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VYHLASKA

ze dne 22. ledna 2020

o predepisovani léCivych pfipravkua pfi poskytovani veterindrni péce

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114
odst. 3 zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a 0o zméné
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech),
ve znéni zikona & 70/2013 Sb. a zdkona & 262/
/2019 Sb., (dile jen ,zdkon“) k provedeni § 71
odst. 2, § 74 odst. 1 a § 80a odst. 3 zikona:

§1

Uvodni ustanoveni

Tato vyhldska stanovi

a) néleZitosti receptu a Zidanky, dobu jejich plat-
nosti, omezeni s ohledem na druh a mnoZstvi
lé¢ivych pfipravkd pro lé¢bu zvifat, které na
nich Ize predepsat, a pravidla pro jejich pouzi-
vani,

b) néleZitosti receptu s modrym pruhem a zddanky
s modrym pruhem, dobu jejich platnosti, ome-
zeni s ohledem na druh a mnozstvi 1é¢ivych pfi-
pravku pro 1é¢bu zvifat, které na nich lze prede-
psat, a pravidla pro jejich pouZivéni,

¢) zpusob, pozadavky na obsah a ¢lenéni predpisu
pro medikovand krmiva, podet vyhotoveni to-
hoto predpisu a naklidddni s nim a

d) nilezitosti predpisu pro veterinidrni autogenni
vakeiny a podminky pro zachdzeni s nimi ve-
terindrnimi 1ékafi a vyrobci.

§ 2
Nalezitosti receptu a Zadanky
(1) Na receptu se uvadéji tyto udaje:

a) jméno, piipadné jména, pfijmeni, adresa mista
trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na

b)

d)

tizemi Ceské republiky, jde-li o cizince, a tele-
fonni &islo chovatele zvitete, je-li jim fyzicka
osoba; u privnické osoby nizev nebo obchodni
firma, sidlo a telefonni &islo; telefonni &isla se
uvadéji jen v pripadé, Ze s tim jejich uzivatelé
souhlasi; jde-li o chovatele, pro kterého je podle
jiného pravniho predpisu') stanovena povinnost
evidence, uvadi se déle &islo hospodéfstvi, ve
kterém jsou chovina zvifata, pro kterd je pfede-
pisovany lé¢ivy piipravek uréen,
druh zvifete, pro které je 1éfivy pfipravek
predepisovin,
predepsany lécivy piipravek, a to
1. ndzev, pod nimZ byl 1é¢ivy pfipravek regis-
trovan?), lékova forma, sila a velikost balent,
nebo

2. lékopisny ndzev nebo jeho synonymum
anebo jeho zkratka uvedend v Ceském léko-
pisu®) nebo nizev 1é¢ivé nebo pomocné litky
uvedeny v seznamu stanoveném jinym prav-
nim predpisem?), a to jednotlivé pro viechny
slozky lé¢ivého ptipravku se soucasnym uve-
denim pozadovaného mnoZstvi jednotlivych
slozek a s pokyny pro pfipravu a vydej 1éi-
vého pripravku v ptipadé, Ze se jedna o pfi-
pravovany léCivy pripravek,

mnozstvi lé¢ivého pripravku vyjidfené v pfi-

padé

1. registrovanych lé¢ivych pfipravka pocétem
baleni fimskou &islici spolu s jejim slovnim
vyjadfenim v latinském jazyce,

2. pfipravovanych léCivych pfipravka poctem
dévek fimskou &islici spolu s jejim slovnim

!y Zdkon & 154/2000 Sb., o 3lechténi, plemenitbé a evidenci hospodafskych zvifat a o zméné nékterych souvisejicich
zédkont (plemenarsky zikon), ve znéni pozdéjsich predpist.

%) § 4 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb.
%) § 11 pism. d) zdkona & 378/2007 Sb.

*) Vyhldska & 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé&ivych litek a pomocnych litek, které lze pouZit pro pipravu

lé¢ivych pripravki.
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e)
f)

g)

h)

)

b)

vyjadfenim v latinském jazyce, pfipadné ob-
jemem nebo mnozstvim lé¢ivého pripravku,
ktery ma byt pfipraven,

pouceni o uziti lé¢ivého pripravku,
datum vystaveni,

otisk razitka obsahujictho jméno, pfipadné jmé-
na, pfijmeni a misto podnikdni, pfipadné misto
vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho 1é-
kafe; pokud veterindrn{ lékaf vykondvd odbor-
né veterinirni ¢innosti’) jako zaméstnanec fy-
zické nebo privnické osoby opriavnéné vyko-
navat odborné veterinirni &innosti, uvadi se
jméno, pripadné jména, a pfijmeni predepisuji-
ciho veterindrniho 1ékate a déle jméno, pfipadné
jména, prijmeni a misto podnikdni, pfipadné
misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzic-
kou osobu, nebo nézev a sidlo, jde-li o pravnic-
kou osobu, telefonni &islo,

registracni ¢islo Komory veterindrnich 1ékaru
predepisujictho soukromého veterinirniho 1é-
kafe podle jiného pravniho predpisu®),

podpis predepisujiciho veterindrniho 1ékare a

slovni veterinarni

PPN 3

péce”.

vyjddfeni ,Poskytovini

(2) Na zidance se uvadgji tyto ddaje:

identifikace osoby oprivnéné vykondvat od-
borné veterinarni ¢innosti, a to jméno, pripadné
jména, prijmeni a misto podnikini, pfipadné
misto vykonu praxe predepisujiciho veterinar-
nitho lékare; pokud veterindrni lékaf vykonava
odborné veterinirni ¢innosti®) jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vyko-
navat odborné veterinirni &innosti®), uvadi se
ddle jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
pravidelného poskytovini veterindrni péée této
osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nizev
a sidlo, jde-li o privnickou osobu, telefonni
Cislo poskytovatele a jeho jméno nebo nézev,

néazev predepsaného lé¢ivého pripravku, a to

1. ndzev, pod nimZ byl 1é¢ivy pfipravek regis-
trovan?), pfipadné nizev lé¢ivé litky, kterd je

©)

d)
e)

f)

g)

h)

v ném obsaZena, 1ékova forma, sila a velikost
baleni, nebo

2. lékopisny ndzev nebo jeho synonymum

anebo jeho zkratka uvedend v Ceském léko-
pisu’), nebo nizev 1é¢ivé nebo pomocné
litky uvedeny v seznamu stanoveném jinym
privnim predpisem®), a to jednotlivé pro
vSechny slozky 1é¢ivého pripravku se soucas-
nym uvedenim pozadovaného mnozstvi
v ptipadé, Ze se jednd o pfipravovany léCivy
pfipravek,

mnozstvi 1é¢ivého pripravku vyjidfené v pri-

padé

1. registrovanych lé¢ivych ptipravkd pocétem
baleni fimskou &islici spolu s jejim slovnim
vyjadienim v latinském jazyce,

2. pfipravovanych léCivych pfipravka poctem
ddvek fimskou &islici spolu s jejim slovnim
vyjadfenim v latinském jazyce, pfipadné ob-
jemem nebo mnozstvim lé¢ivého pripravku,
ktery md byt pfipraven,

datum vystaveni,

otisk razitka obsahujictho jméno, pripadné
jména, prijmeni a misto podnikdni, pfipadné
misto vykonu praxe predepisujictho veterinir-
niho lékare; pokud veterindrni 1ékaf vykonava
odborné veterinirni ¢innosti’) jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vyko-
navat odborné veterinirni éinnosti, uvadi se
jméno, pripadné jména, a pfijmeni predepisuji-
ciho veterindrniho 1ékate a déle jméno, pfipadné
jména, pfijmeni a misto podnikdni, pfipadné
misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzic-
kou osobu, nebo nizev a sidlo, jde-li o privnic-
kou osobu, telefonni &islo,

registraéni &islo Komory veterinarnich lékaia
podle jiného privniho predpisu®) soukromého
veterindrniho 1ékate, ktery Zadanku vystavil,

podpis veterindrniho lékate, ktery zddanku vy-
stavil, a

slovni  vyjddfeni ,Poskytovini veterindrni

2N«

péce”.

%) Zikon & 166/1999 Sb., o veterindrni pé&i a o zméné n&kterjch souvisejicich zikont (veterinirni zdkon), ve znéni

pozdéjsich predpisa.

®) Zékon &. 381/1991 Sb., o Komofte veterinirnich lékafd, ve znéni pozd&jsich predpisti.
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(3) Jde-li o predepisovéani registrovanych vete-
rindrnich 1é¢ivych pfipravkd, lze na receptu a na za-
dance lé¢ivy pripravek pfedepsat s pouZitim mezi-
nirodniho nechrinéného nizvu doporuceného Své-
tovou zdravotnickou organizaci s uvedenim poZado-
vané lékové formy, sily a mnoZstvi.

(4) Jestlize se ma vydej 1é¢ivého pripravku opa-
kovat, uvede se na receptu pokyn k opakovanému
vydeji, a to slovnim vyjiddfenim ,Repetatur” a dile
uidaj o celkovém poctu vydeji vyjidieny fimskou
Cislict spolu s jejim slovnim vyjddfenim v latinském

jazyce.

(5) V ptipadé, Ze pfi predepisovani lé¢ivého pfi-
pravku je zimérné prekroceno divkovéni stanovené
Ceskym lékopisem®) nebo pfi piedepisovani veteri-
ndrniho 1é¢ivého pfipravku dévkovani anebo indi-
kace uvedené v souhrnu tdaja o ptipravku’), uvede
se symbol ,!“; jednd-li se o individudlné pfipravo-
vany 1é¢ivy pripravek, musi byt prekroceni divko-
vani vypsano slovy v latinském jazyce.

(6) V pripadé, Ze veterindrni lékaf trvd na vy-
ddni predepsaného léCivého pripravku, uvede se
slovni vyjddfeni , Nezaménovat®.

(7) V pifipadé ohroZeni Zivota zvifete, kdy
hrozi nebezpedi z prodleni, mtZe veterindrni 1ékaf
lé¢ivy pripravek predepsat, aniz by byly uvedeny
veskeré nélezitosti podle odstavece 1. V takovém
pfipadé veterindrni lékat uvede vSechny tdaje podle
odstavce 1, které je mozné zjistit, recept vSak vzdy
obsahuje alespofi otisk razitka podle odstavce 1
pism. g) nebo jiny zpusob jednoznacné identi-
fikace veterindrniho lékate, jeho vlastnoru¢ni pod-
pis a telefonni &islo, 1éCivy pripravek podle od-
stavce 1 pism. c), jeho mnoZstvi a poudeni o uziti
lé¢ivého pripravku, druh zvifete, datum vysta-
veni receptu a slovni vyjadfeni ,,Akutni veterindrni
péce”.

(8) Na receptu a na zadance nesmi byt uvedeny
7adné znaky nebo prvky, které by omezovaly &itel-
nost idaju na receptu, nebo které by mély reklamni
charakter.

7) § 3 odst. 1 zdkona & 378/2007 Sb.

§ 3

Pravidla pro pouZivani receptu a Zadanek

(1) Recepty a zidanky se uklddaji tak, aby se
zabrénilo jejich ztrdté nebo odcizeni a moznosti je-
jich zneuziti.

(2) Nevyplnéné recepty a ziddanky nelze opatfit
razitkem anebo podpisem veterinirniho lékafe ani
razitkem pradvnické osoby oprivnéné vykondvat od-
borné veterindrni &innosti’).

§ 4

Doba platnosti receptu a Zddanky
(1) Recept s predepsanymi

a) antibiotiky a antimikrobnimi chemoterapeutiky
plati 5 kalenddfnich dnt pocinaje dnem po dni
jeho vystaveni,

b) ostatnimi 1éCivymi pfipravky plati 14 kalendér-
nich dnt pocinaje dnem po dni jeho vystaven;
neni-li na receptu predepsany lécivy pfipravek
obsahujici ndvykovou litku podle pravniho
predpisu upravujictho zachizeni s nivykovymi
litkami®), nebo uvedenou litku kategorie 1 po-
dle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie
upravujiciho prekursory drog?), mtZe predepi-
sujici veterinirni lékaf prodlouZit platnost re-
ceptu nejdéle na 1 rok pocinaje dnem po dni
jeho vystaveni.

(2) Recept s predepsanymi lé¢ivymi pfipravky,
jejichZ vydej se ma opakovat, plati nejdéle 6 mésica
poéinaje dnem po dni jeho vystaveni.

(3) Recept vystaveny v pifipadé akutni veteri-
narni péce podle § 2 odst. 7 plati do konce prvniho
dne nésledujicitho pod dni jeho vystaveni.

(4) Zadanka na 1&ivé pripravky obsahujici na-
vykovou latku podle privniho predpisu upravujiciho
zachizeni s nivykovymi litkami®), nebo uvedenou
latku kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho prekursory drog”) plati
14 kalenddfnich dnt pocinaje dnem po dni jejiho
vystaveni.

8) Zskon & 167/1998 Sb., o nédvykovych litkich a zméné nékterych dalsich zikond.
%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady & 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog.
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Omezeni s ohledem na druh
a mnoZstvi predepisovanych 1é¢ivych pripravka

§ 5

(1) Na recept lze predepsat nejvyse jeden druh
1é¢ivého pripravku.

(2) Na zddanku s modrym pruhem lze pfede-
psat nejvyse 5 druhi 1é¢ivych pfipravkdy, které podle
privniho pfedpisu upravujictho zachdzeni s ndvyko-
vymi litkami®) mohou byt vydiny pouze na recept
nebo zddanku s modrym pruhem.

(3) Vydej lé¢ivého pripravku na jeden recept
nelze opakovat, jsou-li predepsiny 1é¢ivé pfipravky
obsahujici nivykovou litku podle pravniho predpi-
su upravujictho zachdzeni s nivykovymi litkami®),
nebo uvedenou litku kategorie 1 podle pfimo pouZi-
telného predpisu Evropské unie upravujiciho pre-
kursory drog”).

(4) Postupem podle § 2 odst. 3 nelze na recept
nebo zddanku predepsat registrovany humanni lé-
Civy pripravek ani lé¢ivy pripravek, ktery obsahuje
navykovou litku podle pravniho pfedpisu upravuji-
ciho zachizeni s navykovymi litkami®), nebo uvede-
nou litku kategorie 1 podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie upravujictho prekursory
drog”).

(5) Na recept vystaveny v pripadé akutni vete-
rindrni péce podle § 2 odst. 7 nelze predepsat lécivy
pfipravek, ktery obsahuje ndvykovou litku podle
pravniho pfedpisu upravujictho zachdzeni s nivyko-
vymi litkami®), nebo uvedenou litku kategorie 1 po-
dle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho prekursory drog”).

(6) Neni-li v 1ékdrné k dispozici predepsané
mnozstvi lé¢ivého pfipravku, vystavi lékdrnik na
chybgjici 1é¢ivy piipravek vypis z receptu s oznace-
nim ,,Vypis“. Pfi opakovaném vydeji lé¢ivého pii-
pravku, nejedni-li se o posledni vydej, 1ékdrnik vy-
stavi na vydavand baleni vypis z receptu, ktery slouzi
jako doklad pro dcely kontroly. Vypis z receptu ma
platnost 14 dnti po¢inaje dnem po dni jeho vystaveni.

§ 6

(1) Recept, na zdkladé kterého maji byt lécivé
pfipravky distribuovdny chovateli podle § 77 odst. 1
pism. ¢) bodu 7 zdkona, nelze pouzit opakované.

(2) Na recept podle odstavce 1 lze predepsat
pouze veterindrni 1é¢ivy pfipravek, ktery

a) neni pripravkem obsahujicim antibiotika nebo
chemoterapeutika, ktery je v souladu s rozhod-
nutim o registraci uréen k injekénf cesté podani,

b) neni omezen pouze pro jeho pouziti veterinir-
nim lékafem podle § 40 odst. 5 zdkona,

¢) neni omezen v uviadéni do obéhu nebo v jeho
pouziti podle jiného pravniho predpisu'®),

d) neni imunologickym veterindrnim 1é¢ivym pfi-
pravkem, ktery obsahuje Zivé puvodce nikaz
nebo nemoci pfenosnych ze zvifat na ¢lovéka
nebo pfipravkem pro preventivni o¢kovani zvi-
fat proti nikazim a nemocem pfenosnym ze
zvifat na Clovéka, které jsou uvedené na se-
znamu nikaz a nemoci prenosnych ze zvirat
na Clovéka, proti kterym nesmi byt zvitata pre-
ventivné ockovina’),

e) neobsahuje nidvykovou litku podle privniho
pfedpisu upravujictho zachizeni s nivykovymi
litkami®), nebo uvedenou litku kategorie 1 po-
dle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie
upravujictho prekursory drog”), nebo

f) md v rozhodnuti o registraci uveden druh zvi-
fete, pro ktery je predepisovin.

(3) Na recept podle odstavce 1 lze predepsat
veterindrni 1é¢ivy pfipravek, jehoz vydej je vdzin
na lékarsky pfedpis, nejvySe v mnozstvi, které od-
povidd potfebé lé¢ebné kiry stanovené oSetfujicim
veterindrnim 1ékafem, a to na dobu nepfesahujici
28 dnu. Pro potfebu nouzového oSetfeni lze prede-
psat veterindrni 1é¢ivy pfipravek v mnozZstvi nepfre-
sahujicim primérnou tydenni potfebu v pfislusném
hospodafstvi.

(4) Recept podle odstavce 1 kromé ndleZitosti
uvedenych v § 2 odst. 1 dile obsahuje

a) lékafskou diagnézu nebo divod predepsani ve-

terindrniho 1é¢ivého pfipravku a

19) Vyhldska & 291/2003 Sb., o zdkazu podivani nékterych litek zvifatim, jejich? produkty jsou uréeny k vyZivé lidi,
a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych litek, rezidui a litek kontaminujicich, pro néz by Zivocisné
produkty mohly byt skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech, ve znéni pozdé&sich predpist.
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b) pocet zvifat a kategorii zvifat, pro kterd je ve-
terindrni 1é¢ivy pifipravek urlen.

(5) Pti predepisovani lééivych pfipravkd na re-
cept podle odstavce 1 vyplni pfedepisujici veteri-
néarni lékat prvni list a 2 pripisy. Prvni list a prvni
prupis predd predepisujici veterinirni lékar chovateli.
Druhy prupis si ponechd veterindrni lékat. Chovatel
si prvni list ponechd a prapis predd distributorovi pii
doddvce veterindrnich 1é¢ivych pripravki. Chovatel,
veterindrni lékar a distributor uchovavaji recept nebo
jeho prupis v souladu s § 9 odst. 11 zdkona.

(6) Na stanoveni doby platnosti receptu podle
odstavce 1 se pouzije § 4 obdobné.

§7

Recept a Zddanka s modrym pruhem

(1) LéCivé pripravky obsahujici ndvykové lat-
ky podle priavniho predpisu upravujictho zachdze-
ni s nivykovymi litkami®) veterinirni lékafi prede-
pisuji na recepty a zddanky s modrym pruhem vy-
robené a distribuované podle privniho prfedpisu
upravujiciho zachdzeni s nivykovymi litkami®) a po-
dle pravidel stanovenych jinym pravnim pfedpisem
pro humiénni 1é¢ivé pripravky''). Pokud je osobou
opravnénou k objedndvini a odebirani tiskopist re-
ceptl a zddanek s modrym pruhem (déle jen ,oprav-
néna osoba“) pravnickd osoba, povéfi tato osoba
k ¢innostem, které zahrnuji zachizeni s recepty a Z3-
dankami s modrym pruhem, pisemné jako svého zi-
stupce veterindrniho lékare, ktery je jejim zamést-
nancem.

(2) Pro predepisovani 1é¢ivych pfipravka obsa-
hujicich litky uvedené v odstavci 1 se pouZiji vzory
tiskopisti lékarskych predpisi s modrym pruhem
uvedenych v jiném priavnim predpise upravujicim
predepisovini huminnich lé¢ivych piipravka').

(3) Pfi predepisovéni léCivych pfipravkt obsa-
huyjicich latky uvedené v odstavci 1 se

a) v pripadé receptu s modrym pruhem vypliiuje
prvni list tiskopisu receptu a 2 pripisy; prvai
list a prvni pripis je uréen pro vydej predepsa-
ného lé¢ivého piipravku v 1ékdrné; druhy pripis
se ponechdvé v bloku pouzitych receptt,

b) v pfipadé Zddanky s modrym pruhem vypliiuje
prvni list zddanky a 3 prapisy; prvni list Z4-
danky a 2 pripisy jsou uréeny pro vydej prede-
psaného 1é¢ivého pripravku v 1ékdrné, tieti pra-
pis se ponechavd v bloku pouZzitych Zidanek.

(4) Ztritu nebo odcizeni nevyplnéného receptu
s modrym pruhem ozndmi oprivnénd osoba bez
zbyteéného odkladu obecnimu tfadu obce s rozsire-
nou pusobnosti, ktery ji tento recept vydal, a Policii
Ceské republiky.

(5) Vydavé-li opravnénd osoba tiskopisy recep-
td s modrym pruhem veterindrnimu lékari, ktery je
k dané osobé v pracovnim poméru nebo v obdobném
vztahu, vede o tomto vydeji tato osoba evidenci tis-
kopist, kterd obsahuje tdaje o poétu vydanych tis-
kopist receptll s modrym pruhem, véetné jejich po-
fadovych &isel, a identifikaéni ddaje o veterindrnim
lékari, kterému tiskopisy recepti s modrym pruhem
preddva. Prevzeti téchto tiskopisti potvrdi prebirajici
veterindrni lékaf podpisem v evidenci tiskopist.

(6) Znehodnocené nebo nepotrebné tiskopisy
recepti s modrym pruhem, véetné jejich prupist,
odevzdd veterindrni lékat, kterému byly tyto tisko-
pisy vydany podle odstavce 5 opravnénou osobou,
této osobé. Oprivnénd osoba o tom vede zdznamy
podle odstavce 5 obdobné.

(7) Opravnénd osoba vede déle evidenci podle
odstavce 5 o odevzdanych znehodnocenych nebo
nepotfebnych tiskopisech receptti s modrym pru-
hem, véetné jejich prupist. Tyto tiskopisy predd
oprivnénd osoba mistné pfislusnému obecnimu
ufadu obce s roz$ifenou pusobnost k likvidaci.
Tento obecni tfad potvrdi prevzeti tiskopist recepti
s modrym pruhem vietné jejich pripist od opriv-
néné osoby, zlikviduje je a o jejich likvidaci vypra-
cuje protokoldrni zdznam.

(8) Pro zachizeni s Zidankou s modrym pru-
hem plati odstavce 4 aZ 7 obdobné.

(9) Pro dobu platnosti receptu a zadanky
s modrym pruhem, omezeni s ohledem na druh
a mnozstvi 1é¢ivych pripravkl pro 1é¢bu zvitat, které
na nich lze pfedepsat, a pravidla pro jejich pouZzivani
plati ustanoveni § 3 az 5 obdobné.

"y Vyhlaska & 329/2019 Sb., o pfedepisovani 1é&ivych ptipravka pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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§8
Zpusob, pozadavky na obsah a ¢lenéni predpisu
pro medikovana krmiva, pocet vyhotoveni
tohoto predpisu a naklidini s nim

(1) Medikovand krmiva se predepisuji na pred-
pis vyhotoveny podle vzoru predpisu pro mediko-
vané krmivo, ktery zvefejni Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich biopreparitt a 1é¢iv ve svém in-
formaénim prostredku.

(2) Pfedpis pro medikované krmivo obsahuje

a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pod-
nikdni, pfipadné misto vykonu praxe predepi-
sujictho veterindrniho lékare,

b) nizev medikovaného premixu, ktery md byt
pouzit pro vyrobu medikovaného krmiva,
véetné uvedeni sily,

c) davkovani 1é¢ivé litky nebo 1é¢ivych litek ob-
sazenych v medikovaném premixu na jednotku
7ivé hmotnosti zvitat, kterd maji byt medikova-
nym krmivem oSetfena v souladu s podminkami
registrace medikovaného premixu, a odpovida-
jici koncentraci 1é¢ivé latky nebo 1é¢ivych latek
v medikovaném krmivu,

d) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pod-
nikdni chovatele zvifete, u kterého ma byt me-
dikované krmivo pouzito, jde-li o fyzickou
osobu, nebo nizev a sidlo, jde-li o pravnickou
osobu,

e) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pod-
nikdn{ osoby, kterd je pfijemcem medikovaného
krmiva, jde-li o fyzickou osobu, ndzev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu,

f) adresu a registraéni &islo hospodifstvi'?), kde
ma byt medikované krmivo pouZzito,

g) druh, kategorie a pocet zvifat, pro kterd ma byt
medikované krmivo vyrobeno,

h) indikaci pro pouziti medikovaného krmiva,

1) mnozstvi pouzitého medikovaného premixu

a vyrobeného medikovaného krmiva,

j) zpusob a dobu podivini medikovaného krmi-
va, vCetné frekvence poddvini a mnozstvi, ve
kterém je medikované krmivo zafazovino do

denni krmné davky, pokud medikované krmivo
neni zkrmovano jako jediné krmivo,

k) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pod-
nikdni vyrobce medikovaného krmiva, jde-li
o fyzickou osobu, nebo nizev a sidlo, jde-li
o pravnickou osobu,

) pokyny pro chovatele zvitat, véetné zvlastnich
upozornéni,

m) datum vystaveni pfedpisu pro medikované
krmivo,

n) ddaj ,Vyrobu nebo uvedeni medikovaného
krmiva do obéhu nelze na tento predpis pro
medikované krmivo opakovat®,

o) otisk razitka obsahujictho jméno, pfipadné jmé-
na, pfijmeni a misto podnikdni, pfipadné misto
vykonu praxe pfedepisujictho veterinirniho 1é-
kafe; pokud veterindrni lékar vykondvd od-
borné veterindrni &innosti’) jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vyko-
ndvat odborné veterinirni &nnosti®), uvadi se
ddle jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
pravidelného poskytovini veterindrni péce této
osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nizev
a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a

p) podpis veterindrniho lékate, ktery pfedpis pro
medikované krmivo vystavil.

(3) Ptedpis pro vyrobu medikovaného krmi-
va vypracuje veterindrni lékaf ve 4 vyhotovenich,
z nichZz 1 vyhotoveni si ponechd a 3 vyhotoveni
pfedd vyrobei medikovaného krmiva.

(4) Vyrobce medikovaného krmivauchova 1 vy-
hotoveni predpisu pro medikované krmivo a 2 vy-
hotoveni predd distributorovi medikovaného krmi-
va. V pfipadé, Ze vyrobce zajituje sdm distribuci jim
vyrobeného medikovaného krmiva, uchovd rovnéz
vyhotoveni uréend pro distributora. Vyrobce medi-
kovaného krmiva dile predd prostfednictvim infor-
macéniho systému Stdtni veterindrni spravy predpis
pro medikované krmivo krajské veterindrni spravé,
kterd je mistné prislusnd hospodéfstvi, kde ma byt
medikované krmivo pouzito.

(5) Distributor medikovaného krmiva, nebo
vyrobcee, ktery zajistuje i distribuci medikovaného

12y Vyhldska &. 136/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznatovani zvitat a jejich evidence a evidence hospodafstvi
a osob stanovenych plemendfskym zdkonem, ve znéni pozdé&sich predpist.



Strana 224

Sbirka zikont & 25 / 2020

stka 11

(@3
I3

krmiva, jedno vyhotoveni predpisu pro medikované
krmivo uchovi a druhé vyhotoveni pfedd osobé uve-
dené v odstavci 1 pism. e). Je-li pfijemcem mediko-
vaného krmiva veterindrni lékaf, ktery predpis pro
medikované krmivo vystavil, pfedd jej pfi pouziti
medikovaného krmiva chovateli.

(6) Veterinarni lékat muZe pozidat vyrobce
o zajisténi kopii z vyhotoveni predpisu pro mediko-
vané krmivo za tdelem jejich pfedani podle odstav-
cl 3 aZ 5; tuto skuteénost uvadi veterinarni lékar na
pfedpisu pro medikované krmivo. V tomto pfipadé
vypracuje veterinarni lékaf pouze 2 vyhotoveni
predpisu pro medikované krmivo. Vyrobce pfi pofi-
zovani kopii z pfedaného predpisu pro medikované
krmivo zabezpedi, aby tidaje na kopiich byly &itelné
a beze zmén.

(7) V pfipadé, Ze vyrobcem medikovaného
krmiva je osoba usazend v jiném c¢lenském stdté
Evropské unie ne? v Ceské republice a pokud dis-
tribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva zajis-
tuje distributor, mtize odpovédnost vyrobce za za-
chizeni s pfedpisy pro medikovani krmiva podle
odstavce 6 zajistit distributor medikovaného krmiva.

(8) Veterindrni lékaf, ktery predpis pro medi-
kované krmivo vystavil, a chovatel, ktery mediko-
vané krmivo pouzil, uchovivaji pfislusnd vyhotoveni
pfedpisu pro medikované krmivo po dobu nejméné
5 let od data jeho vystaveni.

§9

Predepisovani veterindrnich autogennich vakcin

(1) Predpis pro veterindrni autogenni vakcinu
obsahuje

a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pod-
nikdni, pfipadné misto vykonu praxe predepi-
sujictho veterinirniho lékare,

b) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pod-
nikdni chovatele zvifete, u kterého ma byt ve-
terindrni autogenni vakcina pouZita, jde-li o fy-
zickou osobu, nebo nizev a sidlo, jde-li o prav-
nickou osobu,

¢) adresu a registra¢ni &islo hospodafstvi'), kde ma
byt veterindrni autogenni vakcina pouZita,

d) druh a kategorii zvifat, pro kterd je veterinirni
autogenni vakcina urcena,

e) indikaci nebo uvedeni diivodu pouzit,

f) oznadeni antigent & patogend, ze kterych md
byt autogenni vakcina vyrobena,

g) adresu a registracni &islo hospodafstvi, z néhoz
maji byt odebriny antigeny ¢i patogeny pro vy-
robu veterindrni autogenni vakciny; v pfipadé,
Ze antigeny &1 patogeny byly jiz odebrany podle
§ 71 odst. 5 zdkona, uvidi se oznaleni hospo-
défstvi a lokality, z néhoz byly antigeny &i pa-
togeny odebriny, a datum takového odbéru,

h) pocet divek veterinirni autogenni vakciny nebo
jeji mnozstvi, které ma byt vyrobeno,

1) zvlastni upozornéni, které se uvddi na obalu
nebo v pfibalové informaci veterinirni auto-
genni vakciny,

j) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pod-
nikdni vyrobce veterinirni autogenni vakciny,
jde-li o fyzickou osobu, nebo nizev a sidlo,
jde-li o pravnickou osobu,

k) otisk razitka obsahujictho jméno, ptfipadné
jména, pfijmeni a misto podnikdni, pfipadné
misto vykonu praxe pfedepisujictho veterinar-
nitho lékare; pokud veterindrni lékaf vykonava
odborné veterinirni ¢innosti®) jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opriavnéné vyko-
nivat odborné veterinirni &innosti), uvadi se
déle jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
pravidelného poskytovani veterindrni péle této
osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo jeji nizev
a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

1) datum vystaveni predpisu a

m) podpis veterindrniho lékare, ktery predpis pro
veterindrni autogenni vakcinu vystavil.

(2) Predpis pro veterindrni autogenni vakeci-
nu vystavuje prislusny oSetfujici veterindrni lékaf
ve 3 vyhotovenich, z nichz 1 vyhotoveni si ponechd
a 2 vyhotoveni pfedd vyrobci veterindrni autogenni
vakciny. Tento vyrobce si jedno vyhotoveni ponechd
a jedno vyhotoveni predi, za pfipadného vyuzitd
prostfedki k pfenosu dat, krajské veterindrni sprave,
v jejimz obvodu plsobnosti bude veterindrni auto-
genni vakcina pouZita.

(3) Veterindrni lékat mtZze pozadat vyrobce ve-
terindrni autogenni vakciny o zajisténi kopii z vyho-
toveni predpisu pro veterindrni autogenni vakcinu za
ucelem jejich predani podle odstavce 2; tuto skuteé-
nost uvede veterindrni lékaf na predpisu pro veteri-
ndrni autogenni vakcinu. V tomto pfipadé vypracuje
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veterindrni lékaf pouze 2 vyhotoveni pfedpisu pro 3.

veterindrni autogenni vakcinu. Vyrobce pfi pofizo-
vani kopii z predaného piedpisu pro veterindrni
autogenni vakcinu zabezpedi, aby tdaje na kopiich
byly &itelné a beze zmén.

(4) Veterindrni 1ékaf, ktery pfedpis pro veteri-
ndrni autogenni vakcinu vystavil, uchovdvd tento 4
pfedpis po dobu nejméné 5 let od data jeho vysta-
veni.

§ 10

Zrusovaci ustanoveni

Vyhlidska ¢&. 177/2010 Sb., kterou se méni vyhlas-
ka &. 54/2008 Sb., o zptsobu predepisovani 1é¢i-
vych pfipravki, ddajich uviddénych na lékar-
ském predpisu a o pravidlech pouZivani lékat-
skych predpist, ve znéni vyhlasky & 405/2008
Sb.

. Vyhldska ¢&. 190/2013 Sb., kterou se méni vyhlas-

ka &. 54/2008 Sb., o zptsobu predepisovani 1é¢i-
vych pfipravki, ddajich uviddénych na lékar-
ském predpisu a o pravidlech pouZivani lékat-
skych predpist.

o 5. Vyhlaska ¢. 413/2017 Sb., kterou se méni vyhlas-
Zrusuji se: ka &. 54/2008 Sb., o zptsobu predepisovani 1é¢i-
1. Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepiso- vych pffpra.vkﬁ, ﬁdajfch. uvddénych na lékar-
vani lécivych piipravki, tdajich uvadénych na ském predpisu a o pravidlech pouZivani l¢kat-
lékafském predpisu a o pravidlech pouzivani 1é- skych predpisd, ve znéni pozdgjsich predpisi.
kafskych predpist.
2. Vyhldska & 405/2008 Sb., kterou se méni vy- §11
hlé'Eka ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu pfedepisovani U&innost
lé¢ivych pripravkad, tdajich uvddénych na 1ékat-
ském predpisu a o pravidlech pouzivini 1ékat- Tato vyhldska nabyvi Géinnosti dnem 1. dnora
skych predpisti. 2020.
Ministr:

Ing. Toman, CSc., v. r.



