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SMERNICA 2001/82/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z0 6. novembra 2001,
ktorym sa ustanovuje Zikonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUR()PSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

najmi na jej ¢linok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-

ru (1),
v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (?),

kedze:

(1)  Smernica Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o apro-
ximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajacich
liekov ur¢enych na pouzitie vo veterindrnej medicine (3),
smernica Rady 81/852/EHS z 28. septembra 1981 o apro-
ximécii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajacich sa
analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych
noriem a protokolov stvisiacich s testovanim veterindr-
nych liekov (#), smernica Rady 90/677/EHS z 13. decem-
bra 1990, ktorou sa roziruje posobnost smernice
81/851/EHS o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa liekov urcenych na pouzitie vo veteri-
ndrnej medicine (°) a smernica Rady 92/74/EHS z 22. sep-
tembra 1992, ktorou sa rozsiruje pdsobnost smernice
81/851/EHS o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa liekov ur¢enych na pouzitie vo veteri-
nérnej medicine a ktorou sa stanovuji dalsie ustanovenia
pre homeopatické veterindrne lieky (°) boli casto
a vyznamne menené a dopliané; v zdujme prehladnosti
a zrozumitelnosti by uvedené smernice mali byt kodifiko-

vané zlicenim do jediného textu.

() U.v.ESC75,15.3.2000,s. 11.

(?) Stanovisko Eur6pskeho parlamentu z 3. jila 2001 (zatial neuverej-
nené v iradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 27. septembra 2001.
(¥ U.v.ESL317,6.11.1981,s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou Komisie 2000/37[ES (U. v. ES L 139, 10.6.2000,

s. 25).

(* U.v.ESL 317, 6.11.1981, s. 16. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 1999/104/ES (U.v.ES L 3, 6.1.2000,

s, 18).
) U.v.ESL 373, 31.12.1990, s. 26.
) U.v.ESL297,13.10.1992,s. 12.

)

—_——
Y

Prvotnym cielom akychkolvek pravidiel tykajicich sa
vyroby a distribtcie veterindrnych liekov musi byt ochrana
zdravia [udf.

Tento ciel v§ak musi byt dosiahnuty prostriedkami, ktoré
nebrdnia rozvoju priemyslu a obchodu s veterindrnymi
liekmi v spolocenstve.

Nakolko ¢lenské $taty uz stanovili zdkonmi, inymi prav-
nymi predpismi a spravnymi opatreniami niektoré ustano-
venia upravujiice veterindrne lieky, tieto ustanovenia sa
odlisuji v podstatnych principoch. To md za nasledok
vznik prekdzok v obchode s lieckmi v spolocenstve, ¢im sa
priamo ovplyviiuje fungovanie vnatorného trhu.

Takéto prekazky sa musia primeranym spésobom odstra-
nit; to si vyZaduje aproximdciu relevantnych ustanoveni.

Z hladiska zdravia [udi a volného pohybu veterindrnych
liekov je nevyhnutné, aby prislusné organy mali k dispo-
zicii vietky uzito¢né informdcie o registrovanychveterindr-
nych liekoch v podobe schvilenych prehladov o vlastno-
stiach liekov.

S vynimkou tych liekov, ktoré podlichaji centralizova-
nému postupu registricie spolocenstva zriadenému naria-
denim Rady (EHS) nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93
z 22. jala 1993, ktorym sa ustanovuji postupy spolocen-
stva pri registrécii liekov a dohlad nad liekmi na humdnne
a veterindrne pouzitie a zriaduje sa Eurdpska agen-
tira na hodnotenie liekov (1), by sa povolenie uvé-
dzat na trh v akomkolvek ¢lenskom 3tdte malo uzndvat
prislusnymi orgdnmi ostatnych ¢lenskych stdtov, pokial
neexistuju zavazné dovody domnievat sa, Ze povolenie
uvadzat na trh prislusny lick moze predstavovat ohroze-
nie zdravia ludi alebo zvierat alebo ohrozenie Zivotného

) U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie nap0§ledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 649/98 (U. v. ES L 88,
24.3.1998,s. 7).



Uradny vestnik Eurépskej tinie

13[zv. 27
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(12)

(13)

(14)

prostredia; v pripade nezhody o kvalite, bezpe¢nosti alebo
ucinnosti akéhokolvek lieku medzi clenskymi $tdtmi
sa na Grovni spolocenstva vykond vedecké vyhodnotenie
prislusnej zélezitosti, vysledkom ktorého bude rozhodnu-
tie o predmete nezhody, ktoré bude pre prislusny ¢lensky
§tdt zavazné. Takéto rozhodnutie sa prijme zrychlenym
postupom, pricom sa zabezpeli tizka spolupraca medzi
Komisiou a ¢lenskymi $tatmi.

S tymto cielom by v stlade s Eurépskou agentirou na hod-
notenie lickov ustanovenou vo vyssie uvedenom nariadeni
(EHS) €. 2309/93 mal byt zriadeny Vybor pre veterindrne
lieky.

Této smernica je iba jednou z etdp v rdmci snahy o dosiah-
nutie slobody pohybu veterindrnych liekov. S tymto cie-
lom v3ak na zdklade ziskanych skdsenosti vznikne potreba,
najmi v ramci Vyboru pre veterindrne lieky, novych opa-
tren{ tykajucich sa odstranenia zostdvajticich prekdzok slo-
body pohybu.

Posobnost tejto smernice sa nevztahuje na medikované
krmivd. Vzhladom na zdravie lud{ i z ekonomickych dovo-
dov je potrebné zakdzat vo vyrobe medikovanych krmiv
pouzivanie neregistrovanych liekov.

Koncepcie skodlivosti a terapeutickej t¢innosti mozno
skiimat vyhradne vo vzdjomnom vztahu, pricom tieto
koncepcie majt, v zavislosti na pokroku vedeckého pozna-
nia a pouzitia, pre ktoré je prislusny liek uréeny, iba rela-
tivnu dolezitost. Podrobnosti a dokumenty, ktoré musia
sprevadzat Ziadost o povolenie uvddzat na trh, musia pre-
ukazovat, ze potencidlne rizikd prevysuja vyhody spojené
s G¢innostou. Ak sa tdto skutocnost nedd preukdzat, Zia-
dost musi byt zamietnuta.

Povolenie uvddzat na trh musi byt zamietnuté, ak akykol-
vek liek nevykazuje terapeutickd ucinnost, alebo ak
o takejto tGicinnosti neexistuje dostatocny dokaz. Koncep-
cia terapeutickej G¢innosti musi byt chapana ako t¢innost
slubovand vyrobcami.

Povolenie uvddzat na trh musi byt tiez zamietnuté, ak uve-
dend ochrannd lehota nepostacuje na odstranenie zdravot-
nych rizik vyplyvajicich z rezidui.

Pred udelenim povolenia uvddzat na trh akykolvek imuno-
logicky pripravok na veterindrne pouzitie musi jeho
vyrobca preukazat svoju schopnost dosiahnut rovnorodost
v ramci jednotlivych Sarzi.

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Prislusné organy by tiez mali mat pravomoc zakdzat pou-
zivanie imunologického pripravku na veterindrne pouzi-
tie, ak imunologické reakcie oetrovaného zvierata naru-
$ujt ndrodny alebo komunitdrny program pre diagnostiku,
ozdravenie alebo zvlddanie chorob zvierat.

V prvom rade je potrebné zabezpecit pre pouzivatelov
homeopatickych lickov velmi zretelné oznaCovanie ich
homeopatickych vlastnosti a dostato¢né zaruky ich kvality
a bezpecnosti.

Pravidld tykajice sa vyroby, kontroly homeopatickych
veterindrnych liekov a dohladu nad nimi musia byt harmo-
nizované, aby sa tym umoznil obeh bezpe¢nych a kvalit-
nych liekov v spolocenstve.

So zretelom na zvlastne vlastnosti takychto homeopatic-
kych liekov, ako napriklad velmi nizky obsah déinnych
ldtok a tazkosti spojené s uplatiiovanim beznych Statistic-
kych metdd tykajicich sa klinickych skasok tychto lickov
je potrebné, aby sa pre registraciu tych tradi¢nych homeo-
patickych liekov, ktoré sa uvadzaji do obehu bez terapeu-
tickych indikdcii v takej liekovej forme a pri takom dévko-
vani, ktoré pre zvieratd nepredstavuje nebezpecenstvo,
ustanovil osobitny zjednoduseny postup.

V pripade homeopatickych veterinarnych lickov, ktoré sa
uvadzaji do obehu s terapeutickymi indikdciami alebo
v takej liekovej forme, ktord moze pre zvieratd predstavo-
vat nebezpecenstvo, sa uplatiuji zvycajné pravidld upra-
vujiice povolovanie uvddzat veterindrne lieky na trh. Clen-
ské staty by v rimci hodnotenia vysledkov skisani a skiisok
uréenych na stanovenie bezpecnosti a G¢innosti takychto
lickov pre v domdcnosti chované zvieratd a exotické druhy
mali mat moznost uplatiiovat osobitné pravidld, za pred-
pokladu, Ze ich ozndmia Komisii.

Aby sa skvalitnila ochrana zdravia [udi a zvierat a predchd-
dzalo sa akémukolvek zbytocnému zdvojenému dsiliu
pocas skiimania Ziadosti o povolenie uvddzat na trh, ¢len-
ské 3taty by mali systematicky vypracovavat hodnotiace
spravy pre kazdy veterindrny liek, ktorého predaj schvélia
a na poziadanie tieto spravy poskytovat ostatnym clen-
skym $tatom. Ktorykolvek ¢lensky §tat by mal mat naviac
moznost pozastavit skiimanie akejkolvek Ziadosti o povo-
lenie na umiestnenie veterinarneho licku do obehu, ak
prave prebieha skimanie takejto Ziadosti pre rovnaky liek
v inom ¢lenskom $tate, pri¢om uznd rozhodnutie, ku kto-
rému dospeje takyto iny clensky $tdt.

Aby sa zjednodusil pohyb veterindrnych liekov a predché-
dzalo sa opakovaniu ich kontrol vykonanych v jednom
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(22)

(26)

(28)

Clenskom $tite v ostatnych clenskych $tatoch, mali by
sa na veterindrne lieky vztahovat pravidld upravujice mini-
malne poziadavky na ich vyrobu a dovoz z tretich krajin
a poskytovanie zodpovedajticich povoleni.

Kvalita veterindrnych liekov vyrabanych v spolocenstve by
mala byt zabezpecend vyzadovanim dodrziavania spravnej
vyrobnej praxe pre liecky bez ohladu na kone¢né miesto
urcenia prislusnych liekov.

TaktieZ by mali byt vykonané opatrenia zabezpecujice,
aby distribtitori veterindrnych liekov boli v schvalovani
¢lenskymi $tatmi a uchovévali primerané zdznamy.

Normy a protokoly tykajice sa vykonu skiisani veterinar-
nych liekov predstavuji u¢inny prostriedok dohladu nad
tymito vyrobkami a teda i ochrany zdravia [udi a zjedno-
dusuja pohyb tychto vyrobkov tym, Ze stanovuji jednotné
pravidla vztahujtce sa na skdSania a zostavovanie spisov
a umoznuju tak prislusnym orgdnom vykondvat rozhod-
nutia na zdklade jednotnych skdsani a za pouzitia jednot-
nych kritérif, ¢im pomdhaji pri odstrafiovani rozdielov
v hodnoteni.

Je vhodné presnejsie stanovit pripady, v ktorych nie je pri
registracii veterindrneho lieku, ktoré je vo svojej podstate
podobné novelizovanému vyrobku, nutné poskytnait
vysledky farmakologickych a toxikologickych skasani
a klinickych skasok, pricom je potrebné zabezpeit, aby
tym novelizované formy neboli znevyhodiiované. Je vsak
vo verejnom zdujme, aby sa bez nevyhnutnych dovodov
neopakovali skdiSania vykondvané na zvieratdch.

Po zriadeni vnatorného trhu mozno udelovat vynimky
z povinnosti vykondvat $pecifické kontroly zabezpecujtce
kvalitu veterindrnych liekov dovezenych z tretich krajin iba
vtedy, ak spolocenstvo vykonalo vhodné opatre-
nia na zabezpecenie vykonu takychto nevyhnutnych ska-
Sok vo vyvazajtcej krajine.

Aby sa nadalej zabezpecovala bezpe¢nost pouzivania vete-
rindrnych liekov, je potrebné zabezpecit, aby sa systémy
dohladu nad bezpecnostou liekov v spolocenstve neustile
prisposobovali vedeckému a technickému pokroku.

V zdujme ochrany zdravia [udi by sa mali zberat a vyhod-
nocovat tdaje o neziadicich t¢inkoch pouZivania veteri-
narnych lickov na ludi.

Systémy dohladu nad bezpecnostou liekov by mali brat
zretel na dostupné tidaje o nedostato¢nej G¢innosti liekov.

(30)

(31)

(34)

(35)

(36)
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K zlep$eniu pravidelného monitorovania spravneho pou-
zivania veterindrnych liekov moze prispiet i zber informad-
cif o neziaducich t¢inkoch sposobenych nespravnym pou-
zivanim, skimaniach platnosti ochrannych lehot
a moznych problémoch spojenych s vplyvom na Zivotné
prostredie.

Je potrebné brat ohlad na zmeny vzniknuté v dosledku
medzindrodnej harmonizacie definicii, ndzvoslovia a tech-
nického vyvoja v oblasti dohladu nad bezpecnostou lickov.

Cielom zvysujiceho sa vyuzivania elektronickych pro-
striedkov na oznamovanie neziaddcich G¢inkov veterindr-
nych liekov preddvanych v spolocenstve je umoznit vznik
jediného bodu hldsenia neziadicich d¢inkov a stcasne
zabezpedit, aby sa tieto informdcie zdielali s prislusnymi
organmi vietkych clenskych statov.

Je v zdujme spolocenstva zabezpecit, aby boli systémy
dohladu nad bezpecnostou veterindrnych liekov pre cen-
tralne registrované lieky a lieky registrované prostrednic-
tvom inych postupov konzistentné.

Drzitelia povoleni uvadzat na trh liekov by mali byt pro-
aktivne zodpovedni za nepretrzity dohlad nad bezpe¢no-
stou veterindrnych liekov, ktoré uvadzaji do obehu.

Opatrenia potrebné na vykon tejto smernice by mali byt
prijaté v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovujii postupy na vykon
vykondvacich pravomoci prepozi¢anych Komisii (7).

Aby sa zlepsila ochrana zdravia [udi, je potrebné $pecifi-
kovat, ze potraviny pre ludskd spotrebu nemézu poché-
dzat zo zvierat, ktoré boli pouzité pri klinickych skasa-
niach veterindrnych liekov, pokial maximadlny limit rezidui
pre rezidud prislusného veterinarneho lieku nebol stano-
veny v stlade s ustanoveniami nariadenia Rady (EHS)
¢.2377/90 z 26. juna 1990, ktorym sa stanovuje postup
spolocenstva pre stanovovanie maximélnych limitov rezi-
dui veterindrnych liekov v potravinch zivo¢isneho povo-

du (3.

Komisia by mala mat splnomocnenie na prijimanie zmien
potrebnych na prisposobenie prilohy I vedeckému a tech-
nickému pokroku.

U.v.ESL 184,17.7.1999, s. 23.

U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zme-
nené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1274/2001 (U. v. ES
L 175, 28.6.2001, s. 14).
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(38) Tato smernica by sa nemala dotykat povinnosti ¢lenskych
Stdtov tykajucich sa transpozicie smernic uvedenych v casti
B prilohy 11,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

HLAVA I

DEFINICIE

Cldnok 1

Pre potreby tejto smernice sa pod nasledovnymi vyrazmi rozu-
mie:

1. Registrovany liek:

Akykolvek vopred pripraveny liecivy vyrobok uvddzany do obehu
pod osobitnym ndzvom a v osobitnom baleni.

2. Veterindrny liek:

Akdkolvek latka alebo kombinacia litok predkladand s cielom lie-
Cenia chordb zvierat alebo predchddzania chorobdm.

Akdkolvek litka alebo kombinacia latok, poddvand zvieratim
s ciefom diagnostikovat fyziologické funkcie zvierat alebo ich
obnovit, napravit alebo ovplyvnit, sa taktieZ povazuje za veteri-
narny liek.

3. Vopred pripravené veterindrne lieky:

Akékolvek veterinarne lieky pripravené vopred, ktoré nesplitajii

definiciu registrovanych liekov a ktoré sa predavajt v lieckovej for-
me, ktori mozno pouzit bez potreby dalsieho spracovania.

4. Ldtka:
Akdkolvek ltka, nezdvisle na jej povode, ktord moze byt:
— ludskd, napr.
ludskd krv a vyrobky z ludskej krvi;
— Zivoci$na, napr.

mikroorganizmy, celé zvieratd, Casti orgdnov, ZivociSne

vylucky, toxiny, vytazky, vyrobky z krvi;
— rastlinnd, napr.

mikroorganizmy, rastliny, Casti rastlin, rastlinné vylucky,
vytazky;

— chemickd, napr.

prvky, chemické latky vyskytujice sa v prirode a chemické
vyrobky ziskané chemickou zmenou alebo syntézou.

5. Premixy pre medikované krmivd:

Akékolvek veterindrne lieky pripravené vopred s cielom ndsled-
nej vyroby medikovanych krmiv.

6. Medikované krmivd:

Akdkolvek zmes veterindrneho lieku alebo lickov a krmiva alebo
krmiv, pripravend vopred na predaj, uréend, vzhladom na jej lie-
¢ivé alebo preventivne vlastnosti alebo iné vlastnosti, ako v pri-
pade liekov spadajicich pod bod 2, na kfmenie zvierat bez
potreby dalsieho spracovania.

7. Imunologické veterindrne pripravky:

Akékolvek veterindrne pripravky poddvané zvieratdm s cielom
dosiahnut aktivnu alebo pasivnu imunitu alebo diagnostikovat
stav imunity.

8. Homeopatické veterindrne lieky:

Akékolvek veterindrne lieky pripravené z vyrobkov, ldtok alebo
zmesi nazyvanych homeopaticky zdklad v stlade s homeopatic-
kym vyrobnym postupom popisanym v Eurépskom liekopise ale-
bo, v pripade jeho neexistencie, v sti¢asnych tradne pouzivanych
liekopisoch ¢lenskych stitov.

Homeopatické veterindrne liecky mozu obsahovat aj viacero aktiv-

nych latok.

9. Ochrannd lehota:

Lehota, ktorej dodrzanie je potrebné medzi poslednym podanim
prislusného veterindrneho lieku zvieratim za zvycajnych podmie-
nok pouzivania a vyrobou potravin z takychto zvierat, aby sa
zabezpecilo, Ze takéto potraviny neobsahuju rezidud v mnoz-
stvach prekracujtcich maximalne limity stanovené v rdimci uplat-
fiovania nariadenia (EHS) ¢. 2377/90.

10. Neziadiici ticinok:

Ucinok, ktory je skodlivy a nezamyslany, a ktory sa vyskytne pri
davkach zvycajne poddvanych zvieratdm pre preventivny, diag-
nosticky alebo liecebny tcel alebo ovplyviiovanie fyziologickych
funkeif.

11. Neziadiici ticinok na ludi:

Ucinok, ktory je skodlivy a nezamyslany, a ktory sa vyskytne
u ¢loveka po vystaveni veterindrnemu lieku.
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12. Zdvazny neZiadiici tcinok:

Neziaddci Géinok, v dosledku ktorého nastdva smrt, ohrozenie
zivota, zdvazné zdravotné postihnutie alebo neschopnost, konge-
nitdlna anomaliajvrodend tichylka, alebo ktory vytsti do trvalych
alebo predlzenych priznakov lie¢enych zvierat.

13. Neocakdvany neZiadiici ticinok:

Neziaduci a¢inok, ktorého podstata, zdvaznost alebo vysledok nie
je v zhode s informdciami uvedenymi v shrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

14. Pravidelne aktualizované sprdvy o bezpecnosti:

Pravidelné spravy obsahujiice zdznamy uvedené v ¢lanku 75.

15. Stiidie o dohlade po uvedeni do obehu:

Farmakologicko-epidemiologické stidie alebo klinické skiisania
vykondvané v stlade s podmienkami povolenia uvddzat na trh,
vykondvané s cielom identifikovat a vySetrovat bezpecnostné
rizikd spojené s lickmi, ktoré obdrzali povolenie uvadzat na trh.

16. Nesprdvne pouZitie:

Pouzitie veterindrneho lieku, ktoré nie je v sdlade so stihrnom
charakteristickych vlastnosti prislusného lieku, vratane nesprav-
neho pouzitia a zdvazného zneuzitia daného lieku.

17. Velkoobchod s veterindrnymi liekmi:

Akékolvek ¢innost, ktorej sticastou je nakup, predaj, dovoz, vyvoz
alebo akékolvek iné obchodné opericie s veterindrnymi lickmi
vykondvané kvoli zisku alebo bez zisku, okrem:

— dodévok veterindrnych lickov vykondvanych samotnym
vyrobcom danych liekov,

— maloobchodnych dodédvok veterindrnych liekov vykondva-
nych osobami, ktoré na to maji narok v stlade s ¢linkom 66.

18. Agentiira:

Eurdpska agentira na hodnotenie liekov zriadend nariadenim
(EHS) ¢. 2309/93.

19. Riziko zdravia ludi alebo zvierat alebo Zivotného prostredia:

Akékolvek riziko spojené s kvalitou, bezpe¢nostou a ticinnostou
prislusného veterinarneho lieku.

HLAVA 1I

ROZSAH POSOBNOSTI

Cldnok 2

Ustanovenia tejto smernice sa vztahuji na veterindrne lieky
uréené na uvedenie do obehu, okrem iného, v podobe liekov,
vopred pripravenych liekov alebo medikovanych krmiv.

Cldnok 3
Tato smernica sa nevztahuje na:

1. Medikované krmiva, tak, ako st definované v smernici Rady
90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuji pod-
mienky upravujlce pripravu, umiestiiovanie na trh a pouzi-
vanie medikovanych krmiv v spolocenstve (*);

Medikované krmivéd v§ak mozno pripravovat vyhradne z pre-
mixov, ktoré boli zaregistrované podla tejto smernice;

2. Inaktivované imunologické veterindrne pripravky vyrobené
z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierata alebo zvierat
z farmy, ktoré sa pouZivajii na lie¢enie daného zvierata alebo
zvierat z tej istej farmy v rovnakej lokalite.

3. Akékolvek lieky pripravené v lekdrni podla predpisu pre jed-
notlivé zviera (vieobecne zndmeho ako magistraliter);

4. Akékolvek lieky pripravené v lekdrni podla predpisov lieko-
pisu a uréené na dodanie priamo koncovému pouzivatelovi
(vSeobecne zndmych ako formula officinalis);

5. Veterindrne lieky zaloZené na rddioaktivnych izotopoch;

6. Akékolvek doplnky spadajice pod smernicu Rady
70/524[EHS z 23. novembra 1970, tykajicu sa doplnkov do
krmiv (2), ak st zapracované do krmiv zvierat alebo doplnko-
vych krmiv zvierat v sdlade s prislusnou smernicou. Clenské
Staty vSak pri vykondvani ¢lanku 10 ods. 1 pism. c) a ods. 2
mozu brat zretel na lieky uvedené v bodoch 3 a 4 prvého
odseku.

Bez ohladu na to vsak clenské Stity pri vykondvani ¢clanku 10
ods. 1 pism. ¢) a ods. 2 mozu brat zretel na lieky uvedené
v bodoch 3 a 4 prvého odseku.

Cldnok 4

1. Clenské §taity mozu ustanovit, Ze tdto smernica sa nevzta-
huje na neinaktivované imunologické veterindrne pripravky,
vyrobené z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierata alebo
zvierat z farmy, ktoré sa pouZivaji na liecenie daného zvierata
alebo zvierat z tej istej farmy v rovnakej lokalite.

() U.v.ESL92,7.41990, s. 42,

( U.v.ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Komisie (ES) & 45/1999 (U. v. ES L 6,
12.1.1999, s. 3).
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2. Clenské $tity mozu na svojich prislusnych dzemiach povolit
v stvislosti s veterindrnymi liekmi ur¢enymi vyhradne pre akva-
rijné ryby, vtaky chované v klietkach, postové holuby, zvieratd
chované v terdriu a malé hlodavce vynimky z ¢ldnkov 5, 7 a 8 za
predpokladu, Ze takéto lieky neobsahuju latky, ktorych pouziva-
nie si vyzaduje veterindrny dozor a Ze boli vykonané vsetky
mozné opatrenia, aby sa zabrdnilo nepovolenému pouzitiu
danych liekov pre iné zvieratd.

HLAVA III

UVADZANIE NA TRH

KAPITOLA 1

Povolenie na uviddzanie na trh

Cldnok 5

Ziadne veterindrne lieky nemozno uviest na trh v akomkolvek
¢lenskom S§tdte, pokial prislusnymi orgdnmi prislusného $titu
nebolo vydané povolenie uvedenia na trh v sdlade s touto
smernicou alebo nariadenim (EHS) ¢. 2309/93.

Cldnok 6

Pretoze veterindrny lick sa moze stat predmetom posudzovania
jeho povolenia uvedenia na trh s ciefom jeho podédvania
zvieratdm, z ktorych sa vyrdbaja potraviny, musia sa G¢inné latky,
ktoré obsahuje, nachddzat v prilohe I, II alebo IIl nariadenia (EHS)
¢ 2377/90.

Cldnok 7

Ak si to zdravotnd situdcia vyZaduje, moze ktorykolvek clensky
§tt povolit uvedenie na trh veterindrnych liekov alebo ich
poddvanie zvieratdim na zdklade povolenia uvedenia na trh
prislusnych lickov udeleného v stlade s touto smernicou v inom
¢lenskom 3téte.

Cldnok 8

V pripade zdvaznej epidémie mozu clenské Stity prechodne
povolit pouzivanie imunologickych veterindrnych pripravkov bez
povolenia na ich uvedenie na trh za predpokladu, Ze neexistuje iny
vhodny pripravok a po informovani Komisie o podrobnych
podmienkach pouzitia danych lickov.

Cldnok 9

Zvieratdm nemozno podavat akykolvek veterindrny liek bez
vydania povolenia uvddzat na trh, okrem sktsok veterindrnych
liekov uvedenych v ¢ldnku 12 ods. 3 pism. j), ktoré boli po
oznameni alebo povoleni schvélené prislusnymi vnatrostatnymi
organmi v stilade s platnymi vnatro§titnymi pravidlami.

Cldnok 10

1. Ak pre akykolvek zdravotny stav neexistuje liek s povole-
nim na uvedenie na trh, ¢lenské §tdty mozu, najmi s cielom pred-
ist sposobeniu neprijatelného utrpenia prislusnych zvierat, vyni-
mocne povolit akémukolvek veterindrovi alebo inej osobe, za
ktora ponesie prislusny veterindr priamu osobnt zodpovednost,
podat akémukolvek zvieratu alebo malému poctu zvierat na pri-
slusnej farme:

a) veterindrny liek, ktorého predaj je v prislusnom ¢lenskom
Stdte povoleny v sdlade s touto smernicou alebo nariadenim
(EHS) ¢. 2309/93 na poutzitie pre iny druh zvierat alebo iny
zdravotny stav rovnakého druhu zvierat; alebo

b) ak neexistuje vyrobok uvedeny v pism. a), liek, schvéleny v pri-
slusnom ¢lenskom §tdte pre ludi v stlade so smernicou Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001
o Kodexe spolocenstva tykajucom sa lieckov pre humanne
pouzitie (') alebo podla nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 ; alebo

¢) ak neexistuje liek uvedeny v pism. b) a v medziach zakona pri-
slusného ¢lenského §tatu, veterindrny liek pripraveny indivi-
dudlne oprdvnenou osobou, v stlade s vnitrostitnymi prav-
nymi predpismi v stlade s podmienkami veterindrneho
predpisu.

Pre potreby tohto odseku sa vyrazy ,akékolvek zviera alebo maly
pocet zvierat na prislusnej farme* vztahuji aj na v domdcnosti
chované zvieratd a, v pripade menej vyznamnych alebo exotic-
kych druhov zvierat, z ktorych sa nevyrdbaja potraviny, sa inter-
pretuju flexibilnejsie.

2. Ustanovenia odseku 1 sa uplatiuju za predpokladu, Ze pri-
slusny liek, v pripade, kedy sa poddva zvieratdm, z ktorych sa
vyrabaja potraviny, obsahuje vyhradne latky, ktoré sa nachadzaja
vo veterindrnych liekoch schvilenych v prislusnom ¢lenskom
Stdte pre dané zvieratd a Ze v pripade zvierat, z ktorych sa vyrd-
bajt potraviny, veterindr stanovi vhodnt ochrannti lehotu.

Pokial sa pre prislusny pouzity liek a prislusny zivo¢isny druh
neuvddza ochrannd lehota, stanovend ochrannd lehota nesmie byt
kratsia, neZ:

7 dni vajcia,
7 dni mlieko,
28 dnf hydinové miso a miso cicav-

cov, vratane tuku a vndtornosti

500 stupnodni méso z ryb.

() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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Co sa tyka homeopatickych veterindrnych liekov, ktorych obsah
aktivnych latok sa rovnd alebo je mensi neZ jedna miliéntina, zni-
zuje sa ochrannd lehota uvedend v prvom a druhom podod-
seku na nulu.

Cldnok 11

Ak sa veterindr odvoldva na ustanovenia ¢ldnku 10, musi viest
primerané zdznamy o ddtume vySetrenia danych zvierat,
podrobnostiach o ich majitelovi, pocte osetrenych zvierat,
diagnéze, predpisanych liekoch, podanych davkach, dobe liecenia
a odporucanych ochrannych lehotach a uchovavat tieto zdznamy
pre potreby indpekcie prislusnych orgdnov po dobu aspoii troch
rokov. Tato poziadavka moze byt clenskymi 3tdtmi rozsirend
aj na zvieratd, z ktorych sa nevyrabajii potraviny.

Cldnok 12

1. V pripade zdujmu o vydanie povolenia uvadzat na trh akykol-
vek veterindrny liek inym spdsobom ako podla postupu uvede-
ného v nariadeni (EHS) ¢. 2309/93, sa musi podat ziadost na pri-
slusnom organe prislusného clenského $tatu.

2. Povolenie uvddzat na trh mozno udelit vyhradne Ziadatelovi
usadenému v spoloCenstve.

3. Ziadost v stlade s prilohou I musia sprevddzat nasledovné
podrobnosti a dokumenty:

a) meno alebo obchodny nazov a adresa trvalého bydliska alebo
registrované sidlo osoby zodpovednej za umiestnenie prislus-
ného vyrobku na trh a, ak sa odlisujt, prislusného vyrobcu
alebo vyrobcov a miest vyroby;

b) ndzov veterindrneho lieku (znacka vyrobku, genericky nazov,
s alebo bez obchodnej znacky, alebo nazov vyrobcu alebo
vedecky ndzov alebo vzorec, s alebo bez obchodnej znacky,
alebo nazov vyrobcu);

¢) kvalitativne a kvantitativne podrobnosti o vSetkych zlozkdch
veterindrneho lieku za pouzitia zvycajného ndzvoslovia, nie
vSak empirické chemické vzorce a generické nazvy odport-
¢ané Svetovou zdravotnickou organizdciou, ak taky nazov uz
existuje;

d) popis vyrobného postupu;
e) terapeutické indikdcie, kontraindikdcie a neziaddce Gcinky;

f) davkovanie pre rozlicné Zivocisne druhy, pre ktoré je pri-
slusny veterindrny liek urceny, jeho liekovd forma, spdsob
a cesta poddvania a predpokladany cas stélosti;

g) akje to vhodné, vysvetlenie preventivnych a bezpe¢nostnych
opatrent, ktoré je potrebné vykonat pri skladovani lieku, jeho
podavani zvieratdm a likvidacii z neho pochddzajticich odpa-
dov, spolu s Gidajmi o akomkolvek moznom nebezpeéenstve,
ktoré prislusny lieck moZe predstavovat pre Zivotné prostre-
die, zdravie Iudi, zvierat alebo rastlin;

h) ddaje o ochrannej lehote. Kde je to potrebné, Ziadatel pred-
lozi a zdoévodni pripustnii droveni rezidui, ktord mozno
akceptovat v potravindch bez ohrozenia spotrebitela, spolu
s rutinnymi analytickymi metédami, ktoré moézu prislusné
organy pouZit na zistovanie mnozstva reziduf;

i) opis kontrolnych skiidobnych postupov pouzivanych vyrob-
com (kvalitativna a kvantitativna analyza zloZiek a hotového
vyrobku, $pecifické skiisania, napr. skdsania sterility, skasa-
nie pritomnosti pyrogénov, pritomnost tazkych kovov, ska-
Sania stability, biologické skuania a skdsania toxicity, sktisa-
nia medziproduktov);

j)  vysledky:

— fyzikélno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologic-
kych skasok,

— toxikologickych a farmakologickych skasok,

— Kklinickych skasok.

k) sthrn charakteristickych vlastnosti vyrobku v stlade s ¢lan-
kom 14, jednu alebo viacero vzoriek alebo predajnych vzo-
rieck v obchodnej dprave prislusného veterindrneho licku
spolu s pribalenym letdkom;

) dokument preukazujici, Ze vyrobca méd vo svojej krajine
povolenie vyrdbat veterindrne lieky;

g

képie akychkolvek povoleni uvadzat na trh, ziskané pre pri-
slusny veterinarny liek v inom ¢lenskom §tdte alebo v tretej
krajine spolu so zoznamom tych ¢lenskych $tatov, v ktorych
sa ziadost o povolenie uvadzat na trh, podané v stilade s touto
smernicou, prave skima. Kopie sthrnu charakteristickych
vlastnosti vyrobku navrhnutého Zziadatelom v stlade s ¢lan-
kom 14 alebo schvdleného prislusnym orgdnom prislusného
¢lenského $tatu v stlade s ¢lankom 25 a kdpie navrhovaného
pribaleného letdku, podrobnosti o akomkolvek rozhodnuti
o odmietnuti povolenia, ¢ uz v spolocenstve alebo akejkol-
vek tretej krajine a dovody pre takéto rozhodnutie.

Tieto informdcie musia byt pravidelne aktualizované;

n) v pripade lickov, ktoré obsahuji nové ti¢inné latky, ktoré nie
st uvedené v prilohe [, Il alebo Il nariadenia (EHS) €. 2377/90,
képia dokumentov odovzdanych Komisii v stlade s prilohou
V daného nariadenia.
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1.

Cldnok 13

Vynimkou z ¢lanku 12 ods. 3 pism. j) a bez toho, aby bol dot-

knuty zdkon tykajiici sa ochrany priemyselného a dusevného
vlastnictva:

a) Zziadatel nemd povinnost predlozit vysledky toxikologickych

a farmakologickych skasani a klinickych skiisok, ak je schopny
preukdzat bud:

i) Ze prislusny veterindrny liek je vo svojej podstate podobny
inému lieku, pre ktory bolo v prislusnom ¢lenskom $tdte
vydané povolenie uvddzat na trh a zZe drzitel tohto povo-
lenia sdhlasil s tym, Ze toxikologické, farmakologické
ajalebo klinické tdaje nachddzajiice sa v spise o povod-
nom veterindrnom lieku mozno pouzit pre potreby pre-
skiimania danej ziadosti;

ii) alebo Ze zlozka alebo zlozky prislusného veterindrneho
lieku maja osved¢ené liecivé vyuzitie, uzndvand a¢innost
a prijatelnt droven bezpecnosti, ¢o dolozi podrobnymi
odkazmi na vedeckd literattiru;

iii) alebo ze prislusny veterindrny liek je vo svojej podstate
podobny inému lieku, ktory bol schvileny v stilade s plat-
nymi ustanoveniami spolo¢enstva na dobu nie kratiu nez
Sest rokov a je uvddzany na trh v ¢lenskom $tdte, v kto-
rom Ziada o povolenie uvadzat na trh; tito doba sa rozsi-
ruje na 10 rokov v pripade lickov vyrdbanych vyspelou
technoldgiou, pre ktoré bolo vydané povolenie uva-
dzat na trh v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 2
ods. 5 smernice Rady 87/22[EHS ('). Naviac, tito dobu
moze na 10 rokov predlzit aj akykolvek ¢lensky 3tat jedi-
nym rozhodnutim tykajiacim sa vetkych liekov preddva-
nych na jeho tzemi, pre ktoré to povazuje za potrebné
v zdujme ochrany zdravia [udi. Rozhodnutie neuplatiiovat
vysSie uvedend Sestrocnt dobu po ddtume platnosti
patentu chrdniaceho povodny liek sa ponechdva na slo-
bodnej voli clenskych statov;

b) v pripade novych veterindrnych lieckov, ktoré obsahujii zndme

2.

zlozky, ktoré doposial neboli pouzité vo vzdjomnej kombind-
cii k terapeutickym tcelom, je Ziadatel povinny predlozit
vysledky toxikologickych a farmakologickych skasani a klinic-
kych skasok, nie je vSak povinny poskytniit prislusni doku-
mentaciu pre kazda jednotliva zlozku.

Priloha I sa uplatiiuje rovnakym sposobom v pripadoch, kedy

sa, v stlade s pism. a) bod ii) odseku 1, odovzdavajii
odkazy na uverejnené tdaje.

Cldnok 14

Sahrn charakteristickych vlastnosti vyrobku obsahuje nasledovné
informacie:

1.

Nézov veterindrnych liekov;

M U.v.ESL15,17.1.1987, s. 38. Smernica zrugena smernicou 93/4[ES

(U.v.ES L 214, 24.8.1993. s. 40).

2. Informdcie o kvalitativnom a kvantitativnom zlozeni ti¢innych

litok a zloziek v jednotlivej dévke, ktoré st nevyh-
nutné na spravne podévanie daného lieku; pouzivaji sa medzi-
ndrodné generické ndzvy odportucané Svetovou zdravotnic-
kou organiziciou, ak takéto ndzvy existujd, alebo, ak nie,
zvycajné generické ndzvy alebo chemické opisy;

. Liekovd forma;

. Farmakologické vlastnosti a, pokial je to uZzito¢né z hladiska

terapeutickych potrieb, farmakokinetické informdcie;

. Klinické informdcie;

5.1. cielovy zivocisny druh,

5.2. terapeutické indikdcie, uvddzajic cielovy Zivocisny
druh,

5.3. kontraindikdcie,

5.4. neziaduce G¢inky (frekvencia a zdvazZnost),

5.5. osobitné upozornenia na opatrnost pri pouzivan,
5.6. pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia,

5.7.  liekové a iné interakcie,

5.8. dévkovanie a sposob podania,

5.9. preddvkovanie (priznaky, poskytnutie prvej pomoci,
antidotd) (ak je to potrebné),

5.10. osobitné upozornenia pre kazdy cielovy zivo¢isny druh,
5.11. ochranné lehoty,

5.12. osobitné upozornenia pre osoby podavajice liek zvie-
ratam;

. Farmaceutické vlastnosti:

6.1. zavazné pripady nezndSanlivosti,

6.2. <as pouzitelnosti, ak je to potrebné, od rekonstiticie
lieku alebo od prvého otvorenia balenia,

6.3. upozornenia na podmienky a spdsob skladovania,
6.4. vlastnosti a zlozenie vnttorného obalu,

6.5. upozornenie na podmienky a sposob likvidacie nepou-
zitého lieku alebo odpadovych materidlov, ak existuji;

. Meno alebo obchodny ndzov a adresa alebo obchodné sidlo

drzitela povolenia.
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Cldnok 15

1. Clenské 3taty vykonaju vietky potrebné opatrenia, aby doku-
menty a podrobnosti uvedené v ¢lanku 12 ods. 3 pism. h), i), j)
a ¢lanku 13 ods. 1 pred ich odovzdanim prislusnym orgdnom
vypracovavali odbornici s pozadovanou odbornou alebo profe-
siondlnou sposobilostou.

Tieto dokumenty a podrobnosti musia byt prislusnymi odbor-
nikmi podpisané.

2. Ulohou odbornikov, prihliadajiic na ich konkrétnu spdsobi-
lost, je:

a) vykondvat pracu spadajicu pod ich konkrétny obor (analyza,
farmakologické a podobné experimentalne vedy, klinické sku-
Sania) a objektivne popisovat dosiahnuté vysledky z hladiska
ich kvantity i kvality;

b) popisovat svoje zistenia v stlade s prilohou I a uvddzat najma:

i) v pripade analytikov, ¢i prislusny liek spliia uvedené zlo-
Zenie, uvadzajic akékolvek dovody pre kontrolné ski-
$obné postupy, ktoré vyrobca pouZzije;

ii) v pripade farmakolégov a odbornikov so zodpovedajicou
sposobilostou:

— toxicitu prislu§ného licku a pozorované farmakolo-
gické vlastnosti,

— skutocnost, ¢i potraviny ziskané z lieceného zvierata
obsahujii po podani prislusného veterindrneho lieku
za zvy¢ajnych podmienok pouzivania a pri dodrzani
ochrannej lehoty rezidud, ktoré mozu predstavovat
riziko ohrozenia zdravia spotrebitela;

iii) v pripade klinikov, & v pripade zvierat lieCenych prislus-
nym liekom zistili t¢inky, ktoré zodpovedaji informd-
cidm predlozenym vyrobcom podla ¢lankov 12 a 13
ods. 1, &i zvieratd liek dobre zndaji, aké davkovanie
odportcaja a aké st kontraindikdcie a neziaduce ucinky,
ak nastali;

¢) uvddzat dovody pre pouzitie odkazov na uverejnené tdaje
uvedené v pism. a) bode ii) ¢lanku 13 ods. 1

3. Podrobné sprdavy odbornikov tvoria stcast dokumenticie,
ktorti Ziadatel odovzddva prislusnym orgdnom. Ku kazdej sprave
sa pripdja kratky Zivotopis prislusného odbornika.

KAPITOLA 2

Osobitné ustanovenia vztahujice sa na homeopatické
veterindrne lieky

Clanok 16

1. Clenské §téty zabezpecia, aby homeopatické veterindrne lieky
vyrdbané a preddvané v spolocenstve boli zaregistrované alebo
povolené v stilade s ustanoveniami ¢ldnkov 17 ods. 1 a 2, 18
a 19. Kazdy ¢lensky $tat riadne prihliada na uz schvalené regis-
trdcie a schvdlenia inych ostatnych ¢lenskych stétov.

2. Ktorykolvek ¢lensky $tdt sa moze zdrzat ustanovenia osobit-
ného zjednoduseného registracného postupu pre homeopatické
veterindrne lieky uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 a 2. Clensky $tét,
ktory uplatni toto ustanovenie, to ozndmi Komisii. Takyto ¢len-
sky stat povoll najneskor do 31. decembra 1995 pouzZivanie
homeopatickych veterindrnych liekov zaregistrovanych ostat-
nymi ¢lenskymi $tatmi v sdlade s ¢lankom 17 ods. 1 a 2 a ¢ldn-
kom 18 na svojom tzemi.

Cldnok 17

1. Osobitnym zjednodusenym registracnym postupom mozno
schvilit vyhradne tie homeopatické veterindrne lieky, ktoré spl-
naju vietky nasledovné podmienky:

— st uréené na podavanie zvieratdm chovanym v domdcnosti
alebo exotickym druhom, z ktorych sa nevyrabaji potraviny,

— podavaju sa cestou popisanou v Eurépskom liekopise alebo,
ak taky popis neexistuje, v sti¢asnych dradne pouzivanych lie-
kopisoch ¢lenskych statov,

— oznacenie daného veterindrneho lieku alebo akékolvek infor-
macie tykajiice sa licku neobsahujii ziadne terapeutické indi-
kécie,

— stupen riedenia daného lieku zarucuje jeho bezpecnost; pri-
slusny liek najma nesmie obsahovat viac nez 1/10 000 mater-
skej tinkttiry alebo viac nez 1/100 najmensej davky pouziva-
nej v alopatii vo vzfahu k aktivnym ldtkam, ktorych
pritomnost v alopatickom lieku spésobuje povinnost predlo-
7it veterindrny predpis.

Clenské stéty zatriedia prislusny liek podla spdsobu vydaja v case
jeho registracie.

2. Kritéria a rokovaci poriadok (pravidld postupu) stanoveny/é
v kapitole 3 sa, okrem ¢lanku 25, analogicky uplatiiuje/a aj v pri-
pade osobitného zjednoduseného registraéného postupu pre
homeopatické veterindrne lieky uvedené v odseku 1, s vynimkou
preukdzania lie¢ivych dcinkov.
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3. Preukdzanie liecivych t¢inkov sa nevyzaduje pre homeopa-
tické veterindrne lieky zaregistrované v stilade s odsekom 1 tohto
¢lanku, alebo, kde je to vhodné, povolené v siilade s ¢lankom 16
ods. 2

Cldnok 18

Osobitny zjednoduseny registracny postup sa moze vztaho-
vat na skupinu lickov ziskanych z rovnakého homeopatického
zakladu alebo zdkladov. Spolu so Ziadostou sa s cielom preuka-
zat najmd farmaceutickd kvalitu a rovnorodost prislusnych vyrob-
kov v rdmci jednotlivych $arzi odovzdavaja aj nasledovné doku-
menty:

— vedecky ndzov homeopatického zdkladu alebo zékladov alebo
iny ndzov uvedeny v liekopise spolu s prehldsenim o rozlic-
nych cestich podavania, liekovych formach a stupniom riede-
nia, ktory sa md zaregistrovat,

— spis popisujtci, ako sa homeopaticky zdklad alebo zaklady
ziskavajui a kontroluji a opodstatiujici, za pouzitia primera-
nej bibliografie, jeho/ich homeopatickii povahu; v pripade
homeopatickych veterindrnych liekov obsahujicich biolo-
gické latky popis opatreni vykonanych na zabezpecenie nepri-
tomnosti patogénov,

— spis o vyrobe a kontrole pre kazdu liekovt formu a popis spo-
sobu riedenia a zosilnenia,

— povolenie vyroby prislusnych lickov,

— kopie akychkolvek registricii alebo povoleni ziskanych pre
rovnaké lieky v ostatnych ¢lenskych §tatoch,

— jednu alebo viacero vzoriek alebo predajnych vzoriek vonkaj-
Sieho balenia a bezprostredného obalu lieku, ktory sa md zare-
gistrovat,

— Udaje tykajice sa stdlosti daného lieku.

Cldnok 19

1. Homeopatické veterindrne lieky, iné, ako si tie, uvedené
v ¢ldnku 17 ods. 1, sa schvaluji v stilade s ustanoveniami ¢ldn-
kov 12 az 15 a ¢lankov kapitoly 3.

2. Ktorykolvek ¢lensky $tit moze na svojom tzemi, v stilade
s principmi a vlastnostami homeopatie, tak, ako je v danom stite
vykondvand, zaviest alebo ponechat v platnosti osobitné pravidla
tykajtice sa farmakologickych a toxikologickych skiisok a klinic-
kych skasok homeopatickych veterindrnych liekov urcenych pre
zvieratd chované v domdcnosti a exotické druhy, z ktorych sa
nevyrdbaju potraviny, iné ako st tie, uvedené v ¢lanku 17 ods. 1

Prislusny ¢lensky $tat v takomto pripade ozndmi takéto osobitné
platné pravidld Komisii.

Clanok 20

Této kapitola sa nevztahuje na imunologické homeopatické
veterindrne pripravky.

Ustanovenia hldv VI a VII sa vztahuji na homeopatické
veterindrne lieky.

KAPITOLA 3

Konanie pri povolovani uvddzat na trh

Cldnok 21

1. Clenské staty vykonajt vietky opatrenia potrebné na zabezpe-
Cenie toho, aby sa konanie tykajice sa udelenia povolenia uvede-
nia veterindrneho lieku na trh skonéilo do 210 dni odo diia odo-
vzdania platnej ziadosti.

2. Ak ktorykolvek clensky 3tat zisti, ze odovzdand Zziadost
o povolenie pre prislusny veterindrny liek je prave skimand
v inom ¢lenskom $tate, prislusny ¢lensky stat sa moze rozhodnat
pozastavit podrobné skiimanie Ziadosti a pockat na hodnotiacu
spravu vypracovani prislusnym inym clenskym $tdtom v stlade
s ¢lankom 25 ods. 4

Tento ¢lensky tdt ozndmi ostatnym ¢lenskym $tdtom a Ziadate-
lovi svoje rozhodnutie pozastavit podrobné preskiimanie danej
ziadosti. Prislusny iny clensky $tat okamzite po dokonceni pre-
skimania ziadosti a prijati rozhodnutia zasle képiu svojej hodno-
tiacej spravy clenskému $tatu, ktory pozastavil preskiimavanie
Ziadosti.

Cldnok 22

Ak akykolvek ¢lensky $tat obdrzi v stilade s ¢lankom 12 ods. 3
pism. m) ozndmenie o tom, Ze iny ¢lensky $tat povolil veterindrny
liek, pre ktory je v danom §tdte odovzdana Ziadost o povolenie,
tento clensky $tit bezodkladne poziada organy ¢lenského statu,
ktory udelil povolenie, o zaslanie hodnotiacej spravy uvedenej
v clanku 25 ods. 4

Prislusny ¢lensky $tat musi do 90 dni od dorucenia hodnotiacej
spravy bud uznat rozhodnutie prvého ¢lenského $titu a sihrn
charakteristickych vlastnosti daného lieku tak, ako ho prislusny
Clensky $tat schvdlil, alebo, ak uznd, Ze povolenie daného
veterindrneho lieku moze predstavovat riziko ohrozenia zdravia
ludi alebo zvierat alebo Zivotného prostredia, uplatni postupy
uvedené v ¢lankoch 33 az 38.

Cldnok 23

Prislusné organy ¢lenskych $tatov v rdmci skiimania Ziadost{ odo-
vzdanych v stlade s ¢lankom 12 a 13 ods. 1:
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1. kontrolujy, ¢&i je dokumenticia odovzdand v sprievodnych
materidloch Ziadosti v stlade s ¢clinkami 12 a 13 ods. 1 a na
zaklade sprav vypracovanych odbornikmi podla ¢lanku 15
ods. 2 a 3, stanovuju, ¢i podmienky vydania povolenia uvd-
dzat na trh boli splnené;

2. mozu odovzdat prislusny liek, jeho vstupné suroviny a, ak je
to potrebné, medziprodukty alebo iné zlozky s cielom skdsa-
nia do §tatneho laboratéria alebo do laboratéria schvéleného
s tymto cielom, aby sa ubezpeili, Ze skdsobné postupy pou-
zivané vyrobcom a popisané v dokumentoch ziadosti podla
¢lanku 12 ods. 3 pism. i) sti uspokojivé;

3. mozu, podla vhodnosti, vyziadat od Ziadatela poskytnutie dal-
sich informdcii tykajucich sa poloZiek uvedenych v ¢lankoch
12 a 13 ods. 1 Ak sa prislusné organy rozhodnt vykonat toto
opatrenie, ¢asové lehoty uvedené v ¢lanku 21 sa pozastavia,
pokym Ziadatel neposkytne pozadované dalsie udaje. Tieto
¢asové lehoty sa obdobne pozastavia pocas akéhokolvek
obdobia, ktoré sa ziadatelovi poskytne na poskytnutie tistnych
alebo pisomnych vysvetlent;

4. mozu poziadat Ziadatela o odovzdanie litok v mnozstvich
potrebnych na overenie postupu analytického zistovania navr-
hnutého Zziadatelom v stilade s ¢lankom 12 ods. 3 pism. h)
a uplatnit ho ako sticast rutinnych kontrol na odhalovanie pri-
tomnosti rezidui prislusnych veterinarnych liekov.

Cldnok 24

Clenské $taty vykonajt vetky opatrenia potrebné na zabezpece-
nie toho, aby:

a) prislusné orgdny zistovali, i st vyrobcovia a dovozcovia vete-
rindrnych liekov z tretich krajin schopni tieto lieky vyrdbat
v stlade s podrobnostami uvedenymi podla ¢lanku 12 ods. 3
pism. d) afalebo vykondvat kontrolné skdsania v sulade
s postupmi uvedenymi v dokumentoch Ziadosti podla ¢ldnku
12 ods. 3 pism. i);

b) prislusné orgdny mohli vyrobcom a dovozcom veterindrnych
liekov z tretich krajin v opodstatnenych pripadoch povolovat
vykonanie niektorych vyrobnych fdz afalebo niektorych kon-
trolnych skdsani uvedenych v pism. a) tretimi stranami;
v takychto pripadoch prislusné organy kontrolujt aj prislugné
tretie podniky.

Clanok 25

1. Po vydani povolenia uvddzat na trh ozndmia prislu§né organy
prislusného clenského §tatu drzitelovi povolenia sthrn charakte-
ristickych vlastnosti vyrobku, tak, ako bol schvéleny.

2. Prislusné orgdny  vykonaji  vsetky opatrenia
potrebné na zabezpecenie toho, aby vetky informécie v sthrne
zodpovedali v ¢ase vydania povolenia uvddzat na trh alebo po
jeho vydani schvilenym informéciam.

3. Prislusné organy predlozia kopiu povolenia uvadzat na trh
spolu so sthrnom charakteristickych vlastnost{ agentire.

4. Prislusné orgdny vypracuju hodnotiacu spravu a pripomienky
k dokumentom tykajtcich sa vysledkov analytickych a farmako-
logicko-toxikologickych skiisani a klinickych skasani prislusného
veterinarneho lieku. Hodnotiaca sprava sa aktualizuje vidy po
spristupneni novych informécii dolezitych pre hodnotenie kvali-
ty, bezpe¢nosti alebo t¢innosti prislusného veterindrneho lieku.

Cldnok 26

1. Povolenim uvadzat na trh sa mozZe od jeho drzitela vyzadovat,
aby na vniitornom obale afalebo vonkajsom obale a pribalenom
letdku, ak je letdk povinny, uvadzal aj iné podrobnosti dolezité
pre bezpec¢nost alebo ochranu zdravia, vritane akychkolvek oso-
bitnych upozorneni na opatrnost pri pouzivani alebo akychkol-
vek inych upozorneni vyplyvajticich z klinickych a farmakologic-
kych skasani predpisanych v ¢ldnkoch 12 ods. 3 pism. j) a 13
ods. 1 alebo zo skdsenosti ziskanych pocas pouzivania daného
veterindrneho lieku po jeho uvedeni do obehu.

2. Povolenim uvadzat na trh sa moZze tiez vyZadovat, aby stcas-
tou daného veterindrneho licku bola stopovacia latka.

3. Za vynimo¢nych okolnosti a po porade so ziadatelom moze
vydanie povolenia podlichat istym povinnostiam, ktorych plne-
nie je predmetom kazdoro¢ného skiimania, vratane:

— vykonania dalsich $tddii po udeleni povolenia,

— oznamovania neziaducich G¢inkov sposobovanych danym
veterindrnym liekom.

Takéto vynimo¢né rozhodnutia mozno prijat
vyhradne na zdklade objektivnych a preukdzatelnych dovodov.

Cldnok 27

1. Majitel povolenia uvddzat na trh musi po jeho vydani brat zre-
tel na vedecky a technicky pokrok vo vztahu k vyrobnym postu-
pom a kontrolnym postupom stanovenym v ¢ldnku 12 ods. 3
pism. d) a i) a zavddzat akékolvek zmeny, ktoré mozu byt nevyh-
nutné na to, aby sa prislusny veterindrny liek vyrdbal a kontrolo-
val prostrednictvom vieobecne uzndvanych vedeckych postupov.

Tieto zmeny podliehajii schvéleniu prislusnymi orgdnmi prislus-
ného ¢lenského $tatu.
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2. Drzitel povolenia uvddzat na trh na poziadanie prislusnych d) ochrannd lehota navrhovand Ziadatelom  neposta-

organov taktiez preskima postupy analytického zistovania usta-
novené v ¢lanku 12 ods. 3 pism. h) a navrhne akékolvek zmeny,
ktoré mozu byt nevyhnutné z hladiska prihliadania na vedecky
a technicky pokrok.

3. Drzitel povolenia uvddzat na trh bezodkladne oznamuje pri-
slusnym organom akékolvek nové informdcie, ktoré mozu mat za
nasledok zmenu alebo doplnenie podrobnosti a dokumentov uve-
denych v ¢ldnkoch 12 a 13 ods. 1 alebo schvaleného stthrnu cha-
rakteristickych vlastnosti vyrobku. Bezodkladne oznamuje pri-
slusnym orgdnom najmi akékolvek zakazy alebo obmedzenia
uvalené prislusnymi orgdnmi akejkolvek krajiny, v ktorej sa pri-
slusny veterindrny liek preddva a akékolvek zdvazné neziaduce
ucinky pozorované na zvieratich lie¢enych danym liekom alebo

ludoch.

4. Drzitel povolenia uvddzat na trh je povinny uchovdvat
zdznamy o vSetkych pozorovanych neziaducich Gcin-
koch na zvieratd alebo ludi. Takéto zdznamy sa uchovavaji po
dobu najmenej pit rokov a na poziadanie sa spristupiuji prislus-
nym organom.

5. Drzitel povolenia uvadzat na trh bezodkladne oznamuje pri-
slusnym orgdnom akékolvek dpravy, ktoré navrhuje pre podrob-
nosti a dokumenty uvedené v ¢lankoch 12 a 13 ods. 1 s cielom
ich schvalenia.

Cldnok 28

Povolenie uvadzat na trh méd platnost pat rokov a obnovuje
sa na pifrocné obdobia na zdklade Zziadosti drzitela podanej
najmenej tri mesiace pred ddtumom uplynutia platnosti povolenia
a po zvazeni dokumentov aktualizujiicich predtym predloZené
informdcie.

Cldnok 29

Poskytnutie ~ povolenia neznizuje vSeobecnt  zdkonnt
zodpovednost vyrobcu a, kde je to vhodné, drzitela povolenia
uvédzat na trh.

Cldnok 30

Povolenie uvadzat na trh sa odmietne, ak sa skimanim dokumen-
tov a podrobnosti uvedenych v ¢lankoch 12 a 13 ods. 1 zist{, Ze:

a) prislusny veterindrny liek je za podmienok pouZivania uvede-
nych v ¢ase Ziadosti o povolenie skodlivy; alebo

b) nemd Ziadne lie¢ivé Gcinky alebo Ziadatel nepredlozil dosta-
to¢né dokazy o takychto tcinkoch na Zivocisny druh, pre
ktory je liek urceny; alebo

¢) jeho kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie nezodpoveda
uvedenym informdcidm; alebo

Cuje na zabezpecenie toho, aby potraviny ziskané z lie¢eného
zvierata neobsahovali rezidud, ktoré mozu predstavovat riziko
ohrozenia zdravia spotrebitela alebo ze lehota nie je dosta-
to¢ne odévodnend; alebo

e) prislusny veterindrny lick sa pondka na predaj pre pouzitie
zakdzané ustanoveniami spolocenstva.

Prislusné orgdny vsak mozu, do doby stanovenia pravidiel
spoloCenstva, odmietnut udelit povolenie uvddzat na trh aky-
kolvek veterinarny liek, ak je to potrebné na ochranu zdravia
[udi, spotrebitelov alebo zvierat.

Povolenie uvddzat na trh sa odmietne aj v pripade, ked doku-
menty Ziadosti odovzdané prislusnym orgdnom nie st v stlade
s ¢lankami 12, 13 ods. 1 a 15.

KAPITOLA 4

Vzdjomné uzndvanie povoleni

Clanok 31

1. S ciefom zjednodusit prijimanie spolo¢nych rozhodnuti ¢len-
skych §tdtov o povolovani veterindrnych liekov na zdklade vedec-
kych kritérii kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti a s tym spojeného
dosiahnutia volného pohybu veterindrnych liekov v spolocenstve,
zriaduje sa tymto Vybor pre veterindrne lieky, dalej nazyvany iba
,vybor“. Vybor je sicastou agentdry.

2. Vybor okrem ostatnych zodpovednosti, ktoré st nan delego-
vané komunitirnym pravom, skiima akékolvek otdzky tykajtice
sa udelovania, zmien, pozastavovania platnosti povoleni uva-
dzat na trh ich odoberania, ktoré st mu predlozené v silade
s ustanoveniami tejto smernice. Skiima tieZ akékolvek otdzky
tykajtce sa skisania veterindrnych liekov.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok (pravidld postupu).

Cldnok 32

1. Pred odovzdanim Ziadosti o vzdjomné uznanie povoleni uva-
dzat na trh ozndmi drZitel povolenia ¢lenskému $tdtu, ktory ude-
lil povolenie, ktorého sa ziadost tyka (dalej: referencny clensky
§tat), Ze sa ma podat ziadost v stlade s touto smernicou a upo-
zorni ho na akékolvek doplnenia povodnej dokumenticie; tento
¢lensky 3tat si moze od ziadatela vyziadat predlozZenie vietkych
podrobnosti a dokumentov, ktoré mu umoznia skontrolovat, ze
archivované spisy st identické.

Ziadatel(drzitel) povolenie(a) uvadzat na trh naviac poziada refe-
renény $tat, ktory udelil pévodné povolenie uvadzat na trh o pri-
pravu hodnotiacej spravy tykajicej sa prislusného veterindrneho
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lieku alebo, ak je to potrebné, o jej aktualizéciu. Clensky $tét hod-
notiacu spravu pripravi do 90 dni od dorucenia Ziadosti.

Sucasne s podanim Zziadosti v stlade s odsekom 2 postiipi refe-
renény Clensky $tat, ktory poskytol povodné povolenie, hodno-
tiacu spravu clenskému $titu alebo ¢lenskym $tatom, ktorych sa
Ziadost tyka.

2. Majitel povolenia, s cielom ziskat uznanie v stlade s postupom
stanovenym v tejto kapitole v jednom alebo viacerych ¢lenskych
Statoch, podava Ziadost o povolenie uvddzat na trh prislusnému
organu prislusného clenského stétu alebo ¢lenskych statov, spolu
s informdciami a podrobnostami uvedenymi v ¢lankoch 12, 13
ods. 1, 14 a 25. Ziadatel musf prehlasit, Ze dokumenticia je iden-
tickd s dokumentdciou schvilenou referenénym $titom, alebo
uviest akékolvek zmeny alebo doplnenia, ktoré moze obsahovat.
V druhom pripade musi potvrdit, Ze stihrn charakteristickych
vlastnosti vyrobku, ktory predkladd podla clanku 14, je identicky
so sthrnom schvélenym referenénym ¢lenskym stdtom v silade
s ¢lankom 25. Naviac musi potvrdit, Ze vietky dokumenty archi-
vované v ramci tohto postupu st identické.

3. Drzitel povolenia uvddzat na trh dorudi Ziadost agentire,
ozndmi jej prislusné clenské Stity a datumy podania ziadosti
a zasle jej kopiu povolenia vydaného referenénym ¢lenskym sta-
tom. Agentdre taktieZ zasle kdpie akéhokolvek takéhoto povole-
nia, ktoré mohlo byt pre prislusny veterindrny liek udelené inymi
Clenskymi $tdtmi a uvedie, & sa v ktoromkolvek ¢lenskom Stdte
v stlasnosti zvazuje akdkolvek Zziadost o povolenie uva-
dzat na trh.

4. Kazdy clensky $tdt, uznd povolenie uvddzat na trh udelené
referencnym clenskym 3tditom do 90 dni od dorucenia Ziadosti
a hodnotiacej spravy, okrem vynimo¢ného pripadu stanoveného
v ¢lanku 33 ods. 1 Ozndmi to referen¢nému clenskému $tdtu,
ostatnym ¢lenskym stdtom, ktorych sa to tyka, agenttire a drZite-
lovi povolenia na uvedenie vyrobku do obehu.

Cldnok 33

1. Ak ktorykolvek ¢lensky $tdt usidi, Ze existuji dovody dom-
nievat sa, Ze povolenie uvadzat na trh prislusny veterindrny liek
predstavuje riziko ohrozenia zdravia Iud{ alebo zvierat, alebo
zivotného prostredia, bezodkladne to ozndmi Ziadatelovi, refe-
renénému Clenskému 3tdtu, ostatnym ¢lenskym $tatom, ktorych
sa ziadost tyka a agenture. Prislusny ¢lensky stat podrobne uvedie
svoje dovody a urci, aké opatrenia mozu viest k ndprave chyb
v Ziadosti.

2. Vsetky clenské staty, ktorych sa to tyka, vynalozia ¢o najvic-
Sie Gsilie dosiahnut dohodu o opatreniach, ktoré sa maja v stvi-
slosti s prislusnou ziadostou vykonat. Ziadatelovi poskytnt moz-
nost pisomne alebo ustne vyjadrit svoje stanovisko. Ak vsak

Clenské staty nedosiahnu dohodu v ¢asovej lehote stanovenej
v ¢lanku 32 ods. 4, bezodkladne dani vec postipia agentire,
ktora ju postipi vyboru, ktory uplatni postup uvedeny v ¢lanku
36.

3. Prislusné ¢lenské Stdty poskytni v Casovej lehote stanovenej
v ¢lanku 32 ods. 4 vyboru podrobné vyhldsenie o veciach, na kto-
rych sa nedokdzali dohodnit a dovody nezhody. Ziadatelovi sa
poskytne kdpia tychto informdcit.

4. Akondhle sa ziadatel dozvie, Ze zdlezitost bola postipend
vyboru, bezodkladne doru¢i vyboru képiu informdcif a podrob-
nosti uvedenych v ¢lanku 32 ods. 2

Cldnok 34

Ak bolo v stlade s ¢lankami 12, 13 ods. 1 a 14 podanych viacero
ziadosti o povolenie uvddzat na trh ktorykolvek konkrétny
veterindrny liek a clenské Staty prijali rozdielne rozhodnutia
tykajice sa povolenia daného veterindrneho lieku, ktorykolvek
Clensky stét alebo Komisia, alebo drzitel povolenia uvddzat na trh
moze postlpit vec vyboru, ktory uplatni postup uvedeny v ¢lanku
36.

Prislusny clensky stat, drzitel povolenia uvddzat na trh, alebo
Komisia jednoznacne definuje otdzku, ktort ddvaji na zvdzenie
vyboru a, ak je to vhodné, ozndmi ju drzitelovi.

Clenské staty a drzitel povolenia uvédzat na trh dorucia vyboru
vSetky informdcie tykajice sa prislusnej veci, ktoré maji
k dispozicii.

Cldnok 35

Clenské 3taty alebo Komisia, alebo Ziadatel alebo drzitel povolenia
uvadzat na trh moze, v osobitnych pripadoch, kedy ide o zdujmy
spolocenstva, postiipit vec vyboru s ciefom uplatnit postup
uvedeny v ¢ldnku 36 este pred prijatim rozhodnutia o Ziadosti
o povolenie uvddzat na trh, o pozastaveni platnosti povolenia
alebo odobrati povolenia, alebo o akychkolvek zmendch
podmienok uvddzat na trh, ktoré sa javia nevyhnutnymi, najma so
zretelom na ziskané informdcie podla hlavy VIL

Prislusny clensky $tat alebo Komisia jednoznacne definujii otdzku,
ktorti ddvajii na zvézenie vyboru a ozndmi ju drzitelovi.

Clenské stéty a drzitel povolenia uvddzat na trh dorucia vyboru
vSetky informdcie tykajice sa prislusnej veci, ktoré maju
k dispozicii.
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Cldnok 36

1. V pripade odkazu na postup popisany v tomto ¢ldnku vybor
zvazi prislusna vec a vydd odoévodnené stanovisko do 90 dni od
datumu, kedy mu bola dand vec postipend.

V pripadoch podanych na vybor podla clinkov 34 a 35 vsak
mozno tito lehotu predlzit o 90 dni.

V naliehavych pripadoch sa vybor moze na névrh svojho pred-
sedu dohodntit na kratsej lehote.

2. Vybor moze, s cielom zvaZzit dant vec, vymenovat jed-
ného zo svojich ¢lenov za spravodajcu. Vybor taktiez moze vyme-
novat individudlnych odbornikov, ktor{ mu buda radit pri $peci-
fickych otdzkach. Vybor pri vymenovavani odbornikov definuje
ich dlohy a stanovuje ¢asova lehotu na ich splnenie.

3. Vybor, v pripadoch uvedenych v ¢lankoch 33 a 34, este pred
vydanim svojho stanoviska umozni majitelovi povolenia uva-
dzat na trh pisomne alebo Ustne sa vyjadrit.

V pripade uvedenom v ¢ldnku 35 moze byt drzitel povolenia uvé-
dzat na trh poziadany o pisomné alebo dstne vyjadrenie.

Vybor moze, ak to povazuje za vhodné, poziadat akidkolvek int
osobu o poskytnutie informdcif tykajacich sa danej veci.

Vybor moéze pozastavit ¢asovil lehotu uvedent v odseku 1, aby
drzitelovi povolenia uvddzat na trh umoznil pripravu jeho vyja-
dreni.

4. V pripade, zZe vybor zaujme niektoré z nasledovnych stanovisk,
agentira to bezodkladne ozndmi drzitefovi povolenia uvé-
dzat na trh:

— ziadost nesplia kritérid pre vydanie povolenia, alebo

— stihrn charakteristickych vlastnosti vyrobku navrhovany Zia-
datelom v sdlade s ¢lankom 14 je nutné zmenit a doplnit,
alebo

— udelenie povolenia uvddzat na trh by malo podliehat pod-
mienkam stvisiacim s podmienkami povazovanymi za pod-
statné z hladiska bezpecnosti a Gi¢innosti pouzivania prislus-
ného veterindrneho lieku, vrdtane dohladu nad jeho
bezpecnostou, alebo

— platnost povolenia uvadzat na trh by mala byt pozastavend,
povolenie by malo byt zmenené alebo odobraté.

Majitel moze do 15 dni od dorucenia stanoviska pisomne upo-
zornit agentiiru na svoj imysel odvolat sa. V takom pripade musi

agenttre do 60 dni od dorucenia stanoviska dorucit podrobné
dovody pre odvolanie. Vybor do 60 dni od dorucenia odvolania
zvaZi, ¢i by mal svoje stanovisko pozmenit a zdvery vyplyvajiice
z odvolania pripoji k hodnotiacej sprave uvedenej v odseku 5.

5. Agentira do 30 dni od prijatia kone¢ného rozhodnutia vyboru
dorudi toto rozhodnutie ¢lenskym 3titom, Komisii a drzitelovi
povolenia uvadzat na trh, spolu so spravou popisujicou hodno-
tenie prislusného veterindrneho lieku a dovody jej zaverov.

V pripade stanoviska v prospech udelenia alebo ponechania povo-
lenia umiestiiovat prislusny veterinarny lick do obehu sa k stano-
visku pripoja tieto dokumenty:

a) ndvrh sthrnu charakteristickych vlastnosti vyrobku, tak, ako
je uvedeny v ¢lanku 14; ak je to potrebné, tento ndvrh musi
odrazat rozdiely vo veterindrnych podmienkach tykajice sa
jednotlivych ¢lenskych sttov;

b) akékolvek podmienky ovplyviiujiice povolenie uvadzat na trh
v zmysle odseku 4.

Cldnok 37

Komisia do 30 dni od dorucenia stanoviska pripravi ndvrh
rozhodnutia o Ziadosti, ktoré sa md prijat, berfic
zretel na komunitdrne prévo.

V pripade ndvrhu rozhodnutia, ktorého sicastou je udelenie
povolenia uvddzat na trh, sa k nemu pripoja dokumenty uvedené
v clanku 36 ods. 5 druhy pododsek, pism. a) a b).

Ak ndvrh rozhodnutia vynimocne nie je v stlade so stanoviskom
agentiry, Komisia k nemu pripoji aj podrobné vysvetlenie
dovodov rozdielov.

Néavrh rozhodnutia sa doru¢i prislusnym clenskym $tdtom
a ziadatelovi.

Cldnok 38

1. Kone¢né rozhodnutie o Ziadosti sa prijme v stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2

2. Rokovaci poriadok stdleho vyboru stanoveny clankom 89
ods. 1 sa upravi tak, aby prihliadal na dlohy ukladané vyboru
podla tejto kapitoly.

Medzi tieto tipravy patri nasledovné:

— stanovisko stdleho vyboru sa obdrziava pisomne, okrem pri-
padov uvedenych v tretom odseku ¢lanku 37,
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— kazdému ¢lenskému $tdtu sa poskytne aspoil 28 dni na doru-
Cenie pisomnych pripomienok k ndvrhu rozhodnutia Komi-
sie,

— kazdy ¢lensky §tat musi mat moznost pisomne poziadat o pre-
rokovanie navrhu rozhodnutia stilym vyborom, uvadzajic
podrobne svoje dovody.

Ak Komisia ustidi, Ze pisomné pripomienky ktoréhokolvek ¢len-
ského stdtu obsahuji nové dolezité otdzky vedeckej alebo tech-
nickej povahy, ktorymi sa stanovisko agenttiry nezaoberalo, pred-
seda pozastavi konanie a Ziadost postiipi spdt agentire s cielom
dalsieho zvézZenia.

Komisia prijme ustanovenia potrebné pre vykon tohto odseku
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2

3. Rozhodnutie, tak, ako je uvedené v odseku 1, sa adresuje ¢len-
skym $tdtom, ktorych sa vec tyka a ozndmi drzitelovi povolenia
uvadzat na trh. Prislusné ¢lenské stity do 30 dni od dorucenia
rozhodnutia bud poskytni alebo odobert prislusné povolenie
uvéadzat na trh, alebo podla potreby zmenia podmienky povole-
nia uvddzat na trh tak, aby dosiahli stilad s rozhodnutim. Ozné-
mia to Komisii a agenttre.

Cldnok 39

1. Akdkolvek ziadost drzitela povolenia uvddzat na trh o zmenu
povolenia uvddzat na trh udeleného v stlade s touto kapitolou sa
odovzdava vietkym ¢lenskym $tatom, ktoré predtym povolili pri-
slugny veterindrny liek.

Komisia po porade s agentirou prijme vhodné opatrenia na pre-
skimanie zmien podmienok daného povolenia uvadzat na trh.

Medzi tieto opatrenia patri systém oznamovania alebo spravne
postupy tykajiice sa menej vyznamnych zmien a presné definicia
koncepcie ,menej vyznamnych zmien®.

Komisia prijme tieto opatrenia v podobe vykondvacieho nariade-
nia podla postupu uvedeného v ¢lanku 89 ods. 2

2. V pripade zZiadosti o arbitrdz sa v pripade zmien povoleni uva-
dzat na trh analogicky uplatiiuje postup stanoveny v ¢lankoch 36,
37 a 38.

Cldnok 40

1. Ak ktorykolvek ¢lensky $tdt ustidi, Ze ochrana zdravia lud{
alebo zvierat alebo Zivotného prostredia si vyzaduje zmenu pod-
mienok povolenia uvddzat na trh udeleného v stlade s ustanove-
niami tejto kapitoly, pozastavenie jeho platnosti alebo jeho

odobratie, bezodkladne postipi vec agentdre, ktord uplatni
postupy uvedené v ¢lankoch 36, 37 a 38.

2. Ktorykolvek ¢lensky $tat moze, bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia ¢lanku 35, vo vynimocnych pripadoch, kedy si
naliehavé opatrenia nevyhnutné na ochranu zdravia Iudi alebo
zvierat alebo Zivotného prostredia, do prijatia kone¢ného rozhod-
nutia, pozastavit predaj a pouzivanie prislusného veterinarneho
lieku na svojom tzemi. Najneskor nasledujiici pracovny den
ozndmi Komisii a ostatnym ¢lenskym stdtom dovody svojich opa-
treni.

Cldnok 41

V pripade veterindrnych lieckov povolenych ¢lenskymi $tatmi po
vydani stanoviska vyboru podla ¢linku 4 smernice 87/22/EHS
pred 1. janudrom 1995 sa analogicky uplatiuji ¢lanky 39 a 40.

Cldnok 42

1. Agentdra vyddva vyro¢nt spravu o uplatiovani postupov sta-
novenych v tejto kapitole a doru¢uje ju Eurdépskemu parlamentu
a Rade ako zdroj informdcii.

2. Komisia najneskor 1. janudra 2001 zverejni podrobny prehlad
uplatiiovania postupov stanovenych v tejto kapitole a navrhne
akékolvek zmeny alebo doplnenia, ktoré moézu byt
potrebné na ich zlepsenie.

Rada za podmienok stanovenych v zmluve rozhodne o navrhu
Komisie najneskor do jedného roka od jeho odovzdania.

Cldnok 43

Ustanovenia ¢lankov 31 aZ 38 sa nevztahuji na homeopatické
veterindrne lieky uvedené v ¢lanku 19 ods. 2.

HLAVA IV

VYROBA A DOVOZ

Cldanok 44

1. Clenské staty vykonaja vietky vhodné opatrenia na zabezpe-
Cenie toho, aby vyroba veterindrnych liekov na ich dzemi podlie-
hala drzaniu povolenia. Takéto povolenie na vyrobu je takisto
povinné v pripade veterindrnych lickov uréenych na vyvoz.

2. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vyzaduje pre tplnd i Cia-
sto¢nii vyrobu, ako aj pre rozli¢né procesy delenia, balenia alebo
upravovania obchodnej tpravy.
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Takéto povolenie sa viak nevyzaduje pre pripravu, delenie, zmeny
balenia alebo upravovania obchodnej tpravy v pripade, kedy su
tieto procesy vykondvané vyhradne pre maloobchodné zasobo-
vanie lekdrnikmi v lekdrniach vydavajicich lieky alebo osobami,
ktoré ¢lenské Stity pravnym predpisom splnomocnili vykondvat
tieto procesy.

3. Povolenie uvedené v odseku sa taktiez vyzaduje v pripade
dovozov z tretich krajin do ktoréhokolvek ¢lenského statu; tato
hlava a ¢ldnok 83 sa na takéto dovozy vztahuji takisto
ako na vyrobu.

Clenské stéty vykonaji vsetky vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby boli veterindrne lieky dovezené na ich Gzemie z ktorej-
kolvek tretej krajiny, uréené pre iny clensky $tdt, sprevadzané
képiou povolenia uvedeného v odseku 1.

Cldnok 45

Aby 7iadatel mohol ziskat povolenie na vyrobu, musi spliiat
aspon tieto poziadavky:

a) musi uviest veterindrne lieky a liekové formy, ktoré sa maji
vyrdbat alebo dovézat, ako aj miesto ich vyroby afalebo kon-
troly;

b) pre vyrobu alebo dovoz vyssie uvedeného musi mat k dispo-
zicii vhodné a dostatocné priestory, technické vybavenie
a kontrolné prostriedky spliiajice zdkonné poziadavky, ktoré
stanovuje prislusny ¢lensky $tat pre vyrobu a kontrolu, ako aj
skladovanie vyrobkov, v stlade s ¢lankom 24;

¢) musi mat k dispozicii sluzby najmenej jednej odborne sposo-
bilej osoby v zmysle ¢lanku 52.

Ziadatel uvedie vo svojej Ziadosti podrobnosti preukazujtice, ze
splna vyssie uvedené poziadavky.

Cldnok 46

1. Prislusny orgdn prislusného ¢lenského stitu nesmie vydat
povolenia na vyrobu, pokym nezist{ presnost podrobnosti uvede-
nych podla ¢lanku 45 prostrednictvom prieskumu, ktory vyko-
najt jeho zdstupcovia.

2. Aby sa zabezpecilo splnenie podmienok uvedenych v ¢lanku
45, povolenie mozno pri jeho udeleni alebo neskor podmienit
splnenim niektorych nariadenych povinnosti.

3. Povolenie sa vztahuje vyhradne na konkrétne priestory, vete-
rindrny liek a liekové formy uvedené v Ziadosti.

Clanok 47

Clenské stéty vykonaji vsetky vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby doba potrebnd na konanie tykajice sa udelenia

povolenia na vyrobu neprekracovala 90 dni odo dna dorucenia
ziadosti prislusnému organu.

Cldnok 48

Ak drzitel povolenia na vyrobu poziada o zmenu akychkolvek
podrobnosti uvedenych v pism. a) a b) prvého odseku ¢lanku 45,
nesmie doba potrebnd na konanie tykajiice sa tejto poziadavky
prekrocit 30 dni. Vo vynimocnych pripadoch mozno tito ¢asovi
lehotu predlZit na 90 dni.

Clanok 49

Prislusny orgdn clenskych 3tdtov si od Ziadatela moze vyziadat
dalsie informdcie tykajice sa podrobnosti uvedenych podla
¢lanku 45, ako aj osoby s odbornou sposobilostou uvedenej
v ¢lanku 52; ak prisludny organ uplatni toto pravo, uplatilovanie
¢asovych lehot uvedenych v ¢lankoch 47 a 48 sa pozastavi,
pokym zZiadatel neposkytne prislusnému orgdnu pozadované
dodato¢né tdaje.

Cldnok 50

Minimalne povinnosti drzitela povolenia na vyrobu st:

a) mat k dispozicii sluzby persondlu splajiceho zdkonné pozia-
davky existujiice v prislusnom ¢lenskom Stdte, tykajice sa
vyroby, ako aj kontrol;

b) nakladat s registrovanymi veterinirnymi lieckmi vyhradne
v stllade s pravnymi predpismi prislusného clenského Statu;

¢) vopred upozorfiovat prislusny orgdn na akékolvek zmeny,
ktoré si zeld uplatnit vo vztahu k podrobnostiam uvedenym
podla ¢ldnku 45; prislusny orgdn musi byt za kazdych okol-
nosti bezodkladne informovany o neocakdvanom nahraden{
osoby s odbornou spdsobilostou uvedenej v ¢ldnku 52 inou
osobou;

d) kedykolvek umoznit zdstupcom prislusného orgdnu prislus-
ného ¢lenského Statu vstup do svojich priestorov;

) umoznit osobe s odbornou spdsobilostou uvedenej v ¢lanku
52 vykondvat svoje povinnosti najmi tym, Ze jej poskytne
vSetky potrebné prostriedky;

f) dodrziavat zdsady a metodické pokyny spravnej vyrobnej
praxe pre lieky stanovenej pravom spolocenstva;

g) uchovdvat podrobné zdznamy o vSetkych veterindrnych lie-
koch, vratane vzoriek, ktoré doddva v stilade so zdkonmi kra-
jin urcenia. Pri kazdej transakcii, nezavisle na tom, ¢i je vyko-
nand za platbu alebo nie, je nutné zaznamenaf tieto
informdcie:

— datum,

— nézov prislusného veterinarneho lieku,
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— dodané mnozZstvo,
— ndzov a adresa prijemcu,

— ¢&islo Sarze.

Tieto zdznamy musia byt k dispozicii prislu§nym organom s cie-
lom kontroly najmenej po dobu troch rokov.

Clanok 51

Zisady a metodické pokyny sprdvnej vyrobnej praxe pre
veterindrne lieky uvedené v ¢lanku 50 pism. f) sa prijmu v podobe
smernice adresovanej ¢lenskym Stitom v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2

Komisia zverejni podrobné metodické pokyny a podla vhodnosti
ich pozmenuje tak, aby sa bral zretel na vedecky a technicky

pokrok.

Cldnok 52

1. Clenské stity vykonaju vSetky vhodné opatrenia
potrebné na to, aby mal majitel povolenia na vyrobu neustdle
a nepretrzite k dispozicii sluzby aspon jednej osoby s odbornou
sposobilostou, ktord splina podmienky stanovené v ¢lanku 53
a ktord je zodpovednd za vykon sluzieb uvedenych v ¢lanku 55.

2. Ak podmienky stanovené v clanku 53 splna drZitel povolenia
samotny, moZze prevziat zodpovednost uvedent v odseku 1.

Cldnok 53

1. Clenské stéty zabezpecia, aby osoba s odbornou spdsobilostou
uvedend v ¢lanku 52 splnala minimélne podmienky tykajtce sa
odbornej sposobilosti stanovené v odsekoch 2 a 3.

2. Osoba s odbornou sposobilostou musi byt drzitelom diplomu,
osvedcenia alebo iného dokazu v podobe tiradného potvrdenia
sposobilosti udeleného po skonceni vysokoskolského stadia alebo
iného $tadia uzndvaného prislusnym ¢lenskym $tdtom za rovno-
cenné, trvajiceho aspon Styri roky, ktorého sticastou bolo teore-
tické a praktické $tadium jednej z nasledovnych vedeckych disci-
plin: farmacia, medicina, veterindrna veda, chémia, farmaceutickd
chémia a technoldgia, bioldgia.

Minimélne trvanie vysokoskolského $tidia viak moze byt tria pol
roka v pripade, Ze po fiom nasleduje teoretické a praktické sko-
lenie v dlzke najmenej jeden rok, ktorého stcastou je aspon Sest
mesiacov trvajiice Skolenie vo verejnej lekarni, potvrdené ski-
S$kou na univerzitnej tirovni.

Ak v ktoromkolvek ¢lenskom $tdte existujii sicasne dva vysoko-
skolské studijné odbory alebo 3tudijné odbory uzndvané za rov-
nocenné a absolvovanie jedného z nich trvd $tyri roky a absolvo-
vanie druhého tri roky, diplom, osvedCenie alebo iny dokaz
v podobe tiradného potvrdenia sposobilosti udeleného po

skoncent trojro¢ného vysokoskolského stidia alebo $tadia uzné-
vaného za jemu rovnocenné sa povazuje za splnenie podmienky
trvania $tidia uvedenej v prvom odseku, pokial takéto diplomy,
osvedCenia alebo iné dokazy v podobe tiradného potvrdenia sp6-
sobilosti udelené po absolvovani oboch jednotlivych $tadii pova-
zuje za rovnocenné prislusny clensky stat.

Stadium musi obsahovat teoretickt a praktickt vyuku tykajticu sa
aspon tychto zdkladnych predmetov:

— experimentélna fyzika,

— vSeobecnd a anorganickd chémia

— organickd chémia,

— analytickd chémia,

— farmaceutickd chémia, vritane analyzy liekov,
— vseobecnd a aplikovana biochémia (lekdrska),
— fyzioldgia,

— mikrobioldgia,

— farmakoldgia,

— farmaceutické technoldgie,

— toxikoldgia,

— farmakognézia ($tddium zloZenia a Gcinkov t¢innych zloziek
prirodnych latok rastlinného a Zivoc¢isneho povodu).

Vyuka tychto predmetov musi byt vyvdzend, aby prislusnej osobe
umoznila splnit podmienky uvedené v ¢lanku 55.

Pokial niektoré diplomy, osved¢enia alebo iné dokazy v podobe
tradného potvrdenia spdsobilosti uvedené v tomto odseku nespl-
fajl vyssie stanovené kritérid, prislusny organ prislusného ¢len-
ského stitu zabezpeci, aby dand osoba predlozila dokaz, ze
v ramci prislusnych predmetov ma vedomosti pozadované pre
vyrobu a kontrolu veterindrnych liekov.

3. Osoba s odbornou sposobilostou musi mat aspoti dva roky
praktickych sktsenosti z oblasti kvalitativnej analyzy liekov,
kvantitativnej analyzy Gicinnych ldtok a skiiSani a kontrol potreb-
nych na zabezpecenie kvality veterindrnych liekov z jedného
alebo viacerych podnikov, ktoré st schvdlenymi vyrobcami lie-
kov.

Poziadavku na praktické skisenosti mozno znizit o rok v pripa-
de, Ze prislusnd osoba skondila vysokoskolské vzdelanie trvajtce
aspon pit rokov a o rok a pol v pripade, Ze prislusnd osoba skon-
¢ila vysokoskolské vzdelanie trvajiice aspon Sest rokov.

Cldnok 54

1. Ktokolvek, kto v ktoromkolvek ¢lenskom §tdte vykonaval ku
diu, kedy sa smernica 81/851/EHS stala uplatnitelnou, ¢innosti
osoby uvedenej v clanku 52 a nespliial ustanovenia ¢lanku 53,
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spliia podmienky na to, aby v prislusnom clenskom stite vo
vykondvani danych ¢innosti pokracoval.

2. Drzitel diplomu, osvedCenia alebo iného dokazu v podobe
tradného potvrdenia spdsobilosti udeleného po skonéeni vyso-
koskolského studia — alebo iného stidia uznavaného prislusnym
¢lenskym §titom za rovnocenné — vedeckého odboru, ktory mu
umoziuje vykondvat ¢innosti osoby uvedenej v ¢lanku 52
v stlade so zdkonmi prislusného $tatu, sa moze — ak $tadium
zacal pred 9. oktébrom 1981 — povaZzovat za odborne sposobi-
1ého vykonavat v danom $tdte povinnosti osoby uvedenej v ¢lanku
52 za predpokladu, Ze sa pred 9. oktébrom 1991 najmenej po
dobu dvoch rokov podielal v jednom alebo viacerych podnikoch
s povolenim na vyrobu na tychto ¢innostiach: dohlad nad vyro-
bou afalebo kvalitativna a kvantitativna analyza G¢innych latok
a skaSanie a kontrolovanie potrebné na zabezpecenie kvality vete-
rindrnych liekov na zdklade priameho oprdvnenia osobou uvede-
nou v ¢lanku 52.

Ak prislusnd osoba nadobudla praktické skisenosti uvedené
v prvom pododseku pred 9. oktébrom 1971, pred zacatim vyko-
ndvania tychto ¢innosti sa od nej vyzaduje jeden rok skasenosti
naviac v stlade s podmienkami uvedenymi v prvom pododseku.

Cldnok 55

1. Clenské staty vykonaja vetky opatrenia potrebné na to, aby
osoba s odbornou sposobilostou uvedend v ¢lanku 52, bez toho,
aby bol dotknuty jej vztah s drzitelom povolenia na vyrobu, bola
v kontexte postupov uvedenych v ¢lanku 56, zodpovednd za
zabezpecenie toho, Ze:

a) kazdd sarza veterindrnych liekov vyrabanych v danom ¢len-
skom $tite bola vyrobend a skontrolovand v stlade so
zakonmi platnymi v danom ¢lenskom §tate a poziadavkami
prislusného povolenia na vyrobu;

b) kazdd vyrobna Sarza veterindrnych liekov dovezend z tretich
krajin presla v dovézajiicom ¢lenskom $tdte iplnou kvalitativ-
nou analyzou, kvantitativnou analyzou minimalne vietkych
ucinnych latok a vSetkymi ostatnymi skdSaniami alebo kon-
trolami potrebnymi na zabezpecenie kvality veterinarnych lie-
kov v stlade s poziadavkami prislusného povolenia na vyro-

bu.

Sarze, ktoré presli takymito kontrolami v ktoromkolvek ¢len-
skom $tdte, s od vyssie uvedenych kontrol oslobodené, ak st pri
umiestneni do obehu v inom ¢lenskom §tdte sprevadzané spré-
vami o kontroldch podpisanymi prislusnou osobou s odbornou
sposobilostou.

2. Ak spolocenstvo v pripade veterindrnych liekov dovdzanych
z tretej krajiny s prislusnou vyvazajicou krajinou dojednalo
zabezpecenie toho, aby vyrobca prislusnych veterinarnych lieckov

dodrziaval normy spravnej vyrobnej praxe, ktoré sti asponi rov-
nocenné s normami stanovenymi spolocenstvom a aby sa vo
vyvazajicej krajine vykondvali kontroly uvedené v pism. b)
prvého pododseku odseku 1, moze byt prislusnd osoba s odbor-
nou spdsobilostou oslobodend od svojej zodpovednosti za vyko-
ndvanie tychto kontrol.

3. Osoba s odbornou spdsobilostou vo vsetkych pripadoch
a najmd pri uvolilovani veterindrnych liekov na predaj osved¢uje
v registri alebo rovnocennom dokumente, ktory bol pre prislusny
ucel stanoveny, Ze kazdd vyrobnd Sarza splia ustanovenia tohto
¢lanku; prislusny register alebo rovnocenny dokument sa aktuali-
zuje sicasne s vykondvanim tikonov a zostdva k dispozicii zdstup-
com prislusného organu po dobu uvedend v prislusnych ustano-
veniach daného ¢lenského stitu, v kazdom pripade vsak najmenej
po dobu piatich rokov.

Cldnok 56

Clenské stdty zabezpedia plnenie povinnosti osob s odbornou
sposobilostou uvedenych v ¢lanku 52, bud prostrednictvom
vhodnych spravnych opatreni alebo tym, Ze stanovia, aby
sa na tieto osoby vztahoval kédex profesiondlnej etiky.

Clenské $tity mozu po zacati sprévneho alebo disciplindrneho
konania vodi takejto osobe z dovodu neplnenia jej povinnosti
docasne pozastavit platnost jej oprdvnenia vykondvat prislusné
¢innosti.

Cldnok 57

Ustanovenia tejto hlavy sa vztahuji na homeopatické veterinarne
lieky.

HLAVA V

OZNACOVANIE A PRIBALENY LETAK

Cldnok 58

1. Na vnutornych i vonkajsich obaloch liekov musia byt ¢itatelne
uvedené nasledovné informadcie, zodpovedajiice podrobnostiam
a dokumentom odovzdanym v stlade s ¢linkom 12 a 13 ods. 1
a schvdlené prislusnymi orgdnmi:

a) Nézov prislusného veterindrneho lieku, ktorym moze byt
znacka vyrobku alebo genericky ndzov sprevddzany obchod-
nou znackou alebo ndzvom vyrobcu, alebo vedecky ndzov
alebo vzorec, s alebo bez obchodnej znacky, alebo ndzov
vyrobcu.

Ak je zvlastny ndzov lieku obsahujiceho iba jednu G¢innt
latku znackou vyrobku, tento ndzov musi byt Citatelne spre-
védzany medzindrodnym generickym ndzvom odportcanym
Svetovou zdravotnickou organizaciou, ak taky ndzov existuje
a, ak nie, zvy€ajnym generickym ndzvom;
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b) Informdcia o Gcinnych latkach z hladiska kvalitativneho
a kvantitativneho zloZenia v jednotlivej ddvke a v zdvislosti od
sposobu podania, v objemovych alebo hmotnostnych jednot-
kich, pouzivajic medzindrodné generické nazvy odportcané
Svetovou zdravotnickou organizaciou, ak také ndzvy existujt
a, ak nie, zvycajnymi generickymi ndzvami;

¢) Cislo vyrobnej sarze;
d) Cislo povolenia na vyrobuy;

€) Meno alebo obchodny ndzov a adresa trvalého bydliska alebo
registrované sidlo drZitela povolenia na vyrobu a, ak sa odli-
$ujt, vyrobcu;

f) Zivocisny druh, pre ktory je prislusny veterindrny liek urceny;
sposob a cesta podavania lieku;

g) V pripade veterindrnych liekov poddvanych zvieratdm, z kto-
rych sa vyrdbaja potraviny, ochrannd lehota, i ked je nulova.

h) Nesifrovany ddtum exspirdcie;

i) Osobitné upozornenia na opatrnost pri skladovani, ak exis-
tujt;

j) Osobitné upozornenia na opatrnost pri likvidacii nepouzitych
liekov alebo odpadov z nich vzniknutych, ak existujt ;

k) Podrobnosti, ktorych uvedenie je pozadované podla ¢lanku 26
ods. 1, ak existujd;

1) Oznacenie ,Len pre zvierata“.

2. Oznacenie liekovej formy a hmotnostného alebo objemového
obsahu alebo poctu jednotlivych ddvok sa vyzaduje iba na von-
kajsom obale.

3. Na podrobnosti stanovené v odseku 1 pism. b) sa vztahuji
ustanovenia Casti 1, A prilohy I v rozsahu, v ktorom sa tykaji
kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia liekov z hladiska G¢in-

nych latok.

4. Podrobnosti uvedené v odseku 1 pism. f) az 1) sa uvé-
dzaji na vonkajSom obale a vnitornom obale lickov v jazyku
alebo jazykoch krajiny, v ktorej sa uvadzajii do obehu.

Cldnok 59

1. Podrobnosti uvedené v prvom odseku ¢ldnku 58 ods. 1 musia
byt v pripade ampl uvedené na vonkaj$om obale. Na vntitornom
obale viak musia byt uvedené iba tieto podrobnosti:

— nazov veterinarneho lieku,
— mnozZstvo ucinnych latok,
— cesta podania,

— dislo vyrobnej Sarze,

— déatum exspirdcie,

— oznacenie ,Len pre zvieratd®.

2. V pripade malych vnitornych obalov obsahujucich jednu dav-
ku, inych nez ampule, na ktorych nie je mozné uviest podrob-
nosti uvedené v odseku 1, sa poziadavky ¢lanku 58 ods. 1,2 a 3
vztahuji iba na vonkajsi obal.

3. Podrobnosti uvedené v tretej a Siestej pomlcke odseku 1 sa
uvadzajii na vonkajsom obale a vnitornom obale lickov v jazyku
alebo jazykoch krajiny, v ktorej sa uvddzaji do obehu.

Clanok 60

Ak vonkajsi obal lieku neexistuje, vSetky podrobnosti, ktoré by
mali byt na takomto obale uvedené podla ¢lankov 58 a 59, musia
byt uvedené na vnitornom obale.

Cldnok 61

1. Priddvanie pribalenych letdkov do baleni veterindrnych liekov
je povinné, pokial nie je mozné uviest vietky informdcie pozado-
vané tymto ¢ldnkom na vnétornom a vonkajsom obale. Clenské
Staty vykonaju vetky vhodné opatrenia potrebné na zabezpece-
nie toho, aby sa letdk tykal vyhradne toho veterindrneho lieku, ku
ktorému sa prikladd. Letdk musi byt v dradnom jazyku alebo jazy-
koch ¢lenského stdtu, v ktorom sa prislusny liek predéva.

2. Pribaleny letak musi obsahovat aspon nasledovné informdcie,
zodpovedajice podrobnostiam a dokumentom odovzdanym
v stlade s ¢lankom 12 a 13 ods. 1 a schvdlené prislu§nymi organ-
mi:

a) meno alebo obchodny ndzov a adresa trvalého bydliska alebo
registrované sidlo drzitela povolenia na vyrobu a, ak sa odli-
$ujt, vyrobcu;

b) ndzov prislusného veterinarneho lieku a informécie o ucin-
nych latkach, ktoré obsahuje, vyjadrené kvantitativne a kvali-
tativne;

Ak existujt, vzdy sa pouZivajii medzindrodné generické ndzvy
odportcané Svetovou zdravotnickou organizaciou;

¢) terapeutické indikdcie;

d) kontraindikdcie a neziaduce G¢inky v rozsahu, v ktorom st
tieto tidaje potrebné pre pouzivanie daného veterinarneho lie-
ku;
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e) Zivolisny druh, pre ktory je prislusny veterinarny liek urceny,
dévkovanie pre kazdy druh, sposob a cesta poddvania lieku a,
ak st potrebné, rady tykajice sa spravneho podévania lieku;

f) v pripade veterindrnych liekov poddvanych zvieratim, z kto-
rych sa vyrabajii potraviny, ochrannd lehota, i ked je nulova;

g) osobitné upozornenia na opatrnost pri skladovani, ak existuju;

h) podrobnosti, ktorych uvedenie je pozadované podla ¢lanku
26 ods. 1, ak existuj;

i) osobitné upozornenia na opatrnost pri likvidacii nepouzitych
lickov alebo odpadov z nich vzniknutych, ak existuja.

3. Podrobnosti uvedené v odseku 1 sa uvddzaja v jazyku alebo
jazykoch clenského $tatu, v ktorom sa prislusny liek predava.
Ostatné informécie musia byt od tychto podrobnosti jasne odde-
lené.

Cldnok 62

Ak prislusnd osoba porusuje ustanovenia tejto hlavy a tradné
oznamenie, ktoré jej bolo adresované bolo netcinné, prislusné
organy prislusnych clenskych $tatov mozu pozastavit platnost
povolenia uvaddzat na trh alebo povolenie odobrat.

Cldnok 63

Ustanovenia tejto hlavy nemaji vplyv na poziadavky clenskych
Statov tykajice sa podmienok doddvania liekov [udom, uvddzania
cien na liekoch pre veterindrne pouzitie a prav priemyselného
vlastnictva.

Cldnok 64

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, sa homeopatické veteri-
nérne lieky oznacuji v stlade s ustanoveniami tejto hlavy a iden-
tifikujii sa uvedenim Citatelného oznacenia ,homeopaticky vete-
rindrny liek”.

2. Okrem zretelného uvedenia oznacenia ,homeopaticky veteri-
nérny liek bez schvélenych terapeutickych indikdcii* musi ozna-
Cenie a, kde je to vhodné, i pribaleny letdk homeopatickych vete-
rindrnych liekov uvedenych v ¢ldnku 17 ods. 1 obsahovat
vyhradne nasledovné informdcie:

— vedecky nazov homeopatického zdkladu alebo zdkladov spolu
so stupniom riedenia, pouZivajiic symboly prislusného lieko-
pisu pouzitého v stilade s bodom 8 ¢lanku 1,

— ndzov a adresa drzitela povolenia na vyrobu a, kde je to
vhodné, vyrobcu,

— spdsob podania a, ak je to potrebné, cesta podania,
— neSifrovany datum exspirdcie (mesiac, rok),

— liekovd forma,

— obsah obchodnej Gpravy,

— osobitné upozornenia na opatrnost pri skladovani, ak exis-
tujd,

— cielové Zivo&isne druhy,

— osobitné upozornenie tykajice sa prislusného lieku, ak je
potrebné,

— dislo vyrobnej Sarze,
— registracné ¢islo.

HLAVA VI

VLASTNICTVO, VELKQDISTRIBUCIA A

VETERINARNYCH LIEKOV

VYDAJ

Clanok 65

1. Clenské staty vykonaja vietky vhodné opatrenia na zabezpe-
Cenie toho, aby velkodistribucia veterindrnych liekov podliehala
vlastnictvu povolenia a aby ¢as potrebny na konanie vo veci ude-
lenia tohto povolenia neprekracoval 90 dni od ddtumu, kedy bola
prislusnému orgdnu dorucend prislusnd Ziadost.

Clenské stity mozu z definicie velkodistribucie vylacit doddvky
malych mnozstiev veterindrnych liekov jedného maloobchodnika
druhému.

2. Ziadatel povolenia o distribtciu liekov s cielom vydania tohto
povolenia musi mat k dispozicii personal s technickou spdsobi-
lostou a vhodné a dostatocné priestory zodpovedajice podmien-
kam stanovenym prislusnym clenskym Stdtom pre skladovanie
a manipuldciu s veterindrnymi liekmi.

3. Majitel povolenia na distribticiu je povinny viest podrobné
zdznamy. Pre kazd transakciu prijatia alebo dodavky liekov musi
zaznamenat nasledovné informdcie:

a) ddtum;

b) presnd identifikdcia prislusného veterindrneho lieku;

c) dislo vyrobnej davky, ddtum exspirdcie;

d) prijaté alebo dodané mnozstvo;

) ndzov a adresa dodavatela alebo prijemcu.

Aspoii raz ro¢ne sa musi vykonat podrobny audit, ktorym sa
porovnaju prijaté a dodané zdsoby lickov so zdsobami, ktoré sa
momentalne nachddzaji na sklade, pricom sa zaznamenaju aké-
kolvek nezrovnalosti.
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Tieto zdznamy musia byt k dispozicii prislusnym orgdnom s cie-
lom ich kontroly po dobu aspon troch rokov.

4. Clenské téty vykonajt vietky vhodné opatrenia na zabezpe-
Cenie toho, aby velkoobchodnici dodévali veterindrne lieky
vyhradne osobdm s povolenim vykondvat maloobchodné ¢inno-
sti v stlade s c¢ldinkom 66, alebo inym osobdm, ktoré
maja zo zdkona povolené prijimat veterindrne lieky od velkoob-
chodnikov.

Cldnok 66

1. Clenské stity vykonajt vietky vhodné opatrenia na zabezpe-
Cenie toho, aby maloobchodné dodavky veterindrnych liekov
vykonévali vyhradne osoby, ktoré maji vykondvanie takychto
operacie povolené pravnymi predpismi prislusného clenského
Statu.

2. Ktokolvek, kto md podla odseku 1 povolené preddvat veteri-
ndrne lieky, je povinny viest podrobné zdznamy. Pre kazdi trans-
akciu prijatia alebo dodévky liekov mus{ zaznamenat nasledovné
informdcie:

a) ddtum;

o

) presnd identifikcia prislusného veterinarneho lieku;

(g)
~

¢islo vyrobnej dévky;

&

prijaté alebo dodané mnozstvo;

(¢)
~

ndzov a adresa doddvatela alebo prijemcu;

Rea)

kde je to vhodné, meno a adresa predpisujiceho veterinara
a képia predpisu.

Aspori raz ro¢ne sa musi vykonat podrobny audit, ktorym sa
porovnaju prijaté a dodané zdsoby lickov so zdsobami, ktoré sa
momentalne nachddzaji na sklade, pricom sa zaznamenajti aké-
kolvek nezrovnalosti.

Tieto zdznamy musia byt k dispozicii prislusnym organom s cie-
lom ich kontroly po dobu aspon troch rokov.

3. Clenské stity mozu pocet poziadaviek na podrobnt doku-
mentaciu transakcii uvedenych v odseku 2 obmedzit. Tieto pozia-
davky sa vsak uplatiuji vzdy, ked ide o veterindrne lieky
uréené na podévanie zvieratdm, z ktorych sa vyrdbaja potraviny
a ktoré st k dispozicii iba na predpis veterindra, alebo lieky, pri
ktorych je nutné dodrziavat ochrannd lehotu.

4. Clenské staty najneskor do 1. janudra 1992 ozndmia Komisii
zoznam veterindrnych liekov, ktoré st k dispozicii bez predpisu.

Komisia po preskiimani oznamov od ¢lenskych $tatov stanovi, ¢i
maju byt navrhnuté vhodné opatrenia na vypracovanie zoznamu
spolocenstva takychto lickov.

Clanok 67

Bez toho, aby boli dotknuté prisnejsie pravidld spolocenstva alebo
vnitrodtitne pravidld tykajice sa vydaja veterindrnych liekov
a ochrany zdravia [udi a zvierat, je pre vydaj nasledovnych vete-
rindrnych liekov [udom, povinné predlozZenie predpisu:

a) vyrobky, ktorych dodévky alebo pouzivanie podlicha drad-
nym obmedzeniam, ako napriklad:

— obmedzenia vyplyvajiice zo zavedenia relevantnych doho-
vorov Spojenych ndrodov o omamnych a psychotropnych
latkach,

— obmedzenia pouzivania veterindrnych liekov vyplyvajtice
z préva spolocenstva;

b) vyrobky, pri ktorych musi veterindrny lekar vykonat osobitné
bezpecnostné opatrenia, aby zabranil akémukolvek zbytoc-
nému riziku ohrozenia:

— cielovych Zivo&isnych druhov,

— osoby podavajicej prislusné vyrobky zvieratu,

— spotrebitela potravin ziskanych z oSetrovaného zvierata,
— Zivotného prostredia;

¢) vyrobky urcené na liecenie alebo patologické procesy, ktoré si
najprv vyzaduji presné stanovenie diagndzy, alebo ktorych
pouzitie moéze mat nésledky, ktoré stazuji alebo narusuji
nésledné diagnostické alebo terapeutické opatrenia;

d) lieky pripravované v lekdrni podla predpisu pre jednotlivé
zvieratd (magistraliter).

Predpis je naviac povinny aj v pripade novych veterindrnych lie-
kov, ktoré obsahuju akikolvek G¢inni ldtku, ktorej pouzivanie vo
veterindrnych liekoch bolo schvélené pred menej nez piatimi rok-
mi, pokial, so zretefom na informécie a podrobnosti predlozené
ziadatelom, alebo na zdklade skiisenosti ziskanych pocas praktic-
kého pouzivania prislusného veterindrneho lieku, prislusné
orgdny nie st presvedéené o tom, Ze sa na prislusny liek nevzta-
hujt ziadne z kritérii uvedenych v pism. a) az d).

Cldnok 68

1. Clenské staty vykonajti vietky opatrenia potrebné na zabezpe-
Cenie toho, aby veterindrne lieky alebo latky, ktoré mozno pouzit
ako veterindrne lieky, ktoré majt anabolické, protiinfekéné, pro-
tiparazitické, protizdpalové, hormondlne alebo psychotropné
vlastnosti, mohli drzat alebo zaobchddzat s nimi vyhradne osoby,
ktoré st na to opravnené platnymi vndtro$titnymi pravnymi

predpismi.

2. Clenské stity vedt register vyrobcov a predajcov, ktori maja
povolené drzat G¢inné latky, ktoré mozno pouZit pri priprave
veterindrnych liekov s vlastnostami uvedenymi v odseku 1. Tieto
osoby musia viest podrobné zdznamy o transakcidch s ltkami,
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ktoré mozno pouzit pri priprave veterindrnych liekov a uchova-
vajli tieto zdznamy k dispozicii pre prislusné orgdny s cielom ich
kontroly po dobu najmenej troch rokov.

3. Akékolvek zmeny alebo doplnenia zoznamu latok uvedenych
v odseku 1 sa prijmu v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 89
ods. 2

Cldnok 69

Clenské $tity zabezpecia, aby vlastnici alebo chovatelia zvierat,
z ktorych sa vyrdbaji potraviny, boli schopni predlozit dokaz
o zaktipeni, drzani a podavani veterinarnych lickov obsahujtcich
latky uvedené v ¢lanku 68; Clenské $tity mozu rozsirit rozsah
platnosti tejto povinnosti aj na ostatné veterindrne lieky.

Clenské stity mozu vyzadovat najmi udrZiavanie zdznamov
obsahujacich aspon tieto informécie:

a) datum;
b) ndzov prislusného veterindrneho lieku;

mnozstvo;

e o

nazov a adresa doddvatela lieku;

o
~

identifikdcia o3etrenych zvierat.

Clanok 70

Clenské téty napriek ¢lénkom 9 a 67 zabezpecia, aby si veteri-
ndrni lekdri poskytujici sluzby v inom ¢lenskom $tdte,
mohli zo sebou zobrat a podavat zvieratdim malé mnozZstvd
vopred pripravenych veterindrnych liekov, ktoré neprekracuja
dennti potrebu, s vynimkou imunologickych veterindrnych lie-
kov, ktorych pouzivanie nie je v ¢lenskom $tite, v ktorom sa
sluzby poskytuja (dalej iba ,hostitelsky ¢lensky $tdt“) povolené, za
predpokladu, Ze st splnené tieto podmienky:

a) prislusné orgdny clenského statu, v ktorom md prislusny vete-
rindrny lekér sidlo, vydali povolenie na uvedenie prislusného
vyrobku na trh uvedené v ¢lankoch 5, 7 a 8;

b) prislusné veterindrne lieky veterindrny lekdr prepravi v povod-
nom baleni vyrobcu;

¢) prislusné veterindrne lieky uréené na podanie zvieratim, z kto-
rych sa vyrabajii potraviny, majt z hladiska tG¢innych latok to
isté kvalitativne a kvantitativne zlozenie ako lieky povolené
v stilade s ¢ldnkami 5, 7 a 8 v hostitelskom ¢lenskom 3téte;

d) veterindrny lekar poskytujtci sluzby v inom ¢lenskom stéte sa
obozndmi so sprdvnou veterinirnou praxou uplatiiovanou
v prislusnom ¢lenskom 3téte a zabezpeci, aby bola dodrzana
ochrannd lehota uvedend na oznaceni daného veterindrneho
lieku, s vynimkou pripadov, kedy od neho mozno rozumne
ocakdvat, Ze by mal vediet, Ze dodrZiavanie uvedenej spravnej
veterindrnej praxe si vyZaduje uvedenie dlh3ej ochrannej leho-
ty;

e) veterindrny lekdr nesmie vlastnikovi alebo chovatelovi zvierat
liecenych v hostitelskom ¢lenskom Stite poskytnit Ziadne
veterindrne lieky, pokial to nedovoluji pravidld daného hosti-
telského $tatu; v takom pripade viak musi pre zvieratd, ktoré
spadaja pod jeho opateru, poskytnut iba minimélne mnoZstva
veterindrnych liekov potrebnych na dokoncenie daného pri-
padu liecenia prislusnych zvierat;

f) veterindrny lekdr je povinny viest podrobné zdznamy o liece-
nych zvieratach, diagnézach, podanych veterindrnych lieckoch,
podanych ddvkach, trvani liecenia a uplatnenej ochrannej
lehote. Tieto zdznamy musia byt k dispozicii prislusnym orga-
nom hostitelského ¢lenského $titu s cielom kontroly najme-
nej po dobu troch rokov.

g) celkovd skdla a mnozstvo veterindrnych liekov, ktoré ma vete-
rindrny lekdr pri sebe, nesmie presahovat $kdlu a mnozZstvo,
ktoré je vieobecne potrebné pre jednodiiové potreby spravnej
veterindrnej praxe.

Cldnok 71

1. V pripade neexistencie osobitnych pravnych predpisov spolo-
Censtva tykajticich sa pouzivania imunologickych veterindrnych
pripravkov s cielom ozdravovania alebo zvladania chorob zvierat
moze ktorykolvek ¢lensky stit, v silade so svojimi vniitrostat-
nymi pravnymi predpismi, zakdzat vyrobu, dovoz, drzanie, pre-
daj, dodavanie afalebo pouzivanie imunologickych veterindrnych
pripravkov na casti svojho tizemia alebo celom tizemi, ak sa zisti,
ze:

a) podavanie prislusného lieku zvieratdm bude nartsat vykon
narodného programu diagnostiky, ozdravovania alebo zvldda-
nia chordb zvierat, alebo sposobi tazkosti pri osved¢ovani
nepritomnosti kontamindcie zivych zvierat alebo potravin zis-
kanych z lieCenych zvierat;

b) choroba, proti ktorej prislusny vyrobok vyvoldva imunitu,
sa na prislu§nom tzemi nevyskytuje vo velkom rozsahu.

2. Prisludné organy clenskych 3titov informuji Komisiu o viet-
kych pripadoch uplatnenia ustanoveni odseku 1.

HLAVA VII

DOHLAD NAD BEZPECNOSTOU LIEKOV

Cldnok 72

1. Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia, aby podpo-
rili oznamovanie neziaducich G¢inkov veterindrnych liekov pri-
slusnym organom.
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2. Clenské $tity mozu pre veterindrnych lekrov a inych pracov-
nikov v zdravotnictve stanovit osobitné poziadavky tykajiice sa
oznamovania podozreni na zdvazné alebo neocakdvané nezia-
duce ucinky a neziaduce a¢inky na ludi, najmi ak je takéto ozna-
movanie stcastou podmienok pre udelenie povolenia uvé-
dzat na trh.

Cldnok 73

Aby sa zabezpecilo prijatie vhodnych regula¢nych rozhodnuti
tykajtcich sa veterindrnych lickov povolenych v spolocenstve,
bertic pritom zretel  na ziskané informacie
o podozreniach na neziaduce G¢inky veterindrnych liekov pri
beznych podmienkach pouzivania, ¢lenské $tity zriadia systém
dohladu nad veterindrnymi liekmi. Tento systém sa bude
pouzivat na zber informdcii uzito¢nych pre dohlad nad
veterindrnymi  lieckmi, najmd =z hladiska neZziaducich
tc¢inkov na zvieratd a ludi spojenych s pouzivanim veterinarnych
lickov a vedecké vyhodnocovanie takychto informacit.

Takéto informaécie sa porovndvaju s dostupnymi tidajmi o predaji
a predpisovani veterindrnych liekov.

V rdmci tohto systému sa taktiez prihliada na akékolvek dostupné
informdcie tykajice sa nevhodného predpokladaného tcinku,
nespravneho pouZivania, skiimania spravnosti ochrannych lehot
a moznych environmentilnych problémov vyplyvajicich
z pouzivania veterindrnych liekov, interpretovanych v stilade
s pokynmi Komisie uvedenymi v ¢lanku 77 ods. 1, ktoré mozu
mat dopad na hodnotenie ich prinosov a rizik.

Cldnok 74

Drzitel povolenia uvadzat na trh musi mat neustdle a nepretrzite
k dispozicii osobu s vhodnou odbornou sposobilostou,
zodpovednt za dohlad nad bezpecnostou liekov.

Tdto osoba s prislusnou odbornou spdsobilostou je zodpovednd
za:

a) zriadenie a udrZziavanie systému, ktory zabezpecuje, aby infor-
macie o vSetkych podozreniach na neziaduce G¢inky, ktoré sa
ozndmia persondlu spolo¢nosti, vritane jej predstavitelov, sa
zozberaju a roztriedia tak, aby k nim bol vytvoreny pristup
z aspon jedného bodu v spolocenstve;

b) pripravu sprdv uvedenych v ¢lanku 75 pre prislusné organy
v takej podobe, ktorti stanovia dané orgdny, v sdlade
s pokynmi uvedenymi v ¢ldnku 77 ods. 1;

¢) zabezpelenie toho, aby bolo tiplne a bezodkladne vyhovené
akejkolvek ziadosti prislusnych orgdnov o poskytnutie doda-
to¢nych informdcii potrebnych pre vyhodnotenie prinosov
a rizik spojenych s akymkolvek veterindrnym liekom, vratane

poskytnutia informdcii o objeme predaja alebo pocte predpi-
sov prislusného veterindrneho lieky;

d) poskytovanie prislusnym orgdnom akychkolvek inych infor-
mdcif potrebnych pre vyhodnotenie prinosov a rizik spoje-
nych s akymkolvek veterindrnym lieckom, vratane vhodnych
informdcii o §tddidch dohladu nad liekmi po ich uvedeni do
obehu.

Cldnok 75

1. Drzitel povolenia uvddzat na trh je povinny udrziavat pod-
robné zdznamy o vSetkych podozreniach na neziaduce t¢inky,
ktoré sa vyskytli bud v spolocenstve, alebo akejkolvek tretej kra-
jine.

2. Drzitel povolenia uvddzat na trh je povinny zaznamendvat
a bezodkladne oznamovat vSetky podozrenia na zdvazné nezia-
duce Gcinky a neziaduce t¢inky na ludi spojené s pouzivanim
veterindrnych liekov v pripadoch, kedy mozno rozumne predpo-
kladat Ze o nich vie, alebo kedy bol na ne upozorneny, prislus-
nému orgdnu ¢lenského Sttu, na dzemi ktorého pripad nastal,
najneskor vSak do 15 kalendarnych dni od obdrzania prislusnej
informdcie.

3. Drzitel povolenia uvddzat na trh je povinny zabezpecit, aby sa
podozrenia na zavazné a neocakavané neziaduce t¢inky a nezia-
duce t¢inky na ludi, ktoré sa vyskytli na izemi ktorejkolvek tre-
tej krajiny, bezodkladne, najneskor vsak do 15 kalenddrnych dni
od obdrzania prislusnej informdcie, oznamovali v stlade
s pokynmi uvedenymi v ¢ldnku 77 ods. 1 tak, aby boli k dispo-
zicii agenttire a prislusnym orgdnom ¢lenského statu(ov), v kto-
rych je prislusny veterindrny liek povoleny.

4. Drzitel povolenia uvddzat na trh je naviac povinny zabezpedit
v pripade veterindrnych liekov, na ktoré sa vztahuje smernica
87/22[EHS, alebo ktoré pozivaji vyhody vyplyvajice z postupov
vzdjomného uzndvania podla clankov 21, 22 a 32 ods. 4 tejto
smernice a veterindrnych lickov, pre ktoré sa pouzil
odkaz na clanky 36, 37 a 38 tejto smernice, aby sa vietky pod-
ozrenia na zdvazné a neocakdvané neziaduce t¢inky a neziaduce
Gcinky na ludi, ktoré sa vyskytli v spolocenstve, oznamovali
v takej podobe a v intervaloch, ktoré sa dohodnt s referenénym
¢lenskym $tatom alebo prislusnym organom vymenovanym refe-
renénym ¢lenskym $tatom, tak, aby ich mal prislusny referenény
stat k dispozicii.

5. Pokial ako stcast udelenia povolenia neboli stanovené iné
poziadavky, zdznamy vsetkych neziaducich a¢inkov sa odovzda-
vaju prislusnym organom v podobe pravidelnej aktualizovanej
spravy o bezpecnosti, bud bezodkladne na poziadanie alebo
nasledovne: kazdych Sest mesiacov pocas prvych dvoch rokov po
vydani povolenia, kazdy rok pocas nasledujicich dvoch rokov
a v rovnakych intervaloch po prvom obnoveni platnosti povole-
nia. Nésledne sa pravidelné aktualizované spravy o bezpeénosti
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odovzdavaja v patro¢nych intervaloch spolu so Ziadostou o obno-
venie povolenia. Sticastou pravidelnych aktualizovanych sprav
o0 bezpecnosti musi byt vedecké vyhodnotenie prinosov a rizik
spojenych s prislusnym veterindrnym lickom.

6. Po udeleni povolenia uvadzat na trh moéze jeho drzitel pozia-
dat v stlade s postupom stanovenym v nariadeni Komisie (ES)
¢. 541/95 (%), ak tento postup mozno uplatnif, o zmenu obdobi
uvedenych v tomto ¢ldnku.

Cldnok 76

1. Agentdra zriadi v spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou
siet na spracovanie Gdajov, ktord zjednodusi vymenu informécii
tykajtcich sa dohladu nad bezpecnostou lickov preddvanych
v spolocenstve.

2. Clenské stéty, vyuzivajic siet predpokladanti v prvom odseku,
zabezpedia, aby spravy o podozreniach na zdvazné neziaduce
ucinky a neziaduce t¢inky na ludi, v stlade s pokynmi uvedenymi
v ¢lanku 77 ods. 1, ktoré sa vyskytnd na ich prislusnom dzemi,
boli bezodkladne spristupnené agentire a ostatnym ¢lenskym §ta-
tom, najneskor vSak do 15 kalenddrnych dni od upozorne-
nia na tieto podozrenia.

3. Clenské $tity zabezpecia, aby sprdvy o podozre-
niach na zdvazné neziaduce G¢inky a neziaduce G¢inky na ludi,
ktoré sa vyskytnt na ich prislusnom tzemi, boli bezodkladne
spristupnené prislusnému drzitelovi povolenia uvddzat na trh,
najneskor viak do 15 kalenddrnych dni od upozornenia na tieto
podozrenia.

Cldnok 77

1. Komisia, po porade s agentirou, ¢lenskymi $tdtmi a zaintere-
sovanymi stranami, s cielom zjednodusenia vymeny informdcif
o dohlade nad bezpec¢nostou lickov v spolocenstve, vypracuje
metodické pokyny tykajiice sa zberu, overovania a predkladania
sprav o neziaducich dcinkoch, vritane technickych poziada-
viek na elektronickd vymenu informdcii o dohlade nad bezpec-
nostou veterindrnych liekov v stlade s medzindrodne dohodnu-
tou terminoldgiou.

Tieto metodické pokyny sa uverejnia v zvizku 9 Pravidiel riadia-
cich lieky v Eurépskom spolocenstve, bertic zretel na medzina-
rodnt harmonizéciu v oblasti dohladu nad bezpe¢nostou liekov.

2. Prislusné orgdny a majitel povolenia uvddzat na trh interpre-
tuju definicie uvedené v bodoch 10 az 16 ¢lanku 1 a zdsady uve-
dené v tejto hlave odkazom na podrobné metodické pokyny uve-
dené v odseku 1.

Cldnok 78

1. Ak ktorykolvek ¢lensky $tat na zdklade vyhodnotenie tidajov
o dohlade nad bezpecnostou veterindrnych liekov usidi, Ze

() U.v.ESL55,11.3. 1995, s.7. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denim (ES) ¢. 1146/98 (U.v. ESL 159, 3. 6. 1998, 5. 31).

akékolvek povolenie uvddzat na trh by sa malo odobrat, pozasta-
vit jeho platnost, alebo pozmenit tak, aby sa obmedzili indikdcie
prislusného veterindrneho lieku alebo jeho dostupnost, zmenilo
dévkovanie, pridala kontraindikicia alebo nové preventivne opa-
trenie, bezodkladne to ozndmi agentdre, ¢lenskym $titom a maji-
telovi povolenia uvddzat na trh.

2. V naliehavych pripadoch méze prislusny clensky stét pozasta-
vit platnost povolenia uvddzat na trh akykolvek veterindrny liek
za predpokladu, Ze najneskor nasledujtici pracovny def to ozndmi
agentudre, Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom.

Cldnok 79

Akékolvek zmeny alebo doplnenia, ktoré mozu byt potrebné pre
aktualizdciu ustanoveni ¢lankov 72 az 78 vzhladom na vedecky
alebo technicky pokrok sa prijmu v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2

HLAVA VIII

DOHLAD A SANKCIE

Cldnok 80

1. Prisludny orgdn prislusného ¢lenského sttu prostrednictvom
opakovanych kontrol zabezpeduje, aby sa zdkonné poziadavky
tykajtce sa veterinarnych liekov dodrziavali.

Takéto kontroly vykondvaji splnomocneni zastupcovia prislus-
ného organu, ktori st opravneni:

a) kontrolovat vyrobné alebo obchodné podniky a akékolvek
laboratérid, ktorym drzitel povolenia na vyrobu zveril vykon
kontrolnych skiisani podla ¢lanku 24;

b) odoberat vzorky;

¢) skimat akékolvek dokumenty tykajice sa predmetu kontroly
v stlade so sti¢asnymi ustanoveniami ¢lenskych statov ucin-
nymi od 9. okt6bra 1981, ktoré vo vztahu k popisu vyrobnej
metddy tieto pravomoci obmedzuji.

2. Clenské staty vykonajti vietky vhodné opatrenia na zabezpe-
Cenie toho, aby boli vyrobné procesy pouzivané pri vyrobe imu-
nologickych veterindrnych pripravkov uznané za platné vo svojej
uplnosti a zabezpecila sa rovnorodost v rdmci jednotlivych Sarzi.

3. Uradnici zastupujtci prislusny trad sd povinni po kazdej kon-
trole uvedenej v prvom odseku podat spravu o tom, ¢i vyrobca
dodrziava zdsady a metodické pokyny sprdvnej vyrobnej praxe
uvedenej v ¢lanku 51. Obsah tychto sprav sa ozndmi kontrolo-
vanému vyrobcovi.
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Clanok 81

1. Clenské staty vykonaja vietky vhodné opatrenia na zabezpe-
Cenie toho, aby majitel povolenia uvddzat na trh a, kde je to
vhodné, aj majitel povolenia na vyrobu, predlozili v stlade
s postupmi stanovenymi pre potreby povolenia uvddzat na trh
dokaz o kontrolnych skasaniach vykonanych pre prislusny vete-
rindrny liek afalebo zlozky a medziprodukty vyrobného procesu.

2. Clenské stity mozu pre potreby vykonania odseku 1 vyzado-
vat od majitela povolenia uvadzat na trh imunologickych veteri-
narnych pripravkov, aby prislusnym orgdnom odovzdal kopie
vetkych sprav o kontrolach podpisané osobou s odbornou spo-
sobilostou podla ¢lanku 53.

Majitel povolenia uvddzat na trh imunologickych veterindrnych
pripravkov zabezpedi, aby mal az do ddtumu expirdcie na sklade
primerané mnozstvo reprezentativnych vzoriek z kazdej Sarze
veterindrnych liekov a na poziadanie ich bezodkladne poskytne
prislusnym orgdnom.

Clanok 82

1. Ktorykolvek ¢lensky $tit moze, ak to povazuje za potrebné,
poziadat majitela povolenia uvddzat na trh imunologickych pri-
pravkov, aby pred uvedenim do obehu odovzdal vzorky z objemu
Sarzi afalebo lieku s cielom ich kontroly v titnom laboratériu
alebo $tatom schvalenom laboratériu.

V pripade 3arZe, ktord bola vyrobend v inom ¢lenskom $tite a je
kontrolovand prislusnym orgdnom iného ¢lenského stdtu a vyhld-
send za Sarzu, ktord spliia vnitrostatne predpisy, mozno takiito
kontrolu vykonat vyhradne po preskiimani sprav o kontrole pri-
slusnej Sarze, po informovani Komisie a ak to opodstatiiuje roz-
diel vo veterindrnych podmienkach prislusnych dvoch ¢lenskych
Stdtov.

2. Clenské staty zabezpecia, aby bola akdkolvek takdto kontrola
ukonéend do 60 dni od dorucenia vzoriek, s vynimkou pripadov,
kedy bolo Komisii ozndmené, Ze na ukonéenie analyz je potrebnd
dlhsia doba. Majitelovi povolenia uvddzat na trh sa vysledky kon-
troly ozndmia v rovnakej lehote.

3. Clenské $taty najneskor do 1. janudra 1992 ozndmia Komisii
imunologické veterindrne pripravky, ktorych umiestnenie do
obehu podlieha povinnym tradnym kontroldm.

Cldnok 83

1. Prislusné orgdny clenskych titov pozastavia platnost povole-
nia uvadzat na trh alebo ho odobert, ak je zrejmé, Ze:

a) prislusny veterindrny liek sa za podmienok pouzivania uvede-
nych v Case Ziadosti o povolenie alebo neskor preukdzal byt
skodlivym;

b) prislusny veterinarny liek nemd Ziadne lie¢ivé G¢inky na Zivo-
¢i$ny druh, pre ktory je urceny;

¢) jeho kvalitativne a kvantitativne zloZenie nezodpovedd uvede-
nym ddajom;

d) odpordcand ochrannd lehota nepostatuje na zabezpecenie
toho, aby potraviny ziskané z prislusného lie¢eného zvierata
neobsahovali rezidud, ktoré moézu predstavovat riziko ohro-
zenia zdravia spotrebitela;

e) prislusny veterindrny liek sa pontka na predaj pre pouzitie,
ktoré zakazujii iné ustanovenia spolocenstva;

Prislusné organy v§ak mozu, do doby stanovenia pravidiel
spolocenstva, odmietnut udelit povolenie uvddzat na trh aky-
kolvek veterindrny liek, ak je to potrebné na ochranu zdravia
ludi, spotrebitelov alebo zvierat.

f) informdacie uvedené v dokumentoch ziadosti podla ¢lanku 12,
13 ods. 1 a 27 st nespravne;

g) neboli vykonané kontrolné skiisania uvedené v ¢linku 81
ods. 1;

h) nebola splnend povinnost uvedend v ¢cldnku 26 ods. 2;

2. Platnost povolenia uvddzat na trh mozno pozastavit alebo
povolenie odobrat, ak sa zisti, Ze:

a) sprievodné podrobnosti Ziadosti, tak, ako sti stanovené v ¢lan-
koch 12 a 13 ods. 1, neboli zmenené a doplnené v sulade
s ¢lankom 27 ods. 1 a 5;

b) prislusnym orgdnom neboli ozndmené akékolvek nové infor-
mdcie, tak, ako st uvedené v clanku 27 ods. 3

Cldanok 84

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 83, vykonajt ¢lenské staty
vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby boli zaka-
zané doddvky akéhokolvek veterindrneho lieku a aby bol pri-
slusny liek stiahnuty z obehu, ak:

a) je zrejmé, Ze prislusny veterindrny liek sa za podmienok pou-
zivania uvedenych v Case Ziadosti o povolenie alebo neskor
preukazal skodlivy, v sdlade s ¢lainkom 27 ods. 5;

b) veterinarny liek nema ziadne lie¢ivé Gi¢inky na zZivo¢isny druh,
pre ktory je urceny;

¢) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterindrneho lieku
nezodpovedd uvedenym tdajom;
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d) odporticand ochrannd lehota nepostacuje na zabezpecenie
toho, aby potraviny ziskané z prislusného lieceného zvierata
neobsahovali rezidud, ktoré mozu predstavovat riziko ohro-
zenia zdravia spotrebitela;

e) neboli vykonané kontrolné skdsania uvedené v clanku 81
ods. 1, alebo nebola splnend akdkolvek ind poziadavka alebo
povinnost tykajdca sa poskytnutia povolenia na vyrobu uve-
dend v clanku 44 ods. 1

2. Prisludny orgdn moze prislusny zdkaz doddvok a stiahnutie
z obehu obmedzit iba na sporné vyrobné sarze.

Cldnok 85

1. Ak prestane byt plnend ktorakolvek z poziadaviek uvedenych
v ¢lanku 45, prislusny orgdn daného ¢lenského $titu pozastavi
platnost prislusného povolenia na vyrobu alebo odoberie pri-
slusné povolenie na vyrobu danej kategdrie pripravkov alebo vset-

kych pripravkov.

2. Prislusny organ ktoréhokolvek clenského $tatu moze v pripade
nedodrziavania ustanoveni tykajucich sa vyroby alebo dovozov
z tretich krajin, okrem opatreni stanovenych v ¢lanku 84, bud
pozastavit vyrobu alebo dovozy veterindrnych lickov z tretich
krajin, alebo pozastavit platnost prislusného povolenia na vyrobu
alebo odobrat prislusné povolenie na vyrobu danej kategérie pri-
pravkov alebo vietkych pripravkov.

Cldnok 86

Ustanovenia tejto hlavy sa vztahujii na homeopatické veterindrne
lieky.

Cldnok 87

Clenské 3tity vykonajt vietky vhodné opatrenia, aby podporili
veterindrnych lekdrov a ostatnych prislusnych odbornikov vo veci
oznamovania neziaducich d¢inkov veterindrnych liekov
prislusnym orgdnom.

HLAVA IX

STALY VYBOR

Cldnok 88

Akékolvek zmeny, ktoré st nevyhnutné pre prispdsobenie prilohy
[ vedeckému a technickému pokroku sa prijmu v silade
s postupom uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2

Cldnok 89

1. Komisii pomaha Stdly vybor pre veterinarne lieky pre prispo-
sobovanie smernic o odstranovani technickych prekdzok
obchodu v sektore veterindrnych liekov technickému pokroku
(dalej iba ,staly vybor*).

2. V pripade odkazu na tento odsek sa uplatnia ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnutia 1999/468ES, pricom sa prihliada na ustanovenia
¢lanku 8 daného rozhodnutia.

3. Staly vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

HLAVA X

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 90

Clenské Staty vykonaja vetky opatrenia
potrebné na zabezpecenie toho, aby si prislusné organy navzdjom
vymienali vhodné informdcie, najmd ¢o sa tyka dodrziavania
poziadaviek prijatych v stivislosti s vyrobnymi povoleniami alebo
povoleniami umiestiovat lieky do obehu.

Clenské stity, na zdklade odovodnenej Zadosti, bezodkladne
ozndmia prislusnym orgdnom iného ¢lenského Stitu sprivy
uvedené v ¢lanku 80 ods. 3 Ak clensky stat, ktorému boli spravy
dorucené, po ich zvdzeni usiidi, Ze nemoze akceptovat zdvery, ku
ktorym dospel prislusny organ ¢lenského $titu, v ktorom bola
sprava vypracovand, ozndmi prislu§nym orgdnom svoje dovody
a moZe poziadat a poskytnutie dalsich informdcii. Prislusné
¢lenské $taty vyvind snahu o dosiahnutie dohody. Ak je to
potrebné, v pripade zdvaznych rozdielov v stanoviskich, jeden
z prislusnych ¢lenskych stdtov to ozndmi Komisii.

Clanok 91

1. Kazdy ¢lensky stat vykona vietky vhodné opatrenia na zabez-
pecenie toho, aby agentira bola bezodkladne informovand o roz-
hodnutiach, ktorymi sa udelia povolenia uvddzat na trh a vet-
kych rozhodnutiach, ktorymi sa odmietnu alebo odobert
povolenia uvddzat na trh, zrusia rozhodnutia o odmietnutf alebo
odobrati povoleni uvddzat na trh, zakdZzu doddvky akéhokolvek
lieku alebo stiahne prislusny lieck z obehu, spolu s dévodmi,
o ktoré sa takéto rozhodnutia opieraja.

2. Majitel povolenia uvddzat na trh je povinny bezodkladne
oznamovat Clenskym $tdtom akékolvek opatrenia, ktoré vykond
s cielom pozastavit predaj akéhokolvek veterindrneho lieku alebo
stiahnut akykolvek liek z obehu, spolu s dovodmi pre takéto opa-
trenia, ak sa tykaji G¢innosti daného veterindrneho lieku alebo
ochrany zdravia fudi. Clenské stdty zabezpedia, aby sa takéto
informdcie dostali do pozornosti agentury.

3. Clenské stity zabezpecia, aby sa vhodné informicie o tych
opatreniach vykonanych v stilade s odsekmi 1 a 2, ktoré mozu
mat vplyv na ochranu zdravia v tretich krajindch, bezodkladne
dostali do pozornosti prislusnych medzindrodnych organizacii,
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pricom képiu tychto informdcif dorucia agenttre.

Cldnok 92

Clenské §tity si navzdjom oznamuji vietky informdcie
potrebné na zarucenie kvality a bezpe¢nosti homeopatickych
veterindrnych liekov vyrdbanych a preddvanych v rdmci
spolocenstva, najmi informdcie uvedené v ¢lankoch 90 a 91.

Cldnok 93

1. Clenské $tity na poziadanie vyrobcu alebo vyvozcu veterindr-
nych liekov, alebo organov dovazajucej tretej krajiny, osveddia, Ze
prislusny vyrobca je majitelom povolenia na vyrobu. Clenské
Staty musia pri vyddvani takychto osvedceni dodrziavat tieto pod-
mienky:

a) musia brat zretel na smerodajné spravne dohodnutia Svetovej
zdravotnickej organizicie;

b) v pripade veterindrnych liekov uréenych na vyvoz, ktoré uz
st na ich dzemi povolené, musia poskytniit sihrn charakteri-
stickych vlastnosti lieku tak, ako bol schvéleny v stilade s ¢ldn-
kom 25, alebo, v pripade jeho neexistencie, rovnocenny doku-
ment.

2. Ak vyrobca nie je majitelom povolenia uvadzat prislusny liek
do obehu, musi orgdnom zodpovednym za vystavenie osvedce-
nia uvedeného v prvom odseku poskytnit prehldsenie vysvetlu-
jlce, preco takéto povolenie nie je k dispozicii.

Cldnok 94

Akékolvek rozhodnutie uvedené v tejto smernici prijaté
prislusnymi  orgdnmi ¢lenskych  $titov mozno  prijat
vyhradne na zdklade dévodov uvedenych v tejto smernici a jeho
st¢astou musi byt podrobné vysvetlenie dovodov, na zaklade
ktorych bolo prijaté.

Takéto rozhodnutie sa ozndmi zainteresovanej strane stcasne
s opravnymi prostriedkami, ktoré ma dand strana k dispozicii
a lehotami pre dané opravné prostriedky.

Kazdy clensky $tat uverejiiuje povolenia uvddzat na trh a ich
zrusenie vo svojom tradnom vestniku.

Cldnok 95

Clenské stity nesmd povolif vyrobu potravin z testovanych
zvierat, pokym spolocenstvo v stlade s ustanoveniami nariadenia
(EHS) ¢. 2377/90 nestanovi maximadlne limity rezidui a vhodnd
ochrannt lehotu, ktord zabezpeci, ze prislusny maximélny limit
nebude v potravindch prekroceny.

HLAVA XI
ZAVERECNE OPATRENIA

Cldnok 96

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych statov tykajtice
sa lehoty pre transpoziciu uvedené v Casti B prilohy II, smernice
81/851/EHS, 81/852[EHS, 90/677/EHS a 92/74/EHS uvedené
v Casti A prilohy I sa rusia.

Odkazy na wuvedené zru$ené smernice sa chdpu ako
odkazy na tito smernicu a ¢itajii sa podla korelacnej tabulky
uvedenej v prilohe IIL

Clanok 97

Téato smernica nadobtda Gcinnost 20. defi po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.

Clanok 98

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Stdtom.

V Bruseli 6. novembra 2001

Za Eurdpsky parlament za Radu
predsedkyria predseda
N. FONTAINE D. REYNDERS
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PRILOHA I

POZIADAVKY A ANALYTICKY PROTOKOL, SKI’JgAIﬂIA BEZPECNOSTI, PREDKLINICKE A KLINICKE
SKUSANIA VETERINARNYCH LIEKOV

UvoD

Udaje a dokumenty sprevadzajice akidkolvek Ziadost o povolenie uvddzat na trh podla élankov 12 a 13 ods. 1 sa
predkladaji v stlade s poziadavkami stanovenymi v tejto prilohe a prihliadajic na pokyny obsiahnuté v ,Oznameni
pre Ziadatelov o povolenie uvddzat na trh veterindrnych liekov v ¢lenskych $tdtoch Eurépskeho spolocenstva®, uve-
rejnenom Komisiou v Pravidldch riadiacich lieky v Eurdpskom spolocenstve, zvazok 9: Veterindrne lieky.

Pri vypracovavani sthrnu dokumentov pre Ziadost o povolenie uvddzat na trh Ziadatelia berti zretel na metodické
pokyny spolocenstva tykajice sa kvality, bezpecnosti a G¢innosti veterindrnych liekov, uverejnené Komisiou v Pra-
vidldch riadiacich lieky v Eurépskom spolocenstve.

Do ziadosti sa zaclenia vietky informécie vyznamné z hladiska hodnotenia prislusného lieku, bez ohladu na ich priaz-
nivost alebo nepriaznivost. Uveddi sa najmd vietky vyznamné tdaje tykajiice sa akychkolvek nedokonéenych alebo
prerusenych skisani tykajticich sa daného veterindrneho lieku. Po vydani povolenia uvddzat na trh sa naviac bezod-
kladne dorucia prislusnému orgdnu akékolvek informdcie, ktoré neboli uvedené v povodnej Ziadosti, tykajice sa hod-
notenia prinosov/rizik daného lieku.

Clenské $téty zabezpecia, aby sa vietky pokusy vykondvané na zvieratdch vykondvali v stilade so smernicou Rady
86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢len-
skych stdtov o ochrane zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké tcely (1).

Ustanovenia hlavy I tejto prilohy sa vztahuji na veterindrne lieky, iné, nez s imunologické veterindrne pripravky.
Ustanovenia hlavy II tejto prilohy sa vztahuji na imunologické veterindrne pripravky.

HLAVA 1

PoZiadavky na veterindrne lieky iné, neZ sii imunologické veterindrne pripravky

CAST 1
Stihrn dokumentov
A. SPRAVNE UDAJE

Veterindrny liek, ktory je predmetom Ziadosti, musi byt identifikovany ndzvom a ndzvom t¢innej litky(ok), spolu
s jeho tcinnostou a liekovou formou, spdsobom a cestou podania a popisom jeho konecnej obchodnej tpravy.

Uvddza sa nazov a adresa Ziadatela, spolu s ndzvom a adresou vyrobcov a miest podielajicich sa na jednotlivych
fazach vyroby (vratane vyrobcu hotového lieku a vyrobcu(ov) dcinnej latky(ok)) a, kde je to vhodné, ndzvom a adre-
sou dovozcu.

Ziadatel identifikuje pocet a ndzvy jednotlivych zvizkov tvoriacich odovzdant sprievodnii dokumentaciu Ziadosti
a urci, ak je to vhodné, aké vzorky odovzdava.

K sprévnym tidajom sa pripdja dokument preukazujici, Ze prislusny vyrobca md povolenie vyrabat dané veterindrne
lieky, tak, ako je to uvedené v ¢ldnku 44, spolu so zoznamom krajin, v ktorych bolo povolenie uz udelené, képie
vetkych prehladov charakteristickych vlastnosti lieku podla cldnku 14, tak, ako ich schvilili ¢lenské staty, a zoznam
krajin, v ktorych bola odovzdand Ziadost o udelenie povolenia.

B. PREHLAD CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Ziadatel navrhne prehlad charakteristickych vlastnosti lieku podla ¢lénku 14 tejto smernice.

() U.v.ESL 358, 18.12.1986,s. 1.
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Ziadatel naviac poskytne jednu alebo viacero vzoriek alebo predajnych vzoriek obchodnej tpravy prislusného vete-
rindrneho licku spolu s pribalenym letédkom, ak je pozadovany.

C.  SPRAVY ODBORNIKOV

V stilade s ¢ldnkom 15 ods. 2 a 3 musi Ziadatel poskytnit sprivy odbornikov o analytickej dokumenticii,
farmakologicko-toxikologickej dokumentacii, dokumentdcii o rezidudch a klinickej dokumentacii.

Kazdé sprava odbornikov musi pozostdvat z kritického vyhodnotenia rozlicnych skdsani afalebo pokusov vykona-
nych v stlade s touto smernicou a poukazovat na vetky tdaje vyznamné pre dané vyhodnotenie. Prislusny odbor-
nik uvedie svoje stanovisko k tomu, ¢i boli poskytnuté dostatocné zaruky tykajice sa kvality, bezpecnosti a Gi¢inno-
sti daného lieku. Stthrn faktov nepostacuje.

Vsetky dolezité idaje sa zhrnii v dodatku k sprave odbornika, vzdy, ked'je to mozné, v tabulkdch alebo grafickej pod-
obe. Sprava odbornika a stihrny musia obsahovat presné krizové odkazy na informécie uvedené v hlavnej dokumen-
tdcii.

Kazdd sprava odbornika musi byt vypracovand osobou s vhodnou odbornou sposobilostou a skisenostami. Prislusny
odbornik ju podpiSe a oznaéi ditumom, pricom k sprave musia byt pripojené stru¢né informdcie o vzdelani, odbor-
nych skoleniach a pracovnych skiisenostiach daného odbornika. Uvedie sa odborny vztah odbornika k Ziadatelovi.

CAST 2
Analytické skidsania (fyzikdlno-chemické, biologické alebo mikrobiologické) veterinirnych liekov, inych,
neZ sii imunologické veterindrne pripravky

Vsetky sktisobné postupy musia zodpovedat stavu vedeckého pokroku v danom case a musi ist o schvélené postupy;
ziadatel musi poskytnit vysledky schvalovacich $tadii.

Vsetky skaisobné postupy musia byt popisané s dostato¢nou presnostou a podrobnostou tak, aby ich bolo mozné
zopakovat v ramci kontrolnych skii§an{ vykondvanych na poziadanie prislusného orgdnu; akékolvek pouzité zvldstne
zariadenie alebo vybavenie sa dostato¢ne podrobne popiSe, ak je to mozné, pripoji sa ndkres. Vzorce laboratérnych
¢inidiel sa doplnia, ak je to potrebné, sposobom ich pripravy. V pripade skiisobnych postupov uvedenych v Eurdp-
skom lickopise alebo lickopise prislusného ¢lenského $tatu mozno tento popis nahradit podrobnym odkazom na pri-
slusny liekopis.

A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH

Udaje a dokumenty, ktoré musia sprevddzat Ziadosti o povolenie uvidzat na trh podla clinku 12 ods. 3 pism. ¢),
musia byt predkladané v sdlade s nasledovnymi poziadavkami.

1. Kvalitativne ddaje

Pod pojmom ,kvalitativne tdaje” o vSetkych zlozkdch lieku sa rozumie oznacenie alebo opis:
— Ucinnej latky(ok),

— zlozky(iek) pomocnych ltok, bez ohladu na ich pévod alebo pouzité mnozstvo, vritane farbiv, konzer-
vacnych latok, pridavnych létok, stabilizétorov, zahustovacich latok, emulgdtorov, chutovych a aromatic-

kych ldtok atd.

— zloziek vonkajsieho obalu liekov — kapstl, Zelatinovych kapsul atd. — urcenych na stravenie alebo iné pod-
anie zvieratdm.

Tieto tdaje musia byt doplnené akymikolvek vyznamnymi Gdajmi tykajtcimi sa obalu a, kde je to vhodné, aj
sposobu jeho uzatvdrania, spolu s idajmi o prislusenstve, s ktorym sa liek bude pouzivat alebo podavat a ktoré
bude dodané s prislusnym liekom.

2. Pod pojmom ,zvycajnd terminoldgia“, ktord sa ma pouzivat pri popise zloziek liekov, sa, napriek uplatiovaniu
ostatnych ustanoveni ¢ldnku 12 ods. 3 pism. ), rozumie:

— v pripade litok uvedenych v Eurépskom liekopise, alebo, ak tam dand ldtka nie je uvedend, v nirodnom
liekopise niektorého z ¢lenskych $tatov, hlavny ndzov uvedeny v zdhlavi prislusnej monografie spolu
s odkazom na prislusny liekopis,
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3.1.

3.2

3.3.

B.

Opis vyrobného postupu sprevddzajici Ziadost o povolenie uvddzat na trh podla ¢ldnku 12 ods. 3 pism. d) musi byt

— v pripade inych latok, medzindrodny genericky nédzov odporicany Svetovou zdravotnickou organizaciou
(SZOJWHO), ktory moze byt sprevadzany inym generickym ndzvom, alebo, ak to nie je mozné, presné
vedecké oznacenie; latky bez medzindrodného generického ndzvu alebo vedeckého oznacenia sa popisujt
vyhldsenim o tom, ako a z ¢oho boli pripravené, doplnenym, kde je to vhodné, o akékolvek ostatné
vyznamné tdaje,

— v pripade farbiv, oznaCenie kédom ,E“, priradenym k danym farbivim smernicou Rady 78/25/EHS
z 12. decembra 1977 o aproximdcii pravidiel clenskych $tatov tykajicich sa farbiv, ktorych pouzivanie v lie-
koch je povolené (?).

Kvantitativne tdaje

Pre uvedenie ,kvantitativnych tidajov* o vietkych t¢innych latkach liekov je potrebné, v zavislosti na danej lie-
kovej forme, uviest pre kazdd aktivnu latku hmotnost alebo pocet jednotiek biologickej ic¢innosti na jednotku
dévky alebo jednotku hmotnosti alebo objemu.

Jednotky biologickej G¢innosti sa pouzivaju pre latky, ktoré nemozno definovat chemicky. V pripade, Ze exis-
tuje Medzindrodnd jednotka biologickej ti¢innosti definovand Svetovou zdravotnickou organizdciou, pouzije
sa. Ak nie, jednotky biologickej c¢innosti sa vyjadria spdsobom, ktory zabezpeci jednoznacné informdcie
o Gcinnosti danych ldtok.

Vzdy, ked je to mozné, uvedie sa biologickd t¢innost na jednotku hmotnosti alebo objemu.

Tieto informdcie sa doplnia:

— v pripade injekénych pripravkov, hmotnostou alebo jednotkami biologickej Gc¢innosti kazdej G¢innej latky
v obale jednotky, so zretefom na pouzitelny objem lieku, kde je to vhodné, po rekonstiticii,

— v pripade liekov, ktoré sa podavaji po kvapkach, hmotnostou alebo jednotkami biologickej G¢innosti kaz-
dej G¢innej latky v takom pocte kvapiek, ktory zodpovedd 1 ml alebo 1 g pripravku,

— v pripade sirupov, emulzii, pripravkov vo forme granuli a inych liekovych formach, ktoré sa podavajia
v meranych mnozstvach, hmotnostou alebo jednotkami biologickej ticinnosti kazdej ic¢innej latky na jedno
merané mnozstvo.

Ucinné litky vo forme zlicenin alebo derivitov sa kvantitativne popisujt prostrednictvom ich celkovej hmot-
nosti a, ak je to potrebné alebo relevantné, prostrednictvom hmotnosti G¢innej jednotky alebo jednotiek mole-
kuly.

V pripade liekov obsahujtcich akiikolvek G¢innd létku, ktord je prvy krdt predmetom ziadosti o povolenie uva-
dzat na trh v ktoromkolvek ¢lenskom $tdte sa vyhldsenie o kvantitativnych tidajoch t¢innej latky, ktord je solou
alebo hydratom, systematicky vyjadruje prostrednictvom hmotnosti G¢innej jednotky alebo jednotiek v mole-
kule. Kvantitativne zloZenie vietkych nasledne zaregistrovanych liekov v clenskych tdtoch musi byt v pripade
rovnakej G¢innej latky vyjadrené rovnakym sposobom.

Vyvoj lieku
Predkladd sa vysvetlenie tykajiice sa vyberu zloZenia, zloziek a obalu a zamy3lanych funkcii pomocnych ldtok

v hotovom lieku. Toto vysvetlenie musi byt podporené vedeckymi idajmi o vyvoji daného lieku. Musi byt uve-
dené akékolvek preddvkovanie s jeho zdovodnenim.

OPIS VYROBNEHO POSTUPU

vypracovany sposobom, ktory pontka primerany prehlad povahy pouzitych operacii.

Opis musi preto obsahovat aspon:

uvedenie rozli¢nych etdp vyroby, aby bolo mozné posudit, ¢i procesy vyuzité v rdimci vyroby danej liekovej
formy mohli sposobit neziaducu zmenu zloziek,

v pripade nepretrZitej vyroby, tiplné tidaje tykajtce sa preventivnych opatren, ktoré sa vykonali s cielom zabez-
pecit rovnorodost hotového lieku,

skutocny vyrobny vzorec, s kvantitativnymi idajmi o vSetkych pouzitych latkach, pricom mnozstvd pomoc-
nych ldtok sa vSak v rozsahu, v ktorom je to nevyhnutné vzhladom na prislusnd liekova formu, udévaji pri-
blizne; uvddzaju sa akékolvek latky, ktoré mozu pocas vyroby zmizndt; uvddza sa akékolvek preddvkovanie
t¢innych latok, spolu s jeho zdovodnenim,

U.v.ESL 11, 14. 1. 1978, s. 18. Smernica naposledy zmenend a upravend v roku 1985 Akom o pristtipent.
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1.1.

vyhldsenie o fizach vyroby, v ktorych sa vykondva odber vzoriek s cielom priebeznych kontrolnych skasani,
ak ostatné udaje uvedené v sprievodnych dokumentoch Ziadosti preukazujd, zZe takéto skisania st pre kontrolu
kvality hotového licku nevyhnutné,

pokusné stidie legalizujiice vyrobny postup v pripade pouzitia nestandardnych vyrobnych metdd, alebo ak je
to pre prislusny liek kritické,

v pripade sterilnych liekov, tidaje o pouzitych sterilizaénych procesoch afalebo aseptickych postupoch.

KONTROLA SUROVIN

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,suroviny“ rozumeja vetky zlozky prislusného lieku a, ak je to
potrebné, jeho obaly, tak, ako je to uvedené v bode 1 oddielu A vyssie.

V pripade:

— akejkolvek tcinnej ltky neuvedenej v Eurdpskom liekopise alebo v liekopise ktoréhokolvek ¢lenského §ta-
tu,

— akejkolvek tcinnej latky uvedenej v Eurépskom liekopise alebo v liekopise ktoréhokolvek ¢lenského statu,
pripravenej postupom, pri ktorom je pravdepodobny vznik necistot neuvedenych v monografii liekopisu
a pre ktord prislusnd monografia nesplna podmienky na zodpovedajiicu kontrolu jej kvality,

ktorti vyrdba osoba ind ako Ziadatel, moze Ziadatel zariadit, aby podrobny popis vyrobného postupu, kontrol
pocas vyroby a schvalovacicho procesu dodal prislusnym orgdnom priamo vyrobca danej Gcinnej latky.
V takomto pripade vsak vyrobca musi poskytnit Ziadatelovi vietky ddaje, ktoré mozu byt pre Ziadatela
potrebné na to, aby za prislusny liek prevzal zodpovednost. Vyrobca pisomne potvrdi Ziadatelovi, Ze zabez-
peci rovnorodost jednotlivych Sarzi a nebude menit vyrobny postup alebo vyrobné parametre bez toho, aby
informoval Ziadatela. Dokumenty a tidaje tykajtce sa takejto Ziadosti o zmenu sa dorudia prislusnym orgé-
nom.

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadost o povolenie uvddzat na trh podla ¢ldnku 12 ods. 3 pism. i) a j)
a ¢linku 13 ods. 1 musia obsahovat vysledky skdsani, vritane analyz $arzi, najmi z hladiska G¢innych ldtok,
tykajticich sa kontroly kvality vietkych pouzitych zloziek. Odovzdavaja sa podla nasledovnych ustanoveni.

Suroviny uvedené v liekopisoch

Na vietky latky uvedené v Eurdpskom liekopise sa vztahujii monografie uvedené v tomto liekopise.

V pripade inych ldtok moze kazdy clensky 3tdt pre lieky vyrdbané na jeho tizemi vyzadovat dodrziavanie svojho
vlastného ndrodného liekopisu.

Zlozky, ktoré splhajii podmienky Eurépskeho liekopisu alebo liekopisu niektorého z clenskych stitov sa pova-
7ujd za zlozky, ktoré dostato¢ne spliiaji ustanovenia ¢ldnku 12 ods. 3 pism. i). V takomto pripade mozno popis
analytickych postupov nahradit podrobnym odkazom na prislusny liekopis.

Ak vsak bola akdkolvek surovina uvedend v Eurépskom lickopise alebo v liekopise ktoréhokolvek ¢lenského
Stdtu pripravend postupom, pri ktorom je pravdepodobny vznik necistot, ktoré sa neuvddzaji v monografii
daného liekopisu, musia sa tieto necistoty uviest spolu s ich maximalnymi limitmi odchylok, ako aj popisom
vhodného skasobného postupu.

Farbivé musia v kazdom pripade splfiat poziadavky smernice Rady 78/25/EHS.

Rutinné skasania vykondvané pre kazda Sarzu surovin musia byt zhodné so skui§aniami uvedenymi v Ziadosti
o povolenie uvddzat na trh. Ak sa pouziji skisania iné, nez tie, ktoré st uvedené v prislusnom liekopise, musi
byt predlozeny dokaz o tom, Ze suroviny spliaji poziadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripadoch, kedy $pecifikdcia uvedend v ktorejkolvek monografii v Eur6pskom liekopise alebo v ndrodnom
liekopise ktoréhokolvek ¢lenského 3tatu moze byt z hladiska zabezpecenia kvality danej latky nepostacujtica,
mozu prislusné orgdny poziadat drzitela povolenia o vhodnejsie Specifikdcie.

Prislusné orgdny upovedomia orgdny zodpovedné za prislusny liekopis. Majitel povolenia ozndmi orgdnom
zodpovednym za prislusny lickopis ddaje o tidajnej nedostatocnosti a pouzité dodatocné $pecifikcie.
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V pripadoch, kedy akdkolvek surovina nie je popisand v Eurépskom liekopise ani v lickopise ktoréhokolvek
¢lenského §tdtu, mozno akceptovat silad s monografiou lickopisu tretej krajiny; v takychto pripadoch odo-
vzda Ziadatel k6piu prislusnej monografie, sprevadzant, kde je to potrebné, legalizdciou skisobnych postupov
uvedenych v danej monografii a, podla potreby, prekladom.

Suroviny neuvedené v liekopise

Zlozky, ktoré nie st uvedené v Ziadnom liekopise, sa popisuji vo forme monografie pod tymito zdhlaviami:

a) ndzov latky, podla poziadaviek bodu 2 oddielu A, sa doplni akymikolvek obchodnymi alebo vedeckymi
synonymami;

b) definicia ldtky, vyjadrend vo forme podobnej formdm pouZzivanym v Eurépskom lickopise, musi byt spre-
vadzand akymikolvek nevyhnutnymi vysvetlujicimi dokazmi, najmi, kde je to vhodné, dokazmi tykaji-
cimi sa molekuldrnej Struktiiry; definicia musi byt sprevddzand vhodnym popisom sposobu syntézy; ak
latky mozno popisat iba prostrednictvom ich vyrobného postupu, popis musi byt dostatocne podrobny,
aby charakterizoval latku, ktord je stdla vzhladom na jej zlozky, ako aj jej acinky;

¢) metddy identifikdcie mozno popisat vo forme tplnych vyrobnych technik pouzivanych na vyrobu danej
latky a vo forme skti$ani, ktoré sa maju vykonat ako rutinnd zdlezitost;

d) skdasania Cistoty sa popisuji vo vztahu k celkovému mnozstvu predpokladatelnych necistot, najma tych,
ktoré mozu mat $kodlivy Gi¢inok a, ak je to potrebné, tych, ktoré vzhladom na kombinéciu latok, na ktoré
sa Ziadost vztahuje, mozZu neziaduco ovplyvnit stdlost prislusného licku alebo skreslit vysledky analyz;

e¢) v pripade zloZenych ldtok rastlinného alebo Zivocisneho povodu je nutné rozlisovat medzi pripadom, kedy
nutnost chemickej, fyzikdlnej alebo biologickej kontroly G¢innych zloziek sposobuje viacero farmakolo-
gickych acinkov a pripadom latok, ktoré obsahuji jednu alebo viacero skupin G¢innych latok s podobnym
ucinkom, v pripade ktorych mozno akceptovat jeden Ghrnny skdasobny postup;

f) pri pouziti materidlov Zivo¢isneho povodu sa popi$u opatrenia na zabezpecenie nepritomnosti potencidlne
patogénnych ¢initelov;

g) akékolvek osobitné preventivne opatrenia, ktoré mozu byt nevyhnutné pocas skladovania danej suroviny
a, ak je to potrebné, maximalna doba skladovania pred zopakovanim skdsania.

Fyzikdlno-chemické vlastnosti, ktoré mozu ovplyvnit biologickii dostupnost’

V pripade, Ze biologickd dostupnost daného licku zavisi od nasledovnych informadcii, tieto musia byt sticastou
vieobecného popisu tcinnych latok, bez ohladu na to, ¢i st dané litky uvedené v liekopisoch alebo nie:

— krystalickd forma a koeficienty rozpustnosti,
— velkost castic, kde je to vhodné, po rozotreni na prasok,
— stav solvaticie,

— rozdelovaci koeficient olej/voda (1).

Prvé tri pomlcky sa nevztahuja na latky pouzivané vyhradne v roztokoch.

Ak sa pri vyrobe veterindrnych liekov pouZivaji vychodiskové materidly ako mikroorganizmy, tkaniva rastlin
alebo tkanivé zivocichov, bunky alebo tekutiny (vratane krvi) ludského alebo Zivocisneho povodu alebo bio-
technologicky konstruované bunky, musi byt popisany a zdokumentovany ich povod a histéria.

Popis surovin musi obsahovat vyrobna stratégiu, purifikacné/inaktivacné postupy spolu s ich schvalovanim
a vietky kontroly vykondvané pocas vyroby s cielom zabezpecit kvalitu, bezpecnost a rovnorodost jednotli-
vych Sarzi hotového lieku.

Pri pouzivani bunkovych bank sa musi preukdzat, ze vlastnosti bunky zostali pocas pasdzovania pre vyrobu
i neskor nezmenené.

Prisluné orgdny mozu pozadovat aj hodnoty pK/pH, ak tieto informdcie povazujii za podstatné.
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2.2. Vychodiskovd kulttira, bunkové banky, zmesi sér a iny material biologického povodu a, vzdy, ked je to mozné,
vychodiskové materidly, z ktorych boli ziskané, sa testuji na pritomnost cudzich mikroorganizmov.

Ak je pritomnost potencidlne patogenickych cudzich mikroorganizmov nevyhnutnd, materidl mozno pouzit,
iba ak jeho dalsie spracovanie zabezpedi ich odstranenie afalebo inaktivdciu, pricom tdto skuto¢nost musi byt
schvélend.

D. OS,OBITNI:Z OPATRENIA WKA]UCE SA OCHRANY PRED PRENOSOM SPONGIFORMNYCH ENCEFALOPA-
TII ZVIERAT

Ziadatel musi preukdzat, 7e prislusny veterindrny lick sa vyrdba v sdlade s Ozndmenim o pokynoch pre minimali-
zdciu rizika prenosu povodcov spongiformnej encefalopatie prostrednictvom veterindrnych liekov a jeho aktualiza-
ciami, zverejnenymi Eur6pskou komisiou v zvizku 7 jej publikdcie ,Pravidld riadiace lieky v Eurépskom spolocen-
stve®.

E.  KONTROLNE SKUSANIA VYKONAVANE POCAS JEDNOTLIVYCH FAZ VYROBNEHO PROCESU

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadost o registriciu podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. i) a j) a ¢ldnku 13 ods. 1 musia
obsahovat tdaje tykajiice sa kontrolnych skasani lieku, ktoré mozno vykondvat pocas jednotlivych faz vyrobného
procesu s cielom zabezpecit konzistentnost technickych vlastnosti a vyrobného procesu.

Tieto skiiania sti zdsadné z hladiska kontroly siladu daného lieku s jeho vzorcom vo vynimoénych pripadoch, kedy
ziadatel navrhne taky analyticky postup pre skiianie hotového lieku, ktorého stic¢astou nie je skiisanie vSetkych téin-
nych ltok (alebo v3etkych pomocnych ldtok, na ktoré sa vztahujii rovnaké poziadavky ako na t¢inné litky).

To isté plati v pripade, kedy kontrola kvality hotového vyrobku zavisi od priebeznych kontrolnych skdsani, najma
ak je prislusnd ldtka v podstate definovand jej vyrobnym postupom.

F.  SKUSANIA HOTOVEHO LIEKU

1. Pri kontrole hotového lieku sa za 3arzu hotového lieku povazuje Sarza zloZend zo vsetkych jednotiek akejkol-
vek lickovej formy vyrobenych z rovnakého povodného mnozstva materidlu, ktoré presli rovnakou sériou
vyrobnych afalebo sterilizaénych operacii alebo, v pripade nepretrzitého vyrobného procesu, vietkych jedno-
tiek vyrobenych pocas stanoveného obdobia.

V Ziadosti o registraciu sa musia uviest tie skisania, ktoré sa vykondvaji rutinne pre kazda sarzu hotového
vyrobku. Uvddza sa frekvencia skisani, ktoré sa nevykondvaja rutinne. Uvadzaji sa limity pri prepustent licku

z vyroby.

Udaje a dokumenty sprevadzajice Ziadost o registraciu podla élanku 12 ods. 3 pism. i) a j) a ¢lanku 13 ods. 1
musia obsahovat tdaje tykajice sa kontrolnych skisani hotového lieku pri prepusteni z vyroby. Odovzdavaji
sa v stlade s nasledovnymi poziadavkami.

Na v3etky lieky definované v Eurépskom liekopise alebo liekopise ktoréhokolvek ¢lenského 3ttu, sa vztahuji
ustanovenia vSeobecnych monografii daného liekopisu.

Pri pouziti skiiSobnych postupov a limitov, inych, ako st postupy a limity uvedené vo v§eobecnych monogra-
fidch Eurdpskeho lickopisu alebo v pripade, Ze v iom nie st uvedené, v ndrodnom lickopise ktoréhokolvek
¢lenského §tatu, je nutné predlozit dokaz, Ze prislusny hotovy liek, ak by bol podrobeny skdsaniu podla tychto
monografii, by splnil poziadavky na kvalitu daného liekopisu pre prislusnd lickova formu.

1.1. Vseobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

Niektoré skasania vSeobecnych charakteristickych vlastnosti akéhokolvek lieku musia byt vzdy sticastou skii-
San{ hotového lieku. Tieto sktisania sa tykaja, kde je to mozné, kontroly priemernych hmotnosti a ich maxi-
mélnych odchylok, mechanickych, fyzikdlnych alebo mikrobiologickych skidsani, organoleptickych vlastnosti,
fyzikalnych vlastnosti, ako je hustota, pH, index lomu atd. Ziadatel v kazdom jednotlivom pripade uvedie pre
kazdi z tychto vlastnosti normy a limity odchylok.

Podmienky skasant, kde je to vhodné, potrebné vybavenie a zariadenia a normy musia byt vzdy, ked nie st uve-
dené v Eurépskom liekopise alebo liekopise ¢lenskych $tdtov, popisané presne a podrobne; to isté plati v pri-
padoch, kedy postupy predpisané v tychto lickopisoch nemozno pouZzit.
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G.

Pevné liekové formy, ktoré sa poddvajii ordlne, musia byt naviac podrobené in vitro $tddidm rozpadavosti alebo
disolticie tcinnej latky alebo latok; ak to prislusny ¢lensky stat povazuje za potrebné, tieto Stidie sa musia vyko-
nat aj v pripadoch, kedy sa liek podédva inak.

Urcovanie totoznosti a skiiSanie ticinnej latky(ok)

Urcenie totoznosti a skdsanie G¢innej latky(ok) sa vykondva bud na reprezentativnej vzorke vyrobnej Sarze
alebo individudlnou analyzou daného poctu jednotiek davky.

Pokial pre to neexistuje vhodné opodstatnenie, nesmie maximélna akceptovatelnd odchylka obsahu t¢innej
latky v hotovom lieku v ¢ase vyroby prekrocit £ 5 %.

Vyrobca musi na zéklade skisani stdlosti navrhniit a opodstatnit maximdlne akceptovatelné limity odchylok
obsahu t¢innej latky v hotovom lieku az do konca doby pouzitelnosti.

V niektorych vynimo¢nych pripadoch obzvlast zlozitych zmesi, kedy by si vykonanie skiisani Géinnych latok,
ktorych je velmi velky pocet alebo ktoré st pritomné vo velmi malych mnozstvich vyzadovalo komplikované
skiimanie, ktorého vykonanie by bolo pri kazdej vyrobnej arzi zlozité, mozno skiiSanie jednej alebo viacerych
Gcinnych latok hotového lieku vynechat, avak vyhradne za vyslovnej podmienky, Ze takéto skiisania sa vyko-
naji pocas jednotlivych fiz vyrobného procesu. Tato Glavu nemozno rozsirit aj na charakterizdciu danych
latok. Tato zjednodusend technika sa dopln{ akoukolvek metddou kvantitativneho hodnotenia, ktord kompe-
tentnému orgdnu umozni overit stilad daného lieku s jeho $pecifikdciami po jeho umiestneni na trh.

V pripade, Ze primerané informdcie o kvalite daného lieku nemozno stanovit fyzikdlno-chemickymi postupmi,
je nutné vykonat biologické skiisanie in vivo alebo in vitro. Sti¢astou takéhoto skii§ania musia byt, kedykolvek
je to mozné, referen¢né materidly a Statistickd analyza umozujtica vypocet intervalov spolahlivosti. Ak tieto
skdsania nemozno vykonat na hotovom lieku, mozno ich vykonat v medzifize vyroby, ¢o najneskor vo vyrob-
nom procese.

Ak tdaje uvedené v oddieli B preukdzu, Ze pri vyrobe daného lieku sa pouzilo vyznamne nadmerné mnozstvo
akejkolvek tcinnej latky, sticastou popisu kontrolnych skdsani daného hotového licku musi byt, kde je to
vhodné, chemické a, ak je to potrebné, toxikologicko-farmakologické preskiimanie zmien, ktorymi dand ldtka
presla, pripadne aj charakterizécia a/alebo skdsanie degradacnych produktov.

Urcovanie totoznosti a skiiSanie pomocnyich zloZiek

V miere, v ktorej je to potrebné, sa pomocné zlozky musia podrobit aspon skisaniam urcovania totoznosti.

Skisobny postup navrhnuty pre urcovanie totoznosti farbiv musi umoziiovat overenie skutocnosti, ¢i st dané
farbivd uvedené v zozname pripojenom k smernici 78/25/EHS.

Pre konzervacné latky je povinné skaisanie horného a spodného limitu a pre akiikolvek int pomocnt zlozku,
ktord moze neziaducim sposobom ovplyvnit fyziologické funkcie, je povinné sktisanie horného limitu; ak dand
pomocnd litka moze ovplyvnit biologickd dostupnost akejkolvek tG¢innej ldtky, je pre fiu povinné skdsanie hor-
ného a spodného limitu, pokial nie je biologickd dostupnost zarucend inymi vhodnymi skdsaniami.

Skiisania bezpecnosti
Okrem toxikologicko-farmakologickych skiisani odovzdanych spolu so Ziadostou o registraciu musia byt stica-
stou analytickych tidajov aj tidaje tykajice sa skasani bezpecnosti, ako napriklad skdsania sterility, pritomnosti

bakteridlnych endotoxinov, pyrogennych latok a lokdlnej zndsanlivosti zvieratami a to vzdy, ked'je nutné takéto
skisania vykondvat rutinne s ciclom overenia kvality prislusného lieku.

SKUSANIA STALOSTI

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadost o registréciu podla ¢linku 12 ods. 3 pism. f) a i) sa odovzddvajd v sdlade
s nasledovnymi poziadavkami.

Predkladd sa popis skimani, na zdklade ktorych Zziadatel stanovil navrhnut dobu pouzitelnosti, odporicané pod-
mienky uchovavania a $pecifikicie po skonceni doby pouzitelnosti.

V pripade premixov pre medikované krmivé sa podla potreby odovzdavaja aj informdcie tykajice sa doby pouzitel-
nosti medikovanych krmiv vyrobenych z tychto premixov v stilade s odporticanym ndvodom na pouZzitie.
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Ak si akykolvek hotovy vyrobok pred podanim vyzaduje rekonstitticiu, sti povinné aj Gdaje o navrhovanej dobe pou-
zitelnosti pre rekonstituovany liek, sprevddzané relevantnymi adajmi o stélosti.

V pripade ampuli, ktoré obsahuju viacero ddvok, sa predkladaji idaje o stalosti, ktoré opodstatiiujii dobu pouzitel-
nosti danej ampule po tom, ¢o bola po prvy krat otvorend.

Ak akykolvek hotovy liek moze vyvolat vznik degrada¢nych produktov, ziadatel musi tieto produkty uviest a urcit
metddy ich charakterizdcie a skiiSobné postupy.

Zéavery musia obsahovat vysledky analyz, ktoré opodstatiiujii navrhovand dobu pouzitelnosti za odportcanych pod-
mienok uchovdvania a $pecifikdcie daného hotového licku po skonceni jeho doby pouzitelnosti za tychto odpori-
¢anych podmienok uchovévania.

Uvddza sa maximdlna akceptovatelnd tiroveri degrada¢nych produktov na konci doby pouzitelnosti.

Vzdy, ked sa riziko interakcie medzi lickom a jeho obalom povazuje za mozné, najma vsak v pripade injekénych pri-
pravkov alebo aerosolov uréenych na vnitorné pouzitie, odovzdava sa §tidia takejto interakcie.

CAST 3

Skisania bezpecnosti a rezidui

Udaje a dokumenty sprevadzajtice ziadost o registraciu podla ¢linkov 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1 sa odovzdavaji
v stlade s poziadavkami uvedenymi niZsie.

Clenské $taty zabezpecia, aby sa skdgania vykondvali v stilade s ustanoveniami tykajicimi sa spravnej laboratérnej
praxe stanovenymi smernicou Rady 87/18/EHS z 18. decembra 1986 o harmonizicii zdkonov, inych pravnych pred-
pisov a spravnych opatreni tykajicich sa uplatiiovania principov spravnej laboratornej praxe a overovania ich uplat-
novania pri skiiSaniach chemickych latok (*) a smernicou Rady 88/320/EHS z 9. jiina 1988 o kontrole a overovani
spravnej laboratornej praxe (GLP) (2.

A. SKUSANIE BEZPECNOSTI

Kapitola I
Vykondvanie skiiSani
1. Uvod

Dokumentécia o bezpecnosti musi obsahovat:

1. potencidlnu toxicitu daného lieku a akékolvek nebezpecné alebo neziaduce Gcinky, ktoré moze lick za
navrhovanych podmienok pouzivania mat na zvieratd; tieto sa vyhodnocuja vo vztahu k zdvaznosti pri-
slusného patologického stavu;

2. potencidlne skodlivé t¢inky rezidui daného veterindrneho lieku alebo ldtky obsiahnutej v potravinich
vyrobenych z lieCenych zvierat na Iud{ a aké tazkosti mozu tieto rezidua sposobit pri priemyselnom spra-
covani potravin;

3. potencidlne rizikd, ktoré mozu vyplyvat z vystavenia ludi danému licku, napriklad pocas jeho podévania
zvieratu;

4. potencidlne rizikd ohrozenia Zivotného prostredia vyplyvajiice z pouZzivania daného licku.

Vsetky vysledky musia byt spolahlivé a vieobecne platné. Pri tvorbe pokusnych metdd a hodnoteni vysled-
kov sa musia, kedykolvek je to vhodné, pouzivat matematické a Statistické postupy. Klinikom sa naviac musia
poskytnat informdcie o lieCivom potencidle daného lieku a rizikdch spojenych s jeho pouzivanim.

V niektorych pripadoch moze byt nutné podrobit skisaniu produkty litkovej premeny vychodiskovej zld-
Ceniny, ak tieto predstavujui rezidua, o ktoré ide.

Pomocnd ldtka, ktord sa vo farmaceutike pouziva prvy raz, sa z hladiska skiisani povazuje za ti¢innd ldtku.

() U.v.ESL15,17.1.1987,s. 29. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Komisie 1999/11/ES (U.v. ES L 77, 23.

3.1999, 5. 8).
() U.v.ESL145,11.6.1988,s. 35. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Komisie 1999/12/ES (U.v. ES L 77, 23.
3.1999,s.22).
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Farmakoldgia

Farmakologické $tiidie maju pri objasiiovani mechanizmov, prostrednictvom ktorych prislusny liek vyvija lie-
¢ivy acinok zdsadny vyznam, a preto farmakologické $tidie vykonané na pokusnych a cielovych Zivocisnych
druhoch musia byt scastou Casti 4.

Farmakologické stadie viak mdzu poméhat aj porozumeniu toxikologickych fenoménov. Naviac, v pripa-
doch, kedy akykolvek liek vyvija farmakologické G¢inky za nepritomnosti toxickej reakcie alebo pri ddvkach
niz§ich, nez st davky pozadované na vyvolanie toxicity, mozno na tieto farmakologické t¢inky brat zretel
pri hodnoteni bezpecnosti daného lieku.

Preto dokumentacii o bezpecnosti vidy musia predchddzat tidaje o farmakologickych skiimaniach vykona-
nych na laboratérnych zvieratdch, ako aj vSetky relevantné informdcie zistené pocas klinickych stadif cielo-
vého zvierata.

Toxikoldgia
Toxicita po jednorazovom podani

Stadie o toxicite po jednorazovom podani mozno pouzit na predpovedanie:

— moznych G¢inkov akiitneho preddvkovania na cielové Zivo¢isne druhy,

— moznych G¢inkov ndhodného podania na ludj,

— dévok, ktoré mozu byt uzitocné pri tadidch tykajiicich sa opakovaného poddvania.

Sttdie o toxicite po jednorazovom podani by mali odhalovat aktne toxické ti¢inky danej latky a ¢asovy prie-
beh ich néstupu a tstupu.

Tieto $tadie by sa zvycajne mali vykonat najmenej pre dva druhy cicavcov. Jeden druh cicavca mozno, ak je
to vhodné, nahradit zivo¢isnym druhom, pre ktorého je prislusny liek urceny. Predmetom 3tadie by mali byt
zvyCajne dve rozdielne cesty podania. Jedna z nich moze byt rovnakd alebo podobnd ceste podania navrhnu-
tej pre prislusny Zivocisny druh. Ak sa predpokladd vyznamné vystavenie pouzivatela licku danému lieku,
napriklad inhaldciou alebo koznym kontaktom, tieto cesty by mali byt predmetom Studie.

Aby sa znizil pocet a utrpenie zvierat podielajicich sa na $tddidch, neustéle sa vyvijaji nové protokoly pre
sktiganie toxicity po jednorazovom podani. Akceptuji sa Stidie vykonané v stilade s tymito novymi postupmi
po ich riadnom schvélent, ako aj tradi¢né medzindrodne uzndvané metodické pokyny.

Toxicita po opakovanom podani

Skiigania toxicity po opakovanom podani sti urCené na odhalovanie akychkolvek fyziologickych a/alebo pato-
logickych zmien vyvolanych opakovanym podanim skimanej ic¢innej latky alebo kombindcie t¢innych latok
a stanovovanie vztahu tychto zmien s ddvkovanim.

V pripade ldtok alebo liekov urcenych na pouzivanie vyhradne pre zvieratd, z ktorych sa nevyrdbaji potra-
viny, zvycajne postacuje stadia toxicity po opakovanom podani vykonand pre jeden Zivocisny druh pokus-
ného zvierata. Tdto $tddiu mozno nahradit stadiou vykonanou pre cielové zviera. Frekvencia a cesta poda-
nia, ako aj trvanie $tadie by malo byt zvolené so zretelom na navrhované podmienky klinického pouzivania.
Vyskumnik uvedie svoje dovody pre zvolenie daného rozsahu a trvania skdsani a dévok.

V pripade ldtok alebo liekov uréenych na pouzivanie pre zvieratd, z ktorych sa vyrdbaji potraviny, by sa §ti-
dia mala vykonat aspon pre dva zivoci$ne druhy, z ktorych jeden by nemal byt hlodavcom. Vyskumnik uve-
die svoje dovody pre zvolenie prislusnych Zivocisnych druhov, pricom prihliada na v tej dobe dostupné vedo-
mosti 0 metabolizme daného lieku v zvieratdch a [udoch. Skiisand ltka sa poddva ordlne. SkiiSanie musi trvat
najmenej 90 dni. Vyskumnik jasne uvedie a zdovodni svoje dovody pre zvolenie prislusnej metédy a fre-
kvencie podania a trvania skdsani.

Maximédlna ddvka sa zvycajne voli tak, aby vyvolala skodlivé ticinky. Najnizsia tiroveil ddvky by nemala vyvo-
lat Ziadne priznaky toxicity.
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Hodnotenie toxickych ti¢inkov sa opiera o pozorovanie spravania, rast, hematoldgiu a fyziologické skasania,
najmi tie, ktoré sa tykaji vylucovacich orgdnov, ako aj o pitevné spravy a sprievodné histologické tdaje.
Vyber a rozsah kazdej skupiny skasan{ zdvisi od pouzitého Zivocisneho druhu a stavu vedeckych vedomosti
v danej dobe.

V pripade novych kombindcii zndmych latok, ktoré boli preskimané v siilade s ustanoveniami tejto smerni-
ce, moZe vyskumnik vhodnym sposobom skiisania toxicity po opakovanom podani pozmenit, pricom uve-
die svoje dovody pre takéto zmeny, okrem pripadov, kedy skidsania toxicity preukdzali zosilnenie alebo nové
toxické ucinky.

ZndSanlivost cielovych Zivocisnych druhov

Uvédzajt sa akékolvek tdaje o akychkolvek priznakoch neznédSanlivosti pozorovanych pocas stadif vykona-
nych pre cielové zZivo¢isne druhy podla poziadaviek oddielu B kapitoly I ¢asti 4. Urcujii sa prislusné tidie,
dédvky, pri ktorych sa vyskytla nezndsanlivost a prislusné Zivocisne druhy a plemend. Uvddzaji sa aj akékol-
vek neocakdvané fyziologické zmeny.

Reprodukénd toxicita a teratogenita

Stadie Géinkov na reprodukciu

Utelom tejto stadie je identifikdcia mozného narusenia saméich alebo samiéich reprodukénych funkecif alebo
skodlivych tcinkov na potomstvo vyplyvajicich z podania skiimaného lieku alebo latky.

V pripade ldtok alebo liekov uréenych na pouzivanie pre zvieratd, z ktorych sa vyrdbajii potraviny, by sa §tii-
dia ti¢inkov na reprodukciu mala vykonat vo forme dvojgeneracnej $tddie pre aspoit jeden Zivocisny druh,
zvyCajne hlodavca. Skiimand latka sa poddva samcom a samiciam vo vhodnom ¢ase pred parenim. Poddva-
nie pokracuje az do odstavenia generdcie F2. PouZiju sa aspon tri Grovne ddvok. Maximélna dévka sa zvol{
tak, aby vyvolala skodlivé G¢inky. Najnizsia troven ddvky by nemala vyvolat Ziadne priznaky toxicity.

Hodnotenie G¢inkov na reprodukciu sa opiera o plodnost, tehotenstvo a materské spravanie; kojenca, rast
a vyvoj potomstva F1 od pocatia po dospelost; vyvoj potomstva F1 po odstavenie.

Stadie embryotoxickych/fetotoxickych Géinkov vritane rodenia sa znetvorenin

V pripade ldtok alebo liekov ur¢enych na pouzivanie pre zvieratd, z ktorych sa vyrabaja potraviny, sa vyko-
ndvaju Stiidie embryotoxickych/fetotoxickych ¢inkov vritane rodenia sa znetvorenin. Tieto stadie sa vyko-
ndvajii pre aspori dva Zivocisne druhy cicavcov, zvycajne ide o hlodavca a krélika. SkiiSanie (pocet zvierat,
dévky, ¢as ich podévania a kritéria hodnotenia vysledkov) zdvisi od stavu vedeckych vedomosti v dobe pod-
ania ziadosti a tirovne Statistickej vyznamnosti, ktord sa méd vysledkami dosiahnut. Stddiu pre hlodavca
mozno skombinovat so stidiou u¢inkov na reprodukéné funkcie.

V pripade latok alebo lickov, ktoré nie st ur¢ené na pouZivanie pre zvieratd, z ktorych sa vyrdbaji potraviny,
sa §tudia embryotoxickych/fetotoxickych t¢inkov vritane rodenia sa znetvorenin. vyZaduje pre aspoi jeden
zZivolisny druh, ktorym moze byt cielovy Zivocisny druh, ak je prislusny liek urceny na pouzivanie pre zvie-
ratd, ktoré mozu byt pouzivané na slachtitelské chovanie.

Mutagénnost

Skidsania mutagénnosti st urcené na posudenie potencidlu danych latok sposobovat prenosné zmeny gene-
tického materidlu buniek.

Akdkolvek nové ldtka urcend na pouzitie vo veterindrnych lickoch musi byt postidend z hladiska jej muta-
génnych vlastnosti.

Pocet a druhy sktiSan{ a kritéria hodnotenia vysledkov zdvisia od stavu vedeckych vedomosti v dobe podania
ziadosti.
Karcinogénnost’

Dlhodobé sttdie karcinogénnosti ldtok pre zvieratd sa zvycajne vyzaduji pre latky, ktorym budd vystavo-
vani ludia, ktoré
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— st z chemického hladiska velmi analogické so zndmymi karcinogénmi,
— pocas skdsania mutagénnosti vykdzali vysledky naznacujice moznost karcinogénnych tcinkov,
— vyvolali podozrenie pocas skii§ania toxicity.

Pri vypracovavani $tadif karcinogénnosti a hodnoteni vysledkov sa prihliada na stav vedeckych vedomosti
v dobe podania Ziadosti.

Vynimky
Ak je akykolvek liek urceny na miestne pouZitie, preskiima sa systémovd absorpcia lieku pri cielovych Zivo-

¢isnych druhoch. Ak sa preukdze, Ze systémovd absorpcia je zanedbatelnd, mozno skii$ania toxicity po opa-
kovanom podany, skii§ania reprodukénej toxicity a skdsania karcinogénnosti vynechat, okrem pripadov, kedy:

— za uvedenych podmienok pouZzivania mozno ocakévat orilne pozitie licku zvieratom, alebo

— lieciva latka moze preniknit do potravin ziskavanych z lieCeného zvierata (intramamdrne pripravky).

Ostatné poziadavky

Imunotoxicita

Ak sti sti¢astou ticinkov pozorovanych na zvieratdch pocas stidif toxicity pri opakovanom podani $pecifické
zmeny hmotnosti lymfatickych orgdnov a/alebo histoldgie a zmeny lymfatickych tkaniv, kostnej drene alebo
periférnych leukocytov, vyskumnik zvazi potrebnost dodato¢nych stadif G¢inkov daného lieku na imunitny
systém.

Pri vypracovévani tychto $tadif a hodnoteni ich vysledkov sa prihliada na stav vedeckych vedomosti v dobe
podania Ziadosti.

Mikrobiologické vlastnosti rezidui
Mozné ti¢inky na ¢revnd floru fudi

Mikrobiologické riziko predstavované reziduami anti-mikrobidlnych zlti¢enin pre ¢revnd fléru ludi sa skiima
v stlade so stavom vedeckych vedomosti v dobe podania Ziadosti.

Mozné ti¢inky na mikroorganizmy pouzivané v priemyselnom spracovani potravin

V niektorych pripadoch moze byt nevyhnutné vykonat skdsania, aby sa urcilo, ¢i rezidud sposobuju tazkosti
ovplyvnujice technologické procesy pri priemyselnom spracovani potravin.

Pozorovania uskutocnené na ludoch

Uvddzaji sa informdcie o tom, ¢ sa zlozky prislusného veterindrneho lieku pouzivaja ako lieky pri liecbe fudi;
ak dno, vypracuje sa, v rozsahu, v ktorom to moze byt dolezité pre postdenie prislusného veterindrneho lie-
ku, sprdva o vetkych t¢inkoch (vritane neziaducich d¢inkov) pozorovanych na ludoch a ich pricinach, kde
je to vhodné, s prihliadnutim na vysledky skusani uvedené v bibliografickych dokumentoch; ak sa samotné
zlozky veterindrnych liekov nepouzivajii alebo uz nepouzivaji ako lieky pri liecbe ludi, uvedd sa priciny.

Ekotoxicita

Ucelom §tadie ekotoxicity akéhokolvek veterindrneho lieku je postidenie moznych skodlivych a¢inkov, ktoré
moze mat pouzivanie lieku na Zivotné prostredie a stanovenie akychkolvek preventivnych opatreni potreb-
nych na zniZenie takychto rizik.

Postidenie ekotoxicity je povinné pre kazdi ziadost o uvedenie na trh akéhokolvek veterindrneho lieku, ind,
nez st ziadosti odovzdané podla ¢ldnkov 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1
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Takéto posudzovanie sa zvycajne vykondva v dvoch fézach.

Pocas prvej fazy vyskumnik posudzuje mozny rozsah vystavenia Zivotného prostredia lieku, jeho G¢innym lat-
kam alebo relevantnym produktom ldtkovej premeny, pricom berie zretel na:

— cielové Zivo¢isne druhy a navrhovany postup pouzivania (napriklad hromadne pripravované lieky alebo
lieky pripravované pre individudlne zvieratd),

— sposob podania, najmid mozny rozsah, v ktorom sa prislusny liek dostane priamo do environmentalnych
systémov,

— mozné vyliéenie daného lieku, jeho tGicinnych latok alebo relevantnych produktov litkovej premeny zvie-
ratom do Zivotného prostredia; pretrvanie vo vykaloch,

— likviddcia nepouzitych lieckov alebo jeho odpadovych materidlov.

Pocas druhej fazy, prihliadajic na rozsah vystavenia Zivotného prostredia danému lieku a dostupné informacie
o fyzikdlno-chemickych, farmakologickych afalebo toxikologickych vlastnostiach zlticeniny, ktoré boli ziskané
pocas vykonania ostatnych skisani pozadovanych touto smernicou, vyskumnik zvazi, ¢i st nevyhnutné dalsie
osobitné skimania t¢inkov daného lieku na konkrétne ekosystémy.

Podla vhodnosti mozno vyzadovat dalsie skiimania:
— sprévania sa v pode;

— sprévania sa vo vode a vzduchu;

— tcinkov na vodné organizmy,

— tcinkov na ostatné organizmy, iné ako cielové organizmy.

Tieto dalie skiimania sa vykonaju v sdlade so skisobnymi protokolmi stanovenymi v prilohe V smernice Rady
67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatren tykaja-
cich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych chemickych latok (), alebo, ak akykolvek zdverecny
bod nespadd pod tieto protokoly, v stlade s inymi medzindrodne uzndvanymi protokolmi, podla vhodnosti,
o veterindrnych liekoch afalebo t¢innych latkach afalebo vylicenych produktoch litkovej premeny. Pocet skii-
$ani, ich druhy a kritérid pre ich hodnotenie zdvisia od stavu vedeckych vedomosti v dobe podania Ziadosti.

Kapitola II

Predkladanie tidajov a dokumentov

Ako pri akejkolvek inej vedeckej praci, spis skii$ani bezpecnosti musi obsahovat:

a)
b)

)

tivod vymedzujtci predmet spisu, sprevadzany akymikolvek uzito¢nymi bibliografickymi odkazmi;
podrobné urcenie totoznosti skimanej ltky, vratane:

— medzindrodného nechrdneného nazvu (INN),

— ndzvu medzindrodnej tnie pre teoretickd a aplikovant chémiu (IUPAC),
— registra¢ného &isla CAS,

— terapeutickej a farmakologickej klasifikacie,

— synonym a skratiek,

— struktrneho vzorca,

— molekuldrneho vzorca,

— molekuldrnej hmotnosti,

— obsahu necistot,

— kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia necistot,

U.v.ESL 196, 16. 8. 1967, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Komisie 2000/33/ES (U. v. ES L 136, 8.
6.2000, s. 90).
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— popisu fyzikilnych vlastnosti,

— teploty tavenia,

— teploty varu,

— rozpustnosti vo vode a organickych rozpustadlach vyjadrenej v g/, s uvedenim teploty,
— hustoty,

— spektra lomu, roticie atd.;

podrobny protokol pokusu uvadzajiici dovody pre vynechanie akychkolvek vyssie uvedenych skdsani, popis pou-
zitych metdd, zariadeni a materidlov, tidaje o druhoch, rodoch alebo plemendch zvierat, ich povode, ich pocet
a podmienky za ktorych boli chované a kfmené, uvddzajiic, okrem iného, ¢i vykazovali nepritomnost $pecific-
kych patogénov (SPF);

vietky dosiahnuté vysledky, bez ohladu na to, ¢i st priaznivé alebo nepriaznivé. Povodné tidaje musia byt popi-
sané dostatocne podrobne na to, aby bolo mozné kriticky ich vyhodnotit nezdvisle na ich interpretdcii ich auto-
rom. Vysledky mozu byt vysvetlené sprievodnymi zndzorneniami;

Statisticktl analyzu vysledkov, ak si ju prislusny program skusani vyzaduje, spolu s odchylkou ddajov;

objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vysledkom ktorého st zdvery o bezpecnosti prislusnej latky, jej bez-
pecnostnom rozpiti zistenom na pokusnych a cielovych zvieratach, jej moznych vedlajsich tc¢inkoch, oblastiach
vyuzitia, velkostiach ti¢innych ddvok a akychkolvek moznych pripadoch nezlucitelnosti;

podrobny popis a dokladny rozbor vysledkov stiidie bezpecnosti rezidui v potravindch a ich vyznam pre hod-
notenie moznych rizik, ktoré rezidud predstavuja pre ludi. Po tomto rozbore musia nasledovat ndvrhy na zabez-
pecenie odstrdnenia akéhokolvek nebezpecenstva pre Iudf prostrednictvom medzindrodne uznévanych hodno-
tiacich kritérii, napriklad: nepozorované ucinky vyskytnuvsich sa hladin u zvierat, ndvrhy na zvolenie faktoru
bezpecnosti a prijatelného denného prijmu;

dokladny rozbor akychkolvek rizik ohrozujiicich osoby pripravujiice prislusny liek alebo podavajiice liek zvie-
ratdm, spolu s ndvrhmi na vhodné opatrenia na zniZenie tychto rizik;

dokladny rozbor akychkolvek rizik, ktoré moze pouzivanie prislusného veterindrneho lieku za navrhovanych
praktickych podmienok predstavovat pre Zivotné prostredie, spolu s ndvrhmi na vhodné opatrenia na znizenie
tychto rizik;

vietky informdcie potrebné na ¢o najdokladnejsie zozndmenie sa klinika s vyuzitim navrhovaného lieku. Rozbor
sa doplni odportcaniami tykajicimi sa vedlajsich G¢inkov a mozného lieCenia akitnych toxickych reakcif zvie-
rat, ktorym bol liek podany;

zdverecnu spravu odbornika obsahujicu podrobnd kritickt analyzu vyssie uvedenych informdcii, opierajic sa
o stav vedeckych vedomosti v ¢ase podania Ziadosti, spolu s podrobnym stihrnom vsetkych relevantnych sku-
$ani bezpecnosti a presnymi bibliografickymi odkazmi.

SKUSANIA REZIDU!

Kapitola I

Vykondvanie skiisani
Uvod

Pre potreby tejto smernice sa pod pojmom ,rezidud” rozumeji vietky uc¢inné latky alebo ich produkty latkovej
premeny, ktoré zostdvaji v mase alebo potravinch vyrobenych zo zvierata, ktorému bol podany prislusny
veterindrny liek.

Ucelom 3ttdia reziduf je urcit, & rezidua pretrvévajii v potravinach vyrobenych z lie¢enych zvierat, a ak dno, za
akych podmienok a v akom rozsahu, ako aj stanovit ochranné lehoty, ktoré treba dodrziavat, aby sa predcha-
dzalo akémukolvek ohrozeniu zdravia lud afalebo tazkostiam pri priemyselnom spracovani potravin.

Sticastou posudzovania rizik vyplyvajicich z rezidui je stanovovanie, ¢i sa v zvieratdch lie¢enych za odport-
canych podmienok pouzivania daného lieku rezidua nachddzajii a skiimanie ich tcinkov.



13[zv. 27

Uradny vestnik Eurépskej tinie

43

2.1.

2.2

V pripade veterindrnych lieckov urcenych pre zvieratd, z ktorych sa vyrdbaji potraviny, musi dokumentdcia
o rezidudch preukazovat:

1. v akom rozsahu a po akd dobu pretrvdvaja rezidua prislusného veterindrneho lieku alebo jeho produkty
latkovej premeny v tkanivdch lieceného zvierata alebo potravindch z neho vyrobenych;

2. aby sa predchddzalo akymkolvek rizikdm ohrozenia zdravia spotrebitela potravin vyrobenych z liecenych
zvierat alebo tazkostiam pri priemyselnom spracovani potravin, je mozné stanovit realistické ochranné
lehoty, ktoré mozno za praktickych chovatelskych podmienok dodrziavat;

3. ze st k dispozicii praktické analytické met6dy vhodné na rutinné pouzivanie, ktorymi mozno overit dodr-
Ziavanie ochrannych lehot.

Metabolizmus a kinetika rezidui

Farmakokinetika (absorpcia, distribticia, biotransformdcia, elimindcia)

Ucelom farmakokinetickych stadif reziduf veterinrnych liekov je vyhodnotenie absorpcie, distribiicie, biotrans-
formécie a elimindcie lieku pre cielové zivo¢isne druhy.

Hotovy liek, alebo akdkolvek bioekvivalentnd formuldcia, sa podéva cielovym Zivo¢iSnym druhom v maximal-
nej odportcanej dévke.

So zretelom na spdsob podania sa tiplne popise rozsah absorpcie prislusného lieku. Ak sa preukdze, Ze systé-
mov4 absorpcia liekov pri miestnom poufiti je zanedbatelnd, dalsie Stidie rezidui sa nepozaduj.

PopiSe sa distribtcia prislusného licku v cielovom zvierati; Zvazi sa moznost vdzby na plazmatické proteiny,
prechodu do mlieka alebo vajec a akumulacia lipofilnych zlacenin.

Popisu sa vylucovacie cesty liecku zo zvierata. Urcia a charakterizujti sa hlavné produkty litkovej premeny.

Odbriravanie rezidui

Ucelom tychto $tadii, ktorymi sa meria rychlost, ako sa rezidua odbiiravaji v cielovom zvierati po poslednom
podani prislusného lieku, je umozZnit stanovenie ochrannych lehot.

Po tom, o zvieratu bola podand poslednd davka lieku, sa v meniacich sa ¢asovych odstupoch uréujii vhod-
nymi fyzikdlnymi, chemickymi alebo biologickymi metédami mnozstva pritomnych rezidui; Uvadzaji sa pou-
zité technické postupy a spolahlivost a citlivost pouzitych metdd.

Rutinnd analytickd metéda pre zistovanie pritomnosti rezidui

Navrhn sa analytické postupy, ktoré mozno vykonat pocas rutinnych sktsani a ktoré maju takd citlivost, ktord
umozni s istotou zistit pripady prekrocenia maximalnych zdkonom povolenych limitov rezidui.

Navrhnutd analytickd metdda sa podrobne popise. Musi byt schvilend a dostato¢ne stabilnd, aby bolo mozné
ju pouzit za zvycajnych podmienok rutinného monitorovania pritomnosti rezidui.

Popisu sa tieto vlastnosti:

— $pecifickost,

— presnost, vratane citlivosti,

— rozliSovacia schopnost,

— vymedzenie schopnosti zistit pritomnost rezidui

— vymedzenie schopnosti kvantitativneho vyjadrenia,

— pouzitelnost a vhodnost za zvycajnych laboratornych podmienok,

— citlivost na ovplyvnenie vysledkov.

Vhodnost navrhnutej analytickej met6dy sa postdi s prihliadnutim na stav vedeckych a technickych vedomo-
sti v dobe podania Ziadosti.
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Kapitola II

Predkladanie tidajov a dokumentov

Ako pri akejkolvek inej vedeckej praci, dokumentacia pri skiisani rezidui musi obsahovat:

a)

b)

tvod vymedzujtici predmet, sprevddzany akymikolvek uzito¢nymi bibliografickymi odkazmi;

podrobné urcenie totoznosti u¢innej latky, vratane:

— zloZenia,

— (istoty,

— urcenia totoznosti SarZe,

— vztahu k hotovému lieku,

— Specifickej aktivity a rddio — Cistoty oznacenych latok,

— pozicie oznacenych atémov v molekule;

podrobny protokol pokusu uvddzajiici dovody pre vynechanie akychkolvek vyssie uvedenych skdsani, popis pou-
zitych metdd, zariadeni a materidlov, ddaje o druhoch, plemendch alebo linidch zvierat, ich povode, ich pocet
a podmienky za ktorych boli chované a kimené;

vetky dosiahnuté vysledky, bez ohladu na to, ¢i st priaznivé alebo nepriaznivé. Povodné tidaje musia byt popi-
sané dostatocne podrobne na to, aby bolo mozné kriticky ich vyhodnotit nezdvisle na ich interpretécii ich auto-
rom. Vysledky mozu byt vysvetlené sprievodnymi zndzorneniami;

Statisticktl analyzu vysledkov, ak si ju prislusny program skuisani vyzaduje, spolu s odchylkou ddajov;
objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, spolu s ndvrhmi na maximalne limity rezidui G¢innych ldtok obsiah-
nutych v produktoch, s uvedenim prislusnych indikatorovych rezidui a cielovych tkaniv a s ndvrhmi na ochranné
lehoty potrebné na to, aby v potravinch ziskanych z oetrenych zvierat neboli pritomné Ziadne rezidud, které
by mohli predstavovat riziko pre spotrebitela;

zdvere¢nt spravu odbornika obsahujicu podrobnt kritickd analyzu vyssie uvedenych informécif, opierajicu sa

o stav vedeckych vedomosti v Case podania Ziadosti, spolu s podrobnym stihrnom vsetkych relevantnych sku-
$ani bezpecnosti a presnymi bibliografickymi odkazmi.

CAST 4

Predklinické a klinické skiSania

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadosti o registriciu podla clinkov 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1 sa odovzddvaji
v stilade s ustanoveniami tejto Casti.

Kapitola I
Predklinické poZiadavky

S cielom stanovenia farmakologickej icinnosti a zndsanlivosti prislusného lieku sa vyzaduja predklinické stidie.

A.

Al

FARMAKOLOGIA

Farmakodynamika

Stddia farmakodynamiky musf sledovat dva odligné pristupy:

Po prvé, je nutné primerane popisat mechanizmus tG¢inku a farmakologickych t¢inkov, na ktorych je zalozené odpo-
rucané pouzivanie lieku v praxi. Vysledky sa vyjadria kvantitativne (napriklad prostrednictvom kriviek dc¢inku v zdvi-
slosti na ddvke, kriviek G¢inku v zdvislosti na case atd’) a, kedykolvek je to mozné, porovnanim s ldtkou, ktorej ticinky
st dobre zndme. Ak sa o akejkolvek ti¢innej ldtke tvrdi, Ze md vy$siu G¢innost, prislusny rozdiel musi byt predve-
deny a musi sa preukdzat, ze ide o Statisticky vyznamny rozdiel.
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Po druhé, vyskumnik by mal uviest celkové farmakologické postdenie prislusnej ucinnej litky, s osobitnymi
odkazmi na mozné vedlajsie Gi¢inky. Vo vieobecnosti by sa skimaniu mali podrobit hlavné funkcie.

Vyskumnik by mal urcit vplyv cesty podania, formuldcie atd. na farmakologicky tG¢inok danej i¢innej latky.

Skiimanie by malo byt intenzivnejsie v pripadoch, kedy sa odportcand dévka blizi davke, ktord moze sposobit nezia-
duce acinky.

Pokusné techniky, pokial nejde o standardné postupy, musia byt popisané tak podrobne, aby bolo mozné ich zopa-
kovat, pricom vyskumnik stanovi ich platnost. Vysledky pokusov sa stanovuji jednoznacne a pri niektorych dru-
hoch skti$ani sa uvddza ich Statistickd vyznamnost.

Akékolvek kvantitativne modifikdcie reakcif vyplyvajicich z opakovaného podania danej latky sa taktiez skimaja,
pokial neexistuji opodstatnené doévody na ich neskimanie.

Kombindcie liekov mozno odporticat bud z farmakologickych dovodov alebo na zdklade klinickych ndznakov.
V prvom pripade musia farmakodynamické a/alebo farmakokinetické stadie predviest tie interakcie, ktoré mozu uci-
nit samotni kombindciu hodnotnou v rdmci klinickej praxe. V druhom pripade, kedy ide o dosiahnutie vedeckého
opodstatnenia prislusnej kombindcie liekov prostrednictvom klinickych pokusov, musi skimanie stanovit, & ocaka-
vané Gcinky danej kombindcie mozno predviest na zvieratdch, pricom sa skontroluje aspon doleZitost akychkolvek
neziaducich G¢inkov. Ak je sticastou akejkolvek kombindcie novd Gcinnd latka, tato litka musela byt predtym pod-
robend podrobnym §tididm.

A.2  Farmakokinetika
V kontexte klinickych skasani st zdkladné farmakokinetické informdcie tykajice sa akejkolvek novej Gcinnej latky
vo vieobecnosti uZitocné.

Farmakokinetické ciele mozno rozdelit do dvoch hlavnych oblasti:

i) popisnd farmakokinetika, ktorej cielom je postidenie zdkladnych parametrov ako napriklad celotelové klirens®,
distribu¢ny(é) objem(y), priemerny rezidencny Cas atd.

ii.) pouzitie tychto parametrov na preskimanie vztahov medzi ddvkovacou schémou, koncentraciou v plazme a tka-
nivach a farmakologickymi, terapeutickymi alebo toxickymi G¢inkami.

V pripade cielovych zivo¢isnych druhov st farmakokinetické stadie spravidla nevyhnutné na to, aby sa umoznilo
pouzivanie liekov s ¢o najvdcsou ticinnostou a bezpecnostou. Takéto stidie st obzvlast uzitoéné, nakolko klinikovi
pomdhaju stanovovat davkovacie schémy (cesta a miesto podania, ddvka, ddvkovacie intervaly, pocet podani atd.)
a rozhodovat sa pre prislusné davkovacie schémy na zéklade niektorych populacnych premennych (napr. vek, cho-
roba). Takéto $tadie mozu byt efektivnejsie pri velkom pocte zvierat a vo vieobecnosti poskytuji viac informdciif nez
zvyCajné Stadie titracif ddvok.

V pripade novych kombindcif zndmych dévok, ktoré boli preskimané v stlade s ustanoveniami tejto smernice nie st
farmakokinetické stidie pevnych kombindcif povinné, ak mozno preukdzat, Ze poddvanim aktivnych latok ako pev-
nej kombindcie sa nemenia ich farmakokinetické vlastnosti.

A.2.1 Biologickd dostupnost/bioekvivalencia

Vykonajt sa vhodné tudie biologickej dostupnosti, aby sa stanovila bioekvivalencia:

— v pripade porovndvania reformulovaného lieku s uz existujicim liekom,

— v pripade porovndvania nového spdsobu alebo cesty podania s uz zavedenym spésobom alebo cestou podania,

— vo v3etkych pripadoch uvedenych v ¢linku 13 ods. 1.
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B.  ZNASANLIVOST LIEKOV CIELOVYMI ZIVOCISNYMI DRUHMI

Ulohou tejto $tidie, ktorej vykonanie je povinné pre vietky Zivocisne druhy, pre ktoré je prislusny liek uréeny, je
vykonat pre vietky dané Zivocisne druhy skdsania miestnej a v§eobecnej zndsanlivosti, ktorych tcelom je stanovit
pripustné davky tak, aby bolo zachované primerané bezpe¢nostné rozpitie a klinické priznaky nezndanlivosti pomo-
cou odporicanej cesty alebo ciest podania v rozsahu, v ktorom to mozno dosiahnut zvy$ovanim terapeutickej davky
a/alebo predlZovanim trvania lie¢enia. Sprava o skiiSaniach musi obsahovat ¢o najviac tidajov o ocakdvanych farma-
kologickych a neziaducich t¢inkoch; neziaduce G¢inky sa posudzuja s prihliadanim na skutocnost, Ze v pripade pou-
zitych zvierat moze ist o zvieratd velmi vysokej hodnoty.

Prislusny liek sa poddva aspon odporti¢anou cestou podania.

C.  REZISTENCIA

Udaje o vyskyte rezistentnych organizmov st potrebné v pripade lickov pouZivanych na prevenciu alebo lie¢enie
infekénych chordb alebo zvierat napadnutych cudzopasnikmi.

Kapitola II
Klinické poziadavky

1. VSeobecné zdsady

Ucelom klinickych skiisani je predviest alebo opodstatnit G¢inok daného veterindrneho licku po podani odpo-

racanej davky, Specifikovat jeho indikdcie a kontraindikdcie pre jednotlivé Zivocisne druhy, vekové kategorie,
plemend a pohlavia, pokyny na jeho pouzitie, akékolvek mozné neziaduce t¢inky a jeho bezpe¢nost a zndsan-
livost za zvycajnych podmienok pouzitia.

Pokial nie je opodstatneny iny sposob, klinické skdsania sa vykondvaji na pokusnych zvieratich (kontrolo-
vané klinické skdsania). Dosiahnuty G¢inok by sa mal porovnat s placebom alebo nelie¢enim a/alebo G¢inkom
registrovaného lieku, so zndmou terapeutickou hodnotou. Uvadzaji sa vietky dosiahnuté vysledky, ¢i uz kladné
alebo zdporné.

Uvedi sa met6dy pouzité na stanovenie diagndzy. Vysledky sa stanovujii pouzitim kvantitativnych alebo zvy-
cajnych klinickych kritérif. Pouziji sa vhodné $tatistické metddy, ktorych pouzitie sa zdovodni.

V pripade akéhokolvek veterindrneho lieku, ktorého primarnou tilohou je zvySovanie vykonnosti, sa osobitnd
pozornost venuje:

— druhu Zivocisneho produktu,
— kvalite Zivocisnych vyrobkov (organoleptické, nutriéné, hygienické a technologické kvality),
— nutri¢nd efektivnost a rast prislusného zvierata,

— v3eobecny zdravotny stav prislusného zvierata.

Pokusné tdaje sa potvrdzuji tidajmi ziskanymi v praxi za podmienok v teréne.
V pripade, Ze je Ziadatel pri niektorych terapeutickych indikdcidch schopny preukdzat, Ze nemoze uviest vycer-
pavajtice tdaje o lieCivom ucinku, pretoZe:

a) indikdcie, pre ktoré je prislusny liek urceny, sii také zriedkavé, Ze od neho nemozno rozumne ocakdvat uve-
denie vycerpdvajucich dokazov;

b) vycerpévajtice informécie nie je mozné uviest za sticasného stavu vedeckych vedomostf;

povolenie uvddzat na trh mozno udelit iba za nasledovnych podmienok:

a) prislusny liek sa md vydavat vyhradne na predpis a v niektorych pripadoch ho mozno podavat iba pod pris-
nym veterindrnym dohladom;

b) pribaleny letdk a akékolvek iné informdcie musia pozornost veterindra ststredit na skuto¢nost, Ze dostupné
tdaje tykajice sa prislusného lieku st zatial z niektorych Specifikovanych hladisk netplné.
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Vykondvanie skasani

Pri vykondvani vsetkych veterindrnych klinickych sktiSok sa v plnej miere prihliada na podrobny protokol
o skiisani, ktory sa pisomne zaznamend este pred zacatim daného skisania. Na dobré podmienky pokusnych
zvierat dohliada veterindrny dohlad, pricom sa na ne v plnej miere prihliada uZ pri vypracovavani protokolu
akéhokolvek skitiania a pocas vykondvania samotného skdsania.

PoZzadujii sa vopred stanovené systematické pisomné postupy tykajice sa organizdcie, vykonania, zberu tida-
jov, dokumentdcie a overovania klinickych skasani.

Pred zacatim akéhokolvek skii§ania sa musi, po predchddzajiicom informovani, ziskat a zdokladovat siihlas
vlastnika zvierat, ktoré sa maji v rdmci skd$ania pouZit. Vlastnikovi je nutné pisomne ozndmit najma tie
dosledky vyplyvajice z GiCasti zvierat na skdani, ktoré majii vplyv na ndslednd manipuldciu s lieCenymi zvie-
ratami alebo na vyrobu potravin z tychto zvierat. Sicastou dokumentécie skiania musi byt kopia tohto ozné-
menia, spolupodpisand a datovand vlastnikom zvierat.

Pokial sa skdSanie nevykondva ako slepé, na oznacovanie formuldcif uréenych na pouzitie pocas prislusnych
veterindrnych klinickych skii$ani sa analogicky vztahujii ustanovenia ¢lankov 58, 59 a 60 tykajiice sa oznaco-
vania veterindrnych liekov. Po oznaceni v§ak musia oznacenia v kazdom pripade obsahovat zretelny a nezma-
zatelny vyraz ,urcené vyhradne pre klinické skdsanie®.

Kapitola III
Udaje a dokumenty

Ako pri akejkolvek vedeckej praci, spis o G¢innosti musi obsahovat ivod vymedzujici prislusny predmet, sprevé-
dzany akoukolvek uzito¢nou bibliografickou dokumentéciou.

Vsetka predklinicka a klinickd dokumentdcia musi byt dostato¢ne podrobnd, aby umoziniovala objektivne posidenie.
Uvddzaja sa vietky $tddie a skdsania, bez ohladu na to, ¢ vyznievajii v prospech alebo neprospech Ziadatela.

2.1.

Zdaznamy predklinickych pozorovani

Kedykolvek je to mozné, uvddzaji sa tdaje o vysledkoch:
a) skasani preukazujicich farmakologické tcinky;
b) skasani preukazujicich farmakologické mechanizmy zodpovedné za liecivy tcinok;

¢) skusani preukazujticich hlavné farmakokinetické procesy.

Ak sa pocas tychto skasani dosiahnu neocakdvané vysledky, musia byt uvedené podrobne.

Okrem toho sa vo vetkych predklinickych $tididch uvddzaju tieto adaje:

a) sthrn;

b) podrobny protokol pokusu popisujici pouzité metddy, zariadenia a materidly, tdaje ako druh, vek, hmot-
nost, pohlavie, pocet, plemeno alebo linia zvierat, totoznost zvierat, poddvané davky, cesta a harmonogram
podévania;

) Statistickd analyza vysledkov, ak je to relevantné;

d) objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vediici k zdverom o bezpecnosti a ic¢innosti prislusného licku.

Uplné alebo Ciastocné neuvedenie tychto tidajov musi byt vysvetlené.

Zdznamy klinickjch pozorovani

Kazdy z vyskumnikov dodd vietky tdaje na samostatnych listoch v pripade lie¢enia jednotlivého zvierata
a na skupinovych listoch v pripade hromadného liecenia.

Dodané tidaje musia mat nasledovnii podobu:
a) meno, adresa, funkcia a odbornd sposobilost zodpovedného vyskumnika;

b) miesto a ddtum lieCenia; meno a adresa vlastnika zvierat;
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2.2.

tdaje zo sktisobného protokolu, popisujiice pouzité met6dy, vratane metéd ndhodilosti a slepych testov,
tdaje ako cesta podania, harmonogram podévania, ddvka, totoznost pokusnych zvierat, druhy, plemend, ple-
menné skupiny, vek, hmotnost, pohlavie, fyziologicky stav;

metdda chovu a kfmenia, priCom sa uvddza zloZenie krmiva a povaha a mnozstvo akychkolvek prisad
obsiahnutych v krmivach;

histéria pripadov (¢o najiplnejsia), vyskyt a priebeh akychkolvek vracajicich sa chorob;
diagnéza a prostriedky, ktorymi bola urcend;

priznaky a zdvaznost choroby, ak je to mozné, v stlade so zvycajnymi kritériami;
presnd identifikdcia formuldcie pouzZitej v pocas prislusného klinického skisania;

dévkovanie prislusného licku, met6da, cesta a frekvencia podania a preventivne opatrenia vykonané pocas
podévania (trvanie injekcie atd.), ak boli vykonané;

trvanie lie¢enia a doba ndsledného pozorovania;

vietky tdaje o liekoch (inych, ako tych, ktoré st predmetom zdznamov) podanych v dobe vysetrovania, bud
pred alebo sdcasne so skiiSanym lickom a, v druhom pripade, ddaje o pozorovanych interakcidch;

vietky vysledky klinickych sktisani (vritane nepriaznivych alebo zdpornych vysledkov), spolu s Gplnym pre-
hldsenim o klinickych pozorovaniach a vysledkami objektivnych skiiSani G¢innosti (laboratérne analyzy,
fyziologické skiidania), potrebnymi na postidenie prislusnej Ziadosti; musia byt uvedené pouzité techniky,
ako aj vysvetlenie dolezitosti akychkolvek odchylok vysledkov (napr. rozptyl pri jednotlivych metddach, roz-
ptyl pri jednotlivych zvieratich alebo wcinkoch prislusného lieku); preukdzanie farmakodynamického
Gcinku na zvieratdch samo osebe nepostacuje na opodstatnenie zdverov tykajticich sa akéhokolvek lieci-
vého tcinku;

vietky tdaje o akychkolvek nezamyslanych tc¢inkoch, bez ohladu na to, ¢i st Skodlivé alebo nie, a akych-
kolvek ndsledne prijatych opatreniach; ak je to mozné, vysetri sa vztah pri¢ina-tG¢inok;

ucinok na vykonnost zvierat (napr. nosnost vajec, dojivost a reprodukénd funkcia);

ucinky na kvalitu potravin vyrobenych z lie¢enych zvierat, najmi v pripade lickov urcenych na zvySovanie
vykonnosti;

zdver tykajtici sa kazdého individudlneho pripadu, alebo, ak ide o hromadné liecenie, kazdého hromadného

pripadu.

Neuvedenie jedného alebo viacerych z pism. a) az p) musi byt opodstatnené.

Drzitel povolenia na uvddzanie na trh vykond vetky opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby povodné
dokumenty, predstavujtce zdklad dodanych tdajov, boli uchované aspoil po dobu piatich rokov po tom, ¢o pri-
slusny veterindrny liek prestane byt registrovany.

Zhrnutie a zdvery Rlinickych pozorovani

Pri kazdom klinickom skiiani sa klinické pozorovania zhrni do prehladu skdsani a ich vysledkov, pricom sa
uvddza najma:

pocet kontrol, pocet liecenych zvierat, ¢i uz individudlne alebo hromadne, spolu s rozdelenim podla Zivo-
¢isneho druhu, plemena alebo linie, veku a pohlavia;

pocet zvierat stiahnutych predcasne zo skisani a dovody takychto stiahnut;
v pripade pokusnych zvierat, skuto¢nost, ¢i:

— neboli lie¢ené;

— im bolo podané placebo (lick len s psychologickym tcinkom);

— im bol podany iny registrovany lick so zndmym tcinkom;

— im bola podand skiimand G¢innd ldtka v inej formuldcii alebo inou cestou podania;
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d) frekvencia pozorovanych neziaducich tcinkov;
€) pozorovania Gi¢inku na vykonnost (napr. nosnost vajec, dojivost, reprodukénd funkcia a kvalita potravin);

f) ddaje tykajiice sa pokusnych zvierat, ktoré mozu byt ohrozené vzhladom na ich vek, sposob ich chovu alebo
kimenia, alebo ticel, na ktory st urcené, alebo zvierat, na ktoré treba brat osobitny zretel vzhladom na ich
fyziologicky alebo patologicky stav;

g) Statistické vyhodnotenie vysledkov, ak ho prislusny program skdsani vyzaduje.

Z dokazov ziskanych pokusmi nakoniec vyskumnik vyvodi vieobecné zdvery, pricom vyjadri svoje stanovisko
k neskodnosti prislusného lieku za navrhovanych podmienok pouZivania, jeho lie¢ivému t¢inku a uvedie aké-
kolvek uzito¢né informdcie tykajtce sa indikécif a kontraindikdcii, dévkovania a priemernej doby trvania liece-
nia a, podla vhodnosti, akychkolvek pozorovanych interakcif s inymi lickmi alebo prisadami krmiv, ako aj akych-
kolvek preventivnych opatreni, ktoré sa maji vykonat pocas liecby a klinickych symptémov preddvkovania.

V pripade lickov tvorenych pevnymi kombindciami vyskumnik taktiez vyvodi zdvery tykajice sa bezpecnosti
a t¢innosti daného lieku porovnanim so samostatnym podanim prislusnych t¢innych latok.

3. Zdivere¢nd spriva odbornika
Zaverecnd sprava odbornika musi obsahovat podrobn kriticki analyzu vietkej predklinickej a klinickej doku-

mentdcie, prihliadajic na stav vedeckych vedomosti v dobe podania prislusnej Ziadosti, spolu s podrobnym stihr-
nom odovzdanych vysledkov skasani a presnymi bibliografickymi odkazmi.

HLAVA 1

PoZiadavky na imunologické veterindrne pripravky.

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky stanovené pravnymi predpismi spolocenstva pre ozdravovanie
a zvlddanie chordb zvierat, sa na imunologické veterindrne pripravky vztahuja nasledovné poziadavky.

CAST 5
Sahrn dokumentécie

A. SPRAVNE UDAJE

Imunologicky veterindrny pripravok, ktory je predmetom Ziadosti, musi byt identifikovany ndzvom a ndzvom t¢in-
nych litok, spolu so silou a lickovou formou,, spdsobom a cestou podania a popisom jeho konec¢nej obchodnej
dpravy.

Uvddza sa ndzov a adresa Ziadatela, spolu s ndzvom a adresou vyrobcu a miest podielajicich sa na jednotlivych fizach
vyroby (vritane vyrobcu hotového lieku a vyrobcu(ov) ticinnej ldtky(ok)) a, kde je to vhodné, ndzvom a adresou
dovozcu.

Ziadatel identifikuje pocet a ndzvy jednotlivych zvizkov tvoriacich odovzdant sprievodnti dokumentaciu #iadosti
a urdi, ak je to vhodné, aké vzorky odovzddva.

K spravnym tdajom sa pripdjaji kopie dokumentu preukazujiceho, Ze prislusny vyrobca mé povolenie vyrabat imu-
nologické veterindrne pripravky, tak, ako je to uvedené v ¢lanku 44 (spolu so strunym popisom miesta vyroby).
Okrem toho sa uvddza aj zoznam organizmov, s ktorymi sa na danom mieste vyroby manipuluje.

Ziadatel odovzd4 zoznam krajin, v ktorych bolo povolenie uz udelené, képie vietkych prehladov charakteristickych
vlastnosti licku podla ¢ldnku 14, tak, ako ich schvilili clenské $tdty, a zoznam krajin, v ktorych bola odovzdand Zia-
dost o udelenie povolenia.

B. PREHLAD CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Ziadatel navrhne prehlad charakteristickych vlastnosti lieku podla ¢lénku 14 tejto smernice.

Ziadatel naviac poskytne jednu alebo viacero vzoriek alebo predajnych vzoriek obchodnej tipravy prislusného imu-
nologického veterindrneho pripravku spolu s pribalenym letdkom, ak je pozadovany.
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C.  SPRAVY ODBORNIKOV

V stilade s ¢ldnkom 15 ods. 2 a 3 musi Ziadatel poskytnit spravy odbornikov o vSetkych aspektoch dokumentacie.

Kazdd spréva odbornikov musi pozostdvat z kritického vyhodnotenia rozli¢nych skasani vykonanych v silade s touto
smernicou a poukazovat na vetky tdaje vyznamné pre dané vyhodnotenie. Prislusny odbornik uvedie svoje stano-
visko k tomu, ¢i boli poskytnuté dostato¢né zdruky tykajtce sa kvality, bezpecnosti a Gi¢innosti daného licku. Sihrn
faktov nepostacuje.

Vsetky dolezité idaje sa zhrnii v dodatku k sprave odbornika, vzdy, ked'je to mozné, v tabulkdch alebo grafickej pod-
obe. Sprava odbornika a sihrny musia obsahovat presné krizové odkazy na informécie uvedené v hlavnej dokumen-
tacii.

Kazdd sprava odbornika musi byt vypracovand osobou s vhodnou odbornou sposobilostou a skiisenostami. Prislusny
odbornik ju podpise a oznaci ddtumom, pricom k sprave musia byt pripojené stru¢né informdcie o vzdelani, odbor-
nych skoleniach a pracovnych skisenostiach daného odbornika. Uvedie sa profesiondlny vztah odbornika k Ziada-
telovi.

CAST 6

Analytické skdsania (fyzikdlno-chemické, biologické alebo mikrobiologické) imunologickych veterindrnych
pripravkov

Vsetky pouzité skisobné postupy musia zodpovedat stavu vedeckého pokroku v danom case a musi ist o schvalené
postupy; Ziadatel musi poskytnut vysledky schvalovacich stadii.

Vsetky skiisobné postupy musia byt popisané s dostatocnou presnostou a podrobnostou tak, aby ich bolo mozné
zopakovat v ramci kontrolnych ska$ani vykondvanych na poziadanie kompetentného orgdnu; akékolvek pouzité
zvlastne zariadenie alebo vybavenie sa dostatoc¢ne podrobne popise, ak je to mozné, pripoji sa nakres. Vzorce labo-
ratérnych ¢inidiel sa doplnia, ak je to potrebné, spdsobom ich vyroby. V pripade skisobnych postupov uvedenych
v Eurépskom liekopise alebo liekopise prislusného ¢lenského $titu mozno tento popis nahradit podrobnym odka-
zom na prislusny liekopis.

A.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH

Udaje a dokumenty, ktoré musia sprevadzat Ziadosti o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. c), musia byt pred-
kladané v sdlade s nasledovnymi poziadavkami.

1. Kuvalitativne ddaje

Pod pojmom ,kvalitativne tidaje“ o vSetkych zlozkdch imunologického veterindrneho pripravku sa rozumie
oznacenie alebo opis:

— ucinnej latky(ok),
— zloziek pridavnych ltok,

— zlozky(iek) pomocnych latok, bez ohladu na ich povod alebo pouzité mnozstvo, vratane farbiv, konzervac-
nych latok, pridavnych ldtok, stabiliztorov, zahustovacich latok, emulgdtorov, chutovych a aromatickych
latok atd.

— zloziek konkrétnej lickovej formy poddvanej zvieratim.

Tieto tdaje musia byt doplnené akymikolvek relevantnymi Gdajmi tykajicimi sa obalu a, kde je to vhodné, aj
sposobu jeho uzatvérania, spolu s tdajmi o prislusenstve, s ktorym sa imunologicky veterindrny lick bude pou-
zivat alebo podévat a ktoré bude dodané s prislusnym lickom.

2. Pod pojmom ,zvycajnd terminoldgia“, ktord sa ma pouzivat pri popise zloziek imunologickych veterindrnych
pripravkov, sa, napriek uplatiovaniu ostatnych ustanoveni ¢lanku 12 ods. 3 pism. ¢), rozumie:

— v pripade latok uvedenych v Eurépskom liekopise, alebo, ak tam dand latka nie je uvedend, v ndrodnom
liekopise niektorého z ¢lenskych statov, hlavny ndzov uvedeny v zahlavi prislusnej monografie, ktory bude
povinny pre vietky takéto latky, spolu s odkazom na prislusny liekopis,
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B.

— v pripade inych ldtok, medzindrodny genericky ndzov odporticany Svetovou zdravotnickou organizéciou,
ktory moze byt sprevadzany inym generickym ndzvom, alebo, ak to nie je mozné, presné vedecké ozna-
Cenie; latky bez medzindrodného generického ndzvu alebo vedeckého oznacenia sa popisuju vyhldsenim
o tom, ako a z ¢oho boli pripravené, doplnenym, kde je to vhodné, o akékolvek ostatné relevantné udaje,

— v pripade farbiv, oznacenie kédom ,E*, priradenym k danym farbivim smernicou Rady 78/25/EHS.

Kvantitativne ddaje

Pre uvedenie ,kvantitativnych ddajov* o G¢innych ldtkach akéhokolvek imunologického veterindrneho pri-
pravku je potrebné, vidy ked je to mozné, Specifikovat prislusny pocet organizmov, obsah Specifickych pro-
teinov, hmotnost, pocet Medzindrodnych jednotiek (IU) alebo pocet jednotiek biologickej G¢innosti na jed-
notku dévky alebo objemu a, ¢o sa pridavnych litok a zloziek pomocnych latok tyka, hmotnost alebo objem
kazdej z nich, pricom sa riadne prihliada na tidaje uvedené v oddieli B.

V pripade, Ze existuje definovand Medzindrodnd jednotka biologickej ticinnosti, pouZije sa.

Jednotky biologickej Gicinnosti, pre ktoré neexistuji zverejnené tdaje, sa vyjadria spdsobom, ktory zabezpeci
jednoznacné informdcie o Gi¢innosti zloZiek, t. j. uvedenim imunologického Géinku, na ktorom je zalozeny spo-
sob stanovovania davky.

Vyvoj lieku
Predkladd sa vysvetlenie tykajiice sa vyberu zloZenia, zloZiek a obalov. Toto vysvetlenie musi byt podporené

vedeckymi Gidajmi o vyvoji daného licku. Musi byt uvedené akékolvek preddvkovanie G¢innych ldtok, spolu
s jeho zdovodnenim. Je nutné predviest u¢innost akéhokolvek konzervacéného systému.

OPIS VYROBNEHO POSTUPU HOTOVEHO LIEKU

Opis vyrobného postupu sprevadzajiici ziadost o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. d) musi byt vypracovany
spdsobom, ktory ponika primerany prehlad povahy pouzitych operécii.

Opis musi preto obsahovat aspori:

C.

jednotlivé vyrobné fdzy (vratane purifika¢nych postupov), tak, aby bolo mozné posudit reprodukovatelnost
vyrobného postupu a rizikd neziaducich d¢inkov hotového lieku, ako napriklad mikrobiologické znecistenie,

v pripade nepretrzitej vyroby, tplné tidaje tykajiice sa preventivnych opatrent, ktoré sa vykonali s ciefom zabez-
pecit rovnorodost a konzistentnost kazdej sarze hotového lieku,

uvedenie ldtok, ktoré pocas vyroby zaniknd,
tdaje 0 zmieSavani, spolu s kvantitativnymi adajmi o vetkych pouzitych ldtkach,

vyhldsenie o fazach vyroby, v ktorych sa vykondva odber vzoriek s cielom priebeznych kontrolnych skisani.

VYROBA A KONTROLA SUROVIN

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,suroviny” rozumeja vietky zlozky prislusného imunologického priprav-

ku,

pouzité pocas jeho vyroby. Zivné pody pouzivané na vyrobu Gcinnej latky sa povazujd za jednu surovinu.

V pripade:

akejkolvek ti¢innej litky neuvedenej v Eurépskom lickopise alebo v liekopise ktoréhokolvek ¢lenského $tétu,

akejkolvek tGcinnej ldtky uvedenej v Eurépskom liekopise alebo v liekopise ktoréhokolvek ¢lenského $tdtu, pri-
pravenej postupom, pri ktorom je pravdepodobny vznik necistot neuvedenych v monografii liekopisu a pre ktort
prislusnd monografia nespliia podmienky na zodpovedajiicu kontrolu jej kvality,
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ktorti vyrdba osoba ind ako Ziadatel, moze Ziadatel zariadit, aby podrobny popis vyrobného postupu, kontrol pocas
vyroby a schvalovacieho procesu dodal prislusnym orgdnom priamo vyrobca danej Gi¢innej latky. V takomto pripade
vSak vyrobca musi poskytniit Ziadatelovi vietky tidaje, ktoré mozu byt pre Ziadatela potrebné na to, aby za prislusny
liek prevzal zodpovednost. Vyrobca pisomne potvrdi Ziadatelovi, Ze zabezpeci rovnorodost jednotlivych Sarzi
a nebude menit vyrobny postup alebo vyrobné parametre bez toho, aby informoval zZiadatela. Dokumenty a tdaje
tykajice sa takejto Ziadosti o zmenu sa dorudia prislusnym orgdnom.

Udaje a dokumenty sprevadzajice Ziadost o registraciu podla ¢lanku 120ds. 3 pism. i) a j) a clanku 13 ods. 1 musia
obsahovat vysledky skasani tykajicich sa kontroly kvality vietkych pouzitych zloziek. Odovzdavajii sa podla nasle-
dovnych ustanoveni.

2.1.

Suroviny uvedené v liekopisoch

Na v3etky litky uvedené v Eurépskom liekopise sa vztahujii monografie uvedené v tomto liekopise.

V pripade inych ldtok moze kazdy clensky stdt pre lieky vyrdbané na jeho dzemi vyZzadovat dodrziavanie svojho
vlastného ndrodného liekopisu.

Zlozky, ktoré splfiaji podmienky Eurépskeho liekopisu alebo lickopisu niektorého z clenskych $titov sa pova-
7uja za zlozky, ktoré dostato¢ne spliiaji ustanovenia ¢lanku 12 ods. 3 pism. i). V takomto pripade mozno popis
analytickych postupov nahradit podrobnym odkazom na prislusny liekopis.

V pripadoch, kedy prislusnd litka nie je popisand v Eurépskom liekopise ani v liekopise ktoréhokolvek ¢len-
ského 3tdtu, mozno akceptovat odkaz na liekopisy tretej krajiny; v takychto pripadoch sa odovzdava prislusnd
monografia, sprevadzand, kde je to potrebné, prekladom, za ktory je zodpovedny Ziadatel.

Farbivd musia v kazdom pripade splfiat poziadavky smernice Rady 78/25/EHS.

Rutinné skasania vykondvané pre kazdi Sarzu surovin musia byt zhodné so skiiSaniami uvedenymi v Ziadosti
o registraciu. Ak sa pouziju sktiSania iné, nez tie, ktoré st uvedené v prislusnom liekopise, musi byt predlozeny
dokaz o tom, Ze suroviny spliiajii poziadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripadoch, kedy 3pecifikdcia alebo iné ustanovenia uvedené v ktorejkolvek monografii v Eurépskom lieko-
pise alebo v ndrodnom liekopise ktoréhokolvek ¢lenského $tdtu mozu byt z hladiska zabezpecenia kvality danej
latky nepostacujiice, mézu kompetentné organy poziadat drzitela registricie o vhodnejsie $pecifikdcie.

v

pripadoch, kedy akdkolvek surovina nie je popisand v Eurépskom liekopise ani v liekopise ktoréhokolvek ¢len-
ského §tdtu, mozno akceptovat stlad s monografiou liekopisu tretej krajiny; v takychto pripadoch odovzda zia-
datel képiu prislusnej monografie sprevddzand, kde je to potrebné, schvilenim skisobnych postupov uvede-
nych v danej monografii a, podla potreby, prekladom. Pri d¢innych zlozkdch sa predkladd predvedenie
schopnosti prislusnej monografie zodpovedajico kontrolovat ich kvalitu.

Suroviny neuvedené v liekopisoch
Suroviny biologického pévodu

Opis sa uvddza v podobe monografie.

Vyroba ockovacich litok musi byt, kedykolvek je to mozné, zalozend na systéme kmenovych vychodiskovych
kultdr a zavedenych bunkovych bank. Pri vyrobe imunologickych veterindrnych pripravkov zlozenych zo sér
sa uvddza povod, vieobecny zdravotny stav a imunologicky stav produkujicich zvierat; pouzZivajii sa zadefi-
nované stibory surovin.

OpiSe a zdokumentuje sa povod a histdria surovin. V pripade geneticky upravovanych surovin musi byt sica-
stou takychto informdcif napriklad popis vychodiskovych buniek alebo kmetiov, skladba expresného vektora
(ndzov, povod, funkcia replikdnu, enhancera prométora a ostatnych regulaénych prvkov), kontrola ti¢inne vlo-
zenej sekvencie DNK alebo RNK, oligonukleotidové sekvencie plazmidového vektora v bunkdch, plazmid pou-
zivany na kotransfekciu, pridané alebo vymazané gény, biologické vlastnosti hotového konstruktu a expreso-
vanych génov, &islo kopie a genetickd stabilita.
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2.2.

Vychodiskové kulttiry, vratane bunkovych bank a surového séra pre vyrobu antiséra, sa testuji na totoz-
nost a pritomnost cudzich mikroorganizmov.

Uvédzaju sa informdcie o vietkych latkach biologického povodu pouzitych v ktorejkolvek faze vyrobného pro-
cesu. Tieto informécie sa musia skladat z:

— tdajov o zdroji materidlov,

— tdajov o akomkolvek vykonanom spracovani, Cisten{ alebo inaktivacii, spolu s tidajmi o schvileni tychto
procesov a kontroldch pocas tychto procesov,

— Ttdaje o akychkolvek skasaniach znecistenia vykonanych pre kazda Sarzu danej latky.

Ak sa zisti pritomnost cudzich mikroorganizmov alebo existuje podozrenie na ich pritomnost, prislusny mate-
ridl sa vyradi alebo pouzije za velmi vynimoénych okolnosti, vyhradne vtedy, ked dalsie spracovanie lieku zaru-
Cuje ich likvidaciu afalebo inaktivéciu; likvidaciu afalebo inaktivdciu takychto cudzich mikroorganizmov je
nutné preukazat.

Pri pouziti bunkovych bank sa musi preukdzat, Ze vlastnosti buniek zostali nezmenené az do najvyssej drovne
pasdZovania pouZivanej pre vyrobu.

Pri zivych oslabenych ockovacich ldtkach je nutné uviest dokaz stdlosti parametrov oslabenia prislusnej vycho-
diskovej kultdry.

Ak je to pozadované, odovzdavaji sa kompetentnym organom vzorky biologickych surovin alebo ¢inidiel pou-
zitych pocas skisobnych postupov, aby kompetentné organy mohli zariadit vykonanie kontrolnych skiiani.

Suroviny nebiologického povodu

Opis sa uvddza v podobe monografie pod nasledovnymi zdhlaviami:

— nézov suroviny splfajtici poziadavky bodu 2 oddielu A sa doplia akjmikolvek obchodnymi alebo vedec-
kymi synonymami,

— popis suroviny uvedeny vo forme podobnej forme pouzitej v popisnej polozke Eurdpskeho liekopisu,

— funkcia suroviny,

— spoOsoby urcovania jej totoznosti,

— distota sa opisuje vo vztahu k celkovému mnozstvu predvidatelnych necistot, najma tych, ktoré moézu mat
skodlivy tcinok a, ak je to potrebné, tych, ktoré, s prihliadnutim na kombindciu latok, na ktort sa vztahuje
prislusnd Ziadost, mozu neziaduco ovplyvnit stalost daného lieku alebo skreslit vysledky analyz. Uvedie sa

stru¢ny popis skiiSani vykonanych s cielom stanovenia Cistoty kazdej Sarze prislusnej suroviny,

— uvadzaji sa akékolvek zvldstne preventivne opatrenia, ktoré mozu byt potrebné pocas skladovania danej
suroviny a, ak je to potrebné, jej doba pouzitelnosti.

OSOBITNE OPATRENIA TYKAJUCE SA OCHRANY PRED PRENOSOM SPONGIFORMNYCH ENCEFALOPA-
TIf ZVIERAT

Ziadatel musi preukdzat, 7e prislusny veterindrny lick sa vyrdba v sdlade s Ozndmenim o pokynoch pre minimali-
zéciu rizika prenosu povodcov spongiformnej encefalopatie prostrednictvom veterindrnych liekov a jeho aktualizd-
ciami, zverejnenymi Eurépskou komisiou v zvizku 7 jej publikdcie ,Pravidld riadiace lieky v Eurépskom spolocen-

stve®.

KONTROLNE SKUSANIA POCAS VYROBY

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadost o povolenie uvddzat na trh podla ¢ldnku 12 ods. 3 pism. i) a j)
a ¢lanku 13 ods. 1 musia obsahovat tidaje tykajtice sa kontrolnych skisani lieku vykondvanych na medzipro-
duktoch s cielom overit konzistentnost vyrobného procesu a hotového lieku.
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F.

V pripade inaktivovanych alebo detoxifikovanych ockovacich ldtok sa inaktivicia alebo detoxifikdcia skisa
pocas kazdého jednotlivého spustenia vyroby ihned po ukonceni inaktivacného alebo detoxifikacného proce-
su.

KONTROLNE SKUSANIA HOTOVEHO LIEKU

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadost o povolenie uvadzat na trh podla cldnku 12 ods. 3 pism. i) a j) a élanku 13
ods. 1 musia obsahovat tdaje tykajiice sa kontrolnych skasani hotového lieku. V pripade, Ze existuji vhodné mono-
grafie, je nutné pri pouziti skasobnych postupov a limitov, inych, ako st postupy a limity uvedené vo vieobecnych
monografidch Eur6pskeho liekopisu, alebo v pripade, Ze v fiom nie st uvedené, v ndrodnom liekopise ktoréhokolvek
¢lenského statu, predlozit dokaz, Ze prislusny hotovy liek, ak by bol podrobeny skdsaniu podla tychto monografii,
by splnil poziadavky na kvalitu daného liekopisu pre prislusnd liekovii formu. V Ziadosti o povolenie uvddzat na trh
sa musia uviest tie skdsania, ktoré sa vykondvaji na reprezentativnych vzorkach kazdej Sarze hotového vyrobku. Uvé-
dza sa frekvencia skasani, ktoré sa nevykondvaji pre kazda Sarzu. Uvddzaja sa limity pri prepusteni licku z vyroby.

1.

Vseobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

Niektoré skdsania vieobecnych charakteristickych vlastnosti akéhokolvek licku musia byt stcastou sktian{
hotového lieku, aj ked uz boli vykonané pocas vyrobného procesu.

Tieto skdsania sa tykajd, kde je to mozné, kontroly priemernych hmotnosti a ich maximélnych odchylok,
mechanickych, fyzikdlnych alebo mikrobiologickych skiisani, fyzikdlnych vlastnosti, ako je hustota, pH, index
lomu atd. Ziadatel v kazdom jednotlivom pripade uvedie pre kazd z tychto vlastnosti $pecifikicie s vhodnymi
intervalmi spolahlivosti.

Ur&ovanie totoZnosti a skdsanie d¢innej litky(ok)

Pri vetkych skdsaniach je nutné uviest popis technik analyzy hotového lieku s dostato¢nou presnostou a pod-
robnostou tak, aby ich bolo mozné jednoducho reprodukovat.

Skusanie biologickej G¢innosti ucinnej latky(ok) sa vykondva bud na reprezentativnej vzorke z vyrobnej Sarze
alebo na mnozstve individudlne analyzovanych jednotiek ddvky.

Kde je to potrebné, vykond sa aj osobitné skiisanie s cielom urcenia totoznosti danej latky.

V niektorych vynimocnych pripadoch, kedy by si vykonanie skiiSani tc¢innych latok, ktorych je velmi velky
pocet alebo ktoré st pritomné vo velmi malych mnozstvich vyzadovalo komplikované skimanie, ktorého
vykonanie by bolo pri kazdej vyrobnej 3arzi zlozité, mozno skisanie jednej alebo viacerych dcinnych latok
hotového lieku vynechat, aviak vyhradne za vyslovnej podmienky, Ze takéto skiiSania sa vykonaji pocas jed-
notlivych fiz vyrobného procesu a to ¢o najneskor. Tito Glavu nemozno rozsirit aj na charakterizdciu danych
latok. T4to zjednodusend technika sa dopln{ akoukolvek metddou kvantitativneho hodnotenia, ktord kompe-
tentnému organu umozni overit stilad daného imunologického veterindrneho lieku s jeho vzorcom po jeho
umiestneni na trh.

Urdovanie totoZnosti a skdSanie pridavnych litok

V miere, v ktorej st k dispozicii prislusné skisobné postupy, sa pri hotovom lieku overuje mnozstvo a povaha
pridavnych latok a ich zloziek.

Urcéovanie totoZnosti a skidSanie pomocnych zloZiek

V miere, v ktorej je to potrebné, sa prislusnd pomocnd zlozka(y) musi podrobit aspon skiiSaniam urcovania
totoZnosti.

Skisobny postup navrhnuty pre urcovanie totoznosti farbiv musi umozniovat overenie skutocnosti, ¢i st dané
farbivd uvedené v zozname pripojenom k smernici 78/25/EHS.

Pre konzervaéné litky je povinné skiidanie horného a spodného limitu a pre akikolvek ini pomocnt zlozku,
ktord moze mat neziaduce t¢inky, je povinné skisanie horného limitu.

Skdsania bezpecnosti

Okrem vysledkov skisani odovzdanych podla ¢asti 7 tejto prilohy sa odovzdavaji aj Gdaje tykajice sa skiisani
bezpecnosti. Pri tychto skiisaniach by v optimadlnom pripade malo st o §tidie preddvkovania vykonané aspoii
pre jeden z najcitlivejsich cielovych druhov a aspon pre ti odporicand cestu podania, ktord predstavuje naj-
vidsie riziko.
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6.  Skasania sterilnosti a Eistoty

V zdvislosti na povahe prislusného imunologického veterindrneho pripravku, spdsobe a podmienkach jeho
vyroby sa musia vykonat vhodné skiidania preukazujiice nepritomnost znecistenia cudzimi mikroorganizmami
alebo inymi latkami.

7. Inaktivicia

Kde je to vhodné, podrobi sa liek v konecnom obale sktisaniu, ktoré overf jeho inaktivéciu.

8. Zvyskovd vlhkost

Kazdé Sarza akéhokolvek lyofilizovaného lieku sa musi podrobit skisaniam zvyskovej vlhkosti.

9. Rovnorodost jednotlivych Sarzi

Aby sa zabezpedilo, Ze G¢innost lieku je mozné reprodukovat v ramci jednotlivych 3arzi a preukdzal sa stilad
s prislusnymi Specifikdciami, vykonajt sa pre kazdy kone¢ny produkt alebo kazdi $arzu hotového lieku skii-
Sania G¢innosti zalozené na metddach in vitro alebo in vivo, vratane vhodnych referen¢nych materidlov, ak st
k dispozicii.

G.  SKUSANIA STALOSTI

Udaje a dokumenty sprevidzajice Ziadost o povolenie uvddzat na trh podla ¢linku 12 ods. 3 pism. f) a i) sa odo-
vzdévaja v stilade s nasledovnymi poziadavkami.

Uvedie sa popis skdsan{ vykonanych s ciefom podporit dobu pouzitelnosti navrhovant zZiadatefom. V pripade tychto
skaisani musi ist vzdy o Stiidie vykondvané v redlnom Case; vykondvaju sa pre dostato¢ne velky pocet arzi vyrobe-
nych podla popisaného vyrobného procesu a pre lieky uchovdvané v kone¢nom obale(och); sticastou tychto skasani
st skasania biologickej a fyzikalno—chemickej stalosti.

Zéavery musia obsahovat vysledky analyz, ktoré opodstatiujii navrhovand dobu pouzZitelnosti za vietkych odpori-
¢anych podmienok uchovévania.

V pripade vyrobkov poddvanych v krmivéch je podla potreby taktiez nutné uviest informécie o dobe pouzitelnosti
prislusného lieku pri jednotlivych fizach zmiesavania, za predpokladu, Ze liek sa primiesava podla odportacanych
pokynov.

Ak si akykolvek hotovy vyrobok pred podanim vyzaduje rekonstitticiu, st povinné aj idaje o navrhovanej dobe pou-
zitelnosti pre liek rekonstituovany podla odportéani. Uvddzaji sa aj tidaje podporujice navrhovand dobu pouzitel-
nosti daného rekonstituovaného lieku.

CAST 7

Skdsania bezpecnosti
A, UvOD

1. Skdasania bezpecnosti musia preukazovat mozné rizikd prislusného imunologického veterindrneho pripravku,
ktoré sa mozu pri zvieratdch vyskytnut za navrhovanych podmienok pouzivania; tieto rizikd sa vyhodnocujt
vo vztahu k moznym prinosom daného lieku.

Ak sa imunologické veterindrne pripravky skladaji zo Zivych organizmov, najma tych, ktoré by mohli byt vylu-
¢ované ockovanymi zvieratami, vyhodnoti sa mozné riziko ohrozenia neockovanych zvierat rovnakého alebo
akéhokolvek iného zivocisneho druhu, ktory tymto organizmom mdze byt vystaveny.

2. Udaje a dokumenty sprevadzajtice Ziadost o povolenie uvadzat na trh podla clanku 12 ods. 3 pism. j) a 13
ods. 1 sa odovzdavaja v stlade s poziadavkami oddielu B.

3. Clenské $tity zabezpedia, aby sa laboratérne skiisania vykondvali v stlade so zdsadami sprévnej laboratérnej
praxe stanovenymi smernicami Rady 87/18/EHS a 88/320/EHS.
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6.1.

VSEOBECNE POZIADAVKY
Skiisania bezpecnosti sa vykondvaji na cielovych Zivo¢isnych druhoch.

Pouzitd ddvka musi byt odpori¢anym mnozstvom daného lieku a musi obsahovat maximalny titer alebo t¢in-
nost, pre ktort bola prislusnd ziadost podana.

Vzorka pouzitd na skiiSanie bezpe¢nosti musi byt odobratd zo 3arze alebo $arzi vyrobenych podla vyrobného
procesu popisaného v Ziadosti o povolenie uvddzat na trh.

LABORATORNE SKUSANIA

Bezpecnost podania jednej divky

Prislusny imunologicky veterindrny liek sa podd v odporticanej davke kazdou odpordcanou cestou podania
zvieratdm kazdého druhu a kategorie, pre ktoré je uréeny, vratane zvierat s minimdlnym vekom umoznujicim
podanie. Na zvieratdch sa pozoruju a skiimaji priznaky systémovych a miestnych reakcii. Kde je to vhodné,
tieto tidie musia obsahovat podrobné posmrtné makroskopické a mikroskopické preskiimanie miesta vpichu
injekcie. Zaznamenaju sa aj ostatné objektivne kritéria, ako napriklad rektdlna teplota a merania vykonnosti.

Zvieratd sa pozoruju a skiimaji do doby, kedy uZ nemozno ocakavat ziadne reakcie, avsak trvanie doby pozo-
rovania a skiimania musi v kazdom pripade trvat aspoil 14 po podani daného lieku.

Bezpecnost podania jednej divky, ktord spdsobi preddvkovanie

Zvieratam najcitlivejsich kategérif cielovych Zivo¢isnych druhov sa kazdou z odporticanym ciest podania podd
takd ddvka prislusného imunologického veterindrneho pripravku, ktord sposobi preddvkovanie. Na zvieratdch
sa pozoruju a skiimaju priznaky systémovych a miestnych reakcii. Zaznamenaji sa aj ostatné objektivne kri-
téria, ako napriklad rektdlna teplota a merania vykonnosti.

Zvieratd sa pozoruju a skimaji po dobu aspon 14 po podani daného licku.

Bezpelnost opakovaného podania jednej davky

Je mozné pozadovat opakované podanie jednej ddvky, aby sa odhalili akékolvek neziaduce acinky vyvoldvané
takymto poddvanim. Tieto skiisky sa vykonaji na najcitlivejsich kategéridch cielovych Zivocisnych druhov za
pouzitia odporticanej cesty podania.

Na zvieratdch sa pozorujii a skimajii priznaky systémovych a miestnych reakcif po dobu aspon 14 po podani
daného lieku. Zaznamenaju sa aj ostatné objektivne kritéria, ako napriklad rektélna teplota a merania vykon-
nosti.

Preskiimanie rozmnoZovacej vykonnosti

Preskiimanie rozmnozovacej vykonnosti je nutné zvazit, ked ddaje naznacujt, ze suroviny, z ktorych je vyro-
beny prislusny liek, mozu v tomto ohlade predstavovat rizikovy faktor. Za pouzitia odportcanej davky a kaz-
dej z odporicanych ciest podania sa skiima rozmnozovacia vykonnost samcov a negravidnych a gravidnych
samic. Naviac sa skiimaju $kodlivé G¢inky na potomstvo, ako aj i¢inky sposobujice vznik vyvojovych defek-
tov a t¢inky vyvoldvajice preruSenie gravidity.

Tieto $tadie mozu byt sucastou tadii bezpecnosti popisanych v odseku 1.

Preskdmanie imunologickych funkcii

V pripadoch, kedy prislusny imunologicky veterinarny pripravok méze neziaducim spéosobom ovplyvnit imu-
nitnd reakciu ockovaného zvierata alebo jeho potomstva, vykonajui sa vhodné skdsania imunologickych funk-
cif.

Osobitné poziadavky na Zivé ockovacie latky:

Sirenie kmefia ockovacej ldtky

Preskiima sa §irenie kmena ockovacej latky z ockovanych zvierat na neockované, pricom sa pouzije td odpo-
racand cesta podania, ktord ¢o najpravdepodobnejsie sposobi takéto $irenie. Okrem toho moze byt nutné pre-

skiimat i Sirenie na také iné zivo¢isne druhy nez cielové, ktoré mozu byt kmeiiom Zivej ockovacej latky lahko
napadnutelné.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

D.

E.

Rozsirovanie v ockovanom zvierati

Vykaly, mo¢, mlieko, vajcia, nosné a iné vytoky sa podrobia skiiSaniu na pritomnost prislusného organizmu.
Naviac mozu byt pozadované aj Stddie rozsirovania kmena ockovacej litky v tele, s osobitnym zrete-
lom na predilekéné miesta pre replikdciu daného organizmu. Vykonanie tychto stidif je povinné v pripade
zivych ockovacich latok pre dobre zndme choroby zvierat, z ktorych sa vyrdbaji potraviny.

Ndvrat oslabenyich ockovacich ldtok k virulencii

Skiima sa ndvrat k virulencii takého materidlu z trovne pasdzovania, ktory je oslabeny aspon medzi hlavnou
vychodiskovou kultirou a hotovym pripravkom. Prvotné zaockovanie sa vykond prostrednictvom tej odpo-
ricanej cesty podania, ktord bude mat ¢o najpravdepodobnejsie za ndsledok ndvrat k virulencii. Vykond sa
aspon pit za sebou nasledujicich prechodov cez zvieratd cielového Zivocisneho druhu. Ak to z technickych
pri¢in nie je mozné, pretoze prislusny organizmus nie je schopny sa primerane replikovat, vykond sa ¢o naj-
viac prechodov zvieratami cielového Zivocisneho druhu. Ak je to potrebné, medzi prechodmi in vivo mozno
organizmus rozmnoZovat in vitro. Prechody sa vykonaji prostrednictvom cesty podania, ktord bude mat ¢o
najpravdepodobnejsie za ndsledok ndvrat k virulencii.

Biologické vlastnosti kmefia ockovacej ldtky

Aby sa ¢o najpresnejsie urdili vrodené biologické vlastnosti prislusného kmena ockovacej litky (neurotropiz-
mus), moze byt nutné vykonat aj iné skdsania.

Rekombindcia alebo vymena genomickych segmentov kmeriov

Rozoberie sa pravdepodobnost rekombindcie alebo vymeny genomickych segmentov s rutinnymi alebo ostat-
nymi kmefimi.

Stadia rezidui

Pri imunologickych veterindrnych pripravkoch nie je zvycajne potrebné vykonévat $tddiu rezidui. Ak sa vsak
pri vyrobe imunologickych veterindrnych pripravkoch pouzivaji pridavné litky afalebo konzervacné latky,
mala by sa zvdzit moznost toho, Ze akékolvek reziduum zostane v potravindch. Ak je to potrebné, preskiimajii

sa tcinky takychto rezidui. V pripade Zivych ockovacich latok proti chorobdm zvierat sa naviac, okrem $tadif
popisanych v odseku 6.2, moze vyzadovat aj stanovenie rezidui na mieste vpichu injekcie.

Navrhne sa ochrannd lehota a rozoberie sa jej primeranost so zretelom na akékolvek vykonané $tddie rezidui.

Interakcie

Uvedd sa akékolvek zndme interakcie s inymi liekmi.

TERENNE STUDIE

Vysledky laboratérnych $tidif sa doplnia podpornymi tidajmi z terénnych stadii, pokial neexistuje riadne opodstat-
nenie toho, aby boli stadie z terénu vynechané.

EKOTOXICITA

Ucelom stiidie ekotoxicity akéhokolvek imunologického veterindrneho pripravku je postidenie moznych skodlivych
ucinkov, ktoré moze mat pouZivanie pripravku na Zivotné prostredie a stanovenie akychkolvek preventivnych opa-
treni potrebnych na zniZenie takychto rizik.

Postidenie ekotoxicity je povinné pre kazdii Ziadost o uvedenie na trh akéhokolvek imunologického veterindrneho
pripravku, int, neZ st Ziadosti odovzdané podla ¢ldnkov 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1

Takéto posudzovanie sa zvycajne vykondva v dvoch fazach.

Vzdy sa vykond prva fiza posudzovania: vyskumnik postdi mozny rozsah vystavenia zivotného prostredia na pri-
pravok, jeho d¢innym litkam alebo vyznamnym produktom ldtkovej premeny, pricom berie zretel na:

— cielové zZivocisne druhy a navrhovany postup pouzivania (napriklad hromadne pripravované pripravky alebo pri-

pravky pripravované pre individudlne zvieratd),
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— spdsob podania, najmd mozny rozsah, v ktorom sa prislusny pripravok dostane priamo do environmentédlnych
systémov,

— mozné vyliiCenie daného pripravku, jeho Gc¢innych litok alebo vyznamnych produktov litkovej premeny zvie-
ratom do Zivotného prostredia, pretrvanie vo vykaloch,

— likvidacia nepouzitych pripravkov alebo jeho odpadovych materidlov.

Ak zdvery vyvodené z prvej fdzy naznaCuji mozné vystavenie Zivotného prostredia danému pripravku, Ziadatel
pokracuje druhou fizou a vyhodnoti moznt ekotoxicitu prislusného pripravku. S tymto cielom zvazi rozsah a trva-
nie vystavenia Zivotného prostredia danému pripravku a informdcie o fyzikdlno—chemickych, farmakologickych
ajalebo toxikologickych vlastnostiach zliceniny, ktoré boli ziskané pocas vykonania ostatnych skisani pozadova-
nych touto smernicou. Ak je to potrebné, vykonajii sa dalsie skiimania o dopade pripravku na Zivotné prostredie
(poda, voda, ovzdusie, vodné systémy, organizmy, iné ako cielové organizmy).

Teto dalsie skiimania sa vykonaja v stlade so skiSobnymi protokolmi stanovenymi v prilohe V smernice Rady
67/548EHS alebo, ak akykolvek kone¢ny bod nespadd pod tieto protokoly, v stilade s inymi medzindrodne uzna-
vanymi protokolmi, podla vhodnosti, o imunologickych veterindrnych pripravkoch a/alebo t¢innych litkach afalebo
vylacenych produktoch litkovej premeny. Pocet skii$ani, ich druhy a kritérid pre ich hodnotenie zévisia od stavu
vedeckych vedomosti v dobe podania Ziadosti.

CAST 8
Ukinnost skisok
A. UVOD

1. Ucelom skdsani popisanych v tejto Casti je predviest alebo potvrdit Gicinnost daného imunologického veteri-
ndrneho pripravku. Vsetky tvrdenia Ziadatela o vlastnostiach, G¢inkoch a pouzivani prislusného pripravku
musia byt dplne podporené vysledkami $pecifickych skiigan{ uvedenymi v Ziadosti o povolenie uvddzat na trh.

2. Udaje a dokumenty, ktoré musia sprevadzat Ziadosti o povolenie uvadzat na trh podla ¢linku 12 ods. 3 pism.
j) a 13 ods. 1, musia byt predkladané v stlade s nasledovnymi ustanoveniami.

3. Pri vykonévani vSetkych veterindrnych klinickych skidsok sa v plnej miere prihliada na podrobny protokol
o skasani, ktory sa pisomne zaznamend este pred zacatim daného sktiSania. Na dobré podmienky pokusnych
zvierat dohliada veterindrny dohlad, pricom sa na ne v plnej miere prihliada uz pri vypracovavani protokolu
akéhokolvek skiisania a pocas vykondvania samotného skdsania

Pozadujt sa vopred stanovené systematické pisomné postupy tykajice sa organizdcie, vykonania, zberu tda-
jov, dokumentdcie a overovania klinickych skasani.

4. Pred zacatim akéhokolvek sktisania sa musi, po predchddzajiicom informovani, ziskat a zdokladovat stihlas
vlastnika zvierat, ktoré sa maji v rdmci skdSania pouzit. Vlastnikovi je nutné pisomne ozndmit najma tie
dosledky vyplyvajtce z Gcasti zvierat na skiSani, ktoré majii vplyv na ndslednt manipuldciu s lieCenymi zvie-
ratami alebo na vyrobu potravin z tychto zvierat. Sicastou dokumentdcie skiiSania musi byt képia tohto ozné-
menia, spolupodpisand a datovand vlastnikom zvierat.

5. Pokial sa skdsanie nevykondva ako slepé, na oznacovanie formulacif uréenych na pouzitie pocas prislusnych
veterindrnych klinickych skiisani sa analogicky vztahujt ustanovenia ¢linkov 58, 59 a 60. Po oznaceni viak
musia oznacenia v kazdom pripade obsahovat zretelny a nezmazatelny vyraz ,urcené vyhradne pre klinické
skiiganie®.

B.  VSEOBECNE POZIADAVKY

1. Vyber kmenov ockovacich latok musi byt opodstatneny epizoologickymi tdajmi.

2.V pripade skai$ani ti¢innosti vykondvanych v laboratériu musi ist o kontrolované skaisania, vratane neliece-
nych pokusnych zvierat.

Vo vieobecnosti sa tieto skii§ania podporuji skiiSaniami vykonanymi za podmienok existujicich v teréne, vra-
tane nelie¢enych pokusnych zvierat.

Vsetky skiiSobné postupy musia byt popisané s dostato¢nou presnostou a podrobnostou tak, aby ich bolo
mozné zopakovat v rdamci kontrolnych skdsani vykondvanych na poziadanie kompetentného organu. Vyskum-
nik je povinny predviest platnost vietkych pouzitych technik. Vietky vysledky sa predkladaji ¢o najpresnejsim
sposobom.

Uvédzajua sa vSetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé.



13[zv. 27

Uradny vestnik Eurépskej tinie

59

Ucinnost akéhokolvek imunologického veterindrneho licku sa preukazuje pre kazda kategériu kazdého Zivo-
¢iSneho druhu, pre ktory sa odporica ockovanie danym pripravkom, kazdou odporicanou cestou podania a za
pouzitia odportacaného harmonogramu poddvania. Zodpovedajico sa vyhodnoti vplyv pasivne nadobudnu-
tych alebo materskych protildtok na ¢innost akejkolvek ockovacej latky.

Preukazuje sa uc¢inok kazdej zo zloZiek polyvalentnych a kombinovanych imunologickych veterindrnych lie-
kov. Ak sa odporti¢a poddvanie daného lieku v kombindcii alebo sticasne s inym veterindrnym lickom, musi sa
preukdzat ich kompatibilita.

Ak akykolvek liek predstavuje sicast ockovacej schémy odporicanej Ziadatelom, preukazuje sa indukény (pri-
ming) alebo podporny (booster) ti¢inok alebo prispevok daného pripravku k ti¢innosti ockovacej schémy ako
celku.

Pouzitd ddvka musi byt odporicanym mnozstvom daného licku a musi obsahovat minimalny titer alebo G¢in-
nost, pre ktorti bola prislusnd ziadost podana.

Vzorka pouzitd na skdsanie d¢innosti musi byt odobratd zo Sarze alebo $arz{ vyrobenych podla vyrobného pro-
cesu popisaného v Ziadosti o povolenie uvddzat na trh.

V pripade diagnostickych imunologickych veterindrnych pripravkov poddvanych zvieratdm Ziadatel uvedie spo-
sob, akym sa majt reakcie na prislusny liek interpretovat.

LABORATORNE SKUSANIA

Preukazovanie Gi¢innosti sa v zdsade vykondva za dobre kontrolovanych laboratérnych podmienok vyvolanim
reakcie po podani prislusného imunologického veterindrneho pripravku cielovému zvieratu pri dodrzani odpo-
racanych podmienok pouzivania. V miere, v ktorej je to mozné, musia podmienky, za ktorych sa vyvold reak-
cia, napodobniovat prirodzené podmienky infekcie, napriklad ¢o sa mnoZstva organizmu vyvoldvajiceho reak-
ciu a cesty jeho podania tyka.

Ak je to mozné, uvedie a zdokumentuje sa imunitny mechanizmus (sprostredkovany bunkami/humoralny,
miestne/vieobecné triedy imunoglobulinu) vyvolany po podani prislusného imunologického veterindrneho pri-
pravku cielovym zvieratdim odporicanou cestou podania.

TERENNE SKUSKY

Vysledky laboratérnych skisani sa doplnia podpornymi tidajmi z terénnych $tadii, pokial neexistuje riadne
opodstatnenie toho, aby boli stidie z terénu vynechané.

Ak t¢innost nemozno podporit laboratérnymi skdsaniami, mozno akceptovat vykonanie len skiisani v teréne.

CAST 9

Udaje a dokumenty tykajiice sa skii§ani bezpecnosti a ti¢éinnosti imunologickych veterindrnych pripravkov

A. UVOD

Ako pri akejkolvek inej vedeckej praci, spis $tadii bezpecnosti a i¢innosti musi obsahovat Gvod vymedzujici pred-
met spisu a uvddzajici skdsania, ktoré boli vykonané v stlade s ¢astami 7 a 8, ako aj stthrn, spolu s odkazmi na uve-
rejnent literattiru. Uvedie a rozoberie sa vynechanie akychkolvek skisani uvedenych v ¢astiach 7 a 8.

B.

LABORATORNE STUDIE

Pri vietkych stididch sa uvddza nasledovné:

1.

2.

stihrn;

ndzov organu, ktory stidie vykonal;
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10.

11.

C.

podrobny protokol pokusu uvddzajici popis pouzitych metdd, zariadeni a materidlov, Gdaje o druhoch, pleme-
ndch alebo linidch zvierat, kategéridch zvierat, ich povod, ich totoznost a pocet a podmienky za ktorych boli
chované a kfmené (uvddzajic, okrem iného, ¢i vykazovali pritomnost akychkolvek $pecifickych patogénov
ajalebo $pecifickych protildtok, povahu a mnozstvo akychkolvek prisad obsiahnutych v krmive), ddvkovanie,
cestu podania, harmonogram a ddtumy podania a popis pouzitych Statistickych met6d;

v pripade pokusnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli liecené;

vietky dosiahnuté vieobecné a individudlne pozorovania a vysledky (spolu s priemernymi hodnotami a $tan-
dardnymi odchylkami), bez ohladu na to, &i st priaznivé alebo nepriaznivé. Udaje musia byt popisané dosta-
to¢ne podrobne na to, aby bolo mozné kriticky ich vyhodnotit nezévisle na ich interpretacii ich autorom. Prvotné
nespracované tidaje mozu byt predlozené vo forme tabuliek. Vysledky mozu byt vysvetlené a zndzornené sprie-
vodnymi reprodukciami zdznamov, mikrofotografiami atd.

povaha, frekvencia a trvanie pozorovanych vedlajsich G¢inkov;

pocet zvierat stiahnutych predcasne zo skdsani a dovody takychto stiahnutf;

Statistickd analyza vysledkov, ak si ju prislusny program skdsani vyzaduje, spolu s odchylkou tdajov;

vyskyt a priebeh akychkolvek vracajicich sa chorob;

vetky tidaje o liekoch (inych, ako tych, ktoré st predmetom zdznamov), ktoré bolo nutné podat pocas stidie;
objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vysledkom ktorého sii zévery o bezpecnosti a ti¢innosti prislusného

lieku.

TERENNE SKUSKY

Udaje tykajtice sa stidii v teréne musia byt dostatocne podrobné, aby umoziiovali objektivne postidenie. Musia obsa-
hovat nasledovné:

1.

10.

11.

12.

13.

sthrn;
meno, adresa, funkcia a odbornd sposobilost zodpovedného vyskumnika;
miesto a ddtum podania, meno a adresa vlastnika zvierat;

tdaje zo skasobného protokolu, popisujiice pouzité metddy, zariadenia a materidly, Gdaje ako cesta podania, har-
monogram poddvania, ddvka, kategéria zvierat, trvanie pozorovania, serologickd reakcia a iné skiimania zvierat
po podani daného lieku;

v pripade pokusnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli lie¢ené;

urcenie totoznosti lieCenych a pokusnych zvierat (hromadne alebo jednotlivo, podla vhodnosti), ako napriklad
druhy, plemend, plemenné skupiny, vek, hmotnost, pohlavie, fyziologicky stav;

struény popis metddy chovu a kfmenia, pricom sa uvddza zloZenie a mnozstvo a povaha akychkolvek prisad
obsiahnutych v krmivach;

vietky ddaje o pozorovaniach, vykonnosti a vysledkoch (spolu s priemernymi hodnotami a $tandardnymi
odchylkami); ak boli vykonané skdsania a merania jednotlivych zvierat, prislusné tidaje sa zodpovedajico ozna-
Cia;

vietky pozorovania a vysledky $tadi, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé, spolu s dplnym prehldsenim o pozoro-
vaniach a vysledkami objektivnych sktisani G¢innosti, potrebnymi na postdenie prislusného licku; musia byt uve-
dené pouzité techniky, ako aj vysvetlenie dolezitosti akychkolvek odchylok vysledkov;

G¢inok na vykonnost zvierat (napr. nosnost vajec, dojivost a reprodukénd funkcia);
pocet zvierat stiahnutych predc¢asne zo skdisani a dovody takychto stiahnuti;
povaha, frekvencia a trvanie pozorovanych vedlajsich t¢inkov;

vyskyt a priebeh akychkolvek vracajicich sa chorob;
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14. v3etky tdaje o liekoch (inych, ako tych, ktoré st predmetom zdznamov) podanych v dobe vysetrovania, bud pred
alebo stcasne so skisanym lickom alebo pocas doby pozorovania; idaje o akychkolvek pozorovanych interak-
cidch;

15. objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vysledkom ktorého st zdvery o bezpecnosti a Gi¢innosti prislusného
lieku.

D. VSEOBECNE ZAVERY

Uvedu sa vieobecné zavery vyplyvajiice zo vietkych skiisani vykonanych podla ¢asti 7 a 8. Musia obsahovat objek-
tivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vysledkom ktorého st zdvery o bezpecnosti a G¢innosti prislusného imuno-
logického veterindrneho pripravku.

E. BIBLIOGRAFICKE ODKAZY

Podrobne sa uvedu bibliografické odkazy citované v stthrne uvedenom v oddiele A.
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PRILOHA II

CAST A

ZruSené smernice a ich ndsledné zmeny a doplnenia
(uvedené v &lanku 96)

Smernica Rady 81/851/EHS ( (U.v.ESL 317, 6.11.1981,s. 1)
Smernica Rady 90/676/EHS (U.v. ES L 373, 31.12.1990, 5. 15)
Smernica Rady 90/677/EHS (U. v. ES L 373, 31.12.1990, 5. 26)
Smernica Rady 92/74/EHS (U.v.ESL 297,13.10.1992, 5. 12)
Smernica Rady 93/40/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, 5. 3)
Smernica Komisie 2000/37/ES (U. v. ES L 139, 10.6.2000, s. 25)

Smernica Rady 81/852/EHS (U.v.ES L 317, 6.11.1981, s. 16)
Smernica Rady 87/20/EHS (U. v. ES L 15, 17.1.1987, 5. 34)
Smernica Rady 92/18/EHS (U. v. ES L 97, 10.4.1992, s. 1)
Smernica Rady 93/40/EHS

Smernica Komisie 1999/104/ES (U. v.ESL 3, 6.1.2000, s. 18)

CAST B

Casové lehoty pre transpoziciu do vnitrostitneho priva

(uvedené v Clanku 96)

Smernica Najneskorsi termin transpozicie
Smernica 81/851/EHS 9. oktéber 1983
Smernica 81/852/EHS 9. oktdber 1983
Smernica 87/20/EHS 1.jul 1987
Smernica 90/676/EHS 1. janudr 1992
Smernica 90/677/EHS 20. marec 1993
Smernica 92/18/EHS 1. april 1993
Smernica 92/74/EHS 31. december 1993
Smernica 93/40/EHS 1. janudr 1995

1. janudr 1998 (¢cl. 1.7)

Smernica 1999/104/ES 1. janudr 2000
Smernica 2000/37/ES 5. december 2001
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