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SMERNICA  2001/82/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

zo 6. novembra 2001,

ktorym sa ustanovuje Zakonnik spolofenstva o veterinarnych
liekoch

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretetlom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmé na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisie,
so zretefom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (),
v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),

ked’ze:

(1) Smernica Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o aproximacii
pravnych predpisov  clenskych Statov  tykajucich liekov
urenych na pouZitie vo veterinirnej medicine (}), smernica
Rady 81/852/EHS z 28. septembra 1981 o aproximacii pravnych
predpisov Clenskych Statov tykajucich sa analytickych, farmako-
logicko-toxikologickych a klinickych noriem a protokolov stvi-
siacich s testovanim veterinarnych liekov (*), smernica Rady
90/677/EHS z 13. decembra 1990, ktorou sa rozsiruje posobnost’
smernice 81/851/EHS o aproximacii pravnych predpisov ¢len-
skych Statov tykajucich sa liekov urenych na pouzitie vo vete-
rinarnej  medicine °) a  smernica Rady  92/74/EHS
z 22. septembra 1992, ktorou sa rozsiruje posobnost smernice
81/851/EHS o aproximadcii pravnych predpisov Clenskych Statov
tykajucich sa liekov uréenych na pouzitie vo veterinarnej medi-
cine a ktorou sa stanovuju dalSie ustanovenia pre homeopatické
veterinarne lieky (°) boli ¢asto a vyznamne menené a dopliané;
v zaujme prehladnosti a zrozumitelnosti by uvedené smernice
mali byt kodifikované zlicenim do jediného textu.

(2)  Prvotnym cielom akychkol'vek pravidiel tykajucich sa vyroby
a distribucie veterinarnych liekov musi byt’ ochrana zdravia l'udi.

(3) Tento ciel vSak musi byt dosiahnuty prostriedkami, ktoré
nebrania rozvoju priemyslu a obchodu s veterindrnymi liekmi
v spolocenstve.

(4)  Nakolko clenské Staty uz stanovili zdkonmi, inymi pravnymi
predpismi a spravnymi opatreniami niektoré ustanovenia upravu-
juce veterinarne lieky, tieto ustanovenia sa odlisuji v podstatnych
principoch. To ma za nasledok vznik prekdzok v obchode
s lieckmi v spolocenstve, ¢im sa priamo ovplyviuje fungovanie
vnutorného trhu.

(5)  Takéto prekazky sa musia primeranym spdsobom odstranit’; to si
vyzaduje aproximaciu relevantnych ustanoveni.

(M U. v. ES C 75, 15.3.2000, s. 11.

(®) Stanovisko Europskeho parlamentu z 3. jula 2001 (zatial neuverejnené
v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 27. septembra 2001.

() U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2000/37/ES (U. v. ES L 139, 10.6.2000, s. 25).

*) U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 16. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 1999/104/ES (U. v. ES L 3, 6.1.2000, s. 18).

() U. v. ES L 373, 31.12.1990, s. 26.

® U. v. ES L 297, 13.10.1992, s. 12.
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Z hladiska zdravia 'udi a vol'ného pohybu veterinarnych liekov
je nevyhnutné, aby prislusné organy mali k dispozicii vsetky
uzitoéné informacie o registrovanychveterinarnych liekoch
v podobe schvalenych prehl'adov o vlastnostiach liekov.

S vynimkou tych liekov, ktoré podlichaju centralizovanému
postupu registracie spolocenstva zriadenému nariadenim Rady
(EHS) nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, ktorym
sa ustanovuju postupy spoloCenstva pri registracii lieckov a dohl’ad
nad liekmi na humdanne a veterinarne pouzitie a zriad'uje sa
Europska agentira na hodnotenie liekov (1), by sa povolenie
uvadzat' na trh v akomkol'vek clenskom Stite malo uznavat
prislusnymi organmi ostatnych ¢lenskych Statov, pokial neexi-
stuyju zavazné dovody domnievat sa, ze povolenie
uvadzat’ na trh prislusny liek moéze predstavovat ohrozenie
zdravia T'udi alebo zvierat alebo ohrozenie zivotného prostredia;
v pripade nezhody o kvalite, bezpecnosti alebo ucinnosti akého-
kol'vek lieku medzi ¢lenskymi Statmi sa na urovni spolocenstva
vykonad vedecké vyhodnotenie prislusnej zalezitosti, vysledkom
ktorého bude rozhodnutie o predmete nezhody, ktoré bude pre
prislusny clensky Stat zavdzné. Takéto rozhodnutie sa prijme
zrychlenym postupom, priCom sa zabezpeCi Uzka spolupraca
medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi.

S tymto cielom by v sulade s Eurdpskou
agentlirou na hodnotenie liekov ustanovenou vo vyssie uvedenom
nariadeni (EHS) ¢. 2309/93 mal byt zriadeny Vybor pre veteri-
narne lieky.

Téato smernica je iba jednou z etdp v ramci snahy o dosiahnutie
slobody pohybu veterindrnych liekov. S tymto cielom
vSak na zaklade ziskanych skusenosti vznikne potreba, najméi
v ramci Vyboru pre veterinarne lieky, novych opatreni tykajtcich
sa odstranenia zostavajucich prekazok slobody pohybu.

Pdsobnost’ tejto smernice sa nevztahuje na medikované krmiva.
Vzhladom na zdravie ludi i z ekonomickych dovodov je
potrebné zakazat' vo vyrobe medikovanych krmiv pouzivanie
neregistrovanych liekov.

Koncepcie skodlivosti a terapeutickej uc¢innosti mozno skumat’
vyhradne vo vzijomnom vztahu, pricom tieto koncepcie maju,
v zavislosti na pokroku vedeckého poznania a pouZitia, pre ktoré
je prislusny liek urCeny, iba relativnu dolezitost’. Podrobnosti
a dokumenty, ktoré musia sprevadzat ziadost o povolenie
uvadzat’ na trh, musia preukazovat, ze potencialne rizika prevy-
Suju vyhody spojené s ucinnostou. Ak sa tato skuto¢nost neda
preukazat’, ziadost' musi byt zamietnuta.

Povolenie uvadzat’ na trh musi byt zamietnuté, ak akykol'vek lick
nevykazuje terapeuticki ucinnost, alebo ak o takejto Gc¢innosti
neexistuje dostatoény dokaz. Koncepcia terapeutickej uc¢innosti
musi byt chapana ako ucinnost’ sl'ubovana vyrobcami.

Povolenie uvadzat’ na trh musi byt tieZ zamietnuté, ak uvedena
ochranna lehota nepostacuje na odstranenie zdravotnych rizik
vyplyvajucich z rezidui.

Pred udelenim povolenia uvadzat’ na trh akykol'vek imunologicky
pripravok na veterindrne pouzitie musi jeho vyrobca preukazat
svoju schopnost’ dosiahnut’ rovnorodost’ v ramci jednotlivych
Sarzi.

Prislusné organy by tiez mali mat’ pravomoc zakazat’ pouzivanie
imunologického pripravku na veterinarne pouzitie, ak imunolo-
gické reakcie osetrovaného zvierata narusujii narodny alebo

(") U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené

nariadenim Komisie (ES) &. 649/98 (U. v. ES L 88, 24.3.1998, s. 7).
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komunitarny program pre diagnostiku, ozdravenie alebo zvladanie
chor6b zvierat.

V prvom rade je potrebné zabezpecit' pre pouzivatelov homeo-
patickych lickov vel'mi zretel'né oznacovanie ich homeopatickych
vlastnosti a dostatoéné zaruky ich kvality a bezpecnosti.

Pravidla tykajuce sa vyroby, kontroly homeopatickych veterinar-
nych liekov a dohladu nad nimi musia byt harmonizované, aby
sa tym umoznil obeh bezpecnych a kvalitnych liekov
v spolocenstve.

So zretelom na zvlaStne vlastnosti takychto homeopatickych
lickov, ako napriklad velmi nizky obsah uG¢innych latok
a tazkosti spojené s uplatnovanim beznych Statistickych metod
tykajucich sa klinickych skusok tychto liekov je potrebné, aby sa
pre registraciu tych tradicnych homeopatickych liekov, ktoré sa
uvadzaju do obehu bez terapeutickych indikacii v takej liekovej
forme a pri takom davkovani, ktoré pre zvierata nepredstavuje
nebezpecenstvo, ustanovil osobitny zjednoduseny postup.

V pripade homeopatickych veterinarnych liekov, ktoré sa
uvadzaji do obehu s terapeutickymi indikaciami alebo v takej
liekovej forme, ktord mdze pre zvieratd predstavovat’ nebezpecen-
stvo, sa uplatiuji zvy€ajné pravidla upravujice povolovanie
uvadzat’ veterinarne lieky na trh. Clenské $taty by v ramci hodno-
tenia vysledkov skusani a skiiSok uréenych na stanovenie bezpec-
nosti a ucéinnosti takychto liekov pre v domacnosti chované zvie-
ratd a exotické druhy mali mat’ moznost uplatiovat osobitné
pravidla, za predpokladu, Ze ich oznamia Komisii.

Aby sa skvalitnila ochrana zdravia l'udi a zvierat a predchadzalo
sa akémukol'vek zbytocnému zdvojenému usiliu pocas skimania
ziadosti o povolenie uvadzat’ na trh, Clenské Staty by mali syste-
maticky vypracovavat’ hodnotiace spravy pre kazdy veterinarny
liek, ktorého predaj schvélia a na poziadanie tieto spravy posky-
tovat’ ostatnym cClenskym Statom. Ktorykol'vek clensky Stat by
mal mat naviac moznost pozastavit skumanie akejkol'vek
ziadosti o povolenie na umiestnenie veterinarneho lieku do
obehu, ak prave prebiecha skiimanie takejto ziadosti pre rovnaky
liek v inom ¢lenskom §tate, pricom uzna rozhodnutie, ku ktorému
dospeje takyto iny Clensky Stat.

Aby sa zjednodusil pohyb veterinarnych liekov a predchadzalo sa
opakovaniu ich kontrol vykonanych v jednom c¢lenskom State
v ostatnych ¢lenskych Statoch, mali by sa na veterinarne lieky
vztahovat' pravidla upravujice minimalne poziadavky na ich
vyrobu a dovoz z tretich krajin a poskytovanie zodpovedajucich
povoleni.

Kvalita veterinarnych lieckov vyrabanych v spolodenstve by mala
byt zabezpeCena vyzadovanim dodrziavania spravnej vyrobnej
praxe pre lieky bez ohl'adu na konecné miesto urcenia prislus-
nych liekov.

Taktiez by mali byt vykonané opatrenia zabezpecujuce, aby
distributori veterinarnych liekov boli v schvalovani c¢lenskymi
Statmi a uchovavali primerané zdznamy.

Normy a protokoly tykajuce sa vykonu skuSani veterinarnych
liekov predstavuju u€inny prostriedok dohl'adu nad tymito vyrob-
kami a teda i ochrany zdravia I'udi a zjednodusuju pohyb tychto
vyrobkov tym, Ze stanovuju jednotné pravidla vztahujiice
sa na skuSania a zostavovanie spisov a umoziuju tak prisluSnym
organom vykonavat’ rozhodnutia na zéklade jednotnych skusani
a za pouzitia jednotnych kritérii, ¢im pomahaji pri odstrafiovani
rozdielov v hodnoteni.

Je vhodné presnejsie stanovit’ pripady, v ktorych nie je pri regis-
tracii veterinarneho lieku, ktoré je vo svojej podstate podobné
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novelizovanému vyrobku, nutné poskytnut’ vysledky farmakolo-
gickych a toxikologickych skusani a klinickych skisok, pricom je
potrebné zabezpecit, aby tym novelizované formy neboli znevy-
hodiované. Je vSak vo verejnom zaujme, aby sa bez nevyhnut-
nych dovodov neopakovali skuSania vykonavané na zvieratach.

Po zriadeni vnatorného trhu mozno udelovat vynimky
z povinnosti vykonavat’ $pecifické kontroly zabezpecujuce kvalitu
veterinarnych liekov dovezenych z tretich krajin iba vtedy, ak
spolo¢enstvo vykonalo vhodné opatrenia na zabezpecenie vykonu
takychto nevyhnutnych skusok vo vyvazajucej krajine.

Aby sa nad’alej zabezpecCovala bezpecnost’ pouzivania veterinar-
nych liekov, je potrebné zabezpecit', aby sa systémy dohl'adu nad
bezpecnostou liekov v spolocenstve neustdle prispdsobovali
vedeckému a technickému pokroku.

V zdujme ochrany zdravia Tudi by sa mali zberat
a vyhodnocovat’ daje o neziaducich ucinkoch pouzivania vete-
rinarnych liekov na Tudi.

Systémy dohladu nad bezpecnostou liekov by mali brat’
zretel’ na dostupné tdaje o nedostatocnej ucinnosti liekov.

K zlepSeniu pravidelného monitorovania spravneho pouZzivania
veterinarnych  liekov moéze prispiet 1 zber informacii
o neziadlcich U€inkoch spdsobenych nespravnym pouZivanim,
skiimaniach platnosti ochrannych lehot a moznych problémoch
spojenych s vplyvom na Zivotné prostredie.

Je potrebné brat’ ohl'ad na zmeny vzniknuté v dosledku medzi-
narodnej harmonizacie definicii, nazvoslovia a technického
vyvoja v oblasti dohl'adu nad bezpe¢nostou liekov.

Cielom zvysujuceho sa vyuzivania elektronickych
prostriedkov na oznamovanie neziaducich ucinkov veterinarnych
lieckov predavanych v spoloCenstve je umoznit’ vznik jediného
bodu hlasenia neziadicich ucinkov a stcasne zabezpelit, aby
sa tieto informacie zdiel'ali s prislusSnymi organmi vSetkych ¢len-
skych Statov.

Je v zadujme spolocenstva zabezpecit’, aby boli systémy dohladu
nad bezpecnostou veterinarnych liekov pre centralne registrované
lieky a lieky registrované prostrednictvom inych postupov konzi-
stentné.

Drzitelia povoleni uvadzat’ na trh lieckov by mali byt proaktivne
zodpovedni za nepretrzity dohl'ad nad bezpecnostou veterinar-
nych liekov, ktoré uvadzaji do obehu.

Opatrenia potrebné na vykon tejto smernice by mali byt prijaté
v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999,
ktorym sa ustanovujui postupy na vykon vykonavacich pravomoci
prepoziéanych Komisii (1).

Aby sa zlepsila ochrana zdravia l'udi, je potrebné Specifikovat’, Ze
potraviny pre ludska spotrebu nemoézu pochadzat zo zvierat,
ktoré boli pouzité pri klinickych sktsaniach veterinarnych liekov,
pokial’ maximalny limit rezidui pre rezidua prislusného veterinar-
neho lieku nebol stanoveny v sulade s ustanoveniami nariadenia
Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna 1990, ktorym sa stanovuje
postup spoloCenstva pre stanovovanie maximalnych limitov
rezidui veterinarnych liekov v potravinach zivocisneho pdovodu

.

() U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

() U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1274/2001 (U. v. ES L 175, 28.6.2001, s. 14).
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(37) Komisia by mala mat splnomocnenie na prijimanie zmien
potrebnych  na  prispdsobenie  prilony I  vedeckému
a technickému pokroku.

(38) Tato smernica by sa nemala dotykat’ povinnosti ¢lenskych Statov

tykajtcich sa transpozicie smernic uvedenych v Casti B prilohy II,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

HLAVA 1
DEFINICIE

Clénok 1

Pre potreby tejto smernice sa pod nasledovnymi vyrazmi rozumie:

2. Veterinarny liek:

a) lubovolna latka alebo kombindcia latok prezentovana ako vyznacu-
juca sa vlastnostami na lieCenie alebo prevenciu choréb u zvierat;
alebo

b) T'ubovolna latka alebo kombinacia latok, ktora mdze byt pouzita
alebo aplikovana na zvierata s cielom bud’ obnovit, napravit’ alebo
zmenit' fyziologické funkcie vykonanim farmakologického, imuno-
logického alebo metabolického Gcinku, alebo urobit’ lekarsku diag-
nozu.

4. Latka:
Akéakol'vek latka, nezavisle na jej povode, ktord moze byt
— Tludska, napr.
l'udska krv a vyrobky z ludskej krvi;
— zivocisna, napr.

mikroorganizmy, celé zvieratd, Casti organov, zivoCiSne vylucky,
toxiny, vytazky, vyrobky z krvi;

— rastlinnd, napr.
mikroorganizmy, rastliny, Casti rastlin, rastlinné vylucky, vytazky;
— chemicka, napr.

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

5. Premixy pre medikované krmiva: Akékol'vek veterinarne lieky
pripravené vopred s cielom naslednej vyroby medikovanych krmiv.

6. Medikované krmiva: Akékol'vek zmes veterinarneho lieku alebo
liekov a krmiva alebo krmiv, pripravena vopred na predaj, urcena,
vzhl'adom na jej lie¢ivé alebo preventivne vlastnosti alebo iné vlastnosti,
ako v pripade liekov spadajucich pod bod 2, na kfmenie zvierat bez
potreby d’alSieho spracovania.

7. Imunologické veterindrne pripravky: Akékol'vek  veterinarne
pripravky podavané zvieratim s cielom dosiahnut’ aktivnu alebo
pasivnu imunitu alebo diagnostikovat’ stav imunity.
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8. Homeopaticky veterindarny liek: Lubovolny veterinarny liek pripra-
veny z latok nazyvanych homeopaticky zaklad v  shlade
s homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Eurépskom lieko-
pise alebo, v pripade jeho absencie, v liekopisoch v sucasnosti oficidlne
pouzivanych v ¢lenskych Statoch. Homeopaticky veterinarny lieck moze
obsahovat’ niekol’ko zakladov.

9. Ochranna lehota: Obdobie medzi poslednym podanim veterinarneho
licku zvieratam za normalnych podmienok pouzivania a v stlade
s ustanoveniami tejto smernice a vyrobou potravin z tychto zvierat,
nevyhnutné na ochranu zdravia l'udi tym, Ze sa zabezpeci, aby tieto
potraviny neobsahovali rezidud v mnozstvach presahujiicich maximalne
rezidudlne limity ucinnych latok ustanovené na zaklade nariadenia
(EHS)¢. 2377/90.

10. Neziaduci ucinok: Reakcia na veterinarny liek, ktora je Skodliva
a nechcenda a ktora sa vyskytne pri davkach obvykle pouzivanych
u zvierat na prevenciu, diagnostikovanie alebo lie¢enie choroby alebo
na obnovu, napravu alebo zmenu fyziologickej funkcie.

11. Neziadici cinok na ludi: Uginok, ktory je skodlivy
a nezamyslany, a ktory sa vyskytne u ¢loveka po vystaveni veterinar-
nemu lieku.

12. Zavazny neZiaduci ucinok: Neziaduci 0¢inok, v dosledku ktorého
nastava smrt, ohrozenie Zzivota, zavazné zdravotné postihnutie alebo
neschopnost’, kongenitdlna anomalia/vrodena tuchylka, alebo ktory
vytsti do trvalych alebo predizenych priznakov liegenych zvierat.

13. Neocakavany neZiaduci uicinok: Neziaduci ucinok, ktorého podstata,
zavaznost alebo vysledok nie je v zhode s informaciami uvedenymi
v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

14. Pravidelne aktualizované sprdavy o bezpecnosti: Pravidelné spravy
obsahujice zaznamy uvedené v ¢lanku 75.

15. Stidie o dohlade po uvedeni do obehu: Farmakologicko-epidemio-
logické stadie alebo klinické skiSania vykonavané v sulade
s podmienkami povolenia uvadzat’ na trh, vykondvané s cielom identi-
fikovat’ a vySetrovat’ bezpecnostné rizika spojené s lieckmi, ktoré obdr-
zali povolenie uvadzat' na trh.

16. Nespravne pouZitie: Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré nie je
v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti prislusného lieku,
vratane nespravneho pouzitia a zdvazného zneuzitia daného lieku.

17. Velkoobchod s veterinarnymi liekmi:
Akakol'vek ¢innost’, ktorej sucastou je nakup, predaj, dovoz, vyvoz
alebo akékol'vek iné obchodné operacie s veterinarnymi liekmi vykona-

vané kvoli zisku alebo bez zisku, okrem:

— dodavok veterinarnych liekov vykonavanych samotnym vyrobcom
danych liekov,

— maloobchodnych dodavok veterinarnych liekov vykonavanych
osobami, ktoré na to maju narok v stilade s ¢lankom 66.

17a. Zastupca drzitela povolenia na uvedenie na trh: Osoba vseobecne
nazyvana ako miestny zastupca, ktorého drzitel' povolenia na uvedenie
na trh poveril svojim zastupovanim v prisluSnom c¢lenskom State.

18. Agentura: Eurépska agentiira pre lieky ustanovena nariadenim (ES)
726/2004 (1)

19. Rizika spojené s pouzivanim produktu:

(M U. v. EU L 136, 30. 4. 2004, s. 1.
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— kazdé riziko pre zdravie zvierat alebo TI'udi spojené s kvalitou,
bezpecnostou a ucinnostou veterinarnych liekov;

— kazdé riziko neziaducich u¢inkov na Zivotné prostredie.

20. Vztah riziko/prinos: Hodnotenie kladnych lie¢ivych ucinkov veteri-
narneho lieku vo vztahu k rizikdm definovanym vyssie.

21. Veterindarny predpis: Kazdy predpis na veterinarny liek vydany
kvalifikovanym odbornikom, ktory je opravneny tak urobit v stlade
s platnym vnutros§tatnym pravom.

22. Nazov veterinarneho lieku: Nazov, ktorym moéze byt bud’ vymy-
sleny nazov, ktory sa nemdze zamenit' s beznym nazvom, alebo bezny
nazov alebo vedecky nazov sprevadzany obchodnou znackou alebo
menom drzitela povolenia na uvedenie na trh.

23. Bezny ndzov: Medzinarodny neregistrovany nazov odporuceny
Svetovou zdravotnickou organiziciou alebo, ak taky nazov nejestvuje,
obvykly bezny nazov.

24. Koncentracia: Obsah G¢innych latok (lie¢iv) vyjadreny mnoZzstvom
v jednotke davky, jednotke objemu alebo hmotnosti v zavislosti od
lieckovej formy.

25. Vnutorny obal: Nadoba alebo akakol'vek ina forma obalu, ktory je
v priamom styku s lieckom.

26. Vonkajsi obal: Obal, do ktorého sa vklad4d vnitorny obal.
27. Oznacovanie: Informacie na vnitornom alebo vonkajSom obale.

28. Letdcik v obale: LetaCik obsahujuci informacie pre pouzivatela,
ktory je prilozeny k lieku.

HLAVA 11
ROZSAH POSOBNOSTI

Clanok 2

1. Tato smernica sa vztahuje na veterinarne lieky, vratane premixov
pre medikované krmiva uréené na uvedenie na trh v clenskych Statoch
a vyrabané priemyselne alebo metdodou zahimajliicou priemyselny proces.

2.V pripadoch pochybnosti, ak produkt po zohl'adneni vsetkych jeho
charakteristickych vlastnosti moze spadat’ pod definiciu ,,veterinarneho
lieku“ aj pod definiciu produktu, na ktory sa vztahuji iné legislativne
akty Spoloc¢enstva, uplatituju sa ustanovenia tejto smernice.

3.  Naprick odseku 1 sa tato smernica v rozsahu uvedenom
v clankoch 50, 50a, 51 a 80 vztahuje aj na 0cinné latky pouzivané
ako vstupné suroviny, ako aj dodatocne na niektoré latky, ktoré sa
moézu pouzivat ako veterinarne lieky, ktoré sa vyznacuju anabolickymi,
protiinfekénymi, protiparazitickymi, protizapalovymi, hormonalnymi
alebo psychotropnymi vlastnostami, v rozsahu uvedenom v ¢lanku 68.

Clénok 3

1.  Tato smernica sa nevztahuje na:

a) medikované krmiva definované v smernici Rady 90/167/EHS
z 26. marca 1990 ustanovujuce podmienky, ktorymi sa riadi
priprava, uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv
v Spolocenstve (1);

(M) U. v. ES L 92, 7. 4. 1990, s. 42.
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b) inaktivované imunologické veterinarne lieky, ktoré sa vyrabaju
a z choroboplodnych zarodkov a latok vyvolavajucich tvorbu proti-
latok, ziskanych zo zvierata alebo zvierat z rovnakého chovu
a pouzivaji sa na lieenie tohto zvierata alebo zvierat z tohto
chovu v tej istej lokalite;

c) veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov;

d) prisady uvedené v smernici Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970
tykajtcej sa prisad do krmiv (1), ak st pridané do krmiv pre zvierata
a do doplnkovych krmiv pre zvieratd v sulade s uvedenou smer-
nicou; s

e) lieky na veterinarne pouzitie urené na vedecké a vyvojové pokusy,
bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 95

Medikované krmiva uvedené v pododseku a) sa vSak mozu pripravovat
iba z premixov, ktoré boli schvalené podl'a tejto smernice.

2. S vynimkou ustanoveni o drzbe, predpisovani, davkovani
a aplikovani veterinarnych liekov sa tato smernica nevztahuje na:

a) lieky pripravené v lekarni podla veterinarneho predpisu uréené pre
individudlne zviera alebo malu skupinu zvierat, vSeobecne zname
ako magistraliter lieky; a

b) lieky pripravené v lekarni v stlade s predpismi liekopisu a uréené
na vydanie priamo konecnému uZzivatelovi, vSeobecne zname ako
liekopisné lieky.

Clanok 4

1. Clenské §tity mozu ustanovif, e tato smernica sa
nevztahuje na neinaktivované imunologické veterinarne pripravky,
vyrobené z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierata alebo zvierat
z farmy, ktoré sa pouzivaju na lieCenie daného zvierata alebo zvierat
z tej istej farmy v rovnakej lokalite.
vmI

2.V pripade veterindrnych liekov uréenych vyluéne pre akvarijné
rybicky, bytové vtaky, postové holuby, malé hlodavce, fretky a zajace
chované vyluéne ako spolocenské zvieratd mozu clenské Staty povolit
na svojom uzemi vynimky z ustanoveni v ¢lankoch 5 az 8 za pred-
pokladu, Ze uvedené lieky neobsahuju latky, ktorych pouzivania vyza-
duje veterinarnu kontrolu a ze sa prijmu vSetky mozné opatrenia, aby sa
zabranilo nepovolenému pouzivaniu tychto liekov pre iné zvierata.

HLAVA 1III
UVADZANIE NA TRH

KAPITOLA 1
Povolenie na uvadzanie na trh
VM1
Cldnok 5
1.  Nijaky veterinarny liek nesmie byt uvedeny na trh clenského

Statu, pokial prislusné organy daného c¢lenského §tatu neudelili povo-
lenie na uvedenie na trh v stlade s touto smernicou, alebo povolenie

() U.v. ES L 270, 14. 12. 1970, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou (ES) 1756/2002 (U. v. ES L 265, 3. 10. 2002, s. 1).
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na uvedenie na trh nebolo vydané v stlade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004.

Ak bolo na veterinarny liek vydané prvotné povolenie v sulade s prvym
pododsekom, ma byt na vsetky dodatocné druhy, koncentracie, lieckové
formy, cesty podania, prezenticie (balenia), ako aj na vSetky zmeny
a rozSirenia, vydané povolenie v stilade s prvym pododsekom, alebo
maji byt zahrnuté do prvotného povolenia. VSetky tieto povolenia
na uvedenie na trh su povazované za patriace k rovnakému povoleniu
na uvedenie na trh, najmi na ucely uplatilovania ¢lanku 13 odseku 1.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za uvedenie
na trh s lickom. Vymenovanie zastupcu nezbavuje drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh jeho pravnej zodpovednosti.

Clénok 6

1. Veterinarny liek nesmie byt predmetom povolenia na uvedenie
na trh na tcely jeho podania jednému alebo viacerym druhom zvierat
chovanym na vyrobu potravin, ak farmakologicky u¢inné latky, ktoré
tento liek obsahuje, nie s uvedené v prilohach I, II alebo III nariadenia
(EHS) ¢. 2377/90.

2. Ak si to vyzaduje zmena v prilohdch k nariadeniu (EHS)
¢. 2377/90, drzitel' povolenia na uvedenie na trh, pripadne prislusné
organy prijmu vSetky nevyhnutné opatrenia na zmenu alebo zruSenie
povolenia na uvedenie na trh do 60 dni od datumu, ku ktorému bola
zmena v prilohach k uvedenému nariadeniu uverejnend v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

3.V ramci vynimky z odseku 1 veterinarny liek obsahujuci farma-
kologicky ucinné latky nezahrnuté do priloh I, II alebo III nariadenia
(EHS) ¢. 2377/90 méze byt povoleny pre niektoré zvierata patriace do
¢elade neparnokopytnikov, o ktorych bolo rozhodnuté, v sulade
s rozhodnutim Komisie ¢. 93/623/EHS z 20. oktobra 1993 ustanovu-
jucim identifikaény dokument (preukaz) sprevadzajici registrované
neparnokopytniky (') a s rozhodnutim Komisie ¢. 2000/68/ES
z 22. decembra 1999, ktorym sa meni a dopliha rozhodnutie
¢. 93/623/EHS a ustanovuje sa identifikdcia neparnokopytnikov urce-
nych na chov a vyrobu (3), s tym, Ze nie su uréené na porazku na ucely
ludskej spotreby. Takéto veterinarne lieky neobsahuju Gc¢inné latky
uvedené v prilohe IV nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, ani nie si uréené
na liecenie ochoreni podrobne opisanych vo schvalenom sthrne charak-
teristickych vlastnosti lieku, pre ktoré je veterinarny liek povoleny pre
zvierata ¢elade neparnokopytnikov.

Clénok 7

Ak si to zdravotna situacia vyzaduje, moze ktorykol'vek clensky stat
povolit uvedenie na trh veterinarnych liekov alebo ich podavanie
zvieratam na zaklade povolenia uvedenia na trh prislusnych liekov
udeleného v stlade s touto smernicou v inom Clenskom State.

Clénok 8

V pripade vaznych epizootickych chorob mozu clenské Staty prechodne
povolit’ pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov bez povolenia
na uvedenie na trh pri absencii vhodného lieku a po informovani
Komisie o podrobnych podmienkach ich pouzivania.

() U. v. ES L 298, 3. 12. 1993, s. 45, Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim Komisie ¢. 2000/68/ES (U. v. ES L 23, 28. 1. 2000, s. 72).
» U. v. ES L 23, 8. 1. 2000, s. 72.
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Komisia méze vyuzit moznost uvedent v prvom odseku, ak sa expli-
citne zabezpeci taito moznost’ v ramci pravidiel Spolo¢enstva v stivislosti
s niektorymi vaznymi epizootickymi chorobami.

Ak je zviera dovezené a tretej krajiny alebo vyvezené do tretej krajiny
a v dosledku toho podlieha osobitnym hygienickym predpisom, ¢lensky
Stat moze pre dané zvera povolit’ pouzivanie imunologického veterinar-
neho lieku, pre ktory nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh
v danom ¢lenskom State, ale je povolené podla legislativy tretej krajiny.
Clenské $taty prijmu vietky nalezité opatrenia tykajuce sa dozoru nad
dovozom a pouzivanim imunologickych liekov.

Clanok 9

Zvieratam nemozno podavat’ akykol'vek veterinarny liek bez vydania
povolenia uvadzat’ na trh, okrem skasok veterinarnych liekov uvede-
nych v ¢lanku 12 ods. 3 pism. j), ktoré boli po oznameni alebo povoleni
schvélené prisluSnymi vnltro$titnymi orgdnmi v stlade s platnymi
vnutrostatnymi pravidlami.

VM1
Clénok 10

1. Clenské staty prijmi vietky nevyhnutné opatrenia s cielom zabez-
pecit, aby v pripade, ak v Clenskom State nejestvuje nijaky povoleny
veterinarny liek pre ochorenie postihujice druh, ktory nie je urceny
na vyrobu potravin, zodpovedny veterinarny lekar mohol vynimocne,
na svoju priamu osobnt zodpovednost’ a najmi, aby sa predislo spdso-
beniu neprijatel'ného utrpenia, lie¢it' dané zviera:

a) veterinarnym liekom povolenym v danom ¢lenskom State podla tejto
smernice alebo podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 urCenym pre iny
druh zvierat alebo pre rovnaky druh zvierat, ale na iné ochorenie;
alebo

b) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v bode a), bud’

i) lick na humanne pouzitie povoleny v danom c¢lenskom State
v stlade so smernicou ¢. 2001//83/ES Europskeho parlamentu
a Rady alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, alebo

il) v stlade s osobitnymi vnutroStaitnymi opatreniami, veterinarny
liek povoleny v inom ¢lenskom State v sulade s touto smernicou
uréeny pre rovnaky druh alebo iny druh, na pozadované ocho-
renie alebo na iné ochorenie; alebo

c) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v pododseku b) a v ramci limitov
vyplyvajucich z pravnych predpisov daného clenského §tatu, veteri-
narny liek pripraveny v ¢ase potreby osobou, ktora je podla vnutro-
Statnej legislativy opravnend tak urobit, v sfilade s podmienkami
veterinarneho predpisu.

Veterinarny lekdr moze podavat’ liek osobne alebo povolit’ jeho
podavanie inej osobe na svoju vlastnu zodpovednost'.

2.V ramci vynimky z ¢lanku 11 sa ustanovenia odseku 1 tohto
¢lanku vztahuju aj na lieCenie zvierata patriaceho do ¢elade neparno-
kopytnikov veterinarom za predpokladu, Ze o tomto zvierati bolo vyhla-
sené, v stlade s rozhodnutiami Komisie ¢. 93/623/EHS a 2000/68/ES,
ze nie je urcené na porazku pre ludska spotrebu.

3.V ramci vynimky z ¢lanku 11 a v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 89 odseku 2 Komisia ustanovi zoznam latok, ktoré su nevyh-
nutné na oSetrovanie neparnokopytnikov a pre ktoré ochrannéd lehota
nema byt kratSia ako Sest mesiacov podla kontrolného mechanizmu
ustanoveného v rozhodnutiach Komisie ¢. 93/623/EHS a 2000/68/ES.
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Clénok 11

1. Clenské staty prijmi vietky nevyhnutné opatrenia s cielom zabez-
pecit, aby v pripade, ak v ¢lenskom State nejestvuje nijaky povoleny
veterinarny liek pre ochorenie postihujuce druh, ktory je urceny
na vyrobu potravin, zodpovedny veterinarny lekar mohol vynimocne,
na svoju priamu osobnu zodpovednost’ a najmé, aby sa predislo spdso-
beniu neprijatelného utrpenia, liecit’ dané zviera v konkrétnom hospo-
darstve:

a) veterinarnym liekom povolenym v danom ¢lenskom S§tate podl'a tejto
smernice alebo podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 urenym pre iny
druh zvierat alebo pre rovnaky druh zvierat, ale na iné ochorenie;
alebo

b) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v bode a), bud.

i) lick na humanne pouzitie povoleny v danom c¢lenskom State
v sulade so smernicou ¢. 2001//83/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, alebo

ii) veterinarny liek povoleny v inom ¢lenskom $tate v sulade s touto
smernicou uréenym pre rovnaky druh alebo iny druh urCeny
na vyrobu potravin na pozadované ochorenie alebo iné ochorenie;
alebo

c) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v pododseku b) a v ramci limitov
vyplyvajucich z pravnych predpisov dané¢ho clenského §tatu, veteri-
narny liek pripraveny v ¢ase potreby osobou, ktora je podla vnutro-
Statnej legislativy opravnend tak urobit, v sfilade s podmienkami
veterinarneho predpisu.

Veterinarny lekar moéze podavat liek osobne alebo povolit jeho
a podavanie inej osobe na svoju vlastni zodpovednost’.

2. Odsek 1 sa uplatiuje za predpokladu, Ze farmakologicky ucinné
latky obsiahnuté v lieku st uvedené v prilohe I, II alebo III nariadenia
(EHS) ¢. 2377/90 a ze veterinarny lekar ur¢i primerant ochrannt lehotu.

Ak pouzity lieck nemd ur¢ent ochrannu lehotu pre dany druh, urcené
ochranna lehota nema byt kratSia ako:

— 7 dni pre vajcia,

— 7 dni pre mlieko,

— 28 dni pre miso z hydiny a cicavcov, vratane tuku a vniitornosti,
— 500 stupniov-dni, pre rybie méso.

Tieto osobitné ochranné lehoty mézu byt upravené v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2.

3. Ak ide o homeopatické veterinarne lieky, ktorych G¢inné latky su
uvedené v prilohe II nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, ochranné lehoty
uvedené v druhom pododseku odseku 2 budi skratené na nulu.

4. Ak veterinarny lekar pouzije ustanovenia odsekov 1 a 2 tohto
¢lanku, bude viest' primerané zaznamy o datume vySetrenia zvierat,
identifika¢né tudaje o majitelovi, o pocéte oSetrenych zvierat,
o diagnoze, predpisanych liekoch, davkovani, diZke lie¢enia
a odporucanych ochrannych lehotdach a tieto zdznamy spristupni
inSpekcii vykonavanej prislusnymi organmi po dobu najmenej piatich
rokov.

5. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tejto smernice,
¢lenské staty prijmi vSetky nevyhnutné opatrenia potrebné pre dovoz,
distribuciu, vydaj a informovanie o liekoch, ktoré¢ sa povol'uju podavat
zvieratam ur¢enym na vyrobu potravin v sulade s odsekom 1 pismenom
b) bodom ii).
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Clénok 12

1. Na ucely vydania povolenia na uvedenie na trh veterinarneho
licku, na ktory sa nevtahuje postup ustanoveny nariadenim (ES)
¢. 726/2004, sa ziadost podava kompetentnému organu daného clen-
ského Statu.

V pripade veterinarnych liekov, ktoré st uréené pre jeden alebo viac
zivo¢isnych druhov uréenych na vyrobu potravin, no ktorych farmako-
logicky ucinné latky eSte neboli pre dané druhy zaradené do priloh I, 11
alebo III nariadenia (EHS) ¢&. 2377/90, nie je mozné poziadat
o povolenie na uvedenie na trh dovtedy, kym nebude podana platna
ziadost' o zavedenie maximalnych rezidualnych limitov v stlade so
spomenutym nariadenim. Medzi platnou ziadostou o zavedenie maxi-
malnych rezidualnych limitov a ziadostou o povolenie na uvedenie
na trh musi uplynit’ najmenej Sest’ mesiacov.

No v pripade veterinarnych lieckov uvedenych v ¢lanku 6 odseku 3 je
mozné poziadat’ o povolenie na uvedenie na trh bez platnej ziadosti
v sulade s nariadenim (EHS) ¢. 2377/90. Treba predlozit vsetku
vedeckt dokumentaciu nevyhnutnu na preukazanie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti lieku, ako je ustanovené v odseku 3.

2. Povolenie na uvedenie na trh mozno vydat’ iba ziadatel'ovi usta-
novenému v Spolocenstve.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh ma obsahovat’ spis zahftia-
juci administrativne informécie a vedecki dokumenticiu nevyhnutnu
na preukazanie kvality, bezpe€nosti a ucinnosti predmetného veterinar-
neho lieku. Spis ma byt predlozeny v sulade s prilohou I a ma obsa-
hovat’ najmé tieto informacie:

a) meno alebo obchodné meno a adresu trvalého bydliska alebo regis-
trovaného sidla osoby zodpovednej za uvedenie vyrobku na trh
a vyrobcu alebo vyrobcov vyrobku, v pripade, ak s tieto udaje
navzajom odlisné, treba uviest udaje o mieste alebo miestach
vyroby;

b) nazov veterinarneho lieku;

¢) podrobné kvalitativne a kvantitativne udaje o vSetkych zlozkach
veterinarneho lieku, vratane ich medzinarodnych neregistrovanych
nazvov (INN) odporticanych Svetovou zdravotnickou organizaciou,
ak INN existuje, alebo ich chemické nazvy;

d) opis vyrobnej metddy;
e) terapeutické indikacie, kontraindikacie a neZiaduce ucinky;

f) davkovanie pre rézne druhy zvierat, pre ktoré je veterinarny liek
uréeny, jeho liekov formu, spdsob a cestu podania a navrhovany
Cas pouzitel'nosti;

g) vysvetlenie preventivnych a bezpecnostnych opatreni, ktoré sa maju
prijat’ pri uchovavani veterinarneho lieku, pri jeho podavani zvie-
ratdm a pri zneSkodiovani odpadu, spolu s uvedenim potencialnych
rizik, ktoré mozZe veterinarny liek predstavovat pre Zivotné
prostredie, zdravie l'udi a zvierat a pre rastliny;

h) uvedenie ochrannej lehoty pre lieky urcené pre druhy zvierat urce-
nych na vyrobu potravin;

i) opis metdd skiiSania pouzivanych vyrobcom;
j)  vysledky:

— farmaceutického skuania (fyzikalno-chemickych, biologickych
alebo mikrobiologickych skusok);

— skuSok na neSkodnost’ a skiiSok na rezidua;

— predklinického a klinického skti$ania;
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— skuasok na hodnotenie potencialne rizika, ktoré¢ dany liek pred-
stavuje pre Zivotné prostredie. Tento dopad je nutné skiimat’
a od pripadu k pripadu zvazovat' osobitné opatrenia, ktorymi
sa maju tieto rizikd obmedzit’.

k) podrobny opis systému dohladu nad liekmi (farmakobdelosti)
a pripadne systému riadenia rizik, ktoré¢ bude Ziadatel' uplatnovat;

1) sthrn charakteristickych vlastnosti produktu v stlade s ¢lankom 14,
model vnitorného obalu a vonkajSiecho obalu veterinarneho lieku
spolu s letacikom v obale v stlade s ¢lankami 58 az 61;

m) dokument preukazujlici, ze vyrobca je opravneny vyrabat veteri-
narne lieky vo svojej krajine;

n) kopie vSetkych povoleni na uvedenie na trh ziskanych v inom clen-
skom $tate alebo v tretej krajine pre relevantny veterinarny liek,
spolu so zoznamom tych ¢lenskych Statov, v ktorych sa posudzuje
ziadost’” o povolenie predlozend v stlade s touto smernicou. Kopie
suhrnu charakteristickych vlastnosti produktu navrhnutého ziada-
telom v stlade s clankom 14 alebo schvaleného prislusnym
organom clenského $tatu v stlade s ¢lankom 25 a kopie navrhova-
ného letacika, podrobné informacie o kazdom rozhodnuti zamietnut’
povolenie, ¢i uz v Spoloenstve alebo v tretej krajine, a dovody
takého rozhodnutia. Vsetky tieto informacie maja byt pravidelne
aktualizované.

0) dokaz, ze ziadatel' disponuje sluzbami kvalifikovanej osoby zodpo-
vednej za dohl'ad nad lickmi a nevyhnutnymi prostriedkami
na vyrozumenie o kazdom podozreni alebo vyskyte neziaduceho
ucinku bud’ v Spolocenstve alebo v tretej krajine;

p) v pripade veterindrych liekov ur€enych pre jeden alebo viac
druhov uréenych na vyrobu potravin a obsahujicich jednu alebo
viac farmakologicky uc¢innych latok, ktoré pre dané druhy este
neboli zaradené do priloh I, II alebo IIl nariadenia (EHS)

¢. 2377/90, dokument osvedcujuci, ze Agenture bola v stlade

s vySSie zmienenym nariadenim predlozend platna Ziadost’

o zavedenie maximalnych limitov rezidui.

Dokument a podrobné udaje suvisiace s vysledkami skusok uvedenych
v bode j) prvého pod odseku st sprevadzané podrobnymi a kritickymi
suhrnmi zostavenymi tak, ako sa uvadza v ¢lanku 15.

Clénok 13

1.V ramci vynimky z bodu j) prvého pod odseku ¢lanku 12 odseku
3 a bez toho, aby bol dotknuty zakon tykajtici sa ochrany priemyselného
a obchodného vlastnictva, od Ziadatel'a sa nevyzaduje, aby predlozil
vysledky skusok na neskodnost’ a skuSok na rezidua alebo pred klinic-
kého a klinického skusania, ak moze preukazat’, ze dany liek je gene-
rikam referencného lieku, ktory je alebo bol povoleny v ¢lenskom State
alebo v Spolocenstve podla ¢lanku 5 najmenej pred 6smimi rokmi.

Genericky veterinarny liek povoleny na zaklade tohto ustanovenia sa
nemoéze uviest' na trh dovtedy, kym neuplynie desat’ rokov od prvotného
povolenia referencného lieku.

Prvy pod odsek sa uplatiiuje aj v pripade, ak referencny liek nebol
povoleny v clenskom Sstate, v ktorom sa predkladd ziadost
o genericky liek. V takom pripade ziadatel' uvedie vo svojej ziadosti
Clensky stat, v ktorom referencny liek je alebo bol povoleny. Na pozia-
danie prislusného organu ¢lenského $tatu, v ktorom je ziadost’ podana,
prislusny organ iného c¢lenského Statu do jedného mesiaca doruci potvr-
denie, ze referencny liek je alebo bol povoleny s uvedenim Uplného
zlozenia referencného lieku, a v pripade potreby predlozi d’alSie rele-
vantné dokumenty.
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Desatroéné obdobie uvedené v druhom pododseku sa vsak predizi
na 13 rokov v pripade veterindrneho lieku urené¢ho pre ryby alebo
vCely alebo in¢ druhy oznacené v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 89 o.

2. Na ucely tohto ¢lanku sa rozumie:

a) ,referenény liek™;, lieck povoleny podla ¢lanku 5 v stlade
s ustanoveniami ¢lanku 12;

b) ,.genericky liek*;, liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zlozenie G¢innych latok a rovnaku liekovu formu ako referenény liek
a ktorého biologickd rovnocennost’ s referenénym lieckom bola
preukdzand primeranymi vyskumami biologickej dostupnosti.
Rozdielne soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty ucinnej latky sa povazuju za rovnaku Géinnu latku,
ak sa vyznamne neliSia svojimi vlastnostami z hl'adiska bezpecnosti
a/alebo ucinnosti. V tychto pripadoch musi ziadatel’ predlozit’ doda-
tocné informacie, ktoré maji poskytniut’ dokaz o bezpecnosti a/alebo
ucinnosti rozli¢nych soli, esterov alebo derivatov povolenej ucinnej
latky. Rozne okamzite sa uvolnujlice oralne lieckové formy sa pova-
zuju za rovnaku liekova formu. Vyskumy biologickej dostupnosti sa
nemusia pozadovat' od ziadatela, ak ziadatel moéze preukazat, ze
genericky liek vyhovuje relevantnym  kritéridam uvedenych
v prislusnych metodickych pokynoch.

3.V pripadoch, ked veterinarny liek nespada pod definiciu generic-
kého lieku uvedenu v odseku 2b), alebo ak nie je mozné preukazat
biologicku rovnocennost’ prostrednictvom Studii biologickej dostupnosti,
alebo v pripade zmien Gcinnej latky (Géinnych latok), terapeutickych
indikacii, koncentracie, lieckovej formy alebo cesty podania
v porovnani s referencnym lickom, majui byt predlozené vysledky
primeranych skuSok na neSkodnost’ a skuSok na rezidua, ako aj pred-
klinického a klinického skuSania.

4. Ak biologicky veterinarny liek podobny referenénému biologic-
kému veterinarnemu lieku nespliia podmienky uvedené v definicii gene-
rického lieku v stvislosti najméd s rozdielmi tykajucimi sa vstupnych
surovin alebo vyrobnych postupov biologického veterindrneho lieku
a referenéného biologického veterinarneho lieku, musia byt predlozené
vysledky primeraného predklinického a klinického skuSania. Druh
a mnozstvo dopliujucich udajov, ktoré maju byt poskytnuté, musi
byt v sulade s relevantnymi kritériami uvedenymi v prilohe
I a v stvisiacich metodickych pokynoch. Vysledky inych skuSok uvede-
nych v spisovej dokumentacii referencného lieku sa nemusia predkladat’.

5.V pripade veterinarnych liekov urenych pre jeden alebo viac
druhov chovanych na vyrobu potravin a obsahujucich nova ucinnu
latku, ktord nebola v Spoloc¢enstve povolena do 30. aprilu 2004, desa-
troéné obdobie uvedené v druhom pododseku odseku 1 sa predizi
o jeden rok pre kazdé rozsirenie povolenia na uvedenie na trh o iny
druh chovany na vyrobu potravin, ak rozsirenie povolenia je schvalené
do piatich rokov od vydania prvotného povolenia na uvedenie na trh.

Toto obdobie vsak celkove nema prekrocit’ 13 rokov pre povolenia
na uvedenie na trh vztahujuce sa na Styri alebo viac druhov uréenych
na vyrobu potravin.

PrediZenie desatro&ného obdobia na 11, 12 alebo 13 rokov pre veteri-
narny liek uréeny pre druhy chované na vyrobu potravin sa udel'uje iba
v pripade, ak drZitel povolenia na uvedenie na trh podvodne poziadal aj
o urCenie maximalnych limitov rezidui ustanovenych pre druhy zahrnuté
do povolenia.

6.  Vykonavanie nevyhnutnych vyskumov a skasok na ucely uplatiio-
vania odsekov 1 az 5 a praktickych poziadaviek z nich vyplyvajicich sa
nepovazuje za protireiace pravam suvisiacim s patentmi alebo osved-
¢eniami o dodatkovej ochrane pre lieky.
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Clénok 13a

1.V ramci vynimky z bodu j) prvého pododseku ¢lanku 12 odseku 3
a bez toho, aby bol dotknuty zakon tykajuci sa ochrany priemyselného
a obchodného vlastnictva, od Ziadatel'a sa nevyZaduje, aby predlozil
vysledky sktsok na neskodnost’ a skuSok na rezidua alebo predklinic-
kého a klinického skuSania, ak méze preukazat, ze ucinné latky vete-
rinarneho lieku sa v SpolocCenstve dobre osvedCili pri veterinarnom
pouzivani po dobu najmenej desiatich rokov a uznava sa ich u¢innost
a akceptovatelna uroven bezpecnosti podla podmienok uvedenych
v prilohe 1. V takom pripade ziadatel' predlozi prislusna vedecku lite-
ratiru.

2. Hodnotiaca sprava, ktoru uverejnila Agentura po posudeni ziadosti
o0 ustanovenie maximalnych limitov rezidui v sulade s nariadenim (EHS)
2377/90, sa moze primeranym spdsobom pouzit’ ako literatura, najméa
pre skuisky na neskodnost’.

3. Ak ziadatel' pouzije vedecku literatiru na ziskanie povolenia pre
niektory druh uréeny na vyrobu potravin a v suvislosti s tym istym
lieckom a s cielom ziskat’ povolenie pre iny druh ureny na vyrobu
potravin predlozi nové vyskumy rezidui v sulade s nariadenim (EHS)
2377/90 spolu s dalsimi klinickymi skuSkami, nie je povolené, aby
tretia strana pouzila takéto vyskumy alebo takéto pokusy podla
¢lanku 13 po dobu troch rokov od vydania povolenia, pre ktoré boli
uskutocnené.

Clanok 13b

V pripade veterinarneho lieku obsahujuceho ucinné latky pouzité
v zlozeni povoleného veterinarneho lieku, ktoré vSak doposial’ neboli
pouzit¢ v kombindcii na terapeutické ucely, musia byt, v pripade
potreby, v sulade s bodom j) prvého pododseku clanku 12 odseku 3
predlozené vysledky skuSok na neSkodnost’ a skusok na rezidua alebo
nového predklinického a klinického skusania suvisiacich s touto kombi-
naciou, nie je vSak potrebné predlozit’ vedecké referencie tykajliice sa
kazdej jednotlivej ucinnej latky.

Clénok 13c

Po vydani povolenia na uvedenie na trh méze jeho drzitel' povolit
pouzivanie farmaceutickych dokumentov, dokumentov o sktskach
na neSkodnost a skiskach na rezidud alebo o predklinickom
a klinickom skt$ani obsiahnutych v spisovej dokumentdcii veterinar-
neho lieku na ucely posudzovania veterinarneho lieku, ktory ma
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie ucinnych latok a rovnaku
lieckova formu.

Clénok 13d

V ramci vynimky z bodu j) prvého pododseku ¢lanku 12 odseku 3 a za
mimoriadnych okolnosti sa pri imunologickom veterinarnom lieku od
ziadatel'a nevyZzaduje, aby predlozil vysledky niektorych terénnych
pokusov s cielovymi druhmi, ak sa tieto pokusy nemdézu uskutocnit’
z nalezite odévodnenych pricin, najmi kvoli inym predpisom Spolocen-
stva.

Clénok 14

Sthrn charakteristickych vlastnosti produktu obsahuje tieto informacie
v tomto poradi:

1) nazov veterinarneho lieku nasledovany koncentraciou a lickovou
formou;
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2) kvalitativne a kvantitativne zlozenie G¢innych latok a pomocnych
latok, ktorych poznanie je potrebné pre spravne podanie lieku
s pouzitim medzinarodného neregistrovaného nazvu alebo chemic-
kého nazvu;

3) liekova formu;
4) klinické udaje:
4.1. cielové druhy,
4.2. indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu,
4.3. kontraindikéacie,
4.4. osobitné varovania pre kazdy cielovy druh,

4.5. osobitné bezpeCnostné opatrenia pre pouzivanie, osobitné
bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca
liek zvieratam,

4.6. neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost),
4.7. pouzivanie pocas tarchavosti, laktacie alebo kladenia,
4.8. liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia,
4.9. davkovanie a cesta podania,

4.10. predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota),
v pripade potreby,

4.11. ochrannu lehotu pre rézne druhy potravin, vratane tych, pre
ktoré sa ochranna lehota rovna nule;

5) farmakologické vlastnosti:
5.1. farmakodynamické vlastnosti,
5.2. farmakokinetické udaje;

6) farmaceutické udaje:
6.1. zoznam pomocnych latok,
6.2. hlavné inkompatibility,

6.3. Cas pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonstiticii lieku,
alebo po prvom otvoreni vnutorného obalu,

6.4. osobitné bezpetnostné opatrenia pre uchovavanie,
6.5. charakter a zloZenie vnutorného obalu,

6.6. osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouZi-
tych veterinarnych liekov pripadne odpadovych materialov
vytvorenych pri pouzivani tychto liekov,

7) drzitel' povolenia na uvedenie na trh;
8) cislo(-a) povolenia na uvedenie na trh;

9) datum prvého povolenia alebo datum prediZenia platnosti povo-
lenia;

10) datum revizie textu.

Pre povolenie podla ¢lanku 13 nemusia byt zahrnuté tie Casti sihrnu
charakteristickych vlastnosti produktu referenéného lieku tykajice sa
indikacii alebo foriem davkovania, ktoré uz boli v ¢ase uvedenia
na trh generického lieku kryté patentovym pravom.

Clénok 15

1. Ziadatel' zabezpe¢i, aby podrobné a kritické suhrny uvedené
v druhom pododseku ¢lanku 12 odseku 3 boli zostavené a podpisané
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osobou s nalezitou odbornou alebo profesionalnou kvalifikaciou
uvedenou v struénom zivotopise pred ich predlozenim prislusnym
organom.

2. Osoba s odbornou alebo profesionalnou kvalifikdciou uvedena
v odseku 1 zdovodni kazdé pouzitie vedeckej literatiry uvedenej
v clanku 13a bode (1) v sulade s podmienkami ustanovenymi
v prilohe 1.

3. Struény zivotopis osoby uvedenej v odseku 1 je prilohou
k podrobnym kritickym stthrnom.

KAPITOLA 2

Osobitné ustanovenia vztahujice sa na homeopatické veterinirne
lieky

Clénok 16

1. Clenské staty zabezpetia, aby homeopatické veterinarne lieky
vyrabané a uvadzané na trh v rdmci SpolocCenstva boli zaregistrované
alebo povolené v sulade s ¢lankami 17, 18 a 19, okrem veterinarnych
liekov, ktoré boli registrované alebo ktorym bolo vydané povolenie
na uvedenie na trh v stlade s narodnymi pravnymi predpismi do
31. decembra 1993. V pripade homeopatickych veterinarnych lickov
zaregistrovanych v sulade s c¢lankom 17 sa uplatiiuje c¢lanok 32
a Clanok 33 odseky 1 az 3.

2. Clenské $tatu zavedu zjednoduseny postup registracie pre homeo-
patické veterinarne lieky uvedené v ¢lanku 17.

3.V ramci vynimky z ¢lanku 10 mozu byt homeopatické veterinarne
lieky podavané zvieratdm, ktoré nie si urené na vyrobu potravin
na zodpovednost’ veterinarneho lekara.

4.V ramci vynimky z ¢lanku 11 odsekov 1 a 2 ¢lenské $taty povolia
podavanie homeopatickych veterinarnych liekov urcenych pre zvierata
chované na vyrobu potravin, ktorych ucinné zlozky st uvedené
v prilohe II k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90 na zodpovednost’ veterinar-
neho lekara. Clenské $taty prijmi primerané opatrenia na kontrolu
pouzivania veterinarnych homeopatickych liekov zaregistrovanych
alebo povolenych v inom clenskom State v sulade s touto smernicou
pre podavanie rovnakym druhom.

Clénok 17

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EHS)
¢. 2377/90 o zavedeni maximalnych limitov rezidui pre farmakologicky
ucinné latky urcené pre zvieratd chované na vyrobu potravin, osobit-
nému, zjednodusenému postupu registracie st podrobované len homeo-
patické veterinarne lieky, ktoré vyhovuji tymto podmienkam:

a) cesta podania je opisand v Eurdpskom liekopise alebo, v pripade, ze
chyba, v liekopisoch, ktoré sa v stcasnosti oficidlne pouZzivaju
v Clenskych Statoch;

b) na oznaceni veterinarneho lieku alebo v akychkol'vek s nim suvisia-
cich informaciach sa nevyskytuju nijaké osobitné terapeutické indi-
kacie;

c¢) stupen zriedenia zarucuje neskodnost’ lieku. Liek najmid nema obsa-
hovat’ viac ako jednu desattisicinu zakladnej tinktury.
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Ak je to odovodnené vo svetle novych vedeckych faktov, body b) a c)
prvého pododseku mézu byt upravené v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 89 odseku 2.

Clensky $tat v &ase registracie uréi klasifikaciu pre davkovanie lieku.

2. Kritéria a rokovaci poriadok (pravidla postupu) stanoveny/é
v kapitole 3 sa, okrem ¢lanku 25, analogicky uplatiuje/u aj v pripade
osobitného zjednoduseného registratného postupu pre homeopatické
veterinarne lieky uvedené v odseku 1, s vynimkou preukazania lieci-
vych ucinkov.

Clénok 18

Osobitny zjednoduseny registracny postup sa moze
vzt'ahovat’ na skupinu liekov ziskanych z rovnakého homeopatického
zakladu alebo zakladov. Spolu so ziadostou sa s cielom preukazat
najmd farmaceuticki kvalitu a rovnorodost’ prislusnych vyrobkov
v ramci jednotlivych Sarzi odovzdavaji aj nasledovné dokumenty:

— vedecky nazov homeopatického zakladu alebo zakladov alebo iny
nazov uvedeny v liekopise spolu s prehlasenim o rozliénych cestach
podavania, liekovych formach a stupfiom riedenia, ktory sa ma
zaregistrovat’,

— spis popisujtci, ako sa homeopaticky zaklad alebo zaklady ziskavaji
a kontroluji a opodstatiiujiici, za pouZitia primeranej bibliografie,
jeho/ich homeopaticka povahu; v pripade homeopatickych veterinar-
nych liekov obsahujucich biologické latky popis opatreni
vykonanych na zabezpecCenie nepritomnosti patogénov,

— vyrobny a kontrolny zvizok dokumentov pre kazdu liekova formu
a popis metdédy zriedovania a zosilfiovania (potencovania),

— povolenie vyroby prislusnych liekov,

— kopie akychkol'vek registracii alebo povoleni ziskanych pre rovnaké
lieky v ostatnych ¢lenskych Statoch,

— jedna alebo viac makiet vonkajsieho obalu a vniitorného obalu lieku,
ktory ma byt zaregistrovany,

— udaje tykajice sa stalosti daného lieku,

— navrhovana ochranna lehota spolu so vSetkymi nalezitymi odovod-
neniami.

Clénok 19

1. Homeopatické veterinarne lieky, ktoré nie st uvedené v ¢lanku 17
odseku 1 sa povol'uju v sulade s ¢lankami 12, 13a, 13b, 13c, 13d a 14.

2. Clensky §tit moze zaviest alebo zachovat' na svojom uzemi
osobitné pravidla pre skusky na neskodnost’ a predklinické a klinické
skusanie s homeopatickymi veterindrnymi liekmi ur¢enymi pre druhy
spolocenskych zvierat a pre exotick¢é druhy, ktoré nie st urcené
na vyrobu potravin, iné ako tie, ¢o st uvedené v ¢lanku 17 odseku 1,
v sulade so zésadami a charakteristikami homeopatie vykonavanymi
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v danom c¢lenskom $tate. V tomto pripade doty¢ny clensky Stat infor-
muje Komisiu o platnych osobitnych pravidlach.

Clénok 20

Této kapitola sa nevztahuje na imunologické homeopatické veterindrne
pripravky.

Ustanovenia hlav VI a VII sa vztahuju na homeopatické veterinarne
lieky.

KAPITOLA 3

Konanie pri povolovani uvadzat’ na trh

Clénok 21

1. Clenské staty prijmu vetky primerané opatrenia, ktorymi zabez-
pecia, aby postup vydavania povolenia na uvedenie na trh pre veteri-
narne lieky bol dokonceny maximalne do 210 dni po predlozeni platnej
Ziadosti.

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty veterinarny liek vo
dvoch alebo viac ¢lenskych Statoch sa predkladaju v sulade s ¢lankami
31 az 43.

2. Ak clensky §tat zisti, ze v inom clenskom State sa posudzuje ina
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek, dotyény
Clensky $tat odmietne posudzovat’ ziadost' a oznami ziadatelovi, Ze sa
uplatiuju ¢lanky 31 az 43.

Clénok 22

Ak je clensky stat v sulade s bodom n) ¢lanku 12 odseku 3 informo-
vany, ze iny Clensky S$tat povolil veterindrny liek, ktory podlicha
ziadosti o povolenie v danom clenskom State, tento Clensky Stat
zamietne ziadost’, pokial’ nebola podana v sulade s ¢lankami 31 az 43.

Clénok 23

Pri posudzovani ziadosti predlozenej na zaklade clankov 12 az 13d
kompetentné organy clenskych Statov:

1) skontroluju, ¢i dokumenty predlozené spolu so ziadost'ou st v sulade
s ¢lankami 12 az 13d, a ubezpecia sa, ¢i boli splnené podmienky
na vydanie povolenia na uvedenie na trh;

2) mozu predlozit’ liek, jeho vstupné suroviny a v pripade potreby aj
medziprodukt alebo iné zlozky na kontrolu tradnym laboratériom
na kontrolu liekov alebo laboratériom, ktoré clensky s$tat urcil
na tento ucel, s cielom zabezpecit, aby kontrolné metody pouzivané
vyrobcom a opisané v dokumentoch prilozenych k Ziadosti, v stilade
s bodom 1) prvého pododseku ¢lanku 12 odseku 3, boli vyhovujuce;

3) mdzu podobne overit’ si, najmi cestou konzultacii s narodnym refe-
renénym laboratoriom alebo referenénym laboratoriom Spolocenstva,
¢i analytické metddy pouzivané na detekciu rezidui predlozené
ziadatelom na ucely uvedené v druhej zardzke ¢lanku 12 odseku 3
pismena j) su vyhovujuce;

4) v pripade potreby modzu poziadat ziadatela, aby poskytol dalSie
informacie v suvislosti s bodmi uvedenymi v ¢lankoch 12, 13a,
13b, 13c a 13d. Ak si prislusné organy zvolia tento postup, lehoty
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Specifikované v ¢lanku 21 budu prerusené dovtedy, kym nebuda
poskytnuté d’alSie pozadované udaje. Podobne budu tieto lehoty
prerusené na I'ubovolné obdobie, ktoré moze byt poskytnuté ziada-
telovi na podanie ustnych alebo pisomnych vysvetleni.

Clénok 24

Clenské $taty vykonaju vietky opatrenia potrebné na zabezpeéenie toho,
aby:

a) prislusné organy zistovali, ¢i st vyrobcovia a dovozcovia veterinar-
nych liekov z tretich krajin schopni tieto lieky vyrabat v sulade
s podrobnostami uvedenymi podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. d) a/
alebo vykonavat’ kontrolné sktisania v stlade s postupmi uvedenymi
v dokumentoch Zziadosti podl'a ¢lanku 12 ods. 3 pism. i);

b) prislusné organy mohli vyrobcom a dovozcom veterinarnych liekov
z tretich krajin v opodstatnenych pripadoch povolovat’ vykonanie
niektorych vyrobnych faz a/alebo niektorych kontrolnych skusani
uvedenych v pism. a) tretimi stranami; v takychto pripadoch
prislusné organy kontroluji aj prislusné tretie podniky.

Clénok 25

1. Pri vydavani povolenia na uvedenie na trh prislusny organ infor-
muje drzitela o sthrne charakteristickych vlastnosti produktu, ktory
schvalil.

2.  Prislusny organ prijme vSetky nevyhnutné opatrenia, ktoré¢ zabez-
pecia, aby vsetky informacie suvisiace s veterinarnym liekom, a najméa
jeho oznadovanie a leta¢ik v obale, boli v stulade so stthrnom charakte-
ristickych vlastnosti produktu schvalenym pri udeleni povolenia
na uvedenie na trh alebo nasledne po jeho udeleni.

3. Prislusny organ bezodkladne zverejni povolenie na uvedenie na trh
spolu so suhrnom charakteristickych vlastnosti produktu pre kazdy vete-
rindrny liek, ktory schvalil.

4.  Prislusny organ vypracuje hodnotiacu spravu a pripomienky
k zvizku dokumentov, ak ide o vysledky farmaceutického skusania,
skisok na neskodnost a skasok na rezidua, ako aj predklinického
a klinického skuSania daného veterinarneho lieku. Hodnotiaca sprava
sa aktualizuje kazdy raz po ziskani novych informacii dolezitych pre
hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti daného veterinarneho lieku.

Prislusny organ bezodkladne zverejni hodnotiacu spravu a jej dovody
potom, ¢o z nej odstrani akékol'vek informacie obchodne ddoverného
charakteru.

Clénok 26

1. Povolenie na uvedenie na trh méze vyzadovat' od jeho drzitela,
aby na vnutornom obale a/alebo na vonkajSom baleni a leta¢iku v obale,
ak sa tento letaCik vyzaduje, oznalil d’alSie udaje osobitne dolezité pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia, vratane vsetkych osobitnych bezpe¢nost-
nych opatreni tykajucich sa pouZivania veterindmeho lieku a vSetky
d’alSie varovania vyplyvajice z klinickych a farmakologickych skusok
predpisanych v ¢lanku 12 odseku 3 pismene j) a v ¢lankoch 13 az 13d
alebo zo skusenosti ziskanych pocas pouzivania veterinarneho lieku,
ked’ uz bol dany do predaja.
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3. Za vynimo¢nych okolnosti a po konzulticii so ziadatelom moéze
byt povolenie vydané s podmienkou, Ze ziadatel' bol poziadany, aby
zaviedol osobitné postupy, najmé pokial’ ide o bezpecnost’ veterinarneho
lieku, ze prislusny organ bol informovany o kazdom incidente suvi-
siacom s jeho pouzivanim, a Ze sa urobili prislusné kroky. Takéto
povolenia mézu byt vydané len z objektivnych, overitelnych dévodov.
DalSie pokraGovanie povolenia suvisi s kazdoroénym prehodnotenim
tychto podmienok.

Clénok 27

1.  Majitel povolenia uvadzat' na trh musi po jeho vydani brat
zretel’ na vedecky a technicky pokrok vo vzt'ahu k vyrobnym postupom
a kontrolnym postupom stanovenym v ¢lanku 12 ods. 3 pism. d) a i)
a zavadzat’ akékol'vek zmeny, ktoré mozu byt nevyhnutné na to, aby sa
prislusny veterinarny liek vyrabal a kontroloval prostrednictvom vseo-
becne uznavanych vedeckych postupov.

Tieto zmeny podliehaji schvaleniu prislusSnymi organmi prislusného
¢lenského statu.

2.  Prislusny organ moze poziadat’ ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh, aby predlozil dostatoéné mnozstva latok s cielom
umoznit’ vykonanie kontrol zameranych na zistenie pritomnosti rezidui
v danych veterinarnych liekoch.

Na poziadanie prislusného organu drzitel' povolenia na uvedenie na trh
preukaze svoju technicki odbornost’ vykonat’ implementaciu analytickej
metddy zistovania rezidui veterindrnych liekov v narodnom refe-
renénom laboratoriu uréeného podla smernice Rady ¢. 96/23/ES
z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie niektorych latok
a ich rezidui v zivych zvieratich a vo vyrobkoch z nich ().

3. Drzitel' povolenia okamzite poskytne prislusnému organu vsetky
nové informacie, ktoré mozu spdsobit’ zmenu tdajov alebo dokumentov
uvedenych v ¢lankoch 12 odseku 3, 13, 13a, 13b a 14 alebo v prilohe 1.

Bezprostredne informuje prislusny organ najmé o kazdom zakaze alebo
obmedzeni zavedenom prislusnymi orgdnmi I'ubovolnej krajiny, v ktorej
je veterinarny liek uvedeny na trh, ako aj o vSetkych novych informa-
ciach, ktoré by mohli ovplyvnit' hodnotenie prospechu a rizik daného
veterinarneho lieku.

Aby bolo umoznené nepretrzité hodnotenie vyvazenosti rizik
a prospechu, prislusny organ moéze kedykol'vek poZziadat’ drzitel'a povo-
lenia na uvedenie na trh, aby predlozil idaje dokumentujuce, ze vyva-
zenost’ rizik a prospechu zostava priazniva.

5. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh okamzite informuje prislusny
organ, so zretelom na povolenie, o kazdej zmene, ktorG navrhuje
vykonat' v udajoch alebo dokumentoch uvedenych v c¢lankoch 12 az
13d.

Clénok 27a

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh drzitel' povolenia informuje
prislusny organ povolujuceho c¢lenského Staitu o datume skuto¢ného

) U.v. ES L 125, 23.5. 1996, s. 10. Smernica zmenend a doplnena nariadenim
(ES) ¢. 806/2003 (U. v. EU ¢. L 122, 16. 5. 2003, s. 1).
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uvedenia veterinarneho lieku na trh v uvedenom ¢lenskom State
s prihliadnutim na rdzne povolené prezentacie.

Drzitel' vyrozumie prislusny organ aj v pripade, ak prestane uvadzat
dany produkt na trh ¢lenského Statu, ¢i uz trvalo alebo docasne. Toto
vyrozumenie, s vynimkou mimoriadnych okolnosti, sa uskuto¢ni
najmenej dva mesiace pred preruSenim uvadzania produktu na trh.

Na poziadanie prislusného organu, najmé v suvislosti s doh'adom nad
liekmi, drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne prislusnému
organu vSetky udaje tykajice sa objemu predaja veterinarneho lieku,
ako aj akékol'vek udaje, ktorymi disponuje, v suvislosti s objemom
predpisovania.

Clénok 28

1.  Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5, povolenie na uvedenie
na trh plati pat’ rokov.

2. Povolenie moze byt predizené po piatich rokoch na zaklade
prehodnotenia vyvazenosti rizik a prospechu.

Za tymto ucelom drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi konso-
lidovany zoznam vsetkych predlozenych dokumentov vztahujicich sa
na kvalitu, bezpecnost’ a Gc¢innost, vratane vSetkych zmien vykonanych
od vydania povolenia na uvedenie na trh, a to najmenej Sest’ mesiacov
pred vyprSanim platnosti povolenia na uvedenie na trh v sulade
s odsekom 1. Prislusny organ moZe poziadat ziadatela, aby uvedené
dokumenty predlozil kedykol'vek.

3. Po prediZeni platnosti je povolenie na uvedenie na trh platné
na neobmedzent dobu, pokial’ sa prislusny organ na zaklade opodstat-
nenych dévodov suvisiacich s doh'adom nad liekmi nerozhodne pred-
{zit jeho platnost’ na dralsich pit rokov v sulade s odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, po ktorom do troch rokov od jeho vydania
nenasleduje  skutoéné uvedenie veterinarneho licku  na  trh
v povolujicom ¢lenskom State, straca svoju platnost.

5. Ak povoleny veterinarny liek, ktory bol predtym uvedeny na trh
v povol'ujicom ¢lenskom State, uz viac skuto¢ne nie je pritomny na trhu
daného clenského Statu pocas troch po sebe idacich rokov, povolenie
vydané na tento veterinarny liek straca svoju platnost’.

6.  Prislusny organ mdze za mimoriadnych okolnosti a z dovodov
ochrany zdravia l'udi a zvierat udelit vynimky z odsekov 4 a 5. Tieto
vynimKy budu riadne odévodnené.

Clénok 29

Poskytnutie povolenia neznizuje vSeobecni zakonnu zodpovednost
vyrobcu a, kde je to vhodné, drzitel'a povolenia uvadzat’ na trh.

Clénok 30

Povolenie na uvedenie na trh mdéze byt zamietnuté, ak zvézok doku-
mentov predloZeny prislusnému organu nie je v sulade s ¢lankami 12 az
13d a s ¢lankom 15.

Povolenie bude zamietnuté aj v pripade, ak sa po postudeni dokumentov
a udajov uvedenych v ¢lankoch 12 a 13 odseku 1 zisti, ze

a) vyvazenost rizik a prospechu veterinarneho lieku je podla schvale-
nych podmienok pouZzivania nepriazniva; ak sa ziadost' tyka veteri-
narneho lieku ureného na zootechnické pouzitie, treba osobitne
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prihliadat’ na prospech pre zdravie a dobro zvierat a na bezpecnost’
spotrebitel’a; alebo

b) lick nema nijaky terapeuticky ucinok, alebo ziadatel' nepredlozil
dostatocny dokaz o takom ucinku, pokial’ ide o druh zvierat, ktory
ma byt lieeny; alebo

c¢) jeho kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie sa 1isi od uvedeného;
alebo

d) ochranné lehota odporucena ziadatel'om nie je dost’ dlha na to, aby
zabezpecila, Ze potraviny ziskané z oSetrovanych zvierat neobsahuju
rezidua, ktoré by mohli predstavovat’ ohrozenie zdravia spotrebitel’a,
alebo tato lehota nie je dostatocne odovodnena; alebo

e) oznaCovanie alebo letaCik v obale, ktoré navrhol Zziadatel, nie je
v sulade s touto smernicou; alebo

f) veterinarny liek je poniukany na predaj pre pouzitie, ktoré je podla
inych predpisov Spolocenstva zakazané.

No ak je legislativny ramec Spologenstva v §tadiu prijimania, moze
prislusny organ zamietnut' povolenie pre veterinarny liek, ak je takyto
postup nevyhnutny v zaujme ochrany zdravia verejnosti, spotrebitela
alebo zdravia zvierat.

Ziadatel’ alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za
presnost’ predlozenych dokumentov a tdajov

KAPITOLA 4

Postup vzajomného uznavania a decentralizovany postup
Clanok 31

1. Na posudzovanie akychkol'vek otazok suvisiacich s povolenim
na uvedenie na trh pre veterinarne lieky sa zriad'uje dvoj- alebo viac-
¢lenna koordina¢na skupina v stlade s postupom ustanovenym v tejto
kapitole. Agentiira zabezpeci pre tuto koordinacnu skupinu sekretariat.

2.  Koordinac¢na skupina je zlozena z jedného predstavitela za kazdy
¢lensky $tat vymenovaného na obnovitel'né trojroéné obdobie. Clenovia
skupiny mozu zariadit’, aby ich sprevadzali experti.

3.  Koordina¢na skupina si vypracuje svoj rokovaci poriadok, ktory
nadobudne u¢innost’ po kladnom vyjadreni Komisie. Tento rokovaci
poriadok sa zverejni.

Clénok 32

1.  Na ucely vydania povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny
liek vo viac ako jednom ¢lenskom State Ziadatel’ predlozi ziadost” podlo-
zenu totoznym zvdzkom dokumentov v tychto clenskych Statoch.
Zvizok dokumentov ma obsahovat vSetky administrativne informacie,
ako aj vedecku a technicki dokumentaciu opisant v ¢lankoch 12 az 14.
Predlozené dokumenty obsahuji zoznam c¢lenskych Statov, ktorych sa
ziadost’ tyka.

Ziadatel’ poziada jeden ¢lensky §tat, aby posobil ako referenény &lensky
§tat a vypracoval hodnotiacu spravu tykajicu sa veterinarneho lieku
v stlade s odsekmi 2 alebo 3.

Hodnotiaca sprava moéze pripadne obsahovat’® hodnotenie na ucely
¢lanku 13 odseku 5 alebo ¢lanku 13a odseku 3.

2. Ak v case podania ziadosti uz bolo na veterinarny liek vydané
povolenie na uvedenie na trh, prislu$ny clensky Stat uzna povolenie
na uvedenie na trh vydané referenénym clenskym Stadtom. Za tymto
ucelom drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poziada referencny ¢lensky
stat, aby bud’ vypracoval hodnotiacu spravu tykajucu sa veterinarneho
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lieku, alebo v pripade potreby aktualizoval jestvujicu hodnotiacu
spravu. Referenény ¢lensky $tat vypracuje alebo aktualizuje hodnotiacu
spravu do 90 dni od obdrzania platnej ziadosti. Hodnotiaca sprava spolu
so schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti produktu, oznaco-
vanim a letd¢ikom v obale bude postipend prislusnému clenskému Statu
a ziadatel'ovi.

3. Ak v case podania ziadosti nebolo na veterinarny liek vydané
povolenie, ziadatel poziada referencny clensky $tat, aby vypracoval
navrh hodnotiacej spravy a navrhy sthrnov charakteristickych vlastnosti
produktu, oznaovania a leta¢ika v obale. Referencny clensky Stat
vypracuje tieto navrhy do 120 dni od obdrzania platnej Ziadosti
a posle ich prislusnému c¢lenskému S$tatu a ziadatelovi.

4.  Prislusny clensky stat do 90 dni od obdrzania dokumentov uvede-
nych v odsekoch 2 a 3 schvali hodnotiacu spravu, sihrn charakteristic-
kych vlastnosti produktu, oznacovanie a letaCik v obale a informuje
o tom referenény clensky §tat. Referencny Clensky Stat zaeviduje
dohodu vsetkych stran, uzavrie cely proces a informuje o tom Zziadatel’a.

5. Kazdy c¢lensky S§tat, v ktorom bola predlozena ziadost' podla
odseku 1, prijme rozhodnutie v sulade so schvalenou hodnotiacou
spravou, suhrnom charakteristickych vlastnosti produktu, oznaovanim
a letacikom v obale do 30 dni po potvrdeni dohody.

Clénok 33

1. Ak clensky §tat nemdze v ramci obdobia uvedeného v ¢lanku 32
odseku 4 schvalit’ hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti
produktu, oznaCovanie a letaCik v obale z dévodov potencidlneho rizika
pre zdravie I'udi a zvierat a pre zivotné prostredie, predlozi referenc-
nému Clenskému $tatu, d’alSim cElenskym Statom, ktorych sa to tyka,
a ziadatel'ovi podrobné vyhlasenie o tychto ddvodoch. O spornych
bodoch bude bezodkladne informovana koordinacna skupina.

Ak clensky stat, ktorému bola predlozena ziadost, uplatni dovody
uvedené v ¢lanku 71 odseku 1, nebude viac povazovany za Elensky
stat, na ktory sa vztahuje tato kapitola.

2. Komisia prijme metodické pokyny definujuce potencialne riziko
pre zdravie I'udi a zvierat alebo pre Zivotné prostredie.

3.V ramci koordinacnej skupiny vsetky clenské Staty uvedené
v odseku 1 vynalozia svoje maximalne usilie na dosiahnutie dohody
o opatreniach, ktoré¢ sa maju prijat. Poskytnu Zziadatelovi prilezitost
dat’ najavo svoj nazor ustne alebo pisomne. Ak do 60 dni od ozndmenia
dovodov nezhody koordinacnej skupine Clenské staty dosiahnu dohodu,
referencny Clensky Stat zaeviduje dohodu, uzavrie proces a informuje
o tom ziadatel'a. Uplatiiuje sa ¢lanok 32 odsek 5.

4. Ak v obdobi 60 dni ¢lenské Staty nedosiahnu dohodu, Agentira
bude okamzite informovany, pokial’ ide o uplatinovanie postupu ustano-
veného v ¢lankoch 36, 37 a 38. Agenture bude poskytnuty podrobny
popis zalezitosti, v ktorych nebolo mozné dosiahnut' dohodu, ako aj
dévodov pre nezhodu. Ziadatel dostane jeden exemplar tychto infor-
macii.

5. Akonahle bude ziadatel’ informovany, ze zalezitost’ bola oznamena
Agentire, okamzite postipi Agentire jeden exemplar informacii
a dokumentov uvedenych v prvom pododseku ¢lanku 32 odseku 1.

6. 'V pripade uvedenom v odseku 4 clenské Staty, ktoré schvalili
hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti produktu, ozna-
Covanie a letaCik do obalu od referenéného clenského S$tatu, mozu
na poziadanie ziadatela vydat’ povolenie na uvedenie na trh pre veteri-
narny liek bez toho, aby museli ¢akat’ na vysledok procesu uvedeného
v ¢lanku 36. V takom pripade vydané povolenie nebude mat vplyv
na vysledok procesu.
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Clénok 34

1. Ak boli v sulade s ¢lankami 12 az 14 predlozené dve alebo viac
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre konkrétny veterinarny liek
a Clenské S$taty prijali rozdielne rozhodnutia tykajuce sa povolenia
daného veterinarneho lieku, ¢i pozastavenia alebo zruSenia povolenia,
Clensky Stat alebo Komisia alebo drzitel' povolenia na uvedenie na trh
modze zalezitost’ oznamit’ Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie, d’alej
len ,,Vybor*;, pre uplatnenie postupu uvedeného v ¢lankoch 36, 37 a 38.

2. S cielom presadenia harmonizacie veterinarnych liekov povole-
nych v Spolocenstve a zvySenia efektivnosti ustanoveni ¢lankov 10
a 11 clenské Staty najneskor do 30. aprila 2005 posli koordinacnej
skupine zoznam liekov, pre ktoré sa ma vypracovat harmonizovany
sthrn charakteristickych vlastnosti produktu.

Koordina¢na skupina odsuhlasi zoznam liekov na zaklade navrhov,
ktoré jej poslali Clenské Staty, a postiipi tento zoznam Komisii.

Lieky uvedené na zozname podlichaju ustanoveniam v odseku 1
v stlade s casovym harmonogramom ustanovenym Vv spolupraci
s Agenturou.

Komisia, konajuc v spolupraci s Agenturou a prihliadajuc na nazory
zainteresovanych stran, odsuhlasi kone¢ny zoznam a ¢asovy harmono-
gram.

Clénok 35

1. 'V osobitnych pripadoch tykajucich sa zaujmov Spolocenstva,
Clenské Staty alebo Komisia alebo ziadatel' alebo drzitel povolenia
na uvedenie na trh postipia zalezitost Vyboru na uplatnenie postupu
ustanoveného v ¢lankoch 36, 37 a 38 skor, ako sa prijme rozhodnutie
o Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo o pozastaveni ¢i stiah-
nuti povolenia, alebo o akychkol'vek inych zmenach podmienok povo-
lenia na uvedenie na trh, ktoré sa zdaju nevyhnutné, aby boli zohl'ad-
nené najmi informacie zhromazdené v stlade so zahlavim VII.

Prislusné clenské Staty alebo Komisia jasne oznacia otazku, ktord je
postupena Vyboru na posudenie a informuju ziadatela alebo drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

Clenské $taty a ziadatel' alebo drZitel povolenia na uvedenie na trh
postiupia Vyboru vSetky dostupné informéacie tykajiice sa danej zalezi-
tosti.

2. Ak sa vec postipena Vyboru tyka viacerych liekov alebo terapeu-
tickej triedy, Agentura mdze obmedzit’ postup na Specifickil ¢ast’ povo-
lenia.

V takom pripade sa ¢lanok 39 uplatiiuje na uvedené lieky, len ak sa
na ne vztahuje povolenie na uvedenie na trh uvedené v tejto kapitole.

Clénok 36

1. Ak sa urobi odkaz na postup ustanoveny v tomto ¢lanku, Vybor
posudi danu zélezitost’ a vyda do 60 dni od datumu, ku ktorému mu
bola zalezitost’ postipend, odovodnené stanovisko.

No v pripadoch predlozenych Vyboru v stlade s ¢lankami 34 a 35 moZze
byt toto obdobie predlzené o d’alsie obdobie az do 90 dni pri zohlad-
neni nazorov prislusnych drzitelov povolenia na uvedenie na trh.

V pripade nidze a na navrh svojho predsedu moéze Vybor odsuhlasit
krats$i konecny termin.

2. Na posudenie zalezitosti Vybor vymenuje jedného zo svojich
¢lenov, ktory bude pdsobit’ ako spravodajca. Vybor méze ustanovit’ aj
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nezavislych expertov, ktori mu budu radit’ v osobitnych otazkach. Pri
ustanoveni takychto expertov Vybor uréi ich tlohy a vymedzi lehotu
na splnenie tychto uloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor poskytne ziadatel'ovi alebo
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh prilezitost predlozit’ pisomné
alebo tustne vysvetlenia vo Vyborom vymedzenej lehote.

Stanovisko Vyboru obsahuje navrh sthrnu charakteristickych vlastnosti
produktu a navrh oznacovania a letacika do obalu.

Ak to Vybor bude povazovat za vhodné, moze prizvat 'ubovolné iné
osoby, aby poskytli informacie tykajuce sa posudzovanej zaleZitosti.

Vybor moze posunit’ lehotu uvedentt v odseku 1, aby umoznil ziada-
telovi alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh vypracovat’ vysve-
tlenia.

4.  Agentura okamzite informuje ziadatel'a alebo drZitela povolenia
na uvedenie na trh, ak stanovisko Vyboru znie, Ze:

— ziadost’ nevyhovuje kritériam pre povolenie, alebo

— suhrn charakteristickych vlastnosti produktu, ktory navrhol ziadatel
alebo drzitel' povolenia na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 14,
treba zmenit’, alebo

— povolenie ma byt vydané v stlade s podmienkami, priCcom sa
prihliada na podmienky povazované za obzvlast dolezité pre
bezpecné a G¢inné pouzivanie veterindrneho lieku, vratane dohladu
nad liekmi, alebo

— povolenie na uvedenie na trh ma byt pozastavené, zmenené alebo
zrusené.

Ziadatel alebo drzitel' povolenia na uvedenie na trh moze do 15 dni od
obdrzania uvedeného stanoviska pisomne informovat Agentiru
0 svojom zamere poziadat’ o preskimanie stanoviska. V takom pripade
do 60 dni od obdrzania uvedeného stanoviska predlozi Agenture
podrobné dovody pre svoju ziadost.

Do 60 dni od obdrzania dévodov pre ziadost Vybor preskiima svoje
stanovisko v sulade so Stvrtym pododsekom ¢lanku 62 odseku 1 naria-
denia (ES) ¢. 726/2004. Dovody pre urobeny zaver budi prilozené
k hodnotiacej sprave uvedenej v odseku 5 spomenutého clanku.

5. Agentira posle konecné stanovisko Vyboru do 15 dni od jeho
prijatia Clenskym Statom, Komisii a ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povo-
lenia na uvedenie na trh spolu so spravou opisujucou hodnotenie vete-
rinarneho lieku a dovody pre jeho zavery.

V pripade stanoviska v prospech vydania alebo zachovania povolenia
na uvedenie na trh sa k stanovisku prikladaju tieto dokumenty:

a) navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti produktu uvedeny
v ¢lanku 14; v pripade potreby bude tento navrh odzrkadlovat
rozdiely vo veterinarnych podmienkach v ¢lenskych Statoch;

b) vSetky podmienky vplyvajuce na povolenie v zmysle odseku 4;

¢) podrobné udaje o vSetkych odporu¢anych podmienkach alebo obme-
dzeniach, pokial’ ide o bezpecné a Gc¢inné pouzivanie veterinarneho
lieku; a

d) navrh oznacovania a letaCika do obalu.

Clénok 37

Do 15 dni od obdrzania stanoviska Komisia vypracuje navrh rozhod-
nutia, ktoré ma byt prijaté ohl'adne Ziadosti s prihliadnutim na pravo
Spolocenstva.
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V pripade navrhu rozhodnutia, ktory rata s vydanim povolenia
na uvedenie na trh, sa prilozia dokumenty uvedené v druhom podod-
seku c¢lanku 36 odseku 5.

Ak navrh rozhodnutia vynimocne nie je v stilade so stanoviskom Agen-
tury, Komisia prilozi aj podrobné vysvetlenie dovodov pre rozdielnosti.

Navrh rozhodnutia sa posle ¢lenskym Statom a Ziadatelovi alebo drzi-
telovi povolenia na uvedenie na trh.

Clénok 38

1. Komisia prijme kone¢né rozhodnutic do 15 dni od skoncenia
procesu uvedené¢ho v ¢lanku 89 odsek 3 a v stlade s nim.

2. Rokovaci poriadok staleho vyboru stanoveny ¢lankom 89 ods. 1 sa
upravi tak, aby prihliadal na tlohy ukladané vyboru podla tejto kapi-
toly.

Medzi tieto Gpravy patri nasledovné:

— stanovisko staleho vyboru sa obdrziava pisomne, okrem pripadov
uvedenych v tretom odseku clanku 37,

YMl1
" — ¢lenské $taty maju k dispozicii 22 dni na postipenie svojich pisom-
nych pripomienok k navrhu rozhodnutia Komisii. No ak ma byt
rozhodnutie prijaté bezodkladne, predseda moze urcit’ kratSiu lehotu
v zavislosti od miery nalichavosti. Tato lehota, s vynimkou mimo-
riadnych okolnosti, nema byt kratsia ako 5 dni,

— Clenské Staty maji moznost’ predlozit’ pisomnu ziadost, aby navrh
rozhodnutia bol prerokovany na plenamom zasadnuti Staleho
vyboru.

Ak Komisia usudi, ze pisomné pripomienky ktoréhokol'vek c¢lenského
Statu obsahuju nové dolezité otazky vedeckej alebo technickej povahy,
ktorymi sa stanovisko agentury nezaoberalo, predseda pozastavi konanie
a ziadost’ postlpi spat’ agentre s cielom dalSiecho zvazenia.

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

3. Rozhodnutie uvedené v odseku 1 bude adresované vSetkym clen-
skym Statom a oznamené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh alebo
ziadatel'ovi pre informaciu. Prislusné ¢lenské Staty a referenény c¢lensky
stat bud’ vydaju alebo zruSia povolenie na uvedenie na trh, alebo
v pripade potreby zmenia podmienky povolenia na uvedenie na trh
tak, aby bolo v sulade s rozhodnutim, do 30 dni od jeho oznamenia
a odvolaju sa nai. Informujii o tom Komisiu a Agentaru.

Clénok 39

1.  Akakolvek ziadost' drzitela povolenia uvadzat' na trh o zmenu
povolenia uvadzat' na trh udeleného v sulade s touto kapitolou sa
odovzdava vsetkym clenskym Statom, ktoré predtym povolili prislusny
veterinarny liek.

Komisia po porade s agenturou prijme vhodné opatrenia na preskimanie
zmien podmienok daného povolenia uvadzat’ na trh.
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Komisia prijme tieto opatrenia v podobe vykonavacieho nariadenia
podla postupu uvedeného v ¢lanku 89 ods. 2

2. 'V pripade ziadosti o arbitrdZ sa v pripade zmien povoleni
uvadzat’ na trh analogicky uplatiiuje postup stanoveny v ¢lankoch 36,
37 a 38.

Clénok 40

1. Ak ktorykol'vek Clensky $tat usudi, Ze ochrana zdravia I'udi alebo
zvierat alebo Zivotného prostredia si vyZaduje zmenu podmienok povo-
lenia uvadzat’ na trh udeleného v sulade s ustanoveniami tejto kapitoly,
pozastavenie jeho platnosti alebo jeho odobratie, bezodkladne postupi
vec agenture, ktora uplatni postupy uvedené v Clankoch 36, 37 a 38.

2. Ktorykol'vek Clensky s§tat mdze, bez toho, aby boli dotknuté usta-
novenia ¢lanku 35, vo vynimoénych pripadoch, kedy su naliechavé
opatrenia nevyhnutné na ochranu zdravia l'udi alebo zvierat alebo Zivot-
ného prostredia, do prijatia kone¢ného rozhodnutia, pozastavit' predaj
a pouzivanie prislusného veterinarneho lieku na svojom tuzemi. Najne-
skor nasledujuci pracovny deni oznami Komisii a ostatnym ¢lenskym
statom dovody svojich opatreni.

Clénok 41

V pripade veterinarnych lieckov povolenych ¢lenskymi Statmi po vydani
stanoviska vyboru podla ¢lanku 4 smernice 87/22/EHS pred 1. janu-
arom 1995 sa analogicky uplatituju ¢lanky 39 a 40.

Clénok 42

1.  Agentira vydava vyro¢nu spravu o uplatiiovani postupov stanove-
nych v tejto kapitole a dorucuje ju Eurdpskemu parlamentu a Rade ako
zdroj informaécii.

2. Komisia najmenej raz za desat rokov uverejni spravu
o skusenostiach ziskanych na zaklade postupov uvedenych v tejto kapi-
tole a navrhne T'ubovolné zmeny nevyhnutné na skvalitnenie tychto
postupov. Komisia predlozi tito spravu Eurdépskemu parlamentu a Rade.

Clénok 43

Clanok 33 odseky 4, 5 a 6, a ¢lanky 34 az 38 sa nevztahujl
na homeopatické veterinarne lieky uvedené v ¢lanku 17.

Clanky 32 az 38 sa nevztahuji na homeopatické veterinarne lieky
uvedené v ¢lanku 19 odsek 2.

HLAVA 1V
VYROBA A DOVOZ

Clénok 44

1. Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby vyroba veterinarnych liekov na ich tizemi podliehala drzaniu
povolenia. Takéto povolenie na vyrobu je takisto povinné v pripade
veterinarnych liekov ur¢enych na vyvoz.
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2. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vyzaduje pre Gplnu i Ciastocnt
vyrobu, ako aj pre rozliéné procesy delenia, balenia alebo upravovania
obchodnej upravy.

Takéto povolenie sa vSak nevyzaduje pre pripravu, delenie, zmeny
balenia alebo upravovania obchodnej tpravy v pripade, kedy st tieto
procesy vykonavané vyhradne pre maloobchodné zasobovanie lekar-
nikmi v lekariach vydavajucich lieky alebo osobami, ktoré clenské
Staty pravnym predpisom splnomocnili vykonavat’ tieto procesy.

3.  Povolenie uvedené v odseku sa taktiez vyzaduje v pripade
dovozov z tretich krajin do ktoréhokol'vek Clenského Statu; tato hlava
a Clanok 83 sa na takéto dovozy vztahuji takisto ako na vyrobu.

Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpe&enie toho,
aby boli veterinarne lieky dovezené na ich uzemie z ktorejkol'vek tretej
krajiny, urené pre iny cClensky S§tat, sprevadzané kopiou povolenia
uvedeného v odseku 1.

VM1
4. Clenské $taty postipia Agentire kopiu povolenia na uvedenie
na trh uvedeného v odseku 1. Agentira vlozi tieto informéacie do data-
bazy Spolocenstva uvedenej v ¢lanku 80 odseku 6.

Clénok 45

Aby Ziadatel mohol ziskat povolenie na vyrobu, musi spiiiat’ aspoii
tieto poziadavky:

a) musi uviest’ veterinarne lieky a liekové formy, ktoré sa maji vyrabat
alebo dovazat’, ako aj miesto ich vyroby a/alebo kontroly;

b) pre vyrobu alebo dovoz vysSie uvedeného musi mat k dispozicii
vhodné a dostato¢né priestory, technické vybavenie a kontrolné
prostriedky spifiajuce zakonné poziadavky, ktoré stanovuje prisluiny
Clensky Stat pre vyrobu a kontrolu, ako aj skladovanie vyrobkov,
v sulade s ¢lankom 24;

c¢) musi mat k dispozicii sluzby najmenej jednej odborne spdsobilej
osoby v zmysle Clanku 52.

Ziadatel' uvedie vo svojej ziadosti podrobnosti preukazujice, Ze spiha
vyssie uvedené poziadavky.

Clénok 46

1.  Prislusny orgén prislusného clenského Statu nesmie vydat
povolenia na vyrobu, pokym nezisti presnost podrobnosti uvedenych
podla clanku 45 prostrednictvom prieskumu, ktory vykonaju jeho
zastupcovia.

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, veteri-
narny liek a liekové formy uvedené v ziadosti.

Clénok 47

Clenské $taty vykonajii vietky vhodné opatrenia na zabezpe&enie toho,
aby doba potrebna na konanie tykajuce sa udelenia povolenia na vyrobu
neprekracovala 90 dni odo diia doruéenia ziadosti prislusnému organu.
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Clénok 48

Ak drzitel’ povolenia na vyrobu poziada o zmenu akychkol'vek podrob-
nosti uvedenych v pism. a) a b) prvého odseku ¢lanku 45, nesmie doba
potrebna na konanie tykajlice sa tejto poziadavky prekrocit’ 30 dni. Vo
vynimoé&nych pripadoch mozno tato ¢asovu lehotu prediZit na 90 dni.

Clénok 49

Prislusny organ ¢lenskych statov si od ziadatel'a moze vyziadat' d’alSie
informacie tykajuce sa podrobnosti uvedenych podla ¢lanku 45, ako aj
osoby s odbornou spdsobilostou uvedenej v ¢lanku 52; ak prislusny
organ uplatni toto pravo, uplatiiovanie casovych lehdot uvedenych
v ¢lankoch 47 a 48 sa pozastavi, pokym Ziadatel' neposkytne prislus-
nému organu pozadované dodato¢né udaje.

Clénok 50

Minimalne povinnosti drzitela povolenia na vyrobu su:

a) mat k dispozicii sluzby personalu spifiajuiceho zdkonné poziadavky
existujuce v prislusnom clenskom State, tykajiice sa vyroby, ako aj
kontrol;

b) nakladat’ s registrovanymi veterindrnymi liekmi vyhradne v stlade
s pravnymi predpismi prislusného Clenského Statu;

c) vopred upozornovat’ prislusny organ na akékol'vek zmeny, ktoré si
zela uplatnit’ vo vztahu k podrobnostiam uvedenym podla clanku
45; prislusny organ musi byt za kazdych okolnosti bezodkladne
informovany o neo¢akavanom nahradeni osoby s odbornou spdsobi-
lost'ou uvedenej v ¢lanku 52 inou osobou;

d) kedykol'vek umoznit' zastupcom prislusného organu prislusného
¢lenského Statu vstup do svojich priestorov;

e) umoznit osobe s odbornou sposobilostou uvedenej v c¢lanku 52

vykondvat' svoje povinnosti najméd tym, Ze jej poskytne vSetky
potrebné prostriedky;

f) dodrziavat’ zasady a metodické pokyny o spravnej vyrobnej praxi pre
lieky a pouzivat’ ako vstupné suroviny len tie ucinné latky, ktoré boli
vyrobené v stlade s podrobnymi metodickymi pokynmi o spravnej
vyrobnej praxi pre vstupné suroviny;

g) uchovavat podrobné zaznamy o vSetkych veterinarnych liekoch,
vratane vzoriek, ktoré dodava v sulade so zdkonmi krajin urcenia.
Pri kazdej transakcii, nezavisle na tom, ¢i je vykonand za platbu
alebo nie, je nutné zaznamenat’ tieto informacie:

— datum,

— nazov prislusného veterinarneho lieku,
— dodané mnozstvo,

— nazov a adresa prijemcu,

— Cislo sarze.

Tieto zaznamy musia byt k dispozicii prisluSnym organom s cielom
kontroly najmenej po dobu troch rokov.
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Clénok 50a

1. Na ucely tejto smernice bude vyroba ucinnych latok urcenych
na pouzivanie ako vstupné suroviny zahffiat’ uplni alebo ciastocnu
vyrobu alebo dovoz ucinnej latky pouzivanej ako vstupnd surovina,
ako je definovana v Casti 2, oddiele C prilohy I, ako aj rézne procesy
rozdelenia, balenia alebo prezentacie pred jeho zaclenenim do veterinar-
neho lieku, vratane prebalenia alebo opédtovného oznacovania, ako to
vykonava distributér vstupnej suroviny.

2. Vsetky zmeny, ktoré mézu byt potrebné na prispdsobenie ustano-
veni tohto Clanku vedeckému a technickému pokroku sa prijimajua
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2.

Clénok 51

Zasady a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe pre veterinarne
lieky uvedené v ¢lanku 50 pism. f) sa prijmu v podobe smernice adre-
sovanej Clenskym Statom v sulade 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.

Zasady spravnej vyrobnej praxe tykajice sa vyroby ucinnych latok
ur¢enych na pouzivanie ako vstupné suroviny uvedené v clanku 50
pismene f) sa prijimaju vo forme podrobnych metodickych pokynov.

Komisia uverejni aj metodické pokyny o forme a obsahu povolenia
uvedeného v ¢lanku 44 odseku 1, spravy uvedenej v ¢lanku 80 odseku
3 a o forme a obsahu osvedcenia o spravnej vyrobnej praxi uvedeného
v ¢lanku 80 odseku 5.

Clénok 52

1. Clenské staty vykonaju vietky vhodné opatrenia potrebné na to,
aby mal majitel’ povolenia na vyrobu neustale a nepretrzite k dispozicii
sluzby aspoit jednej osoby s odbornou spdsobilostou, ktora spina
podmienky stanovené v ¢lanku 53 a ktord je zodpovedna za vykon
sluzieb uvedenych v ¢lanku 55.

2. Ak podmienky stanovené v &lanku 53 spifia drzitel povolenia
samotny, moze prevziat zodpovednost’ uvedenu v odseku 1.

Clénok 53

1.  Clenské staty zabezpeCia, aby kvalifikovand osoba uvedend
v Clanku 52 odseku 1 splnala kvalifikacné podmienky uvedené
v odsekoch 2 a 3.

2. Osoba s odbornou sposobilostou musi byt drzitelom diplomu,
osvedcenia alebo iného dokazu v podobe tradného potvrdenia sposobi-
losti udeleného po skonceni vysokoskolského studia alebo iného §tudia
uznavaného prislusnym clenskym S$taitom za rovnocenné, trvajiceho
aspon Styri roky, ktorého sti¢astou bolo teoretické a praktické $tudium
jednej z nasledovnych vedeckych disciplin: farmacia, medicina, veteri-
narna veda, chémia, farmaceuticka chémia a technologia, biologia.

Minimalne trvanie vysokoskolského studia v§ak moze byt tri a pol roka
v pripade, ze po nom nasleduje teoretické a praktické $kolenie v dlzke
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najmenej jeden rok, ktorého sucastou je aspon Sest mesiacov trvajuce
Skolenie vo verejnej lekarni, potvrdené skuSkou na univerzitnej urovni.

Ak v ktoromkol'vek ¢lenskom State existuju sucasne dva vysokoskolské
studijné odbory alebo Studijné odbory uznavané za rovnocenné
a absolvovanie jedného z nich trva Styri roky a absolvovanie druhého
tri roky, diplom, osvedcenie alebo iny dokaz v podobe tradného
potvrdenia sposobilosti udeleného po skonceni trojrocného vysokoskol-
ského Stidia alebo $tadia uznavaného za jemu rovnocenné sa povazuje
za splnenie podmienky trvania Studia uvedenej v prvom odseku, pokial
takéto diplomy, osvedéenia alebo iné dokazy v podobe turadného
potvrdenia spdsobilosti udelené po absolvovani oboch jednotlivych
$tadii povazuje za rovnocenné prislusny clensky Stat.

Stidium musi obsahovat’ teoreticki a praktickii vyuku tykajucu sa
aspon tychto zakladnych predmetov:

— experimentalna fyzika,

— vSeobecna a anorganicka chémia

— organicka chémia,

— analyticka chémia,

— farmaceutickd chémia, vratane analyzy liekov,

— vSeobecna a aplikovana biochémia (lekarska),

— fyziologia,

— mikrobioldgia,

— farmakologia,

— farmaceutické technologie,

— toxikologia,

— farmakognézia (Stidium zlozenia a ucinkov uc¢innych zloziek prirod-
nych latok rastlinného a zivocisneho pévodu).

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

Pokial' niektoré diplomy, osvedCenia alebo iné dokazy v podobe urad-
ného potvrdenia spdsobilosti uvedené v tomto odseku nespliiajai vyssie
stanovené kritéria, prislusny organ prislusného ¢lenského $tatu zabez-
peci, aby dand osoba predlozila dokaz, Zze v ramci prislusnych pred-
metov ma vedomosti pozadované pre vyrobu a kontrolu veterinarnych
liekov.

3. Osoba s odbornou spdsobilostou musi mat’ aspon dva roky prak-
tickych skusenosti z oblasti kvalitativnej analyzy liekov, kvantitativnej
analyzy G¢innych latok a skuSani a kontrol potrebnych na zabezpecenie
kvality veterinarnych liekov z jedného alebo viacerych podnikov, ktoré
st schvélenymi vyrobcami liekov.

Poziadavku na praktické skusenosti mozno znizit' o rok v pripade, Ze
prislusna osoba skoncila vysokoSkolské vzdelanie trvajuce aspon pit
rokov a o rok a pol v pripade, Ze prislusna osoba skonéila vysoko-
Skolské vzdelanie trvajuce aspon Sest’ rokov.

Clénok 54

VM1
" 1. Osoba, ktora sa v Clenskom 3tate vykondva Cinnosti osoby
uvedenej v ¢lanku 52 odseku 1 k datumu, ku ktorému smernica
&. 81/851/EHS nadobudla platnost, bez toho, aby spiiala ustanovenia
¢lanku 53, je opravnena nad’alej vykonavat’ tieto ¢innosti v ramci Spolo-
censtva.
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2. Drzitel' diplomu, osvedcenia alebo iného ddkazu v podobe urad-
ného potvrdenia sposobilosti udeleného po skonceni vysokoskolského
studia — alebo iného Stidia uznavaného prislusnym clenskym Statom za
rovnocenné — vedeckého odboru, ktory mu umoziuje vykonavat
¢innosti osoby uvedenej v ¢lanku 52 v sulade so zakonmi prislusného
Statu, sa méze — ak Stadium zacal pred 9. oktobrom 1981 — povazovat
za odborne sposobilého vykonavat v danom S$tite povinnosti osoby
uvedenej v Clanku 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 Cinnostiach: dohl'ad nad
vyrobou a/alebo kvalitativna a kvantitativna analyza u¢innych latok
a skusanie a kontrolovanie potrebné na zabezpecenie kvality veterinar-
nych liekov na zaklade priameho opravnenia osobou uvedenou v ¢lanku
52.

Ak prislusna osoba nadobudla praktické skusenosti uvedené v prvom
pododseku pred 9. oktobrom 1971, pred zacatim vykonavania tychto
¢innosti sa od nej vyzaduje jeden rok sktsenosti naviac v stlade
s podmienkami uvedenymi v prvom pododseku.

Clanok 55

1. Clenské $taty vykonaju vietky opatrenia potrebné na to, aby osoba
s odbornou spdsobilostou uvedena v ¢lanku 52, bez toho, aby bol
dotknuty jej vzt'ah s drzitelom povolenia na vyrobu, bola v kontexte
postupov uvedenych v ¢lanku 56, zodpovedna za zabezpecenie toho, Ze:

a) kazda Sarza veterinarnych liekov vyrabanych v danom c¢lenskom
State bola vyrobena a skontrolovana v sulade so zakonmi platnymi
v danom clenskom Stite a  poziadavkami  prislusného
povolenia na vyrobu;

b) v pripade veterinarnych lieckov dovazanych z tretich krajin, aj ked
boli vyrobené v SpolocCenstve, kazdd dovezend Sarza bola
v Clenskom S§tate podrobena kvalitativnej analyze a kvantitativnej
analyze aspon vSetkych u¢innych latok, ako aj vSetkym dalSim
testom a kontroldam nevyhnutnym na zabezpecenie kvality veterinar-
nych liekov v stlade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.

Sarze, ktoré presli takymito kontrolami v ktoromkol'vek &lenskom $tate,
st od vysSie uvedenych kontrol oslobodené, ak s pri umiestneni do
obehu v inom ¢lenskom §tate sprevadzané spravami o kontrolach podpi-
sanymi prislusnou osobou s odbornou spésobilost'ou.

2. Ak spoloCenstvo v pripade veterinarnych liekov dovazanych
z tretej krajiny s prislusnou vyvazajucou krajinou dojednalo zabezpe-
Cenie toho, aby vyrobca prislusnych veterinarnych liekov dodrziaval
normy spravnej vyrobnej praxe, ktoré si asponi rovnocenné
s normami stanovenymi spoloc¢enstvom a aby sa vo vyvaZzajucej krajine
vykonavali kontroly uvedené v pism. b) prvého pododseku odseku 1,
mobze byt prislusna osoba s odbornou spdsobilostou oslobodend od
svojej zodpovednosti za vykonavanie tychto kontrol.

3. Osoba s odbornou spdsobilostou vo vsetkych pripadoch a najmé
pri uvolfiovani veterinarnych liekov na predaj osvedcuje v registri alebo
rovnocennom dokumente, ktory bol pre prislusny ucel stanoveny, ze
kazda vyrobna 3arza spifia ustanovenia tohto ¢lanku; prislusny register
alebo rovnocenny dokument sa aktualizuje stcasne s vykonavanim
ukonov a zostava k dispozicii zastupcom prislusného organu po dobu
uvedenu v prislusnych ustanoveniach daného ¢lenského $tatu, v kazdom
pripade vSak najmenej po dobu piatich rokov.
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Clénok 56

Clenské $taty zabezpedia plnenie povinnosti oséb s odbornou spdsobi-
lostou uvedenych v ¢lanku 52, bud’ prostrednictvom vhodnych sprav-
nych opatreni alebo tym, ze stanovia, aby sa na tieto osoby vzt'ahoval
kodex profesionalnej etiky.

Clenské §taty mozu po zadati spravneho alebo disciplindrneho konania
voci takejto osobe z dovodu neplnenia jej povinnosti docasne pozastavit’
platnost’ jej opravnenia vykonavat’ prislusné ¢innosti.

Clanok 57

Ustanovenia tejto hlavy sa vztahuju na homeopatické veterinarne lieky.

HLAVA V
OZNACOVANIE A PRIBALENY LETAK

Clénok 58

1. »M1 S vynimkou pripadu lieku uvedeného v ¢lanku 17 odseku
1, prislusny organ schvaluje vnltorny obal a vonkaj$i obal veterinar-
nych liekov. Na obale st uvedené nasledovné informacie, ktoré si
v stlade s udajmi a dokumentmi ustanovenymi podla clankov 12
a 13d a so suhrnom charakteristickych vlastnosti produktu, a st napi-
sané CitateInymi pismenami. <«

a) nazov lieku nasledovany jeho koncentraciou a liekovou formou.
Medzinarodny neregistrovany nazov sa uvadza, ak liek obsahuje
len jednu Géinnu latku a jeho ndzvom je vymysleny nazov;

b) kvalitativne a kvantitativne zlozenie U¢innych latok vyjadrené
v jednotke davky alebo podla formy podania v jednotke objemu
alebo v jednotke hmotnosti s pouzitim medzinarodnych neregistro-
vanych nazvov;

¢) Cislo vyrobnej Sarze;

d) Cislo povolenia na vyrobu;

e) nazov a firemny nazov a adresa trvalého pobytu alebo registrova-
ného miesta podnikania drzitela povolenia na uvedenie na trh,
pripadne zastupcu uréeného drzitel'om povolenia na uvedenie na trh;

f) druh zvierat, pre ktory je veterinarny liek ureny; spdsob
a v pripade potreby cesta podania. Treba vyc€lenit miesto
na vyznacenie predpisanej davky;

g) ochranna lehota pre veterinarny liek, ktory sa ma aplikovat’ druhom
urenym na vyrobu potravin, pre vSetky prislusné druhy a pre rdzne
prislusné potraviny (méso a vnutornosti, vajcia, mlieko, med),
vratane tych, pre ktoré sa ochranné lehota rovna nule;

h) Nesifrovany datum exspiracie;
i) Osobitné upozornenia na opatrnost’ pri skladovani, ak existuji;
j) osobitné bezpecnostné opatrenia tykajice sa zneskodiovania nepou-

zitych liekov pripadne odpadu ziskaného z veterinarnych liekov,
ako aj odkaz na pouzivany primerany systém ich zberu;
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k) Podrobnosti, ktorych uvedenie je poZadované podla ¢lanku 26
ods. 1, ak existuju;

) slova ,na veterinarne pouzitie“ alebo, v pripade liekov uvedenych
v clanku 67, slova ,na veterinarne pouzitie — vydaj len
na veterinarny predpis®

2. Oznacenie lickovej formy a hmotnostného alebo objemového
obsahu alebo poctu jednotlivych davok sa vyzaduje iba na vonkajSom
obale.

3. Na podrobnosti stanovené v odseku 1 pism. b) sa vztahuju usta-
novenia Casti 1, A prilohy I v rozsahu, v ktorom sa tykaju kvalitativ-
neho a kvantitativneho zloZenia liekov z hl'adiska ucinnych latok.

4. Podrobnosti uvedené v odseku 1 pism. f) az 1) sa
uvadzaji na vonkajSom obale a vnutornom obale lieckov v jazyku
alebo jazykoch krajiny, v ktorej sa uvadzaju do obehu.

5.V pripade liekov, na ktoré bolo vydané povolenie na uvedenie
na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, mozu clenské Staty povolit
alebo poziadat’, aby na vonkajSom obale boli uvedené dodatocné infor-
macie tykajuce sa distribucie, drzby, predaja alebo akychkol'vek nevyh-
nutnych bezpe¢nostnych opatreni za predpokladu, Ze takéto informacie
neznamenajui porusenie prava Spolo¢enstva alebo podmienok povolenia
na uvedenie na trh, a nemaju charakter reklamy.

Tieto dodato¢né informacie sa uvadzaju v okienku s modrym okrajom,
ktoré ich jasne oddel'uje od informacii uvedenych v bode 1.

Clénok 59

1.  Pokial ide o ampule, tdaje uvedené v prvom odseku clanku 58
odseku 1 sa uvadzaju na vonkajSom obale. Na vntitornom obale su vsak
potrebné len nasledovné udaje:

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

— (islo vyrobnej SarZe,

— datum exspiracie,

— oznadenie ,,Len pre zvierata“.

2. Pokial ide o malé vnutorné obaly obsahujuce jednu davku, iné ako
ampule, na ktorych nie je moZné uvadzat' Uidaje zmienené v odseku 1,
poziadavky ¢lanku 58 odsekov 1, 2 a 3 sa vztahuju len na vonkajsi
obal.

3. Udaje zmienené v tretej a Siestej zarazke odseku 1 sa uvadzaju
na vonkajSom obale a na vnitornom obale lieckov v jazyku alebo jazy-
koch krajiny, v ktorej st uvedené na trh.

Clanok 60
Ak nie je nijaky vonkajsi obal, vSetky udaje, ktoré sa majii uvadzat

na takom obale podla ¢lankov 58 a 59, sa uvadzaju na vnutornom
obale.
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VM1

Clénok 61

1. VloZenie obalového letacika do obalu veterinarneho lieku je
povinné, pokial informacie pozadované tymto clankom nemoézu byt
uvedené na vnitornom obale a vonkajsom obale. Clenské $taty prijmi
vSetky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpecia, aby sa obalovy letacik
vztahoval vyluéne na veterinarny liek, s ktorym je vlozeny do obalu.
Obalovy letacik ma obsahovat’ vyrazy, ktoré su zrozumiteI'né pre Siroku
verejnost, a napisany v tiradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského Statu,
v ktorom sa dany liek predava.

Prvy pododsek nebrani tomu, aby bol obalovy letacik napisany vo viac-
erych jazykoch za predpokladu, ze informacie v fiom uvedené su vo
vSetkych jazykoch totozné.

Prislu§né organy mozu vynat Stitky a obalové letaCiky pre veterinarne
lieky z povinnosti uvadzat na nich niektoré udaje a letaciky
z povinnosti byt napisané v Gradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského
Statu, v ktorom sa dany liek preddva, ak je tento lick urceny na podanie
iba veterinarnym lekarom.

2. Prislusné organy schvalia obalové letaCiky. LetaCiky obsahuju
prinajmenej tieto informacie, v uvedenom poradi, ktoré sa maju
zhodovat' s udajmi a dokumentmi ustanovenymi podla c¢lankov 12
a 13d, a so schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti produktu;

a) nazov a firemny nazov a adresa trvalého pobytu alebo registrova-
ného miesta podnikania drzitela povolenia na uvedenie na trh
a vyrobcu, a pripadne zastupcu drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh;

b) nazov veterinarneho lieku s uvedenim jeho koncentracie a liekovej
formy. Medzinarodny neregistrovany nazov sa uvadza, ak liek obsa-
huje len jednu u¢inn latku a jeho ndzvom je vymysleny ndzov. Ak
je liek povoleny v sulade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 31
az 43 pod rozdielnymi nazvami v dotyénom Clenskom $tate, zoznam
nazvov schvalenych v kazdom ¢lenskom State,

c) terapeutické indikacie;

d) kontraindikacie a neziaduce Ucinky v rozsahu, v ktorom su tieto
udaje potrebné pre pouzivanie daného veterinarneho lieku;

e) zivociSny druh, pre ktory je prislusny veterindrny liek urceny,
davkovanie pre kazdy druh, spdsob a cesta podavania lieku a, ak
su potrebné, rady tykajice sa spravneho podavania lieku;

f) v pripade veterinarnych liekov podavanych zvieratam, z ktorych sa
vyrabaju potraviny, ochranna lehota, i ked’ je nulova;

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

h) podrobnosti, ktorych uvedenie je pozadované podla clanku 26
ods. 1, ak existuju;
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1) osobitné upozornenia na opatrnost’ pri likvidacii nepouzitych lickov
alebo odpadov z nich vzniknutych, ak existuji.

Clénok 62

Ak ustanovenia tohto zéhlavia nie st dodrziavané a formalne upozor-
nenie adresované doty¢nej osobe bolo neucinné, prislusné organy clen-
ského $tatu mézu pozastavit’ alebo zrusit’ povolenie na uvedenie na trh.

Clénok 63

Ustanovenia tejto hlavy nemaju vplyv na poziadavky ¢lenskych Statov
tykajice sa podmienok dodavania lickov Tudom, uvadzania
cien na liekoch pre veterinarne pouzitie a prav priemyselného vlast-
nictva.

Clénok 64

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, sa homeopatické veterinarne
lieky oznacuju v stlade s ustanoveniami tejto hlavy a identifikuju sa
uvedenim ¢itateI'ného oznacenia ,homeopaticky veterinarny liek*.

2. Okrem zrozumitelného uvedenia slov ,homeopaticky veterinarny
liek bez schvalenych terapeutickych indikacii“;, oznacovanie a pripadne
aj obalovy letaCik pre homeopatické veterinarne lieky uvedené
v Clanku 17 useku 1 obsahuju nasledovné informécie a nijaké iné
informéacie:

— vedecky nazov zakladu alebo zékladov s uvedenim stupiia zriedenia
pouzitim symbolov liekopisu pouzivané¢ho v stlade s bodom (8)
¢lanku 1. Ak homeopaticky veterinarny liek pozostdva z viac ako
jedného zakladu, oznacovanie méze obsahovat vymysleny nazov
okrem vedeckych ndzvov zakladov,

— nazov a adresa drZitel'a povolenia na vyrobu a, kde je to vhodné,
vyrobcu,

— sposob podania a, ak je to potrebné, cesta podania,

— neSifrovany datum exspiracie (mesiac, rok),

— liekova forma,

— obsah obchodnej upravy,

— osobitné upozornenia na opatrnost’ pri skladovani, ak existuju,

— ciel'ové Zivocisne druhy,

— osobitné upozornenie tykajuce sa prislusného lieku, ak je potrebné,
— Ccislo vyrobnej Sarze,

— registracné Cislo.
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ZAHLAVIE VI
DRZBA, DISTRIBUCIA A VYDAJ VETERINARNYCH LIEKOV

Clénok 65

1. Clenské $tity vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby velkodistribicia veterinarnych liekov podliehala vlastnictvu
povolenia a aby cas potrebny na konanie vo veci udelenia tohto povo-
lenia neprekracoval 90 dni od datumu, kedy bola prislusnému organu
dorucena prislusna ziadost'.

Clenské §taty mozu z definicie velkodistribucie vylugit dodavky malych
mnozstiev veterinarnych liekov jedného maloobchodnika druhému.

2. Ziadatel' povolenia o distribuciu liekov s cielom vydania tohto
povolenia musi mat’ k dispozicii persondl s technickou spdsobilostou
a vhodné a dostatocné priestory zodpovedajice podmienkam stano-
venym prislusnym clenskym Statom pre skladovanie a manipulaciu
s veterinarnymi liekmi.

3. Majitel povolenia na distribiciu je povinny viest podrobné
zaznamy. Pre kazdi transakciu prijatia alebo dodavky liekov musi
zaznamenat’ nasledovné informécie:

a) datum;

b) presnd identifikacia prislusného veterinarneho lieku;
¢) cislo vyrobnej davky, datum exspiracie;

d) prijaté alebo dodané mnozstvo;

e) nazov a adresa dodavatel'a alebo prijemcu.

Aspon raz roéne sa musi vykonat’ podrobny audit, ktorym sa porovnaju
prijat¢ a dodané zasoby liekov so zasobami, ktoré sa momentalne
nachéadzaju na sklade, pricom sa zaznamenaju akékol'vek nezrovnalosti.

Tieto zdznamy musia byt’ k dispozicii prislusnym organom s cielom ich
kontroly po dobu aspoii troch rokov.

3a.  Drzitel' povolenia na uvedenie na trh ma mat nudzovy plan
zarucujucu efektivne uplatnovanie akéhokol'vek stiahnutia z trhu naria-
deného prislusnymi organmi alebo uskuto¢neného v spolupraci
s vyrobcom daného lieku alebo drzite’'om povolenia na uvedenie na trh.

4. Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpeéenie
toho, aby velkoobchodnici dodéavali veterinarne lieky vyhradne osobam
s povolenim vykonavat’ maloobchodné ¢innosti v sulade s clankom 66,
alebo inym osobam, ktoré maju zo zdkona povolené prijimat’ veteri-
narne lieky od vel'koobchodnikov.

5. Kazdy distributér, ktory nie je drzitefom povolenia na uvedenie
na trh a ktory dovaza produkt z iného ¢lenského Statu vyrozumie drzi-
tel’a povolenia na uvedenie na trh a prislusny organ v ¢lenskom $tate, do
ktorého bude produkt dovazany, o svojom zamere dovazat tento
produkt. V pripade produktov, na ktoré nebolo vydané povolenie
na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vyrozumenie
prislusného organu nebude mat’ vplyv na dodatocné postupy ustanovené
v legislative uvedeného ¢lenského Statu.
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Clénok 66

1. Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpeéenie
toho, aby maloobchodné dodavky veterinarnych liekov vykonavali
vyhradne osoby, ktoré maji vykonavanie takychto operacie povolené
pravnymi predpismi prislusného ¢lenského Statu.

2. Kazda osoba, ktorda ma podl'a odseku 1 povolenie dodavat’ vete-
rindrne lieky, musi viest’ podrobnu evidenciu veterinarnych liekov, ktoré
sa mézu dodavat’ len na predpis, pricom pri kazdej transakcii prijmu
a vydaja sa zaznamenavaju tieto informacie:

a) datum;

b) presna identifikacia prislusného veterinarneho lieku;
c¢) cislo vyrobnej davky;

d) prijaté alebo dodané mnozstvo;

e) nazov a adresa dodavatela alebo prijemcu;

f) kde je to vhodné, meno a adresa predpisujuceho veterinara a kopia
predpisu.

Aspon raz ro¢ne sa musi vykonat' podrobny audit, ktorym sa porovnaju
prijat¢é a dodané zasoby liekov so zasobami, ktoré sa momentalne
nachadzaju na sklade, pricom sa zaznamenaju akékol'vek nezrovnalosti.

Tieto zdznamy budu k dispozicii pre inSpekciu vykonavanu prislusnymi
organmi po dobu piatich rokov.

3. Clenské staty mozu povolit, aby sa na ich uzemie dodavali vete-
rinarne lieky pre zvieratd urené na vyrobu potravin, na ktoré sa vyza-
duje veterinarny predpis, pri dohl'ade alebo pod dohl'adom osoby zare-
gistrovanej na tento ucel, ktora poskytne zaruky ohladne kvalifikacii,
evidencie a vykaznictva v stlade s vnitrostatnym pravom. Clenské staty
vyrozumeju Komisiu o prislu§nych ustanoveniach vniitrostatneho prava.
Toto ustanovenie sa nevztahuje na dodavky veterinarnych liekov urce-
nych na peroralne alebo parenteralne liecenie bakteridlnych infekecii.

Clénok 67

Bez toho, aby boli dotknuté striktnejSie pravidla Spolocenstva alebo
narodné pravidlda tykajuce sa vydaja veterinarnych liekov
a zabezpeCenia ochrany zdravia I'udi a zvierat, veterinarny predpis sa
vyZaduje na vydaj tychto veterinarnych liekov verejnosti:

a) vyrobky, ktorych dodavky alebo pouzivanie podlieha Gradnym
obmedzeniam, ako napriklad:

— obmedzenia vyplyvajice zo zavedenia relevantnych doho-
vorov Spojenych narodov o omamnych a psychotropnych
latkach,

— obmedzenia pouZzivania veterinarnych liekov vyplyvajice
z prava spolocenstva;

YMi1

(a. a.) veterinarne lieky pre zvieratd urené na vyrobu potravin,
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Clenské 3taty vsak mozu udelit vynimky z tejto poziadavky
podla kritérii v stlade s postupom uvedenym v ¢Elanku 89
odseku 2.

Clenské taty mozu nad’alej uplatiiovat’ vnutrodtatne ustanovenia
az do:

i) datumu uplatnenia rozhodnutia prijatého v sulade v prvym
pododsekom; alebo

i) 1. januara 2007, ak do 31. decembra 2006 nebude prijaté také
rozhodnutie;

b) vyrobky, pri ktorych musi veterinarny lekar vykonat' osobitné
bezpecnostné opatrenia, aby zabranil akémukol'vek zbytocnému
riziku ohrozenia:

— cielovych zivocisnych druhov,

— osoby podavajucej prislusné vyrobky zvierat'u,

— zivotného prostredia;

c) vyrobky urcené na lieCenie alebo patologické procesy, ktoré si
najprv vyzaduji presné stanovenie diagndzy, alebo ktorych
pouzitie moéze mat nasledky, ktoré stazuju alebo narusuju
nasledné diagnostické alebo terapeutické opatrenia;

d) individudlne pripravovené lieky v zmysle ¢lanku 3 odseku 2
pismena b) urCena pre zvierata chované na vyrobu potravin.

Clenské 3taty prijmu vietky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpegia, aby
v pripade liekov vydavanych len na predpis bolo predpisané a dodané
mnozstvo obmedzené na minimalne mnozstvo pozadované na prislusné
oSetrenie alebo lieCenie.

Okrem toho, predpis sa vyzaduje pre nové veterinarne lieky obsahujtice
ucinnu latku, ktora bola povolena na pouzivanie vo veterinarnom lieku
pred menej ako piatimi rokmi.

Clénok 68

1. Clenské staty vykonaja vietky opatrenia potrebné na zabezpeéenie
toho, aby veterinarne lieky alebo latky, ktoré mozno pouzit ako vete-
rinarne lieky, ktoré maji anabolické, protiinfekéné, protiparaziticke,
protizapalové, hormonalne alebo psychotropné vlastnosti, mohli drzat
alebo zaobchadzat' s nimi vyhradne osoby, ktoré st na to opravnené
platnymi vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

2. Clenské $taty vedi register vyrobcov a predajcov, ktori maja
povolené drzat’ u¢inné latky, ktoré mozno pouzit’ pri priprave veterinar-
nych liekov s vlastnostami uvedenymi v odseku 1. Tieto osoby musia
viest’ podrobné zdznamy o transakciach s latkami, ktoré mozno pouZzit
pri priprave veterinarnych lieckov a wuchovavaju tieto zaznamy
k dispozicii pre prislusné organy s cielom ich kontroly po dobu
najmenej troch rokov.

3.  Akékol'vek zmeny alebo doplnenia zoznamu latok uvedenych
v odseku 1 sa prijmu v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2
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Clénok 69

Clenské $taty zabezpetia,. aby vlastnici alebo oSetrovatelia zvierat urde-
nych na vyrobu potravin predlozili dokaz o zakupeni, drzbe alebo
podavani veterinarnych liekov tymto zvieratam v priebehu piatich
rokov po ich podani, vratane pripadu, ked bolo zviera porazené
v priebehu pdtroéného obdobia.

Clenské staty mozu vyzadovat’ najmd udrziavanie zaznamov obsahuji-
cich aspon tieto informacie:

a) datum;

b) nazov prislusného veterinarneho lieku;
C) mnozstvo;

d) nazov a adresa dodavatel'a lieku;

e) identifikdcia oSetrenych zvierat.

Clénok 70

V ramci vynimky z ¢lanku 9 a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 67,
Clenské Staty zabezpeCia, aby veterinarni lekari poskytujici sluzby
v inom clenskom State mohli brat’ so sebou a podavat’ zvieratam malé
mnozstva veterinarnych liekov nepresahujice denné poziadavky inych
ako imunologické veterinarne lieky, ktorych pouzivanie nie je povolené
v Clenskom S§tate, v ktorom sa tieto sluzby poskytuju (d’alej len ,hosti-
tel'sky Clensky stat), za predpokladu, Zze su splnené tieto podmienky.

a) prislusné organy clenského Statu, v ktorom ma prislusny veterinarny
lekar sidlo, vydali povolenie na uvedenie prislusného vyrobku na trh
uvedené v Clankoch 5, 7 a §;

b) prislusné veterinarne lieky veterinarny lekar prepravi v povodnom
baleni vyrobcu;

c¢) prislusné veterinarne lieky urcené na podanie zvieratam, z ktorych sa
vyrabaju potraviny, maji z hladiska ucinnych latok to isté kvalita-
tivne a kvantitativne zloZenie ako lieky povolené v stlade s ¢lankami
5, 7 a 8 v hostitel'skom c¢lenskom State;

d) veterinarny lekar poskytujtci sluzby v inom ¢lenskom S$tate sa oboz-
nami so spravnou veterinarnou praxou uplatiiovanou v prislusnom
Clenskom S§tate a zabezpeCi, aby bola dodrzand ochranna lehota
uvedend na oznafeni daného veterinarneho lieku, s vynimkou
pripadov, kedy od neho moZno rozumne ocakéavat, Ze by mal vediet,
7e dodrziavanie uvedenej spravnej veterinarnej praxe si vyzaduje
uvedenie dlhsej ochrannej lehoty;

e) veterinarny lekar nesmie vlastnikovi alebo chovatel'ovi zvierat liecCe-
nych v hostitel'skom ¢lenskom $tate poskytnut’ ziadne veterinarne
lieky, pokial'’ to nedovoluju pravidla daného hostitel'ského Statu;
v takom pripade vSak musi pre zvieratd, ktoré spadaji pod jeho
opateru, poskytnit’ iba minimalne mnozstva veterinarnych liekov
potrebnych na dokoncenie daného pripadu liecenia prislusnych
zvierat,;

f) veterinarny lekar je povinny viest podrobné zaznamy o lieCenych
zvieratach, diagnoézach, podanych veterinarnych liekoch, podanych
davkach, trvani lieCenia a uplatnenej ochrannej lehote. Tieto
zaznamy musia byt k dispozicii prislusnym organom hostitel'ského
Clenského $tatu s cielom kontroly najmenej po dobu troch rokov.
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g) celkova Skala a mnozstvo veterinarnych liekov, ktoré ma veterinarny
lekar pri sebe, nesmie presahovat’ $kalu a mnozstvo, ktoré je vSeo-
becne potrebné pre jednodnové potreby spravnej veterinarnej praxe.

Clénok 71

1.V pripade neexistencie osobitnych pravnych predpisov spolocen-
stva tykajucich sa pouzivania imunologickych veterinarnych pripravkov
s cielom ozdravovania alebo zvladania chor6éb zvierat moze ktory-
kol'vek Clensky stat, v sulade so svojimi vnutrostatnymi pravnymi pred-
pismi, zakazat' vyrobu, dovoz, drZanie, predaj, dodavanie a/alebo pouzi-
vanie imunologickych veterinarnych pripravkov na casti svojho tizemia
alebo celom uzemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie prislusného lieku zvieratim bude narGsat vykon narod-
ného programu diagnostiky, ozdravovania alebo zvladania chordb
zvierat, alebo sposobi t'azkosti pri osvedCovani nepritomnosti konta-
minacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat;

b) choroba, proti ktorej prislusny vyrobok vyvoldva imunitu,
sa na prislusnom uzemi nevyskytuje vo velkom rozsahu.

VM1
Clensky $tat moZe uplatiiovat’ aj ustanovenia prvého pododseku, aby
stiahol povolenia na uvedenie na trh v sulade s decentralizovanym
postupom ustanovenym v clankoch 31 az 43.

2. Prislusné organy clenskych $tatov informuji Komisiu o vsetkych
pripadoch uplatnenia ustanoveni odseku 1.

HLAVA VII
DOHLAD NAD BEZPECNOSTOU LIEKOV

Clénok 72

1. Clenské staty vykonaji vietky vhodné opatrenia, aby podporili
oznamovanie neziaducich ucéinkov veterindrnych liekov prislusSnym
organom.

2. Clenské staty mozu ulozit' osobitné poziadavky na veterinarnych
lekarov a dalSich zdravotnickych odbornikov tykajiice sa podavania
sprav o podozreniach na zavazné neziaduce ucinky alebo neocakavané
neziaduce U¢inky a na neziaduce uéinky u ludi.

Clénok 73

Aby sa zabezpecilo prijimanie primeranych a zostladenych regulacnych
rozhodnuti tykajucich sa veterindrnych liekov povolenych na uzemi
Spolocenstva, so zretelom na informacie ziskané o podozreniach
na neziaduce uc¢inky veterinarnych liekov za beznych podmienok ich
pouzivania, Clenské Staty uplatiiuju systém veterinarneho dohladu nad
lieckmi. Tento systém sa pouziva na zhromazd'ovanie informécii uzito¢-
nych pre dohl'ade nad veterindrnymi liekmi s osobitnym prihliadnutim
na neziaduce ucinky u zvierat a I'udi suvisiace s pouZivanim veterinar-
nych liekov, ako aj na vedecké hodnotenie tychto informacii.

Takéto informacie sa porovnavaju s dostupnymi utdajmi o predaji
a predpisovani veterinarnych liekov.
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Clenské 3taty zabezpetia, aby primerané informéacie zhromaZzdené
v ramci tohto systému, boli odovzdané ostatnym ¢Elenskym S$tatom
a Agenttre. Tieto informacie sa zaznamenavaju v databaze uvedenej
v bode k) druhého pododseku ¢lanku 57 odseku 1 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a su nepretrzite dostupné pre vsetky clenské Staty
a okamzite pristupné pre verejnost’.

V ramci tohto systému sa taktiez prihliada na akékol'vek dostupné
informacie tykajuce sa nevhodného predpokladaného ucinku, nesprav-
neho pouzivania, skimania spravnosti ochrannych lehét a moznych
environmentalnych problémov vyplyvajucich z pouzivania veterinarnych
liekov, interpretovanych v stlade s pokynmi Komisie uvedenymi
v ¢lanku 77 ods. 1, ktoré m6zu mat’ dopad na hodnotenie ich prinosov
a rizik.

Clanok 73a

Spravovanie financnych prostriedkov urcenych pre aktivity suvisiace
s dohladom nad liekmi, s ¢innostou komunikacnych sieti a s trhovym
dohl'adom st pod nepretrzitou kontrolou prislusnych organov, aby sa
zaru€ila ich nezavislost.

Clénok 74

Drzitel' povolenia uvadzat na trh musi mat' neustdle a nepretrZite
k dispozicii osobu s vhodnou odbornou sposobilostou, zodpovedna za
dohl'ad nad bezpecnostou liekov.

VM1
Tato opravnena osoba ma sidlo v Spolocenstve a je zodpovedna za.

a) zriadenie a udrziavanie systému, ktory zabezpecuje, aby informacie
o vSetkych podozreniach na neziaduce uCinky, ktoré sa oznamia
personalu spolocnosti, vratane jej predstavitelov, sa zozberaju
a roztriedia tak, aby k nim bol vytvoreny pristup z asponi jedného
bodu v spolocenstve;

b) pripravu sprav uvedenych v ¢lanku 75 pre prislusné organy v takej
podobe, ktora stanovia dané organy, v sulade s pokynmi uvedenymi
v ¢lanku 77 ods. 1;

c) zabezpeCenie toho, aby bolo Uplne a bezodkladne vyhovené akej-
kol'vek ziadosti prislusnych organov o poskytnutie dodatocnych
informacii potrebnych pre vyhodnotenie prinosov a rizik spojenych
s akymkol'vek veterinarnym liekom, vratane poskytnutia informacii
o objeme predaja alebo pocte predpisov prislusného veterinarneho
lieku;

d) poskytovanie prislusnym organom akychkol'vek inych informacii
potrebnych pre vyhodnotenie prinosov a rizik spojenych
s akymkol'vek veterinarnym liekom, vratane vhodnych informacii
o Stadiach dohl'adu nad liekmi po ich uvedeni do obehu.

Clanok 75

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh vedie podrobnu evidenciu
vSetkych podozreni na neziaduce UuCinky, ktoré sa vyskytli
v Spolocenstve alebo v tretej krajine.

S vynimkou mimoriadnych okolnosti sa tieto uc¢inky oznamuju elektro-
nicky formou spravy v sulade so smernicami uvedenymi v ¢lanku 77
odseku 1.
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2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh eviduje vSetky podozrenia
na zavazné neziaduce u€inky a neziaduce Ucinky u ludi suvisiace
s pouzivanim veterinarnych lieckov, o ktorych sa dozvedel,
a urychlene ich oznami prislusnému organu ¢lenského §tatu, na izemi
ktorého sa incident vyskytol, a to najneskor do 15 dni po obdrzani
prislusnych informacii.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh eviduje vSetky podozrenia
na zavazné neziaduce UCinky a neziaduce U¢inky u Tudi stvisiace
s pouzivanim veterinarnych liekov, u ktorych sa oddvodnene ocakava,
ze o nich vie, a urychlene ich oznami prislusnému organu clenského
Statu, na uzemi ktorého sa incident vyskytol, a to najneskor do 15 dni
po obdrzani prislusnych informacii.

3.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpe¢i, aby vsetky
podozrenia na zévazné neocakavané neziaduce WUCinky, neziaduce
ucinky u Tudi a vSetky podozrenia na prenosy infekénych agensov,
ktoré sa vyskytli na Uzemi tretej krajiny, boli urychlene ohlasené
v stlade so smernicami uvedenymi v c¢lanku 77 odseku 1 tak, aby
boli k dispozicii Agentire a prisluSnym organom, a to najneskér do
15 dni po obdrzani prislusnych informacii.

4. 'V ramci vynimky z odsekov 2 a 3 v pripade veterinarnych liekov,
na ktoré sa vztahuje smernica (ES) ¢. 726/2004 a ktoré profitovali
z povoleni na uvedenie na trh podla ¢lankov 31 a 32 tejto smernice,
alebo podliehali postupom ustanovenym v ¢lankoch 36, 37 a 38, drzitel’
povolenia na uvedenie na trh dodatone zabezpeci, aby vSetky
podozrenia na zavazné neziaduce UCinky a neziaduce uc¢inky u Tudi,
ktoré sa vyskytli na uzemi SpoloCenstva, boli ohlasené takym
sposobom, aby boli dostupné pre referenény Clensky Stat alebo prislusny
organ urc¢eny ako referencny Clensky $tat. Referencny Clensky Stat berie
na seba zodpovednost’ za analyzu a d’al§i postup v suvislosti s tymito
neziaducimi uéinkami.

5. Pokial' neboli ustanovené iné poziadavky ako podmienka pre
udelovanie povoleni na uvedenie na trh alebo nasledne, ako sa uvadza
v smerniciach uvedenych v ¢&lanku 77 odseku 1, spravy o vsetkych
neziaducich ucinkoch sa predkladaju prislusnym organom vo forme
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti bez odkladu
na poziadanie alebo najmenej kazdych Sest’ mesiacov od vydania povo-
lenia az po uvedenie na trh. Periodicky aktualizované spravy
o bezpetnosti sa predkladaji aj bez odkladu na poziadanie alebo
najmenej kazdych Sest’ mesiacov pocas prvych dvoch rokoch nasledu-
jucich po prvom uvedeni na trh a raz ro¢ne za nasledujuce dva roky.
Potom sa tieto spravy predkladaju v trojroénych intervaloch alebo bez
odkladu na poziadanie.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti zahfiaju vedecké hodno-
tenie vyvazenosti rizik a prospechu veterindrneho lieku.

6. Zmeny a doplnky k odseku 5 sa mdézu vykonat v sulade
s postupom uvedenym v c¢lanku 89 odseku 2 vo svetle skusenosti
ziskanych v ramci tohto systému.

7.  Po udeleni povolenia na uvedenie na trh mdéze drzitel' takého
povolenia poziadat’ o zmenu obdobi uvedenych v odseku 5 tohto ¢lanku
v sulade s postupom ustanovenym nariadenim Komisie (ES)
¢. 1084/2003 (V).

8.  Drzitel' povolenia na uvedenie na trh nesmie oboznamit Siroku
verejnost’” s informaciami tykajucimi sa otazok dohladu nad liekmi
v suvislosti s jeho povolenym veterinarnym liekom bez toho, aby
o tom vopred alebo stucasne vyrozumel prislusny organ.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh v kazdom pripade zabezpeci, aby
tieto informacie boli prezentované objektivne a neboli zavadzajuce.

(M) U. v. EU & L 159, 27. 6. 2003, s. 1.



2001L0082 — SK — 30.04.2004 — 001.001 — 46

Clenské §taty prijmt vetky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpetia, aby
drzitel' povolenia na uvedenie na trh, ktory si neplni tieto povinnosti,
bol podrobeny ucinnym, umernym a odradzajucim pokutdm.

Clénok 76

VM1
1. Agentira v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou vytvori siet
na spracovanie udajov s cielom zjednodusSit vymenu informacii
o dohlade nad liekmi tykajicom sa veterinarnych liekov predavanych
v Spolocenstve, aby prislusné organy mohli zdielat' tieto informacie
sucasne.

2. Clenské staty, vyuzivajuc siet predpokladanti v prvom odseku,
zabezpeCia, aby spravy o podozreniach na zavazné neziaduce u¢inky
a neziaduce U¢inky na l'udi, v sulade s pokynmi uvedenymi v ¢lanku
77 ods. 1, ktoré sa vyskytnl na ich prislusnom uzemi, boli bezodkladne
spristupnené agentire a ostatnym clenskym Statom, najneskor vSak do
15 kalendarnych dni od upozornenia na tieto podozrenia.

3. Clenské $taty zabezpeéia, aby spravy o podozreniach na zavazné
neziaduce ucinky a neziaduce ¢inky na I'udi, ktoré sa vyskytni na ich
prislusnom uzemi, boli bezodkladne spristupnené prislusnému drzitel'ovi
povolenia uvadzat’ na trh, najneskér vSak do 15 kalendarnych dni od
upozornenia na tieto podozrenia.

Clanok 77

1. Komisia, po porade s agentirou, Cclenskymi  Statmi
a zainteresovanymi stranami, s cielom zjednoduSenia vymeny infor-
macii o dohl'ade nad bezpecnostou lickov v spolocenstve, vypracuje
metodické pokyny tykajuce sa zberu, overovania a predkladania sprav
0 neziaducich ucinkoch, vratane technickych
poziadaviek na elektronickl vymenu informacii o dohl'ade nad bezpec-
nostou veterinarnych liekov v sulade s medzinarodne dohodnutou termi-
nologiou.

V sulade s tymito smernicami drzitel povolenia na uvedenie na trh
pouziva medzinarodne odsthlasenti veterinarnu lekarsku terminologiu
na odovzdavanie sprav o neziaducich i¢inkoch.

Komisia uverejni smernice zohladiujuce vysledky medzinarodnych
harmoniza¢nych prac dosiahnuté v oblasti dohl'adu nad liekmi.

2. Prislusné organy a majitel' povolenia uvadzat' na trh interpretuji
definicie uvedené v bodoch 10 az 16 ¢lanku 1 a zasady uvedené v tejto
hlave odkazom na podrobné metodické pokyny uvedené v odseku 1.

Clénok 78

1. Ak ktorykol'vek clensky Stat na zaklade vyhodnotenie udajov
o dohl'ade nad bezpecnost'ou veterinarnych liekov ustdi, ze akékol'vek
povolenie uvadzat’ na trh by sa malo odobrat’, pozastavit’ jeho platnost,
alebo pozmenit’ tak, aby sa obmedzili indikécie prislusného veterinar-
neho lieku alebo jeho dostupnost, zmenilo davkovanie, pridala kontrain-
dikacia alebo nové preventivne opatrenie, bezodkladne to oznami agen-
tire, ¢lenskym Statom a majitel'ovi povolenia uvadzat’ na trh.

2. Ak je nevyhnutné bezodkladne konat v zdujme ochrany zdravia
Pudi alebo zvierat, prislusny clensky S$tit moze pozastavit' platnost
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povolenia na uvedenie na trh s veterinarnym liekom za predpokladu, Ze
Agentura, Komisia a ostatné ¢lenské $taty st o tom informované najne-
skor v nasledujtci pracovny dei.

3. Ak je Agentlra informovany v stlade s odsekmi 1 a 2, poskytne
svoje stanovisko ¢o mozno najrychlejsie, v zavislosti od naliehavosti
veci.

Na zaklade tohto stanoviska méze Komisia poziadat clenské Staty,
v ktorych sa veterinarny liek predava, aby okamzite prijali docasné
opatrenia.

Konecné opatrenia sa prijimajd v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 89 odseku 3.

Clénok 79

Akékol'vek zmeny alebo doplnenia, ktoré mozu byt potrebné pre aktu-
alizaciu ustanoveni ¢lankov 72 az 78 vzhl'adom na vedecky alebo tech-
nicky pokrok sa prijmu v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 89
ods. 2

HLAVA VIII
DOHLAD A SANKCIE

Clénok 80

1. Prislusny organ daného clenského Statu zabezpeci opakovanymi
inSpekciami a v pripade potreby neohlasenymi inSpekciami, pripadne
tak, Ze poziada Statne laboratorium na kontrolu lie¢iv alebo laboratérium
urcené na tento ucel, aby vykonalo skiiSanie vzoriek, aby boli splnené
zakonné poziadavky tykajice sa veterinarnych liekov.

Prislu$ny organ méze vykonat’ aj neohlasené inSpekcie na pracoviskach
vyrobcov ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny pre veteri-
narne lieky, ako aj pracovisk drzitela povolenia na uvedenie na trh,
kedykol'vek  usudi, Ze  existuyja dovody pre podozrenie
z nedodrziavania ustanoveni ¢lanku 51. Takéto inSpekcie sa mozu vyko-
navat’ aj na poziadanie iného c¢lenského Statu, Komisie alebo Agenture.

Aby sa overilo, ¢i sa udaje predlozené s cielom ziskat' osvedcenie
o sulade zhoduju s monografiami Europskeho liekopisu, normalizac¢ny
organ pre nomenklatiru a normu kvality v zmysle Dohovoru
o vypracovani Eurdpskeho liekopisu (!). (Eurdpske riaditel'stvo pre
kvalitu liekov) moze sa obratit’ na Komisiu alebo Agentiru so ziado-
stou, aby poziadali o vykonanie takej inSpekcie, ak predmetna vstupna
surovina podlicha monografii Europskeho liekopisu.

Takéto inspekcie vykonavaju autorizovani zastupcovia prislusného
organu, ktori s splnomocneni:

a) vykonavat' inSpekciu vo vyrobnych alebo obchodnych zariadeniach
a vo vsetkych laboratériach, ktoré drzitel povolenia na uvedenie
na trh poveril plnenim uloh spojenych s vykondvanim kontrol
podla ¢lanku 24;

b) odoberat’ vzorky, okrem iného aj na ucely vykonania nezavislej
analyzy Statnym laboratériom na kontrolu liediv alebo laboratdriom,
ktoré Clensky $tat urcil na tento ucel;

c) posudit’ vSetky dokumenty tykajice sa predmetu inSpekcie v sulade
s ustanoveniami platnymi v cClenskom State k 9. oktobru 1981,

() U. v. ES L 158, 25. 6. 1994, s. 19.
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ktorymi sa uplatiuji obmedzenia na tieto pravomoci, ak ide o opis
vyrobnej metody;

d) vykonavat’ kontrolu pracovisk, zaznamov a dokumentov drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh alebo 'ubovolnych firiem vykonava-
jucich v mene drZitel'a povolenia na uvedenie na trh aktivity opisané
v zahlavi VII, a najmé v jeho ¢lankoch 74 a 75.

2. Clenské $tity vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpetenie
toho, aby boli vyrobné procesy pouzivané pri vyrobe imunologickych
veterinarnych pripravkov uznané za platné vo svojej uplnosti
a zabezpecila sa rovnorodost’ v ramci jednotlivych Sarzi.

3. Autorizovani zastupcovia prislusného organu po kazdej z inSpekcii
uvedenych v odseku 1 podaji spravu o tom, ¢i sa dodrziavaju meto-
dické pokyny o spravnej vyrobnej praxi uvedené v clanku 51, pripadne
poziadavky ustanovené v zahlavi VII. Vyrobca alebo drzitel' povolenia
na uvedenie na trh podrobeny inspekcii bude informovany o obsahu
tychto sprav.

4.  Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dohody, ktoré boli uzatvo-
rené medzi SpoloCenstvom a tretou krajinou, Clensky Sstat, Komisia
alebo Agentira moze poziadat' vyrobcu ustanoveného v tretej krajine,
aby sa podrobil in$pekcii uvedenej v odseku 1.

5. Do 90 dni po inSpekcii uvedenej v odseku 1 bude vyrobcovi
vydané osvedCenie o spravnej vyrobnej praxi, ak sa inSpekciou zistilo,
ze dany vyrobca dodrziava zasady a metodické pokyny o spravnej
vyrobnej praxi, ako to ustanovuje pravo Spolocenstva.

V pripade in$pekcie vykonanej na poziadanie Eurdpskeho liekopisu
bude pripadne vydané osvedcenie o sulade s monografiou.

6. Clenské $taty vlozia osvedéenia o sprivnej vyrobnej praxi, ktoré
vydavaji, do databazy SpoloCenstva spravovanej Agenturou v mene
Spolocenstva.

7. Ak vysledok inSpekcie uvedenej v odseku 1 znie, ze vyrobca
nedodrziava zasady a metodické pokyny o sprdvnej vyrobnej praxi,
ako to ustanovuje legislativa SpolocCenstva, tieto informacie sa vlozia
do databazy Spolocenstva, ako je uvedené v odseku 6.

Clénok 81

1. Clenské 3taty vykonaji vietky vhodné opatrenia na zabezpeéenie
toho, aby majitel' povolenia uvadzat' na trh a, kde je to vhodné, aj
majitel’ povolenia na vyrobu, predlozili v sulade s postupmi stanove-
nymi pre potreby povolenia uvadzat’ na trh dokaz o kontrolnych skusa-
niach vykonanych pre prislusny veterinarny liek a/alebo zlozky
a medziprodukty vyrobného procesu.

2. Clenské $taty mdzu pre potreby vykonania odseku 1 vyzadovat’ od
majitela povolenia uvadzat na trh imunologickych veterindrnych
pripravkov, aby prislusnym organom odovzdal képie vsetkych sprav
o kontrolach podpisané osobou s odbornou spdsobilost'ou podla ¢lanku
53.

Majitel povolenia uvadzat na trh imunologickych veterinarnych
pripravkov zabezpeci, aby mal az do datumu expiracie na sklade prime-
rané mnozstvo reprezentativnych vzoriek z kazdej Sarze veterinarnych
lieckov a na poziadanie ich bezodkladne poskytne prislusnym organom.
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Clénok 82

1. Ak to clensky Stat povaZuje za nevyhnutné z dévodov ochrany
zdravia I'udi a zvierat, méze poziadat drzitela povolenia na uvedenie
na trh pre imunologicky veterinarny liek, aby predlozil vzorky Sarzi
nezabaleného produktu a/alebo veterinarneho lieku na kontrolu
v Statnom laboratériu na kontrolu lie¢iv predtym, ako sa tento produkt
uvedie do obehu.

2. Na poziadanie prislusnych organov drzitel' povolenia na uvedenie
na trh urychlene doda vzorky uvedené v odseku 1 spolu so spravami
o kontrole uvedenymi v ¢lanku 81 odseku 2.

Prislusny organ informuje vsSetky ostatné clenské Staty, v ktorych je
veterinarny liek povoleny, ako aj Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov, o svojom zamere kontrolovat’ Sarze alebo sporné Sarze.

V takych pripadoch prislusné organy iného c¢lenského Statu neuplatituji
ustanovenia odseku 1.

3. Po prestudovani sprav o kontrole uvedenych v ¢lanku 81 odseku 2
laboratérium zodpovedné za kontrolu zopakuje na poskytnutych vzor-
kach vSetky skusky vykonané vyrobcom na konecnom produkte
v sulade s prislusnymi ustanoveniami uvedenymi vo zvizku doku-
mentov pre povolenie na uvedenie na trh.

Zoznam skusok, ktoré ma zopakovat' laboratorium zodpovedné za
kontrolu, je obmedzeny na oddvodnené skusky za predpokladu, ze
prislusné clenské Staty pripadne Europske riaditel'stvo pre kvalitu liekov
s tym suhlasi.

V pripade imunologickych veterinarnych liekov povolenych podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, zoznam skusok, ktoré ma zopakovat’ labo-
ratorium, mdze byt skrateny iba po dohode s Agentirou.

4.  Vsetky prislusné Clenské Staty uznavaju vysledky skusok.

5. Ak Komisia nie je informovana o tom, ze vykonanie skusok si
vyzaduje dlhsie obdobie, Clenské Staty zabezpecia, aby sa tato kontrola
skoncila do 60 dni od prevzatia vzoriek.

Prislusny organ v rovnakej lehote vyrozumie ostatné prislusné clenské
Staty, Eurdpske riaditelstvo pre kvalitu liekov, drzitela povolenia
na uvedenie na trh a vyrobcu o vysledkoch skusok.

Ak prislusny organ pride k zaveru, ze Sarza veterinarneho lieku nie je
v stlade so spravou vyrobcu o kontrole alebo so $pecifikdciami uvede-
nymi v povoleni na uvedenie na trh, prijme vSetky nevyhnutné opatrenia
vo¢i drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pripadne vyrobcovi
a informuje o tom ostatné Clenské staty, v ktorych je tento veterinarny
liek povoleny.

Clénok 83

1. M1 Prislusné organy ¢lenskych $tatov pozastavia, zruSia alebo
zmenia povolenie na uvedenie na trh, ak sa zistia, ze: <«

a) hodnotenie pomeru rizik a prospechu veterinarneho lieku je podla
uplatiiovanych  schvalenych  podmienok nepriaznivé, najmi
s prihliadnutim na prospech pre zdravie a blaho zvierat a na bezpec-
nost’ spotrebitela, ak sa povolenie tyka veterindrneho lieku
na zootechnické pouzitie,

b) prislusny veterinarny lieck nema ziadne lie¢ivé G¢inky na ZivociSny
druh, pre ktory je uréeny;
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¢) jeho kvalitativne a kvantitativne zloZenie nezodpoveda uvedenym
udajom;

d) odporucana ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby
potraviny ziskané z prislusného lieCeného zvierata neobsahovali

rezidud, ktoré mozu predstavovat’ riziko ohrozenia zdravia spotre-
bitel’a;

e) prislusny veterinarny liek sa ponuka na predaj pre pouzitie, ktoré
zakazuju iné ustanovenia spolocenstva;

informacie uvedené v dokumentoch Zziadosti podl'a ¢lankov 12 az
13d a 27 su nespravne;

g) neboli vykonané kontrolné sktiania uvedené v ¢lanku 81 ods. 1.

No ak je legislativny systém Spolocenstva v procese prijimania (schva-
lovania), prislusny organ moze odmietnut’ povolenie pre veterinarny
liek, ak je to nevyhnutné pre ochranu zdravia verejnosti, spotrebitel'ov
a zvierat.

2. Ml Povolenie na uvedenie na trh mdze byt pozastavené,
zruSené alebo zmenené, ak sa zistilo, Ze: <

VM1
a) udaje uvedené¢ v dokumentacii sprevadzajucej ziadost' o povolenie
podl'a ¢lankov 12 az 13d neboli zmenené alebo doplnené v stilade
s ¢lankom 27 odsekmi 1 a 5;

b) prisluSnym organom neboli oznamené akékol'vek nové informaécie,
tak, ako st uvedené v ¢lanku 27 ods. 3

Clénok 84

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 83, vykonaju Clenské Staty
vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby boli zakazané
dodavky akéhokol'vek veterinarneho lieku a aby bol prislusny liek stiah-
nuty z obehu, ak:

a) je jasné, ze hodnotenie pomeru rizik a prospechu veterinarneho
liecku je za schvalenych podmienok jeho pouzivania nepriaznivé,
najmd s prihliadnutim na zdravie a blaho zvierat a na bezpecnost
a prospech pre zdravie spotrebitela, ak sa povolenie tyka veterinar-
neho lieku na zootechnické pouzitie,

b) veterinarny lieck nema ziadne lieCivé ucinky na Zivoc¢isny druh, pre
ktory je urceny;

c) kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpo-
ved4 uvedenym Udajom;

d) odporucana ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby
potraviny ziskané z prislusného lieCeného zvierata neobsahovali
rezidud, ktoré mozu predstavovat’ riziko ohrozenia zdravia spotre-
bitela;

e) neboli vykonané kontrolné skuSania uvedené v ¢lanku 81 ods. 1,
alebo nebola splnend akakol'vek ina poziadavka alebo povinnost
tykajlica sa poskytnutia povolenia na vyrobu uvedena v ¢lanku 44
ods. 1
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2. Prislusny organ moéze prislusny zakaz dodavok a stiahnutie
z obehu obmedzit’ iba na sporné vyrobné Sarze.

Clénok 85

1. Ak prestane byt plnena ktordkol'vek z poziadaviek uvedenych
v ¢lanku 45, prislusny organ daného clenského Statu pozastavi platnost
prislusného  povolenia na vyrobu alebo odoberie prislusné
povolenie na vyrobu danej kategoérie pripravkov alebo vSetkych
pripravkov.

2. Prislusny organ ktoréhokol'vek clenského Statu modze v pripade
nedodrziavania ustanoveni tykajucich sa vyroby alebo dovozov
z tretich krajin, okrem opatreni stanovenych v ¢lanku 84, bud’ poza-
stavit’ vyrobu alebo dovozy veterinarnych liekov z tretich krajin, alebo
pozastavit' platnost’ prisluSného povolenia na vyrobu alebo odobrat
prislusné povolenie na vyrobu danej kategorie pripravkov alebo vset-
kych pripravkov.

3. Clenské 3taty zakazu reklamu pre Siroku verejnost’ veterindrne
lieky, ktoré:
a) v stlade s ¢lankom 67 st dostupné len na veterinarny predpis; alebo

b) obsahuju psychotropné latky alebo omamné latky, ktoré su zahrnuté
do Dohovorov Organizacie Spojenych narodov z rokov 1961 a 1971.

Clénok 86

Ustanovenia tejto hlavy sa vztahuju na homeopatické veterinarne lieky.

Clénok 87

Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia, aby podporili veteri-
narnych lekarov a ostatnych prislusnych odbornikov vo veci oznamo-
vania neziaducich uc¢inkov veterinarnych lickov prislusnym organom.

HLAVA IX
STALY VYBOR

Clénok 88

Akékol'vek zmeny, ktoré si nevyhnutné pre prisposobenie prilohy
I vedeckému a technickému pokroku sa prijmu v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2

Clénok 89

1. Komisii pomaha Staly vybor pre veterinarne lieky pre prisposobo-
vanie smernic o odstranovani technickych prekazok obchodu v sektore
veterinarnych liekov technickému pokroku (d’alej iba ,,staly vybor*).

2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuju ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES s prihliadnutim, na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 5 odseku 6 rozhodnutia 1999/468/ES trva
tri mesiace.
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3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiuju ¢lanky 4 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES s prihliadnutim, na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 4 odseku 3 rozhodnutia ¢. 1999/468/ES
trva jeden mesiac.

4. Staly vybor prijme svoj rokovaci poriadok. tento rokovaci
poriadok sa zverejni.

HLAVA X
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 90

Clenské $taty prijmu vetky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpedia, aby
dotyéné prislusné organy si navzajom odovzdavali primerané infor-
macie, najmi tykajuce sa dodrziavanie poziadaviek prijatych pre povo-
lenia podla ¢lanku 44, pre osvedcéenia podla ¢lanku 80 odseku 5 alebo
pre povolenia na uvedenie na trh.

Na zéklade oddvodnenej ziadosti Clenské Staty okamzite oboznamia
prislusné organy iného clenského Statu so spravami uvedenymi
v ¢lanku 80 odseku 3.

Zavery urobené po inSpekcii uvedenej v c¢lanku 80 odseku 1
a vykonanej inSpektormi prislusného clenského S$tatu st platné pre
celé Spolocenstvo.

No ak clensky stat vynimocCne, z vaznych dovodov suvisiacich so
zdravim Tudi alebo zvierat, nebol schopny akceptovat’ zavery inSpekcie
uvedenej v ¢lanku 80 odseku 1, tento ¢lensky §tat okamzite informuje
o tom Komisiu a Agentiru. Agentiura o tom informuje prislusné ¢lenské

Staty.

Ked je Komisia informovana o tychto zadvaznych dévodoch, mdze po
konzultacii s prislusnym clenskym §tatom poziadat’ inSpektora prislus-
ného dozorné¢ho orgéanu, aby vykonal novu inSpekciu; inSpektora mozu
sprevadzat’ dvaja d’alsi inSpektori z ¢lenskych Statov, ktoré nie su stra-
nami sporu.

Clénok 91

1. Kazdy Clensky stat vykona vsetky vhodné
opatrenia na zabezpecenie toho, aby agentura bola bezodkladne infor-
movana o rozhodnutiach, ktorymi sa udelia povolenia uvadzat na trh
a vsetkych rozhodnutiach, ktorymi sa odmietnu alebo odobert povolenia
uvadzat’ na trh, zruSia rozhodnutia o odmietnuti alebo odobrati povoleni
uvadzat na trh, zakazu dodavky akéhokol'vek lieku alebo stiahne
prislusny liek z obehu, spolu s dévodmi, o ktoré sa takéto rozhodnutia
opieraju.

2. Majitel’ povolenia uvadzat' na trh je povinny bezodkladne ozna-
movat ¢lenskym $tatom akékol'vek opatrenia, ktoré vykona s cielom
pozastavit predaj akéhokol'vek veterinarneho lieku alebo stiahnut
akykol'vek liek z obehu, spolu s dovodmi pre takéto opatrenia, ak sa
tykajii uc¢innosti daného veterinarneho lieku alebo ochrany zdravia ludi.
Clenské $taty zabezpegia, aby sa takéto informacie dostali do pozornosti
agentlry.

3. Clenské $taty zabezpegia, aby sa vhodné informacie o tych opatre-
niach vykonanych v sulade s odsekmi 1 a 2, ktoré mdézu mat
vplyv na ochranu zdravia v tretich krajinach, bezodkladne dostali do
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pozornosti  prislusnych medzinarodnych organizacii, pricom kopiu
tychto informacii dorucia agentuire.

Clénok 92

Clenské  Staty si  navzijom oznamuju  vietky informécie
potrebné na zarucenie kvality a bezpecnosti homeopatickych veterinar-
nych liekov vyrabanych a predavanych v ramci spolocenstva, najméi
informacie uvedené v ¢lankoch 90 a 91.

Clénok 93

1. Clenské $taty na poziadanie vyrobcu alebo vyvozcu veterinarnych
liekov, alebo organov dovazajucej tretej krajiny, osvedcia, Ze prislusny
vyrobca je majitelom povolenia na vyrobu. Clenské §taty musia pri
vydavani takychto osvedCeni dodrziavat' tieto podmienky:

a) musia brat’ zretel na smerodajné spravne dohodnutia Svetovej zdra-
votnickej organizicie;

b) v pripade veterinarnych liekov ur¢enych na vyvoz, ktoré uz su na ich
uzemi povolené, musia poskytnut’ suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku tak, ako bol schvaleny v sulade s ¢lankom 25, alebo, v pripade
jeho neexistencie, rovnocenny dokument.

2. Ak vyrobca nie je majitelom povolenia uvadzat’ prislusny liek do
obehu, musi organom zodpovednym za vystavenie osvedcenia uvede-
ného v prvom odseku poskytniit’ prehlasenie vysvetlujice, preco takéto
povolenie nie je k dispozicii.

Clénok 94

Akékol'vek rozhodnutie uvedené v tejto smernici prijaté prislusnymi
organmi Clenskych §tatov mozno prijat’ vyhradne na zaklade dévodov
uvedenych v tejto smernici a jeho sticastou musi byt podrobné vysve-
tlenie dovodov, na zéaklade ktorych bolo prijaté.

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

Rozhodnutia vydat’ alebo zrusit’ povolenie na uvedenie na trh sa zverej-
nuju.

Clénok 95

Clenské $taty nepovolia, aby potraviny na Pudska spotrebu pochadzali
zo zvierat, ktoré sa zucastnili na skuSani liekov, ak prislusné organy
neustanovili primerani ochrannt lehotu. Ochranna lehota musi:

a) byt najmenej takd, ako ju ustanovuje ¢lanok 11 odsek 2, pripadne je
urCena podla bezpecnostného faktora zohladnujuceho charakter
skusanej latky; alebo

b) zabezpelit, aby maximalny limit nebol v potravinach prekroceny, ak
spolocenstvo  zaviedlo maximalne limity rezidui v sulade
s nariadenim (ES) 2377/90.

Clénok 95a

Clenské 3taty zabezpetia, aby bol zavedeny vhodny systém zberu vete-
rinarnych liekov, ktoré sa nepouzili alebo ktorych ¢as pouzitel'nosti uz
uplynul.
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Clénok 95b

Ak ma byt veterinarny liek povoleny v sulade s neriadenim (ES)
2377/90 a vedecky vybor sa vo svojom stanovisku odvolava
na odporacané podmienky alebo obmedzenia v  savislosti
s bezpeénym a efektivnym pouzivanim veterinarneho lieku ustano-
venym v ¢lanku 34 odseku 4 pismene d) uvedeného nariadenia,
na vykonavanie tychto podmienok alebo obmedzeni bude prijaté
rozhodnutie adresované ¢lenskym Statom v sulade s postupom ustano-
venym v ¢lankoch 37 a 38 tejto smernice.

HLAVA XI
ZAVERECNE OPATRENIA

Clanok 96

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych §tatov tykajice 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
II sa rusia.

Odkazy na uvedené zrusené smernice sa chapu ako odkazy na tuto
smernicu a ¢itaji sa podla korelacnej tabulky uvedenej v prilohe III.

Clanok 97

Tato smernica nadobuida u¢innost’ 20. deft po jej uverejneni v Uradnom
vestniku Eur6pskych spolocenstiev.

Clénok 98

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.
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PRILOHA 1

PoiIAQAVKY A ANALYTIQKY PROTOKOL, SKI:ISANIA
BEZPECNOSTI, PREDKLINICKE A  KLINICKE  SKUSANIA
VETERINARNYCH LIEKOV

UvVOD

Udaje a dokumenty sprevadzajiice akikol'vek Ziadost’ o povolenie uvadzat na trh
podla ¢lankov 12 a 13 ods. 1 sa predkladaju v stlade s poziadavkami stanove-
nymi v tejto prilohe a prihliadajuc na pokyny obsiahnuté v ,,Oznameni pre
ziadatel'ov o povolenie uvadzat’ na trh veterinarnych liekov v ¢lenskych §tatoch
Eurdpskeho spolocenstva®, uverejnenom Komisiou v Pravidlach riadiacich lieky
v Eurépskom spolocenstve, zvizok 9: Veterinarne lieky.

Pri vypracovavani sihrnu dokumentov pre Ziadost’ o povolenie uvadzat' na trh
ziadatelia bert zretel na metodické pokyny spolocenstva tykajuce sa kvality,
bezpeCnosti a  UCinnosti  veterinarnych  liekov, uverejnené Komisiou
v Pravidlach riadiacich lieky v Eurépskom spolocenstve.

Do ziadosti sa zaclenia vSetky informacie vyznamné z hladiska hodnotenia
prislusného lieku, bez ohladu na ich priaznivost’ alebo nepriaznivost. Uveda
sa najmd vSetky vyznamné tudaje tykajiice sa akychkol'vek nedokoncenych
alebo prerusenych skusani tykajucich sa daného veterinarneho lieku. Po vydani
povolenia uvadzat’ na trh sa naviac bezodkladne dorucia prislusnému organu
akékol'vek informacie, ktoré neboli uvedené v povodnej Ziadosti, tykajice sa
hodnotenia prinosov/rizik daného lieku.

Clenské §taty zabezpetia, aby sa vietky pokusy vykonavané na zvieratach vyko-
navali v stlade so smemicou Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986
o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni Clen-
skych $tatov o ochrane zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké udely (!).

Ustanovenia hlavy I tejto prilohy sa vztahuji na veterinarne lieky, iné, nez su
imunologické veterinarne pripravky.

Ustanovenia hlavy II tejto prilohy sa vztahuju na imunologické veterinarne
pripravky.

HLAVA 1
PoZiadavky na veterindrne lieky iné, nez si imunologické veterindrne pripravky
CAST 1
Suhrn dokumentov
A. SPRAVNE UDAJE

Veterinary liek, ktory je predmetom ziadosti, musi byt identifikovany nazvom
a nazvom ucinnej latky(ok), spolu s jeho ucinnostou a liekovou formou,
sposobom a cestou podania a popisom jeho kone¢nej obchodnej upravy.

Uvadza sa nazov a adresa ziadatela, spolu s nazvom a adresou vyrobcov a miest
podielajicich sa na jednotlivych fazach vyroby (vratane vyrobcu hotového licku
a vyrobcu(ov) G¢innej latky(ok)) a, kde je to vhodné, nazvom a adresou dovozcu.

Ziadatel’ identifikuje poget a nézvy jednotlivych zvizkov tvoriacich odovzdanii
sprievodnt dokumentaciu ziadosti a urci, ak je to vhodné, aké vzorky odovzdava.

K spravnym udajom sa pripaja dokument preukazujuci, ze prislusny vyrobca ma
povolenie vyrabat' dané veterinarne lieky, tak, ako je to uvedené v clanku 44,
spolu so zoznamom krajin, v ktorych bolo povolenie uz udelené, kopie vsetkych
prehladov charakteristickych vlastnosti lieku podla clanku 14, tak, ako ich
schvalili Clenské S$taty, a zoznam krajin, v ktorych bola odovzdand ziadost
o udelenie povolenia.

B. PREHCAD CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Ziadatel' navrhne prehlad charakteristickych vlastnosti licku podla ¢lanku 14
tejto smernice.

Ziadatel' naviac poskytne jednu alebo viacero vzoriek alebo predajnych vzoriek
obchodnej upravy prislusného veterinarneho lieku spolu s pribalenym letakom,
ak je pozadovany.

(") U.v. ES L 358, 18. 12. 1986, s. 1.
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C. SPRAVY ODBORNIKOV

V sulade s ¢lankom 15 ods. 2 a 3 musi ziadatel' poskytniit’ spravy odbornikov
o analytickej dokumentacii, farmakologicko-toxikologickej dokumentacii, doku-
mentacii o reziduach a klinickej dokumentacii.

Kazda sprava odbornikov musi pozostavat’ z kritického vyhodnotenia rozli¢nych
skiiSani a/alebo pokusov vykonanych v sulade s touto smernicou
a poukazovat' na vSetky udaje vyznamné pre dané vyhodnotenie. Prislusny
odbornik uvedie svoje stanovisko k tomu, ¢i boli poskytnuté dostatoéné zaruky
tykajuce sa kvality, bezpecnosti a G¢innosti daného lieku. Sthr faktov neposta-
Cuje.

Vsetky dolezité tdaje sa zhrnu v dodatku k sprave odbornika, vzdy, ked’ je to
mozné, v tabulkach alebo grafickej podobe. Sprava odbornika a sthrny musia
obsahovat’ presné krizové odkazy na informacie uvedené v hlavnej dokumentacii.

Kazda sprava odbornika musi byt vypracovana osobou s vhodnou odbornou
sposobilost'ou a skusenostami. Prislusny odbornik ju podpise a oznaci datumom,
pricom k sprave musia byt pripojené stru¢né informacie o vzdelani, odbornych
Skoleniach a pracovnych skusenostiach daného odbornika. Uvedie sa odborny
vztah odbornika k Ziadatel'ovi.

CAST 2
Analytické skusania (fyzikalno-chemické, biologické alebo mikrobiologické)
veterinarnych liekov, inych, nez si imunologické veterindrne pripravky

Vsetky sktsobné postupy musia zodpovedat’ stavu vedeckého pokroku v danom
Case a musi ist' o schvélené postupy; ziadatel musi poskytnut’ vysledky schva-
Povacich stadii.

Vsetky skuSobné postupy musia byt popisané s dostatoénou presnostou
a podrobnost’ou tak, aby ich bolo mozné zopakovat' v ramci kontrolnych skusani
vykonavanych na poziadanie prislusného organu; akékol'vek pouzité zvlastne
zariadenie alebo vybavenie sa dostatocne podrobne popiSe, ak je to mozné,
pripoji sa nakres. Vzorce laboratornych cinidiel sa doplnia, ak je to potrebné,
spdsobom ich pripravy. V pripade skuSobnych postupov uvedenych v Europskom
liekopise alebo liekopise prislusného ¢lenského §tatu mozno tento popis nahradit’
podrobnym odkazom na prislusny liekopis.

A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH

Udaje a dokumenty, ktoré musia sprevadzat’ Ziadosti o povolenie uvadzat’ na trh
podrla ¢lanku 12 ods. 3 pism. ¢), musia byt predkladané v sulade s nasledovnymi
poziadavkami.

1. Kvalitativne tidaje

Pod pojmom ,kvalitativne Gdaje” o vSetkych zlozkach lieku sa rozumie
oznacenie alebo opis:

— ucinnej latky(ok),

— zlozky(iek) pomocnych latok, bez ohl'adu na ich p6vod alebo pouzité
mnozstvo, vratane farbiv, konzervacénych latok, pridavnych latok, stabi-
lizatorov, zahust'ovacich latok, emulgatorov, chutovych a aromatickych
latok atd’.

— zloziek vonkajSicho obalu lieckov — kapsul, Zelatinovych kapstl atd’. —
uréenych na stravenie alebo iné podanie zvieratam.

Tieto tidaje musia byt doplnené akymikol'vek vyznamnymi tidajmi tykaja-
cimi sa obalu a, kde je to vhodné, aj spdsobu jeho uzatvérania, spolu
s udajmi o prisluSenstve, s ktorym sa liek bude pouzivat alebo podavat
a ktoré bude dodané s prislusnym liekom.

2. Pod pojmom ,zvy€ajnd terminologia“, ktord sa ma pouZzivat’ pri popise
zloziek liekov, sa, napriek uplatiiovaniu ostatnych ustanoveni ¢lanku 12
ods. 3 pism. c), rozumie:

— v pripade latok uvedenych v Eurdpskom liekopise, alebo, ak tam dana
latka nie je uvedend, v narodnom liekopise niektorého z ¢lenskych
Statov, hlavny nazov uvedeny v zahlavi prisluSnej monografie spolu
s odkazom na prislusny liekopis,

— v pripade inych latok, medzindrodny genericky nazov odportcany
Svetovou zdravotnickou organizaciou (SZO/WHO), ktory moéze byt
sprevadzany inym generickym nazvom, alebo, ak to nie je mozné,
presné vedecké oznacenie; latky bez medzinarodného generického
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3.2.

3.3.

B.

nazvu alebo vedeckého oznacenia sa popisujii vyhldsenim o tom, ako
a z ¢oho boli pripravené, doplnenym, kde je to vhodné, o akékol'vek
ostatné vyznamné udaje,

— v pripade farbiv, oznacenie kédom ,,E“, priradenym k danym farbivam
smernicou Rady 78/25/EHS z 12. decembra 1977 o aproximacii pravi-
diel ¢lenskych statov tykajucich sa farbiv, ktorych pouzivanie v liekoch
je povolené (V).

Kvantitativne udaje

. Pre uvedenie ,kvantitativnych udajov® o vSetkych Gc¢innych latkach liekov
je potrebné, v zavislosti na danej lickovej forme, uviest' pre kazdu aktivnu
latku hmotnost’ alebo pocet jednotiek biologickej ucinnosti na jednotku
davky alebo jednotku hmotnosti alebo objemu.

Jednotky biologickej Gcinnosti sa pouzivaji pre latky, ktoré nemozno defi-
novat’ chemicky. V pripade, Ze existuje Medzinarodna jednotka biologickej
ucinnosti definovana Svetovou zdravotnickou organizaciou, pouzije sa. Ak
nie, jednotky biologickej uc¢innosti sa vyjadria spésobom, ktory zabezpeci
jednoznaéné informacie o G¢innosti danych latok.

Vzdy, ked’ je to mozné, uvedie sa biologicka ucinnost’ na jednotku hmot-
nosti alebo objemu.

Tieto informacie sa doplnia:

— v pripade injekénych pripravkov, hmotnost'ou alebo jednotkami biolo-
gickej ucinnosti kazdej Wcinnej latky v obale jednotky, so
zretelom na pouzitelny objem lieku, kde je to vhodné, po rekonstiticii,

— v pripade liekov, ktoré sa podavaji po kvapkach, hmotnostou alebo
jednotkami biologickej Gc¢innosti kazdej Gcinnej latky v takom pocte
kvapiek, ktory zodpoveda 1 ml alebo 1 g pripravku,

— v pripade sirupov, emulzii, pripravkov vo forme granuli a inych lieko-
vych formach, ktoré sa podavaju v meranych mnozstvach, hmotnostou
alebo jednotkami biologickej ucinnosti kazdej cinnej latky na jedno
merané mnozstvo.

Utinné latky vo forme zluenin alebo derivatov sa kvantitativne popisuji
prostrednictvom ich celkovej hmotnosti a, ak je to potrebné alebo rele-
vantné, prostrednictvom hmotnosti G¢innej jednotky alebo jednotiek mole-
kuly.

V pripade lickov obsahujucich akukol'vek u¢innu latku, ktord je prvy krat
predmetom ziadosti o povolenie uvadzat’ na trh v ktoromkol'vek ¢lenskom
State sa vyhlasenie o kvantitativnych udajoch u¢innej latky, ktord je sol'ou
alebo hydratom, systematicky vyjadruje prostrednictvom hmotnosti tc¢innej
jednotky alebo jednotiek v molekule. Kvantitativne zloZenie vSetkych
nasledne zaregistrovanych liekov v ¢lenskych §tatoch musi byt v pripade
rovnakej uéinnej latky vyjadrené rovnakym sposobom.

Vyvoj lieku

Predkladd sa vysvetlenie tykajice sa vyberu zlozenia, zloziek a obalu
a zamyslanych funkcii pomocnych latok v hotovom lieku. Toto vysvetlenie
musi byt podporené vedeckymi udajmi o vyvoji daného lieku. Musi byt’
uvedené akékol'vek predavkovanie s jeho zdovodnenim.

OPIS VYROBNEHO POSTUPU

Opis vyrobného postupu sprevadzajici ziadost’ o povolenie uvadzat’ na trh podl'a
¢lanku 12 ods. 3 pism. d) musi byt vypracovany spdsobom, ktory ponuka
primerany prehlad povahy pouzitych operacii.

Opis musi preto obsahovat’ aspoit:

Q)

uvedenie rozlicnych etap vyroby, aby bolo mozné posudit, ¢i procesy vyuzité
v ramci vyroby danej lickovej formy mohli sposobit’ neziaducu zmenu
zloziek,

v pripade nepretrzitej vyroby, Uplné udaje tykajuce sa preventivnych opatreni,
ktoré sa vykonali s cielom zabezpecit' rovnorodost’ hotového lieku,

U.v. ESL 11, 14. 1. 1978, s. 18. Smernica naposledy zmenen4 a upravena v roku 1985

Akom o pristupeni.
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C.
1.

skuto¢ny vyrobny vzorec, s kvantitativnymi Udajmi o vSetkych pouzitych
latkach, pricom mnozstva pomocnych latok sa vSak v rozsahu, v ktorom je
to nevyhnutné vzhladom na prislusni lieckova formu, udavaju priblizne;
uvadzaju sa akékol'vek latky, ktoré mézu pocas vyroby zmiznit; uvadza sa
akékol'vek predavkovanie Gcinnych latok, spolu s jeho zddvodnenim,

vyhlasenie o fazach vyroby, v ktorych sa vykonava odber vzoriek s cielom
priebeznych kontrolnych skusani, ak ostatné udaje uvedené v sprievodnych
dokumentoch ziadosti preukazuji, ze takéto skiisania su pre kontrolu kvality
hotového lieku nevyhnutné,

pokusné Stadie legalizujuce vyrobny postup v pripade pouzitia neStandard-
nych vyrobnych metdd, alebo ak je to pre prislusny liek kritické,

v pripade sterilnych liekov, tidaje o pouzitych sterilizacnych procesoch a/
alebo aseptickych postupoch.

KONTROLA SUROVIN

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,suroviny* rozumeju vsetky
zlozky prislusného lieku a, ak je to potrebné, jeho obalu, tak, ako je to
uvedené v bode 1 oddielu A vyssie.

V pripade:

— akejkol'vek ucinnej latky neuvedenej v Eurdpskom liekopise alebo
v liekopise ktoréhokol'vek ¢Elenského Statu,

— akejkol'vek ucinnej latky uvedenej v Eurdpskom liekopise alebo
v liekopise ktoré¢hokol'vek ¢lenského S$tatu, pripravenej postupom, pri
ktorom je pravdepodobny vznik neéistot neuvedenych v monografii
liekopisu a pre ktora prislusna monografia nespltia
podmienky na zodpovedajicu kontrolu jej kvality,

ktort vyraba osoba ind ako ziadatel, moze ziadatel' zariadit, aby podrobny
popis vyrobného postupu, kontrol pocas vyroby a schvalovacieho procesu
dodal prislusnym organom priamo vyrobca danej uéinnej latky. V takomto
pripade vsak vyrobca musi poskytnit’ ziadatel'ovi vSetky udaje, ktoré moézu
byt pre ziadatel'a potrebné na to, aby za prislusny lick prevzal zodpoved-
nost. Vyrobca pisomne potvrdi ziadatelovi, Ze zabezpedi rovnorodost
jednotlivych Sarzi a nebude menit’ vyrobny postup alebo vyrobné parametre
bez toho, aby informoval ziadatel'a. Dokumenty a udaje tykajice sa takejto
ziadosti 0 zmenu sa dorucia prislusSnym organom.

Udaje a dokumenty sprevadzajice Ziadost' o povolenie uvadzat' na trh podla
¢lanku 12 ods. 3 pism. i) a j) a ¢lanku 13 ods. 1 musia obsahovat’ vysledky
skusani, vratane analyz Sarzi, najmi z hl'adiska ucinnych latok, tykajacich sa
kontroly kvality vsetkych pouzitych zloziek. Odovzdavaju sa podla nasle-
dovnych ustanoveni.

. Suroviny uvedené v liekopisoch

Na vsetky latky uvedené v Europskom liekopise sa vztahuju monografie
uvedené v tomto liekopise.

V pripade inych latok moze kazdy ¢Elensky Stat pre lieky vyrabané na jeho
uzemi vyzadovat dodrziavanie svojho vlastného narodného liekopisu.

Zlozky, ktoré spifiaji podmienky Eurépskeho liekopisu alebo liekopisu
niektorého z Clenskych Statov sa povazuju za zlozky, ktoré dostatocne
spliiaju ustanovenia ¢lanku 12 ods. 3 pism. i). V takomto pripade mozno
popis analytickych postupov nahradit’ podrobnym odkazom na prislusny
liekopis.

Ak vsak bola akakol'vek surovina uvedend v Eurdpskom liekopise alebo
v liekopise ktoréhokol'vek ¢lenského Statu pripravend postupom, pri ktorom
je pravdepodobny vznik necistot, ktoré sa neuvadzaji v monografii dané¢ho
liekopisu, musia sa tieto neCistoty uviest’ spolu s ich maximalnymi limitmi
odchylok, ako aj popisom vhodného skuSobného postupu.

Farbiva musia v kazdom pripade spliiat’ poZiadavky smernice Rady 78/25/
EHS.

Rutinné skuSania vykonavané pre kazdi Sarzu surovin musia byt zhodné so
sktiSaniami uvedenymi v ziadosti o povolenie uvadzat’ na trh. Ak sa pouziji
skusania iné, nez tie, ktoré st uvedené v prislusnom liekopise, musi byt
predlozeny dokaz o tom, Ze suroviny spliaji poziadavky na kvalitu dané¢ho
liekopisu.
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V  pripadoch, kedy  S$pecifikicia  uvedend v  ktorejkol'vek
monografii v Eurdpskom liekopise alebo v narodnom liekopise ktorého-
kol'vek clenského Statu mdze byt z hladiska zabezpeCenia kvality danej
latky nepostacujuca, moézu prislusné organy poziadat’ drzitela povolenia
o vhodnejsie Specifikacie.

Prislusné organy upovedomia organy zodpovedné za prislusny liekopis.
Majitel' povolenia oznami organom zodpovednym za prislusny liekopis
udaje o udajnej nedostatocnosti a pouzité dodatocné Specifikacie.

V pripadoch, kedy akakol'vek surovina nie je popisana v Eurdpskom lieko-
pise ani v liekopise ktoréhokol'vek ¢lenského §tatu, mozno akceptovat’ stlad
s monografiou liekopisu tretej krajiny; v takychto pripadoch odovzda
ziadatel’ kopiu prislusnej monografie, sprevadzant, kde je to potrebné, lega-
lizaciou skusobnych postupov uvedenych v danej monografii a, podla
potreby, prekladom.

1.2. Suroviny neuvedené v liekopise

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

a) nazov latky, podla poziadaviek bodu 2 oddielu A, sa doplni akymi-
kol'vek obchodnymi alebo vedeckymi synonymami;

b) definicia latky, vyjadrenda vo forme podobnej formam pouzivanym
v Eurdpskom liekopise, musi byt sprevadzana akymikol'vek nevyhnut-
nymi vysvetlujicimi dokazmi, najmi, kde je to vhodné, dokazmi tyka-
jucimi sa molekularnej Struktiry; definicia musi byt sprevadzana
vhodnym popisom spdsobu syntézy; ak latky mozno popisat iba
prostrednictvom ich vyrobného postupu, popis musi byt dostatocne
podrobny, aby charakterizoval latku, ktora je stala vzhladom na jej
zlozky, ako aj jej ucinky;

¢) metody identifikacie mozno popisat’ vo forme Uuplnych vyrobnych
technik pouzivanych na vyrobu danej latky a vo forme skusani, ktoré
sa maji vykonat' ako rutinna zalezitost’

d) skuasania Cistoty sa popisujii vo vztahu k celkovému mnozstvu predpo-
kladatel'nych nec€istot, najma tych, ktoré mézu mat’ skodlivy tcinok a, ak
je to potrebné, tych, ktoré vzhl'adom na kombinaciu latok, na ktoré sa
ziadost’ vztahuje, mézu neziaduco ovplyvnit' stalost’ prislusného lieku
alebo skreslit’ vysledky analyz;

¢

~

v pripade zlozenych latok rastlinného alebo Zivocisneho povodu je nutné
rozliSovat medzi pripadom, kedy nutnost chemickej, fyzikalnej alebo
biologickej kontroly ucinnych zloziek sposobuje viacero farmakologic-
kych ucinkov a pripadom latok, ktoré obsahuju jednu alebo viacero
skupin G¢innych latok s podobnym ucinkom, v pripade ktorych mozno
akceptovat’ jeden tthrnny skisobny postup;

f) pri  pouziti  materidlov  ZivociSneho  pdovodu sa  popisu
opatrenia na zabezpeCenie nepritomnosti potencialne patogénnych Cini-
telov;

g) akékol'vek osobitné preventivne opatrenia, ktoré mézu byt nevyhnutné
pocas skladovania danej suroviny a, ak je to potrebné, maximalna doba
skladovania pred zopakovanim skuSania.

1.3. Fyzikdlno-chemické vlastnosti, ktoré mozu ovplyvnit' biologicku dostupnost
V pripade, Zze biologicka dostupnost’ daného lieku zavisi od nasledovnych
informacii, tieto musia byt sucastou vseobecné¢ho popisu ucinnych latok,
bez ohl'adu na to, ¢i su dané latky uvedené v liekopisoch alebo nie:

— krystalicka forma a koeficienty rozpustnosti,
— velkost’ Castic, kde je to vhodné, po rozotreni na prasok,
— stav solvatacie,

— rozdel'ovaci koeficient olej/voda (*).

Prvé tri pomlcky sa nevzt'ahuju na latky pouzivané vyhradne v roztokoch.

(") Prislusné organy mozu pozadovat' aj hodnoty pK/pH, ak tieto informécie povazuji za
podstatné.
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2. Ak sa pri vyrobe veterinarnych liekov pouzivaju vychodiskové materialy
ako mikroorganizmy, tkaniva rastlin alebo tkaniva Zzivocichov, bunky
alebo tekutiny (vratane krvi) I'udského alebo Zivocisneho povodu alebo
biotechnologicky ~ konStruované  bunky, musi byt  popisany
a zdokumentovany ich pévod a histdria.

Popis surovin musi obsahovat’ vyrobnu stratégiu, purifikacné/inaktivacné
postupy spolu s ich schvalovanim a vsetky kontroly vykondvané pocas
vyroby s cielom zabezpecit’ kvalitu, bezpecnost’ a rovnorodost’ jednotlivych
Sarzi hotového lieku.

2.1. Pri pouzivani bunkovych bank sa musi preukazat, ze vlastnosti bunky
zostali pocas pasazovania pre vyrobu i neskor nezmenené.

2.2. Vychodiskova kultira, bunkové banky, zmesi sér a iny material biologic-
kého povodu a, vzdy, ked’ je to mozné, vychodiskové materialy, z ktorych
boli ziskané, sa testuji na pritomnost’ cudzich mikroorganizmov.

Ak je pritomnost’ potencidlne patogenickych cudzich mikroorganizmov
nevyhnutnd, materidl mozno pouzit, iba ak jeho d’alSie spracovanie zabez-
peci ich odstranenie a/alebo inaktivaciu, priCom tato skuto¢nost’ musi byt
schvalena.

D. OSOBITNE OPATRENIA TYKAJUCE SA OCHRANY PRED
PRENOSOM SPONGIFORMNYCH ENCEFALOPATI{ ZVIERAT

Ziadatel musi preukazat, Ze prisluiny veterinarny liek sa vyraba v sulade
s Oznamenim o pokynoch pre minimalizaciu rizika prenosu povodcov spongi-
formnej encefalopatie prostrednictvom veterinarnych lieckov a jeho aktualiza-
ciami, zverejnenymi Eurdpskou komisiou v zvdzku 7 jej publikacie ,Pravidla
riadiace lieky v Eurépskom spolocenstve®.

E. KONTROLNE SKUSANIA VYKONAVANE POCAS JEDNOTLIVYCH
FAZ VYROBNEHO PROCESU

Udaje a dokumenty sprevadzajuce Ziadost' o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3
pism. i) a j) a ¢lanku 13 ods. 1 musia obsahovat’ udaje tykajiuce sa kontrolnych
skusani lieku, ktoré mozno vykonavat’ pocas jednotlivych faz vyrobného procesu
s cielom zabezpecCit' konzistentnost’ technickych vlastnosti a vyrobného procesu.

Tieto skuSania st zasadné z hl'adiska kontroly suladu daného lieku s jeho
vzorcom vo vynimo¢nych pripadoch, kedy ziadatel' navrhne taky analyticky
postup pre skusanie hotového lieku, ktorého sucastou nie je skusanie vSetkych
ucinnych latok (alebo vsetkych pomocnych latok, na ktoré sa vztahuju rovnaké
poziadavky ako na ucinné latky).

To isté plati v pripade, kedy kontrola kvality hotového vyrobku zavisi od prie-
beznych kontrolnych skt$ani, najmi ak je prislusna latka v podstate definovana
jej vyrobnym postupom.

F. SKUSANIA HOTOVEHO LIEKU

1. Pri kontrole hotového lieku sa za Sarzu hotového lieku povazuje Sarza
zlozena zo vSetkych jednotiek akejkol'vek liekovej formy vyrobenych
z rovnakého povodného mnozstva materialu, ktoré presli rovnakou sériou
vyrobnych a/alebo sterilizacnych operacii alebo, v pripade nepretrzitého
vyrobného procesu, vsetkych jednotieck vyrobenych pocas stanoveného
obdobia.

V Ziadosti o registraciu sa musia uviest’ tie skuSania, ktoré sa vykonavaja
rutinne pre kazdt Sarzu hotového vyrobku. Uvadza sa frekvencia sktsani,
ktoré sa nevykonavaju rutinne. Uvadzaju sa limity pri prepusteni lieku
z vyroby.

Udaje a dokumenty sprevadzajuce ziadost o registraciu podla &lanku 12
ods. 3 pism. i) a j) a ¢lanku 13 ods. 1 musia obsahovat’ udaje tykajiice
sa kontrolnych skusani hotového lieku pri prepusteni z vyroby. Odovzda-
vaju sa v sulade s nasledovnymi poziadavkami.

Na vsetky lieky definované v Eurépskom lickopise alebo lickopise ktorého-
kol'vek c¢lenského Statu, sa vztahuju ustanovenia vSeobecnych monografii
daného lickopisu.

Pri pouziti skisobnych postupov a limitov, inych, ako si postupy a limity
uvedené vo vSeobecnych monografiach Eurdpskeho liekopisu alebo
v pripade, ze v iom nie si uvedené, v narodnom liekopise ktoréhokol'vek
¢lenského Statu, je nutné predlozit’ dokaz, ze prislusny hotovy liek, ak by
bol podrobeny skuSaniu podla tychto monografii, by splnil
poziadavky na kvalitu daného liekopisu pre prislusnu lieckov formu.
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1.2.

1.3.

Vseobecné charakteristické viastnosti hotového lieku

Niektoré skuSania vSeobecnych charakteristickych vlastnosti akéhokol'vek
liecku musia byt vzdy sucastou skusani hotového lieku. Tieto skuSania sa
tykaju, kde je to mozné, kontroly priemernych hmotnosti a ich maximalnych
odchylok, mechanickych, fyzikalnych alebo mikrobiologickych skusani,
organoleptickych vlastnosti, fyzikalnych vlastnosti, ako je hustota, pH,
index lomu atd’. Ziadatel' v kazdom jednotlivom pripade uvedie pre kazdu
z tychto vlastnosti normy a limity odchylok.

Podmienky skusani, kde je to vhodné, potrebné vybavenie a zariadenia
a normy musia byt vzdy, ked nie st uvedené v Eurdpskom liekopise
alebo lickopise Clenskych Statov, popisané presne a podrobne; to isté plati
v pripadoch, kedy postupy predpisané v tychto liekopisoch nemozno pouzit.

Pevné liekové formy, ktoré sa podavaji oralne, musia byt naviac podrobené
in vitro $tadiam rozpadavosti alebo disolucie ucinnej latky alebo latok; ak to
prislusny ¢lensky Stat povazuje za potrebné, tieto Stiidie sa musia vykonat’ aj
v pripadoch, kedy sa lieck podava inak.

Urcovanie totoznosti a skusanie ucinnej latky(ok)

Uréenie totoznosti a skiSanie ucinnej latky(ok) sa  vykonava
bud’ na reprezentativnej vzorke vyrobnej Sarze alebo individualnou analyzou
daného poctu jednotiek davky.

Pokial’ pre to neexistuje vhodné opodstatnenie, nesmie maximalna akcepto-
vatel'na odchylka obsahu ucinnej latky v hotovom lieku v case vyroby
prekroCit’ = 5 %.

Vyrobca musi na zaklade skuSani stalosti navrhnat’ a opodstatnit’ maximalne
akceptovatel'né limity odchylok obsahu ucinnej latky v hotovom lieku az do
konca doby pouziteInosti.

V niektorych vynimoé¢nych pripadoch obzvlast’ zlozitych zmesi, kedy by si
vykonanie sktisani t€innych latok, ktorych je velmi velky pocet alebo ktoré
st pritomné vo velmi malych mnozstvach vyzadovalo komplikované
skiimanie, ktorého vykonanie by bolo pri kazdej vyrobnej Sarzi zlozité,
mozno skusanie jednej alebo viacerych uéinnych latok hotového lieku vyne-
chat, avSak vyhradne za vyslovnej podmienky, Ze takéto skiisania sa vyko-
naju pocas jednotlivych faz vyrobného procesu. Tuto ulavu nemozno
roz§irit’” aj na charakterizaciu danych latok. Tato zjednodusena technika sa
doplni akoukol'vek metéodou kvantitativneho hodnotenia, ktord kompetent-
nému organu umozni overit’ stilad daného licku s jeho Specifikaciami po
jeho umiestneni na trh.

V pripade, ze primerané informacie o kvalite daného lieku nemozno
stanovit' fyzikalno-chemickymi postupmi, je nutné vykonat' biologické
skuSanie in vivo alebo in vitro. Sucastou takéhoto skiiSania musia byt,
kedykol'vek je to mozné, referencné materialy a Statistickd analyza umozinu-
juca vypocet intervalov spolahlivosti. Ak tieto skGSania nemozno
vykonat' na hotovom lieku, mozno ich vykonat v medzifaze vyroby, co
najneskdr vo vyrobnom procese.

Ak tudaje uvedené v oddieli B preukazu, ze pri vyrobe dan¢ho lieku sa
pouzilo vyznamne nadmerné mnozstvo akejkol'vek icinnej latky, stiCast'ou
popisu kontrolnych skaSani daného hotového lieku musi byt, kde je to
vhodné, chemické a, ak je to potrebné, toxikologicko-farmakologické
preskumanie zmien, ktorymi dana latka presla, pripadne aj charakterizacia
a/alebo skisanie degrada¢nych produktov.

Urcovanie totoznosti a skusanie pomocnych zloziek

V miere, v ktorej je to potrebné, sa pomocné zlozky musia podrobit’ aspon
skuSaniam urCovania totoznosti.

Skusobny postup navrhnuty pre urcovanie totoznosti farbiv musi umoziovat’
overenie skutocnosti, ¢i si dané farbiva uvedené v zozname pripojenom
k smernici 78/25/EHS.

Pre konzervacné latky je povinné skusanie horného a spodného limitu a pre
akukol'vek inti pomocnu zlozku, ktora modze neziaducim spdsobom
ovplyvnit' fyziologické funkcie, je povinné sktSanie horného limitu; ak
dana pomocna latka mdze ovplyvnit' biologicku dostupnost’ akejkol'vek
uc¢innej latky, je pre fiu povinné skusanie horného a spodného limitu, pokial
nie je biologicka dostupnost’ zaruéena inymi vhodnymi sk(isaniami.
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1.4. Skusania bezpecnosti

Okrem toxikologicko-farmakologickych skusani odovzdanych spolu so
ziadost'ou o registraciu musia byt sGcastou analytickych tdajov aj udaje
tykajuce sa skuSani bezpecnosti, ako napriklad sktSania sterility, pritomnosti
bakterialnych endotoxinov, pyrogennych latok a lokalnej znasanlivosti zvie-
ratami a to vzdy, ked je nutné takéto skusania vykonavat’ rutinne s cielom
overenia kvality prislusného licku.

G. SKUSANIA STALOSTI

Udaje a dokumenty sprevadzajuce Ziadost' o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3
pism. f) a i) sa odovzdavaju v stlade s nasledovnymi poziadavkami.

Predklada sa popis skiimani, na zaklade ktorych ziadatel’ stanovil navrhnuti dobu
pouzitel'nosti, odporic¢ané podmienky uchovavania a Specifikacie po skonceni
doby pouzitelnosti.

V pripade premixov pre medikované krmiva sa podla potreby odovzdavaju aj
informacie tykajuce sa doby pouzitelnosti medikovanych krmiv vyrobenych
z tychto premixov v stlade s odpori¢anym navodom na pouZzitie.

Ak si akykol'vek hotovy vyrobok pred podanim vyzaduje rekonstiticiu, st
povinné aj udaje o navrhovanej dobe pouzitenosti pre rekonstituovany liek,
sprevadzané relevantnymi uidajmi o stalosti.

V pripade ampuli, ktoré obsahuju viacero davok, sa predkladaju udaje o stalosti,
ktoré opodstatiuji dobu pouzitelnosti danej ampule po tom, o bola po prvy krat
otvorena.

Ak akykol'vek hotovy lieck moze vyvolat’ vznik degradacnych produktov, ziadatel
musi tieto produkty uviest a urCit metody ich charakterizicie a skuSobné

postupy.

Zavery musia obsahovat’ vysledky analyz, ktoré opodstatiiuji navrhovanii dobu
pouzitel'nosti za odporicanych podmienok uchovavania a Specifikacie dané¢ho
hotového lieku po skonceni jeho doby pouzitelnosti za tychto odporticanych
podmienok uchovévania.

Uvadza sa maximalna akceptovatelna troven degradacnych produktov na konci
doby pouzitel'nosti.

Vzdy, ked’ sa riziko interakcie medzi lickom a jeho obalom povazuje za mozné,
najmd vSak v  pripade injekénych  pripravkov  alebo  aerosolov
urenych na vnutorné pouzitie, odovzdava sa Stadia takejto interakcie.

CAST 3
Skusania bezpecnosti a rezidui

Udaje a dokumenty sprevadzajuce Ziadost’ o registraciu podla ¢lankov 12 ods. 3
pism. j) a 13 ods. 1 sa odovzdavaji v sulade s poziadavkami uvedenymi niZSie.

Clenské $taty zabezpeia, aby sa skuSania vykonavali v sulade s ustanoveniami
tykajucimi sa spravnej laboratornej praxe stanovenymi smernicou Rady 87/18/
EHS z 18. decembra 1986 o harmonizacii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajucich sa uplatiiovania principov spravnej laboratornej
praxe a overovania ich uplatiovania pri skuSaniach chemickych latok (')
a smernicou Rady 88/320/EHS z 9. juna 1988 o kontrole a overovani spravnej
laboratérnej praxe (GLP) (%).

A. SKUSANIE BEZPECNOSTI
Kapitola I
Vykonadvanie skusani
1. Uvod
Dokumentacia o bezpecnosti musi obsahovat’:

1. potencialnu toxicitu daného lieku a akékol'vek nebezpecné alebo nezia-
duce ucinky, ktoré moze liek za navrhovanych podmienok pouzivania
mat’ na zvieratd; tieto sa vyhodnocuju vo vztahu k zavaznosti prislus-
ného patologického stavu;

(") U.v. ES L 15, 17. 1. 1987, s. 29. Smernica naposledy zmenené a doplnend smernicou
Komisie 1999/11/ES (U. v. ES L 77, 23. 3. 1999, s. 8).

() U.v. ES L 145, 11. 6. 1988, s. 35. Smernica naposledy zmenen4 a doplnena smernicou
Komisie 1999/12/ES (U. v. ES L 77, 23. 3. 1999, s. 22).
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2. potencialne Skodlivé UCinky rezidui daného veterindrneho lieku alebo
latky obsiahnutej v potravinach vyrobenych z lieCenych zvierat na l'udi
a aké tazkosti mozu tieto rezidua spdsobit’ pri priemyselnom spraco-
vani potravin;

3. potencialne rizikd, ktor¢é moézu vyplyvat z vystavenia ludi danému
lieku, napriklad pocas jeho podéavania zvierat'u;

4. potencidlne rizikd ohrozenia Zivotného prostredia vyplyvajiuce
z pouzivania daného lieku.

Vsetky vysledky musia byt spolahlivé a vSeobecne platné. Pri tvorbe
pokusnych metéd a hodnoteni vysledkov sa musia, kedykol'vek je to
vhodné, pouzivat matematické a $tatistické postupy. Klinikom sa naviac
musia poskytnut’ informacie o lie¢ivom potenciale daného lieku a rizikach
spojenych s jeho pouzivanim.

V niektorych pripadoch moéze byt nutné podrobit’ skusaniu produkty
latkovej premeny vychodiskovej zluceniny, ak tieto predstavuji rezidua,
o ktoré¢ ide.

Pomocna latka, ktord sa vo farmaceutike pouziva prvy raz, sa z hl'adiska
skusani povazuje za uéinnu latku.

Farmakolégia

Farmakologické §tudie maju pri objasiiovani mechanizmov, prostrednic-
tvom ktorych prislusny liek vyvija lieivy Gcinok zasadny vyznam,
a preto farmakologické Stidie vykonané na pokusnych a cielovych Zivo-
¢iSnych druhoch musia byt sicast'ou casti 4.

Farmakologické §tadie vSak moézu pomahat’ aj porozumeniu toxikologic-
kych fenoménov. Naviac, v pripadoch, kedy akykol'vek liek vyvija farma-
kologické Ucinky za nepritomnosti toxickej reakcie alebo pri davkach
niz§ich, nez st davky pozadované na vyvolanie toxicity, mozno na tieto
farmakologické ucinky brat’ zretel’ pri hodnoteni bezpe¢nosti dané¢ho lieku.

Preto dokumentacii o bezpe¢nosti vzdy musia predchadzat’ udaje
o farmakologickych skiimaniach vykonanych na laboratérnych zvieratach,
ako aj vSetky relevantné informacie zistené pocas klinickych $tadii ciel'o-
vého zvierata.

Toxikologia
Toxicita po jednorazovom podani

Stadie o toxicite po jednorazovom podani mozno
pouzit’ na predpovedanie:

— moznych G¢inkov akutneho preddvkovania na cielové Zivo¢isne druhy,
— moznych u¢inkov ndhodného podania na ludi,

— davok, ktoré mézu byt uzitocné pri Stadiach tykajucich sa opakova-
ného podavania.

Stidie o toxicite po jednorazovom podani by mali odhalovat’ akutne
toxické ucinky danej latky a Casovy priebeh ich nastupu a ustupu.

Tieto Stadie 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 uréeny. Predmetom $tidie
by mali byt’ zvy€ajne dve rozdielne cesty podania. Jedna z nich moze byt
rovnaka alebo podobna ceste podania navrhnutej pre prislusny Zivocisny
druh. Ak sa predpokladd vyznamné vystavenie pouzivatela lieku danému
lieku, napriklad inhalaciou alebo koznym kontaktom, tieto cesty by mali
byt predmetom $tudie.

Aby sa znizil pocet a utrpenie zvierat podiel’ajicich sa na §tadiach, neus-
tale sa vyvijaju nové protokoly pre skusanie toxicity po jednorazovom
podani. Akceptuju sa Stadie vykonané v sulade s tymito novymi postupmi
po ich riadnom schvaleni, ako aj tradicné medzinarodne uznavané meto-
dické pokyny.

Toxicita po opakovanom podani

Sktsania toxicity po opakovanom podani si urené na odhalovanie
akychkol'vek fyziologickych a/alebo patologickych zmien vyvolanych
opakovanym podanim skimanej G¢innej latky alebo kombinacie G¢innych
latok a stanovovanie vztahu tychto zmien s davkovanim.
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V pripade latok alebo lieckov urcenych na pouzivanie vyhradne pre zvie-
ratd, z ktorych sa nevyrabaji potraviny, zvycajne postacuje Stidia toxicity
po opakovanom podani vykonana pre jeden zivociSny druh pokusného
zvierata. Tato §tadiu mozno nahradit’ Studiou vykonanou pre cielové
zviera. Frekvencia a cesta podania, ako aj trvanie Stidie by malo byt
zvolené so zretelom na navrhované podmienky klinického pouzivania.
Vyskumnik uvedie svoje dovody pre zvolenie daného rozsahu a trvania
skusani a davok.

V pripade latok alebo lieckov urenych na pouzivanie pre zvierata,
z ktorych sa vyrabaju potraviny, by sa §tudia mala vykonat' aspon pre
dva zivo¢isne druhy, z ktorych jeden by nemal byt hlodavcom.
Vyskumnik uvedie svoje dovody pre zvolenie prislusnych Zzivocisnych
druhov, priCom prihliada na v tej dobe dostupné vedomosti
o metabolizme daného lieku v zvieratich a lud’och. SkuSana latka sa
podava oralne. Sktsanie musi trvat najmenej 90 dni. Vyskumnik jasne
uvedie a zdovodni svoje dovody pre zvolenie prislusnej metody
a frekvencie podania a trvania skisani.

Maximalna davka sa zvycajne voli tak, aby vyvolala skodlivé ucinky.
Najnizsia uroven davky by nemala vyvolat ziadne priznaky toxicity.

Hodnotenie toxickych u¢inkov sa opiera o pozorovanie spravania, rast,
hematoléogiu a fyziologické skusSania, najmé tie, ktoré sa tykaju vylucova-
cich organov, ako aj o pitevné spravy a sprievodné histologické tdaje.
Vyber a rozsah kazdej skupiny skusani zavisi od pouzitého zivocisneho
druhu a stavu vedeckych vedomosti v danej dobe.

V pripade novych kombinécii znamych latok, ktoré boli preskimané
v sulade s ustanoveniami tejto smernice, moze vyskumnik vhodnym
sposobom skuSania toxicity po opakovanom podani pozmenit, priCom
uvedie svoje dovody pre takéto zmeny, okrem pripadov, kedy skusSania
toxicity preukazali zosilnenie alebo nové toxické ucinky.

Znasanlivost cielovych Zivocisnych druhov

Uvadzaju sa akékol'vek udaje o akychkol'vek priznakoch neznasanlivosti
pozorovanych pocas §tadii vykonanych pre cielové zivocisne druhy podla
poziadaviek oddielu B kapitoly I Casti 4. UrCuju sa prislusné studie,
davky, pri ktorych sa vyskytla neznasanlivost a prislusné Zzivocisne
druhy a plemend. Uvadzaju sa aj akékol'vek neocakavané fyziologické
zmeny.

Reprodukéna toxicita a teratogenita
Stadie uginkov na reprodukciu

Ugelom tejto $tadie je identifikicia mozného narusenia saméich alebo
samicich reprodukénych funkcii alebo Skodlivych téinkov na potomstvo
vyplyvajicich z podania skiimaného lieku alebo latky.

V pripade latok alebo lickov ur€enych na pouzivanie pre zvierata,
z ktorych sa vyrabaji potraviny, by sa Stidia G¢inkov na reprodukciu
mala vykonat’ vo forme dvojgenerac¢nej Studie pre aspon jeden zivocisny
druh, zvy¢ajne hlodavca. Skiimana latka sa podava samcom a samiciam vo
vhodnom ¢ase pred parenim. Podavanie pokracuje az do odstavenia gene-
racie F2. Pouziju sa asponl tri urovne davok. Maximalna davka sa zvoli

vyvolat’ Ziadne priznaky toxicity.

Hodnotenie ucinkov 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 uginkov vratane rodenia sa znetvo-
renin

V pripade latok alebo lickov urCenych na pouZzivanie pre zvierata,
z ktorych sa vyrabaju potraviny, sa vykonavaju studie embryotoxickych/
fetotoxickych ucéinkov vratane rodenia sa znetvorenin. Tieto Studie sa
vykonavaji pre aspon dva zivocisne druhy cicavcov, zvycajne ide
o hlodavca a kralika. Skusanie (pocet zvierat, davky, ¢as ich podavania
a kritéria hodnotenia vysledkov) zavisi od stavu vedeckych vedomosti
v dobe podania ziadosti a Urovne Statistickej vyznamnosti, ktord sa ma
vysledkami dosiahnut. Stidiu pre hlodavca mozno skombinovat’ so
Stadiou ucinkov na reprodukéné funkcie.
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V pripade latok alebo liekov, ktoré nie st urcené na pouZzivanie pre
zvierata, z ktorych sa vyrabaju potraviny, sa $tudia embryotoxickych/feto-
toxickych uc€inkov vratane rodenia sa znetvorenin. vyzaduje pre aspon
jeden zivoCiSny druh, ktorym moze byt cielovy zivoéisny druh, ak je
prislusny liek uréeny na pouZzivanie pre zvieratd, ktoré moézu byt
pouzivané na Slachtitel'ské chovanie.

Mutagénnost

SkuSania mutagénnosti su uréené na posudenie potencidlu danych latok
sposobovat’ prenosné zmeny genetického materialu buniek.

Akakol'vek nova latka uréena na pouzitie vo veterinarnych liekoch musi
byt postdend z hl'adiska jej mutagénnych vlastnosti.

Pocet a druhy skuSani a kritéria hodnotenia vysledkov zavisia od stavu
vedeckych vedomosti v dobe podania Ziadosti.

Karcinogénnost

Dlhodobé¢ stadie karcinogénnosti latok pre zvieratd sa zvycajne vyzaduju
pre latky, ktorym budu vystavovani ludia, ktoré

— st z chemického hladiska vel'mi analogické so zndmymi karcino-
génmi,

— pocas skuSania mutagénnosti vykazali vysledky naznacujiice moznost’
karcinogénnych uéinkov,

— vyvolali podozrenie pocCas skuSania toxicity.

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

Vynimky

Ak je akykol'vek liek ureny na miestne pouzitie, preskiima sa systémova
absorpcia lieku pri cielovych zivoc¢isnych druhoch. Ak sa preukaze, ze
systémova absorpcia je zanedbatelna, mozno skuSania toxicity po opako-

vanom podani, sktSania reprodukénej toxicity a skiiania karcinogénnosti
vynechat’, okrem pripadov, kedy:

— za uvedenych podmienok pouzivania mozno ocakavat' oralne pozitie
lieku zvieratom, alebo

— lieciva latka moéze preniknit do potravin ziskavanych z lieCeného
zvierat'a (intramamarne pripravky).

Ostatné poZiadavky
Imunotoxicita

Ak su sucastou ucinkov pozorovanych na zvieratach pocas studii toxicity
pri opakovanom podani Specifické zmeny hmotnosti lymfatickych organov
a/alebo histologie a zmeny lymfatickych tkaniv, kostnej drene alebo peri-
férnych leukocytov, vyskumnik zvazi potrebnost’ dodatoc¢nych stadii
ucinkov daného lieku na imunitny systém.

Pri  vypracovavani tychto S§tadii a hodnoteni ich vysledkov sa
prihliada na stav vedeckych vedomosti v dobe podania zZiadosti.

Mikrobiologické vlastnosti rezidui
Mozné Ucinky na crevnu floru l'udi

Mikrobiologické riziko predstavované reziduami anti-mikrobialnych
zlicenin pre ¢revnu floru l'udi sa skima v sulade so stavom vedeckych
vedomosti v dobe podania ziadosti.

Mozné t¢inky na mikroorganizmy pouzivané v priemyselnom spracovani
potravin

V niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné vykonat' skusSania, aby sa
ur¢ilo, ¢i rezidua sposobuju t'azkosti ovplyviujice technologické procesy
pri priemyselnom spracovani potravin.

Pozorovania uskutocnené na ludoch

Uvadzaju sa informacie o tom, ¢i sa zlozky prislusného veterinarneho
licku pouzivaji ako lieky pri lietcbe ludi; ak 4&no, vypracuje sa,
v rozsahu, v ktorom to moéze byt dolezité pre posidenie prisluSného
veterinarneho lieku, sprava o vsetkych ucinkoch (vratane neziaducich



2001L0082 — SK — 30.04.2004 — 001.001 — 66

ucinkov) pozorovanych na l'ud’och a ich pri¢inach, kde je to vhodné,
s prihliadnutim na vysledky skuSani uvedené v bibliografickych dokumen-
toch; ak sa samotné zlozky veterinarnych liekov nepouzivaji alebo uz
nepouzivaju ako lieky pri liecbe I'udi, uveda sa priciny.

5. Ekotoxicita

5.1.  Ukelom stadie ekotoxicity akéhokol'vek veterinareho lieku je posudenie
moznych $kodlivych G¢inkov, ktoré méze mat’ pouzivanie lieku na zivotné
prostredie a  stanovenie  akychkol'vek  preventivnhych  opatreni
potrebnych na znizenie takychto rizik.

5.2. Postdenie ekotoxicity je povinné pre kazda ziadost' o uvedenie na trh
akéhokol'vek veterinarneho lieku, inu, nez su ziadosti odovzdané podla
¢lankov 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1

5.3. Takéto posudzovanie sa zvycajne vykonava v dvoch fazach.

Pocas prvej fazy vyskumnik posudzuje mozny rozsah vystavenia zivot-
ného prostredia lieku, jeho uc¢innym latkam alebo relevantnym produktom
latkovej premeny, pricom berie zretel’ na:

— cielové ZivoCisne druhy a navrhovany postup pouzivania (napriklad
hromadne pripravované lieky alebo lieky pripravované pre indivi-
dualne zvieratd),

— spoOsob podania, najmd mozny rozsah, v ktorom sa prislusny liek
dostane priamo do environmentalnych systémov,

— mozné vylucenie daného lieku, jeho uéinnych latok alebo relevantnych
produktov latkovej premeny zvieratom do zivotného prostredia;
pretrvanie vo vykaloch,

— likvidacia nepouzitych liekov alebo jeho odpadovych materialov.

5.4. Pocas druhej fazy, prihliadajic na rozsah vystavenia zivotného prostredia
danému licku a dostupné informacie o fyzikalno-chemickych, farmakolo-
gickych a/alebo toxikologickych vlastnostiach zliceniny, ktoré boli
ziskané pocas vykonania ostatnych skuSani pozadovanych touto smer-
nicou, vyskumnik zvazi, ¢i st nevyhnutné d’alSie osobitné skimania
ucéinkov daného licku na konkrétne ekosystémy.

5.5.  Podla vhodnosti mozno vyzadovat dalSie skiimania:
— spravania sa v pode;
— spravania sa vo vode a vzduchu;
— ucinkov na vodné organizmy,
— ucinkov na ostatné organizmy, iné ako cielové organizmy.

Tieto d’alsie skiimania sa vykonaji v stlade so skiSobnymi protokolmi
stanovenymi v prilohe V smernice Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967
o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpe¢nych chemic-
kych latok (1), alebo, ak akykol'vek zavereény bod nespadd pod tieto
protokoly, v sulade s inymi medzinarodne uznavanymi protokolmi,
podla vhodnosti, o veterinarnych liekoch a/alebo ucinnych latkach a/
alebo vylicenych produktoch latkovej premeny. Pocet sktsSani, ich
druhy a kritéria pre ich hodnotenie zavisia od stavu vedeckych vedomosti
v dobe podania ziadosti.

Kapitola II
Predkladanie udajov a dokumentov

Ako pri akejkol'vek inej vedeckej praci, spis skiiSani bezpecnosti musi obsa-
hovat’:

a) uvod vymedzujici predmet spisu, sprevadzany akymikolvek uzitoénymi
bibliografickymi odkazmi;

b) podrobné urcenie totoznosti skimanej latky, vratane:
— medzinarodného nechraneného nazvu (INN),
— nazvu medzinarodnej Unie pre teoreticku a aplikovanui chémiu (IUPAC),

(") U. v. ES 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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— registracného cisla CAS,

— terapeutickej a farmakologickej klasifikacie,
— synonym a skratiek,

— S$truktarneho vzorca,

— molekularneho vzorca,

— molekularnej hmotnosti,

— obsahu necistot,

— kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia necistot,
— popisu fyzikalnych vlastnosti,

— teploty tavenia,

— teploty varu,

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

— hustoty,
— spektra lomu, rotacie atd’.;

podrobny protokol pokusu uvadzajici dovody pre vynechanie akychkol'vek
vyssie uvedenych skasani, popis pouzitych metdd, zariadeni a materidlov,
udaje o druhoch, rodoch alebo plemenach zvierat, ich pdvode, ich pocet
a podmienky za ktorych boli chované a kfmené, uvadzajic, okrem iného,
¢i vykazovali nepritomnost’ $pecifickych patogénov (SPF);

vsetky dosiahnuté vysledky, bez ohl'adu na to, ¢i su priaznivé alebo nepriaz-
nivé. Povodné udaje musia byt popisané dostatocne podrobne na to, aby bolo
mozné kriticky ich vyhodnotit' nezavisle na ich interpretdcii ich autorom.
Vysledky mozu byt vysvetlené sprievodnymi znazorneniami,

Statistick analyzu vysledkov, ak si ju prislusny program sktsani vyzaduje,
spolu s odchylkou udajov;

objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vysledkom ktoré¢ho su zavery
o  bezpeCnosti  prislusnej  latky, jej  bezpeCnostnom  rozpiti
zistenom na pokusnych a cielovych zvieratach, jej moznych vedl'ajsich ucin-
koch, oblastiach vyuzitia, velkostiach uU¢innych davok a akychkol'vek
moznych pripadoch nezlucitel'nosti;

podrobny popis a dokladny rozbor vysledkov S$tidie bezpe¢nosti rezidui
v potravinach a ich vyznam pre hodnotenie moznych rizik, ktoré rezidua
predstavuju = pre ludi. Po tomto rozbore musia nasledovat
navrhy na zabezpeCenie odstranenia akéhokol'vek nebezpeCenstva pre l'udi
prostrednictvom medzinarodne uznavanych hodnotiacich kritérii, napriklad:
nepozorované ucinky vyskytnuvsich sa hladin u zvierat, navrhy na zvolenie
faktoru bezpecénosti a prijatelného denného prijmu;

dokladny rozbor akychkol'vek rizik ohrozujucich osoby pripravujuce prislusny
lick alebo podavajice liek zvieratam, spolu s navrhmi na vhodné
opatrenia na zniZenie tychto rizik;

dokladny rozbor akychkol'vek rizik, ktoré méze pouzivanie prislusného vete-
rinarneho lieku za navrhovanych praktickych podmienok predstavovat’ pre
zivotné prostredie, spolu s navrhmi na vhodné opatrenia na znizenie tychto
rizik;

vsetky informécie potrebné na o najdokladnejSie zoznamenie sa klinika
s vyuzitim navrhovaného lieku. Rozbor sa doplni odporucaniami tykajicimi
sa vedlajSich U€inkov a mozného lieCenia akutnych toxickych reakcii zvierat,
ktorym bol liek podany;

zaveretn spravu odbornika obsahujucu podrobnti kriticki analyzu vyssie
uvedenych informacii, opierajic sa o stav vedeckych vedomosti v Case
podania ziadosti, spolu s podrobnym sthrnom vsetkych relevantnych skusani
bezpecnosti a presnymi bibliografickymi odkazmi.
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B.

2.2.

SKUSANIA REZIDU{
Kapitola I
Vykonavanie skusani
Uvod

Pre potreby tejto smernice sa pod pojmom ,rezidud“ rozumeju vsetky
ucinné latky alebo ich produkty latkovej premeny, ktoré zostavaju v mise
alebo potravinach vyrobenych zo zvierat'a, ktorému bol podany prislusny
veterinarny liek.

Ukelom $tadia rezidui je urdit, & rezidua pretrvavaju v potravinich vyro-
benych z lieCenych zvierat, a ak ano, za akych podmienok a v akom
rozsahu, ako aj stanovit' ochranné lehoty, ktoré treba dodrziavat, aby sa
predchadzalo akémukol'vek ohrozeniu zdravia I'udi a/alebo tazkostiam pri
priemyselnom spracovani potravin.

Sucast'ou posudzovania rizik vyplyvajucich z rezidui je stanovovanie, ¢i sa
v zvieratach lie¢enych za odporticanych podmienok pouzivania daného licku
rezidua nachadzajii a skimanie ich ¢inkov.

V pripade veterindrnych liekov uréenych pre zvierata, z ktorych sa vyrabaju
potraviny, musi dokumentacia o reziduach preukazovat

1. v akom rozsahu a po aki dobu pretrvavaju rezidua prislusného veterinar-
neho lieku alebo jeho produkty latkovej premeny v tkanivach lie¢eného
zvierata alebo potravinach z neho vyrobenych;

2. aby sa predchddzalo akymkol'vek rizikam ohrozenia zdravia spotrebitel’a

potravin vyrobenych z lieCenych zvierat alebo tazkostiam pri priemy-
selnom spracovani potravin, je mozné stanovit’ realistické ochranné lehoty,
ktoré mozno za praktickych chovatel'skych podmienok dodrziavat’

3. ze st k dispozicii praktické analytické metédy vhodné na rutinné pouzi-

vanie, ktorymi mozno overit' dodrziavanie ochrannych lehot.
Metabolizmus a Kinetika rezidui
. Farmakokinetika (absorpcia, distribucia, biotransformacia, elimindcia)

Ugelom farmakokinetickych 3tadii rezidui veterinarnych liekov je vyhodno-
tenie absorpcie, distribucie, biotransformacie a eliminacie lieku pre cielové
zivoc¢isne druhy.

Hotovy liek, alebo akakol'vek bioekvivalentnd formulacia, sa podava
cielovym zivo¢iSnym druhom v maximalnej odportucanej davke.

So zretelom na spdsob podania sa uplne popiSe rozsah absorpcie prislus-
ného lieku. Ak sa preukaze, ze systémova absorpcia liekov pri miestnom
pouziti je zanedbatel'na, d’alSie Stidie rezidui sa nepozaduju.

Popise sa distribicia prislusného liecku v cielovom zvierati; Zvazi sa
moznost’ vizby na plazmatické proteiny, prechodu do mlieka alebo vajec
a akumulacia lipofilnych zltcenin.

Popisu sa vylucovacie cesty liecku zo zvierata. Urcia a charakterizuju sa
hlavné produkty latkovej premeny.

Odburavanie rezidui

Utelom tychto $tadii, ktorymi sa meria rychlost, ako sa rezidua odburavaju
v cielovom zvierati po poslednom podani prislusného lieku, je umoznit
stanovenie ochrannych lehot.

Po tom, ¢o zvieratu bola podana posledna davka lieku, sa v meniacich sa
casovych odstupoch urc¢uju vhodnymi fyzikalnymi, chemickymi alebo biolo-
gickymi metddami mnozstva pritomnych rezidui; Uvadzaju sa pouzité tech-
nické postupy a spolahlivost’ a citlivost’ pouzitych metod.

Rutinna analytickd metéda pre zist'ovanie pritomnosti rezidui

Navrhn sa analytické postupy, ktoré mozno vykonat' pocas rutinnych
skusani a ktoré maju taka citlivost, ktorda umozni s istotou zistit' pripady
prekrocenia maximalnych zakonom povolenych limitov rezidui.

Navrhnuta analytickda metéda sa podrobne popiSe. Musi byt schvalena
a dostatocne stabilnd, aby bolo mozné ju pouzit’ za zvycajnych podmienok
rutinného monitorovania pritomnosti rezidui.
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Popisu sa tieto vlastnosti:

— Specifickost,

— presnost’, vratane citlivosti,

— rozliSovacia schopnost,,

— vymedzenie schopnosti zistit' pritomnost’ rezidui

— vymedzenie schopnosti kvantitativneho vyjadrenia,

— pouzitel'nost’ a vhodnost’ za zvy€ajnych laboratornych podmienok,
— citlivost’ na ovplyvnenie vysledkov.

Vhodnost’ navrhnutej analytickej metddy sa posudi s prihliadnutim na stav
vedeckych a technickych vedomosti v dobe podania ziadosti.

Kapitola I1
Predkladanie udajov a dokumentov

Ako pri akejkol'vek inej vedeckej praci, dokumentéacia pri skusani rezidui musi
obsahovat’:

a) uvod vymedzujici predmet, sprevadzany akymikol'vek uzitocnymi bibliogra-
fickymi odkazmi;

b) podrobné urcenie totoznosti ucinnej latky, vratane:
— zloZenia,
— Cistoty,
— urCenia totoznosti Sarze,
— vztahu k hotovému lieku,
— S$pecifickej aktivity a radio — Cistoty oznacenych latok,
— pozicie oznacenych atomov v molekule;
¢) podrobny protokol pokusu uvadzajuci dovody pre vynechanie akychkol'vek
vyssie uvedenych skasani, popis pouzitych metdd, zariadeni a materialov,
udaje o druhoch, plemenéach alebo liniach zvierat, ich pdvode, ich pocet

a podmienky za ktorych boli chované a kifmené;

d) vsetky dosiahnuté vysledky, bez ohl'adu na to, ¢i su priaznivé alebo nepriaz-
nivé. Povodné udaje musia byt popisané dostatocne podrobne na to, aby bolo
mozné kriticky ich vyhodnotit’ nezavisle na ich interpretacii ich autorom.
Vysledky mozu byt vysvetlené sprievodnymi znazorneniami,

e) Statisticki analyzu vysledkov, ak si ju prislusny program skasani vyzaduje,
spolu s odchylkou tdajov;

f) objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, spolu s navrhmi na maximalne
limity rezidui G¢innych latok obsiahnutych v produktoch, s uvedenim prislus-
nych indikatorovych rezidui a cielovych tkaniv a s navrhmi na ochranné
lehoty potrebné na to, aby v potravinach ziskanych z oSetrenych zvierat neboli
pritomné Ziadne rezidua, které by mohli predstavovat riziko pre spotrebitel’a;

~

zaverecni spravu odbornika obsahujicu podrobnu kriticki analyzu vyssie
uvedenych informacii, opierajucu sa o stav vedeckych vedomosti v case
podania Ziadosti, spolu s podrobnym suhrnom vsetkych relevantnych sktsani
bezpecnosti a presnymi bibliografickymi odkazmi.

g

CAST 4
Predklinické a klinické skiSania

Udaje a dokumenty sprevadzajice Ziadosti o registriciu podla ¢lankov 12 ods. 3
pism. j) a 13 ods. 1 sa odovzdavaju v stlade s ustanoveniami tejto Casti.

Kapitola I
Predklinické poziadavky

S cielom stanovenia farmakologickej u¢innosti a znasanlivosti prislusného lieku
sa vyzaduju predklinické Studie.
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A.  FARMAKOLOGIA
A.l1  Farmakodynamika
Stadia farmakodynamiky musi sledovat’ dva odli$né pristupy:

Po prvé, je nutné primerane popisat’ mechanizmus u¢inku a farmakologickych
ucinkov, na ktorych je zalozené odporticané pouzivanie lieku v praxi. Vysledky
sa vyjadria kvantitativne (napriklad prostrednictvom  kriviek u¢inku
v zavislosti na davke, kriviek G¢inku v zavislosti na Case atd’.) a, kedykol'vek
je to mozné, porovnanim s latkou, ktorej ucinky st dobre zndme. Ak sa
o akejkol'vek ucinnej latke tvrdi, ze ma vy$Siu uCinnost, prislusny rozdiel
musi byt predvedeny a musi sa preukazat’, ze ide o Statisticky vyznamny rozdiel.

Po druhé, vyskumnik by mal uviest’ celkové farmakologické postdenie prislusnej
ucinnej latky, s osobitnymi odkazmi na mozné vedlajsie ucinky. Vo vSeobecnosti
by sa skiimaniu mali podrobit’ hlavné funkcie.

Vyskumnik by mal ur¢it’ vplyv cesty podania, formulacie atd’. na farmakologicky
ucinok danej ucinnej latky.

Sktimanie by malo byt intenzivnejSie v pripadoch, kedy sa odportcana davka
blizi davke, ktorda méze sposobit’ neziaduce ucinky.

Pokusné techniky, pokial’ nejde o Standardné postupy, musia byt popisané tak
podrobne, aby bolo mozné ich zopakovat, pricom vyskumnik stanovi ich plat-
nost. Vysledky pokusov sa stanovuji jednoznacne a pri niektorych druhoch
skaSani sa uvadza ich Statisticka vyznamnost.

Akékol'vek kvantitativne modifikacie reakcii vyplyvajicich z opakovaného
podania danej latky sa taktiez skiimaji, pokiall neexistuji opodstatnené
dovody na ich neskiimanie.

Kombinacie liekov mozno odporaéat bud® z farmakologickych dovodov
alebo na zéklade klinickych naznakov. V prvom pripade musia farmakodyna-
mické a/alebo farmakokinetické Stadie predviest’ tie interakcie, ktoré mézu ucinit’
samotni kombinaciu hodnotnou v ramci klinickej praxe. V druhom pripade, kedy
ide o dosiahnutie vedeckého opodstatnenia prislusnej kombinacie liekov prostred-
nictvom klinickych pokusov, musi skimanie stanovit, ¢i oakavané G€inky danej
kombinacie mozno predviest' na zvieratach, pricom sa skontroluje aspon dolezi-
tost’ akychkol'vek neziaducich Gc¢inkov. Ak je sucastou akejkol'vek kombinacie
nova ucinna latka, tato latka musela byt predtym podrobena podrobnym stadiam.

A.2  Farmakokinetika

V kontexte klinickych skuSani st zédkladné farmakokinetické informacie tykajuce
sa akejkol'vek novej G€innej latky vo vSeobecnosti uzitoné.

Farmakokinetické ciele mozno rozdelit” do dvoch hlavnych oblasti:

i.) popisna farmakokinetika, ktorej cielom je postdenie zdkladnych parametrov
ako napriklad celotelové ,klirens®, distribuc¢ny(¢) objem(y), priemerny rezi-
denény cas atd’.

ii.) pouzitie tychto parametrov na preskiimanie vztahov medzi davkovacou
schémou, koncentraciou v plazme a tkanivach a farmakologickymi, terapeu-
tickymi alebo toxickymi ucinkami.

V pripade cielovych zivo¢isSnych druhov su farmakokinetické Studie spravidla
nevyhnutné na to, aby sa umoznilo pouzivanie liekov s ¢o najvécSou ucinnost'ou
a bezpecnost'ou. Takéto Studie su obzvlast’ uzitoéné, nakol’ko klinikovi pomahaji
stanovovat’ davkovacie schémy (cesta a miesto podania, davka, davkovacie inter-
valy, pocet podani atd.) a rozhodovat sa pre prislusné davkovacie
schémy na zaklade niektorych populaénych premennych (napr. vek, choroba).
Takéto studie mozu byt efektivnejsie pri velkom pocte zvierat a vo vSeobecnosti
poskytujii viac informacii nez zvycajné studie titracii davok.

V pripade novych kombinacii znamych davok, ktoré boli preskimané v sulade
s ustanoveniami tejto smernice nie si farmakokinetické $tidie pevnych kombi-
nacii povinné, ak mozno preukazat, Ze podavanim aktivnych latok ako pevnej
kombindcie sa nemenia ich farmakokinetické vlastnosti.

A.2.1 Biologicka dostupnost’/bioekvivalencia

Vykonaji sa vhodné stidie biologickej dostupnosti, aby sa stanovila bioekviva-
lencia:

— v pripade porovnavania reformulovaného lieku s uz existujucim liekom,
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— v pripade porovnavania nového spdsobu alebo cesty podania s uz zavedenym
spdsobom alebo cestou podania,

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

Ulohou tejto $tadie, ktorej vykonanie je povinné pre vietky Zivo&ine druhy, pre
ktoré je prislusny liek ureny, je vykonat' pre vSetky dané ZzivocisSne druhy
skuSania miestnej a vSeobecnej znasanlivosti, ktorych ucelom je stanovit’
pripustné davky tak, aby bolo zachované primerané bezpecnostné rozpétie
a klinické priznaky neznaSanlivosti pomocou odporucanej cesty alebo ciest
podania v rozsahu, v ktorom to mozno dosiahnut’ zvySovanim terapeutickej
davky a/alebo predlzovanim trvania lie¢enia. Sprava o skuSaniach musi obsa-
hovat’ ¢o najviac udajov o ofakavanych farmakologickych a neziaducich ¢in-
koch; neziaduce u¢inky sa posudzuji s prihliadanim na skutoénost, ze v pripade
pouzitych zvierat moze ist’ o zvieratd vel'mi vysokej hodnoty.

Prislusny liek sa podava aspon odporticanou cestou podania.
C. REZISTENCIA

Udaje o vyskyte rezistentnych organizmov su potrebné v pripade lickov
pouzivanych na prevenciu alebo liecenie infekénych chorob alebo zvierat napad-
nutych cudzopasnikmi.

Kapitola II
Klinické poziadavky
1. Vseobecné zasady

Utelom klinickych skugani je predviest alebo opodstatnit’ Géinok daného
veterinarneho lieku po podani odporucanej davky, $pecifikovat jeho indikacie
a kontraindikacie pre jednotlivé zivocisne druhy, vekové kategorie, plemena
a pohlavia, pokyny na jeho pouzitie, akékol'vek mozné neziaduce ucinky
a jeho bezpecnost’ a znaSanlivost’ za zvycajnych podmienok pouzitia.

Pokial nie je opodstatneny iny spdsob, klinické skiSania sa
vykonavaji na pokusnych zvierataich (kontrolované klinické skusania).
Dosiahnuty ucinok by sa mal porovnat s placebom alebo neliecenim a/
alebo ucinkom registrované¢ho lieku, so zndmou terapeutickou hodnotou.
Uvadzaju sa vSetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz kladné alebo zaporné.

Uvedu sa metdédy pouzité na stanovenie diagnozy. Vysledky sa stanovuji
pouzitim kvantitativnych alebo zvycajnych klinickych kritérii. Pouziju sa
vhodné statistické metody, ktorych pouzitie sa zdovodni.

V pripade akéhokol'vek veterinarneho lieku, ktorého priméarnou ulohou je
zvySovanie vykonnosti, sa osobitna pozornost’ venuje:

— druhu zivoéisneho produktu,

— kvalite ZzivociSnych vyrobkov (organoleptické, nutri¢né, hygienické
a technologické kvality),

— nutriénd efektivnost’ a rast prislusného zvierat'a,
— vSeobecny zdravotny stav prislusného zvierat'a.

Pokusné udaje sa potvrdzujii udajmi ziskanymi v praxi za podmienok
v teréne.

V pripade, ze je ziadatel' pri niektorych terapeutickych indikaciach schopny
preukazat’, ze nemoze uviest’ vycerpavajiuce udaje o lieCivom ucinku, pretoze:

a) indikacie, pre ktoré je prislusny lick urceny, su také zriedkavé, ze od neho
nemozno rozumne ocakavat’ uvedenie vyCerpavajucich dokazov;

b) vycerpavajice informéacie nie je mozné uviest za sucasného stavu vedec-
kych vedomosti;

povolenie uvadzat’ na trh mozno udelit’ iba za nasledovnych podmienok:

a) prislusny liek sa ma vydavat’ vyhradne na predpis a v niektorych pripa-
doch ho mozno podavat’ iba pod prisnym veterinarnym dohladom;

b) pribaleny letak a akékol'vek iné informacie musia pozornost' veterinara
sustredit’ na skutoCnost’, ze dostupné tidaje tykajuce sa prislusného liecku
st zatial' z niektorych Specifikovanych hl'adisk netplné.
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2. Vykonavanie skuSani

Pri vykonavani vsetkych veterinarnych klinickych skuSok sa v plnej miere
prihliada na podrobny protokol o skuSani, ktory sa pisomne zaznamena este
pred zacatim daného skuSania. Na dobré podmienky pokusnych zvierat
dohliada veterinarny dohl'ad, pricom sa na ne v plnej miere prihliada uz
pri vypracovavani protokolu akéhokol'vek skuSania a pocas vykonavania
samotného skuSania.

Pozaduju sa vopred stanovené systematické pisomné postupy tykajuce sa
organizacie, vykonania, zberu idajov, dokumentacie a overovania klinickych
sktsani.

Pred zacatim akéhokol'vek skusSania sa musi, po predchadzajicom informo-
vani, ziskat' a zdokladovat’ suhlas vlastnika zvierat, ktoré sa maji v ramci
skusania pouzit. Vlastnikovi je nutné pisomne oznamit’ najmi tie dosledky
vyplyvajice z GcCasti zvierat na skisani, ktoré maji vplyv na nasledni mani-
pulaciu s lieCenymi zvieratami alebo na vyrobu potravin z tychto zvierat.
Sucast'ou dokumentacie sktSania musi byt kopia tohto oznamenia, spolupod-
pisana a datovana vlastnikom zvierat.

Pokial' sa sktSanie nevykonava ako slepé, na oznaCovanie formulacii
uréenych na pouzitie pocas prislusnych veterinarnych klinickych skuSani sa
analogicky vztahuju ustanovenia ¢lankov 58, 59 a 60 tykajuce sa oznaco-
vania veterinarnych liekov. Po oznaceni vSak musia oznacenia v kazdom
pripade obsahovat' zretelny a nezmazatelny vyraz ,uréené¢ vyhradne pre
klinické skasanie®.

Kapitola III
Udaje a dokumenty

Ako pri akejkol'vek vedeckej praci, spis o ti¢innosti musi obsahovat’ ivod vyme-
dzujtci prislusny predmet, sprevadzany akoukol'vek uzitocnou bibliografickou
dokumentaciou.

Vsetka predklinicka a klinickd dokumentacia musi byt' dostatoéne podrobna, aby
umoziiovala objektivne posudenie. Uvadzaju sa vSetky Stadie a skiiSania, bez
ohladu na to, ¢i vyznievaji v prospech alebo neprospech ziadatel’a.

1. Zaznamy predklinickych pozorovani
Kedykol'vek je to mozné, uvadzaju sa tdaje o vysledkoch:
a) skuaSani preukazujicich farmakologické ucinky;

b) sktsani preukazujicich farmakologické mechanizmy zodpovedné za
liec¢ivy tcinok;

c) skuasani preukazujicich hlavné farmakokinetické procesy.

Ak sa pocas tychto skusani dosiahnu neocakavané vysledky, musia byt
uvedené podrobne.

Okrem toho sa vo vsetkych predklinickych stadiach uvadzaju tieto tdaje:
a) suhrn;

b) podrobny protokol pokusu popisujuci pouzité metddy, zariadenia
a materialy, udaje ako druh, vek, hmotnost’, pohlavie, pocet, plemeno
alebo linia zvierat, totoznost’ zvierat, podavané davky, cesta
a harmonogram podavania;

c) Statisticka analyza vysledkov, ak je to relevantné;

d) objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, veduci k zaverom
o bezpecnosti a Gcinnosti prislusného lieku.

Uplné alebo &iastoéné neuvedenie tychto udajov musi byt vysvetlené.
2.1. Zaznamy klinickych pozorovani

Kazdy z vyskumnikov doda vSetky udaje na samostatnych listoch v pripade
lieCenia jednotlivého zvierata a na skupinovych listoch v pripade hromad-
ného lieCenia.

Dodané idaje musia mat’ nasledovnu podobu:

a) meno, adresa, funkcia a odborna spdsobilost’ zodpovedného vyskum-
nika;

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

c) udaje zo skusobného protokolu, popisujuce pouzit¢ metddy, vratane
metod nahodilosti a slepych testov, udaje ako cesta podania, harmono-
gram podavania, davka, totoznost' pokusnych zvierat, druhy, plemena,
plemenné skupiny, vek, hmotnost, pohlavie, fyziologicky stav;

d) metdda chovu a kifmenia, pricom sa uvadza zlozenie krmiva a povaha
a mnozstvo akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmivach;

e) historia pripadov (o najuplnejsia), vyskyt a priebeh akychkol'vek vraca-
jucich sa chordb;

f) diagndza a prostriedky, ktorymi bola urcena;

g) priznaky a zavaznost' choroby, ak je to mozné, v sulade so zvy€ajnymi
kritériami;

h) presnd identifikdcia formuldcie pouzitej v pocas prislusného klinického
skiiSania;

i) davkovanie prislusného lieku, metdda, cesta a frekvencia podania
a preventivne opatrenia vykonané pocas podavania (trvanie injekcie
atd’.), ak boli vykonané;

j) trvanie lieCenia a doba nasledného pozorovania;

k) vsetky udaje o lickoch (inych, ako tych, ktoré st predmetom zaznamov)
podanych v dobe vysetrovania, bud’ pred alebo sucasne so skuSanym
lickom a, v druhom pripade, Gidaje o pozorovanych interakciach;

1) vsetky vysledky klinickych skasani (vratane nepriaznivych alebo zapor-
nych vysledkov), spolu s Gplnym prehlasenim o klinickych pozorova-
niach a vysledkami objektivnych sku$ani ucinnosti (laboratéorne analyzy,
fyziologické sktsania), potrebnymi na postdenie prislusnej ziadosti;
musia byt uvedené pouzité techniky, ako aj vysvetlenie dolezitosti
akychkol'vek odchylok vysledkov (napr. rozptyl pri jednotlivych meto-
dach, rozptyl pri jednotlivych zvieratach alebo u¢inkoch prislusného
lieku); preukazanie farmakodynamického w¢inku na zvierataich samo
osebe nepostacuje na opodstatnenie zaverov tykajucich sa akéhokol'vek
lie¢ivého ucinku;

m

=

vSetky udaje o akychkol'vek nezamysSlanych ucinkoch, bez
ohl'adu na to, ¢i st Skodlivé alebo nie, a akychkol'vek nasledne prijatych
opatreniach; ak je to mozné, vySetri sa vztah pri¢ina-ucinok;

n) G¢inok na vykonnost' zvierat (napr. nosnost’ vajec, dojivost
a reprodukéna funkcia);

o) ucinky na kvalitu potravin vyrobenych z lieCenych zvierat, najmi
v pripade liekov urenych na zvySovanie vykonnosti;

p) zaver tykajici sa kazdého individualneho pripadu, alebo, ak ide
o hromadné lieCenie, kazdého hromadného pripadu.

Neuvedenie jedného alebo viacerych z pism. a) az p) musi byt opodstat-
nené.

Drzitel povolenia na uvadzanie na trh vykona vSetky opatrenia
potrebné na zabezpecenie toho, aby povodné dokumenty, predstavujuce
zaklad dodanych tudajov, boli uchované aspoit po dobu piatich rokov po
tom, o prislusny veterinarny liek prestane byt registrovany.

Zhrnutie a zavery klinickych pozorovani

Pri kazdom klinickom skuSani sa klinické pozorovania zhrn do prehladu
skasani a ich vysledkov, priCom sa uvadza najma:

a) pocet kontrol, pocet lie¢enych =zvierat, ¢i uz individudlne alebo
hromadne, spolu s rozdelenim podla Zivocisneho druhu, plemena alebo
linie, veku a pohlavia;

b) pocet zvierat stiahnutych predéasne zo skusani a dovody takychto stiah-
nuti;

¢) v pripade pokusnych zvierat, skuto¢nost’, ¢i:
— neboli liecené;
— im bolo podané placebo (liek len s psychologickym ucinkom);

— im bol podany iny registrovany liek so zndmym uéinkom;
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— im bola podana skiimana 0¢innd latka v inej formulécii alebo inou
cestou podania;

d) frekvencia pozorovanych neziaducich u¢inkov;

e) pozorovania U¢inku na vykonnost' (napr. nosnost’ vajec, dojivost’, repro-
dukéna funkcia a kvalita potravin);

f) udaje tykajuce sa pokusnych zvierat, ktoré mozu byt ohrozené
vzhladom na ich vek, sposob ich chovu alebo kifmenia, alebo
ucel, 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 skuSani
vyzaduje.

Z dokazov ziskanych pokusmi nakoniec vyskumnik vyvodi vseobecné
zavery, priCom vyjadri svoje stanovisko k neSkodnosti prislusného licku
za navrhovanych podmienok pouZzivania, jeho liecivému U€inku a uvedie
akékol'vek uzitoéné informacie tykajuce sa indikacii a kontraindikacii,
davkovania a priemernej doby trvania lieenia a, podl'a vhodnosti, akych-
kol'vek pozorovanych interakcii s inymi lickmi alebo prisadami krmiv, ako
aj akychkol'vek preventivnych opatreni, ktoré sa maji vykonat’ pocas liecby
a klinickych symptomov predavkovania.

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

3. Zaverefna sprava odbornika

Zaveretna sprava odbornika musi obsahovat’ podrobnu kriticki analyzu
vsetkej predklinickej a klinickej dokumentacie, prihliadajuc na stav vedec-
kych vedomosti v dobe podania prislusnej ziadosti, spolu s podrobnym
sithrom odovzdanych vysledkov skiSani a presnymi bibliografickymi
odkazmi.

HLAVA 11
PoZiadavky na imunologické veterindrne pripravky.

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky stanovené pravnymi predpismi
spologenstva pre ozdravovanie a zvladanie chorob zvierat, sa na imunologické
veterinarne pripravky vztahuji nasledovné poziadavky.

CAST 5
Siahrn dokumentacie
A. SPRAVNE UDAIJE

Imunologicky veterinarny pripravok, ktory je predmetom ziadosti, musi byt
identifikovany ndzvom a nazvom ucinnych latok, spolu so silou a liekovou
formou,, spésobom a cestou podania a popisom jeho kone¢nej obchodnej Gipravy.

Uvadza sa nazov a adresa ziadatel’a, spolu s ndzvom a adresou vyrobcu a miest
podiel’ajucich sa na jednotlivych fazach vyroby (vratane vyrobcu hotového lieku
a vyrobcu(ov) ucinnej latky(ok)) a, kde je to vhodné, nazvom a adresou dovozcu.

Ziadatel' identifikuje poget a nazvy jednotlivych zvizkov tvoriacich odovzdanii
sprievodnt dokumentaciu ziadosti a urci, ak je to vhodné, aké vzorky odovzdava.

K spravnym udajom sa pripajaji kopie dokumentu preukazujiiceho, ze prislusny
vyrobca ma povolenie vyrabat’ imunologické veterinarne pripravky, tak, ako je to
uvedené v ¢lanku 44 (spolu so struénym popisom miesta vyroby). Okrem toho sa
uvadza aj zoznam organizmov, s ktorymi sa na danom mieste vyroby manipuluje.

Ziadatel' odovzda zoznam krajin, v ktorych bolo povolenie uz udelené, kopie
vSetkych prehl'adov charakteristickych vlastnosti lieku podla ¢lanku 14, tak, ako
ich schvalili ¢lenské Staty, a zoznam krajin, v ktorych bola odovzdand ziadost’
o udelenie povolenia.

B. PREHIAD CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Ziadatel' navrhne prehlad charakteristickych vlastnosti licku podla ¢lanku 14
tejto smernice.

Ziadatel' naviac poskytne jednu alebo viacero vzoriek alebo predajnych vzoriek
obchodnej upravy prislusného imunologického veterinarneho pripravku spolu
s pribalenym letdkom, ak je pozadovany.
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C. SPRAVY ODBORNIKOV

V sulade s ¢lankom 15 ods. 2 a 3 musi ziadatel' poskytniit’ spravy odbornikov
o vsetkych aspektoch dokumentacie.

Kazda sprava odbornikov musi pozostavat’ z kritického vyhodnotenia rozli¢nych
skusani vykonanych v sulade s touto smernicou a poukazovat’ na vsetky udaje
vyznamné pre dané vyhodnotenie. Prislusny odbornik uvedie svoje stanovisko
k tomu, ¢i boli poskytnuté dostatocné zaruky tykajice sa kvality, bezpecnosti
a ucinnosti daného lieku. Sthrn faktov nepostacuje.

Vsetky dolezité tidaje sa zhrnu v dodatku k sprave odbornika, vzdy, ked’ je to
mozné, v tabulkach alebo grafickej podobe. Sprava odbornika a sthrny musia
obsahovat’ presné krizové odkazy na informacie uvedené v hlavnej dokumentacii.

Kazda sprava odbornika musi byt vypracovana osobou s vhodnou odbornou
sposobilost'ou a skusenostami. Prislusny odbornik ju podpise a oznaci datumom,
priCom k sprave musia byt’ pripojené stru¢né informacie o vzdelani, odbornych
Skoleniach a pracovnych skusenostiach dané¢ho odbornika. Uvedie sa profesio-
nalny vztah odbornika k ziadatelovi.

CAST 6
Analytické skusania (fyzikalno-chemické, biologické alebo mikrobiologické)
imunologickych veterinarnych pripravkov

Vsetky pouzité skusobné postupy musia zodpovedat stavu vedeckého pokroku
v danom Case a musi ist’ o schvalené postupy; ziadatel' musi poskytnit’ vysledky
schval'ovacich studii.

Vsetky sktSobné postupy musia byt popisané s dostatoénou presnostou
a podrobnostou tak, aby ich bolo mozné zopakovat’ v ramci kontrolnych skisani
vykonavanych na poziadanie kompetentného organu; akékol'vek pouzité zvlastne
zariadenie alebo vybavenie sa dostatoéne podrobne popise, ak je to mozné,
pripoji sa nakres. Vzorce laboratérnych ¢inidiel sa doplnia, ak je to potrebné,
sposobom ich vyroby. V pripade skusobnych postupov uvedenych v Eurépskom
liekopise alebo liekopise prislusného ¢lenského $tatu mozno tento popis nahradit’
podrobnym odkazom 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 predkladané v sulade s nasledovnymi poziadav-
kami.

1. Kvalitativne tidaje

Pod pojmom , kvalitativne udaje* o vSetkych zlozkach imunologického vete-
rindrneho pripravku sa rozumie oznacenie alebo opis:

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

— zlozky(iek) pomocnych latok, bez ohl'adu na ich povod alebo pouzité
mnozstvo, vratane farbiv, konzerva¢nych latok, pridavnych latok, stabi-
lizatorov, zahust'ovacich latok, emulgatorov, chutovych a aromatickych
latok atd’.

— zloziek konkrétnej lickovej formy podavanej zvieratam.

Tieto udaje musia byt doplnené akymikol'vek relevantnymi tidajmi tykaja-
cimi sa obalu a, kde je to vhodné, aj spdsobu jeho uzatvérania, spolu
s udajmi o prislusenstve, s ktorym sa imunologicky veterinarny liek bude
pouzivat’ alebo podavat’ a ktoré bude dodané s prislusSnym liekom.

2. Pod pojmom ,zvyCajnd terminologia“, ktora sa ma pouzivat pri popise
zloziek imunologickych veterinarnych pripravkov, sa, napriek uplatiovaniu
ostatnych ustanoveni ¢lanku 12 ods. 3 pism. c), rozumie:

— v pripade latok uvedenych v Eurdpskom liekopise, alebo, ak tam dana
latka nie je uvedena, v narodnom liekopise niektorého z Elenskych
Statov, hlavny nazov uvedeny v zahlavi prislusnej monografie, ktory
bude povinny pre vsetky takéto latky, spolu s odkazom na prislusny
liekopis,

— v pripade inych latok, medzindrodny genericky nazov odportcany
Svetovou zdravotnickou organizaciou, ktory moéze byt sprevadzany
inym generickym nazvom, alebo, ak to nie je mozné, presné vedecké
oznacenie; latky bez medzinarodného generického nazvu alebo vedec-



2001L0082 — SK — 30.04.2004 — 001.001 — 76

kého oznacenia sa popisuju vyhlasenim o tom, ako a z ¢oho boli pripra-
vené, doplnenym, kde je to vhodné, o akékol'vek ostatné relevantné
udaje,

— v pripade farbiv, oznacenie kodom ,,E“, priradenym k danym farbivam
smernicou Rady 78/25/EHS.

3. Kvantitativne udaje

Pre uvedenie ,kvantitativnych tdajov® o uéinnych latkach akéhokol'vek
imunologického veterinarneho pripravku je potrebné, vzdy ked je to
mozné, Specifikovat’ prislusny pocet organizmov, obsah Specifickych
proteinov, hmotnost, poéet Medzinarodnych jednotick (IU) alebo pocet
jednotiek biologickej uéinnosti na jednotku davky alebo objemu a, ¢o sa
pridavnych latok a zloziek pomocnych latok tyka, hmotnost' alebo objem
kazdej z nich, pricom sa riadne prihliada na udaje uvedené v oddieli B.

V pripade, Ze existuje definovand Medzinarodna jednotka biologickej ucin-
nosti, pouzije sa.

Jednotky biologickej ucinnosti, pre ktoré neexistuji zverejnené Udaje, sa
vyjadria spdsobom, ktory zabezpeci jednoznacné informacie o ucinnosti
zloziek, t. j. uvedenim imunologického ucinku, na ktorom je zaloZeny
spdsob stanovovania davky.

4. Vyvoj lieku

Predklada sa vysvetlenie tykajuce sa vyberu zlozenia, zloziek a obalov. Toto
vysvetlenie musi byt podporené vedeckymi udajmi o vyvoji daného lieku.
Musi byt uvedené akékol'vek predavkovanie Gcinnych latok, spolu s jeho
zdovodnenim. Je nutné predviest ucinnost akéhokol'vek konzerva¢ného
systému.

B. OPIS VYROBNEHO POSTUPU HOTOVEHO LIEKU

Opis vyrobného postupu sprevadzajici ziadost o registraciu podla ¢lanku 12
ods. 3 pism. d) musi byt vypracovany spdsobom, ktory ponika primerany
prehl'ad povahy pouzitych operacii.

Opis musi preto obsahovat’ aspoi:

— jednotlivé vyrobné fazy (vratane purifikacnych postupov), tak, aby bolo
mozné posudit’ reprodukovatelnost’ vyrobného postupu a rizikd neziaducich
uc¢inkov hotového lieku, ako napriklad mikrobiologické znecistenie,

— v pripade nepretrzitej vyroby, uplné udaje tykajice sa preventivnych opatreni,
ktoré sa vykonali s cielom zabezpecit rovnorodost’ a konzistentnost’ kazde;j
Sarze hotového lieku,

— uvedenie latok, ktoré pocas vyroby zanikn,

— udaje o zmieSavani, spolu s kvantitativnymi udajmi o vSetkych pouzitych
latkach,

— vyhlasenie o fazach vyroby, v ktorych sa vykonava odber vzoriek s cielom
priebeznych kontrolnych skusani.

C. VYROBA A KONTROLA SUROVIN

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,suroviny” rozumeji vsetky zlozky
prislusného imunologického pripravku, pouzité pocas jeho vyroby. Zivné pody
pouzivané na vyrobu u¢innej latky sa povazuji za jednu surovinu.

V pripade:

— akejkol'vek ucinnej latky neuvedenej v Eurdépskom liekopise alebo v lickopise
ktoréhokol'vek Clenského Statu,

— akejkol'vek cinnej latky uvedenej v Europskom liekopise alebo v liekopise
ktoréhokol'vek Clenského Statu, pripravenej postupom, pri ktorom je pravde-
podobny vznik neéistét neuvedenych v monografii liekopisu a pre ktorti
prislu$nd monografia nespiia podmienky na zodpovedajucu kontrolu jej
kvality,

ktorti vyraba osoba ina ako ziadatel, moze Ziadatel' zariadit’, aby podrobny popis
vyrobného postupu, kontrol pocas vyroby a schvalovaciecho procesu dodal
prislusnym organom priamo vyrobca danej Ucinnej latky. V takomto pripade
vSak vyrobca musi poskytnit ziadatelovi vSetky tdaje, ktoré moézu byt pre
ziadatel'a potrebné na to, aby za prislusny liek prevzal zodpovednost. Vyrobca
pisomne potvrdi ziadatelovi, Ze zabezpe¢i rovnorodost’ jednotlivych Sarzi
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a nebude menit’ vyrobny postup alebo vyrobné parametre bez toho, aby infor-
moval ziadatela. Dokumenty a udaje tykajuce sa takejto ziadosti o zmenu sa
dorucia prislusSnym organom.

Udaje a dokumenty sprevadzajuce iadost’ o registraciu podla ¢lanku 12o0ds. 3
pism. i) a j) a ¢lanku 13 ods. 1 musia obsahovat’ vysledky sktsani tykajtcich sa
kontroly kvality vSetkych pouzitych zloziek. Odovzdavaju sa podl'a nasledovnych
ustanoveni.

1. Suroviny uvedené v liekopisoch

Na vsetky latky uvedené v Eurdpskom liekopise sa vztahuju monografie
uvedené v tomto liekopise.

V pripade inych latok moze kazdy ¢lensky Stat pre lieky vyrabané na jeho
uzemi vyzadovat dodrziavanie svojho vlastného narodného liekopisu.

Zlozky, ktoré splaji podmienky Eurépskeho lickopisu alebo lickopisu
niektorého z Clenskych Statov sa povazuju za zlozky, ktoré dostatocne
spiiiaju ustanovenia ¢lanku 12 ods. 3 pism. i). V takomto pripade moZno
popis analytickych postupov nahradit podrobnym odkazom na prislusny
liekopis.

V pripadoch, kedy prislusna latka nie je popisand v Eurépskom liekopise ani
v liekopise  ktoréhokol'vek ¢lenského  §tatu, mozno akceptovat
odkaz na lickopisy tretej krajiny; v takychto pripadoch sa odovzdava
prislusna monografia, sprevadzana, kde je to potrebné, prekladom, za
ktory je zodpovedny ziadatel’.

Farbiva musia v kazdom pripade spliiat’ poziadavky smernice Rady 78/25/
EHS.

Rutinné sktisania vykonavané pre kazdu $arzu surovin musia byt zhodné so
skuSaniami uvedenymi v ziadosti o registraciu. Ak sa pouziju skti$ania iné,
nez tie, ktoré st uvedené v prislusnom liekopise, musi byt’ predlozeny dokaz
o tom, e suroviny spifiajii poziadavky na kvalitu daného lickopisu.

V  pripadoch, kedy Specifikdcia alebo iné ustanovenia uvedené
v ktorejkol'vek monografii v Eurdpskom liekopise alebo v narodnom lieko-
pise ktoré¢hokol'vek ¢lenského §tatu mozu byt z hladiska zabezpecenia
kvality danej latky nepostacujice, mézu kompetentné organy poziadat’ drzi-
tel'a registracie o vhodnejsie Specifikacie.

V pripadoch, kedy akakol'vek surovina nie je popisana v Eurdpskom lieko-
pise ani v liekopise ktoréhokol'vek ¢lenského §tatu, mozno akceptovat’ stlad
s monografiou liekopisu tretej krajiny; v takychto pripadoch odovzda
ziadatel’ kopiu prislusnej monografie sprevadzanu, kde je to potrebné, schva-
lenim skisobnych postupov uvedenych v danej monografii a, podla potreby,
prekladom. Pri G¢innych zlozkach sa predklada predvedenie schopnosti
prisluSnej monografie zodpovedajico kontrolovat’ ich kvalitu.

2. Suroviny neuvedené v liekopisoch
2.1. Suroviny biologického pévodu

Opis sa uvadza v podobe monografie.

Vyroba ockovacich latok musi byt, kedykol'vek je to mozné,
zalozena na systéme kmenovych vychodiskovych kultir a zavedenych
bunkovych bank. Pri vyrobe imunologickych veterinarnych pripravkov
zlozenych zo sér sa uvadza pdovod, vSeobecny zdravotny stav
a imunologicky stav produkujucich zvierat; pouZzivaji sa zadefinované
subory surovin.

Opise a zdokumentuje sa povod a historia surovin. V pripade geneticky
upravovanych surovin musi byt stcastou takychto informacii napriklad
popis vychodiskovych buniek alebo kmenov, skladba expresného vektora
(nazov, povod, funkcia replikonu, enhancera promotora a ostatnych regulac-
nych prvkov), kontrola tG¢inne vlozenej sekvencie DNK alebo RNK, oligo-
nukleotidové sekvencie plazmidového vektora v bunkach, plazmid
pouzivany na kotransfekciu, pridané alebo vymazané gény, biologické vlast-
nosti hotového konstruktu a expresovanych génov, Cislo kopie a geneticka
stabilita.

Vychodiskové kultlry, vratane bunkovych bank a surového séra pre vyrobu
antiséra, sa testuju na totoznost' a pritomnost’ cudzich mikroorganizmov.
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2.2.

D.

Uvadzaju sa informécie o vsetkych latkach biologického poévodu pouzitych
v ktorejkol'vek faze vyrobného procesu. Tieto informacie sa musia skladat’
z:

— udajov o zdroji materialov,

— udajov o akomkol'vek vykonanom spracovani, Cisteni alebo inaktivacii,
spolu s Gdajmi o schvaleni tychto procesov a kontrolach pocas tychto
procesov,

— udaje o akychkol'vek sktisaniach znelistenia vykonanych pre kazda
Sarzu danej latky.

Ak sa zisti pritomnost cudzich mikroorganizmov alebo existuje
podozrenie na ich pritomnost, prislusny material sa vyradi alebo pouzije
za velmi vynimocnych okolnosti, vyhradne vtedy, ked’ d’alSie spracovanie
liecku zarucuje ich likvidaciu a/alebo inaktivaciu; likvidaciu a/alebo inakti-
vaciu takychto cudzich mikroorganizmov je nutné preukazat’.

Pri pouziti bunkovych bank sa musi preukazat, ze vlastnosti buniek zostali
nezmenené az do najvyssej urovne pasazovania pouZzivanej pre vyrobu.

Pri zivych oslabenych ockovacich latkach je nutné uviest dokaz stalosti
parametrov oslabenia prislusnej vychodiskovej kultary.

Ak je to pozadované, odovzdavaju sa kompetentnym organom vzorky biolo-
gickych surovin alebo ¢inidiel pouzitych pocas skusobnych postupov, aby
kompetentné organy mohli zariadit’ vykonanie kontrolnych skisani.

Suroviny nebiologického pévodu
Opis sa uvadza v podobe monografie pod nasledovnymi zahlaviami:

— nazov suroviny spliajiici poziadavky bodu 2 oddielu A sa doplia
akymikol'vek obchodnymi alebo vedeckymi synonymami,

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

— funkcia suroviny,
— spoOsoby urcovania jej totoznosti,

— Cistota sa opisuje vo vztahu k celkovému mnozstvu predvidatelnych
necistét, najmd tych, ktoré moézu mat Skodlivy Uinok a, ak je to
potrebné, tych, ktoré, s prihliadnutim na kombinaciu latok, na ktora sa
vztahuje prislusna ziadost, moézu neziaduco ovplyvnit® stalost’ dané¢ho
lieku alebo skreslit’ vysledky analyz. Uvedie sa struény popis skuSani
vykonanych s cielom stanovenia Cistoty kazdej Sarze prislusnej suro-
viny,

— uvadzajui sa akékol'vek zvlaStne preventivne opatrenia, ktoré mozu byt
potrebné pocas skladovania danej suroviny a, ak je to potrebné, jej doba
pouzitel'nosti.

OSOBITNE OPATRENIA TYKAJUCE SA OCHRANY PRED
PRENOSOM SPONGIFORMNYCH ENCEFALOPATII ZVIERAT

Ziadatel musi preukazat, Ze prisluiny veterinarny liek sa vyrdba v stlade
s Oznamenim o pokynoch pre minimalizaciu rizika prenosu pdvodcov spongi-
formnej encefalopatie prostrednictvom veterinarnych liekov a jeho aktualiza-
ciami, zverejnenymi Europskou komisiou v zvdzku 7 jej publikacie ,,Pravidla
riadiace lieky v Eur6pskom spolocenstve®.

E.
1.

F.

KONTROLNE SKUSANIA POCAS VYROBY

Udaje a dokumenty sprevadzajice Ziadost’ o povolenie uvadzat' na trh podla
¢lanku 12 ods. 3 pism. i) a j) a ¢lanku 13 ods. 1 musia obsahovat’ udaje
tykajuce sa kontrolnych skiisani lieku vykonavanych na medziproduktoch
s cielom overit' konzistentnost’ vyrobného procesu a hotového lieku.

V pripade inaktivovanych alebo detoxifikovanych ockovacich latok sa inak-
tivacia alebo detoxifikacia skiisa pocas kazdého jednotlivého spustenia
vyroby ihned’ po ukonceni inaktivacného alebo detoxifikaéného procesu.

KONTROLNE SKUSANIA HOTOVEHO LIEKU

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadost o povolenie uvadzat na trh podlFa
¢lanku 12 ods. 3 pism. i) a j) a ¢lanku 13 ods. 1 musia obsahovat’ tdaje tykajice
sa kontrolnych skusani hotového lieku. V pripade, ze existuji vhodné mono-
grafie, je nutné pri pouziti skiSobnych postupov a limitov, inych, ako si postupy
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a limity uvedené vo vseobecnych monografiach Eurdpskeho liekopisu, alebo
v pripade, ze v iom nie s uvedené, v narodnom liekopise ktoréhokol'vek clen-
ského Statu, predlozit’ dokaz, ze prislusny hotovy liek, ak by bol podrobeny
skusaniu podl'a tychto monografii, by splnil poziadavky na kvalitu daného lieko-
pisu pre prislusnu liekova formu. V Ziadosti o povolenie uvadzat’ na trh sa musia
uviest’ tie sktsania, ktoré sa vykonavaju na reprezentativnych vzorkach kazdej
Sarze hotového vyrobku. Uvadza sa frekvencia skusani, ktoré sa nevykonavaju
pre kazdu Sarzu. Uvadzaju sa limity pri prepusteni lieku z vyroby.

1. VSeobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

Niektoré sktisania vSeobecnych charakteristickych vlastnosti akéhokol'vek
lieku musia byt stcastou sktisani hotového lieku, aj ked’ uz boli vykonané
pocas vyrobného procesu.

Tieto sktsania sa tykaji, kde je to mozné, kontroly priemernych hmotnosti
a ich maximalnych odchylok, mechanickych, fyzikalnych alebo mikrobiolo-
gickych skusani, fyzikalnych vlastnosti, ako je hustota, pH, index lomu atd’.
Ziadatel' v kazdom jednotlivom pripade uvedie pre kazdu z tychto vlastnosti
Specifikacie s vhodnymi intervalmi spolahlivosti.

2. Urcovanie totoZnosti a skuSanie ucinnej latky(ok)

Pri vSetkych sktsaniach je nutné uviest' popis technik analyzy hotového
liecku s dostato¢nou presnostou a podrobnostou tak, aby ich bolo mozné
jednoducho reprodukovat'.

Skusanie  biologickej ucinnosti ucinnej  latky(ok) sa  vykonava
bud’ na reprezentativnej vzorke z vyrobnej Sarze alebo na mnozstve indivi-
dualne analyzovanych jednotiek davky.

Kde je to potrebné, vykona sa aj osobitné skusanie s cielom urcenia totoz-
nosti danej latky.

V niektorych vynimoénych pripadoch, kedy by si vykonanie skiSani ucin-
nych latok, ktorych je vel'mi velky pocet alebo ktoré su pritomné vo velmi
malych mnozstvach vyzadovalo komplikované skiimanie, ktorého vykonanie
by bolo pri kazdej vyrobnej Sarzi zlozité, mozno skuSanie jednej alebo
viacerych u¢innych latok hotového lieku vynechat’, avSak vyhradne za
vyslovnej podmienky, ze takéto skiifania sa vykonaju pocas jednotlivych
faz vyrobného procesu a to ¢o najneskor. Tato ulavu nemozno rozsirit
aj na charakterizaciu danych latok. Tato zjednodusend technika sa doplni
akoukol'vek metodou kvantitativneho hodnotenia, ktora kompetentnému
organu umozni overit' sulad daného imunologického veterinarneho lieku
s jeho vzorcom po jeho umiestneni na trh.

3. Urcovanie totoZnosti a skiSanie pridavnych latok

V miere, v ktorej su k dispozicii prislusné skasobné postupy, sa pri hotovom
liecku overuje mnozstvo a povaha pridavnych latok a ich zloziek.

4. Urcovanie totoZnosti a skusanie pomocnych zloZiek

V miere, v ktorej je to potrebné, sa prislusnd pomocna zlozka(y) musi
podrobit’ asponi skiSaniam urCovania totoznosti.

Skusobny postup navrhnuty pre uréovanie totoznosti farbiv musi umoziiovat’
overenie skutocnosti, ¢i si dané farbiva uvedené v zozname pripojenom
k smernici 78/25/EHS.

Pre konzervacné latky je povinné skusanie horného a spodného limitu a pre
akukol'vek ind pomocnu zlozku, ktora moéze mat neziaduce ucinky, je
povinné skusanie horného limitu.

5. Skiusania bezpec¢nosti

Okrem vysledkov sktSani odovzdanych podla Casti 7 tejto prilohy sa
odovzdavajt aj tidaje tykajuce sa skuSani bezpecnosti. Pri tychto skisaniach
by v optimalnom pripade malo ist’ o $tidie predavkovania vykonané aspon
pre jeden z najcitlivejSich cielovych druhov a aspon pre ti odporiicanu cestu
podania, ktora predstavuje najvacsie riziko.

6. SkusSania sterilnosti a Cistoty

V zavislosti na povahe prislusného imunologického veterinarneho pripravku,
sposobe a podmienkach jeho vyroby sa musia vykonat' vhodné skusania
preukazujiice nepritomnost’ znecistenia cudzimi mikroorganizmami alebo
inymi latkami.
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7. Inaktivacia

Kde je to vhodné, podrobi sa liek v kone¢nom obale skisaniu, ktoré overi
jeho inaktivaciu.

8. Zvyskova vlhkost’

Kazda sarza akéhokol'vek lyofilizovaného lieku sa musi podrobit’ skiianiam
zvyskovej vlhkosti.

9. Rovnorodost’ jednotlivych Sarzi

Aby sa zabezpecilo, ze ucinnost’ lieku je mozné reprodukovat v ramci
jednotlivych Sarzi a preukézal sa stlad s prisluSnymi Specifikdciami, vyko-
najii sa pre kazdy kone¢ny produkt alebo kazdi Sarzu hotového lieku
sktisania ucinnosti zalozené na metédach in vitro alebo in vivo, vratane
vhodnych referencnych materialov, ak su k dispozicii.

G. SKUSANIA STALOSTI

Udaje a dokumenty sprevadzajiice Ziadost o povolenie uvadzat na trh podla
¢lanku 12 ods. 3 pism. f) a i) sa odovzdavaju v stlade s nasledovnymi pozia-
davkami.

Uvedie sa popis sktisani vykonanych s cielom podporit’ dobu pouzitelnosti
navrhovantl ziadatelom. V pripade tychto skisani musi ist’ vzdy o Stadie vyko-
navané v realnom case; vykonavaju sa pre dostatocne vel'ky pocet Sarzi vyrobe-
nych podla popisaného vyrobného procesu a pre lieky uchovavané v kone¢nom
obale(och); sucastou tychto skusani st skuSania biologickej a fyzikalno—
chemickej stalosti.

Zavery musia obsahovat’ vysledky analyz, ktoré opodstatiiuji navrhovani dobu
pouzitel'nosti za vsetkych odportcanych podmienok uchovévania.

V pripade vyrobkov podavanych v krmivach je podla potreby taktiez nutné
uviest’ informacie o dobe pouzitelnosti prislusného lieku pri jednotlivych fazach
zmieSavania, za predpokladu, ze lieck sa primieSava podla odporticanych
pokynov.

Ak si akykol'vek hotovy vyrobok pred podanim vyzaduje rekonstituciu, st
povinné aj udaje o navrhovanej dobe pouzitelnosti pre liek rekonstituovany
podla odporacani. Uvadzaju sa aj udaje podporujice navrhovanu dobu pouzitel-
nosti daného rekonstituovaného lieku.

CAST 7
Skisania bezpecnosti
A. UvoD

1. Skusania bezpecnosti musia preukazovat’ mozné rizika prislusného imuno-
logického veterinarneho pripravku, ktoré sa moézu pri zvierataich vyskytnat
za navrhovanych podmienok pouzivania; tieto rizika sa vyhodnocujii vo
vztahu k moznym prinosom daného lieku.

Ak sa imunologické veterinarne pripravky skladaji zo zivych organizmov,
najmé tych, ktoré by mohli byt vyluéované o¢kovanymi zvieratami, vyhod-
noti sa mozné riziko ohrozenia neockovanych zvierat rovnakého alebo
akéhokol'vek iného zivocisneho druhu, ktory tymto organizmom moéze byt
vystaveny.

2. Udaje a dokumenty sprevadzajice Ziadost’ o povolenie uvadzat' na trh podla
Clanku 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1 sa odovzdavaji v sutlade
s poziadavkami oddielu B.

3. Clenské $tity zabezpedia, aby sa laboratorne skusania vykonavali v stlade
so zasadami spravnej laboratornej praxe stanovenymi smernicami Rady
87/18/EHS a 88/320/EHS.

B. VSEOBECNE POZIADAVKY
1. Skésania bezpe€nosti sa vykonavajii na cielovych zivo¢isnych druhoch.

2. Pouzita davka musi byt odporG¢anym mnozstvom dané¢ho liecku a musi
obsahovat’ maximalny titer alebo u¢innost’, pre ktortl bola prislusna ziadost’
podana.

3. Vzorka pouzitd na skiSanie bezpecnosti musi byt odobratd zo Sarze alebo
Sarzi vyrobenych podla vyrobného procesu popisaného v ziadosti
o povolenie uvadzat’ na trh.



2001L0082 — SK — 30.04.2004 — 001.001 — 81

6.2.

LABORATORNE SKUSANIA
Bezpecnost’ podania jednej davky

Prislusny imunologicky veterinarny liek sa podd v odporticanej davke
kazdou odporucanou cestou podania zvieratam kazdého druhu a kategorie,
pre ktoré je urCeny, vratane zvierat s minimalnym vekom umoziujicim
podanie. Na zvieratich sa pozoruji a skumaju priznaky systémovych
a miestnych reakcii. Kde je to vhodné, tieto Stadie musia obsahovat’
podrobné posmrtné makroskopické a mikroskopické preskimanie miesta
vpichu injekcie. Zaznamenaju sa aj ostatné objektivne kritéria, ako napriklad
rektalna teplota a merania vykonnosti.

Zvierata sa pozoruju a skimaju do doby, kedy uz nemozno ocakavat’ ziadne
reakcie, avSak trvanie doby pozorovania a skiimania musi v kazdom pripade
trvat’ aspon 14 po podani daného lieku.

Bezpecnost’ podania jednej davky, ktora sposobi predavkovanie

Zvieratam najcitlivej$ich kategorii cielovych Zivocisnych druhov sa kazdou
z odporucanym ciest podania poda taka davka prislusného imunologického
veterinarneho pripravku, ktora sposobi predavkovanie. Na zvieratach sa
pozorujii a skumaji priznaky systémovych a miestnych reakcii. Zazname-
najii sa aj ostatné objektivne kritéria, ako napriklad rektalna teplota
a merania vykonnosti.

Zvieratd sa pozoruju a skumaju po dobu aspot 14 po podani daného lieku.

Bezpecnost’ opakovaného podania jednej davky

Je mozné pozadovat' opakované podanie jednej davky, aby sa odhalili
akékol'vek neziaduce ucinky vyvolavané takymto podavanim. Tieto skusky
sa vykonaju na najcitlivejSich kategoriach cielovych zivo¢isnych druhov za
pouzitia odportc¢anej cesty podania.

Na zvieratach sa pozoruju a skumaju priznaky systémovych a miestnych
reakcii po dobu asponn 14 po podani daného lieku. Zaznamenaji sa aj
ostatné objektivne kritéria, ako napriklad rektalna teplota a merania vykon-
nosti.

Preskimanie rozmnoZovacej vykonnosti

Preskiimanie rozmnoZzovacej vykonnosti je nutné zvazit, ked” udaje nazna-
Cuji, Ze suroviny, z ktorych je vyrobeny prislusny liek, mézu v tomto
ohlade predstavovat’ rizikovy faktor. Za pouzitia odporicanej davky
a kazdej z odporucanych ciest podania sa skima rozmnozovacia vykonnost’
samcov a negravidnych a gravidnych samic. Naviac sa skimaju Skodlivé
ucinky na potomstvo, ako aj u¢inky spdosobujice vznik vyvojovych defektov
a ucinky vyvolavajliice prerusenie gravidity.

Tieto stadie m6zu byt stcast'ou $tadii bezpecnosti popisanych v odseku 1.

Preskimanie imunologickych funkcii

V pripadoch, kedy prislusny imunologicky veterinarny pripravok moze
neziaducim spésobom ovplyvnit’ imunitnii reakciu ockovaného zvierat'a
alebo jeho potomstva, vykonaji sa vhodné skuSania imunologickych
funkcii.

Osobitné poziadavky na Zivé ockovacie latky:

. Sirenie kmeiia ockovacej latky

Preskima sa Sirenie kmena ockovacej latky z  ockovanych
zvierat na neockované, priCom sa pouzije td odporicana cesta podania,
ktora ¢o najpravdepodobnejSie spdsobi takéto Sirenie. Okrem toho moze
byt nutné preskumat’ i Sirenie na také iné zivociSne druhy nez cielové,
ktoré moézu byt kmenom zivej ockovacej latky l'ahko napadnutelné.

Rozsirovanie v oc¢kovanom zvierati

Vykaly, mo¢, mlicko, vajcia, nosné a iné vytoky sa podrobia
skuSaniu na pritomnost’ prislusného organizmu. Naviac mézu byt pozado-
vané aj $tidie rozSirovania kmenia ockovacej latky v tele, s osobitnym
zretelom na predilekéné miesta pre replikdciu daného organizmu. Vyko-
nanie tychto §tudii je povinné v pripade zivych ockovacich latok pre
dobre zname choroby zvierat, z ktorych sa vyrabaji potraviny.
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6.3. Navrat oslabenych ockovacich latok k virulencii

Skuma sa navrat k virulencii takého materidlu z Urovne pasazovania, ktory
je oslabeny asponi medzi hlavnou vychodiskovou kultirou a hotovym
pripravkom. Prvotné zaockovanie sa vykona prostrednictvom tej odpori-
Canej cesty podania, ktord bude mat ¢o najpravdepodobnejsie za nasledok
navrat k virulencii. Vykona sa aspon pat za sebou nasledujucich prechodov
cez zvieratd cielového zivocisneho druhu. Ak to z technickych pri¢in nie je
mozné, pretoze prislusny organizmus nie je schopny sa primerane repli-
kovat, vykona sa ¢o najviac prechodov zvieratami cielového zivocisneho
druhu. Ak je to potrebné, medzi prechodmi in vivo mozno organizmus
rozmnozovat in vitro. Prechody sa vykonaju prostrednictvom cesty podania,
ktora bude mat’ ¢o najpravdepodobnejSie za nasledok navrat k virulencii.

6.4. Biologické vlastnosti kmena ockovacej latky

Aby sa Co najpresnejSie urcili vrodené biologické vlastnosti prislusného
kmena ockovacej latky (neurotropizmus), méze byt nutné vykonat’ aj iné
skusania.

6.5. Rekombinacia alebo vymena genomickych segmentov kmernov

Rozoberie sa pravdepodobnost’ rekombindcie alebo vymeny genomickych
segmentov s rutinnymi alebo ostatnymi kmenmi.

7. Stidia rezidui

Pri imunologickych veterindrnych pripravkoch nie je zvycajne potrebné
vykonavat’ Studiu rezidui. Ak sa vSak pri vyrobe imunologickych veterinar-
nych pripravkoch pouzivaju pridavné latky a/alebo konzervaéné latky, mala
by sa zvazit moznost’ toho, ze akékol'vek reziduum zostane v potravinach.
Ak je to potrebné, preskiimajil sa uéinky takychto rezidui. V pripade zivych
ockovacich latok proti chorobam zvierat sa naviac, okrem $tudii popisanych
v odseku 6.2, mdze vyzadovat aj stanovenie rezidui na mieste vpichu
injekcie.

Navrhne sa ochranna lehota a rozoberie sa jej primeranost so
zretelom na akékol'vek vykonané $tidie rezidui.

8. Interakcie
Uvedu sa akékol'vek zname interakcie s inymi liekmi.
D. TERENNE STUDIE

Vysledky laboratornych studii sa doplnia podpornymi Gdajmi z terénnych studii,
pokial’ neexistuje riadne opodstatnenie toho, aby boli §tudie z terénu vynechané.

E. EKOTOXICITA

Ukelom &tadie ekotoxicity akéhokol'vek imunologického veterindrneho pripravku
je posudenie moznych S$kodlivych ucinkov, ktoré moéze mat pouzivanie
pripravku na Zivotné prostredie a stanovenie akychkol'vek preventivnych opatreni
potrebnych na znizenie takychto rizik.

Postdenie ekotoxicity je povinné pre kazdu ziadost' o uvedenie na trh akého-
kol'vek imunologického veterinarneho pripravku, int, nez su ziadosti odovzdané
podl'a ¢lankov 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1

Takéto posudzovanie sa zvycajne vykonava v dvoch fazach.

Vzdy sa vykona prva faza posudzovania: vyskumnik posudi mozny rozsah vysta-
venia zivotného prostredia na pripravok, jeho uc¢innym latkam alebo vyznamnym
produktom latkovej premeny, pricom berie zretel’ na:

— cielové zivoCisne druhy a navrhovany postup pouzivania (napriklad
hromadne pripravované pripravky alebo pripravky pripravované pre indivi-
dualne zvieratd),

— spOsob podania, najmd mozny rozsah, v ktorom sa prislusny pripravok
dostane priamo do environmentalnych systémov,

— mozné vylicenie daného pripravku, jeho Gc¢innych latok alebo vyznamnych
produktov latkovej premeny zvieratom do Zivotného prostredia, pretrvanie vo
vykaloch,

— likvidacia nepouzitych pripravkov alebo jeho odpadovych materidlov.

Ak zavery vyvodené z prvej fazy naznaCuji mozné vystavenie zivotného
prostredia danému pripravku, ziadatel pokracuje druhou fazou a vyhodnoti
moznu ekotoxicitu prislusného pripravku. S tymto ciefom zvazi rozsah
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a ftrvanie vystavenia zivotného prostredia danému pripravku a informécie
o fyzikalno—chemickych, farmakologickych a/alebo toxikologickych vlastnostiach
zltceniny, ktoré boli ziskané pocas vykonania ostatnych skusani pozadovanych
touto smernicou. Ak je to potrebné, vykonaju sa dalSie skimania o dopade
pripravku na zivotné prostredie (pdda, voda, ovzdusie, vodné systémy, orga-
nizmy, iné ako cielové organizmy).

Teto d’alSie skimania sa vykonaji v stilade so skiiSobnymi protokolmi stanove-
nymi v prilohe V smernice Rady 67/548/EHS alebo, ak akykol'vek kone¢ny bod
nespada pod tieto protokoly, v stilade s inymi medzinarodne uznavanymi proto-
kolmi, podl'a vhodnosti, o imunologickych veterinarnych pripravkoch a/alebo
ucinnych latkach a/alebo vylacenych produktoch latkovej premeny. Pocet
skasani, ich druhy a kritéria pre ich hodnotenie zavisia od stavu vedeckych
vedomosti v dobe podania ziadosti.

CAST 8
Utinnost’ skasok
A. UVOD

1. Utelom skasani popisanych v tejto &asti je predviest’ alebo potvrdit’ uinnost
daného imunologického veterinarneho pripravku. Vsetky tvrdenia ziadatel'a
o vlastnostiach, G¢inkoch a pouzivani prislusného pripravku musia byt’ tGplne
podporené  vysledkami S$pecifickych skGSani uvedenymi v ziadosti
o povolenie uvadzat’ na trh.

2. Udaje a dokumenty, ktoré musia sprevadzat Ziadosti o povolenie
uvadzat' na trh podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. j) a 13 ods. 1, musia byt
predkladané v stlade s nasledovnymi ustanoveniami.

3. Pri vykonavani vSetkych veterinarnych klinickych skuSok sa v plnej miere
prihliada na podrobny protokol o skuSani, ktory sa pisomne zaznamena este
pred zacatim daného skuSania. Na dobré podmienky pokusnych zvierat
dohliada veterinarny dohl'ad, pricom sa na ne v plnej miere prihliada uz
pri vypracovavani protokolu akéhokol'vek sktsania a pocas vykonavania
samotného skusania

Pozaduju sa vopred stanovené systematické pisomné postupy tykajuce sa
organizacie, vykonania, zberu idajov, dokumentacie a overovania klinickych
sktisani.

4. Pred zaCatim akéhokol'vek skuSania sa musi, po predchadzajucom informo-
vani, ziskat' a zdokladovat’ suhlas vlastnika zvierat, ktoré sa maji v ramci
sktisania pouzit. Vlastnikovi je nutné pisomne oznamit’ najma tie dosledky
vyplyvajice z Ucasti zvierat na skisani, ktoré maji vplyv na nasledni mani-
pulaciu s lieCenymi zvieratami alebo na vyrobu potravin z tychto zvierat.
Sucastou dokumentacie skiisania musi byt kopia tohto oznamenia, spolupod-
pisana a datovana vlastnikom zvierat.

5. Pokial sa skiisanie nevykonava ako slepé, na oznaCovanie formulacii
urcenych na pouzitie pocas prislusnych veterinarnych klinickych skuSani sa
analogicky vztahuji ustanovenia c¢lankov 58, 59 a 60. Po oznaceni vSak
musia oznacenia v kazdom pripade obsahovat' zretelny a nezmazatelny
vyraz ,,ur¢ené vyhradne pre klinické skusanie®.

B. VSEOBECNE POZIADAVKY

1. Vyber kmenov ockovacich latok musi byt opodstatneny epizoologickymi
udajmi.

2. 'V pripade skuSani ucinnosti vykonavanych v laboratériu musi ist
o kontrolované skusania, vratane nelieCenych pokusnych zvierat.

Vo vseobecnosti sa tieto skuSania podporujii skuSaniami vykonanymi za
podmienok existujucich v teréne, vratane nelieCenych pokusnych zvierat.

Vsetky skuSobné postupy musia byt popisané s dostatocnou presnostou
a podrobnostou tak, aby ich bolo mozné zopakovat v ramci kontrolnych
skasani vykonavanych na poziadanie kompetentného organu. Vyskumnik je
povinny predviest platnost’ vSetkych pouzitych technik. Vsetky vysledky sa
predkladajii ¢o najpresnej$im sposobom.

Uvadzaju sa vSetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé.

3. Utinnost akéhokol'vek imunologického veterindrneho lieku sa preukazuje pre
kazda kategoriu kazdého zivocisneho druhu, pre ktory sa odporuca ockovanie
danym pripravkom, kazdou odport¢anou cestou podania a za pouzitia odpo-
ra¢aného harmonogramu podavania. Zodpovedajuco sa vyhodnoti vplyv
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pasivne nadobudnutych alebo materskych protilatok na ucinnost’ akejkol'vek
ockovacej latky.

4. Preukazuje sa UCinok kazdej zo zloziek polyvalentnych a kombinovanych
imunologickych veterinarnych liekov. Ak sa odportica podavanie daného
lieku v kombinacii alebo sucasne s inym veterinarnym liekom, musi sa
preukazat’ ich kompatibilita.

5. Ak akykol'vek liek predstavuje sucast’ o¢kovacej schémy odporucane] ziada-
telom, preukazuje sa indukény (priming) alebo podporny (booster) ti¢inok
alebo prispevok dan¢ho pripravku k tcinnosti ockovacej schémy ako celku.

6. Pouzitd davka musi byt odporti¢anym mnozstvom daného lieku a musi obsa-
hovat’ minimalny titer alebo Ucinnost, pre ktoru bola prislusnd ziadost
podana.

7. Vzorka pouzita na skiiSanie G¢innosti musi byt’ odobrata zo Sarze alebo Sarzi
vyrobenych podla vyrobného procesu popisaného v ziadosti o povolenie
uvadzat’ na trh.

8. 'V pripade diagnostickych imunologickych veterinarnych pripravkov podava-
nych zvieratdm Zziadatel’ uvedie sposob, akym sa maji reakcie na prislusny
liek interpretovat’.

C. LABORATORNE SKUSANIA

1. Preukazovanie ucinnosti sa v zasade vykonava za dobre kontrolovanych
laboratornych podmienok vyvolanim reakcie po podani prislusného imunolo-
gického veterinarneho pripravku cielovému zvieratu pri dodrzani odporuca-
nych podmienok pouzivania. V miere, v ktorej je to mozné, musia
podmienky, za ktorych sa vyvola reakcia, napodobiiovat prirodzené
podmienky infekcie, napriklad ¢o sa mnozstva organizmu vyvolavajiiceho
reakciu a cesty jeho podania tyka.

2. Ak je to mozné, uvedie a zdokumentuje sa imunitny mechanizmus (spro-
stredkovany bunkami/humoralny, miestne/v§eobecné triedy imunoglobulinu)
vyvolany po podani prislusného imunologického veterinarneho pripravku
cielovym zvieratam odport¢anou cestou podania.

D. TERENNE SKUSKY

1. Vysledky laboratornych skiisani sa doplnia podpornymi udajmi z terénnych
studii, pokial' neexistuje riadne opodstatnenie toho, aby boli stidie z terénu
vynechané.

2. Ak ucinnost’ nemozno podporit’ laboratéornymi skuSaniami, mozno akceptovat’
vykonanie len skuSani v teréne.

CAST 9
Udaje a dokumenty tykajice sa skiSani bezpetnosti a utinnosti
imunologickych veterinarnych pripravkov

A. UVOD

Ako pri akejkol'vek inej vedeckej praci, spis Studii bezpe€nosti a u€innosti musi
obsahovat’” tivod vymedzujuci predmet spisu a uvadzajici skisania, ktoré boli
vykonané v stlade s ¢astami 7 a 8, ako aj suhrn, spolu s odkazmi na uverejnent
literatiru. Uvedie a rozoberie sa vynechanie akychkol'vek skiisani uvedenych
v Castiach 7 a 8.

B. LABORATORNE STUDIE

Pri vSetkych stadiach sa uvadza nasledovné:
1. suhrn;

2. nazov organu, ktory stadie vykonal;

3. podrobny protokol pokusu uvadzajuci popis pouzitych metdd, zariadeni
a materialov, Udaje o druhoch, plemenach alebo liniach zvierat, kategoriach
zvierat, ich povod, ich totoznost a pocet a podmienky za ktorych boli
chované a kimené (uvadzajic, okrem iného, ¢i vykazovali pritomnost’ akych-
kol'vek Specifickych patogénov a/alebo Specifickych protilatok, povahu
a mnozstvo akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmive), davkovanie, cestu
podania, harmonogram a datumy podania a popis pouzitych Statistickych
metdd;

4. v pripade pokusnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli
lieCené;
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C.

vSetky dosiahnuté vSeobecné a individudlne pozorovania a vysledky (spolu
s priemernymi hodnotami a Standardnymi odchylkami), bez ohl'adu na to, ¢i
su priaznivé alebo nepriaznivé. Udaje musia byt popisané dostatoéne
podrobne na to, aby bolo mozné kriticky ich vyhodnotit nezavisle na ich
interpretacii ich autorom. Prvotné nespracované udaje mézu byt predlozené
vo forme tabuliek. Vysledky mozu byt vysvetlené a znazornené sprievod-
nymi reprodukciami zdznamov, mikrofotografiami atd’.

povaha, frekvencia a trvanie pozorovanych vedlajsich ucinkov;
pocet zvierat stiahnutych pred¢asne zo skusani a dovody takychto stiahnuti;

Statistickd analyza vysledkov, ak si ju prislusny program skusani vyzaduje,
spolu s odchylkou tdajov;

vyskyt a priebeh akychkol'vek vracajucich sa chordb;

. vSetky tdaje o liekoch (inych, ako tych, ktoré su predmetom zaznamov),

ktoré bolo nutné podat’ pocas Studie;

. objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vysledkom ktorého st zavery

o bezpecnosti a Gcinnosti prislusného lieku.

TERENNE SKUSKY

Udaje tykajiice sa $tadii v teréne musia byt dostatoéne podrobné, aby umoziio-
vali objektivne posudenie. Musia obsahovat’ nasledovné:

1.
2.
3.

11.
12.
13.
14.

15.

D.

suhrn;
meno, adresa, funkcia a odborna spdsobilost’ zodpovedného vyskumnika;
miesto a datum podania, meno a adresa vlastnika zvierat;

udaje zo  skusobného protokolu, popisujice  pouzité  metddy,
zariadenia a materidly, udaje ako cesta podania, harmonogram podavania,
davka, kategoria 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
lieCené;

urcenie totoznosti lieCenych a pokusnych zvierat (hromadne alebo jednotlivo,
podl'a vhodnosti), ako napriklad druhy, plemend, plemenné skupiny, vek,
hmotnost’, pohlavie, fyziologicky stav;

struény popis metédy chovu a kfmenia, pricom sa uvadza zloZenie
a mnozstvo a povaha akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmivach;

vSetky udaje o pozorovaniach, vykonnosti a vysledkoch (spolu
s priemermnymi hodnotami a Standardnymi odchylkami); ak boli vykonané
sktiSania a merania jednotlivych zvierat, prislusné udaje sa zodpovedajiico
oznacdia;

vSetky pozorovania a vysledky $tadii, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé,
spolu s Uplnym prehldsenim o pozorovaniach a vysledkami objektivnych
skaSani ucinnosti, potrebnymi na posudenie prislusného lieku; musia byt
uvedené pouzité techniky, ako aj vysvetlenie dolezitosti akychkol'vek
odchylok vysledkov;

. ucinok na vykonnost' zvierat (napr. nosnost vajec, dojivost’ a reprodukcna

funkcia);

pocet zvierat stiahnutych predcasne zo skiiSani a dovody takychto stiahnuti;
povaha, frekvencia a trvanie pozorovanych vedl'ajsich Géinkov;

vyskyt a priebeh akychkol'vek vracajticich sa chor6b;

vSetky tdaje o liekoch (inych, ako tych, ktoré si predmetom zaznamov)
podanych v dobe vySetrovania, bud’ pred alebo stcasne so skusanym lickom
alebo pocas doby pozorovania; tdaje o akychkol'vek pozorovanych interak-
ciach;

objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, vysledkom ktorého st zavery
o bezpeénosti a G¢innosti prislusného lieku.

VSEOBECNE ZAVERY

Uvedu sa vSeobecné zavery vyplyvajice zo vSetkych skisani vykonanych podla
Casti 7 a 8. Musia obsahovat’ objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov,
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vysledkom ktorého su zavery o bezpecnosti a ti€innosti prislusného imunologic-
kého veterinarneho pripravku.

E. BIBLIOGRAFICKE ODKAZY

Podrobne sa uvedua bibliografické odkazy citované v sihrne uvedenom v oddiele
A.
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PRILOHA I
CAST A

Zru$ené smernice a ich nasledné zmeny a doplnenia (uvedené v ¢lanku 96)
Smernica Rady 81/851/EHS (U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1)
Smernica Rady 90/676/EHS (U. v. ES L 373, 31.12.1990, s. 15)
Smernica Rady 90/677/EHS (U. v. ES L 373, 31.12.1990, s. 26)
Smernica Rady 92/74/EHS (U. v. ES L 297, 13.10.1992, s. 12)
Smernica Rady 93/40/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 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, s. 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. ES L 3, 6.1.2000, s. 18)

CAST B

Casové lehoty pre transpoziciu do vnutrotitneho prava (uvedené v &élanku

96)

Smernica

Najneskorsi termin transpozicie

Smernica 81/851/EHS
Smernica 81/852/EHS
Smernica 87/20/EHS
Smernica 90/676/EHS
Smernica 90/677/EHS
Smernica 92/18/EHS
Smernica 92/74/EHS
Smernica 93/40/EHS

Smernica 1999/104/ES
Smernica 2000/37/ES

9. oktober 1983

9. oktober 1983

1. jal 1987

1. januar 1992

20. marec 1993

1. april 1993

31. december 1993
1. januar 1995

1. januar 1998 (¢l. 1.7)
1. januar 2000

5. december 2001
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