344/2008 Sb.
VYHLASKA

Ministerstva zemédélstvi
ze dne 4. zari 2008
o pouzivani, predepisovani a vydeji lé¢ivych pFipravkil pFi poskytovani veterinarni péce
ve znéni vyhlasky ¢. 143/2011 Sh.

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon, (déle jen "zakon"):

§1
Uvodni ustanoveni

Tato vyhlaska zapracovava prislusné predpisy Evropskych spolecenstvi 1) a upravuje pravidla pro
pouzivani léCivych pripravkid pfi poskytovani veterinarni péce, véetné souvisejiciho predepisovani a
vydeje léCivych pripravk( a poZzadavkud pro vedeni zaznam( o téchto cinnostech, nalezitosti oznameni o
nakladani s latkami nebo pfipravky, véetné podminek pro vedeni a uchovavani zaznamu o téchto
¢innostech, a pravidla pro vyjimky z registrace pro veterinarni |éCivé pripravky registrované v jiném
¢lenském staté.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se

veterindrnich IéCivych pripravka.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/82/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich IéCivych pripravkd.

§2

Pouzivani lécivych pripravkl pfi poskytovani veterinarni péce u zvirat, ktera produkuji
zZivocCisné produkty urcené k vyzivé clovéka

(1) Osetrujici veterinarni I1ékar se pred pouzitim, predepsanim nebo vydejem Iécivého pfipravku
presvédci, Ze jsou splnény podminky pro bezpecné a Gcinné poufziti IéCivého pripravku, se zvlastnim
ohledem na nebezpedi plynouci z pouziti 1é¢ivého pFipravku pro oSetfované zvife Ci zvifata, ¢lovéka a
Zivotni prostredi, nebezpeci plynouci z prenosu rezidui 1é¢iv do potravin a nebezpedi vzniku a rozvoje
rezistence k Uc¢inné latce ¢i latkdm obsazenym v [éCivém pfipravku.

(2) Chovatel, ktery jako podnikatel 2) chova hospodarska zvifata, ktera produkuji Zivocisné
produkty urcéené k vyzivé ¢lovéka, informuje oSetfujiciho veterinarniho lékare o skutecnostech, které
mohou nepfiznivé ovlivnit bezpecné a Ucinné poufziti |éCivého pripravku. Pokud chovatel podava lécivy
pripravek zvifatim podle § 9 odst. 12 zakona, dba na naplnéni podminek pro bezpecné a Gcinné pouZziti



|éCivého pripravku podle odstavce 1 obdobné. Lécivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na lékarsky predpis,
pouZiva chovatel v souladu s pokyny osetfujiciho veterinarniho Iékare.

(3) Lécivy pripravek, ktery obsahuje antibiotika nebo chemoterapeutika, v jehoZ rozhodnuti o
registraci bylo pro jeho pouziti stanoveno indikacni omezeni, Ize pouZit pouze v pripadé, Ze pro dany ucel
pouZiti neni dostupny jiny vhodny |éCivy pFipravek, pro ktery takové omezeni neni stanoveno, a kdy
citlivost k l1écCivé latce obsaZzené v 1écivém pripravku byla stanovena.

(4) Pokud se v souvislosti s pouZitim IéCivého pfipravku vyskytne podezieni na nezadouci Gcinek u
zvitete, kterému byl takovy pripravek podan, u ¢lovéka, ktery pripravek podava, nebo pokud dojde k
prenosu rezidui IéCivého pripravku do surovin nebo potravin Zivoc¢isného plvodu nebo k poskozeni
Zivotniho prostredi v disledku pouziti [éCivého pfipravku, oznamuje tyto skutecnosti chovatel
neprodlené oSetfujicimu veterindrnimu lékafi.

2) Zdkon & 513/1991 Sh., obchodni zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.

§3

Neni-li pro ucely poskytovani veterinarni péce k dispozici veterindrni IéCivy pripravek registrovany
podle § 25 zdkona pro danou indikaci a pro dany druh a kategorii zvifat, véetné medikovaného premixu
podavaného ve formé medikovaného krmiva (dale jen "pfislusny registrovany veterinarni |éCivy
pripravek"), Ize pro osetreni zvifat, ktera produkuji Zivo¢isné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka predepsat,
vydat nebo pouzit, zejména z dlvodu zabranéni utrpeni oSetfovanych zvirat, a to v hospodafrstvi, ve
kterém se vyskytne konkrétni pfipad, vyjimeéné
a) veterinarni léCivy pripravek registrovany pro jiny druh nebo kategorii zvifat nebo pro jinou indikaci u

stejného druhu zvifat,

b) registrovany humanni IéCivy pripravek, nebo veterinarni |éCivy pfipravek registrovany v jiném
Clenském staté, podle § 9 odst. 1 pism. e) a § 48 zakona, pro stejny nebo jiny druh zvifat, ktera
produkuji Zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, neni-li k dispozici veterinarni 1éCivy pfipravek
podle pismene a),

c) hromadné nebo individualné v |ékarné pripraveny léCivy pripravek, neni-li k dispozici ani léCivy
pripravek podle pismene b), nebo

d) veterinarni autogenni vakcinu, podle § 2 odst. 2 pism. f) zakona, nebo |écivy pfipravek, pro ktery byla
stanovena vyjimka podle § 9 odst. 2 pism. a) a § 46 zdkona, neni-li k dispozici ani IéCivy pfipravek
podle pismene c).

§4

Pouzivani léCivych pFipravkid pfi poskytovani veterinarni péce u zvirat, ktera
neprodukuji Zivoc¢isSné produkty urcené k vyzivé clovéka

Neni-li pro ucely poskytovani veterinarni péce k dispozici pfislusny registrovany veterinarni [éCivy
pfipravek, lze pro osetfeni zvifat, kterd neprodukuji Zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka, véetné
zvitat ndlezZejicich do Celedi korovitych, o kterych je v souladu s ptislusnymi predpisy Evropskych



spolecenstvi 3) prohlaseno, Ze nejsou urcena k porazeni pro ucely vyZivy Clovéka, predepsat, vydat nebo

pouZit, zejména z dlivodu zabranéni utrpeni oSetfovanych zvirat, vyjimecné

a) veterinarni léCivy pripravek registrovany pro jiny druh nebo kategorii zvifat nebo pro jinou indikaci u
stejného druhu zvifat,

b) neni-li k dispozici veterinarni |éCivy pripravek podle pismene a), registrovany humanni |éCivy pripravek,
nebo veterinarni [éCivy pripravek registrovany v jiném ¢lenském staté podle § 9 odst. 1 pism. e) a §
48 zakona,

c) neni-li k dispozici ani IéCivy pfipravek podle pismene b), hromadné nebo individualné v I1ékarné
pfipraveny lécivy pfipravek, nebo

d) neni-li k dispozici ani léCivy pripravek podle pismene c), veterinarni autogenni vakcinu podle § 2 odst.
2 pism. f) zakona nebo lécivy pripravek, pro ktery byla stanovena vyjimka podle § 9 odst. 2 pism. a) a
§ 46 zdkona.

3) Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. fijna 1993, kterym se stanovi identifika¢ni doklad (pravodni list)

doprovdzejici evidované koriovité.

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise 93/623/EHS a zavddi
identifikace plemennych a uZitkovych koriovitych.

§5

Pouzivani lécivych pripravkl veterinarnimi lékafi, ktefi maji bydlisté nebo jsou usazeni

v jiném ¢Elenském staté nez v Ceské republice a ktefi jsou opravnéni poskytovat
veterinarni péci na uzemi Ceské republiky

Veterindrni lékat, ktery ma bydlisté nebo je usazen v jiném ¢lenském staté ne? v Ceské republice a
ktery je opravnén poskytovat veterinarni péci na izemi Ceské republiky (dale jen "hostujici veterinarni
Iékar"), mUzZe pti poskytovani veterinarni péce pouZit jiny nez pfislusny registrovany veterinarni lécivy
pripravek, splnuje-li tento IéCivy pripravek nasledujici podminky:

a) ma platnou registraci udélenou prislusnym organem ¢lenského statu, ve kterém ma hostujici
veterinarni lékar bydlisté nebo ve kterém je usazen,

b) nejedna se o imunologicky lécivy pFipravek,

c) je prevazen hostujicim veterinarnim lékafem v plvodnim vnitinim, a pokud existuje, i vnéjsim obalu,

d) ma shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, jde-li o 1éCivé latky, jako léCivy pFipravek registrovany v
Ceské republice a

e) je pro néj stanovena ochranna Ihita, ktera je nejméné tak dlouhd, jako u obdobného Iécivého
pfipravku registrovaného v Ceské republice.

§6

(1) Chovatel, kterému byly distribuovany lécivé pripravky podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8
zakona, smi tyto lécivé pripravky pouZzivat, pokud ma k dispozici odpovidajici prostory a zafizeni pro jejich
skladovani. Tyto prostory a zafizeni
a) jsou chranény proti pfistupu nepovolanych osob,

b) maji dostatecnou kapacitu a jsou konstruovany, usporadany a vybaveny tak, Ze umoznuji skladovat



|éCivé pripravky v souladu s rozhodnutim o jejich registraci, nebo v souladu s pokyny veterinarniho
Iékare nebo lékarny, a vylucuji riziko jejich poskozeni, kontaminace ¢i zamény,

c) jsou v dobé, kdy jsou v nich skladovany IéCivé pfipravky, kontinualné sledovany a podminky, za kterych
jsou lécivé pripravky skladovany, jsou pravideln&, nejméné vsak jedenkrat denné zaznamenavany,

d) jsou chranény pred vniknutim skddcl a jsou predmétem pravidelné sanitace, véetné opatieni proti
skdadcdam.

(2) NepouZzitelné Iécivé pripravky odstranuje chovatel neprodlené v souladu s poZadavky
stanovenymi v § 88 zakona.

(3) V pripadé, kdy je pro léCivy pfipravek, ktery chovatel skladuje, nafizeno jeho stazeni, zajisti
chovatel, Ze je |éCivy pripravek stazen z obéhu a je s nim zachazeno v souladu s poZadavky, které
chovateli sdéli drzitel rozhodnuti o registraci, nebo pfislusny provozovatel, ktery chovateli |éCivy
pripravek poskytl.

§7
Zaznamy vedené o pouziti lécivych pripravkl u chovatele

(1) Zdznamy vedené u chovatele, ktery jako podnikatel 2) chova hospodarska zvirata, kterd
produkuji Zivocisné produkty uréené k vyZivé &lovéka, o pouziti Ié€ivého pripravku, jehoZ vydej je vdzan
na lékarsky predpis, obsahuji
a) nazev pouzitého lécivého pripravku, popfipadé i Sarzi, je-li na |éCivém pripravku uvedena,

b) datum pouziti IéCivého pripravku,

c) druh a kategorii zvirat, pro ktera byl léCivy pfipravek poutzit,

d) pocet a identifikaci zvitat, pro ktera byl |éCivy pfipravek pouZit,
e) divod pouziti Ié¢ivého pripravku nebo Iékarskou diagndzu,

f) davku, popripadé mnozstvi pouzitého lécivého pripravku,

g) stanovenou ochrannou Ih(itu podle § 3 odst. 2 zakona,

h) identifikaci hospodafrstvi 4), kde byl 1éCivy pFipravek pouZit.

(2) V pripadé, Ze |IéCivy pripravek pouzZije v souladu s § 9 odst. 12 zdkona chovatel, zajisti provedeni
zaznamu o pouziti Ié¢ivého ptipravku podle odstavce 1 chovatel. V pripadé, 7e |éCivy pFipravek pouzije
veterinarni lékaf, zajisti provedeni zaznamu o pouziti IéCivého pfipravku podle odstavce 1 veterinarni
lékar.

(3) Pro vedeni zdznamu o pouziti léCivych pripravkd s obsahem hormondlnich latek a beta agonistd
se pouZziji ustanoveni vyhlasky o zakazu podavani nékterych latek zviratim, jejichZ produkty jsou uréeny k

vyZive lidi 8).

(4) Pti pokusech na zvitatech povolenych na zakladé jinych pravnich pfedpist 5), pokud jsou
provadény na zviratech, kterd produkuji Zivoc¢isné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, vede zdznamy podle
odstavce 1 vedouci pokusu 6).

(5) Zdznamy vedené u chovatele podle odstavce 1 musi byt zfetelné, jednoznaéné a Citelné.
Zaznamy musi byt uchovavany podle § 9 odst. 11 zakona tak, aby byly chranény pred znehodnocenim,




poskozenim nebo ztratou.

2) Zdkon ¢&. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpisd.

4) § 3 odst. 1 pism. b) zdkona & 166/1999 Sh., o veterindrni péci a o zméné nékterych souvisejicich zdkoni

(veterindrni zdkon), ve znéni zdkona ¢&. 131/2003 Sh.

Zdkon ¢. 154/2000 Sb., o slechténi, plemenitbé a evidenci hospoddrskych zvifat a o zméné nékterych souvisejicich
zdkonu (plemendrsky zdkon).

5) Zdkon & 246/1992 Sh., na ochranu zvifat proti tyrdni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

6) § 18a zdkona & 246/1992 Sb., ve znéni zdkona & 243/1997 Sb., nélezu Ustavniho soudu vyhldseného pod ¢&.

30/1998 Sb., zdkona &. 77/2004 Sb., zdkona & 413/2005 Sb. a zdkona & 77/2006 Sb.

8) Vyhldska & 291/2003 Sb., o zdkazu poddvdni nékterych Idtek zvifatim, jejichZ produkty jsou uréeny k vyZivé lidi, a

o sledovdni (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych Idtek, rezidui a Idtek kontaminujicich, pro néz by Zivocisné
produkty mohly byt skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech, ve znéni pozdéjsich predpisd.

§8
Zaznamy vedené o pouziti lécivych pripravkl veterinarnim lékafem

(1) Zaznamy vedené veterinarnim lékafem o kazdém jim pouZzitém IéCivém pripravku, jehoZ vydej
je vazan na lékarsky predpis, obsahuiji

a) nazev pouZzitého lécivého pripravku, popfipadé i sarZi, je-li na lé¢ivém pripravku uvedena,

b) datum pouziti éCivého pripravku,

c) davku, popfipadé mnozstvi pouZitého Iécivého pripravku,

d) dlivod pouziti 1éCivého pripravku nebo lékafskou diagndzu, jde-li o pouziti éCivého pfipravku, v jehoz
rozhodnuti o registraci bylo pro pouZiti Ié¢ivého pfipravku stanoveno indikacni omezeni omezujici
pouZiti IéCivého pfipravku na pripady, kdy pro dany ucel pouZiti neni dostupny jiny vhodny lécivy
pripravek a kdy citlivost k |éCivé latce obsaZzené v [éCivém pfipravku byla vhodnym zplsobem
stanovena, nebo o |éCivy pripravek, ktery jako IéCivou latku obsahuje
1. latku, ktera je uvedena v pfiloze IV pfimo pouzitelného predpisu ES 7), nebo
2. latku, pro kterou je stanoveno omezeni pro pouziti nebo uvadéni do obéhu podle jiného pravniho

predpisu 8),

e) druh zvifete, pro které byl 1éCivy pfipravek poutZit,

f) pocet zvirat, pro ktera byl l1éCivy pfipravek poutzit,

g) jméno, pripadné jména, prijmeni a misto trvalého pobytu chovatele zvifat, jde-li o fyzickou osobu,
nebo obchodni firmu nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu.

(2) Veterinarni Iékar, ktery pouZije u hospodarskych zvitat, kterd produkuji Zivocisné produkty
urcené k vyzivé ¢lovéka, jiny nez prislusny registrovany veterinarni léCivy pfipravek, zaznamenava kromé
zdznamu podle odstavce 1 nasledujici udaje:

a) datum vysetfeni zvirat,

b) délku trvani lécby,

c) ddivod pouziti Ié¢ivého pripravku nebo Iékarskou diagndzu,
d) stanovenou ochrannou lhitu podle § 3 odst. 2 zdkona.

(3) Zaznamy podle odstavcu 1 a 2 vede veterinarni Iékar tak, aby byly zfetelné, jednoznacné a
Citelné. Zaznamy musi byt uchovavany podle § 9 odst. 11 zakona tak, aby byly chranény pred



znehodnocenim, poskozenim nebo ztratou.

(4) Pokud veterinarni Iékaf vykonava odbornou veterinarni ¢innost jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby opravnéné vykonavat odbornou veterinarni ¢innost, uchovava zaznamy podle odstavcl
1 a 2 tato osoba.

7) Narizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. ¢ervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximdlnich limitt rezidui veterindrnich IéCivych pripravki v potravindch Zivocisného pivodu.

8) Vyhldska €. 291/2003 Sb., o zdkazu poddvdni nékterych Idtek zvifatam, jejichZ produkty jsou uréeny k vyzivé lidi, a
o sledovdni (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych Idtek, rezidui a Iatek kontaminujicich, pro néZ by Zivocisné
produkty mohly byt skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech, ve znéni pozdeéjsich predpisd.

§9

7 ve

Zaznamy vedené o predepisovani a vydeji léCivych pripravki pfi poskytovani
veterinarni péce

(1) Zaznamy vedené veterinarnim Iékafem pfi poskytovani veterinarni péce o kazdém vydeji nebo
predepsani léCivého pfipravku, jehoZ vydej je vazan na Iékarsky predpis, obsahuji

a) nazev vydaného nebo predepsaného lécivého pripravku,

b) datum vydeje nebo predepsani IéCivého pfipravku,

c) mnozstvi vydaného nebo predepsaného lécivého pripravku,

d) druh a pocet zvirat, pro ktera je |éCivy pripravek urcen, a jde-li o hospodarska zvirata, ktera produkuji
Zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka, druh, pocet, kategorii a uréeni zvifat, pro ktera je 1éCivy
pfipravek urcen,

e) jméno, pfipadné jména, prijmeni a misto trvalého pobytu chovatele zvifat, jde-li o fyzickou osobu,
nebo obchodni firmu nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

f) Iékafskou diagndzu nebo dlivod vydeje nebo predepsani 1éCivého pripravku, jde-li o zvifata, ktera
produkuji Zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka.

(2) Zaznamy vedené chovatelem, ktery jako podnikatel 2) chova hospodarska zvifata, ktera
produkuji Zivocisné produkty urcené k vyzivé clovéka, o kazdém lécivém pripravku, ktery mu byl vydan
nebo distribuovan podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8 zdkona a jehoZ vydej je vazan na lékarsky predpis,
obsahuji
a) nazev lécivého pripravku,

b) datum, kdy byl IéCivy ptipravek vydan nebo distribuovan,

c) mnoistvi, popripadé pocet davek vydaného nebo distribuovaného Iécivého pfipravku a diivod vydeje
nebo distribuce lécivého pripravku,

d) oznaceni osoby, ktera léCivy pripravek chovateli vydala nebo distribuovala,

e) druh, kategorii, poCet a urceni zvitat, pro ktera byl 1éCivy pripravek vydan nebo distribuovan.

(3) Zaznamy podle odstavcu 1 a 2 vede veterinarni Iékar a chovatel tak, aby byly zfetelné,
jednoznacné a Citelné. Zaznamy musi byt uchovavany podle § 9 odst. 11 zakona tak, aby byly chranény

pfed znehodnocenim, poSkozenim nebo ztratou.

(4) Pokud veterinarni Iékar vykonava odbornou veterinarni ¢innost jako zaméstnanec fyzické nebo



pravnické osoby opravnéné vykondavat odbornou veterindrni ¢innost, uchovava zaznamy podle odstavce
1 tato osoba.

2) Zdkon & 513/1991 Sh., obchodni zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.

§10

Nalezitosti ozndmeni o nakladani s latkami, které maji anabolické, protiinfekcni,
protiparazitarni, protizanétlivé, hormonalni plisobeni, nebo jde o navykové latky nebo
prekursory, a zaznamy o téchto ¢innostech

(1) Ozndmeni o provadéni ¢innosti podle § 78 odst. 2 zakona obsahuje
a) jméno, pripadné jména, pfijmeni a misto trvalého pobytu fyzické osoby, nebo obchodni firmu nebo
nazev a sidlo pravnické osoby,
b) oznaceni a adresu vSech mist podnikani, kde dochazi k zachazeni s latkami podle § 78 odst. 1 zdkona,
c) telefonické spojeni nebo adresu pro elektronickou postu,
d) oznaceni latky nebo latek, se kterou nakladaji, s uvedenim bézného nazvu podle § 4 odst. 1 zakona,
e) uUcel, za jakym s latkou nebo s latkami nakladaji.

(2) Veskeré zmény v udajich uvedenych v odstavci 1 se oznamuji neprodlené Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a IéCiv.

(3) Zaznamy, které vedou a uchovavaiji fyzické nebo pravnické osoby o veskerych obchodnich
¢innostech podle § 78 odst. 4 zakona, obsahu;ji

a) zplsob nakladani s latkou ¢i latkami,

b) datum, kdy pfislusna transakce probéhla,

c) mnoistvi a oznaceni latky nebo latek, které byly predmétem prislusné transakce,

d) jméno, pripadné jména, prijmeni, misto trvalého pobytu a identifikacni Cislo fyzické osoby, ktera je
dodavatelem nebo odbératelem; u odbératele nebo dodavatele, ktery je pravnickou osobou, jeho
obchodni firmu, nebo nazev a sidlo a identifikacni ¢islo,

e) zplUsob Upravy latky nebo latek.

(4) Zaznamy podle odstavce 3, vCetné elektronickych, fotografickych nebo jinych systémq, se

pofizuji tak, aby byly zifetelné, jednoznacné a Citelné. Zaznamy musi byt uchovavany podle § 9 odst. 11
zakona tak, aby byly chranény pred znehodnocenim, poskozenim nebo ztratou.

§11

Udaje uvadéné v zddosti o dovoz veterinarniho lé¢ivého pfipravku registrovaného v
jiném clenském staté

(1) Zadost o dovoz veterinarniho légivého piipravku registrovaného v jiném &lenském staté
predkladana osetfujicim veterinarnim lékafem obsahuje



a) jméno, pripadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe veterinarniho
Iékare; pokud veterinarni Iékar vykonava odbornou veterinarni ¢innost jako zaméstnanec fyzické
nebo pravnické osoby opravnéné vykondvat odbornou veterinarni ¢innost, uvadi se dale jméno,
pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu,

b) udaje o veterinarnim lécivém ptipravku
1. nazev, pod kterym je veterinarni |éCivy pfipravek registrovan v ¢lenském staté, ze kterého ma byt

dovezen,

2. sloZeni s uvedenim vsech léCivych latek obsazenych ve veterinarnim lécivém pripravku a
popfipadé s uvedenim pomocnych latek, které mohou zvlastnim zplsobem ovlivnit [éCebny Ucinek
veterindrniho IéCivého pfipravku,

. sila,

. lékova forma,

. druh a velikost vnitfniho obalu,

. velikost baleni,

. indikace, pro které je veterindarni IéCivy pripravek registrovan v jiném cClenském staté, a

. Clensky stat, ve kterém je veterinarni 1éCivy pfipravek registrovan,

c) udaje o zpUsobu uvadéni veterinarniho lécivého pripravku do obéhu
1. Clensky stat, ze kterého ma byt veterindrni 1éCivy pfipravek dovezen,

2. osoba, ktera zajisti dovoz veterinarniho léCivého pripravku,

3. predpokladané datum dovozu a

4. predpokladany ¢asovy harmonogram pouziti veterinarniho Iécivého pfipravku,

d) udaj o mnozstvi veterinarniho lécivého pripravku, které ma byt z jiného ¢lenského statu dovezeno; v
pfipadé, Ze ma byt dovoz zajistén v delSim ¢asovém rozvrhu, informaci o mnozstvi dovazeném ve
stanovenych ¢asovych intervalech,

e) udaj o zpusobu poufZiti veterinarniho lé¢ivého pripravku
1. druh zvifete, u kterého ma byt veterindrni IéCivy pripravek pouzit,

2. dGvod poufZiti, s uvedenim Ié¢ebné nebo preventivni indikace, |ékarské diagndzy nebo
onemocnéni, jehoz diagnéza ma byt pomoci veterinarniho lécivého pfipravku stanovena,

3. v pripadé, Ze je pro indikaci, pro kterou je o vyjimku z registrace pro veterinarni IéCivy pfipravek
predkladana 7adost, v Ceské republice k dispozici jiny vhodny registrovany veterinarni lé¢ivy
pripravek, odlivodnéni, proc v konkrétnim pfipadé nelze takovy veterinarni léCivy pripravek
pouZit,

4. v pripadé, Ze ma byt veterinarni [éCivy pfipravek pouZivan v delsim ¢asovém intervalu, od{ivodnéni
nutnosti navrhovaného pouzivani veterinarniho IéCivého pfipravku a

5. jde-li o veterindrni |éCivé pripravky, které maji byt pouZity u zvifat, ktera produkuji Zivocisné
produkty uréené k vyzZivé clovéka, uvede se dale adresa a registracni Cislo hospodarstvi, ve kterém
ma byt veterinarni léCivy pfipravek poufZit, a Udaj o ochranné hGté, kterd bude po podani
veterindrniho |éCivého pfipravku dodrzovana,

f) dalsi udaje, které mohou byt vyznamné pro posouzeni zZadosti, jako Udaje o nezadoucich ucincich
veterindrniho léc¢ivého pripravku, odkazy na pouZiti navrhovaného lé¢ebného postupu zverejnéné v
odborné literature,

g) prohlaseni, 7e veterinarni lékaf bude Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a légiv
hlasit v souladu se zakonem vSechna podezieni z vyskytu zavaznych nezadoucich Gcinkd,
neocekdavanych nezadoucich ucinkd a nezadoucich Gcinka, které se v souvislosti s pouZzitim
veterinarniho léCivého pfipravku vyskytly u clovéka, a

h) datum a podpis veterinarniho Iékare.

No o b~ w

(e}



(2) Prilohu zadosti tvori kopie pribalové informace tak, jak je schvalena v ¢clenském staté, kde je
veterindrni |éCivy pFipravek registrovan, a kopie osvédceni o splnéni podminek k vykonu veterinarni
|éCebné a preventivni ¢innosti vydané Komorou veterindrnich Iékarl podle jiného pravniho predpisu 9).

(3) Zadost Ize podat i pro vice ne? jeden veterindrni [é¢ivy pFipravek. V takovém ptipadé se udaje
uvedené v odstavci 1 pism. b), c), d), e) a f) uvadéji samostatné pro kazdy veterinarni léCivy pripravek, o
jehoz vyjimku z registrace prislusny veterinarni |ékar Zada.

9) Zdkon ¢ 381/1991 Sb., o Komore veterindrnich lékar(i Ceské republiky, ve znéni zékona ¢ 318/2004 Sb.

§12

7 Ve

Vzor objednavky pro dovoz veterinarniho lé¢ivého pripravku registrovaného v jiném
clenském staté

(1) Vzor objednavky pro dovoz veterinarniho lécivého pripravku podle § 48 odst. 2 zdkona je
uveden v pfiloze k této vyhlasce.

(2) Jedna-li se o pripad podle § 48 odst. 4 zakona, uvedou se v objedndvce slova "Vyjimka z
registrace veterindrniho IéCivého pfipravku - pfipad pfimého ohroZeni zdravi i Zivota zvifete".

§13

Udaje o dovozu veterinarniho Ié¢ivého pfipravku registrovaného v jiném élenském
staté

(1) Osetrujici veterinarni Iékaf uchovava podle § 48 odst. 6 zakona nasledujici doklady o dovozu
veterindrnich léCivych pfipravkud registrovanych v jiném ¢lenském staté:
a) kopii Zadosti podle § 11,
b) kopii objednavky podle § 12, pokud o distribuci veterinarniho IéCivého pfipravku pozadal osobu
opravnénou k distribuci veterinarnich lécivych pripravkd, a
c) udaje o nakupu veterinarniho lécivého pripravku v jiném clenském staté, pokud nepozada o distribuci
veterinarniho lécivého pripravku osobu opravnénou k distribuci veterinarnich Iécivych pfipravk(;
tyto Udaje obsahuji
1. nazev veterinarniho lécivého pripravku,
2. datum nakupu veterindrniho IéCivého pfipravku,
3. nakoupené mnozstvi veterinarniho lécivého pripravku a
4. identifikaci osoby, od které byl veterinarni [éCivy pripravek nakoupen, véetné udajl o
telefonickém spojeni nebo o adrese pro elektronickou postu.

(2) Pokud veterinarni Iékaf vykonava odbornou veterinarni ¢innost jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby opravnéné vykondvat odbornou veterindrni ¢innost, uchovava zaznamy podle odstavce
1 tato osoba.



(3) Distributor uchovava o distribuci veterinarniho Ié¢ivého pfipravku distribuovaného podle § 48
zakona z jiného clenského statu zaznamy podle § 77 odst. 1 pism. e) zakona a dale kopii objednavky
podle § 12.

§14
ZruSovaci ustanoveni

Vyhlaska ¢. 325/2003 Sb., kterou se stanovi pravidla pro pouzivani lé¢ivych pfipravk( pfi
poskytovani veterinarni péce, véetné souvisejiciho predepisovani a vydeje |éCivych pfipravkd a
pozadavk( pro vedeni zaznamu o téchto ¢innostech, a néleZitosti oznameni o nakladani s latkami nebo
pripravky, véetné podminek pro vedeni a uchovavani zdznamu o téchto c¢innostech, se zrusuje.

§15
Ucinnost
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 15. zafi 2008.

Ministr:
Mgr. Gandalovic v. r.

Priloha
Vzor objednavky pro dovoz veterinarniho lé¢ivého pripravku registrovaného v jiném
Clenském staté podle § 48 odst. 2 zakona

+ +
Vyplni distributor |

+ + +

| Cislo | |

+ + +

I I

| Objednavka |

| pro dovoz veterinarniho lé ¢ivého p ripravku podle § 48 odst. 2 zakona |

I I

+ +

| Vyplni oSet rujici veterinarni l1éka ¥ |

+ + +

| Cislo objednavky: | |

+ + +

| Udaje o o3et ¥ujicim veterinarnim léka i |



+o-t +-- +
| 01 | Iméno (jména) | |

E +-- +
[02|P  zijmeni | |
E +-- +

| 03 | Misto podnikani | |

E +-- +

| 04 | Misto vykonu praxe (je-li odliSné od 03) | |

E +-- +

| Udaje o zam &stnavateli oSet rujiciho veterinarniho Iéka re
+o-t +-- +

| 05 | JIméno (jména) 1) | |

+o-t +-- +
|06 | P  rijmeni 2) | |
E +-- +

| 07 | Misto podnikani 3) | |

+o-t +-- +

| Udaje o distributorov i |

+o-t +-- +

| 08 | Iméno (jména) 1) | |

+o-t +-- +
|09 | P  zijmeni2) | |
+o-t +-- +

| 10 | Misto podnikani 3) | |

E +-- +

| Udaje o veterinarnim lé ¢ivém p ripravku |
+o-t +-- +

| 11 | Nazev | |

E +-- +

| 12 | Slozeni - uvedeni vSech 1é civych latek |

E +-- +

| 13| Sila | |

E +-- +

| 14 | Lékova forma | |

E +-- +

| 15 | Druh obalu a velikost vnit ¥niho obalu |

+o-t +-- +

| 16 | Velikost baleni | |

E +-- +

| Udaje o mist & a mnozstvi veterinarniho Ié civého p ripravku |
E +-- +

| 17 | Clensky stat, ze kterého ma byt | |
| Ip ripravek distribuovan | |
E +-- +

| 18 | Mnozstvi (s uvedenim po ctu baleni) |

E +-- +

| Prohlaseni 4) |

E +

| | +--+ Prohla3uiji, Ze jsem Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich |
| || | biopreparat talé civ(dale jen "Ustav") p redloZil(-a) Zadost pro |
| |+--+ dovoz veterinarniho lé civého p ripravku z jiného clenského statu |
|

| zal celem jeho nasledného pouZiti v Ceskeé republice a tato zadost |



nebyla zamitnuta. P redmetem zadosti byl veterinarni 1é

||

| ] p ¥ipravek a ¢lensky stét, které jsou uvedeny v této objednavce

| | a dale mnozstvi veterinarniho lé civého p tipravku, které

| ] nep resahuje mnoZstvi uvedené v této objednavce.

E

| | +--+ Vyjimka z registrace veterinarniho lé civého p ripravku - p
| [l p ¥imého ohrozeni zdravi ¢i zivota zvi rete podle § 48 odst. 4
| |+-+ zakona |

E ——t

| | Datum: | Razit ko a podpis:

|| I I
|| | |
|| I I
|| I I

E ——t

Vysvétlivky:

1) u prévnickych osob se uvddi ndzev
2) uvaddi se pouze u fyzickych osob

3) u pravnickych osob se uvadi sidlo
4) nehodici se Skrtnéte



