR — 07/2006

OZNAMENI O NAKLADANI S LATKAMI, KTERE MAJI ANABOLIC _ KE,
PROTIINFEK CNi, PROTIPARAZITARNI, PROTIZAN ETLIVE, HORMONALNI
NEBO PSYCHOTROPNI PUSOBENI

podle § 78 zakon& 378/2007 Sbh., o #vech, a o zrinach souvisejicichipdpisi a vyhlasky
¢. 344/2008 Sb., o pouzivaniegdepisovani a vydeji dévych piipravki pii poskytovani
vetrinarni pée.

Jméno, @ijmeni, trvaly pobyt fyzické
osoby, IC

Obchodni firma (nazev), sidlo pravnické
osoby, I€

Adresa vSech mist podnikani, kde dochazj
k zachazeni s latkami podle § 78 odst.1
zakona 378/2007 Sh. odé&vech a
uvedenymi v griloze&. 1 pokynu USKVBL
07/2006

Telefonické nebo faxové spojeni

Seznam latek se kterymi se naklada
(oznakeni latek, s uvedenim
mezinarodniho nechraréného nazvu
(INN), pokud takovy nazev existuje;
pokud tento nazev neni znam, uvede se
jiny odborny nazev nebo popis)

Uéel, za jakym se s latkou nebo latkami
naklada

PRILOHY A POZNAMKY:

ProhlaSuiji, Ze vSechny uvedené Udaje jsou pravdiv@piné a v souladu s realnou situaci.

Oznamovatel:
(jméno, prijmeni, razitko, podpis)

Datum:



Ptiloha €. 2 pokynu USKVBL/INS/VYR — 07/2006

Seznam stanovenych tévych latek, jejich? pohyb na izemiCR bude

podrobnéji sledovan
Uvedené léivé latky zahrnuji vSechny své formyifné formy soli, hydrétapod.)

17-beta estradiolum
Amoxicillinum
Boldenonum
Carazololum
Cefadroxilum
Cefalexinum
Cefalonium
Cefquinomum
Ceftiofurum
Clenbuterolum
Danofloxacinum
Dihydrostreptomycinum
Dimetridazolum
Doxycyclinum
Enrofloxacinum
Fenbendazolum
Flumequinum
Gentamycinum
Chlortetracyclinum
Chloramphenicolum
Chlorpromazinum
Ibafloxacinum
Ipronidazolum
Marbofloxacinum
Medroxyprogesteronum
Metronidazolum
Neomycinum
Nitrofurany — Furaltadonum
Nitrofurany — Furazolidonum
Nitrofurany — Nitrofurantoinum
Nitrofurany — Nitrofurazonum
Nitrofurazony - ostatni
Nortestosteronum
Phenylbutazonum
Ronidazolum
Salbutamolum
Streptomycinum
Tiamulinum
Trenbolonum
Valnemulinum
Vedaprofenum



