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SMERNICA  2001/82/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY

zo 6. novembra 2001,

ktorym sa ustanovuje Zakonnik spolo¢enstva o veterinarnych
liekoch

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Europskeho spoloCenstva, najmé na
jej ¢lanok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretel'om na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (1),
v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),

ked’ze:

(1) Smernica Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych §tatov tykajucich liekov urcenych
na pouzitie vo veterinamej medicine (}), smernica Rady
81/852/EHS z 28. septembra 1981 o aproximacii pravnych pred-
pisov ¢lenskych Statov tykajicich sa analytickych, farmakolo-
gicko-toxikologickych a klinickych noriem a protokolov suvisia-
cich 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 clen-
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 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajicich
sa lieckov uréenych na pouzitie vo veterinarnej medicine
a ktorou sa stanovuji d’al$ie ustanovenia pre homeopatické vete-
rinarne lieky (6) boli Gasto a vyznamne menené a doplitané;
v zaujme prehladnosti a zrozumitelnosti by uvedené smernice
mali byt kodifikované zlucenim 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 veterinArnymi liekmi
v spolocenstve.

(4)  Nakolko clenské Staty uz stanovili zadkonmi, inymi pravnymi
predpismi a spravnymi opatreniami niektoré ustanovenia upravu-
juce veterinarne lieky, tieto ustanovenia sa odlisuji v podstatnych
principoch. To ma za nésledok vznik prekdzok v obchode
s liekmi v spoloCenstve, ¢im sa priamo ovplyviiuje fungovanie
vmitorného trhu.

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

(6)  Z hladiska zdravia I'udi a voI'ného pohybu veterinarnych liekov
je nevyhnutné, aby prislusné organy mali k dispozicii vSetky
uzito¢né informacie o registrovanychveterindmych liekoch
v podobe schvalenych prehladov o vlastnostiach lickov.

() 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 zmenend a doplnend
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 zmenend 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. ESL 297, 13.10.1992, s. 12.
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(7) S vynimkou tych liekov, ktoré¢ podlichaji 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
Eurépska agentira na hodnotenie lickov ('), by sa povolenie
uvadzat' na trh v akomkol'vek cClenskom Stite malo uznavat
prislusnymi organmi ostatnych ¢lenskych Statov, pokial neexi-
stujl zdvazné doévody domnievat’ sa, ze povolenie uvadzat na
trth prislusny liek moéze predstavovat’ ohrozenie zdravia ludi
alebo zvierat alebo ohrozenie Zivotného prostredia; v pripade
nezhody o kvalite, bezpecnosti alebo ucinnosti akéhokol'vek
lieku medzi ¢lenskymi §tatmi sa na trovni spolocenstva vykona
vedecké vyhodnotenie prislusnej zalezitosti, vysledkom ktorého
bude rozhodnutie o predmete nezhody, ktoré bude pre prislusny
Clensky §tat zavédzné. Takéto rozhodnutie sa prijme zrychlenym
postupom, pri¢om sa zabezpeci izka spolupraca medzi Komisiou
a Clenskymi Statmi.

(8) S tymto cielom by v sulade s Eur6pskou agentirou na hodno-
tenie liekov ustanovenou vo vys$Sie uvedenom nariadeni (EHS)
¢. 2309/93 mal byt zriadeny Vybor pre veterinarne lieky.

(9)  Tato 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, najmid v ramci
Vyboru pre veterinarne lieky, novych opatreni tykajicich sa
odstranenia zostavajucich prekazok slobody pohybu.

(10) Posobnost’ tejto smernice sa nevztahuje na medikované krmiva.
Vzhladom na zdravie ludi i z ekonomickych ddévodov je
potrebné zakazat' vo vyrobe medikovanych krmiv pouzivanie
neregistrovanych liekov.

(11) Koncepcie skodlivosti a terapeutickej ucinnosti mozno skiimat’
vyhradne vo vzajomnom 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 potencidlne rizikd prevy-
Suju vyhody spojené s ucinnostou. Ak sa tato skutocnost’ neda
preukazat’, ziadost’ musi byt zamietnuta.

(12)  Povolenie uvadzat’ na trh musi byt zamietnuté, ak akykol'vek liek
nevykazuje terapeutickil ucinnost’, alebo ak o takejto Gcinnosti
neexistuje dostatoény dokaz. Koncepcia terapeutickej G¢innosti
musi byt chapana ako ucinnost’ slubovana vyrobcami.

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

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

(15)  Prislusné organy by tieZ mali mat’ prdvomoc zakézat' pouZivanie
imunologického pripravku na veterinarne pouzitie, ak imunolo-
gické reakcie oSetrovaného zvierata narusuju narodny alebo
komunitarny program pre diagnostiku, ozdravenie alebo zvladanie
chor6b zvierat.

(16) 'V prvom rade je potrebné zabezpeCit' pre pouzivatelov homeo-
patickych liekov vel'mi zretel'né oznacovanie ich homeopatickych
vlastnosti a dostatoéné zaruky ich kvality a bezpecnosti.

(") 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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Pravidla tykajtice sa vyroby, kontroly homeopatickych veterinar-
nych lieckov a dohl'adu nad nimi musia byt harmonizované, aby
sa tym umoznil obeh bezpeénych a kvalitnych liekov
v spolocenstve.

So zretelom na zvlaStne vlastnosti takychto homeopatickych
liekov, ako mnapriklad velmi nizky obsah uc¢innych latok
a tazkosti spojené s uplatnovanim beznych Statistickych metod
tykajtcich 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 veterindrnych liekov, ktoré sa
uvadzaji do obehu s terapeutickymi indikaciami alebo v takej
liekovej forme, ktora moze pre zvieratd predstavovat’ nebezpecen-
stvo, sa uplatiiuju zvycajné pravidla upravujuce povolovanie
uvadzat veterinarne lieky na trh. Clenské $tity by v ramei hodno-
tenia vysledkov skusani a skiiSok urcenych na stanovenie bezpec-
nosti a uéinnosti 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 zbytoénému zdvojenému usiliu pocas skiimania
ziadosti o povolenie uvadzat’ na trh, ¢lenské Staty by mali syste-
maticky vypracovavat’ hodnotiace spravy pre kazdy veterinarny
liek, ktorého predaj schvalia a na poziadanie tieto spravy posky-
tovat’ ostatnym clenskym 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 clenskych §tatoch, mali by sa na veterindme lieky
vzt'ahovat' pravidla upravujice minimalne poziadavky na ich
vyrobu a dovoz z tretich krajin a poskytovanie zodpovedajicich
povoleni.

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

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

Normy a protokoly tykajuce sa vykonu skuSani veterinarnych
liekov predstavuji i€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
skiSania a zostavovanie spisov a umoziuju tak prislusSnym
organom vykonavat rozhodnutia na zdklade 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
novelizovanému vyrobku, nutné poskytnit’ vysledky farmakolo-
gickych a toxikologickych skusani a klinickych skusok, pricom je
potrebné zabezpecit, aby tym novelizované formy neboli znevy-
hodiované. Je vSak vo verejnom zaujme, aby sa bez nevyhnut-
nych dovodov neopakovali skiiSania vykonavané na zvieratach.
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Po zriadeni vnutorného trhu mozno udelovat vynimky
z povinnosti vykonavat’ Specifické kontroly zabezpecujice kvalitu
veterinarnych liekov dovezenych z tretich krajin iba vtedy, ak
spolo¢enstvo vykonalo vhodné opatrenia na zabezpecenie vykonu
takychto nevyhnutnych skusok vo vyvazajicej krajine.

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

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

Systémy dohl'adu nad bezpecnostou liekov by mali brat’ zretel’ na
dostupné udaje o nedostatocnej t€innosti liekov.

K zlepSeniu pravidelného monitorovania spravneho pouzivania
veterinarnych  liekov moze prispiet 1 zber informacii
o neziadicich ucinkoch sposobenych nespravnym pouzivanim,
sktimaniach platnosti ochrannych lehét 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 bezpecnostou liekov.

Cielom zvysSujuceho sa vyuZzivania elektronickych prostriedkov
na oznamovanie neziaducich ucinkov veterinarnych liekov pred-
avanych v spolocenstve je umoznit’ vznik jediného bodu hlasenia
neziaducich U¢inkov a sGcasne zabezpeCit, aby sa tieto infor-
macie zdielali s prislusnymi organmi vsetkych Elenskych Statov.

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

Drzitelia povoleni uvadzat’ na trh liekov by mali byt proaktivne
zodpovedni za nepretrzity dohlad nad bezpecnostou veterinar-
nych liekov, ktoré uvadzaju do obehu.

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

Aby sa zlepsila ochrana zdravia 'udi, je potrebné Specifikovat’, Ze
potraviny pre ludskt spotrebu nemozu pochadzat zo zvierat,
ktoré boli pouzité pri klinickych skiisaniach veterinarnych liekov,
pokial’ maximalny limit rezidui pre rezidua prislu$ného veterinar-
neho lieku nebol stanoveny v stlade s ustanoveniami nariadenia
Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. jina 1990, ktorym sa stanovuje
postup spolocenstva pre stanovovanie maximalnych limitov
rezidui  veterinarnych lieckov v potravinach  ZivociSneho
povodu (?).

Komisia by mala mat’ splnomocnenie na prijimanie zmien potreb-
nych na prisposobenie prilohy I vedeckému a technickému
pokroku.

Tato smernica by sa nemala dotykat’ povinnosti ¢lenskych $tatov
tykajtcich sa transpozicie smernic uvedenych v Casti B prilohy II,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

() 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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HLAVA 1
DEFINICIE

Cléanok 1

Pre potreby tejto smernice sa pod nasledovnymi vyrazmi rozumie:

2. Veterinarny liek:

a) Tubovolna latka alebo kombinacia latok prezentovana ako vyznacu-
juca sa vlastnostami na lieCenie alebo prevenciu chordb u zvierat;
alebo

b) T'ubovolna latka alebo kombinacia latok, ktorda moze byt pouzita alebo
aplikovana na zvierata s ciel'om bud’ obnovit’, napravit’ alebo zmenit
fyziologické funkcie vykonanim farmakologického, imunologického
alebo metabolického ucinku, alebo urobit’ lekarsku diagnozu.

4. Latka:
Akakol'vek latka, nezavisle na jej povode, ktora moze byt:
— Tudska, napr.
Pudska krv a vyrobky z l'udskej krvi;
zivoc€iSna, napr.
mikroorganizmy, celé¢ zvieratd, Casti organov, zivocisne vylucky,
toxiny, vytazky, vyrobky z krvi;
rastlinna, 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:

Akakol'vek zmes veterinarneho lieku alebo liekov a krmiva alebo krmiv,
pripravena vopred na predaj, urCend, vzhladom na jej lieCivé alebo
preventivne vlastnosti alebo iné vlastnosti, ako v pripade liekov spada-
jucich pod bod 2, na kimenie zvierat bez potreby d’alSieho spracovania.

7. Imunologické veterinarne pripravky:

Akékol'vek veterinarne pripravky podavané zvieratam s cielom dosia-
hnut’ aktivnu alebo pasivnu imunitu alebo diagnostikovat’ stav imunity.

VM1
8. Homeopaticky veterinarny liek:

Lubovolny veterinarny liek pripraveny z latok nazyvanych homeopa-
ticky zaklad v sulade s homeopatickym vyrobnym postupom opisanym
v Eurépskom liekopise alebo, v pripade jeho absencie, v lickopisoch
v stcasnosti oficidlne pouzivanych v ¢Elenskych §tatoch. Homeopaticky
veterinarny liek méze obsahovat’ niekol’ko zakladov.
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9. Ochranna lehota:

Obdobie medzi poslednym podanim veterindrneho lieku zvieratdm za
normélnych podmienok pouzivania a v sulade s ustanoveniami tejto
smernice a vyrobou potravin z tychto zvierat, nevyhnutné na ochranu
zdravia Pudi tym, Ze sa zabezpeCi, aby tieto potraviny neobsahovali
rezidud v mnozstvach presahujicich maximalne rezidualne limity ucin-
nych latok ustanovené na zaklade nariadenia (EHS)¢. 2377/90.

10. Neziaduci ucinok:

Reakcia na veterinarny liek, ktora je skodliva a nechcend a ktora sa
vyskytne pri davkach obvykle pouzivanych u zvierat na prevenciu,
diagnostikovanie alebo lieCenie choroby alebo na obnovu, napravu
alebo zmenu fyziologickej funkcie.

11. Neziaduci ucinok na ludi:

Ucinok, ktory je $kodlivy a nezamyslany, a ktory sa vyskytne u &loveka
po vystaveni veterinarnemu lieku.

12. Zavazny nezZiaduci ucinok:

Neziadtci ucinok, v dosledku ktorého nastava smrt’, ohrozenie zivota,
zavazné zdravotné postihnutie alebo neschopnost, kongenitilna
anomalia/vrodena uchylka, alebo ktory vyusti do trvalych alebo pred-
1zenych priznakov lieCenych zvierat.

13. Neocakavany neziaduci ucinok:

Neziaduci Gc¢inok, ktorého podstata, zadvaznost alebo vysledok nie je
v zhode s informaciami uvedenymi v stuhrne charakteristickych vlast-
nosti lieku.

14. Pravidelne aktualizované spravy o bezpecnosti:

Pravidelné spravy obsahujuce zdznamy uvedené v ¢lanku 75.

15. Stidie o dohlade po uvedeni do obehu:

Farmakologicko-epidemiologické studie alebo klinické skusSania vyko-
navané v sulade s podmienkami povolenia uvadzat’ na trh, vykondvané
s cielom identifikovat a vySetrovat bezpecnostné rizikd spojené
s liekmi, ktoré obdrzali povolenie uvadzat’ na trh.

16. Nespravne pouzitie:

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré nie je v sulade so sthrnom charak-
teristickych vlastnosti prislusného lieku, vratane nespravneho pouzitia
a zavazného zneuzitia daného lieku.

17. Velkoobchod s veterinarnymi liekmi:

Akékol'vek cinnost’, 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 vykondvanych samotnym vyrobcom
danych liekov,

— maloobchodnych dodavok veterinarnych liekov vykonavanych
osobami, ktoré na to maju narok v stlade s ¢lankom 66.
17a. Zastupca drzitela povolenia na uvedenie na trh:

Osoba vSeobecne nazyvana ako miestny zastupca, ktoré¢ho drzitel’ povo-
lenia na uvedenie na trh poveril svojim zastupovanim v prislusnom
¢lenskom State.

18. Agentura:
Europska agentura pre lieky ustanovena nariadenim (ES) 726/2004 (1)

() U. v. EU L 136, 30. 4. 2004, s. 1.
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19. Rizika spojené s pouzivanim produktu:

— kazdé riziko pre zdravie zvierat alebo l'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 veterinarneho lieku vo vztahu
k rizikdm definovanym vyssie.

21. Veterinarny predpis:

Kazdy predpis na veterinarny liek vydany kvalifikovanym odbornikom,
ktory je opravneny tak urobit’ v stilade s platnym vnutroStatnym pravom.
22. Nazov veterinarneho lieku:

Nézov, ktorym méze byt bud vymysleny nazov, ktory sa nemdze
zamenit' s beznym nazvom, alebo bezny nazov alebo vedecky nazov
sprevadzany obchodnou znackou alebo menom drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh.

23. Bezny ndzov:

Medzinarodny neregistrovany nazov odporuceny Svetovou zdravotnickou
organizaciou alebo, ak taky nazov nejestvuje, obvykly bezny nazov.

24. Koncentrdcia:

Obsah uc¢innych latok (lie¢iv) vyjadreny mnozstvom v jednotke davky,
jednotke objemu alebo hmotnosti v zavislosti od liekovej formy.

25. Vnutorny obal:

Néadoba alebo akakol'vek ind forma obalu, ktory je v priamom styku
s liekom.

26. Vonkajsi obal:

Obal, do ktorého sa vklad4d vnutorny obal.

27. Oznacovanie:

Informacie na vnitornom alebo vonkajSom obale.

28. Letacik v obale:

Letacik obsahujtici informacie pre pouzivatela, ktory je prilozeny k lieku.

HLAVA 1II
ROZSAH POSOBNOSTI
VM1
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 zahinajliicou 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 Spolocenstva, uplatituju sa ustanovenia tejto smernice.

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

Clénok 3

1. Téato 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 tth a pouzivanie medikovanych  krmiv
v Spoloc¢enstve (1);

b) inaktivované imunologické veterinarne lieky, ktoré sa vyrabaju a z
choroboplodnych zarodkov a latok vyvolavajucich tvorbu protilatok,
ziskanych zo zvierat'a alebo zvierat z rovnakého chovu a pouzivaju
sa na lieCenie tohto zvierata alebo zvierat z tohto chovu v tej istej
lokalite;

¢) veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov;

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

e) lieky na veterinarne pouzitie uréené na vedecké a vyvojové pokusy,
bez toho, aby bol dotknuty clanok 95

Medikované krmiva uvedené v pododseku a) sa v§ak mozu pripravovat
iba z premixov, ktoré boli schvalené podla tejto smernice.

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

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

b) lieky pripravené v lekarni v stilade s predpismi liekopisu a uréené na
vydanie priamo koneénému uzivatel'ovi, vSeobecne zname ako lieko-
pisné lieky.

Clanok 4

1.  Clenské $taty mozu ustanovit, e tito 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.

2.V pripade veterinarnych liekov urCenych vylu¢ne pre akvarijné
rybicky, bytové vtaky, postové holuby, malé hlodavce, fretky a zajace
chované vyluéne ako spoloCenské zvieratd mozu cElenské 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.

() U.v. ESL 92, 7. 4. 1990, s. 42.
() U.v. ES L 270, 14. 12. 1970, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou (ES) 1756/2002 (U. v. ES L 265, 3. 10. 2002, s. 1).
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HLAVA 111
UVADZANIE NA TRH

KAPITOLA 1

Povolenie na uvadzanie na trh

Clanok 5

1.  Nijaky veterinarny liek nesmie byt uvedeny na trh c¢lenského
Statu, pokial prislusné organy daného clenského Statu neudelili povo-
lenie na uvedenie na trh v sulade s touto smernicou, alebo povolenie na
uvedenie na trh nebolo vydané v stulade s nariadenim (ES) €. 726/2004.

Ak bolo na veterinarny liek vydané prvotné povolenie v sulade s prvym
pododsekom, ma byt’ na vSetky dodato¢né druhy, koncentracie, lieckové
formy, cesty podania, prezentacie (balenia), ako aj na vSetky zmeny
a rozsirenia, vydané povolenie v stlade s prvym pododsekom, alebo
maju byt zahrnuté do prvotného povolenia. VSetky tieto povolenia na
uvedenie na trh st povazované za patriace k rovnakému povoleniu na
uvedenie na trh, najmi na cely uplatiiovania ¢lanku 13 odseku 1.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za uvedenie
na trh s lieckom. 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 ucely jeho podania jednému alebo viacerym druhom zvierat
chovanym na vyrobu potravin, ak farmakologicky u¢inné latky, ktoré
tento liek obsahuje, nie st 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 prijmt vSetky nevyhnutné opatrenia na zmenu alebo zruSenie
povolenia na uvedenie na trh do 60 dni od datumu, ku ktorému bola
zmena v prilohdch k uvedenému nariadeniu uverejnena v Uradnom
vestniku Europskej unie.

3.V ramci vynimky z odseku 1 veterinarny liek obsahujtci farmako-
logicky t¢inné latky nezahrnuté do priloh I, IT alebo III nariadenia (EHS)
¢. 2377/90 mdze byt povoleny pre niektoré zvieratd patriace do cel'ade
neparnokopytnikov, o ktorych bolo rozhodnuté, v sulade s rozhodnutim
Komisie ¢. 93/623/EHS z 20. oktdbra 1993 ustanovujucim identifikacny
dokument (preukaz) sprevadzajici registrované neparnokopytniky (') a s
rozhodnutim Komisie ¢. 2000/68/ES z 22. decembra 1999, ktorym sa
meni a dopiiia rozhodnutie &. 93/623/EHS a ustanovuje sa identifikacia
neparnokopytnikov uréenych na chov a vyrobu (%), s tym, Ze nie su
uréené na porazku na ucely l'udskej spotreby. Takéto veterinarne lieky
neobsahuju G¢inné¢ latky uvedené v prilohe IV nariadenia (EHS)
¢. 2377/90, ani nie su uréené na lieGenie ochoreni podrobne opisanych
vo schvélenom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, pre ktoré je
veterinarny liek povoleny pre zvierata ¢el'ade neparnokopytnikov.

Clénok 7

Ak si to zdravotna situacia vyzaduje, moze ktorykol'vek clensky stat
povolit’ uvedenie na trh veterindrnych liekov alebo ich podavanie zvie-

(M) 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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ratam na zaklade povolenia uvedenia na trh prislusnych liekov udele-
ného v stilade s touto smernicou v inom ¢lenskom $tate.

Clénok 8

V pripade vaznych epizootickych chor6b mozu ¢lenské 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.

Komisia méze vyuzit moznost uvedenti v prvom odseku, ak sa expli-
citne zabezpeci tato moznost’ v ramci pravidiel Spolocenstva v stvislosti
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, Clensky
Stat moéze pre dané zvera povolit’ pouzivanie imunologického veterinar-
neho lieku, pre ktory nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh
v danom ¢lenskom $tate, ale je povolené podla legislativy tretej krajiny.
Clenské staty prijmu vsetky 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 skusok veterinarnych liekov uvede-
nych v ¢lanku 12 ods. 3 pism. j), ktoré boli po oznameni alebo povoleni
schvalené prislusnymi vnuatrosStaitnymi organmi v stlade s platnymi
vnutro$tatnymi pravidlami.

Clénok 10

1. Clenské staty prijma vetky nevyhnutné opatrenia s cielom zabez-
pecit, aby v pripade, ak v ¢lenskom State nejestvuje nijaky povoleny
veterinarny liek pre ochorenie postihujiice druh, ktory nie je urceny na
vyrobu potravin, zodpovedny veterinarny lekar mohol vynimocne, na
svoju priamu osobnt zodpovednost’ a najmi, aby sa predislo spdsobeniu
neprijatelného utrpenia, lie¢it dané zviera:

a) veterinarnym lickom povolenym v danom c¢lenskom State podla tejto
smernice alebo podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 uréenym 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) liek na huméanne pouzitie povoleny v danom c¢lenskom State
v sulade so smernicou ¢. 2001//83/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, alebo

ii) v sulade s osobitnymi vnutro§titnymi opatreniami, veterinarny
lieck povoleny v inom ¢lenskom State v sulade s touto smernicou
urceny 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 lekar moéze podavat' liek osobne alebo povolit jeho
podavanie inej osobe na svoju vlastnii zodpovednost.

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

3. Odchylne od ¢lanku 11 vypracuje Komisia zoznam latok nevyh-
nutnych na oSetrovanie neparnokopytnikov, pre ktoré ochranna lehota
nesmie byt’ kratia ako Sest’ mesiacov podla kontrolnych mechanizmov
ustanovenych v rozhodnutiach 93/623/EHS a 2000/68/ES.

Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice
jej doplnenim sa prijme v sulade s regulacnym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2a.

Clénok 11

1. Clenské staty prijmé 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 osobnt zodpovednost’ a najmi, aby sa predislo spdsobeniu
neprijatel'ného utrpenia, lieCit' dané zviera v konkrétnom hospodarstve:

a) veterinarnym liekom povolenym v danom ¢lenskom §tate podl'a tejto
smernice alebo podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 uréenym 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) lieck na humanne pouZitie povoleny v danom clenskom State
v stulade so smernicou ¢. 2001//83/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady alebo s nariadenim (ES) ¢&. 726/2004, alebo

ii) veterinarny liek povoleny v inom ¢lenskom S§tate v sulade s touto
smernicou urenym pre rovnaky druh alebo iny druh urceny na
vyrobu potravin na pozadované ochorenie alebo iné ochorenie;
alebo

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

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

2. Odsek 1 sa uplatiiuje 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 uréi primeranti ochranni lehotu.

Ak pouzity lieck nema urenu ochranni lehotu pre dany druh, uréené
ochrannd lehota nema byt kratSia ako:

— 7 dni pre vajcia,

— 7 dni pre mlieko,

— 28 dni pre méso z hydiny a cicavcov, vratane tuku a vnutornosti,
— 500 stupiiov-dni, pre rybie méso.

Komisia vSak moze tieto Specifické ochranné lehoty upravit. Tieto
opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice,

sa prijmi v stlade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2a.
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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,
identifikaéné tudaje o majitelovi, o pocte oSetrenych zvierat,
o diagnoze, predpisanych lickoch, davkovani, dizke lie¢enia
a odporucanych ochrannych lehotdch a tieto zdznamy spristupni
inSpekcii vykondvanej prisluSnymi organmi po dobu najmenej piatich
rokov.

5. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tejto smernice,
Clenské Staty prijma vsetky nevyhnutné opatrenia potrebné pre dovoz,
distribuciu, vydaj a informovanie o liekoch, ktoré sa povol'uju podavat
zvieratim urenym na vyrobu potravin v sulade s odsekom 1 pismenom
b) bodom ii).

Clénok 12

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

V pripade veterinarnych liekov, ktoré si uréené pre jeden alebo viac
zivociSnych druhov uréenych na vyrobu potravin, no ktorych farmako-
logicky ucinné latky este neboli pre dané druhy zaradené do priloh I, II
alebo III nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, nie je mozné poziadat
o povolenie na uvedenie na trh dovtedy, kym nebude podanad platna
ziadost’ o zavedenie maximalnych rezidualnych limitov v stlade so
spomenutym nariadenim. Medzi platnou ziadostou o zavedenie maxi-
malnych rezidudlnych 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
vedecku dokumentaciu nevyhnutni 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 zahffia-
juci administrativne informacie a vedecku dokumentaciu nevyhnutna na
preukazanie kvality, bezpecnosti a Gi¢innosti predmetného veterinarneho
liecku. Spis ma byt predlozeny v stlade s prilohou I a ma obsahovat
najmi 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 su tieto Udaje
navzajom odlisné, treba uviest udaje o mieste alebo miestach
vyroby;

b) nazov veterinarneho lieku;

c) podrobné kvalitativne a kvantitativne daje o vsetkych zlozkéach
veterinarneho lieku, vratane ich medzinarodnych neregistrovanych
nazvov (INN) odporicanych Svetovou zdravotnickou organizéciou,
ak INN existuje, alebo ich chemické nazvy;

d) opis vyrobnej metody;
e) terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziaduce Gcinky;

f) davkovanie pre rézne druhy zvierat, pre ktoré je veterindrny liek
uréeny, jeho liekovl formu, spdsob a cestu podania a navrhovany
Cas pouzitel'nosti;
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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 moze veterinarny liek predstavovat pre Zivotné
prostredie, zdravie l'udi a zvierat a pre rastliny;

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

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

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

— skuSok na neSkodnost’ a skiiSok na rezidua;
— predklinického a klinického skti$ania;

— skiisok na hodnotenie potencialne rizika, ktoré dany liek pred-
stavuje pre zivotné prostredie. Tento dopad je nutné skimat
a od pripadu k pripadu zvazovat' osobitné opatrenia, ktorymi
sa maju tieto rizika obmedzit’.

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

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

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

n) kopie vSetkych povoleni na uvedenie na trh ziskanych v inom clen-
skom State alebo v tretej krajine pre relevantny veterinarny liek,
spolu so zoznamom tych clenskych Statov, v ktorych sa posudzuje
ziadost’ o povolenie predlozena v sulade s touto smernicou. Kopie
sthrnu charakteristickych vlastnosti produktu navrhnutého ziada-
telom v sulade 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 Spolocenstve alebo v tretej krajine, a dovody
takého rozhodnutia. VSetky tieto informacie maji byt pravidelne
aktualizované.

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

p) v pripade veterinarnych liekov urCenych pre jeden alebo viac
druhov uréenych na vyrobu potravin a obsahujicich jednu alebo
viac farmakologicky u¢innych latok, ktoré pre dané druhy eSte
neboli zaradené do priloh I, II alebo III 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 tykajuci 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-
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rikdm referencného lieku, ktory je alebo bol povoleny v Elenskom State
alebo v Spolocenstve podla ¢lanku 5 najmenej pred 6smimi rokmi.

Genericky veterinarny liek povoleny na zéklade tohto ustanovenia sa
nemoze 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 State, 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 prislu$ného organu ¢lenského $tatu, v ktorom je ziadost' podana,
prislusny orgén iného ¢lenského $tatu do jedného mesiaca doruci potvr-
denie, ze referencny liek je alebo bol povoleny s uvedenim uplného
zlozenia referenéného lieku, a v pripade potreby predlozi dalsie rele-
vantné dokumenty.

Desatroéné obdobie stanovené v druhom pododseku sa viak prediZi na
13 rokov v pripade veterinarneho lieku uréeného pre ryby alebo véely
alebo iné druhy urcené Komisiou.

Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice
jej doplnenim sa prijme v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v c¢lanku 89 ods. 2a.

2. Na tucely tohto ¢lanku sa rozumie:

a) ,referencny liek™;, lieck povoleny podla ¢lanku 5 v sulade
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 lickom bola
preukdzand primeranymi vyskumami biologickej dostupnosti.
Rozdielne soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty ucinnej latky sa povazujii za rovnaku ucinnd latku,
ak sa vyznamne neliSia svojimi vlastnostami z hl'adiska bezpe€nosti
a/alebo ucinnosti. V tychto pripadoch musi Ziadatel’ predlozit’ doda-
to¢né informacie, ktoré maju poskytnut’ dékaz o bezpecnosti a/alebo
ucinnosti rozli¢nych soli, esterov alebo derivatov povolenej uc¢innej
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 $tudii biologickej dostupnosti,
alebo v pripade zmien u¢innej latky (G¢innych latok), terapeutickych
indikéacii, koncentracie, lieckovej formy alebo cesty podania
v porovnani s referenénym lieckom, maju byt predlozené vysledky
primeranych skuisok na neskodnost’ a skisok na rezidua, ako aj pred-
klinického a klinického skuSania.

4. Ak biologicky veterinarny liek podobny referenénému biologic-
kému veterinarnemu lieku nesplia podmienky uvedené v definicii gene-
rického lieku v suvislosti najmé s rozdielmi tykajucimi sa vstupnych
surovin alebo vyrobnych postupov biologického veterinarneho lieku
a referenéného biologického veterinarneho lieku, musia byt predlozené
vysledky primeraného predklinického a klinického skaSania. Druh
a mnozstvo dopliujucich udajov, ktoré maju byt poskytnuté, musi
byt v stlade s relevantnymi kritériami uvedenymi v prilohe I a
v suvisiacich metodickych pokynoch. Vysledky inych skuasok uvede-
nych v spisovej dokumentacii referen¢ného lieku sa nemusia predkladat’.

5.V pripade veterinarnych liekov uréenych pre jeden alebo viac
druhov chovanych na vyrobu potravin a obsahujucich nova ucinnu
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latku, ktora nebola v Spolocenstve 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 desatroéného obdobia na 11, 12 alebo 13 rokov pre veteri-
narny liek uréeny pre druhy chované na vyrobu potravin sa udeluje iba
v pripade, ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh pévodne poZiadal aj
o ur¢enie maximalnych limitov rezidui ustanovenych pre druhy zahrnuté
do povolenia.

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

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 ziadatela sa nevyzaduje, aby predlozil
vysledky sktSok na neskodnost’ a skuSok na rezidua alebo predklinic-
kého a klinického skusSania, ak moze preukazat, ze ucinné latky vete-
rinarneho lieku sa v Spolocenstve dobre osvedCili pri veterinarnom
pouzivani po dobu najmenej desiatich rokov a uznava sa ich ucinnost
a akceptovatelna uroven bezpecnosti podla podmienok uvedenych
v prilohe 1. V takom pripade ziadatel' predlozi prislusni vedecku lite-
ratiru.

2. Hodnotiaca sprava, ktoru uverejnila Agentura po posudeni Ziadosti
o ustanovenie maximalnych limitov rezidui v stilade s nariadenim (EHS)
2377/90, sa mdze primeranym sposobom pouzit’ ako literatura, najma
pre skusky na neSkodnost.

3. Ak ziadatel' pouzije vedeckl literaturu na ziskanie povolenia pre
niektory druh uréeny na vyrobu potravin a v stvislosti s tym istym lickom
a s cielom ziskat’ povolenie pre iny druh uréeny na vyrobu potravin pred-
lozi nové vyskumy rezidui v stlade s nariadenim (EHS) 2377/90 spolu
s d’al$imi klinickymi skaskami, 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 uskuto¢nené.

Clénok 13b

V pripade veterinarneho lieku obsahujiceho ucinné latky pouzité
v zlozeni povoleného veterinarneho lieku, ktoré vsak doposial’ neboli
pouzit¢ v kombinacii na terapeutické ucely, musia byt, v pripade
potreby, v stlade s bodom j) prvého pododseku ¢lanku 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 tykajice sa
kazdej jednotlivej ucinnej latky.

Clanok 13c

Po vydani povolenia na uvedenie na trh méze jeho drzitel' povolit
pouzivanie farmaceutickych dokumentov, dokumentov o skiskach na
neskodnost’ a skuskach na rezidua alebo o predklinickom a klinickom
skuSani obsiahnutych v spisovej dokumentécii veterinarneho lieku na
ucely posudzovania veterinarneho lieku, ktory ma rovnaké kvalitativne
a kvantitativne zlozenie ucinnych latok a rovnakua liekova formu.
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Clanok 13d

V ramci vynimky z bodu j) prvého pododseku clanku 12 odseku 3 a za
mimoriadnych okolnosti sa pri imunologickom veterinarnom lieku od Ziada-
tela nevyzaduje, aby predlozil vysledky niektorych terénnych pokusov
s cielovymi druhmi, ak sa tieto pokusy nemoézu uskutocnit’ z nalezite
odovodnenych pricin, najmé kvoli inym predpisom Spolocenstva.

Clénok 14

Sthrn charakteristickych vlastnosti produktu obsahuje tieto informacie
v tomto poradi:

1) nazov veterinarneho lieku nasledovany koncentraciou a liekovou
formou;

2) kvalitativne a kvantitativne zloZzenie 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:

5)

6)

4.1
4.2
43
4.4
4.5

4.6.
4.7.
4.8.
4.9.
4.10.

4.11.

. cielové druhy,

. indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu,
. kontraindikacie,

. osobitné varovania pre kazdy cielovy druh,

. osobitné¢ bezpeCnostné opatrenia pre pouzivanie, osobitné

bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica
liek zvieratam,

neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost),
pouzivanie pocas tarchavosti, laktacie alebo kladenia,
liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia,
davkovanie a cesta podania,

predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd),
v pripade potreby,

ochrannt lehotu pre rézne druhy potravin, vratane tych, pre
ktoré sa ochranna lehota rovna nule;

farmakologické vlastnosti:

5.1.
5.2.

farmakodynamické vlastnosti,

farmakokinetické tdaje;

farmaceutické udaje:

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.
6.5.
6.6.

zoznam pomocnych latok,
hlavné inkompatibility,

¢as pouzitenosti, v pripade potreby po rekonstiticii lieku,
alebo po prvom otvoreni vnitorného obalu,

osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie,
charakter a zlozenie vnutorného obalu,

osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodnovanie nepouzi-
tych veterinarnych liekov pripadne odpadovych materidlov
vytvorenych pri pouzivani tychto liekov,

7) drzitel' povolenia na uvedenie na trh;

8) cislo(-a) povolenia na uvedenie na trh;



200100082 — SK — 07.08.2009 — 004.001 — 18

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

10) datum revizie textu.

Pre povolenie podla ¢lanku 13 nemusia byt zahrnuté tie Casti sthrnu
charakteristickych vlastnosti produktu referen¢ného lieku tykajuce sa
indikacii alebo foriem davkovania, ktoré uz boli v Case uvedenia na
trh generického lieku kryté patentovym pravom.

Clénok 15

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

N

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

< < <

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

KAPITOLA 2

Osobitné ustanovenia vzt'ahujice sa na homeopatické veteriniarne
lieky

Clénok 16

1. Clenské $taty zabezpetia, aby homeopatické veterindrne lieky
vyrabané a uvadzané na trh v ramci SpoloCenstva boli zaregistrované
alebo povolené v sulade s Clankami 17, 18 a 19, okrem veterinarnych
liekov, ktoré boli registrované alebo ktorym bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh v sulade s narodnymi pravnymi predpismi do 31.
decembra 1993. V pripade homeopatickych veterinarnych liekov zare-
gistrovanych v stlade s ¢lankom 17 sa uplatiiuje ¢lanok 32 a ¢lanok 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
liecky podavané zvieratam, ktoré nie si urené na vyrobu potravin na
zodpovednost’ veterinarneho lekara.

4. 'V ramci vynimky z ¢lanku 11 odsekov 1 a 2 ¢lenské Staty povolia
podavanie homeopatickych veterinarnych liekov uréenych 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 Staty prijmi primerané opatrenia na kontrolu
pouzivania veterinarnych homeopatickych liekov zaregistrovanych
alebo povolenych v inom ¢lenskom S$tate 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 zvierata chované na vyrobu potravin, osobit-
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nému, zjednodusenému postupu registracie st podrobované len homeo-
patické veterinarne lieky, ktoré vyhovuju tymto podmienkam:

a) cesta podania je opisand v Europskom liekopise alebo, v pripade, ze
chyba, v liekopisoch, ktoré sa v sucasnosti oficidlne pouzivaji
v Clenskych Statoch;

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

¢) stupen zriedenia zarucuje neSkodnost’ lieku. Liek najmi nema obsa-
hovat’ viac ako jednu desattisicinu zakladnej tinktary.

Ak sa to javi ako odovodnené vo svetle novych vedeckych dokazov,
Komisia mdze prispdsobit’ pismena b) a c) prvého pododseku. Tieto
opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice,
sa prijmi v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2a.

Clensky Stat v case registracie urci klasifikaciu pre davkovanie lieku.

2. Kritéria a rokovaci poriadok (pravidla postupu) stanoveny/é
v kapitole 3 sa, okrem ¢lanku 25, analogicky uplatiuje/a 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 registratny postup sa moze vztahovat na
skupinu liekov ziskanych z rovnakého homeopatického zékladu alebo
zéakladov. Spolu so ziadostou sa s cielom preukazat’ najmé farmaceu-
tickl kvalitu a rovnorodost’ prislusnych vyrobkov v ramci jednotlivych
Sarzi odovzdavaju aj nasledovné dokumenty:

— vedecky nazov homeopatického zakladu alebo zakladov alebo iny
nazov uvedeny v liekopise spolu s prehlasenim o rozli¢nych cestach
podavania, lickovych formach a stupiom riedenia, ktory sa ma
zaregistrovat’,

— spis popisujuci, ako sa homeopaticky zaklad alebo zéklady ziskavaji
a kontrolujii a opodstatiujici, za pouzitia primeranej bibliografie,
jeho/ich homeopaticki povahu; v pripade homeopatickych veterinar-
nych liekov obsahujucich biologické latky popis opatreni vykona-
nych na zabezpecenie nepritomnosti patogénov,

VM1
— vyrobny a kontrolny zvizok dokumentov pre kazdu liekova formu
a popis metody zriedovania a zosiliiovania (potencovania),

— povolenie vyroby prislusnych liekov,
— kopie akychkol'vek registracii alebo povoleni ziskanych pre rovnaké

lieky v ostatnych ¢lenskych §tatoch,

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

— udaje tykajuce sa stalosti daného lieku,
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— navrhovana ochranna lehota spolu so vSetkymi nalezitymi oddvod-
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 $tit moZe zaviest alebo zachovat na svojom tzemi
osobitné pravidla pre skisky na neSkodnost’ a predklinické a klinické
skisanie s homeopatickymi veterinarnymi lieckmi uréenymi pre druhy
spolocenskych zvierat a pre exotické druhy, ktoré nie st urCené na
vyrobu potravin, iné ako tie, ¢o si uvedené v Elanku 17 odseku 1,
v sulade so zasadami a charakteristikami homeopatie vykonavanymi
v danom clenskom S$tate. V tomto pripade doty¢ny Clensky Stat infor-
muje Komisiu o platnych osobitnych pravidlach.

Clénok 20

Tato kapitola sa nevztahuje na imunologické homeopatické veterinarne
pripravky.

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

KAPITOLA 3

Konanie pri povolovani uvadzat’ na trh

Clénok 21

1. Clenské $taty prijma vietky 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 stlade s ¢lankami
31 az 43.

2. Ak clensky stat zisti, ze v inom clenskom State sa posudzuje ina
ziadost' o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek, dotycny
Clensky Stat odmietne posudzovat’ Ziadost' a ozndmi ziadatelovi, Ze sa
uplatiuja ¢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 veterinarny 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 zéklade c¢lankov 12 az 13d
kompetentné organy ¢lenskych Statov:

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

2) mdzu predlozit’ liek, jeho vstupné suroviny a v pripade potreby aj
medziprodukt alebo iné zlozky na kontrolu tiradnym laboratériom na
kontrolu liekov alebo laboratoriom, ktoré ¢lensky §tat urcil na tento
ucel, s cielom zabezpecit, aby kontrolné metody pouzivané
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vyrobcom a opisané v dokumentoch prilozenych k ziadosti, v sulade
s bodom 1) prvého pododseku ¢lanku 12 odseku 3, boli vyhovujuce;

3) mdézu podobne overit’ si, najmi cestou konzultacii s ndrodnym refe-
renénym laboratériom alebo referenénym laboratériom Spolocenstva,
¢i analytické metdody pouzivané na detekciu rezidui predlozené
ziadatel'om na ucely uvedené v druhej zarazke clanku 12 odseku 3
pismena j) si vyhovujtce;

4) v pripade potreby mézu 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
Specifikované v ¢lanku 21 budu prerusené dovtedy, kym nebudu
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 staty vykonaju vietky opatrenia potrebné na zabezpe&enie toho,
aby:

a) prislusné organy zistovali, ¢i su 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 skuSania v sulade s postupmi uvede-
nymi v dokumentoch ziadosti 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 kontroluju aj prislusné tretie podniky.

Clénok 25

1. Pri vydavani povolenia na uvedenie na trh prislu$ny 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 najmé
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 zvdzku dokumentov, ak ide o vysledky farmaceutického sktSania,
skisok na neskodnost’ a skuasok na rezidua, ako aj predklinického
a klinického skusania daného veterinarneho lieku. Hodnotiaca sprava
sa aktualizuje kazdy raz po ziskani novych informacii doélezitych pre
hodnotenie kvality, bezpecnosti a ti€innosti daného veterinarneho lieku.

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

Clénok 26

1. Povolenie na uvedenie na trh méze vyzadovat' od jeho drzitela,
aby na vnatornom obale a/alebo na vonkajSom baleni a letaciku v obale,



200100082 — SK — 07.08.2009 — 004.001 — 22

ak sa tento letaCik vyzaduje, oznacil d’alSie udaje osobitne dolezité pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia, vratane vSetkych osobitnych bezpec¢nost-
nych opatreni tykajucich sa pouzivania veterindrneho lieku a vsetky
dalSie 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.

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, overiteInych 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 vztahu k vyrobnym postupom
a kontrolnym postupom stanovenym v ¢lanku 12 ods. 3 pism. d) a i)
a zavadzat’ akékol'vek zmeny, ktoré mézu byt nevyhnutné na to, aby sa
prislusny veterinarny liek vyrabal a kontroloval prostrednictvom vseo-
becne uznavanych vedeckych postupov.

Tieto zmeny podlichaji schvaleniu prislusSnymi organmi prislusného
Clenského statu.

2. Prislusny organ méze poziadat’ ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh, aby predlozil dostato¢né 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
metody zistovania rezidui veterinarnych liekov v narodnom refe-
ren¢nom laboratériu urceného podla smernice Rady ¢. 96/23/ES z 29.
aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie niektorych latok a ich
rezidui v zivych zvieratach a vo vyrobkoch z nich (1).

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

Bezprostredne informuje prislusny orgén najmé o kazdom zékaze alebo
obmedzeni zavedenom prislusnymi organmi '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 méze kedykol'vek poZziadat’ drzitel'a povo-
lenia na uvedenie na trh, aby predlozil tdaje 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, ktor navrhuje

(" U.v.ESL 125, 23.5. 1996, s. 10. Smernica zmenena a doplnena nariadenim
(ES) €. 806/2003 (U. v. EU ¢. L 122, 16. 5. 2003, s. 1).
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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 Elenského Statu o datume skutocného
uvedenia veterinarneho lieku na trh v uvedenom c¢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 dohl'adom nad
liekmi, drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne prislusnému
organu vsetky Udaje tykajuce sa objemu predaja veterinarneho lieku,
ako aj akékol'vek udaje, ktorymi disponuje, v suvislosti s objemom
predpisovania.

Clénok 27b

Komisia prijme prisluné opatrenia na preskiimanie zmien podmienok
povoleni na uvedenie na trh udelenych v sulade s touto smernicou.

Komisia prijme tieto opatrenia v podobe vykonavacieho nariadenia.
Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice
jej doplnenim sa prijme v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2a.

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 vztahujucich sa
na kvalitu, bezpecnost’ a Gi€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 orgdn moZze poziadat ziadatela, aby uvedené
dokumenty predlozil kedykol'vek.

3. Po predizeni platnosti je povolenie na uvedenie na trh platné na
neobmedzenu dobu, pokial’ sa prislusny organ na zaklade opodstatne-
nych dévodov stvisiacich s dohl'adom nad liekmi nerozhodne predizit
jeho platnost’ na d’alSich pét’ rokov v stlade s odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, po ktorom do troch rokov od jeho vydania
nenasleduje  skutocné¢ uvedenie veterindrneho lieku 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 skutocne nie je pritomny na trhu
daného clenského Statu pocas troch po sebe iducich rokov, povolenie
vydané na tento veterinarny liek straca svoju platnost’.

6.  Prislusny organ méze za mimoriadnych okolnosti a z ddvodov
ochrany zdravia l'udi a zvierat udelit’ vynimky z odsekov 4 a 5. Tieto
vynimky budua riadne odévodnené.
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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 méze byt zamietnuté, ak zvizok doku-
mentov predloZeny prislusSnému organu nie je v stlade s ¢lankami 12 az
13d a s ¢lankom 15.

Povolenie bude zamietnuté aj v pripade, ak sa po posudeni 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 pouzivania nepriazniva; ak sa ziadost' tyka veteri-
narneho lieku ureného na zootechnické pouzitie, treba osobitne
prihliadat’ na prospech pre zdravie a dobro zvierat a na bezpecnost’
spotrebitel’a; alebo

b) lick nema nijaky terapeuticky ucéinok, alebo ziadatel nepredlozil
dostato¢ny dokaz o takom ucinku, pokial’ ide o druh zvierat, ktory
ma byt’ lieCeny; alebo

c) jeho kvalitativne alebo kvantitativne zlozZenie sa liSi od uvedeného;
alebo

d) ochranna lehota odporucena zZiadatel'om nie je dost’ dlha na to, aby
zabezpecila, ze potraviny ziskané z oSetrovanych zvierat neobsahuju
rezidud, ktoré¢ by mohli predstavovat’ ohrozenie zdravia spotrebitela,
alebo tato lehota nie je dostatocne odovodnena; alebo

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

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

No ak je legislativny ramec Spolocenstva v §tadiu prijimania, moze
prislusny organ zamietnut' povolenie pre veterinarny liek, ak je takyto
postup nevyhnutny v zaujme ochrany zdravia verejnosti, spotrebitel'a
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

Clénok 31

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

2. Koordinatna skupina je zlozena z jedného predstavitela za kazdy
¢lensky §tat vymenovaného na obnovitelné trojrocné obdobie. Clenovia
skupiny mozu zariadit’, aby ich sprevadzali experti.

3. Koordina¢na skupina si vypracuje svoj rokovaci poriadok, ktory
nadobudne ucinnost’ 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.



200100082 — SK — 07.08.2009 — 004.001 — 25

Zvéazok dokumentov ma obsahovat’ vSetky administrativne informaécie,
ako aj vedecku a technicki dokumentaciu opisant v ¢lankoch 12 az 14.
Predlozené dokumenty obsahujii zoznam c¢lenskych Statov, ktorych sa
ziadost’ tyka.

Ziadatel' poziada jeden ¢lensky stat, aby posobil ako referenény ¢lensky
Stat a vypracoval hodnotiacu spravu tykajucu sa veterinarneho lieku
v stulade s odsekmi 2 alebo 3.

Hodnotiaca sprava modze 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, prislusny clensky §tat uzna povolenie na
uvedenie na trh vydané referenénym ¢lenskym Statom. Za tymto ticelom
drzitel' povolenia na uvedenie na trh poziada referenény Clensky Stat,
aby bud’ vypracoval hodnotiacu spravu tykajticu sa veterinarneho lieku,
alebo v pripade potreby aktualizoval jestvujucu hodnotiacu spravu.
Referencny clensky $tat vypracuje alebo aktualizuje hodnotiacu spravu
do 90 dni od obdrzania platnej ziadosti. Hodnotiaca sprava spolu so
schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti produktu, oznaco-
vanim a leta¢ikom v obale bude postupend prislusnému c¢lenskému
Statu a ziadatelovi.

3. Ak v case podania ziadosti nebolo na veterinarny liek vydané
povolenie, ziadate' poziada referencény clensky Stat, aby vypracoval
navrh hodnotiacej spravy a navrhy stthrnov charakteristickych vlastnosti
produktu, oznaCovania a letaCika v obale. Referencény Cclensky Stat
vypracuje tieto navrhy do 120 dni od obdrzania platnej Zziadosti
a posle ich prislusnému ¢lenskému Statu a ziadatelovi.

4.  Prislusny c¢lensky $tat do 90 dni od obdrzania dokumentov uvede-
nych v odsekoch 2 a 3 schvali hodnotiacu spravu, stthrn charakteristic-
kych vlastnosti produktu, oznaCovanie a letdcik v obale a informuje
o tom referencny clensky S§tat. Referencny Clensky Stat zaeviduje
dohodu vsetkych stran, uzavrie cely proces a informuje o tom Ziadatel’a.

5. Kazdy clensky stat, v ktorom bola predlozena ziadost' podla
odseku 1, prijme rozhodnutie v sulade so schvalenou hodnotiacou
spravou, suhrnom charakteristickych vlastnosti produktu, ozna¢ovanim
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 letdcik v obale z dovodov potencidlneho rizika
pre zdravie I'udi a zvierat a pre zivotné prostredie, predlozi referenc-
nému Clenskému S$tatu, d’als$im clenskym Statom, ktorych sa to tyka,
a ziadatel'ovi podrobné vyhlasenie o tychto dovodoch. O spornych
bodoch bude bezodkladne informovana koordina¢na skupina.

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

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

3.V ramci koordina¢nej skupiny vSetky clenské Staty uvedené
v odseku 1 vynalozia svoje maximalne usilie na dosiahnutie dohody
o opatreniach, ktoré sa maju prijat. Poskytnu ziadatelovi prilezitost
dat’ najavo svoj nazor Ustne alebo pisomne. Ak do 60 dni od oznamenia
dovodov nezhody koordinacnej skupine Clenské Staty dosiahnu dohodu,
referenény Clensky S§tat 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 uplatiiovanie postupu ustano-
veného v ¢lankoch 36, 37 a 38. Agenture bude poskytnuty podrobny
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popis zélezitosti, v ktorych nebolo mozné dosiahnut’ dohodu, ako aj
dovodov 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, suhrn charakteristickych vlastnosti produktu, ozna-
Covanie a letaCik do obalu od referenéného ¢Elenského Statu, moézu na
poziadanie ziadatel'a vydat’ povolenie na uvedenie na trh pre veterinarny
liek bez toho, aby museli Cakat na vysledok procesu uvedeného
v ¢lanku 36. V takom pripade vydané povolenie nebude mat’ vplyv
na vysledok procesu.

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 Staty prijali rozdielne rozhodnutia tykajice sa povolenia
daného veterinarneho lieku, ¢i pozastavenia alebo zruSenia povolenia,
Clensky Stat alebo Komisia alebo drzitel' povolenia na uvedenie na trh
moze 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 $taty, a postipi tento zoznam Komisii.

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

Komisia, konajic 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 usta-
noveného v clankoch 36, 37 a 38 skoér, 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
postiipena Vyboru na posudenie a informujii Ziadatel'a alebo drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

Clenské Staty a ziadatel' alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh
postupia Vyboru vSetky dostupné informéacie tykajiice sa danej zalezi-
tosti.

2. Ak sa vec postipena Vyboru tyka viacerych liekov alebo terapeu-
tickej triedy, Agentira moze obmedzit’ postup na Specificku ¢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.
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Clénok 36

1. Ak sa urobi odkaz na postup ustanoveny v tomto Clanku, Vybor
posudi dant zalezitost’ a vyda do 60 dni od datumu, ku ktorému mu
bola zalezitost’ postiipena, odévodnené stanovisko.

No v pripadoch predlozenych Vyboru v stllade s ¢lankami 34 a 35 méze
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 méze Vybor odsuhlasit
kratsi kone¢ny termin.

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

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor poskytne Ziadatel'ovi alebo
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh prilezitost’ predlozit’ pisomné
alebo ustne 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, méze prizvat' 'ubovolné iné
osoby, aby poskytli informacie tykajiice sa posudzovanej zalezitosti.

Vybor moze posuntt’ lehotu uvedenti 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 drZitel'a povolenia na
uvedenie na trh, ak stanovisko Vyboru znie, Ze:

— ziadost’ nevyhovuje kritéridm 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, pricom sa
prihliada na podmienky povazované za obzvlast dolezité pre
bezpecné a ucinné pouzivanie veterinarneho 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 preskiimanie stanoviska. V takom pripade
do 60 dni od obdrzania uvedeného stanoviska predlozi Agentire
podrobné dovody pre svoju ziadost.

Do 60 dni od obdrzania dovodov pre Ziadost’ Vybor preskima svoje
stanovisko v sulade so Stvrtym pododsekom ¢lanku 62 odseku 1 naria-
denia (ES) ¢. 726/2004. Dovody pre urobeny zaver budu prilozené
k hodnotiacej sprave uvedenej v odseku 5 spomenutého ¢lanku.

5. Agentira posle konecné stanovisko Vyboru do 15 dni od jeho
prijatia ¢lenskym Statom, Komisii a ziadatelovi 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 sthru charakteristickych vlastnosti produktu uvedeny
v ¢lanku 14; v pripade potreby bude tento navrh odzrkadlovat
rozdiely vo veterinarnych podmienkach v ¢lenskych $tatoch;

b) vSetky podmienky vplyvajuce na povolenie v zmysle odseku 4;
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¢) podrobné udaje o vsetkych odporacanych podmienkach alebo obme-
dzeniach, pokial’ ide o bezpecné a Gc¢inné pouzivanie veterinarneho
lieku; a

d) navrh oznadovania a letacika do obalu.

Clénok 37

Do 15 dni od obdrzania stanoviska Komisia vypracuje navrh rozhod-
nutia, ktoré ma byt prijaté ohladne ziadosti s prihliadnutim na pravo
Spolocenstva.

V pripade navrhu rozhodnutia, ktory rata s vydanim povolenia na
uvedenie na trh, sa prilozia dokumenty uvedené v druhom pododseku
¢lanku 36 odseku 5.

Ak néavrh rozhodnutia vynimo¢ne 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.

Clanok 38

VM1
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 stdleho vyboru sa obdrziava pisomne, okrem pripadov
uvedenych v tretom odseku ¢lanku 37,

— Clenské Staty 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 naliehavosti. Tato lehota, s vynimkou mimo-
riadnych okolnosti, nema byt’ kratSia ako 5 dni,

— Clenské Staty maju moznost predlozit’ pisomnu ziadost, aby navrh
rozhodnutia bol prerokovany na plenarnom 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 agentiry nezaoberalo, predseda pozastavi konanie
a ziadost’ postlpi spat’ agentlre s cielom dalSieho 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 $tatom a oznamené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh alebo
ziadatel'ovi pre informaciu. Prislusné Clenské Staty a referencny clensky
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stat bud’ vydaja 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 nan. Informuji o tom Komisiu a Agentaru.

Clénok 39

1.  Akakol'vek ziadost’ drzitela povolenia uvadzat' na trh o zmenu
povolenia uvadzat' na trh udeleného v stlade s touto kapitolou sa
odovzdava vsetkym clenskym S§tatom, ktoré predtym povolili prislusny
veterinarny liek.

VM4

Komisia prijme tieto opatrenia v podobe vykonavacieho nariadenia.
Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice
jej doplnenim sa prijme v sulade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v c¢lanku 89 ods. 2a.

2.V pripade ziadosti o arbitrdz sa v pripade zmien povoleni uvadzat
na trh analogicky uplatiuje postup stanoveny v ¢lankoch 36, 37 a 38.

Clénok 40

1. Ak ktorykol'vek ¢lensky §tat usudi, Ze ochrana zdravia I'udi alebo
zvierat alebo zivotného prostredia si vyzaduje zmenu podmienok povo-
lenia uvadzat’ na trh udelen¢ho v sulade s ustanoveniami tejto kapitoly,
pozastavenie jeho platnosti alebo jeho odobratie, bezodkladne postupi
vec agenture, ktora uplatni postupy uvedené v c¢lankoch 36, 37 a 38.

2. Ktorykol'vek clensky stait moze, bez toho, aby boli dotknuté usta-
novenia C¢lanku 35, vo vynimoc¢nych pripadoch, kedy st naliehavé
opatrenia nevyhnutné na ochranu zdravia l'udi alebo zvierat alebo Zivot-
ného prostredia, do prijatia konecného rozhodnutia, pozastavit’ predaj
a pouzivanie prislusného veterindrneho lieku na svojom tzemi. Najne-
skor nasledujuci pracovny den oznami Komisii a ostatnym c¢lenskym
Statom dovody svojich opatreni.

Clénok 41

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

Clénok 42

1. Agentiira 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 lubovolné zmeny nevyhnutné na skvalitnenie tychto
postupov. Komisia predlozi tito spravu Eurépskemu parlamentu a Rade.

Clénok 43

Clanok 33 odseky 4, 5 a 6, a &lanky 34 az 38 sa nevztahuji na
homeopatické veterinarne lieky uvedené v ¢lanku 17.
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Clanky 32 az 38 sa nevztahuji na homeopatické veterinarne lieky
uvedené v ¢lanku 19 odsek 2.

HLAVA IV
VYROBA A DOVOZ

Clénok 44

1. Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpeéenie
toho, aby vyroba veterinarnych liekov na ich uzemi podlichala drzaniu
povolenia. Takéto povolenie na vyrobu je takisto povinné v pripade
veterinarnych liekov uréenych na vyvoz.

2. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vyzaduje pre uplnu i Ciastoénu
vyrobu, ako aj pre rozlicné procesy delenia, balenia alebo upravovania
obchodnej upravy.

Takéto povolenie sa vSak nevyzaduje pre pripravu, delenie, zmeny
balenia alebo upravovania obchodnej upravy v pripade, kedy su tieto
procesy vykonavané vyhradne pre maloobchodné zasobovanie lekar-
nikmi v lekériach 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 vztahuju takisto ako na vyrobu.

Clenské 3taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpecenie toho,
aby boli veterinarne lieky dovezené na ich uzemie z ktorejkol'vek tretej
krajiny, urené pre iny clensky S$tat, sprevadzané kopiou povolenia
uvedeného v odseku 1.

4. Clenské $taty postupia Agenture kopiu povolenia na uvedenie na
trh uvedeného v odseku 1. Agentira vlozi tieto informacie do databazy
Spolocenstva uvedenej v ¢lanku 80 odseku 6.

Clénok 45

Aby Zziadatel mohol ziskat povolenie na vyrobu, musi spifiat’ aspofi
tieto poziadavky:

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

b) pre vyrobu alebo dovoz vysSie uvedeného musi mat k dispozicii
vhodné a dostatoéné priestory, technické vybavenie a kontrolné
prostriedky spliiajice zdkonné poziadavky, ktoré stanovuje prislusny
Clensky Stat pre vyrobu a kontrolu, ako aj skladovanie vyrobkov,
v sulade s clankom 24;

¢) musi mat’ k dispozicii sluzby najmenej jednej odborne spodsobilej
osoby v zmysle ¢lanku 52.

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

Clénok 46

1. Prislusny orgén prislusného clenského Statu nesmie vydat’ povo-
lenia na vyrobu, pokym nezisti presnost’ podrobnosti uvedenych podl'a
¢lanku 45 prostrednictvom prieskumu, ktory vykonaji jeho zastupcovia.

2. Aby sa zabezpeclilo splnenie podmienok uvedenych v ¢lanku 45,
povolenie mozno pri jeho udeleni alebo neskor podmienit’ splnenim
niektorych nariadenych povinnosti.
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3. Povolenie sa vztahuje vyhradne na konkrétne priestory, veteri-
narny liek a liekové formy uvedené v ziadosti.

Clénok 47

Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpe&enie toho,
aby doba potrebna na konanie tykajuce sa udelenia povolenia na vyrobu
neprekracovala 90 dni odo dia dorucenia ziadosti prislusnému organu.

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 tykajiice sa tejto poziadavky prekroc¢it’ 30 dni. Vo
vynimoénych pripadoch moZno tito Gasovu lehotu predizit na 90 dni.

Clénok 49

Prislusny organ ¢lenskych Statov si od ziadatel'a moéze vyziadat' d’alSie
informacie tykajiice sa podrobnosti uvedenych podl'a ¢lanku 45, ako aj
osoby s odbornou sposobilostou uvedenej v ¢lanku 52; ak prislusny
organ uplatni toto pravo, uplathovanie Casovych leh6t uvedenych
v clankoch 47 a 48 sa pozastavi, pokym Zziadatel' neposkytne prislus-
nému organu pozadované dodatocné udaje.

Cldanok 50
Minimalne povinnosti drzitela povolenia na vyrobu su:

a) mat k dispozicii sluzby persondlu spifajiiceho zakonné poziadavky
existujuce v prislusnom clenskom State, tykajiice sa vyroby, ako aj
kontrol;

b) nakladat’ s registrovanymi veterinarnymi liekmi vyhradne v stlade
s pravnymi predpismi prislusného ¢Elenského Statu;

¢) vopred upozoriiovat' 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 neocakdvanom 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 spdsobilostou uvedenej v ¢Elanku 52
vykonavat' svoje povinnosti najmd 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 uc¢inné 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 stlade so zakonmi krajin urcenia.
Pri kazdej transakcii, nezavisle na tom, ¢i je vykonanad za platbu
alebo nie, je nutné zaznamenat tieto informacie:

— datum,
— nazov prislusného veterinarneho lieku,
— dodané mnozstvo,

— nazov a adresa prijemcu,
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— (Cislo Sarze.

Tieto zdznamy musia byt k dispozicii prislusnym orgédnom s cielom
kontroly najmenej po dobu troch rokov.

Clénok 50a

1. Na tGcely tejto smernice bude vyroba ucinnych latok urcenych na
pouzivanie ako vstupné suroviny zahfiiat’ uplna alebo Ciastocnti vyrobu
alebo dovoz ucinnej latky pouZzivanej ako vstupnd surovina, ako je
definovana v Casti 2, oddiele C prilohy I, ako aj rézne procesy rozde-
lenia, balenia alebo prezentacie pred jeho zaclenenim do veterinarneho
lieku, vratane prebalenia alebo opdtovného oznacovania, ako to vyko-
nava distributér vstupnej suroviny.

2. Komisia prijme kazd zmenu a doplnenie, ktoré modzu byt
potrebné na prisposobenie ustanoveni odseku 1 s cielom zohladnit’
vedecky a technicky pokrok.

Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice, sa prijmua v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2a.

Clénok 51

Zasady a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe pre veterinarne
lieky uvedené v ¢lanku 50 pism. f) prijme Komisia v podobe smernice
urcenej Clenskym $tatom. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijma v sulade
s regulanym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2a.

Komisia zverejni podrobné metodické pokyny a podl'a vhodnosti ich
pozmenuje tak, aby sa bral zretel' na vedecky a technicky pokrok.

Zasady spravnej vyrobnej praxe tykajuce sa vyroby ucinnych latok
uréenych na pouzivanie ako vstupné suroviny uvedené v clanku 50
pismene f) sa prijimaji 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 §taty 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 spiiia
podmienky stanovené v ¢lanku 53 a ktora je zodpovedna za vykon
sluzieb uvedenych v ¢lanku 55.

2. Ak podmienky stanovené v ¢lanku 53 spiiia drzitel povolenia
samotny, moze prevziat zodpovednost’ uvedentl v odseku 1.

Clénok 53

1. Clenské staty zabezpeCia, aby kvalifikovana osoba uvedend
v ¢lanku 52 odseku 1 splnala kvalifikatné podmienky uvedené
v odsekoch 2 a 3.
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2. Osoba s odbornou sposobilostou musi byt drzitelom diplomu,
osvedcéenia alebo iného dokazu v podobe tradného potvrdenia sposobi-
losti udeleného po skonéeni vysokoskolského $tudia alebo iného $tudia
uznavaného prislusnym c¢lenskym Statom za rovnocenné, trvajuceho
aspon Styri roky, ktorého sucast'ou bolo teoretické a praktické Stadium
jednej z nasledovnych vedeckych disciplin: farmacia, medicina, veteri-
narna veda, chémia, farmaceuticka chémia a technologia, biologia.

Minimalne trvanie vysokoskolského Stadia v§ak moéze byt tri a pol roka
v pripade, Ze po fiom nasleduje teoretické a praktické Skolenie v dizke
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 existuji 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 uradného
potvrdenia spdsobilosti udeleného po skonceni trojro¢ného vysokoskol-
ského $tidia alebo studia uznavaného za jemu rovnocenné sa povazuje
za splnenie podmienky trvania Studia uvedenej v prvom odseku, pokial
takéto diplomy, osvedcenia alebo iné dokazy v podobe turadného
potvrdenia spdsobilosti udelené po absolvovani oboch jednotlivych
studii povazuje za rovnocenné prislusny clensky Stat.

Stadium musi obsahovat teoretickii a praktickii vyuku tykajocu sa
aspon tychto zakladnych predmetov:

— experimentalna fyzika,

— vSeobecna a anorganickd chémia

— organicka chémia,

— analyticka chémia,

— farmaceuticka chémia, vratane analyzy liekov,
— vSeobecna a aplikovana biochémia (lekarska),
— fyziologia,

— mikrobiologia,

— farmakologia,

— farmaceutické technologie,

— toxikologia,

— farmakognozia (Stidium zloZenia a u¢inkov U€innych zloziek prirod-
nych latok rastlinného a zivociSneho pdvodu).

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 sposobilosti uvedené v tomto odseku nespliaji vyssie
stanovené kritéria, prislusny organ prislusného clenského §tatu zabez-
peci, aby dana osoba predlozila dokaz, ze 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 ucinnych latok a skusani a kontrol potrebnych na zabezpecCenie
kvality veterinarnych liekov z jedného alebo viacerych podnikov, ktoré
su schvalenymi vyrobcami liekov.

Poziadavku na praktické skusenosti mozno znizit' o rok v pripade, Ze
prislusna osoba skoncila vysokoskolské vzdelanie trvajiice aspon pat
rokov a o rok a pol v pripade, ze prislusna osoba skoncila vysoko-
Skolské vzdelanie trvajuce aspon Sest’ rokov.
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Clénok 54

VM1
1.  Osoba, ktora sa v Cclenskom State vykonava 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.

2. Drzitel' diplomu, osvedcenia alebo iného dokazu 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
moze — ak $tidium zacal pred 9. oktobrom 1981 — povazovat’ za odborne
spdsobilého vykondvat v danom S§tate povinnosti osoby uvedenej
v ¢lanku 52 za predpokladu, ze sa pred 9. oktébrom 1991 najmenej po
dobu dvoch rokov podielal v jednom alebo viacerych podnikoch
s povolenim na vyrobu na tychto Cinnostiach: dohl'ad nad vyrobou
a/alebo kvalitativna a kvantitativna analyza ucinnych latok a skuSanie
a kontrolovanie potrebné na zabezpecenie kvality veterinarnych liekov
na zéklade priameho opravnenia osobou uvedenou v ¢lanku 52.

Ak prislusna osoba nadobudla praktické sktisenosti uvedené v prvom
pododseku pred 9. oktébrom 1971, pred zaCatim vykonavania tychto
¢innosti sa od nej vyzaduje jeden rok skusenosti naviac v sulade
s podmienkami uvedenymi v prvom pododseku.

Clanok 55

1. Clenské §taty vykonaju vietky opatrenia potrebné na to, aby osoba
s odbornou sposobilostou uvedena v clanku 52, bez toho, aby bol
dotknuty jej vztah s drzitefom povolenia na vyrobu, bola v kontexte
postupov uvedenych v ¢lanku 56, zodpovedna za zabezpecenie toho, Ze:

a) kazda sarza veterinarnych liekov vyrdbanych v danom Cclenskom
State bola vyrobena a skontrolovana v sulade so zakonmi platnymi
v danom c¢lenskom $tate a poziadavkami prislusného povolenia na
vyrobu;

VM1
b) v pripade veterindrnych liekov dovazanych z tretich krajin, aj ked’
boli vyrobené v Spolocenstve, kazdd dovezena Sarza bola
v Clenskom State podrobena kvalitativnej analyze a kvantitativnej
analyze aspon vSetkych ucinnych latok, ako aj vSetkym dalSim
testom a kontroldm 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,
su od vyssie uvedenych kontrol oslobodené, ak st pri umiestneni do
obehu v inom ¢lenskom $tate sprevadzané spravami o kontrolach podpi-
sanymi prislusnou osobou s odbornou spdsobilostou.

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

3. Osoba s odbornou sposobilostou vo vsetkych pripadoch a najma
pri uvolnovani veterinarnych liekov na predaj osvedcuje v registri alebo
rovnocennom dokumente, ktory bol pre prislusny ucel stanoveny, ze
kazd4 vyrobna Sarza spifia ustanovenia tohto &lanku; prislusny register
alebo rovnocenny dokument sa aktualizuje sucasne s vykonavanim
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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.

Clénok 56

Clenské $taty zabezpedia plnenie povinnosti 0séb 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.

Clénok 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 schval'uje vnitorny obal a vonkajsi obal veterinar-
nych liekov. Na obale su uvedené nasledovné informécie, ktoré su
v sulade s udajmi a dokumentmi ustanovenymi podla ¢lankov 12
a 13d a so sthrnom 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 t¢innu latku a jeho ndzvom je vymysleny nazov;

b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie ucinnych 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 urceny; spdsob a v pripade
potreby cesta podania. Treba vyclenit’ miesto na vyznacenie pred-
pisanej davky;

g) ochranna lehota pre veterinarny liek, ktory sa ma aplikovat’ druhom
ur¢enym na vyrobu potravin, pre vSetky prislusné druhy a pre rdzne
prislusné potraviny (médso a vnultornosti, vajcia, mlieko, med),
vratane tych, pre ktoré sa ochranna lehota rovna nule;

h) Nesifrovany datum exspiracie;

i) Osobitné upozornenia na opatrnost’ pri skladovani, ak existuj;
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j) osobitné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa zneSkodnovania nepou-
zitych liekov pripadne odpadu ziskané¢ho z veterinarnych liekov, ako
aj odkaz na pouzivany primerany systém ich zberu;

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

1) slova ,na veterindrne pouzitie“ alebo, v pripade liekov uvedenych
v Clanku 67, slova ,na veterindrne pouzitie — vydaj len na veteri-
narny 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 vzt'ahuju usta-
novenia Casti 1, A prilohy I v rozsahu, v ktorom sa tykaji kvalitativ-
neho a kvantitativneho zlozenia liekov z hladiska u¢innych latok.

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

5.V pripade lickov, na ktoré bolo vydané povolenie na uvedenie na
trh podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, mdzu ¢lenské §taty povolit” alebo
poziadat, aby na vonkajSom obale boli uvedené dodatocné informacie
tykajlice sa distribucie, drzby, predaja alebo akychkol'vek nevyhnutnych
bezpecnostnych opatreni za predpokladu, Ze takéto informacie nezname-
naji porusenie prava SpoloCenstva alebo podmienok povolenia na
uvedenie na trh, a nemaji 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, udaje uvedené v prvom odseku ¢lanku 58
odseku 1 sa uvadzaju na vonkajSom obale. Na vntitornom obale su vSak
potrebné len nasledovné udaje:

— nazov veterinarneho lieku,
— mnozstvo u¢innych latok,
— cesta podania,
— Ccislo vyrobnej Sarze,
— datum exspiracie,
— oznacenie ,,Len pre zvierata“.
VM1

" 2. Pokial ide o malé vniitorné obaly obsahujuce jednu davku, iné ako

ampule, na ktorych nie je mozné uvadzat’ idaje zmienené v odseku 1,

poziadavky clanku 58 odsekov 1, 2 a 3 sa vztahuji len na vonkajsi
obal.

3. Udaje zmienené v tretej a iestej zarazke odseku 1 sa uvadzaju na
vonkajSom obale a na vnutornom obale liekov v jazyku alebo jazykoch
krajiny, v ktorej su uvedené na trh.
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Clénok 60

Ak nie je nijaky vonkajsi obal, vSetky tdaje, ktoré sa maju uvadzat na
takom obale podla ¢lankov 58 a 59, sa uvadzaji na vnutornom obale.

Clénok 61

1.  VloZenie obalového Iletacika do obalu veterinarneho lieku je
povinné, pokial' informacie pozadované tymto clankom nemoézu byt
uvedené na vnitornom obale a vonkaj§om obale. Clenské §taty prijmd
vSetky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpecia, aby sa obalovy letacik
vztahoval vylune na veterinarny liek, s ktorym je vlozeny do obalu.
Obalovy letacik ma obsahovat’ vyrazy, ktoré su zrozumitel'né pre Siroka
verejnost’, a napisany v Uradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského Statu,
v ktorom sa dany liek predava.

Prvy pododsek nebrani tomu, aby bol obalovy leta¢ik napisany vo viac-
erych jazykoch za predpokladu, Ze informacie v nom uvedené su vo
vsetkych jazykoch totozné.

Prislusné organy moézu vynat’ Stitky a obalové letaCiky pre veterinarne
lieky z povinnosti uvadzat na nich niektoré udaje a letaCiky
z povinnosti byt’ napisané v uradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského
Statu, v ktorom sa dany liek predava, 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 ¢lankov 12
a 13d, a so schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti produktu;

a) nazov a firemny nazov a adresa trvalého pobytu alebo registrovaného
miesta podnikania drzitel'a 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 nézov sa uvadza, ak liek obsa-
huje len jednu ucinnu latku a jeho nazvom je vymysleny nazov. Ak
je liek povoleny v stlade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 31 az
43 pod rozdielnymi nazvami v doty¢nom clenskom State, zoznam
nazvov schvélenych v kazdom ¢lenskom State,

¢) terapeutické indikécie;

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 veterinarny liek uréeny, davko-
vanie pre kazdy druh, spdsob a cesta podavania lieku a, ak st
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 existuji;

h) podrobnosti, ktorych uvedenie je pozadované podl'a ¢lanku 26 ods. 1,
ak existuju;

i) osobitné upozornenia na opatrnost’ pri likvidacii nepouzitych liekov
alebo odpadov z nich vzniknutych, ak existuji.
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Clénok 62

Ak ustanovenia tohto zahlavia nie su dodrziavané a formalne upozor-
nenie adresované doty¢nej osobe bolo neucinné, prislusné organy clen-
ského §tatu moézu pozastavit' alebo zrusit' povolenie na uvedenie na trh.

Clénok 63

Ustanovenia tejto hlavy nemaju vplyv na poziadavky ¢lenskych Statov
tykajice sa podmienok dodavania lieckov l'ud'om, uvadzania cien na
liekoch pre veterinarne pouzitie a prav priemyselného vlastnictva.

Clénok 64

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

2. Okrem zrozumite'ného uvedenia slov ,homeopaticky veterinarny
liek bez schvalenych terapeutickych indikéacii®;, oznacovanie a pripadne
aj obalovy letacik pre homeopatické veterinarne lieky uvedené v ¢lanku
17 useku 1 obsahuji nasledovné informacie a nijaké iné informacie:

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

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

— spdsob 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,

— cielové zivocisne druhy,

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

— registracné cislo.

ZAHLAVIE VI
DRZBA, DISTRIBUCIA A VYDAJ VETERINARNYCH LIEKOV

Clénok 65

1. Clenské $taty vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpeéenie
toho, aby velkodistribucia 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
dorucend prislusna ziadost.

Clenské 3taty mozu z definicie velkodistribucie vylugit dodavky malych
mnozstiev veterinarnych liekov jedného maloobchodnika druhému.
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2. Ziadatel' povolenia o distribiciu liekov s ciefom vydania tohto
povolenia musi mat’ k dispozicii personal s technickou spdsobilost’ou
a vhodné a dostato¢né priestory zodpovedajiice podmienkam stano-
venym prislusnym c¢lenskym Staitom pre skladovanie a manipulciu
s veterinarnymi liekmi.

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

a) datum;

b) presna identifikacia prislusného veterinarneho lieku;
¢) Cislo vyrobnej davky, datum exspiracie;

d) prijaté alebo dodané mnozstvo;

e) nazov a adresa dodavatela alebo prijemcu.

Aspon raz ro¢ne sa musi vykonat’ podrobny audit, ktorym sa porovnaju
prijaté a dodané zasoby liekov so zasobami, ktoré sa momentalne nacha-
dzaji na sklade, pricom sa zaznamenaju akékol'vek nezrovnalosti.

Tieto zaznamy musia byt k dispozicii prisluSnym orgédnom s ciel'om ich
kontroly po dobu aspon troch rokov.

3a.  Drzitel' povolenia na uvedenie na trh md mat nudzovy plan
zarucujucu efektivne uplatinovanie akéhokol'vek stiahnutia z trhu naria-
deného prisluSnymi organmi alebo uskutocneného v spolupraci
s vyrobcom daného lieku alebo drzitelom povolenia na uvedenie na trh.

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

5. Kazdy distributér, ktory nie je drzitelom povolenia na uvedenie na
trh a ktory dovaza produkt z iného ¢Elenského Statu vyrozumie drzitela
povolenia na uvedenie na trh a prislusSny organ v Clenskom S§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 Clenského Statu.

Clénok 66

1. Clenské $tity vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby maloobchodné dodévky veterinarnych liekov vykonavali
vyhradne osoby, ktoré majii vykonavanie takychto operacie povolené
pravnymi predpismi prislusného ¢lenského Statu.

2. Kazda osoba, ktora ma podl'a odseku 1 povolenie dodavat vete-
rinarne lieky, musi viest’ podrobntl evidenciu veterinarnych liekov, ktoré
sa mozu dodéavat’ len na predpis, priCom pri kazdej transakcii prijmu
a vydaja sa zaznamenavaju tieto informacie:

a) datum;

b) presna identifikacia prislusného veterinarneho lieku;
¢) Cislo vyrobnej davky;

d) prijaté alebo dodané mnozstvo;

e) nazov a adresa dodavatela alebo prijemcu;
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f) kde je to vhodné, meno a adresa predpisujiiceho veterindra a kopia
predpisu.

Aspon raz ro¢ne sa musi vykonat’ podrobny audit, ktorym sa porovnaju
prijaté a dodané zasoby liekov so zadsobami, ktoré sa momentalne nacha-
dzaju na sklade, pricom sa zaznamenaju akékol'vek nezrovnalosti.

Tieto zaznamy budu k dispozicii pre inSpekciu vykonavana prislusnymi
organmi po dobu piatich rokov.

3. Clenské $taty mozu povolit, aby sa na ich izemie dodavali vete-
rinarne lieky pre zvieratd uréené 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 vniitrostatnym pravom. Clenské staty
vyrozumeju Komisiu o prislusnych ustanoveniach vnutrostatneho prava.
Toto ustanovenie sa nevztahuje na dodavky veterinarnych liekov urce-
nych na peroralne alebo parenteralne lieCenie bakterialnych infekcii.

Clénok 67

Bez toho, aby boli dotknuté striktnejSie pravidla Spolocenstva alebo
narodné pravidld 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 uradnym
obmedzeniam, ako napriklad:

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

— obmedzenia pouZivania veterinarnych liekov vyplyvajiace
z prava spolocenstva;

a. a.) veterinarne lieky pre zvieratd urené na vyrobu potravin.

Clenské 3taty vsak mozu udelit vynimky z tejto poziadavky
podla kritérii stanovenych Komisiou. Stanovovanie tychto
kritérii, ktoré tvoria opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tejto smernice jej doplnenim, sa prijmi v sulade
s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v c¢lanku 89
ods. 2a.

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

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

i) 1. januara 2007, ak sa do 31. decembra 2006 neprijalo takéto
rozhodnutie;

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

— cielovych Zzivoc¢isnych druhov,

— osoby podavajicej prislusné vyrobky zvieratu,
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— zivotného prostredia;

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

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

Clenské §taty prijma vietky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpedia, aby
v pripade lickov 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 povolend na pouzivanie vo veterinarnom lieku
pred menej ako piatimi rokmi.

Clénok 68

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

2. Clenské $taty vedi register vyrobcov a predajcov, ktori maja
povolené drzat’ uc¢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 pouzit
pri priprave veterindrnych lieckov a wuchovavaju tieto ziznamy
k dispozicii pre prislusné organy s cielom ich kontroly po dobu
najmenej troch rokov.

3.  Komisia prijme akékol'vek zmeny a doplnenia k zoznamu latok
uvedenému v odseku 1.

Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice, sa prijmt v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2a.

Clénok 69

VM1
Clenské staty zabezpetia,. aby vlastnici alebo oSetrovatelia zvierat urée-
nych na vyrobu potravin predlozili dokaz o zaktpeni, drzbe alebo
podavani veterinarnych liekov tymto zvieratdm v priebehu piatich
rokov po ich podani, vratane pripadu, ked bolo zviera porazené
v priebehu patro¢ného obdobia.

Clenské $taty mézu vyzadovat najmi udrziavanie zaznamov obsahuji-
cich aspon tieto informacie:

a) datum;

b) nazov prislusného veterinarneho lieku;

¢) mnozstvo;

d) nazov a adresa dodavatel'a lieku;
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e) identifikacia oSetrenych zvierat.

Clénok 70

VM1
V ramci vynimky z ¢lanku 9 a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 67,
Clenské Staty zabezpeCia, aby veterinarni lekéri poskytujici sluzby
v inom clenskom State mohli brat’ so sebou a podavat’ zvieratam malé
mnozstva veterinarnych liekov nepresahujice denné poziadavky inych
ako imunologické veterindrne lieky, ktorych pouZivanie nie je povolené
v Clenskom State, v ktorom sa tieto sluzby poskytuju (d’alej len ,hosti-
tel'sky Clensky §tat”), za predpokladu, ze st splnené tieto podmienky.

a) prislusné organy c¢lenského $tatu, v ktorom ma prislusny veterinarny
lekar sidlo, vydali povolenie na uvedenie prislusného vyrobku na trh
uvedené v ¢lankoch 5, 7 a §;

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

¢) prislusné veterinarne lieky ur¢ené na podanie zvieratdm, z ktorych sa
vyrabaju potraviny, maji z hl'adiska t€innych latok to isté kvalita-
tivne a kvantitativne zlozenie ako lieky povolené v stlade s ¢lankami
5, 7 a 8 v hostitel'skom ¢lenskom State;

d) veterinarny lekar poskytujici sluzby v inom ¢lenskom $tate sa oboz-
nami so spravnou veterindrnou praxou uplatiovanou v prislusnom
Clenskom S$tate a zabezpeCi, aby bola dodrzana ochranna lehota
uvedend na oznaceni daného veterinarneho licku, s vynimkou
pripadov, kedy od neho mozno rozumne ocakavat’, ze by mal vediet,
7e dodrziavanie uvedenej spravnej veterinarnej praxe si vyzaduje
uvedenie dlhsej ochrannej lehoty;

e) veterinarny lekar nesmie vlastnikovi alebo chovatelovi zvierat lieCe-
nych v hostitel'skom ¢lenskom State poskytnut ziadne veterinarne
lieky, pokial’ to nedovoluju pravidla daného hostitel'ského Statu;
v takom pripade vSak musi pre zvieratd, ktoré spadaju 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 orgdnom hostitel'ského
Clenského Statu s cielom kontroly najmenej po dobu troch rokov.

g) celkova skala a mnozstvo veterinarnych liekov, ktoré ma veterinarny
lekar pri sebe, nesmie presahovat’ skalu 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, zakdzat vyrobu, dovoz, drzanie, predaj, dodavanie a/alebo pouzi-
vanie imunologickych veterinarnych pripravkov na casti svojho izemia
alebo celom uzemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie prislusného lieku zvieratdm bude nartSat’ vykon narod-
ného programu diagnostiky, ozdravovania alebo zvladania chordb
zvierat, alebo sposobi t'azkosti pri osvedéovani nepritomnosti konta-
minacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lie¢enych zvierat;

b) choroba, proti ktorej prislusny vyrobok vyvoldva imunitu, sa na
prislusnom tzemi nevyskytuje vo velkom rozsahu.
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Clensky 3tat moze uplatiiovat’ aj ustanovenia prvého pododseku, aby
stiahol povolenia na uvedenie na trh v sulade s decentralizovanym
postupom ustanovenym v ¢lankoch 31 az 43.

2. Prislusné organy c¢lenskych S§tatov informujii Komisiu o vsetkych
pripadoch uplatnenia ustanoveni odseku 1.

HLAVA VII
DOHLAD NAD BEZPECNOSTOU LIEKOV

Clénok 72

1. Clenské 3taty vykonajii vietky vhodné opatrenia, aby podporili
oznamovanie neziaducich uéinkov veterinarnych liekov prislusnym
organom.

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

Clénok 73

Aby sa zabezpecilo prijimanie primeranych a zostladenych regulacnych
rozhodnuti tykajticich sa veterinarnych liekov povolenych na tzemi
Spolocenstva, so zretelom na informécie ziskané o podozreniach na
neziaduce uCinky veterinarnych lieckov za beznych podmienok ich
pouzivania, ¢lenské Staty uplatiuju systém veterinarneho dohladu nad
liekmi. Tento systém sa pouziva na zhromazd’ovanie informacii uzitoc-
nych pre dohl'ade nad veterinarnymi 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 uUdajmi o predaji
a predpisovani veterinarnych liekov.

Clenské $taty zabezpetia, aby primerané informéacie zhromazdené
v ramci tohto systému, boli odovzdané ostatnym cElenskym S$tatom
a Agentlre. 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, skumania spravnosti ochrannych leh6t a moznych
environmentalnych problémov vyplyvajucich z pouzivania veterinarnych
lieckov, interpretovanych v stlade s pokynmi Komisie uvedenymi
v ¢lanku 77 ods. 1, ktoré m6zu mat’ dopad na hodnotenie ich prinosov
a rizik.

Clénok 73a

Spravovanie finanénych prostriedkov urcenych pre aktivity suvisiace
s dohl'adom nad liekmi, s ¢innostou komunika¢nych sieti a s trhovym
dohl'adom st pod nepretrzitou kontrolou prislusnych organov, aby sa
zaru€ila ich nezavislost.
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Clénok 74

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

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 spolo¢nosti, 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, ktoru stanovia dané organy, v stlade s pokynmi uvedenymi
v ¢lanku 77 ods. 1;

c) zabezpecenie toho, aby bolo uplne a bezodkladne vyhovené akej-
kol'vek Zziadosti prislusnych organov o poskytnutie dodato¢nych
informacii potrebnych pre vyhodnotenie prinosov a rizik spojenych
s akymkol'vek veterindrnym liekom, vratane poskytnutia informécii
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 dohladu nad liekmi po ich uvedeni do obehu.

Clénok 75

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

S vynimkou mimoriadnych okolnosti sa tieto G¢inky oznamuju elektro-
nicky formou spravy v stlade so smernicami uvedenymi v ¢lanku 77
odseku 1.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh eviduje vSetky podozrenia na
zavazné neziaduce ucinky a neziaduce ucinky u Tudi stvisiace
s pouzivanim veterinarnych liekov, o ktorych sa dozvedel,
a urychlene ich ozndmi prislusnému organu Clenského Statu, na tzemi
ktoré¢ho sa incident vyskytol, a to najneskér do 15 dni po obdrzani
prislusnych informacii.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh eviduje vSetky podozrenia na
zavazné neziaduce UCinky a neziaduce UCinky u Tudi suvisiace
s pouzivanim veterinarnych liekov, u ktorych sa odovodnene ocakava,
7e o nich vie, a urychlene ich oznami prislusnému organu ¢lenského
Statu, na uzemi ktorého sa incident vyskytol, a to najneskor do 15 dni
po obdrzani prislusnych informacii.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby vsetky
podozrenia na zavazné neoCakdvané neziaduce ucinky, neziaduce
ucinky u ludi a vSetky podozrenia na prenosy infekénych agensov,
ktoré sa vyskytli na uzemi tretej krajiny, boli urychlene ohlasené
v sulade so smernicami uvedenymi v ¢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 dodatocne zabezpeci, aby vsetky
podozrenia na zavazné neziaduce UCinky a neziaduce ucinky u Tudi,
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ktoré¢ sa wvyskytli na uzemi SpoloCenstva, boli ohlasené takym
spdsobom, aby boli dostupné pre referencny clensky $tat alebo prislusny
organ urceny ako referen¢ny Clensky stat. 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
udel’ovanie povoleni na uvedenie na trh alebo nasledne, ako sa uvadza
v smerniciach uvedenych v ¢lanku 77 odseku 1, spravy o vSetkych
neziaducich Wéinkoch sa predkladaji prislusnym organom vo forme
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti bez odkladu na pozia-
danie alebo najmenej kazdych Sest’ mesiacov od vydania povolenia az
po uvedenie na trh. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa
predkladaju aj bez odkladu na poziadanie alebo najmenej kazdych Sest
mesiacov pocas prvych dvoch rokoch nasledujucich po prvom uvedeni
na trh a raz rofne za nasledujice dva roky. Potom sa tieto spravy
predkladajii v trojroénych intervaloch alebo bez odkladu na poziadanie.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti zahfiiajii vedecké hodno-
tenie vyvazenosti rizik a prospechu veterinarneho lieku.

6. Komisia moze zmenit’ a doplnit’ odsek 5 po zohl'adneni sktisenosti
ziskanych v ramci jeho uplatinovania.

Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice, sa prijmu v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2a.

VM1
7.  Po udeleni povolenia na uvedenie na trh moze drzitel' takého
povolenia poziadat o zmenu obdobi uvedenych v odseku 5 tohto ¢lanku
v sulade s postupom ustanovenym nariadenim Komisie (ES)
¢. 1084/2003 (1).

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 lickom bez toho, aby
o tom vopred alebo sucasne vyrozumel prislusny organ.

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

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

1.  Agentlra v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a Komisiou vytvori siet’
na spracovanie udajov s cielom zjednodus$it vymenu informacii
o dohlade nad liekmi tykajicom sa veterinarnych liekov predavanych
v SpoloCenstve, aby prislusné organy mohli zdiel'at’ tieto informacie
sucasne.

2. Clenské $taty, vyuzivajuc siet’ predpokladani v prvom odseku,
zabezpecia, aby spravy o podozreniach na zavazné neziaduce uCinky
a neziaduce ucinky na l'udi, v stlade s pokynmi uvedenymi v c¢lanku
77 ods. 1, ktoré sa vyskytni na ich prislusnom tizemi, boli bezodkladne
spristupnené agenture a ostatnym ¢lenskym Statom, najneskor vsak do
15 kalendarnych dni od upozornenia na tieto podozrenia.

3. Clenské $taty zabezpedia, aby spravy o podozreniach na zavazné
neziaduce ucinky a neziaduce U¢inky na Tudi, ktoré sa vyskytna na ich

() U. v. EU & L 159, 27. 6. 2003, s. 1.
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prislusnom uzemi, boli bezodkladne spristupnené prislusnému drzitel'ovi
povolenia uvadzat’ na trh, najneskoér vSak do 15 kalendarnych dni od
upozornenia na tieto podozrenia.

Clénok 77

1. Komisia, po porade s agenturou, Clenskymi  Statmi
a zainteresovanymi stranami, s cielom zjednodusenia vymeny infor-
macii o dohlade nad bezpecnostou liekov v spolodenstve, vypracuje
metodické pokyny tykajuce sa zberu, overovania a predkladania sprav
o neziaducich uc¢inkoch, vratane technickych poziadaviek na elektro-
nickll vymenu informacii o dohlade nad bezpecnostou veterinarnych
liekov v sulade s medzinarodne dohodnutou terminologiou.

V sulade s tymito smernicami drzitel povolenia na uvedenie na trh
pouziva medzindrodne odsuhlasent veterindrnu lekarsku terminologiu
na odovzdavanie sprav o neziaducich ucinkoch.

Komisia uverejni smernice zohladiujuce vysledky medzinarodnych
harmonizacnych 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 ktorykolvek clensky stat na zaklade vyhodnotenie udajov
o dohlade nad bezpec¢nostou veterinarnych liekov usudi, ze akékol'vek
povolenie uvadzat’ na trh by sa malo odobrat’, pozastavit’ jeho platnost’,
alebo pozmenit’ tak, aby sa obmedzili indikacie prislusného veterinar-
neho lieku alebo jeho dostupnost’, zmenilo davkovanie, pridala kontrain-
dikacia alebo nové preventivne opatrenie, bezodkladne to oznami agen-
ture, ¢lenskym Statom a majitel'ovi povolenia uvadzat na trh.

2. Ak je nevyhnutné bezodkladne konat’ v zaujme ochrany zdravia
ludi alebo zvierat, prislusny clensky Stait moze pozastavit’ platnost
povolenia na uvedenie na trh s veterinarnym lieckom za predpokladu,
ze Agentlira, Komisia a ostatné clenské Staty st o tom informované
najneskor v nasledujuci pracovny den.

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

Na zéklade tohto stanoviska moéze Komisia poziadat' Clenské Staty,
v ktorych sa veterinarny liek predava, aby okamzite prijali docasné
opatrenia.

Konecné opatrenia sa prijimaju v stulade s postupom uvedenym v ¢lanku
89 odseku 3.

VM5
Clénok 79

Komisia prijme kazda zmenu a doplnenie, ktoré mézu byt potrebné na
aktualizaciu ¢lankov 72 az 78 s cielom zohl'adnit’ vedecky a technicky
pokrok.

Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice, sa prijmua v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2a.
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VM1

HLAVA VIII
DOHLAD A SANKCIE

Clénok 80

1. Prislusny organ dané¢ho clenského Statu zabezpeci opakovanymi
inSpekciami a v pripade potreby neohlasenymi inSpekciami, pripadne
tak, Ze poziada Statne laboratorium na kontrolu lieciv alebo laboratorium
urcené na tento ucel, aby vykonalo skusSanie 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  existuyjt  dovody pre  podozrenie
z nedodrziavania ustanoveni ¢lanku 51. Takéto inSpekcie sa mozu vyko-
navat’ aj na poziadanie iného ¢lenského Statu, Komisie alebo Agenture.

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

Takéto insSpekcie vykonavaju autorizovani zastupcovia prislusného
organu, ktori su splnomocneni:

a) vykonavat’ inspekciu vo vyrobnych alebo obchodnych zariadeniach
a vo vSetkych laboratdriach, ktoré drzitel' povolenia na uvedenie na
trh poveril plnenim tuloh spojenych s vykondvanim kontrol podla
¢lanku 24;

b) odoberat’ vzorky, okrem iného aj na ucely vykonania nezavislej
analyzy Statnym laboratoriom na kontrolu lieCiv alebo laboratoriom,
ktoré Clensky Stat urcil na tento ucel;

¢) posudit’ vSetky dokumenty tykajuce sa predmetu inSpekcie v stlade
s ustanoveniami platnymi v Clenskom S§tate k 9. oktobru 1981,
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 drzitela povolenia na uvedenie na trh aktivity opisané
v zahlavi VII, a najmé v jeho ¢lankoch 74 a 75.

2. Clenské $taty vykonaji vietky vhodné opatrenia na zabezpeéenie
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 prislu§ného 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 ¢lanku 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, Elensky S$tat, Komisia
alebo Agentiira moze poziadat' vyrobcu ustanoveného v tretej krajine,
aby sa podrobil in$pekcii uvedenej v odseku 1.

() U. v. ES L 158, 25. 6. 1994, s. 19.
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5. Do 90 dni po inSpekcii uvedenej v odseku 1 bude vyrobcovi
vydané osvedCenie o spravnej vyrobnej praxi, ak sa inSpekciou zistilo,
7e dany vyrobca dodrziava zasady a metodické pokyny o spravnej
vyrobnej praxi, ako to ustanovuje pravo Spolocenstva.

V pripade inSpekcie vykonanej na poZziadanie Eurdpskeho liekopisu
bude pripadne vydané osvedcenie o sulade s monografiou.

6. Clenské $taty vloZia osved&enia o spravnej 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 spravnej vyrobnej praxi,
ako to ustanovuje legislativa SpolocCenstva, tieto informacie sa vlozia
do databazy Spoloc¢enstva, ako je uvedené v odseku 6.

Clénok 81

1. Clenské $tity vykonaju vietky vhodné opatrenia na zabezpetenie
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 mozu pre potreby vykonania odseku 1 vyzadovat’ od
majitela povolenia uvadzat na trh imunologickych veterinarnych
pripravkov, aby prisluSnym organom odovzdal kopie vSetkych sprav
o kontrolach podpisané osobou s odbornou spdsobilost'ou podl'a ¢lanku
53.

MajiteI' povolenia uvadzat na trh imunologickych veterindrnych
pripravkov zabezpeci, aby mal az do datumu expiracie na sklade prime-
rané mnozstvo reprezentativnych vzoriek z kazdej Sarze veterinarnych
liekov a na poziadanie ich bezodkladne poskytne prisluSnym organom.

Clanok 82

1. Ak to Clensky Stat povazuje za nevyhnutné z dovodov ochrany
zdravia l'udi a zvierat, mdze poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh pre imunologicky veterinarny liek, aby predlozil vzorky Sarzi neza-
baleného produktu a/alebo veterinarneho licku na kontrolu v Statnom
laboratoriu na kontrolu lieciv 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 vSetky ostatné clenské §taty, 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 ¢lenského Statu neuplatiuju
ustanovenia odseku 1.

3. Po prestudovani sprav o kontrole uvedenych v ¢lanku 81 odseku 2
laboratorium zodpovedné za kontrolu zopakuje na poskytnutych vzor-
kach vSetky skusky vykonané vyrobcom na kone¢nom 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 ¢lenské staty pripadne Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov
s tym suhlasi.
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V pripade imunologickych veterinarnych liekov povolenych podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, zoznam skusok, ktoré ma zopakovat’ labo-
ratorium, moze byt skrateny iba po dohode s Agentirou.

4.  Vsetky prislusné Clenské Staty uznavaju vysledky skusok.

5. Ak Komisia nie je informovand o tom, Ze vykonanie skuSok si
vyzaduje dlhsie obdobie, ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa tato kontrola
skoncila do 60 dni od prevzatia vzoriek.

Prislusny organ v rovnakej lehote vyrozumie ostatné prislusné clenské
Staty, Eurdpske riaditel'stvo 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 stilade so spravou vyrobcu o kontrole alebo so $pecifikaciami uvedenymi
v povoleni na uvedenie na trh, prijme vSetky nevyhnutné opatrenia voci
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh pripadne vyrobcovi a informuje
o tom ostatné ¢lenské Staty, v ktorych je tento veterinarny liek povoleny.

Clénok 83

1. M1 Prislusné organy clenskych Statov pozastavia, zrusia alebo
zmenia povolenie na uvedenie na trh, ak sa zistia, ze: <«

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

b) prislusny veterinarny lick nema Ziadne lieCivé ucinky na ZivociSny
druh, pre ktory je urceny;

c) jeho kvalitativne a kvantitativne zlozenie nezodpoveda uvedenym
udajom;

d) odporacana ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby

potraviny ziskané z prislusného lieCeného zvierat'a neobsahovali rezidua,
ktoré mdzu predstavovat’ riziko ohrozenia zdravia spotrebitel’a;

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

f) informacie uvedené v dokumentoch Ziadosti podla ¢lankov 12 az
13d a 27 su nespravne;

g) neboli vykonané kontrolné skusania 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. M1 Povolenie na uvedenie na trh mdéze byt pozastavené,
zruSené alebo zmenené, ak sa zistilo, Ze: <«

a) udaje uvedené v dokumentacii sprevadzajucej ziadost o povolenie
podla ¢lankov 12 az 13d neboli zmenené alebo doplnené v sulade
s ¢lankom 27 odsekmi 1 a 5;
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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 ¢lenské 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 lieku
je za schvalenych podmienok jeho pouZzivania nepriaznivé, najmi
s prihliadnutim na zdravie a blaho zvierat a na bezpecnost
a prospech pre zdravie spotrebitel'a, ak sa povolenie tyka veterinar-
neho lieku na zootechnické pouzitie,

b) veterinarny lieck nema Ziadne lieCivé ucCinky na zivocisny druh, pre
ktory je uréeny;

¢) kvalitativne a kvantitativne zlozenie veterinarneho lieku nezodpo-
vedd uvedenym udajom;

d) odporticana ochranna lehota nepostaCuje na zabezpecenie toho, aby
potraviny ziskané z prislusného lieceného zvierata neobsahovali
rezidud, ktoré mézu predstavovat’ riziko ohrozenia zdravia spotrebi-
tela;

e) neboli vykonané kontrolné skuSania uvedené v ¢lanku 81 ods. 1,
alebo nebola splnend akékol'vek ina poziadavka alebo povinnost’
tykajiica sa poskytnutia povolenia na vyrobu uvedena v ¢lanku 44
ods. 1

2. Prislusny organ moéze prislusny zakaz dodavok a stiahnutie
z obehu obmedzit' iba na sporné vyrobné Sarze.

Clénok 85

1. Ak prestane byt plnena ktorakol'vek z poziadaviek uvedenych
v Clanku 45, prislusny organ daného ¢lenského $tatu pozastavi platnost
prislusného povolenia na vyrobu alebo odoberie prislusné povolenie na
vyrobu danej kategdrie pripravkov alebo vsetkych pripravkov.

2. Prislusny organ ktoréhokol'vek clenského Staitu moéze v pripade
nedodrziavania ustanoveni tykajicich 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 sulade s ¢lankom 67 su dostupné len na veterindrny 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.
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Clénok 87

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

HLAVA IX
STALY VYBOR

Clénok 88

Komisia prijme akékol'vek zmeny a doplnenia potrebné na prispdso-
benie prilohy I s cielom zohl'adnit’ technicky pokrok.

Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smer-
nice, sa prijmu v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 89 ods. 2a.

Clénok 89

1.  Komisii poméha Staly vybor pre veterinarne lieky pre prispdsobo-
vanie smernic o odstraiovani technickych prekazok obchodu v sektore
veterinarnych liekov technickému pokroku (d’alej iba ,,staly vybor®).

VM1
2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiuji ¢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.

2a. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuju ¢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.  Rokovaci poriadok staleho vyboru sa zverejni.

HLAVA X
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 90

Clenské §taty prijma vietky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpedia, aby
doty¢né prislusné organy si navzdjom 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 zaklade oddvodnenej Zziadosti ¢lenské Staty okamzite oboznamia
prislusné organy iného clenského S§tatu so spravami uvedenymi
v ¢lanku 80 odseku 3.

Zavery urobené po inSpekcii uvedenej v Clanku 80 odseku 1
a vykonanej inSpektormi prislusného c¢lenského S$tatu su platné pre
celé Spolocenstvo.
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No ak ¢lensky stat vynimocne, z vaznych dovodov suvisiacich so zdravim
I'udi alebo zvierat, nebol schopny akceptovat’ zavery inSpekcie uvedenej
v ¢lanku 80 odseku 1, tento Clensky Stat okamzite informuje o tom
Komisiu a Agentiru. Agentira o tom informuje prislusné clenské Staty.

Ked je Komisia informovana o tychto zavaznych 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 ¢lensky Stat vykona vSetky vhodné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby agentira bola bezodkladne informovana o rozhodnutiach,
ktorymi sa udelia povolenia uvadzat' na trh a vSetkych rozhodnutiach,
ktorymi sa odmietnu alebo odoberu povolenia uvadzat’ na trh, zrusSia
rozhodnutia o odmietnuti alebo odobrati povoleni uvadzat’ na trh, zakézu
dodavky akéhokol'vek lieku alebo stiahne prislusny liek z obehu, spolu
s dovodmi, o ktoré sa takéto rozhodnutia opieraju.

2. Majitel’ povolenia uvadzat’ na trh je povinny bezodkladne ozna-
movat’ Clenskym $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 tykaju
Gi¢innosti daného veterinarneho lieku alebo ochrany zdravia 'udi. Clenské
Staty zabezpecia, aby sa takéto informacie dostali do pozornosti agentury.

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

Clénok 92

Clenské $taty si navzajom oznamuju vietky informacie potrebné na
zaruCenie kvality a bezpe€nosti homeopatickych veterinarnych liekov
vyrabanych a predavanych v ramci spoloCenstva, najmad 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 organizacie;

b) v pripade veterinarnych liekov urcenych na vyvoz, ktoré uz su na ich
uzemi povolené, musia poskytnut’ stthrn 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 dovodov
uvedenych v tejto smernici a jeho sucastou musi byt podrobné vysve-
tlenie dovodov, na zéaklade ktorych bolo prijaté.
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Takéto rozhodnutie sa ozndmi zainteresovanej strane sucasne
s opravnymi prostriedkami, ktoré ma dand strana k dispozicii
a lehotami pre dané opravné prostriedky.

VM1
Rozhodnutia vydat’ alebo zrusit' povolenie na uvedenie na trh sa zverej-
nuju.

Clénok 95

Clenské $taty nepovolia, aby potraviny na Pudsku spotrebu pochadzali
zo zvierat, ktoré sa zucastnili na skuSani liekov, ak prislusné organy
neustanovili primerant ochranntl lehotu. Ochranné lehota musi:

a) byt najmenej taka, ako ju ustanovuje ¢lanok 11 odsek 2, pripadne je
uréena podl'a bezpecnostného faktora zohladnujliceho charakter
skusanej latky; alebo

b) zabezpecit, aby maximalny limit nebol v potravinach prekroceny, ak
spoloCenstvo  zaviedlo maximalne limity rezidui v stlade
s nariadenim (ES) 2377/90.

Clénok 95a

Clenské $tity zabezpedia, aby bol zavedeny vhodny systém zberu vete-
rinarnych liekov, ktoré sa nepouzili alebo ktorych c¢as pouzitelnosti uz
uplynul.

Clénok 95b

Ak ma byt veterindrny liek povoleny v stlade s neriadenim (ES)
2377/90 a vedecky vybor sa vo svojom stanovisku odvolava na odpo-
racané podmienky alebo obmedzenia v suvislosti s bezpecnym
a efektivnym pouzivanim veterindrneho lieku ustanovenym v clanku
34 odseku 4 pismene d) uvedeného nariadenia, na vykonavanie tychto
podmienok alebo obmedzeni bude prijaté rozhodnutie adresované clen-
skym Statom v stlade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 37 a 38 tejto
smernice.

HLAVA XI
ZAVERECNE OPATRENIA

Clanok 96

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych §tatov tykajiice 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 Ccasti
A prilohy II sa rusia.

Odkazy na uvedené zrusené smernice sa chapu ako odkazy na tato
smernicu a ¢itaju sa podla korelacnej tabulky uvedenej v prilohe IIL

Clénok 97

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

Clénok 98

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.
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UVOD A VSEOBECNE ZASADY

1. Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o registraciu podla &lankov 12 az
13d sa predlozia v stlade s poziadavkami ustanovenymi v tejto prilohe
a zohladnia sa pokyny, ktoré uverejnila Komisia v Pravidlach tykajtcich sa
lickov v Eurépskej Unii, zvizok 6 B, Pokyny pre ziadatelov, Veterinarne
lieky, Prezentacia a obsah dokumentacie.

2. Pri zostavovani dokumentdcie k Ziadosti o registraciu musia Zziadatelia tiez
zohl'adnit’ sucasny stav poznatkov veterinarnej mediciny a vedecké usmer-
nenia tykajice sa kvality, bezpecnosti a u€innosti veterinarnych liekov, ktoré
uverejnila Eurdpska agentira pre lieky (dalej len ,agentira®), ako aj iné
farmaceutické usmernenia Spolocenstva, ktoré uverejnila Komisia v roznych
zvizkoch Pravidiel tykajucich sa liekov v Europskej tnii.

3. Na veterindrne lieky iné, ako s imunologické veterinarne lieky, sa uplatiuji
vSetky prislusné monografie vratane vseobecnych monografii a vSeobecnych
kapitol Europskeho lickopisu, pokial’ ide o ¢ast’ dokumentacie (farmaceuticka)
tykajicej sa kvality (fyzikalno-chemické, biologické alebo mikrobiologické
sktisania). Na imunologické veterinarne lieky sa uplatiuj vsetky prislusné mono-
grafie vratane v§eobecnych monografii a vSeobecnych kapitol Europskeho lieko-
pisu, pokial’ ide o ¢ast’ dokumentacie tykajucej sa kvality, bezpe¢nosti a Gi¢innosti.

4. Vyrobny postup musi spiiat’ poziadavky smernice Komisie 91/412/EHS ('),
ktorou sa ustanovuji zasady a pokyny tykajuce sa spravnej vyrobnej praxe
veterinarnych lieciv a zasady a pokyny k SVP (spravna vyrobna prax), uverej-
nené Komisiou v Pravidlach tykajtcich sa lieckov v Eurdpskej unii, zvazok 4.

5. 'V ziadosti sa uvadzaju vsetky informacie, ktoré st rozhodujiuce pre hodno-
tenie prislusného veterinarneho lieku, ¢i uz st pre liek priaznivé alebo
nepriaznivé. Uvedu sa najméd vSetky vyznamné udaje tykajiice sa akych-
kol'vek nedokoncenych alebo prerusenych skusani a pokusov tykajucich sa
daného veterinarneho lieku.

6. Farmakologické, toxikologické skiSania, ako aj skuSania bezpec¢nosti
a rezidui sa vykonaju v sulade s ustanoveniami suvisiacimi so spravnou
laboratérnou praxou (SLP) ustanovenou v smerniciach Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2004/10/ES (?) a 2004/9/ES ().

7. Clenské $taty zabezpeia, aby sa vietky pokusy na zvieratich vykonavali
v stlade so smernicou Rady 86/609/EHS (*).

8. Na tcely monitorovania hodnotenia pomeru riziko/vyhody sa ma kazda nova
informacia, ktora nie je v povodnej ziadosti, a vSetky informacie tykajiuce sa
dohl'adu nad liekmi (farmakobdelosti) predlozit’ prislusnému organu. Po
vydani registracie sa kazda zmena obsahu v dokumentacii predklada
prislusnym organom v sulade s poziadavkami nariadeni Komisie (ES)
¢. 1084/2003 (°) alebo (ES) &. 1085/2003 (°) tykajtcich sa veterinarnych
lieckov povolenych podla formulacie ¢lanku 1 uvedenych nariadeni.

9. Hodnotenie environmentalneho rizika spojené s prepustenim veterindrnych
liekov, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo z nich
pozostavaji v zmysle ¢lanku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES (7), sa predlozi v dokumentacii. Informacie sa predlozia v stlade
s ustanoveniami smernice 2001/18/ES a nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%) a zohl'adnia sa usmernenia, ktoré uverejnila Komisia.

10. V pripadoch ziadosti o registraciu veterinarnych lickov uréenych pre Zivo-
¢isne druhy alebo indikacie, predstavujucich mensie trhové sektory, sa moze
uplatitovat’ flexibilnej§i pristup. V tychto pripadoch by sa mali zohladnit’
prislusné vedecké usmernenia a/alebo vedecké poradenstvo.

Tato priloha je rozdelena do Styroch casti:

V hlave 1 sa opisuju Standardizované poziadavky pre ziadosti tykajiice sa vete-
rinarnych liekov inych, ako st imunologické veterinarne lieky.

V hlave II sa opisuju Standardizované poziadavky pre Ziadosti tykajice sa imuno-
logickych veterinarnych lieckov.

() U. v. ES L 228, 17.8.1991, s. 70.
() U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
() U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28.
) U. v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
() U. v. EU L 159, 27.6.2003, s. 1.
() U. v. EU L 159, 27.6.2003, s. 24.
() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
() U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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V hlave III sa opisuju osobitné typy dokumentacie a poziadaviek tykajucich sa
povolenia na umiestnenie na trh.

V hlave IV sa opisuju poziadavky na dokumentaciu pre osobitné typy veterinar-
nych lickov.

HLAVA 1

POZIADAVKY NA VETERINARNE LIEKY INE, AKO SU
IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY

Nasledujuce poziadavky sa uplatiiuju na veterinarne lieky iné, ako si imunolo-
gické veterinarne lieky, okrem pripadov, ak je stanovené inak v hlave IIL

CAST 1: PREHLAD DOKUMENTACIE
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Veterinary liek, ktory je predmetom ziadosti, sa identifikuje ndzvom a nazvom
udinnej(-ych) latky (latok), spolu so silou, lickovou formou, spdsobom a cestou
podania [pozri ¢lanok 12 ods. 3 pism. f) smernice] a opisom jeho obchodnej
upravy vratane balenia, oznacenia a pisomnej informacie pre pouzivatela [pozri
¢lanok 12 ods. 3 pism. 1) smernice].

Meno a adresa ziadatel'a sa uvedie spolu s nazvami a adresami vyrobcov a miest
zapojenych do jednotlivych stupfiov vyroby, skuSania a prepustenia [vratane
vyrobcu kone¢ného produktu a vyrobcu (vyrobcov) Gcinnej(-ych) latky (latok)]
a v pripade potreby aj s menom a adresou dovozcu.

Ziadatel identifikuje poget a nazvy jednotlivych zvizkov tvoriacich odovzdana
sprievodni dokumentaciu ziadosti a urci, ak je to vhodné, aké vzorky odovzdava.

K administrativnym informaciam sa pripaja dokument preukazujtci, ze prislusny
vyrobca ma povolenie vyrabat dané veterinarne lieky, tak ako je to uvedené
v ¢lanku 44, spolu so zoznamom krajin, v ktorych bolo povolenie uz udelené,
kopie vsetkych suhrnov charakteristickych vlastnosti liecku podla ¢lanku 14, tak
ako ich schvalili ¢lenské §taty, a zoznam krajin, v ktorych bola odovzdana alebo
zamietnuta ziadost' o registraciu.

B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOST{ LIEKU, OZNACO-
VANIE A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATECA

Ziadatel’ navrhne suhrn charakteristickych vlastnosti lieku podla &lanku 14 tejto
smernice.

Navrh textu na oznacenie vnutorného a vonkajSicho obalu sa poskytne v stlade
s hlavou V tejto smernice, spolu s pisomnou informaciou pre pouZzivatela
v pripade, Ze sa vyzaduje podla &lanku 61. Ziadatel tiez poskytne jeden alebo
viacero vzorov vonkajsich obalov alebo vzorov predajnych obalov v konecnej(-
ych) tprave (Gpravach) prislusného veterinarneho lieku v asponn jednom
z uradnych jazykov Europskej tnie. Predajny vzor obalu sa mdze poskytnut’
v cierno-bielej forme a elektronickou cestou v pripade ziskania predoslého
sthlasu od prislusného organu.

C. PODROBNY A KRITICKY SUHRN

V sulade s ¢lankom 12 ods. 3 sa predlozi podrobny a kriticky suhrn tykajici sa
vysledkov farmaceutickych (fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobio-
logickych) skasok, vysledkov sktiSok bezpe€nosti a rezidui, vysledkov predkli-
nickych a klinickych sktSok a vysledkov skisok hodnotiacich mozné rizika,
ktoré maju veterinarne lieky na zivotné prostredie.

Kazdy podrobny a kriticky sthrn sa pripravi na ziklade vedeckych poznatkov
v Case podania ziadosti. Sthrn musi obsahovat’ hodnotenie réznych skusok
a pokusov, ktoré¢ sa nachadzaju v registratnej dokumentacii tykajucej sa povo-
lenia na umiestnenie na trh, a musi sa zameriavat na vsetky relevantné body
tykajice sa hodnotenia kvality, bezpecnosti a Ucinnosti veterinarneho lieku.
V sthrne sa uvedi podrobné vysledky predlozenych skasok a pokusov
a presné bibliografické odkazy.

Vsetky dolezité udaje sa zhrni v dodatku, vzdy ked’ je to mozné, v tabulkach
alebo grafickej podobe. V podrobnom a kritickom stihrne a v dodatku musia byt
presné odkazy na udaje obsiahnuté v zakladnej dokumentacii.

V podrobnom a kritickom stthrne sa uvedie podpis a datum a pripoja sa udaje
o vzdelani, odbornej priprave a pracovnych skusenostiach autora. Uvedie sa
profesionalny vzt'ah autora k Ziadatelovi.
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V pripade, ze sa do lieku na humanne pouzitie zahrnula G¢inna latka v sulade
s poziadavkami prilohy I k smernici Europskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES ('), mdze v pripade potreby celkovy suhrn kvalitativnych udajov
stanoveny v module 2 v oddiele 2.3 uvedenej prilohy nahradit’ suhrm tykajuci
sa dokumentacie o ucinnej latke alebo lieku.

Ak prislusny organ verejne vyhlasil, ze chemické, farmaceutické a biologické/
mikrobiologické udaje o kone¢nom produkte moézu byt do dokumenticie
zahrnuté iba vo formate — spolo¢ny technicky dokument (CTD), moze sa
podrobny a kriticky suhm vysledkov farmaceutického skusania predlozit’ vo
formate celkového stthrnu kvalitativnych tdajov.

V pripade ziadosti pre zivoc¢iSne druhy alebo indikacie predstavujucich mensie
trhové sektory sa moze format celkového sithrnu kvalitativnych udajov pouzit’
bez predchadzajuceho stihlasu prislusného organu.

CAST 2: FARMACEUTICKE — [FYZIKALNO-CHEMICKE,  BIOLOGICKE
ALEBO MIKROBIOLOGICKE INFORMACIE (KVALITA)]

Zakladné zasady a poziadavky

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh podra
¢lanku 12 ods. 3 pism. j) prvej zarazky sa predlozia v stlade s poziadavkami
uvedenymi d’alej.

Pokial’ ide o u¢innu(-¢) latku (latky) a kone¢ny veterindrny produkt, farmaceu-
tické (fyzikalno-chemické, biologické alebo mikrobiologické) informacie
zahffiajo udaje o vyrobnom procese, charakteristikaich a vlastnostiach,
o postupoch a poziadavkach na kontrolu kvality, o stabilitnych skuskach, ako
aj opis zloZenia, vyvoja a podoby veterinarneho produktu.

Uplatiiuju sa vSetky monografie vratane vSeobecnych monografii a vSeobecnych
kapitol Eurdpskeho liekopisu, pripadne liekopisu ¢lenského Statu.

Vietky skusobné postupy musia spifiat’ kritéria analyzy a kontroly kvality vstup-
nych surovin a kone¢ného produktu a mali by zohladnit zavedené usmernenia
a poziadavky. Poskytnu sa vysledky validaénych $tadii.

Vsetky skiisobné postupy musia byt opisané s dostatocnou presnostou
a podrobnost'ou tak, aby ich bolo mozné zopakovat v ramci skasok kontroly
vykonavanych na poziadanie prislusného organu; adekvatne sa opise kazdy
Specialny pristroj a kazdé zariadenie, ktoré sa pouzije, a méze sa pripojit’ aj
nakres. Zlozenie laboratornych ¢inidiel sa doplni, ak je to potrebné, spdsobom
ich pripravy. V pripade skusobnych postupov uvedenych v Eurdpskom liekopise
alebo v liekopise prislusného clenského Statu sa tento opis modze nahradit’
presnym odkazom na prislusny liekopis.

Pripadne sa pouzije chemicky a biologicky referencny material z Eurdpskeho
liekopisu. V pripade, ze sa pouzijii iné referencné materialy a Standardy, je
potrebné ich uréit’ a podrobne opisat’.

V pripadoch, v ktorych sa do lieku na humanne pouzitie zahrnula G¢inna latka
v stlade s poziadavkami prilohy I k smernici 2001/83/ES, moézu v pripade
potreby chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informacie stano-
vené v module 3 uvedenej smernice nahradit’ dokumentaciu tykajicu sa ucinnej
latky alebo kone¢ného produktu.

Chemicke, farmaceutické a biologické/mikrobiologické tdaje o u¢innej latke
alebo kone¢nom produkte mézu byt do dokumentacie zahrnuté v formate CTD
(CDT - spolo¢ny technicky dokument) iba v pripade, ak takito moznost’
prislusny organ verejne vyhlasil.

V pripade akejkol'vek Ziadosti pre zivocisne druhy alebo indikacie predstavujuce
mensSie trhové sektory sa méze format CTD pouzit’ bez predchadzajiuceho suhlasu
prislusného organu.

A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH

1. Kovalitativne udaje

Pod pojmom ,kvalitativne udaje* o vSetkych zlozkach lieku sa rozumie ozna-
Cenie a opis:

— ucinnej(-ych) latky (latok),

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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— zloziek pomocnych latok, bez ohl'adu na ich povod alebo pouzité mnozstvo,
vratane farbiv, konzervacnych latok, pridavnych latok, stabilizatorov, zahu-
stovacich latok, emulgatorov, chutovych a aromatickych latok,

— zloziek na vonkajsie obalenie veterinarnych liekov, ako st kapsule, Zelatinové
kapsule, uréené na prehltnutie alebo iné podanie zvieratam.

Tieto udaje sa doplnia o vSetky dolezité informacie tykajuce sa primarneho
balenia, pripadne, ak je to potrebné, aj sekundarneho balenia, a v pripade potreby
aj spOsob jeho uzatvarania spolu s podrobnostami o prislusSenstve, pomocou
ktorého sa liek pouziva alebo podava a ktoré sa dodava spolu s liekom.

2. Zvycajna terminologia

Pod pojmom ,,zvy€ajna terminologia“, ktora sa ma pouzivat’ pri opise zloziek
veterinarnych liekov, sa napriek uplatinovaniu ostatnych ustanoveni clanku 12
ods. 3 pism. c) rozumie:

— v pripade zloziek uvedenych v Europskom liekopise alebo, ak v ilom dana
zlozka nie je uvedena, v narodnom liekopise niektorého z ¢lenskych Statov
hlavny nazov uvedeny v zéhlavi prislusnej monografie spolu s odkazom na
prislusny lickopis,

— v pripade inych zloziek medzinarodny genericky nazov (INN) odporucany
Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO), ktory mdze byt sprevadzany
d’alsim generickym nazvom, alebo, ak to nie je mozné, presné vedecké ozna-
Cenie, zlozky bez medzinadrodného generického nazvu alebo presného vedec-
kého oznacenia sa opisuji vyhlasenim o tom, ako a z ¢oho boli pripravené,
doplnené v pripade potreby d’alsimi dolezitymi udajmi,

— v pripade farbiv oznacenie kédom ,,E* priradenym k tymto farbivam smer-
nicou Rady 78/25/EHS ().

3. Kvantitativne udaje

3.1. Na uvedenie ,.kvantitativnych udajov o vsetkych G¢innych latkach veteri-
narnych liekov je potrebné v zavislosti od danej lieckovej formy uviest’ pre kazda
ucinnt latku hmotnost’ alebo pocet jednotiek biologickej ti¢innosti na jednotku
davky alebo jednotku hmotnosti alebo objemu.

Jednotky biologickej ucinnosti sa pouziju pri latkach, ktoré¢ sa nemézu definovat’
chemicky. V pripadoch, ked’ bola Svetovou zdravotnickou organizaciou defino-
vana jednotka biologickej ucinnosti, pouZzije sa tato jednotka. V pripade, Ze
medzinarodna jednotka nebola definovana, jednotky biologickej ucinnosti sa
vyjadria takym spdsobom, aby sa poskytli jednozna¢né informacie o ucinnosti
pouzitej latky, v pripade potreby sa pouziju jednotky Eurépskeho liekopisu.

Vzdy ked je to mozné, uvedie sa biologickd ucinnost’ na jednotku hmotnosti
alebo objemu. Doplnia sa tieto informacie:

— v pripade jednodavkovych lickov: hmotnost” alebo jednotky biologickej Gi¢in-
nosti kazdej ucinnej latky v jednodavkovom baleni, zohladiiujuc v pripade
potreby pouzitelny objem produktu po rekonstitucii,

— v pripade veterinarnych liekov, ktoré sa podavaju po kvapkach: hmotnost
alebo jednotky biologickej ucinnosti kazdej G¢innej latky v jednej kvapke
alebo v pocte kvapiek, ktory zodpoveda 1 ml alebo 1 g lieku,

— v pripade sirupov, emulzii, granulovanych liekov a inych liekovych foriem,
ktoré sa podavaju v meranych mnoZzstvach: hmotnost’ alebo jednotky biolo-
gickej ucinnosti kazdej ucinnej latky na merané mnozstvo.

3.2. Utinné latky vo forme zluenin alebo derivatov sa kvantitativne opisuju
prostrednictvom ich celkovej hmotnosti a, ak je to potrebné alebo dolezité,
prostrednictvom hmotnosti u¢innej jednotky alebo jednotiek molekuly.

3.3. Pri veterinarnych liekoch obsahujticich G¢innu latku, ktora je po prvy raz
predmetom ziadosti o registraciu v ktoromkol'vek Elenskom State, kvantitativne
zlozenie ucinnej latky, ktora je solou alebo hydratom, sa systematicky vyjadruje
celkovou hmotnost'ou ucinnej jednotky alebo jednotick molekuly. Vsetky
nasledne povolené veterinarne lieky v Clenskych Statoch maju mat’ kvantitativne
zlozenie uvedené pre ti istu G¢innu latku rovnakym sposobom.

4. Vyvoj lieku
Poskytne sa vysvetlenie, pokial’ ide o vyber zloZenia, zlozky, primarne balenie,

mozné sekundarne balenie, v pripade potreby vonkajsi obal, predpokladanu

() U.v. ES L 11, 14.1.1978, s. 18.
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funkciu pomocnych latok v kone¢nom produkte a metédu vyroby konecného
produktu. Toto vysvetlenie musi byt podporené¢ vedeckymi udajmi o vyvoji
daného lieku. Musi sa uviest' akykol'vek prebytok spolu s jeho zdévodnenim.
Mikrobiologické vlastnosti (mikrobiologicka Cistota a antimikrobialna aktivita)
a navod na pouzitie musia dokazat vhodnost’ pouZitia veterinarneho lieku, tak
ako je uvedené v dokumentacii k ziadosti o registraciu.

B. OPIS VYROBNEHO POSTUPU

Uvedie sa ndzov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu a kazdého
navrhovaného miesta vyroby alebo zariadenia zahrnutého vo vyrobe a testovani.

Opis vyrobného postupu prilozeny k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh
podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. d) musi byt vypracovany spésobom, ktory pontika
primerany prehlad povahy pouzitych operacii.

Na tento el musi opis obsahovat’ aspoii:

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

— v pripade nepretrzitej vyroby Gplné tdaje tykajiuce sa preventivnych opatreni,
ktoré sa vykonali s cielom zabezpeéit' homogenitu kone¢ného produktu,

— aktualne vyrobné zlozenie s kvantitativnymi udajmi o vSetkych pouzitych
latkach, mnozstva pomocnych latok, ktoré sa moézu uvadzat’ priblizne, pokial
to vyzaduje lieckova forma, uvedenie vSetkych latok, ktoré sa mozu stratit’
pocas vyroby, oznacenie a zdovodnenie pouzitia akéhokol'vek prebytku,

— vymenovanie stupniov vyroby, v ktorych sa odoberaju vzorky pre kontrolné
skusky pocas vyrobného procesu, a aplikované limity v pripade, ze ostatné
udaje v dokumentoch prilozenych k ziadosti ukazuji nevyhnutnost’ tychto
skusok pre kontrolu kvality konecného produktu,

— experimentalne valida¢né $tudie vyrobného procesu a v pripade potreby
schému validacie procesu vyrobnych Sarzi,

— v pripade sterilnych liekov, pri ktorych sa pouzivaju neliekopisné Standardné
sterilizaéné podmienky, tdaje o pouzitych sterilizacnych procesoch a/alebo
aseptickych postupoch.

C. KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN
1.  VSeobecné poziadavky

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

Dokumentacia musi zahnat’ $pecifikacie a informacie o skuskach, ktoré sa vyko-
naji v ramci kontroly kvality vSetkych Sarzi surovin.

Rutinné skusky kazdej Sarze vstupnych surovin sa vykonavajii podla toho, ako
st uvedené v ziadosti o registraciu. Ak sa pouzijii iné skusky ako tie, ktoré st
uvedené v prislusnom lickopise, musi sa predlozit dokaz o tom, Zze vstupné
suroviny spliiaju poziadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripade, ze Europske riaditel'stvo pre kvalitu lieCiv a zdravotnej starostlivosti
vydalo pre vstupnu surovinu, G¢innu latku alebo pomocnu latku certifikat vhod-
nosti, predstavuje tento certifikadt odkaz na prislusnd monografiu Eurdpskeho
liekopisu.

V pripade odvolania sa na certifikat vhodnosti vyrobca vyda ziadatel'ovi pisomnu
zaruku, Ze vyrobny postup nebol pozmeneny od vydania certifikdtu vhodnosti
Eurépskym riaditel'stvom pre kvalitu lie¢iv a zdravotnej starostlivosti.

Certifikaty analyzy sa pre vstupné suroviny vydaju s cielom preukazat' zhodu
s ur€enymi $pecifikaciami.

1.1. Ucinné latky

Uvedie sa nazov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu a kazdého

navrhovaného miesta vyroby alebo zariadenia zahrnutého do vyroby a skusSania
ucinnej latky.

Pre presne definované ucinné latky moéze vyrobca GCinnej latky alebo ziadatel
poziadat,, aby nasledujice informacie priamo vyrobca ucinnej latky predlozil ako
samostatny dokument prislusnym organom ako zakladnti dokumentaciu G¢innej
latky (ASMF):

a) podrobny opis vyrobného procesu;
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b) opis kontroly kvality pocas vyroby;
c) opis validacie procesu.

V tomto pripade vSak vyrobca poskytne ziadatelovi vsetky udaje, ktoré mézu
byt pre neho nevyhnutné vzhladom na prevzatie zodpovednosti za veterinarny
liek. Vyrobca pisomne potvrdi Ziadatel'ovi, ze zabezpeci rovnorodost’ jednotli-
vych Sarzi a nebude menit vyrobny proces alebo vyrobné parametre bez toho,
aby informoval ziadatela. Dokumenty a udaje tykajuce sa takejto ziadosti
o zmenu sa doruia prisluSnym organom, taktiez sa poskytni ziadatelovi,
v pripade, ze sa tykaju povolenej Casti zakladnej dokumentacie ucinnej latky
(AP ASMF).

V pripade, ze certifikat vhodnosti nie je k dispozicii, poskytnu sa taktiez dopl-
fujuce informacie o metdodach vyroby, kontrole kvality a necistotach, ako aj
dokaz o molekularnej Struktire:

1. Informacie o vyrobnom postupe zahffiaju opis vyrobného postupu ucinnej
latky, ku ktorému sa ziadatel' pri vyrobe ucinnej latky zavdzuje. Uvedu sa
vSetky suroviny potrebné na vyrobu udinnej(-ych) latky (latok), s urcenim,
v ktorom stupni vyroby sa kazd4 surovina pouzije. Poskytnu sa informacie
o kvalite a kontrole tychto surovin. Poskytnu sa informacie preukazujuce, ze
tieto suroviny zodpovedaji normam primeranym k ich uréenému pouzitiu.

2. Informéacie o kontrole kvality zahffiaju testy (vratane prijatelnych kritérii)
vykonané na kazdom kritickom stupni, informacie o kvalite a kontrole medzi-
produktov a validécii procesov a/alebo hodnotiace studie. Taktiez v pripade
potreby zahfniaju validacné udaje analytickych metéd uplatnenych pri stano-
veni ucinnych latok.

3. Informéacie o necistotaich budi poukazovat' na predpokladatelné necistoty
spolocne s uroviiami a povahou sledovanych necistét. Tieto informacie
budu v pripade potreby tiez obsahovat’ tidaje o bezpecnosti tychto necistot.

4. Pokial' ide o biotechnologické veterinarne lieky, zahmie sa v dokazoch
o molekularnej Strukture schematicka sekvencia aminokyselin a relativna
molekulova hmotnost’.

1.1.1. U¢inné latky uvedené v liekopisoch

Na vsetky ucinné latky uvedené v Europskom liekopise sa vztahuji vSeobecné aj
$pecifické monografie uvedené v uvedenom liekopise.

Zlozky, ktoré spifiaji podmienky Eurdpskeho liekopisu alebo liekopisu niekto-
rého z &lenskych $tatov, sa povazujii za zlozky, ktoré dostatodne spifiaju usta-
novenia ¢lanku 12 ods. 3 pism. i). V tomto pripade sa opis analytickych metod
a postupov méze v kazdom prislusnom oddiele nahradit’ podrobnym odkazom na
prislusny liekopis.

V pripadoch, Ze je Specifikacia uvedena v monografii Eurdpskeho liekopisu alebo
v narodnom liekopise ¢lenského Statu z hl'adiska zabezpecenia kvality danej latky
nepostacujuca, mozu prislusné organy poziadat' ziadatela o vhodnejsie Specifi-
kacie vratane limitov Specifickych necistot s uznanymi skiSobnymi postupmi.

Prislusné organy informujii organy zodpovedné za prislusny liekopis. Drzitel
povolenia na umiestnenie na trh poskytne organom zodpovednym za dany
liekopis tdaje o tidajnych nedostatkoch a uplatinovanych dodatoénych Specifika-
ciach.

V pripade, Zze neexistuje monografia Eurdpskeho lickopisu pre uéinnu latku
a ucinna latka je opisana v lickopise ¢lenského $tatu, moze sa uplatnit’ lickopis
¢lenského Statu.

V pripadoch, ked” 0i¢inna latka nie je opisana ani v Eurdpskom liekopise, ani
v liekopise ¢lenského $tatu, moze sa uznat’ aj zhoda s liekopisnou monografiou
tretej krajiny, ak sa preukaze jej vhodnost. V tomto pripade ziadatel' predlozi
kopiu monografie a v pripade potreby k nej prilozi preklad. Predlozia sa udaje
s cielom preukazat, ze v ramci monografie je mozné adekvatne kontrolovat
kvalitu ucinnej latky.

1.12. U¢inné latky neuvedené v liekopisoch

Zlozky, ktoré nie su uvedené v ziadnom liekopise, sa opisujii vo forme mono-
grafie pod tymito zéhlaviami:

a) nazov zlozky, ktora spifia poziadavky z oddielu A bodu 2 sa doplni o vietky
obchodné a vedecké synonyma;
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b) definicia latky, ktora je podobna definicii, ktord sa pouziva v Eurdépskom
liekopise, sa doplni akymkol'vek potrebnym vysvetl'ujucim dékazom, najma
takym, ktory sa tyka molekularnej $truktary. V pripade, ze sa latky daju
opisat’ iba sposobom ich vyroby, opis musi byt dostatoéne podrobny, aby
charakterizoval latku, ktora je stala aj zlozenim, aj Gcinkami;

c) metddy identifikicie mozno opisat’ vo forme Uplnych vyrobnych technik
pouzivanych na vyrobu danej latky a vo forme skuSok, ktoré¢ by sa mali
vykonavat’ rutinne;

d) skusky na Cistotu sa opisuju vo vztahu ku kazdej ocakavanej necistote, najma
tych, ktoré moézu mat’ skodlivy ucinok, a ak je to potrebné, tych, ktoré
vzhl'adom na kombinaciu latok, na ktoré sa ziadost’ vztahuje, mézu neziaduco
ovplyvnit’ stabilitu prislusného lieku alebo skreslit’ vysledky analyz;

dJ
~

skasky a limity kontrolnych parametrov tykajtcich sa hotového lieku, ako st
velkost’ Castic a sterilita, by mali byt prislusné metédy v pripade potreby
opisané a zvalidovang;

f) v pripade zlozenych latok rastlinného alebo zivocisneho pdvodu je nutné
rozliSovat medzi pripadom, ked’ nutnost’ chemickej, fyzikalnej alebo biolo-
gickej kontroly ucinnych zloziek sposobuje viacero farmakologickych
ucinkov, a pripadom latok, ktoré obsahuju jednu alebo viacero skupin u¢in-
nych latok s podobnym uéinkom, v pripade ktorych mozno akceptovat’ jeden
uhrnny skusobny postup.

Tymito udajmi sa preukazuje, ze navrhovany stubor skuSobnych postupov je
dostatocny na kontrolu kvality G¢innych latok z uré¢eného zdroja.

1.13. Fyzikadlno-chemické vlastnosti, ktoré mozZu
ovplyvnit biodostupnost

V pripade, ze biodostupnost’ daného veterinarneho lieku zavisi od nasledujucich
informacii, tieto musia byt sucastou vSeobecného opisu Gcinnych latok bez
ohladu na to, ¢i st dané latky uvedené v liekopisoch alebo nie:

— krystalickd forma a koeficienty rozpustnosti,

— velkost’ Castic, kde je to vhodné, po rozotreni na prasok,

— hydratacia,

— rozdel'ovaci koeficient olej/voda,

— hodnoty pK/pH.

Prvé tri zarazky sa nevztahuji na latky pouzivané vyhradne v roztokoch.

1.2. Pomocné latky

Na vsetky latky uvedené v Eurdpskom liekopise sa vzt'ahuji vSeobecné aj Speci-
fické monografie uvedené v tomto liekopise.

Pomocné latky spifiaju poziadavky prisluinej monografie Eurdpskeho liekopisu.
V pripade, Zze takdto monografia neexistuje, je mozné odkazovat’ na liekopis
¢lenského Statu. V pripade, Ze takato monografia neexistuje, je mozné odkazovat’
na liekopis tretej krajiny. V takomto pripade sa musi preukazat’ vhodnost’ tejto
monografie. V pripade potreby sa k poziadavkam monografie doplnia dodato¢né
skusky kontrolnych parametrov, ako st velkost Castic, sterilita a zvySkové rozpu-
stadla. V pripade, Ze neexistuje lieckopisna monografia, navrhni a zdévodnia sa
Specifikacie. Uplatiuju sa poziadavky na Specifikacie ucinnych latok stanovené
v oddiele 1.1.2 [pismend a) az e)]. Uvedl sa navrhované metddy a ich podporné
valida¢né udaje.

Farbiva, ktoré s su¢astou veterinarnych liekov, musia spiiiat’ poziadavky smer-
nice 78/25/EHS okrem urcitych veterinarnych lieckov na miestne pouzitie, ako st
insekticidne obojky a Stitky do usi, pri ktorych je pouzitie inych farbiv oprav-
nené.

Farbiva musia spiiiat’ kritéria Gistoty stanovené v smernice Komisie 95/45/ES (1).
Pre nové pomocné latky, teda pomocné latky po prvy raz pouzité vo veteri-
narnom licku alebo pri novom spdsobe jeho podavania, sa poskytni udaje

o ich vyrobe, charakterizacii a kontrolach, s odkazmi na podporné tudaje
o bezpecnosti, a to klinickej i neklinicke;j.

() U.v. ES L 226, 22.9.1995, s. 1.
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1.3. Systém uzaveru
13.1. U¢inna latka

Poskytni sa informacie o systéme uzaiveru nadoby s uc¢innou latkou. Uroved
pozadovanych informacii sa ur¢i v zavislosti od fyzikalneho skupenstva tcinnej
latky (kvapalné, pevné).

1.3.2. Koneény produkt

Poskytnil sa informicie o systéme uzaveru nadoby s kone¢nym produktom.
Uroven pozadovanych informacii sa uréi v zavislosti od spésobu podania vete-
rinarneho lieku a fyzikalneho skupenstva formy davky (kvapalné, pevné).

Obalovy material spifia poziadavky prislugnej monografie Europskeho liekopisu.
V pripade, Ze takato monografia neexistuje, je mozné vykonat’ odkaz na liekopis
¢lenského Statu. V pripade, ze takato monografia neexistuje, je mozné vykonat’
odkaz na lieckopis tretej krajiny. V takomto pripade sa musi preukazat’ vhodnost’
tejto monografie.

V pripade, ze neexistuje liekopisna monografia, navrhnii a zdévodnia sa $peci-
fikacie obalového materialu.

Uvedu sa vedecké udaje o vybere a vhodnosti obalového materialu.

Pri novych obalovych materialoch, ktoré st v kontakte s produktom, sa uvedu
informacie o ich zlozeni, vyrobe a bezpe¢nosti.

Specifikacie a v pripade potreby aj tdaje o vykone sa uvedi pre akykolvek
nastroj davkovania alebo podavania, ktory je prilozeny k veterindrnemu lieku.

1.4. Latky biologického pévodu

Ak sa pri vyrobe veterinarnych liekov pouzivaji vychodiskové materialy ako st
mikroorganizmy, tkaniva rastlinného alebo ZzivocisSneho povodu, bunky alebo
tekutiny (vratane krvi) I'udského alebo zivocisneho povodu alebo biotechnolo-
gicky konstruované bunky, musi byt opisany a zdokumentovany ich pdvod
a historia.

Opis vstupnych surovin musi obsahovat” vyrobnu stratégiu, purifikacné/inakti-
vacné postupy spolu s ich validaciou a vsetkych kontrol vykonavanych pocas
vyroby s cielom zabezpecit’ kvalitu, bezpeénost’ a rovnorodost’ jednotlivych Sarzi
konec¢ného produktu.

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

Vychodiskova kultira, bunkové banky, zmesi sér a vzdy, ked” je to mozné,
vychodiskové materialy, z ktorych boli ziskané, sa testuji na pritomnost’ cudzich
mikroorganizmov.

V pripade, Ze sa pouziji vstupné suroviny zivo¢iSneho alebo humanneho pévodu,
musia sa opisat’ opatrenia zabezpecujuce nepritomnost’ potencialne patogénnych
Cinitel'ov.

Ak je pritomnost potencialne patogénnych cudzich mikroorganizmov nevyh-
nutnd, material mozno pouzit, iba ak jeho d’alSie spracovanie zabezpeci ich
odstranenie a/alebo inaktivaciu, pricom tato skutocnost’ sa musi schvalit’.

Poskytne sa dokumentacia na preukazanie skutocnosti, ze vychodiskova kulttra,
bunkové banky, Sarze sér a iny material pochadzajuci zo zivoéiSnych druhov
nachylnych na prenos PSE (prenosna spongiformna encefalopatia) si v sulade
s Oznadmenim o pokynoch pre minimalizaciu rizika prenosu pdvodcov spongi-
formnej encefalopatie prostrednictvom veterinarnych liekov (), ako aj
s prislusnou monografiou Eurdpskeho liekopisu. Na preukdzanie suladu sa
mozu pouzit' osvedcenia vhodnosti vydané Eurdpskym riaditel'stvom pre kvalitu
lie¢iv a zdravotnej starostlivosti s odkazom na prislusn monografiu Eurépskeho
liekopisu.

D. KONTROLNE SKUSKY VYKONAVANE POCAS MEDZISTUPNOV
VYROBNEHO PROCESU

Do dokumentacie sa zahrnii podrobnosti tykajiice sa skusania kontroly lieku,
ktoré sa mozu uskutocnit’ v medzistupfioch vyrobného procesu s cielom zabez-
pecenia konzistentnosti technickych charakteristik a vyrobného procesu.

Tieto skusky st zasadné z hl'adiska kontroly zhody daného veterinarneho licku
s jeho zloZenim vo vynimoénych pripadoch, ked Ziadatel' navrhne taky analy-

() U. v. EU C 24, 28.1.2004, s. 6.
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ticky postup pre kontrolu kone¢ného produktu, ktorého sticastou nie su skiasky
na kontrolu obsahu vsetkych G¢innych latok (alebo vsetkych pomocnych latok,
na ktoré sa vztahuju rovnaké poziadavky ako na uGcinné latky).

Tie isté poziadavky sa uplatiiuji v pripade, v ktorom kontrola kvality kone¢ného
produktu zavisi od priebeznych kontrolnych skisok, najmé ak je prislusna latka
v podstate definovand svojim vyrobnym postupom.

V pripade, ze sa medziprodukt médze uchovavat’ pred d’als$im spracovanim alebo
primarnou kompletizaciou, musi sa uviest' ¢as pouzitelnosti medziproduktu na
zaklade tdajov vyplyvajucich zo stabilitnych $tadii.

E. KONTROLNE SKUSKY NA KONECNOM PRODUKTE

Pri kontrole kone¢ného produktu sa za Sarzu kone¢ného produktu povazuje Sarza
zlozena zo vSetkych jednotick akejkol'vek liekovej formy vyrobenych
z rovnakého pévodného mnozstva materialu, ktoré presli rovnakou sériou vyrob-
nych a/alebo sterilizaénych operacii alebo v pripade nepretrzitého vyrobného
procesu vSetkych jednotiek vyrobenych pocas stanoveného obdobia.

V ziadosti o registraciu sa uvedu tie skusky, ktoré sa vykonavaju rutinne na
kazdej Sarzi kone¢ného produktu. Uvadza sa frekvencia skisok, ktoré sa nevy-
konavajii rutinne. Uvadzaju sa limity pri prepusteni kone¢ného produktu
z vyroby.

Do dokumentacie sa zahrni podrobnosti tykajiice sa skusok kontroly pri prepu-
steni kone¢ného produktu. Odovzdavaji sa v stlade s nasledujucimi poziadav-
kami.

Na vsetky lieky definované v Europskom liekopise alebo v pripade, Ze v iom nie
st uvedené, v liekopise ktoréhokol'vek ¢lenského $tatu sa vztahuji ustanovenia
prislusnych monografii a v§eobecnych kapitol daného lickopisu.

Pri pouziti skuSobnych postupov a limitov inych, ako su postupy a limity
uvedené v prislusnych monografidach a vSeobecnych kapitolach Eurépskeho
lickopisu alebo v pripade, ze v flom nie si uvedené, v liekopise ¢lenského
Statu, je nutné predlozit’ dokaz, ze prislusny koneény produkt, ak by bol podro-
beny skiskam podla tychto monografii, by spiital poziadavky na kvalitu daného
liekopisu pre prislusnu liekova formu.

1. VSeobecné charakteristické vlastnosti konecného produktu

Niektoré skusky vseobecnych charakteristickych vlastnosti liecku musia byt vzdy
sucastou skusok konecného produktu. Tieto skiisky sa tykaju, kde je to mozné,
kontroly priemernych hmotnosti a ich maximalnych odchylok, mechanickych,
fyzikalnych alebo mikrobiologickych skasok, organoleptickych vlastnosti, fyzi-
kalnych vlastnosti, ako je hustota, pH, index lomu. Ziadatel' v kazdom jedno-
tlivom pripade uvedie pre kazdy sledovany parameter metédu stanovenia
a toleran¢né limity.

Podmienky skusok, kde je to vhodné, potrebné vybavenie a zariadenia a postupy
musia byt vzdy, ked’ nie st uvedené v Eurdpskom liekopise alebo liekopise
Clenskych Statov, opisané presne a podrobne, rovnako to plati v pripadoch,
ked’ postupy predpisané v tychto liekopisoch nemozno pouzit.

Okrem toho sa tuhé lickové formy, ktoré sa musia podavat’ oralne, podrobia
stadii in vitro na rychlost’ uvolfiovania a rozpustania ucinnej latky alebo latok,
iba ak by boli inak zdovodnené. Tieto Stidie sa uskutocnia aj v pripade
podavania inym sposobom, ak to prislusny organ dotknutého cElenského Statu
povazuje za nevyhnutné.

2. Stanovenie totoZnosti a obsahu ucinnej(-ych) latky (latok)

Stanovenie totoznosti a obsahu u¢innej(-ych) latky (latok) sa vykonava bud’ na
reprezentativnej vzorke vyrobnej Sarze, alebo individualnou analyzou dané¢ho
poctu jednotiek davky.

Ak to nie je primerane preukdzané, maximalna povolena odchylka obsahu
ucinnej latky nema v Case vyroby presiahnut’ + 5 %.

Vyrobca musi na zaklade stabilitnych skuSok navrhnit’ a opodstatnit’ maximalne
akceptovatelné limity odchylok obsahu tcinnej latky v hotovom lieku az do
konca casu pouzitelnosti.

V niektorych pripadoch predovsetkym v zlozitych zmesiach, v ktorych by si
stanovenie obsahu uéinnych latok, ktoré st velmi pocetné alebo st pritomné
vo velmi nizkych mnozstvach, vyzadovalo komplikované skusanie na kazdej
vyrobenej Sarzi, mozno takéto stanovenie obsahu jednej alebo viacerych ucinnych
latok v konecnom produkte vynechat pod podmienkou, ze takéto skusky sa
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vykonaji na medzistupnioch vyrobného procesu. Tuto zjednodusent techniku
v§ak nemozno roz$irit aj na charakterizaciu danych latok. Treba ju doplnit’
o metodu kvantitativneho hodnotenia, ktora umoziuje prislusnému organu overit’
zhodu lieku s jeho $pecifikiciami po tom, ¢o bol umiestneny na trh.

V pripade, ze primerané informacie o kvalite daného liecku nemozno poskytniit’
fyzikalno-chemickymi postupmi, je nutné vykonat biologické skasky in vivo
alebo in vitro. Sucastou takéhoto sktSania musia byt, kedykol'vek je to
mozné, referenéné materialy a Statistickd analyza umoznujica vypocet intervalov
spolahlivosti. Ak tieto skiisky nemozno vykonat’ na kone¢nom produkte, mozno
ich vykonat' v medzistupni vyroby, ¢o najneskér vo vyrobnom procese.

Ak sa pocas vyroby kone¢ného produktu vyskytne degradacia, musia sa stanovit’
maximalne prijateIné limity jednotlivych a celkovych degradaénych produktov.

Ak tdaje uvedené v oddiele B preukazu, ze pri vyrobe daného lieku sa pouzil
prebytok ucinnej latky, alebo ak stabilitné udaje poukazuji na pokles obsahu
ucinnych latok pri uchovavani, opis kontrolnych skuSok kone¢ného produktu
musi zahfat’, kde je to vhodné, chemické a, ak je to potrebné, toxikologicko-
farmakologické preskimanie zmien, ktorymi dana latka presla, pripadne aj
charakterizaciu a/alebo stanovenie obsahu degradacnych produktov.

3. Stanovenie totoZnosti a obsahu pomocnych latok

Test totoznosti a test na urcenie horného a dolného limitu sa vykona povinne pre
kazdu jednotlivi antimikrobialnu konzervacna latku a pre akukol'vek pomocnt
zlozku, ktoré mozu ovplyvnit’ biodostupnost’ ti¢innej latky, v pripade, ak biodo-
stupnost’ nie je zaruCena inymi vhodnymi skuSkami. Test totoznosti a test na
urcenie horného a dolného limitu si povinné pre akykolvek antioxidant
a akukol'vek pomocnu zlozku, ktoré moézu neziaduco ovplyvnit fyziologické
funkcie, pri¢om test na urcenie dolného limitu sa tiez vykond pre antioxidanty
pri prepusteni lieku.

4. Skusky bezpecnosti

Okrem toxikologicko-farmakologickych skusok predlozenych spolu so ziadost'ou
o registraciu musia byt stcastou analytickych tdajov aj tidaje tykajtice sa skusok
bezpecnosti, ako aj skusky na sterilitu a pritomnost’ bakterialnych endotoxinov,
a to vzdy, ked’ je nutné takéto skusky vykondvat rutinne s cielom overenia
kvality prislusného lieku.

F. STABILITNE SKUSKY
1. Utinna(-é) latka (latky)

Je potrebné urcit’ obdobie pre opakovanie skiiSok (re-test periodu) a podmienky
uchovavania uéinnej latky okrem pripadov, v ktorych je Gi¢inna latka predmetom
monografie v Eurépskom liekopise a vyrobca kone¢ného produktu vykonal
opakované skusky ucinnej latky v plnom rozsahu ihned pred jej pouzitim vo
vyrobe kone¢ného produktu.

Stabilitné $tidie sa predlozia na podporu definovane;j re-test periddy a podmienok
uchovavania. Predlozi sa typ vykonanych stabilitnych §tudii, pouzité protokoly,
analytické postupy a ich validacie, spolo¢ne s podrobnymi vysledkami. Poskytne
sa zavidzok na stabilitné Stadie so sthrnnym protokolom.

Ak je pre uéinnu latku dostupny certifikat vhodnosti z navrhovaného zdroja a je
v fom uvedena re-test peridda a podmienky uchovavania, stabilitné $tadie pre
ucinnu latku z uvedeného zdroja sa nevyzaduju.

2.  Koneény produkt

Predklada sa opis postideni, na zaklade ktorych ziadatel’ stanovil navrhnuty cas
pouzitel'nosti, odpori¢ané podmienky uchovavania a $pecifikaciu na konci ¢asu
pouzitel'nosti.

Predlozi sa typ vykonanych stabilitnych §tadii, pouzité protokoly, analytické
postupy a ich validacie, spolo¢ne s podrobnymi vysledkami.

Ak si akykol'vek konecny produkt pred podanim vyZzaduje rekonstiticiu alebo
zriedenie, st pozadované aj udaje o navrhovanom case pouzitelnosti
a Specifikacii pre rekonstituovany/zriedeny liek, podporené dolezitymi stabilit-
nymi Stadiami.

V pripade viacdavkovych kontajnerov sa v pripade potreby predkladaji stabilitné
studie na zdovodnenie ¢asu pouzitelnosti produktu po prvom otvoreni a definuje
sa Specifikacia v Case pouzitelnosti.
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Ak je koneény produkt vystaveny zvySenej produkcii degrada¢nych produktov,
ziadatel’ musi tieto produkty uviest’ a urcit’ metody ich identifikacie a stanovenia
obsahu sktsobnymi postupmi.

Zavery musia obsahovat’ vysledky analyz, ktoré oddvodnuju navrhovany cas
pouzitel'nosti, a ak je to vhodné, ¢as pouzitel'nosti konecného produktu po otvo-
reni, za odporicanych podmienok uchovavania a S$pecifikacie konecného
produktu na konci Casu pouzitelnosti a v ¢ase pouzitelnosti konecného produktu
za tychto odporuc¢anych podmienok uchovavania.

Uvedie sa maximdalny prijatelny limit individudlnych a celkovych degradacnych
produktov na konci ¢asu pouzitelnosti.

Stidie o interakcii produktu s obalovym materidlom sa prikladaju vzdy vtedy,
ked’ sa riziko interakcie medzi lickom a jeho obalom povazuje za mozné, najma
vSak v pripade injekénych liekov.

Poskytne sa zavizok na stabilitné Stadie so sthrnnym protokolom.
G. DALSIE INFORMACIE

Informacie tykajice sa kvality veterinarneho lieku, ktory nie je predmetom pred-
chadzajucich oddielov, sa mézu zahrnat' do dokumentacie.

Pre medikované premixy (produkty uréené na zamieSanie do medikovaného
krmiva) sa poskytni informacie o pridanom mnozstve, instrukciach pre zamie-
Sanie, homogenite v krmive, kompatibilite/vhodnosti krmiv, stabilite v krmive a o
navrhovanom case pouzitelnosti. Poskytnu sa Specifikacie medikovanych krmiv,
pri vyrobe ktorych sa pouzili tieto premixy v stlade s odporicanymi instrukciami
na pouzitie.

CAST 3: SKUSKY BEZPECNOSTI A REZIDUI

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh podra
¢lanku 12 ods. 3 pism. j) druhej a Stvrtej zarazky sa predlozia v stlade
s poziadavkami uvedenymi d’alej.

A. SkuSania bezpecnosti
KAPITOLA I: VYKONAVANIE SKUSOK
Dokumentacia o bezpecnosti musi obsahovat’:

a) potencialnu toxicitu veterinarneho lieku a akékol'vek nebezpecné alebo nezia-
duce cinky, ktoré sa mézu za navrhovanych podmienok vyskytnut' u zvierat,
tieto sa vyhodnocuju vo vztahu k zavaznosti prislusného patologického stavu;

b) potencialne $kodlivé ucinky rezidui daného veterinarneho lieku alebo latky
obsiahnutej v potravinach vyrobenych z lieCenych zvierat na ludi a aké
tazkosti mézu tieto rezidua sposobit’ pri priemyselnom spracovani potravin;

¢) potencialne rizikd, ktoré mozu vyplyvat z vystavenia I'udi veterindrnemu
lieku, napriklad pocas jeho podéavania zvierat'u;

d) potencidlne rizikd ohrozenia zivotného prostredia vyplyvajice z pouzivania
veterinarneho lieku.

Vsetky vysledky musia byt spolahlivé a vS§eobecne platné. Pri tvorbe pokusnych
metod a hodnoteni vysledkov sa musia, kedykol'vek je to vhodné, pouzivat
matematické a Statistické postupy. NavySe sa musia poskytnut’ informacie
o liecivom potenciali lieku a rizikach spojenych s jeho pouZzivanim.

V niektorych pripadoch méze byt’ potrebné podrobit’ skusaniu metabolity vycho-
diskovej zluceniny, ak tieto predstavujii prisluiné rezidua.

Pomocna latka, ktora sa vo farmaceutike pouziva prvy raz, sa z hl'adiska sktsani
povazuje za ucinnt latku.

1. Presnd identifikdcia lieku a jeho ucinnej(-ych) latky (latok)
— medzindrodny nechraneny nazov (INN),

— nazov podla Medzinarodnej unie pre teoretickli a aplikovanii chémiu
(TUPAC),

— Cislo CAS (Chemical Abstract Service),
— liecebna, farmakologicka a chemicka klasifikacia,

— synonyma a skratky,



200100082 — SK — 07.08.2009 — 004.001 — 69

— $truktarny vzorec,

— molekularny vzorec,

— molekularna hmotnost’,

— stupen znecistenia,

— kvalitativne a kvantitativne zloZenie neCistot,
— opis fyzikalnych vlastnosti,

— teplota topenia,

— teplota varu,

— tlak par,

— rozpustnost’ vo vode a organickych rozpustadlach v g/l s oznacenim teploty,
— hustota,

— index lomu, rotacie atd’.,

— zlozenie lieku.

2. Farmakologia

Farmakologické S$tudie maju pri objasfiovani mechanizmov, prostrednictvom
ktorych prislusny veterinarny liek vyvija lie¢ivy ucinok, zasadny vyznam,
a preto farmakologické $tadie vykonané na pokusnych a cielovych zivocisnych
druhoch budu zahrnuté do Casti 4.

Farmakologické studie mézu pomahat aj porozumeniu toxikologickych feno-
ménov. Okrem toho v pripadoch, v ktorych veterinarny liek vyvija farmakolo-
gické ucinky za nepritomnosti toxickej reakcie alebo pri davkach nizsich, ako st
davky pozadované na vyvolanie toxicity, sa tieto farmakologické ucinky
zohl'adnia pri hodnoteni bezpec¢nosti dan¢ho veterinarneho lieku.

Preto dokumentacii o bezpeCnosti vzdy musia predchadzat udaje
o farmakologickych skuskach vykonanych na laboratornych zvieratach, ako aj
vsetky relevantné informacie zistené pocas klinickych studii na cielovom zvie-
rati.

2.1 Farmakodynamika

Poskytni sa informicie o mechanizme u¢inku latky (latok) spolocne
s informaciami o primarnych a sekundarnych farmakodynamickych ucinkoch
s cielom napomdct’ porozumeniu akychkol'vek Skodlivych uc€inkov v Stadidch
na zvieratach.

2.2 Farmakokinetika

Poskytnu sa udaje o posobeni ucinnej latky a jej metabolitov u druhov pouzitych
pri toxikologickych S§tidiach vratane absorpcie, distribucie, metabolizmu
a vyluGovania. Udaje sa budu tykat’ zisteni davky/u¢inku v rdmeci farmakologic-
kych a toxikologickych Stadii na ucely zistenia primeraného vystavenia. Do Casti
4 sa zaradi porovnanie farmakokinetickych udajov ziskanych zo studii na ciel’o-
vych zvieratach v Casti 4 kapitoly I oddielu A.2 s cielom ur¢it’ relevantnost’
ziskanych vysledkov z toxikologickych $tidii toxicity u cielovych druhov.

3. Toxikologia

Dokumentacia o toxikologii sa musi viest’ podl'a usmerneni uverejnenych agen-
turou pre vSeobecny pristup k skuSaniu a usmerneni ku konkrétnym stadiam.
Toto usmernenie zahffia:

1. zékladné skusky pozadované pre kazdy novy veterinarny liek na pouzitie
u zvierat urCenych na produkciu potravin s cielom zhodnotit’ bezpecnost
akychkol'vek rezidui pritomnych v potravinach na l'udska spotrebu;

2. dodatoéné skusky, ktoré¢ je mozné pozadovat' v zavislosti od Specifickych
toxikologickych aspektov, spojenych napriklad so Struktirou, triedou
a mechanizmom u¢inku spésobom ucinnej(-ych) latky (latok);

3. Specialne skusky, ktoré moézu napomoct’ pri interpretacii tidajov ziskanych zo
zékladnych a dodato¢nych skusok.

Stadie sa vykonaju s uéinnou(-ymi) latkou (latkami), nie s koneénym
produktom. Pripady, v ktorych sa pozaduji $tadie s kone¢nym produktom, st
uvedené d’alej.
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3.1. Toxicita po jednorazovom podani

Stadie o toxicite po jednorazovom podani moZno pouZit' na stanovenie:
— moznych G¢inkov akutneho predavkovania u cielovych druhov,

— moznych G¢inkov ndhodného podania 'ud’om,

— davok, ktoré moézu byt uzitoéné pri Stadidch tykajicich sa opakovaného
podavania.

Stadie o toxicite po jednorazovom podani by mali zistit' akutne toxické uéinky
danej latky a Casovy priebeh ich nastupu a ustupu.

Stadie, ktoré sa maju vykonat, sa vyberi tak, aby poskytovali informécie
0 bezpecnosti pouzivatela, napr. ak sa predpoklada znaéné vystavenie pouZziva-
tela veterinarneho lieku inhalaciou alebo kontaktom s kozou, ski$aji sa tieto
spdsoby vystavenia.

3.2. Toxicita po opakovanom podani

Skusky toxicity po opakovanom podani st uréené na zistovanie akychkol'vek
fyziologickych a/alebo patologickych zmien vyvolanych opakovanym podanim
skumanej Uc¢innej latky alebo kombinacie u¢innych latok a stanovenie vztahu
tychto zmien s davkovanim.

V pripade farmakologicky uéinnych latok alebo veterinarnych liekov ur¢enych na
pouzivanie vyhradne pre zvierata, ktoré nie su urené na produkciu potravin,
zvycCajne postaCuje Stidia toxicity po opakovanom podani vykonand pre jeden
zivo¢isny druh pokusného zvierata. Tuto $tidiu mozno nahradit’ §tadiou vyko-
nanou u cielového zvierat'a. Frekvencia a cesta podania, ako aj trvanie $tidie sa
zvoli so zretefom na navrhované podmienky klinického pouzivania. Vyskumnik
uvedie svoje dovody na zvolenie daného rozsahu a trvania skii$ani a davok.

V pripade latok alebo veterinamych liekov uréenych na pouzivanie u zvierat
uréenych na produkciu potravin, sa skuSanie toxicity po opakovanom podani
(90 dni) vykona na hlodavcoch a nehlodavcoch s cielom uréit’ cielové organy
a toxikologické zistenia a urcit' vhodny druh a davku, ktoré budi pouzité na
testovanie chronickej toxicity, ak to bude vhodné.

Vyskumnik uvedie svoje dovody na zvolenie prislusnych Zivoéisnych druhov,
pricom prihliada na dostupné znalosti o metabolizme daného lieku u zvierat
a l'udi. SkuSana latka sa podava oralne. Vyskumnik jasne uvedie a zd6vodni
svoje dovody na zvolenie prislusnej metody a frekvencie podania a trvania
skusok.

urovenl davky by nemala vyvolat’ ziadne priznaky toxicity.

Hodnotenie toxickych ucinkov sa opiera o pozorovanie spravania, rast, hemato-
logické a fyziologické skusky, najmai tie, ktoré sa tykaji vylucovacich organov,
ako aj o pitevné spravy a sprievodné histologické udaje. Vyber a rozsah kazdej
skupiny skusok zavisi od pouzitého druhu zvierat a stavu vedeckych poznatkov
v danom obdobi.

V pripade novych kombinacii znamych latok, ktoré boli preskumané v stlade
s ustanoveniami tejto smernice, méze vyskumnik vhodnym sposobom po opako-
vanom podani pozmenit' skusky toxicity okrem pripadov, ked’ skuSania toxicity
preukazali zosilnenie alebo nové toxické ucinky, pricom uvedie svoje dévody pre
takéto zmeny.

3.3. Znasanlivost u cielovych Zivocisnych druhov

Poskytne sa zhrnutie akychkol'vek priznakov neznasanlivosti pozorovanych pocas
studii vykonanych obvykle s koneénym produktom na cielovych druhoch podla
poziadaviek casti 4 kapitoly I oddielu B. Urcia sa prislusné stadie, davky, pri
ktorych sa vyskytla neznasanlivost, a prislusné druhy a plemena. Uvedu sa aj
akékol'vek neoakavané fyziologické zmeny. Uplné zdznamy o tychto $tadiach
budi obsiahnuté v Casti 4.

3.4. Reprodukcna toxicita vratane vyvojovej toxicity
3.4.1. Stadie u¢inkov na reprodukciu

Ukelom tejto $tidie je identifikicia moznych porich saméich alebo samiGich
reprodukénych funkcii alebo Skodlivych u¢inkov na potomstvo vyplyvajucich
z podania skimaného veterinarneho lieku alebo latky.

V pripade farmakologicky ucinnych latok alebo veterinarnych liekov urc¢enych na
pouzivanie u zvierat uréenych na produkciu potravin sa $tiidia G¢inkov na repro-
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dukciu vykona vo forme viacgeneracnej reprodukénej S$tidie navrhnutej na
zistenie akychkol'vek ucinkov tykajicich sa reprodukcie u cicavcov. Tieto ucinky
zahffiaji sam¢iu a samiciu plodnost’, parenie, pocatie, implantaciu, schopnost’
donosit’ plod do terminu pdrodu, porod, laktaciu, prezitie, rast a vyvoj mladat
od narodenia, odstavenia, pohlavnej zrelosti az po naslednu reprodukénu funkciu
uz ako dospelych jedincov. Pouziji sa aspon tri urovne davok. Maximalna davka
sa zvoli tak, aby vyvolala $kodlivé G¢inky. Najniz$ia uroveni davky by nemala
vyvolat’ ziadne priznaky toxicity.

3.42. Stadia vyvojovej toxicity

V pripade farmakologicky ucinnych latok alebo veterinarnych liekov urcenych
pre zvierata urcené na produkciu potravin sa musia vykonat' skisania vyvojovej
toxicity. Tieto skuSania sa navrhnu tak, aby odhalili akékol'vek Skodlivé ucinky
pre gravidné samice a vyvoj embrya a plodu, v dosledku vystavenia samice
v obdobi od implantacie, pocas tehotenstva az po dei pred planovanym
porodom. Tieto Skodlivé ucinky =zahffaju zvySenu toxicitu v porovnani
s toxicitou pozorovanou u negravidnych samic, smrt’ embrya ¢i plodu, zmeneny
rast plodu a Strukturalne zmeny plodu. Pozaduje sa ski$anie vyvojovej toxicity
u potkanov. V zavislosti od vysledkov sa bude musiet vykonat’ §tadia na inom
druhu zvierat v stlade so zavedenymi usmerneniami.

V pripade farmakologicky G¢innych latok alebo veterinarnych liekov, ktoré nie
st uréené pre zvieratd uréené na produkciu potravin, sa $tidia vyvojovej toxicity
vykona aspoil na jednom druhu zvierat, ktorym moéze byt cielovy druh, ak je
prislusny liek ur€eny na pouzivanie u samic, ktoré sa mézu pouzit' na chov. Ak
by vsSak pouzivanie veterinarneho lieku viedlo k zna¢nému vystaveniu pouziva-
tel'ov, vykonaji sa Standardné $tidie vyvojovej toxicity.

3.5. Genotoxicita

Vykonaji sa skusania genotoxického potencidlu na zistenie zmien, ktoré moze
latka spdsobit’ na genetickom materidli buniek. Akdkol'vek latka, ktord sa po
prvy raz zahiha do veterinarneho lieku, sa musi posudit’ z hladiska genotoxic-
kych vlastnosti.

Obvykle sa na ucinnej(-ych) latke (latkach) vykona Standardny subor skuSani
genotoxicity in vitro a in vivo v sulade so zavedenymi usmerneniami.
V niektorych pripadoch je taktiez potrebné skusat’ jeden alebo viac metabolitov,
ktoré sa vyskytni ako rezidua v krmivach.

3.6. Karcinogenita

Pri rozhodovani o tom, ¢i je potrebné vykonat testovanie karcinogenity, sa
zohladnia vysledky testov genotoxicity, vztahy Struktury a Cinnosti a zistenia
testov systémovej toxicity, ktoré mozu byt dolezité pre neoplastické 1ézie pri
dlhodobych stadiach.

Zohladni sa akakol'vek znama druhova $pecifickost’ mechanizmu toxicity, ako aj
akékol'vek rozdiely v metabolizme medzi skiisanymi druhmi, cielovymi druhmi
a lud’mi.

V pripade potreby testovania karcinogenity sa vo vSeobecnosti pozaduje dvoj-
ro¢na $tidia na potkanoch a 18-mesacna §tadia na mySiach. V pripade riadneho
vedeckého odovodnenia sa Stadie karcinogenity mézu vykonat’ na jednom druhu
hlodavcov, a to najlepsie na potkanoch.

3.7. Vynimky

Ak je veterinamy liek ureny na lokdlne pouzitie, preskima sa systémova
absorpcia lieku pri cielovych zivo¢isnych druhoch. Ak sa preukaze, ze systé-
mova absorpcia je zanedbatelnd, mozno testy toxicity po opakovanom podani,
testy reprodukénej toxicity a testy karcinogenity vynechat’ okrem pripadov, ked”:

— za ur€itych stanovenych podmienok pouzivania mozno ocakavat’ prehltnutie
veterinarneho lieku zvieratom alebo

— za urcitych stanovenych podmienok pouzivania mozno ocakavat ohrozenie
pouzivatel’a kontaktom s lickom inymi sposobmi ako kontaktom s koZou,
alebo

— ucinna latka alebo metabolity sa mozu dostat do potravin ziskanych
z lieCeného zvierat’a.
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4. Iné poziadavky
4.1. Osobitné studie

V pripade osobitnych skupin latok alebo ak u¢inky pozorované pocas skiisania
po opakovanych davkach u zvierat zahfiaju zmeny, ktoré naznacuju napr.
imunotoxicitu, neurotoxicitu alebo endokrinné poruchy, je potrebné vykonat
dalSie skusania, a to napriklad skusky precitlivenosti alebo skisky oneskorenej
neurotoxicity. V zavislosti od povahy produktu méze byt potrebné vykonat'
dodato¢né stadie na postdenie zakladného mechanizmu toxického ucinku alebo
potencialu podrazdenia. Na takéto $tidie sa zvycajne pouziva koneény produkt.

Pri vypracovavani tychto §tudii a hodnoteni ich vysledkov sa prihliada na stav
vedeckych poznatkov a zavedenych usmerneni.

4.2. Mikrobiologické vlastnosti rezidui
4.2.1. Mozné uc¢inky na ¢revnu fléru ¢loveka

Mozné mikrobiologické riziko, ktoré predstavuju rezidua antimikrobialnych

zltcenin pre Crevnt floru Cloveka, sa skima v stlade so zavedenymi usmerne-

niami.

422. Mozné ucinky na mikroorganizmy pouzivané
v priemyselnom spracovani potravin

V niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné vykonat’ skiisania, aby sa ur¢ilo, ¢i
by mikrobiologicky u¢inné rezidua mohli zasahovat do technologickych
procesov pri priemyselnom spracovani potravin.

4.3. Pozorovania uskutocnené na ludoch

Uvedu sa informacie o tom, ¢i sa farmakologicky U¢inné latky veterinarneho
liecku pouzivaji pri liecbe l'udi; ak ano, vypracuje sa v rozsahu, v ktorom to
moze byt dolezité pre posudenie bezpecnosti veterinarneho lieku, sprava
o vSetkych ucinkoch (vratane neziaducich uéinkov) pozorovanych na lud’och
a ich pricinach, kde je to vhodné, s prihliadnutim na vysledky
z publikovanych s§tadii; ak sa zlozky veterinarnych liekov nepouzivaju alebo sa
uz prestali pouzivat’ ako lieky pri liecbe I'udi, uvedu sa priciny.

4.4. Vyvoj rezistencie

Udaje o moznom vyskyte rezistentnych baktérii relevantnych pre Fudské zdravie
su v pripade veterinarnych liekov nevyhnutné. Obzvlast dolezity je v tomto
ohlade mechanizmus vyvoja takejto rezistencie. V pripade potreby sa navrhna
opatrenia na obmedzenie vyvoja rezistencie pochadzajicej z planovaného
pouzitia veterinarneho lieku.

Rezistencia tykajica sa klinického pouzitia lieku sa riesi v stlade s Castou 4.
Pokial’ je to vhodné, odkazuje sa na udaje stanovené v Casti 4.

5. Bezpeénost’ pouZivatel’a

Tento oddiel zahffa rozbor Ucinkov zistenych v predchadzajicich oddieloch
a uvadza ich do suvislosti s typom a rozsahom vystavenia l'udi prislusnému
licku s cielom sformulovat vhodné upozornenia pre pouzivatela a dalSie
opatrenia v oblasti riadenia rizika.

6. Hodnotenie environmentalneho rizika

6.1. Hodnotenie environmentalneho rizika veterinarnych liekov, ktoré neobsa-
huju geneticky modifikované organizmy alebo z nich nepozostavaju

Hodnotenie environmentalneho rizika sa vykond s cielom posadit mozné
skodlivé ucinky, ktoré moze pouzivanie veterinarneho lieku spdsobit’ zivotnému
prostrediu, a identifikovat’ riziko takychto ucinkov. V hodnoteni sa taktiez urcia
preventivne opatrenia, ktoré mézu byt potrebné na zniZenie rizika.

Takéto hodnotenie sa zvycajne vykonava v dvoch fazach. Vzdy sa vykona prva
faza hodnotenia. Detaily hodnotenia sa poskytnu v sulade so zavedenym usmer-
nenim. V hodnoteni sa uvedie mozné vystavenie zivotného prostredia produktu
a uroven rizika spojena s akymkol'vek takymto vystavenim, a to najmé pri
zohl'adneni:

— cielovych zivodisnych druhov a navrhovaného sposobu pouzitia,

— sposobu podania, najmd mozného rozsahu, v ktorom sa prislusny liek dostane
priamo do environmentalnych systémov,

— mozného vylucéenia lieku, jeho ucinnych latok alebo prislusnych metabolitov
do zivotného prostredia lieCenymi zvieratami, pretrvanie v tychto vykaloch,
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— likvidacie nepouzitého veterinarneho lieku alebo inych odpadovych
produktov.

V druhej faze sa vykonaji d’alSie presne stanovené skiimania osudu a ucinkov
lieku na jednotlivé ekosystémy v sulade so zavedenymi usmerneniami. Zohl'adni
sa rozsah vystavenia zivotného prostredia danému licku a dostupné informacie
o fyzikalno-chemickych, farmakologickych a/alebo toxikologickych vlastnostiach
prislusnej(-ych) latky (latok), vratane metabilotov v pripade identifikovaného
rizika, ktoré boli ziskané pocas vykonavania d’al$ich skisok a pokusov pozado-
vanych v rdmci tejto smernice.

6.2. Hodnotenie environmentdlneho rizika veterinarnych liekov, ktoré obsahujii
geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju

V pripade veterinarneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy
alebo z nich pozostava, sa k ziadosti pripoja dokumenty pozadované podla
¢lanku 2 a casti C smernice 2001/18/ES.

KAPITOLA II: PREDKLADANIE UDAJOV A DOKUMENTOV
Dokumentacia tykajuca sa sktsania bezpecnosti zahina:
— zoznam vSetkych $tudii zahrnutych v dokumenticii,

— vyhlasenie potvrdzujice, ze vSetky tdaje, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé,
ktoré su ziadatel'ovi zname v Case predlozenia ziadosti, sii zahrnuté,

— zdovodnenie vynechania akéhokol'vek typu $tudie,
— vysvetlenie zaradenia alternativneho typu Studie,

— rozbor prinosu, ktory moze mat’ akédkol'vek $tidia, ktord ¢asovo predchadza
Stdie vykonané v sulade so spravnou laboratornou praxou (SLP) podla
smernice 2004/10/ES, k celkovému postdeniu rizika.

Kazda stadia obsahuje tieto tdaje:

— kopiu planu $tadie (protokol),

— vyhlasenie o stlade so spravnou laboratérnou praxou, ak je to vhodné,
— opis pouzitych metdd, pristrojov a materialu,

— opis a opodstatnenie systému skti$ania,

— opis ziskanych vysledkov, a to dostatoéne podrobne na to, aby bolo mozné
kriticky vyhodnotit’ vysledky nezavisle od ich interpretacie autorom,

— Statisticka analyza vysledkov, ak je to vhodné,

— rozbor vysledkov s poznamkou o Urovniach s pozorovanym ucinkom i bez
pozorovaného ucinku a o akomkol'vek nezvycajnom zisteni,

— podrobny opis a dokladny rozbor vysledkov $tidie o bezpecnosti ucinnej
latky a ich vyznam pre hodnotenie moznych rizik, ktoré rezidua predstavuju
pre ludi.

B. Skusanie rezidui
KAPITOLA I: VYKONAVANIE SKUSOK
1. Uvod

Na ucely tejto prilohy sa uplatiiuji definicie nariadenia Rady (EHS)
¢. 2377/90 (V).

Ucelom $tudovania odburavania rezidui v jedlych tkanivach alebo vajciach,
mlieku a mede, ktoré boli ziskané z liecenych zvierat, je uréit, za akych
podmienok a do akej miery mozu rezidua pretrvavat’ v potravinach vyproduko-
vanych z tychto zvierat. Tieto Stidie navySe umoznia uréit ochrannt lehotu.

V pripade veterinarnych liekov uréenych pre zvieratd uréené na produkciu
potravin musi dokumentacia o reziduach preukazovat’:

1. v akom rozsahu a ako dlho pretrvavaji rezidua veterinarneho lieku alebo jeho
metabolitov v jedlych tkanivach lie¢eného zvierata alebo mlieku, vajciach
a/alebo medu z neho ziskanych;

2. ze, aby sa predchadzalo akymkol'vek rizikdm ohrozenia zdravia spotrebitel'a
potravin vyrobenych z lieCenych zvierat alebo tazkostiam pri priemyselnom

(") U.v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1.
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spracovani potravin, je mozné stanovit realistické ochranné lehoty, ktoré
mozno v praktickych chovatel'skych podmienkach dodrziavat;

3. Ze, analyticka(-é¢) metoda (metody) uplatiovana(-¢) pri rezidualnej deplecnej
stadii je (si) dostatocne validovana(-é) na poskytnutie potrebnych zaruk, ze
predlozené daje o reziduach st vhodné ako zéklad na stanovenie ochrannej

lehoty.
2. Metabolizmus a kinetika rezidui
2.1. Farmakokinetika (absorpcia, distribucia, metabolizmus, vyluc¢ovanie)

Predlozi sa sthrn farmakokinetickych udajov, pricom je potrebné vykonat
odkazy na farmakokinetické $tidie u cielovych zvierat predlozené v cCasti 4.
Nie je potrebné predlozit’ kompletnl spravu o $tadii.

Utelom farmakokinetickych $tadii rezidui veterinarnych liekov je vyhodnotenie
absorpcie, distribucie, metabolizmu a vylucovania lieku u cielovych druhov.

Kone¢ny produkt alebo formulacia, ktorda ma porovnatené charakteristiky
z hl'adiska biodostupnosti ako kone¢ny produkt, sa podava cielovym Zzivo¢isnym
druhom v maximalnej odporucanej davke.

So zretelom na spdsob podania sa Uplne opiSe rozsah absorpcie prislusného
veterinarneho lieku. Ak sa preukaze, ze systémova absorpcia liekov na lokalne
pouzitie je zanedbatelnd, d’alsie $tidie rezidui sa nepozadujd.

Opise sa distribtcia prislusného veterinarneho lieku u cielového zvierata. Zvazi
sa moznost vézby na plazmatické proteiny, prechodu do mlieka alebo vajec
a akumuldcia lipofilnych zlucenin.

OpiSu sa cesty vylucovania lieku z cielového zvierata. Urcia a charakterizuji sa
hlavné metabolity.

2.2. Odburavanie rezidui
Utelom tychto §tadii, ktorymi sa meria rychlost, ako sa rezidud odburavaji
v cielovom zvierati po poslednom podani prislusného lieku, je umoznit’ stano-

venie ochrannych lehot.

Po podani poslednej davky veterinarneho lieku pokusnym zvieratdm sa valido-
vanymi analytickymi metédami v dostatoénom pocte opakovani stanovi pritomné
mnozstvo rezidui. Uvedd sa pouzité technické postupy a spolahlivost’ a citlivost’
pouzitych metod

3. Analyticka metéda rezidui

Podrobne sa opisSe analyticka(-€) metoda (metddy) pouzita(-¢) pri stadii (Stadiach)
o odburavani rezidui a jej (ich) validacia.

OpiSu sa tieto charakteristiky:

— $pecifickost,

— presnost,

— rozliSovacia schopnost,

— limit detekcie,

— limit kvantifikacie,

— pouzitelnost’ a vhodnost’ za zvyc€ajnych laboratornych podmienok,
— citlivost’ na ovplyvnenie vysledkov,

— stalost’ vzniknutych rezidui.

Vhodnost’ navrhnutej analytickej metody sa posudi s prihliadnutim na stav vedec-
kych a technickych vedomosti v ¢ase podania ziadosti.

Analytickd metoda sa predlozi v medzindrodne uzndvanom formate.
KAPITOLA II: PREDKLADANIE UDAJOV A DOKUMENTOV
1. Identifikacia produktu

Identifikacia veterinarneho(-ych) lieku (liekov) pouzitého(-ych) pri sktsani sa
predlozi vratane:

— zlozenia,
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— vysledkov fyzikdlnych a chemickych (G¢innost a dCistota) skisok pre
prislusnt(-€) Sarzu (Sarze),

— urCenia totoznosti Sarze,

— vzt'ahu ku kone¢nému produktu,

— Specifickej aktivity a radiologickej Cistoty oznacenych latok,
— pozicie oznaéenych atomov v molekule.

Dokumentacia tykajiica sa skuSania rezidui zahfna:

— zoznam vsetkych §tadii zahrnutych v dokumentacii,

— vyhlasenie potvrdzujuce, ze vSetky udaje, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznive,
ktoré su ziadatelovi zname v Case predlozenia ziadosti, st zahrnuté,

— zdovodnenie vynechania akéhokol'vek typu stadie,
— vysvetlenie zaradenia alternativneho typu $tidie,

— rozbor prinosu, ktory moze mat’ akakol'vek studia, ktora ¢asovo predchadza
studie vykonané v sulade so spravnou laboratérnou praxou (SLP),
k celkovému posudeniu rizika,

— navrh na stanovenie ochrannej lehoty.

Kazda stadia obsahuje tieto tdaje:

— kopiu planu $tadie (protokol),

— vyhlasenie o stlade so spravnou laboratérnou praxou, ak je to vhodné,
— opis pouzitych metdd, pristrojov a materialu,

— opis ziskanych vysledkov, a to dostatoéne podrobne na to, aby bolo mozné
kriticky vyhodnotit’ vysledky nezavisle od ich interpretacie autorom,

— Statisticka analyza vysledkov, ak je to vhodné,
— rozbor vysledkov,

— objektivny rozbor ziskanych vysledkov a navrhov tykajicich sa ochrannych
leh6t potrebnych na zabezpeenie toho, aby sa v potravinach ziskanych
z lieCenych zvierat nenachadzali ziadne rezidua, ktoré by mohli pre spotre-
bitel'ov predstavovat® riziko.

CAST 4: PREDKLINICKE A KLINICKE SKUSANIE

Podrobnosti a dokumenty pripojené k ziadosti o registraciu podla ¢lanku 12 ods.
3 pism. j) tretej zardzky sa predlozia v stlade s poziadavkami uvedenymi d’alej.

KAPITOLA I: PREDKLINICKE POZIADAVKY

S cielom stanovenia farmakologickej Gcinnosti a znasanlivosti prislusného lieku
sa vyzaduju predklinické Studie.

A. Farmakolégia
A.l. Farmakodynamika

Charakterizuju sa farmakodynamické ucinky ucéinnej(-ych) latky (latok), ktora je
zahrnutd do veterinarneho lieku.

Po prvé je nutné primerane opisat mechanizmus pdsobenia a farmakologickych
ucinkov, na ktorych je zalozené odporuc¢ané pouzivanie lieku v praxi. Vysledky
sa vyjadria kvantitativne (napriklad prostrednictvom kriviek ucinku v zavislosti
od davky, kriviek ucinku v zavislosti od casu atd’.) a, kedykol'vek je to mozné,
porovnanim s latkou, ktorej ti€inky st dobre zname. Ak sa o akejkol'vek ucinnej
latke tvrdi, ze ma vysSiu ucinnost, prislusny rozdiel sa musi predviest
a preukazat, ze ide o Statisticky vyznamny rozdiel.

Po druhé sa uvedie celkové farmakologické postidenie u¢innej latky s osobitnymi
odkazmi na mozné sekundarne farmakologické ucinky. Vo vSeobecnosti sa
skumaji uéinky na hlavné telesné funkcie.

Preskima sa aj akykol'vek ucinok inych charakteristik liecku (ako napriklad
sposob podania alebo zloZenie) na farmakologickll ¢innost’ U¢innej latky.

Skiimanie by malo byt intenzivnej$ie v pripadoch, ked’ sa odporuc¢ana davka
blizi davke, ktora moze sposobit’ neziaduce ucinky.
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Pokusné techniky, pokial’ nejde o Standardné postupy, musia byt opisané tak
podrobne, aby bolo mozné ich zopakovat, pricom vyskumnik stanovi ich plat-
nost. Vysledky pokusov sa stanovuju jednoznacne a pri niektorych druhoch
skusani sa uvadza ich Statistickd vyznamnost.

Akékol'vek kvantitativne modifikacie reakcii vyplyvajicich z opakovaného
podania danej latky sa taktiez skumaju, pokial’ neexistuju opodstatnené dévody
na ich neskumanie.

Pevne stanovené kombinacie lickov mozno odportcat’ bud’ z farmakologickych
dévodov, alebo na zaklade klinickych priznakov. V prvom pripade musia farma-
kodynamické a/alebo farmakokinetické Stadie preukazat tie interakcie, ktoré
moézu samotnil kombindciu stanovit' ako hodnotnu v ramci klinickej praxe.
V druhom pripade, ked’ ide o dosiahnutie vedeckého opodstatnenia prislusnej
kombinacie liekov prostrednictvom klinickych pokusov, musi skiimanie stanovit,,
¢i oc¢akavané ucinky danej kombinacie mozno preukdzat’ na zvieratach, pricom sa
skontroluje aspont dolezitost’ akychkol'vek neziaducich ucinkov. Ak je stcast'ou
kombinacie nova ucinna latka, tato latka musela byt predtym podrobena
podrobnym Stadiam.

A.2. Vyvoj rezistencie

V relevantnych pripadoch st pre veterinarne lieky potrebné udaje o moznom
vyskyte rezistentnych organizmov klinického vyznamu. Obzvlast dolezity je
v tomto ohPade mechanizmus vyvoja takejto rezistencie. Ziadatel navrhne
opatrenia na obmedzenie vyvoja rezistencie pochadzajucej z planovaného
pouzitia veterinarneho lieku.

Pokial’ je to vhodné, odkazuje sa na udaje stanovené v Casti 3.
A.3. Farmakokinetika

V ramci hodnotenia klinickej bezpe¢nosti a ucinnosti veterinarneho lieku sa
pozaduji zékladné farmakokinetické udaje tykajuce sa novej ucinnej latky.

Ciele farmakokinetickych stadii u cielovych druhov zvierat je mozné rozdelit’ do
troch hlavnych oblasti:

i) opisnd farmakokinetika, ktorej cielom je urcenie zdkladnych parametrov;

ii) pouzitie tychto parametrov na preskimanie vztahov medzi davkovacou
schémou, koncentraciou v plazme a tkanivach pocas urcitého obdobia
a farmakologickymi, terapeutickymi alebo toxickymi ucinkami;

iii) ak je to vhodné, porovnanie kinetiky medzi réznymi cielovymi druhmi
zvierat a preskimanie moznych rozdielov medzi druhmi, ktoré¢ maji dosah
na bezpecnost’ a Ucinnost’ veterinarneho lieku u cielovych zvierat.

Farmakokinetické stadie su u cielovych druhov zvierat v zasade nevyhnutné ako
doplnok k farmakodynamickym §tadiam na podporu stanovenia G¢innej davko-
vacej schémy (sposob a miesto podania, davka, davkovacie intervaly, pocet
podani atd’.). M6zu sa pozadovat’ dodatocné farmakokinetické $tidie na stano-
venie davkovacej schémy podla uréitych populaénych premennych.

Ak sa podla casti 3 predlozili farmakokinetické Studie, je mozné vykonat’ odkazy
na takéto Studie.

V pripade novych kombinacii znamych latok, ktoré boli preskumané v stlade
s ustanoveniami tejto smernice, nie si farmakokinetické §tudie pevne stanove-
nych kombinacii povinné, ak mozno preukazat, ze podavanim uéinnych latok
ako pevne stanovenej kombinacie sa nemenia ich farmakokinetické vlastnosti.

Vykonaji sa vhodné Stadie biodostupnosti, aby sa stanovila bioekvivalencia:

— v pripade porovnavania reformulovaného veterinarneho lieku s uz existujucim
lieckom,

— v pripade, ak je nevyhnutné porovnat’ novy spdsob alebo cestu podania s uz
zavedenym spOsobom alebo cestou podania.

B. Znasanlivost’ U ciePovych druhov zvierat

Preskiima sa miestna a systémova znasanlivost’ veterinarneho lieku u cielovych
druhov zvierat. Ciel'om tychto $tadii je charakterizovat’ priznaky neznéSanlivosti
a stanovit' adekvatne hranice bezpecnosti, a to uplatnenim odporacanych
spdsobov podavania. Tito situdciu mozno dosiahnut’ zvySenim liecebnej davky
a/alebo trvania liecby. Sprava o sktGskach musi obsahovat’ podrobnosti
o vsetkych ocakavanych farmakologickych téinkoch a vsetkych neziaducich
reakciach.
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KAPITOLA II: KLINICKE POZIADAVKY
1. VSeobecné zasady

Utelom klinickych skusok je preukazat’ alebo opodstatnit’ u¢inok veterindrneho
licku po jeho podani podla davkovacej schémy a navrhovanym spdsobom
podania a $pecifikovat’ jeho indikacie a kontraindikacie pre jednotlivé Zivocisne
druhy, vekové kategorie, plemend a pohlavia, pokyny na jeho pouzitie
a akékol'vek mozné neziaduce reakcie.

Pokusné udaje sa potvrdzuju Gdajmi ziskanymi v praxi za podmienok v teréne.

Pokial’ nie je opodstatneny iny spdsob, klinické skusky sa vykonavajii na pokus-
nych zvieratach (kontrolované klinické skusania). Dosiahnuté vysledky uéinnosti
sa porovnaji s vysledkami ziskanymi z cielovych druhov zvierat, ktorym bol
podany veterinarny liek povoleny v SpoloCenstve na rovnaké indikacie na
pouzitie pre rovnaké cielové druhy zvierat, alebo s vysledkami v pripade podania
placeba alebo v pripade neliecenia. Uvadzaju sa vsetky dosiahnuté vysledky, €i
uz kladné alebo zaporné.

V navrhu protokolu, analyze a hodnoteni klinickych skuSok sa okrem opodstat-
nenych pripadov pouziju zavedené $tatistické zasady.

V pripade akéhokol'vek veterinarneho lieku, ktorého primarnou ulohou je zvySo-
vanie vykonnosti, sa osobitnd pozornost’ venuje:

1. tzitkovosti zvierat;

2. kvalite  zivo€isnej  produkcie  (organoleptické, nutriéné, hygienické
a technologické kvality);

3. nutri¢nej ucinnosti a rastu cielového zivo¢isneho druhu;
4. vSeobecnému zdravotnému stavu cielového zivocisneho druhu.
2. Priebeh Kklinického skuSania

Vsetky veterinarne klinické skasky sa vykonavaji v stilade s podrobnym proto-
kolom o skusani.

Klinické skuasky v teréne sa vykonavaju v sulade so zavedenymi zasadami
spravnej klinickej praxe okrem opodstatnenych pripadov.

Pred zacatim akéhokol'vek skusSania v teréne sa po informovanom suhlase musi
ziskat'" a zdokladovat’ sthlas vlastnika zvierat, ktoré sa maju v ramci skuSania
pouzit. Vlastnikovi je nutné pisomne oznamit’ najmai tie dosledky vyplyvajice
z ucasti zvierat na skaSani, ktoré maju vplyv na nasledné odstranenie lieCenych
zvierat alebo na produkciu potravin z tychto zvierat. Sucastou dokumentacie
skasania musi byt kopia tohto oznamenia, podpisana a datovana vlastnikom
zvierat.

Pokial’ sa skusanie v teréne nevykonava s vyuzitim zaslepenia, na oznaCovanie
formulacii uréenych na pouzitie pocas prislusnych veterinarnych skusani v teréne
sa analogicky vztahuji ustanovenia ¢lankov 55, 56 a 57. Obal vsak v kazdom
pripade musi obsahovat zretelny a nezmazatelny odkaz ,urcené vyhradne na
veterinarne skuSanie v teréne.

KAPITOLA III: UDAJE A DOKUMENTY

Do dokumentacie o u¢innosti sa zahrnu vSetky predklinické a klinické doku-
menty a/alebo vysledky skuSani veterinarnych liekov, ¢i uz priaznivé alebo
nepriaznivé, s cielom umoznit’ objektivne celkové hodnotenie rovnovéhy rizika
a vyhod lieku.

1. Vysledky predklinickych skisani
Kedykol'vek je to mozné, uvadzaju sa tdaje o vysledkoch:
a) skusok preukazujtcich farmakologické ¢innosti;

b) sktsok preukazujucich farmakodynamické mechanizmy zodpovedné za
liec¢ivy tcinok;

c) skusok preukazujicich hlavny farmakokineticky profil;
d) skasok preukazujicich bezpecnost’ cielového zvierata;
e) skusok sktimajticich rezistenciu.

Ak sa pocas tychto sku$ani dosiahnu neocakavané vysledky, musia sa podrobne
uviest’.
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Okrem toho sa vo vSetkych predklinickych stadiach uvadzaju tieto tdaje:
a) suhrn;

b) podrobny protokol pokusu opisujuci pouzité metody, zariadenia a materialy,
udaje, ako su druh, vek, hmotnost, pohlavie, pocet, plemeno alebo linia
zvierat, totoznost’ zvierat, davky, sposob a harmonogram podavania;

c) Statisticka analyza vysledkov, ak je to relevantné;

d) objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktorého cielom st zavery
o ucinnosti a bezpecnosti veterinarneho licku.

Uplné alebo Eiastoéné neuvedenie tychto udajov je potrebné zdovodnit.
2. Vysledky klinického skusania

Kazdy z vyskumnikov poskytne vSetky podrobnosti na samostatnych zaznamo-
vych listoch v pripade liecenia jednotlivého zvierata a na skupinovych zazna-
movych listoch v pripade hromadného liecenia.

Poskytnuté udaje musia mat’ tito podobu:
a) meno, adresa, funkcia a odborna spdsobilost’ zodpovedného vyskumnika;
b) miesto a datum liecenia; meno a adresa majitel'a zvierat;

c) udaje z protokolu o klinickom skuSani opisujiice pouzité metody vratane
met6éd nahodnosti a slepych testov, udaje, ako s spdsob podania, harmono-
gram podavania, davka, totoznost’ pokusnych zvierat, druhy, plemena alebo
linia zvierat, vek, hmotnost,, pohlavie, fyziologicky stav;

d) metéda riadenia chovu a kfmenia, pricom sa uvadza zlozenie krmiva
a povaha a mnozstvo akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmivach;

e) historia pripadov (¢o najuplnejSia), vratane vyskytu a priebehu akychkol'vek
pridruzenych chordb;

f) diagnoza a prostriedky, ktorymi bola urcena;
g) klinické priznaky, ak je to mozné podl'a konvenénych kritérii;

h) presna identifikacia zlozenia veterinarneho lieku pouzitého pri klinickych
skuskach a fyzikalne a chemické vysledky skusok pre prislusni(-¢) Sarzu
(Sarze);

i) davkovanie veterinarneho lieku, metoda, sposob a frekvencia podéavania
a preventivne opatrenia vykonané pocas podévania (trvanie injekcie atd’.),
ak boli vykonang;

j) trvanie liecenia a doba nasledného pozorovania;

k) vsetky tdaje tykajice sa inych veterinarnych liekov podanych v dobe vyse-
trovania, bud’ pred, alebo sucasne so skuSanym lieckom a v druhom pripade
udaje o akychkol'vek pozorovanych interakciach;

1) vSetky vysledky klinickych skuSok s Gplnym opisom vysledkov na zaklade
kritéria ucinnosti a zisteni uvedenych v protokole o klinickom sktSani
a pripadne aj vysledky Statistickych analyz;

m) vsetky podrobnosti o akychkol'vek mimoriadnych udalostiach bez ohl'adu na
to, ¢i st Skodlivé alebo nie, a akychkol'vek nasledne prijatych opatreniach,
podl'a moznosti sa preskiima vztah pri¢iny a nasledku;

n) pripadne ucinky na vykonnost’ zvierat;

o) udinky na kvalitu potravin vyrobenych z lie¢enych zvierat, najméi v pripade
veterinarnych liekov uréenych na zvySovanie vykonnosti;

p) zaver tykajuci sa bezpecnosti a ucinnosti v kazdom jednotlivom pripade
alebo zhrnutie z hladiska frekvencii alebo inych vhodnych premennych,
pokial’ ide o Specifické hromadné liecenie.

Neuvedenie jedné¢ho alebo viacerych z pismen a) az p) musi byt opodstatnené.

Drzitel' povolenia na umiestnenie na trh vykona vsetky opatrenia potrebné na
zabezpecenie toho, aby povodné dokumenty, na ktorych sa zakladaji predlozené
udaje, boli uchované aspon pocas piatich rokov po tom, ¢o prislusny veterinarny
liek prestane byt registrovany.
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Pri kazdom klinickom skuSani sa klinické pozorovania zhrni do prehladu
sktSani a ich vysledkov, priCom sa uvadza najma:

a) pocet kontrol a pokusnych zvierat lie¢enych, ¢i uz individualne alebo
hromadne, spolu s rozdelenim podla druhu, plemena alebo linie, veku
a pohlavia;

b) pocet zvierat vyradenych predCasne zo skusani a dovody takychto vyradeni;
¢) v pripade kontrolnych zvierat skuto¢nost’, ¢i:

— neboli lieCené alebo

— im bolo podané placebo, alebo

— im bol podany iny veterinarny lick povoleny v Spolocenstve na rovnaké
indik4cie na pouzitie pre rovnaké cielové zivocisne druhy, alebo

— im bola podand skimand u¢innd latka v inom zlozeni alebo inym
sposobom podania;

d) frekvencia pozorovanych neziaducich uéinkov;
e) pripadné pozorovania ucinku na vykonnost zvierat;

f) podrobnosti tykajuce sa pokusnych zvierat, ktoré moézu byt ohrozené
vzhladom na ich vek, sposob ich chovu alebo kfmenia, alebo Ucel, na
ktory su ur¢ené, alebo zvierat, na ktoré treba brat’ osobitny zretel" vzhl'adom
na ich fyziologicky alebo patologicky stav;

~

g) Statistické hodnotenie vysledkov.

Vyskumnik vyvodi vSeobecné zavery tykajice sa Gi¢innosti a bezpe¢nosti veteri-
narneho lieku za navrhovanych podmienok pouzivania, a najméd uvedie
akékol'vek informacie tykajuce sa indikacii a kontraindikacii, davkovania
a priemernej doby trvania lieenia a podl'a vhodnosti akychkol'vek pozorovanych
interakcii s inymi veterindrnymi lieckmi alebo prisadami do krmiv, ako aj akych-
kol'vek preventivnych opatreni, ktoré sa maju vykonat’ pocas lie¢by a klinickych
symptomov predavkovania, pokial’ boli spozorované.

V pripade liekov tvorenych pevne stanovenymi kombinaciami vyskumnik taktieZ
vyvodi zavery tykajice sa bezpe¢nosti a Gc¢innosti daného lieku porovnanim so
samostatnym podanim prislusnych u¢innych latok.

HLAVA II
POZIADAVKY NA IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky ustanovené v pravnych pred-
pisoch Spolo¢enstva na kontrolu a eradikaciu osobitnych infekénych chordb
zvierat, sa uplatiuji nasledujiice poziadavky na imunologické veterinarne lieky
okrem pripadov, ked” su lieky uréené na pouzivanie u niektorych druhov alebo
pre konkrétne indikacie, ako je uvedené v hlave Il a v prislusnych usmerne-
niach.

CAST 1: PREHLAD DOKUMENTACIE
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Imunologicky veterinarny liek, ktory je predmetom Zziadosti, musi byt identifi-
kovany nazvom a nazvom ucinnej(-ych) latky (latok) spolu s jeho biologickou
ucinnostou, ucinnostou alebo titrom, liekovou formou, spdsobom a cestou
podania a, ak je to vhodné, opisom jeho podania a jeho kone¢nej obchodnej
upravy vratane balenia, oznaCenia a pisomnej informacie pre pouzivatelov.
Riediace roztoky sa mozu balit’ spolocne s liekovkami vakciny alebo samostatne.

Informacie o riediacich roztokoch, ktoré su potrebné na vytvorenie hotovej
vakciny, sa zahrni do dokumentacie. Imunologicky veterinarny liek sa povazuje
za jeden liek, aj ked je na pripravu roznych foriem hotového lieku potrebné
pouzit’ viac ako jeden riediaci roztok, o mdze vychadzat’ z rdznych spdsobov
a metdd podania.

Uvedie sa nazov a adresa ziadatel'a spolu s nazvom a adresou vyrobcu a miest
podiel’ajucich sa na jednotlivych stupiioch vyroby a kontroly [vratane vyrobcu
kone¢ného produktu a vyrobcu (vyrobcov) Gcinnej(-ych) latky (latok)] a, kde je
to vhodné, nazvom a adresou dovozcu.

Ziadatel identifikuje po&et a nazvy jednotlivych zvizkov tvoriacich predlozent
sprievodnt dokumentéciu ziadosti a ur¢i, ak je to vhodné, aké vzorky predklada.



200100082 — SK — 07.08.2009 — 004.001 — 80

K administrativnym udajom sa pripoja kopie dokumentu preukazujiceho, ze
prislusny vyrobca ma povolenie vyrabat' imunologické veterinarne lieky, podla
ustanoveni ¢lanku 44. Okrem toho sa uvadza aj zoznam organizmov, s ktorymi
sa na danom mieste vyroby manipuluje.

Ziadatel’ predlozi zoznam krajin, v ktorych bolo vydané rozhodnutie o registracii
a zoznam krajin, v ktorych bola ziadost’ predlozena alebo zamietnuta.

B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACO-
VANIE A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ziadatel’ navrhne suhrn charakteristickych vlastnosti licku v sulade s ¢lankom 14.

Navrh textu na oznacenie vnutorného a vonkajsieho obalu sa poskytne v sulade
s hlavou V tejto smernice, spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatelov
v pripade, Ze sa vyZaduje podla ¢lanku 61. Ziadatel tie poskytne jednu alebo
viacero vzorov vonkajSich obalov alebo vzorov predajnych obalov v konecnej(-
ych) tprave (Gpravach) prislusného veterinarneho lieku v aspont jednom
z uradnych jazykov Eurdpskej unie. Predajny vzor obalu sa méze poskytnit’
v cierno-bielej forme a elektronickou cestou, v pripade ziskania predoslého
stthlasu od prislusného organu.

C. PODROBNY A KRITICKY SUHRN

Kazdy podrobny a kriticky sthrn stanoveny v ¢lanku 12 ods. 3 druhom podod-
seku sa pripravi na zaklade vedeckych poznatkov v Case podania ziadosti. Sthrn
musi obsahovat hodnotenie réznych skuSok a pokusov, ktoré sa nachadzaji
v registracnej dokumentacii, a musi riesit’ vSetky relevantné body tykajiuce sa
hodnotenia kvality, bezpecnosti a ucinnosti imunologického veterinarneho lieku.
V suhrne sa uveda podrobné vysledky predlozenych skuSok a pokusov a presné
bibliografické odkazy.

Vsetky dolezité udaje sa zhrni v dodatku k podrobnym a kritickym sthrnom,
vzdy ked je to mozné, v tabulkach alebo grafickej podobe. V podrobnom
a kritickom sihrne musia byt presné odkazy na udaje obsiahnuté v zakladnej
dokumentacii.

V podrobnom a kritickom sihrne sa uvedie podpis a datum a pripoja sa udaje
o vzdelani, odbornej priprave a pracovnych skisenostiach autora. Uvedie sa
profesionalny vzt'ah autora k ziadatelovi.

CAST 20 CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE/MIKROBIOLO-
GICKE INFORMACIE (KVALITA)

Vietky postupy skugok musia spliiat’ potrebné kritéria analyzy a kontroly kvality
vstupnych surovin a kone¢ného produktu a musia byt validované. Musia byt
poskytnuté vysledky validacnych $tadii. Podrobne sa opise kazdy Specialny pris-
troj a kazdé zariadenie, ktoré sa pouzije, a mdze sa pripojit’ aj nakres. ZloZenia
laboratornych cinidiel sa doplnia, ak je to potrebné, spésobom ich vyroby.

V pripade sktSobnych postupov uvedenych v Eurdpskom liekopise alebo
v liekopise prislusného cElenského Statu sa tento opis moéze nahradit’ presnym
odkazom na prislusny liekopis.

Pokial’ je dostupny, pouzije sa chemicky a biologicky referenény material Eur6p-
skeho liekopisu. V pripade, Zze sa pouziju iné referencné materialy a normy, je
potrebné ich ur¢it’ a podrobne opisat’.

A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH
1. Kbvalitativne udaje

Pod ,kvalitativnymi udajmi* o vSetkych zlozkach imunologického veterinarneho
liecku sa rozumie oznacenie a opis:

— ucinnej(-ych) latky (latok),
— zloziek adjuvansov,

— zlozky (zloziek) pomocnych latok, bez ohl'adu na ich pdvod alebo pouzité
mnozstvo, vratane konzervaénych latok, stabilizatorov, emulgatorov, farbiv,
chutovych a aromatickych latok, identifikatorov atd’.,

— zloziek konkrétnej liekovej formy podavanej zvieratam.

Tieto udaje sa musia doplnit’ akymikol'vek relevantnymi tdajmi tykajiicimi sa
vnutorného obalu a, ak je to vhodné, aj spdsobu jeho uzatvarania, spolu s idajmi
o prislusenstve, s ktorym sa imunologicky veterinarny liek bude pouZzivat’ alebo
podavat’ a ktoré bude dodané s prislusnym lieckom. Ak dané prislusenstvo nie je
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s imunologickym veterinarnym lieckom dodané, poskytnil sa informacie o tomto
prislusenstve, pokial’ sii potrebné na hodnotenie lieku.

2. Zvyc¢ajna terminologia

Pod pojmom ,,zvy€ajna terminologia“, ktora sa ma pouzivat’ pri opise zloziek
imunologickych veterinarnych liekov, sa napriek uplatiiovaniu ostatnych ustano-
veni ¢lanku 12 ods. 3 pism. c¢) rozumie:

— v pripade latok uvedenych v Eurdpskom liekopise alebo, ak tam dana latka
nie je uvedena, v liekopise niektorého z Clenskych Statov hlavny nazov
uvedeny v zdhlavi prislu$nej monografie, ktory bude povinny pre vsetky
takéto latky, spolu s odkazom na prislusny lickopis,

— v pripade inych latok medzinarodny genericky nazov odporucany Svetovou
zdravotnickou organizaciou, ktory moze byt sprevadzany inym generickym
nazvom, alebo, ak to nie je mozné, presné vedecké oznacenie; latky bez
medzinarodného generického nazvu alebo vedeckého oznacenia sa opisujil
vyhlasenim o tom, ako a z ¢oho boli pripravené, doplnenym, kde je to
vhodné, o akékol'vek ostatné vyznamné udaje,

— v pripade farbiv oznacenie kodom ,,E* priradenym k danym farbivdm smer-
nicou 78/25/EHS.

3. Kvantitativne udaje

Na uvedenie ,kvantitativnych tdajov o G¢innych latkach akéhokol'vek imuno-
logického veterinarneho lieku je potrebné, vzdy ked je to mozné, Specifikovat’
prislusny pocet organizmov, obsah S$pecifickych proteinov, hmotnost’, pocet
medzinarodnych jednotiek (IU) alebo pocet jednotick biologickej ucinnosti na
jednotku davky alebo objemu a, pokial’ ide o adjuvans a zlozky pomocnych
latok, hmotnost’ alebo objem kazdej z nich, pricom sa riadne prihliada na
udaje uvedené v oddiele B.

V pripade, ze existuje definovana medzinarodna jednotka biologickej G¢innosti,
pouzije sa.

Jednotky biologickej G€¢innosti, pre ktoré neexistujii uverejnené udaje, sa vyjadria
sposobom, ktory zabezpe¢i jednoznacné informacie o ucinnosti zloziek, t. j.
uvedenim imunologického uc¢inku, na ktorom je zaloZzeny spdsob stanovovania
davky.

4. Vyvoj produktu

Predlozi sa vysvetlenie tykajuce sa zlozenia, zloziek a vnutornych obalov a toto
vysvetlenie musi byt’ podporené vedeckymi tdajmi o vyvoji daného lieku. Musi
sa uviest’ akykol'vek prebytok spolu s jeho zdovodnenim.

B. OPIS VYROBNEHO PROCESU

Opis vyrobného procesu prilozeny k ziadosti o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3
pism. d) musi byt vypracovany sposobom, ktory ponuka primerany prehl'ad
povahy pouzitych operacii.

Opis musi preto obsahovat’ aspoit:

— jednotlivé vyrobné stupne (vratane vyroby antigénov a purifikaénych
postupov), tak aby bolo mozné posudit’ reprodukovatenost’ vyrobného
procesu a rizikda neziaducich uéinkov kone¢ného produktu, ako napriklad
mikrobiologické znelistenie, je potrebné preukazat' validaciu klucovych
stupniov vyrobného procesu a validaciu samotného vyrobného procesu ako
celku s vysledkami troch po sebe nasledujtcich Sarzi vyrobenych opisanou
metodou,

— v pripade nepretrzitej vyroby Gplné udaje tykajiuce sa preventivnych opatreni,
ktoré sa vykonali s cielom zabezpecit’ homogénnost’ a konzistentnost’ kazdej
Sarze konecného produktu,

— uvedenie vSetkych latok na vhodnych stuptioch vyroby, na ktorych sa pouzi-
vajl, vratane tych, ktoré nie je mozné pocas vyroby opétovne ziskat,

— udaje o zmieSavani spolu s kvantitativnymi tdajmi o vSetkych pouzitych
latkach,

— vyhlasenie o stuptioch vyroby, v ktorych sa vykonava odber vzoriek na
kontrolné skusanie pocas vyroby.
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C. VYROBA A KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,,vstupné suroviny* rozumeju vsetky
zlozky prislusného imunologického veterinarneho lieku pouzité pocas jeho
vyroby. Kultivaéné média, ktoré sa skladaju z niekolkych zloziek, pouzivané
na vyrobu ucinnej latky sa povazuji za jednu vstupnu surovinu. Kvalitativne
a kvantitativne zlozky akéhokol'vek kultivacného média sa v§ak musia predlozit,
pokial’ sa prislusné organy domnievaju, ze takéto informacie s relevantné pre
kvalitu kone¢ného produktu a akékol'vek pripadné rizika. V pripade, ze sa na
pripravu kultivaénych médii pouZzivaji suroviny Zivocisneho poévodu, musia sa
zahrmut' pouzité ZivociSne druhy a tkaniva.

Do dokumentécie sa zahrnu $pecifikacie, informacie o sktskach, ktoré sa maja
vykonat’ s cielom kontroly kvality vSetkych Sarzi surovin a vysledky tykajuce sa
Sarzi vSetkych zloziek a predlozia sa v stilade s nasledujucimi ustanoveniami.

1. Vstupné suroviny uvedené v liekopise

Na vsetky vstupné suroviny uvedené v Europskom liekopise sa musia vztahovat’
monografie uvedené v tomto liekopise.

V pripade inych latok méze kazdy ¢lensky $tat pre lieky vyrabané na jeho uzemi
vyzadovat’ dodrziavanie svojho vlastného narodného liekopisu.

Zlozky, ktoré splihaji podmienky Eurdpskeho liekopisu alebo liekopisu niekto-
rého z &lenskych $tatov, sa povazujii za zlozky, ktoré dostatotne spifiaju usta-
novenia ¢lanku 12 ods. 3 pism. i). V takomto pripade mozno opis analytickych
postupov nahradit’ podrobnym odkazom na prislusny liekopis.

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

Rutinné skusky vykonané na kazdej Sarzi vstupnych surovin sa vykonavaju
podl'a toho, ako st uvedené v ziadosti o registraciu. Ak sa pouziju skisky iné
ako tie, ktoré st uvedené v prislusnom lieckopise, musi sa predlozit’ dokaz o tom,
7e vstupné suroviny spiiiaji poZiadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripadoch, ked S$pecifikacia alebo iné ustanovenia uvedené v monografii
Eurépskeho liekopisu alebo liekopisu clenského §taitu moézu byt z hladiska
zabezpecenia kvality danej latky nepostacujice, mozu prislusné organy poziadat’
ziadatel'a o vhodnejsie Specifikacie. Prislusné organy informujii organy zodpo-
vedné za predmetny liekopis o udajnych nepostacujucich Specifikaciach.

V pripadoch, ked” vstupné suroviny nie st opisané ani v Eurdpskom liekopise,
ani v liekopise ¢lenského §tatu, moze sa uznat’ aj zhoda s liekopisnou monogra-
fiou tretej krajiny; v takych pripadoch ziadatel' predlozi kopiu monografie
v pripade potreby dolozeni validaciou skaSobnych postupov obsiahnutych
v monografii a pripadne jej preklad.

Ak sa pouzivaji vstupné suroviny zivocisneho pdvodu, musia byt v sulade
s prisluSnymi monografiami vratane vSeobecnych monografii a vSeobecnych
kapitol Europskeho liekopisu. Vykonané skaSania a kontroly musia byt
s ohl'adom na vstupné suroviny primerané.

Ziadatel’ poskytne dokumentéciu na preukazanie skutoénosti, e vstupné suroviny
a vyroba veterinarneho lieku st v stlade s poziadavkami Oznamenia o pokynoch
pre minimalizaciu rizika prenosu pdvodcov spongiformnej encefalopatie prostred-
nictvom veterindmych liekov, ako aj s poziadavkami prislusnej monografie
Eurdpskeho liekopisu. Na preukazanie stladu sa mézu pouzit’ certifikaty vhod-
nosti vydané Eurdpskym riaditel'stvom pre kvalitu lieiv a zdravotnej starostli-
vosti s odkazom na prislusna monografiu Europskeho liekopisu.

2. Vstupné suroviny neuvedené v liekopise
2.1. Vstupné suroviny biologického pévodu
Opis sa uvadza v podobe monografie.

Vyroba vakcin musi byt, kedykol'vek je to mozné, zaloZena na systéme kmeno-
vych vychodiskovych kultir a zavedenych bunkovych bank. Pri vyrobe imuno-
logickych veterinarnych liekov zloZzenych zo sér sa uvadza povod, vSeobecny
zdravotny stav a imunologicky stav produkujticich zvierat a pouZzivaju sa urcené
subory surovin.

Opise a zdokumentuje sa pdvod vratane geografickej oblasti a historia vstupnych
surovin. V pripade geneticky upravovanych vstupnych surovin musi byt stca-
stou takychto informacii napriklad opis vychodiskovych buniek alebo kmenov,
skladba expresného vektora (ndzov, povod, funkcia replikonu, zosiliovaca
promotora a ostatnych regulaénych prvkov), kontrola uéinne vlozenej sekvencie
DNA alebo RNA, oligonukleotidové sekvencie plazmidového vektora v bunkach,
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plazmid pouzivany na kotransfekciu, vsunuté alebo deletované gény, biologické
vlastnosti hotového konstruktu a exprimovanych génov, ¢islo kopie a geneticka
stabilita.

Vychodiskové kultiry, vratane bunkovych bank a surového séra na vyrobu anti-
séra, sa testuji na totoznost’ a pritomnost’ cudzich mikroorganizmov.

Uvedu sa informécie o vSetkych latkach biologického pdévodu pouzitych na
ktoromkol'vek stupni vyrobného procesu. Tieto informacie musia zahffiat"

— udaje o zdroji surovin,

— udaje o akomkol'vek vykonanom spracovani, purifikacii alebo inaktivacii,
spolu s Gdajmi o validacii tychto procesov a kontrolach pocas vyroby,

— udaje o akychkol'vek skiiSaniach znedistenia vykonanych pre kazdi Sarzu
danej latky.

Ak sa zisti pritomnost’ cudzich mikroorganizmov alebo existuje podozrenie na
ich pritomnost’, prislu$na surovina sa vyradi alebo sa pouzije za vel'mi vynimoc¢-
nych okolnosti vyhradne vtedy, ked’ d’alsie spracovanie lieku zarucuje ich odstra-
nenie a/alebo inaktivaciu; odstranenie a/alebo inaktivaciu takychto cudzich
mikroorganizmov je nutné preukazat’.

Pri pouziti bunkovych bank sa musi preukéazat, Zze vlastnosti buniek zostali
nezmenené az do najvySSej pasazovej Urovne pouzivanej v priebehu vyroby.

Pri zivych atenuovanych vakcinach je nutné uviest' dokaz stability parametrov
atenudcie prislusnej vychodiskovej kultury.

Poskytne sa dokumentacia na preukdzanie skutocnosti, ze vychodiskové kultiry,
bunkové banky, Sarze sér a iny material pochadzajuci zo Zzivo€iSnych druhov
nachylnych na prenos TSE (prenosna spongiformna encefalopatia) st v sulade
s Oznamenim o pokynoch pre minimalizaciu rizika prenosu pdvodcov spongi-
formnej encefalopatie prostrednictvom veterinarnych liekov, ako aj s prislusnou
monografiou Eurdpskeho liekopisu. Na preukazanie stuladu sa mézu pouzit certi-
fikaty vhodnosti vydané Eurdpskym riaditel'stvom pre kvalitu lieCiv a zdravotnej
starostlivosti s odkazom na prislusnu monografiu Eurdpskeho liekopisu.

V pripade potreby sa prisluSnym organom odovzdaji vzorky biologickych
surovin alebo €inidiel pouzivanych v ramci skisSobnych postupov, aby prislusné
organy mohli zariadit’ vykonanie kontroly skusSani.

2.2. Vstupné suroviny nebiologického pévodu
Opis sa uvadza v podobe monografie pod nasledujicimi zahlaviami:

— nazov vstupnej suroviny spifiajiici poziadavky bodu 2 oddielu A sa dopliia
akymikol'vek obchodnymi alebo vedeckymi synonymami,

— opis vstupnej suroviny uvedeny vo forme podobnej forme pouzitej v opisnej
polozke Eurépskeho liekopisu,

— funkcia vstupnej suroviny,
— spoOsoby urcovania jej totoznosti,

— uvadzaju sa akékol'vek zvlastne preventivne opatrenia, ktoré mozu byt
potrebné pocas uskladnenia vstupnej suroviny a, ak je to potrebné, jej Cas
pouzitel'nosti.

D. KONTROLNE SKUSKY V PRIEBEHU VYROBNEHO PROCESU

1. Do dokumenticie sa zahrnii podrobnosti tykajuce sa kontrolnych skusok,
ktoré sa vykonavaji na medziproduktoch s cielom overit’ konzistentnost’
vyrobného procesu a kone¢ného produktu.

2. 'V pripade inaktivovanych a detoxikovanych vakcin sa inaktivacia
a detoxikacia skusa pocas kazdého vyrobného cyklu, ¢o najskor po ukonceni
procesu inaktivacie a detoxikacie a po neutralizacii v pripade, Ze nastane,
avSak pred d’als$im vyrobnym krokom.

E. KONTROLNE SKUSKY NA KONECNOM PRODUKTE

Pri vSetkych skuskach je nutné uviest' opis technik analyzovania kone¢ného
produktu s dostatocnou presnostou pre hodnotenie kvality.

Do dokumentacie sa zahrni podrobnosti tykajuce sa kontrolnych sktisok hoto-
vého lieku. V pripade, Ze existuji vhodné monografie, je nutné pri pouziti inych
skasobnych postupov a limitov, ako st postupy a limity uvedené v monografiach
Eurdpskeho liekopisu, alebo v pripade, ze v fiom nie st uvedené, v liekopise
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¢lenského Statu predlozit’ dokaz, ze prislusny koneény produkt, ak by bol podro-
beny skuSaniu podla tychto monografii, by splnil poziadavky na kvalitu daného
liekopisu pre prislusnti lieckovi formu. V ziadosti o registraciu sa uvedi tie
skusky, ktoré sa vykonavaju na reprezentativnych vzorkach kazdej Sarze konec-
ného produktu. Uvedie sa frekvencia skiiSok, ktoré sa nevykonavaji pre kazda
Sarzu. Prepustacie limity musia byt uvedené.

Pripadne sa pouzije chemicky a biologicky referencny materidl z Eurdpskeho
liekopisu. V pripade, Ze sa pouziju iné referenéné materialy a normy, je potrebné
ich urcit’ a podrobne opisat’.

1. VSeobecné charakteristické vlastnosti kone¢ného produktu

Skusky vSeobecnych vlastnosti sa tykaji, kde je to mozné, kontroly priemernych
hmotnosti a maximalnych odchylok, mechanickych, fyzikalnych alebo chemic-
kych sktigok, fyzikalnych vlastnosti, ako je hustota, pH, viskozita atd’. Ziadatel
v kazdom jednotlivom pripade uvedie pre kazda z tychto vlastnosti Specifikacie
s vhodnymi intervalmi spol’ahlivosti.

2. Totoznost’ ucinnej(-ych) latky (latok)

V pripade potreby sa vykona $pecificka skuska s cielom uréenia totoznosti danej
latky.

3. Titer Sarze alebo wucinnost’

Pre kazdu Sarzu sa vykona kvantifikacia ucinnej latky, aby sa preukazalo, ze
kazda Sarza obsahuje zodpovedajiicu ucinnost’ alebo titer na zabezpecenie jej
bezpecnosti a ucinnosti.

4. TotozZnost’ a skusanie adjuvansov

V miere, v ktorej st k dispozicii prislusné skiiSobné postupy, sa pri kone¢nom
produkte overuje mnozstvo a vlastnosti adjuvansu a jeho zloziek.

5. Totoznost’ a skisanie pomocnych zlozZiek

V miere, v ktorej je to potrebné, sa prislusna pomocna(-¢) zlozka (zlozky) musi(-
ia) podrobit’ aspon skuSkam totoznosti.

Pokial’ ide o konzerva¢né latky, su testy na stanovenie horného a dolného limitu
povinné. Stanovenie horného limitu je povinné pre akukolvek inii pomocni
latku, ktora moze spdsobit’ neziaducu reakciu.

6. Skusky bezpecnosti

Okrem vysledkov skusok predlozenych v sulade s ¢astou 3 tejto hlavy (skusky
bezpecnosti) sa predkladaju aj tdaje tykajuce sa skuSok bezpe¢nosti Sarzi. Pri
tychto skiiskach by prednostne malo ist’ o §tadie predavkovania vykonané aspoi
pre jeden z najcitlivejsich cielovych druhov a aspori pre ti odporiicanii cestu
podania, ktord predstavuje najvacsie riziko. Rutinné pouzivanie skuSok bezpec-
nosti Sarze sa méze vynechat v zaujme dobrych zivotnych podmienok zvierat,
pokial’ sa vyrobil dostatoény pocet po sebe nasledujicich vyrobnych $arzi, ktoré
vyhoveli uvedenym skiskam.

7. Sterilita a skuska na ¢istotu

V zavislosti od povahy prisluSného imunologického veterinarneho lieku, spdsobu
a podmienkach jeho vyroby sa musia vykonat' vhodné skusky preukazujice
nepritomnost’ kontaminacie cudzimi organizmami alebo inymi latkami. Ak sa
pre kazdd Sarzu rutinne vykonava menej skusok, ako sa pozaduje podl'a Europ-
skeho liekopisu, vykonané skisky budu zasadné pre stlad s monografiou. Je
potrebné poskytnit’ dékaz o tom, ¥e imunologicky veterinamy liek by spfital
poziadavky, ak by sa v plnom rozsahu sktsal podl'a danej monografie.

8. ZvySkova vlhkost’

Kazdd Sarza akéhokol'vek lyofilizovaného lieku sa musi podrobit’ skuske
zvyskovej vlhkosti.

9. Inaktivacia

Pokial’ ide o inaktivované vakciny, vykond sa na produkte v konecnom obale
skaska na overenie inaktivacie okrem pripadov, ak uz sa tato skiiska vykonala
v poslednych stupnoch vyrobného procesu.

F. ROVNORODOST JEDNOTLIVYCH SARZi

S cielom zabezpecit, aby bola kvalita lieku rovnoroda v ramci jednotlivych Sarzi
a preukazat’ sulad so Specifikaciami, je potrebné predlozit’ kompletny protokol
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troch po sebe nasledujucich Sarzi, ktory obsahuje vysledky vsetkych skasok
vykonanych v priebehu vyroby a na kone¢nom produkte.

G. SKUSKY STABILITY

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3
pism. f) a i) sa predkladaju v sulade s nasledujucimi poziadavkami.

Uvedie sa opis skusok vykonanych s cielom podporit’ ¢as pouzitel'nosti navrho-
vanu ziadatelom. V pripade tychto skusok musi ist' vzdy o Studie vykonavané
v realnom case; vykonavajii sa pre dostatocne velky pocet Sarzi vyrobenych
podla opisaného vyrobného procesu a pre lieky uchovavané v konecnom(-ych)
obale (obaloch); stcastou tychto skuSok su skusky biologickej a fyzikalno-
chemicke;j stability.

Zavery musia obsahovat’ vysledky analyz, ktoré¢ opodstatiuju navrhovany cas
pouzitel'nosti za vSetkych odporuanych podmienok uchovavania.

V pripade liekov podavanych v krmivach je podla potreby taktiez nutné uviest’
informacie o ¢ase pouzitelnosti prislusného licku v jednotlivych fazach jeho
mieSania za predpokladu, Ze liek sa primieSava podl'a odporucanych pokynov.

Ak si kone¢ny produkt pred podanim vyzaduje rekonstitiiciu alebo sa podava
v pitnej vode, su povinné aj idaje o navrhovanom case pouzitelnosti pre lick
rekonstituovany podl'a odporucani. Uvadzaju sa aj udaje podporujuce navrhovany
¢as pouzitelnosti daného rekonstituovaného lieku.

Udaje o stabilite ziskané z kombinovaného lieku sa mdézu pouzit’ ako predbezné
udaje pre odvodené lieky obsahujuce jednu alebo viac rovnakych zloZiek.

Navrhovany ¢as pouzitelnosti je potrebné zdovodnit.
Je nutné predviest’ ucinnost’ akéhokol'vek konzervaéného systému.

Informéacie o Gc¢innosti konzervaénych latok v pripade inych podobnych imuno-
logickych veterinarnych liekov od rovnakého vyrobcu moézu byt postacujuce.

H. DALSIE INFORMACIE

Informécie tykajice sa kvality imunologického veterinarneho lieku, ktoré nie st
zaradené do predchadzajucich oddielov, sa mézu zahrnut' do dokumentacie.

CAST 3: SKUSANIE BEZPECNOSTI
A. UVOD A VSEOBECNE POZIADAVKY

Skusanie bezpecnosti musi odhalit’ mozné rizika prislusného imunologického
veterinarneho lieku, ktoré sa mézu za navrhovanych podmienok pouzivania
u zvierat vyskytnit, tieto rizika sa hodnotia vo vztahu k moznym prinosom
daného lieku.

Ak sa imunologické veterinarne lieky skladaji zo Zivych organizmov, najmi
tych, ktoré by mohli byt vylucované vakcinovanymi zvieratami, hodnoti sa
mozné riziko ohrozenia nevakcinovanych zvierat rovnakého alebo akéhokol'vek
iného druhu, ktoré tymto organizmom moézu byt vystavené.

Stidie bezpetnosti sa vykonavaju na ciefovych druhoch zvierat. Davka, ktora sa
ma pouzit, musi zodpovedat’ mnozstvu lieku odporaéanému na pouzitie a Sarza
pouzita na sktsanie bezpecnosti sa odoberie zo Sarze alebo Sarzi vyrobenych
v stulade s vyrobnym procesom opisanym v casti 2 ziadosti.

V pripade, Zze imunologicky veterinarny liek obsahuje zivé organizmy, davka,
ktora sa ma pouzit’ pri laboratornych skuskach opisanych v oddieloch B.1 a B.2,
predstavuje mnozstvo lieku obsahujiiceho maximalny titer. V pripade potreby sa
moze koncentracia antigénu upravit, aby sa tak dosiahla pozadovana davka. Pri
inaktivovanych vakcinach zodpoveda pouzitd davka mnozstvu odpori¢anému na
pouzitie zahfiajuce maximalny obsah antigénu okrem oddvodnenych pripadov.

Dokumentacia o bezpecnosti sa pouzije na hodnotenie potencialnych rizik, ktoré
mozu vyplyvat z vystavenia ludi veterinarnemu lieku, napriklad pocas jeho
podéavania zvierat'u.

B. LABORATORNE POKUSY
1. Bezpecnost’ podania jednej davky

Prislusny imunologicky veterinarny liek sa poda v odporucanej davke kazdou
odporti¢anou cestou podania zvieratam kazdého druhu a kategorie, pre ktoré je
urfeny, vratane zvierat s minimalnym vekom umoziujicim podanie. Na zviera-
tach sa pozorujii a posudzuju priznaky systémovych a lokalnych reakcii. Kde je
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to vhodné, tieto $tidie musia obsahovat’ podrobné postmortalne makroskopické
a mikroskopické vySetrenie miesta vpichu injekcie. Zaznamenaju sa aj ostatné
objektivne kritéria, ako napriklad rektalna teplota a miera uZzitkovosti.

Zvieratd sa pozoruju a posudzuju, az pokial uz nemozno ocakavat' ziadne
reakcie, avSak trvanie doby pozorovania a posudenia musi v kazdom pripade
trvat’ asponi 14 dni po podani daného lieku.

Tato stadia moze byt sGcastou Stidie tykajucej sa podania opakovanej davky
pozadovanej podla bodu 3 alebo sa mdze vynechat, ak vysledky Stidie tykajucej
sa preddvkovania podla bodu 2 neodhalili Ziadne priznaky systémovych
a lokalnych reakcii.

2. Bezpecnost’ podania jednej davky, ktora sposobi predavkovanie

Skusanie predavkovania sa pozaduje iba pri zivych imunologickych veterinar-
nych liekoch.

Zvieratam najcitlivejSich kategoérii cielovych druhov sa kazdym z odporacanym
spdsobov podania poda taka davka prislusného imunologického veterinarneho
lieku, ktora spdsobi predavkovanie, okrem pripadov, ked’ je vyber najcitlivejSicho
z niekol’kych sposobov podani odovodneny. V pripade podania imunologického
veterinarneho lieku injekénou cestou sa davky a spdsob (spdsoby) vybert
s prihliadnutim na maximalny objem, ktory je mozné podat na akomkol'vek
jednom mieste vpichu. Na zvieratach sa pozoruju a posudzuju priznaky systé-
movych a lokalnych reakcii pocas aspon 14 dni po podani dan¢ho lieku. Zazna-
menaju sa aj ostatné kritéria, ako napriklad rektalna teplota a miera uzitkovosti.

Kde je to vhodné, tieto Stiidie musia obsahovat’ podrobné postmortalne makro-
skopické a mikroskopické vysetrenie miesta vpichu injekcie, ak sa uz vySetrenie
nevykonalo v stlade s bodom 1.

3. Bezpecnost’ opakovaného podania jednej davky

V pripade, ze sa imunologicky veterinarny liek podava viac ako jedenkrat ako
sucast’ zékladného vakcinacného programu, pozaduje sa $tidia o opakovanom
podavani jednej davky s cielom zistit' akékol'vek neziaduce Ucinky vyvolané
takymto podanim. Tieto skusky sa vykonaju na najcitlivejsich kategoriach ciel’o-
vych druhov zvierat (napr. urcité plemeno, vekova skupina) za pouzitia kazdého
odportcaného spdsobu podania.

Na zvieratach sa pozorujui a posudzuji priznaky systémovych a lokalnych reakcii
aspoit 14 dni po podani dané¢ho lieku. Zaznamenaju sa aj ostatné objektivne
kritéria, ako napriklad rektalna teplota a miera uzitkovosti.

4. Posudenie rozmnoZovacej vykonnosti

Postdenie rozmnozovacej vykonnosti je nutné zvazit, ked udaje naznacuju, zZe
vstupné suroviny, z ktorych je vyrobeny prislusny lieck, mézu v tomto ohlade
predstavovat’ rizikovy faktor. Za pouzitia odporucanej davky a najcitlivejSim
sposobom  podania sa skima rozmnoZovacia  vykonnost  samcov
a negravidnych a gravidnych samic. Okrem toho sa skumaju Skodlivé ucinky
na potomstvo, ako aj U€inky spdsobujiice vznik vyvojovych defektov a ucinky
vyvolavajuce prerusenie gravidity.

Tieto Stidie mézu byt stcastou stadii bezpecnosti opisanych v bodoch 1, 2, 3
alebo terénnych studii stanovenych v oddiele C.

5. Posudenie imunologickych funkcii

V pripadoch, ked’ imunologicky veterinarny liek mdze neziaducim spdsobom
ovplyvnit’ imunitni reakciu vakcinovaného zvierata alebo jeho potomstva, sa
vykonaji vhodné sktisania imunologickych funkcii.

6. Osobitné poziadavky na Zivé vakciny
6.1. Sirenie vakcinacného kmeiia

Preskiima sa Sirenie kmena vakciny z vakcinovanych zvierat na nevakcinované,
priCom sa pouzije taky odporucany sposob podania, ktory ¢o najpravdepodob-
nejSie sposobi takéto Sirenie. Okrem toho moze byt nutné preskiimat’ ich Sirenie
na neciel'ové zivocisne druhy, ktoré mozu byt voci kmenom zivej vakciny vel'mi
vnimavé.

6.2. Rozsirovanie vo vakcinovanom zvierati

Vykaly, mo¢, mlieko, vajcia, oralne a nazalne a iné sekréty sa podl'a vhodnosti
podrobia vySetreniu na pritomnost’ prislusného organizmu. Okrem toho mézu byt’
pozadované aj S$tidie rozSirovania vakcinacného kmenia v tele s osobitnym
zretelom na predilekéné miesta pre replikaciu dané¢ho organizmu. V pripade
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zivych vakcin pre zoonotické ochorenia v zmysle smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2003/99/ES (!), ktoré sa majii pouzit' pre zvieratd uréené na
produkciu potravin, sa v tychto Stidiach musi zohl'adnit’ najmé zotrvavanie orga-
nizmu v mieste vpichu.

6.3. Reverzia virulencie atenuovanych vakcin

Reverzia virulencie sa zistuje na vychodiskovej kultare. Ak vychodiskova
kultira nie je k dispozicii v dostatoénom mnozstve, preskima sa najnizSia
pasaz pre vyrobu. Pouzitie inej pasaze sa musi odovodnit. Prvotna vakcinacia
sa vykona prostrednictvom takého sposobu podania, ktory bude mat’ ¢o najprav-
depodobnejsie za nasledok navrat k virulencii. Vykona sa za sebou nasledujuce
pasazovanie u cielovych druhov na piatich skupinach zvierat okrem pripadov,
ked existuji dovody na vykonanie viacerych pasazi alebo ked organizmus
zmizne z testovaného zvierata skor. Ak sa organizmus nereplikuje adekvatnym
sposobom, vykona sa tol'ko pasazi, kol’ko je mozné u cielového zvierata usku-
tocnit’.

6.4. Biologické vlastnosti vakcinacného kmena

Aby sa ¢o najpresnejsie urcili vrodené biologické vlastnosti prislusného kmena
vakciny (napr. neurotropizmus), moze byt potrebné vykonat’ aj iné skusky.

6.5. Rekombinacia alebo vymena genomickych segmentov kmernov

Rozoberie sa pravdepodobnost’ rekombindcie alebo vymeny genomickych
segmentov s terénnymi alebo ostatnymi kmefimi.

7. Bezpecnost’ pouZivatela

Tento oddiel zahffia diskusie o G¢inkoch zistenych v predchadzajucich oddieloch,
ktoré uvadza do suvislosti s typom a rozsahom vystavenia I'udi prislusnému
liecku, s cielom sformulovat vhodné upozornenia pre pouzivatela a dalSie
opatrenia v oblasti riadenia rizika.

8. Stadia rezidui

Pri imunologickych veterinarnych liekoch nie je zvycajne potrebné vykonavat
$tadiu rezidui. Ak sa vSak pri vyrobe imunologickych veterinarnych lickov
pouzivaji adjuvansy a/alebo konzervaéné latky, mala by sa zvazit moznost
pretrvania rezidui v potravinach. Ak je to potrebné, preskiimaju sa ucinky
takychto rezidui.

Navrhne sa ochrannd lehota a rozoberie sa jej primeranost v stvislosti
s akymikol'vek vykonanymi Stidiami rezidui.

9. Interakcie

Ak sa v suhre charakteristickych vlastnosti lieku nachadza vyhlasenie
o kompatibilite s inymi imunologickymi veterinarnymi liekmi, preskima sa
bezpecnost’ tohto spojenia. Opisu sa akékol'vek zname interakcie s inymi veteri-
narnymi liekmi.

C. TERENNE STUDIE

Okrem oddvodnenych pripadov sa k vysledkom laboratornych §tadii prilozia aj
udaje z terénnych $tadii, priCom sa pouziju Sarze vyrobené podla vyrobnych
postupov opisanych v Ziadosti o registraciu. V tychto terénnych $tudiach sa
zarovenn mozu skumat’ bezpecnost’ aj ucinnost.

D. HODNOTENIE ENVIRONMENTALNEHO RIZIKA

Ucelom §tadie hodnotenia environmentlneho rizika je posidenie moZnych
Skodlivych ucinkov, ktoré méze mat pouzivanie lieku na zivotné prostredie,
a stanovenie akychkol'vek preventivnych opatreni potrebnych na zniZenie
takychto rizik.

Takéto hodnotenie sa zvycajne vykonava v dvoch fazach. Vzdy sa vykona prva
faza hodnotenia. Podrobné idaje hodnotenia sa poskytnu v stilade so zavedenymi
usmerneniami. V hodnoteni sa uvedie mozné vystavenie zivotného prostredia
produktu a troven rizika spojend s akymkolvek takymto vystavenim, a to
najmd pri zohl'adneni tychto bodov:

— cielovych zivocisnych druhov a navrhovaného vzoru pouzitia,

— spdsobu podania, najmd mozného rozsahu, v ktorom sa prislusny liek dostane
priamo do environmentalnych systémov,

() U. v. EU L 325, 12.12.2003, s. 31.
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— mozného vylucenia daného lieku, jeho Ucinnych latok zvieratom do Zivot-
ného prostredia, pretrvania vo vykaloch,

— likvidacie nepouzitych liekov alebo jeho odpadovych materialov.

V pripade kmenov zivych vakcin, ktoré mozu mat zoonoticky charakter, sa
posudi riziko pre ¢loveka.

Ak zavery vyvodené z prvej fazy naznauji mozné vystavenie zivotného
prostredia danému lieku, ziadatel' pokracuje druhou fazou a vyhodnoti mozné
riziko (rizikd), ktoré moze prislusny veterinarny liek predstavovat' pre zivotné
prostredie. Ak je to potrebné, vykonaju sa d’alSie skimania o dosahu lieku na
zivotné prostredie (pddu, vodu, ovzdu$ie, vodné systémy, organizmy iné ako
cielové organizmy).

E. HODNOTENIE POZADOVANE PRI VETERINARNYCH LIEKOCH,
KTORE OBSAHUJU GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANIZMY
ALEBO Z NICH POZOSTAVAJU

V pripade veterinarneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy
alebo z nich pozostava, sa k ziadosti pripoja dokumenty pozadované podla
¢lanku 2 a casti C smernice 2001/18/ES.

CAST 4: SKUSANIE UCINNOSTI
KAPITOLA 1
1. VSeobecné zasady

Ucelom pokusov opisanych v tejto Sasti je preukédzat alebo potvrdit uginnost
daného imunologického veterinarneho lieku. Vsetky tvrdenia ziadatela
o vlastnostiach, u¢inkoch a pouzivani prislusného lieku musia byt plne podpo-
rené vysledkami Specifickych pokusov uvedenymi v ziadosti o registraciu.

2. Vykonavanie pokusov

Pri vykonavani vsetkych skuSok ucinnosti sa v plnej miere prihliada na podrobny
protokol o pokuse, ktory sa pisomne zaznamena eSte pred zacatim daného
pokusu. Dodrziavanie zasad dobrych podmienok pokusnych zvierat podlicha
veterinarnemu dohl’adu, pricom sa na ne v plnej miere prihliada uz pri vypraco-
vavani protokolu akéhokol'vek pokusu a pocas vykonavania samotného pokusu.

Pozaduju sa vopred stanovené systematické pisomné postupy tykajiice sa orga-
nizéacie, vykonavania, zberu udajov, dokumentacie a overovania pokusov ucin-
nosti.

Pokusy v teréne sa vykonavaju v sulade so zavedenymi zasadami spravnej
klinickej praxe okrem opodstatnenych pripadov.

Pred zacatim akéhokol'vek pokusu v teréne sa po informovanom suhlase musi
ziskat' a zdokladovat’ sthlas vlastnika zvierat, ktoré sa maju v ramci skuSania
pouzit. Vlastnikovi je nutné pisomne oznamit' najmai tie dosledky vyplyvajuce
z ucasti zvierat na skusSani, ktoré maju vplyv na nasledné odstranenie lieCenych
zvierat alebo na produkciu potravin z tychto zvierat. Sucastou dokumentacie
skuSania musi byt kopia tohto oznamenia, podpisana a datovana vlastnikom
zvierat.

Pokial’ sa skti$anie v teréne nevykonava ako slepé, na oznaCovanie formulacii
uréenych na pouzitie pocas prislusnych veterinarnych skaSani v teréne sa analo-
gicky vztahuji ustanovenia ¢lankov 55, 56 a 57. Obal vsak v kazdom pripade
musi obsahovat’ zretelny a nezmazatelny odkaz ,,uréené vyhradne na veterinarne
skusanie v teréne®.

KAPITOLA 11
A. Vseobecné poziadavky

1. Vyber antigénov alebo kmenov oc¢kovacich latok musi byt opodstatneny na
zaklade epizoologickych udajov.

2. Skasky ucinnosti vykonané v laboratériu musia byt vykonané formou
kontrolovanych pokusov s vyuzitim nelieCenych kontrolnych zvierat okrem
pripadov, ked” to z dévodu zabezpecenia dobrych zivotnych podmienok nie
je mozné a ucinnost’ mozno preukazat’ inym spdsobom.

Vo vSeobecnosti sa tieto laboratorne pokusy podporuji pokusmi vykonanymi
za podmienok existujucich v teréne s vyuzitim nelieCenych kontrolnych
zvierat.
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Vsetky skasobné postupy sa opiSu dostatocne podrobne tak, aby ich bolo
mozné zopakovat’ v ramci kontrolnych pokusov vykonavanych na poziadanie
prislusného organu. Vyskumnik je povinny predviest platnost’ vsetkych
pouzitych technik.

Uvadzaju sa vSetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé.

Utinnost’ akéhokol'vek imunologického veterinarneho lieku sa preukazuje
pre kazdu kategoriu cielového Zivoéisneho druhu, pre ktory sa odporiica
oc¢kovanie danym liekom, kazdou odporucanou cestou podania a za pouzitia
odporucaného harmonogramu podavania. V pripade potreby sa adekvatne
vyhodnoti vplyv pasivne nadobudnutych alebo materskych protilatok na
ucinnost’ akejkol'vek vakciny. S vynimkou oddvodnenych pripadov sa nastup
a trvanie imunity stanovi a podpori udajmi ziskanymi zo skusani.

Preukdze sa ucinok kazdej zo zloziek polyvalentnych a kombinovanych
imunologickych veterinarnych lieckov. Ak sa odporuc¢a podavanie dané¢ho
lieku v kombinacii alebo sucasne s inym veterinarnym lieckom, musi sa
preukazat’ ich kompatibilita.

Ak akykol'vek liek predstavuje sicast’ vakcinaéného programu odporacaného
ziadatelom, preukazuje sa indukény (priming) alebo podporny (booster)
ucinok alebo prispevok imunologického veterinarmeho lieku k ucinnosti
oc¢kovacieho programu ako celku.

Pouzitd davka musi zodpovedat’ mnozstvu lieku odporu¢anému na pouzitie
a Sarza pouzitd na skiSanie ucinnosti sa odoberie zo Sarze alebo Sarzi vyro-
benych v stlade s vyrobnym postupom opisanym v casti 2 ziadosti.

Ak sa v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku nachadza vyhlasenie
o zluditelnosti s inymi imunologickymi veterindmymi liekmi, preskiima sa
ucinnost’ tohto spojenia. Opisu sa akékol'vek zname interakcie s inymi vete-
rindarnymi liekmi. Stibezné alebo stcasné pouzitie sa mdze povolit, ak je
podporené vhodnymi $tadiami.

V pripade diagnostickych imunologickych veterinarnych liekov podavanych
zvieratam ziadatel' uvedie spdsob, akym sa maju reakcie na prislusny liek
interpretovat’.

V pripade vakcin urenych na umoznenie rozliSenia ockovanych
a nakazenych zvierat (markerové vakciny), pre ktoré sa tvrdenie
o U¢innosti opiera o diagnostické testy in vitro, sa poskytnu dostatocné
udaje o diagnostickych testoch s cielom umoznit' adekvatne hodnotenie
tvrdeni tykajucich sa markerovych vlastnosti.

Laboratorne pokusy

Preukazovanie uc¢innosti sa v zasade vykonava za dobre kontrolovanych
laboratérnych podmienok experimentalnou infekciou (challenge) po podani
prislusného imunologického veterinarmeho lieku cielovému zvieratu pri
dodrzani odport¢anych podmienok pouzivania. Do najvy$Sej moznej miery
musia podmienky, za ktorych sa vyvolala experimentalna infekcia, podobat’
prirodzenym podmienkam infekcie. Poskytni sa tidaje o vyvolavacom kmeni
a jeho relevantnosti.

Pokial’ ide o zivé vakciny, pouzijii sa Sarze s obsahom minimalneho titra
alebo ucinnosti okrem odovodnenych pripadov. Pokial’ ide o iné lieky,
pouziju sa Sarze s minimalnym obsahom ucinnej latky okrem oddvodnenych
pripadov.

Ak je to moZné, uvedie a zdokumentuje sa imunitny mechanizmus (spro-
stredkovany bunkami/humoralny, lokalne/celkové triedy imunoglobulinu)
vyvolany po podani prislusného imunologického veterinarneho lieku
cielovym zvieratam odportic¢anou cestou podania.

Terénne pokusy

Okrem odovodnenych pripadov sa k vysledkom laboratornych pokusov
prilozia aj udaje z terénnych pokusov, priCom sa pouziji Sarze vyrobené
podla vyrobnych postupov opisanych v ziadosti o registraciu. V tejto $tadii
v teréne sa zarovei moézu skimat’ bezpecnost' aj uéinnost.

Ak ucéinnost nemozno podporit’ laboratornymi pokusmi, je mozné akcep-
tovat’ vykonanie len pokusov v teréne.
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CAST 5 UDAJE A DOKUMENTY

A.

UVOD

Dokumentacia o bezpecnosti a ucinnosti musi obsahovat’ uvod vymedzujici
predmet a uvadzajuci pokusy, ktoré boli vykonané v sulade s Castami 3 a 4,
ako aj sthrn, spolu s odkazmi na uverejnent literatiru. Tento sithrn musi zahftiat’
objektivny rozbor vsetkych dosiahnutych vysledkov a musi viest k zaveru
o bezpecnosti a U¢innosti prislusného imunologického veterinarneho lieku.
Uvedie a rozoberie sa vynechanie akychkol'vek uvedenych skusok alebo
pokusov.

B.
Pri

=

1.

10.
11.

12.

C.

LABORATORNE POKUSY
vSetkych $tidiach sa uvadzaju nasledujiice udaje:

suhrn;

. nazov organu, ktory stadie vykonal;

. podrobny protokol pokusu uvadzajici opis pouzitych metdd, zariadeni

a materialov, udaje o druhoch a plemenach zvierat, kategoriach zvierat, ich
povod, ich totoznost a pocet a podmienky, za ktorych boli chované
a kimené (uvadzajic okrem iného, ¢i vykazovali pritomnost’ akychkol'vek
$pecifickych patogénov a/alebo $pecifickych protilatok, povahu a mnozstvo
akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmive), davkovanie, cestu podania, plan
a datumy podania a opis a oddvodnenie pouzitych Statistickych metod;

. v pripade kontrolnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli

lieCené;

. v pripade lieCenych zvierat a v pripade potreby, ¢i im bol podany skuSany

liek alebo iny produkt povoleny v Spolocenstve;

. v8etky dosiahnuté vSeobecné a individudlne pozorovania a vysledky (spolu

s priemernymi hodnotami a Standardnymi odchylkami) bez ohl'adu na to, ¢i
st priaznivé alebo nepriaznivé. Udaje musia byt opisané dostatotne
podrobne na to, aby ich bolo mozné kriticky vyhodnotit’ nezavisle od ich
interpretacie autorom. Prvotné nespracované udaje mézu byt predlozené vo
forme tabuliek. Vysledky mozu byt vysvetlené a znazornené sprievodnymi
reprodukciami zdznamov, mikrofotografiami atd’.;

. povaha, frekvencia a trvanie pozorovanych vedlajsich ucinkov;
. pocet zvierat vyradenych pred¢asne z pokusov a dovody takychto vyradeni;

. Statistickd analyza vysledkov, ak si ju prislusny program skaSani vyzaduje,

spolu s odchylkou udajov;
vyskyt a priebeh akychkol'vek pridruzenych choréb;

vsSetky udaje o veterinarnych liekoch (inych ako tych, ktoré¢ su predmetom
studie), ktoré bolo nutné podat’ pocas studie;

objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktory vedie k zaverom
0 bezpecénosti a G¢innosti prislusného lieku.

TERENNE POKUSY

Udaje tykajuce sa terénnych §tadii musia byt dostatoéne podrobné, aby umoz-
novali objektivne posudenie. Musia obsahovat’:

1.
2.
3.

suhrn;
meno, adresu, funkciu a odbornl sposobilost’ zodpovedného vyskumnika;

miesto a datum podania, identifika¢ny kod, ktory odkazuje na meno a adresu
vlastnika zvierat;

. Udaje zo skuSobného protokolu opisujuce pouzité metody, zariadenia

a materialy, udaje ako cesta podania, harmonogram podavania, davku, kate-
goériu zvierat, trvanie pozorovania, sérologicki reakciu a iné skumania
zvierat po podani daného lieku;

. v pripade kontrolnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli

lieCené;

. urCenie totoznosti lieCenych a kontrolnych zvierat (hromadne alebo jedno-

tlivo, podla vhodnosti), ako napriklad druhy, plemena, linie, vek, hmotnost,
pohlavie, fyziologicky stav;
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7. struény opis metédy chovu a kfmenia, priCom sa uvadza typ a mnozstvo
akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmivéch;

8. vSetky tUdaje o pozorovaniach, vykonnosti a vysledkoch (spolu
s priemernymi hodnotami a $tandardnymi odchylkami), ak boli vykonané
skasky a merania jednotlivych zvierat, prislusné udaje sa zodpovedajiico
oznacia;

9. vsetky pozorovania a vysledky §tadii, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé,
spolu s uplnym vyhlasenim o pozorovaniach a vysledkami objektivnych
skuSani UcCinnosti potrebnymi na posudenie prislusného lieku, musia sa
uviest’ pouzité techniky, ako aj vysvetlenie dolezitosti akychkol'vek odchylok
vysledkov;

10. G¢inky na uzitkovost' zvierat;

11. pocet zvierat vyradenych predcasne z pokusov a dovody takychto vyradeni;
12. povahu, frekvenciu a trvanie pozorovanych vedlajsich ucinkov;

13. vyskyt a priebeh akychkol'vek pridruzenych chorob;

14. vsetky tdaje o veterinarnych liekoch (inych ako tych, ktoré st predmetom
studie) podanych pocas skuSania, bud’ pred, alebo stGcasne so skuSanym
liekom, alebo pocas doby pozorovania, tdaje o akychkol'vek pozorovanych
interakciach;

15. objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktory vedie k zaverom
o bezpecnosti a G¢innosti prislusného lieku.

CAST 6: BIBLIOGRAFICKE ODKAZY

Podrobne sa uvedu bibliografické odkazy citované v sihrne uvedenom v asti 1
a poskytnu sa ich kopie.

HLAVA 111
POZIADAVKY NA OSOBITNE ZIADOSTI O REGISTRACIU
1. Generické veterinirne lieky

Ziadosti zalozené na ¢lanku 13 (generické veterindme lieky) musia obsahovat
udaje uvedené v Castiach 1 a 2 hlavy I tejto prilohy spolu s hodnotenim envi-
ronmentalneho rizika a udajmi preukazujicimi, ze lieck ma rovnaké kvalitativne
a kvantitativne zlozenie u¢innych latok a rovnakua liekova formu ako referenény
liek a udaje, ktoré¢ dokazuju jeho bioekvivalenciu s referenénym liekom. Ak je
referenénym veterinarnym liekom biologicky liek, musia byt splnené poziadavky
oddielu 2 tykajiice sa podobnych biologickych veterinarnych liekov.

Pri generickych veterinarnych lieckov sa podrobné a kritické suhrny bezpecnosti
a ucinnosti zameriavaju najmé na tieto prvky:

— dovody na uplatiiovanie podobnosti podstaty,

— sthrn ne€istdét v Sarziach wéinnej(-ych) latky (latok), ako aj necistoty
v hotovom lieku (a ked pocas skladovania vznikaji prislusné rozkladné
produkty) tak, ako je navrhovany na pouzitie v liecku uréenom na umiestnenie
na trh s hodnotenim tychto necistot,

— hodnotenie $tadii bioekvivalencie alebo oddvodnenie, preco Studie neboli
vykonané s odkazom na zavedené usmernenia,

— podla vhodnosti Zziadatel' poskytne dodatoéné tdaje s cielom preukazat
rovnocennost vlastnosti bezpec¢nosti a cinnosti jednotlivych soli, esterov
alebo inych derivatov povolenej ucinnej latky, tieto udaje zahfnaji dokazy
o tom, ze nedoslo k ziadnej zmene vo farmakokinetickych
a farmakodynamickych vlastnostiach lieCivej zlozky a/alebo v toxicite,
ktoré by mohli ovplyvnit’ profil bezpecnost’ alebo G¢innosti.

Kazdé tvrdenie v suhrne charakteristickych vlastnosti licku o neznamych alebo
usudzovanych vlastnostiach lieku a/alebo jeho terapeutickej skupiny by sa malo
rozobrat’ v neklinickych/klinickych prehl'adoch/sthrnoch a podlozit’ uverejnenou
literatirou a/alebo dopliiujucimi Stadiami.

Pokial’ ide o generické veterinarne lieky urcené na podavanie intramuskularnou,
podkoznou cestou alebo podavanim cez kozu, je potrebné predlozit’ tieto udaje:

— dokazy preukazujuce zhodné alebo odlisné odburavanie rezidui z miesta
podania, ktoré¢ mézu byt dolozené vhodnymi $tiidiami o odburavani rezidui,
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— dokazy o preukazani tolerancie u cielovych druhov v mieste podania, ktoré
mozu byt dolozené vhodnymi Stadiami tolerancie u cielovych druhov.

2. Podobné biologické veterinarne lieky

V sulade s ¢lankom 13 ods. 4, ak biologicky veterinarny liek, ktory je podobny
referenénému biologickému veterinarnemu lieku, nespliia poziadavky v ramci
vymedzenia generického lieku, je potrebné poskytnut’ informacie, ktoré sa neob-
medzuju na Casti 1 a 2 (farmaceutické, chemické a biologické udaje), spolocne
s udajmi o bioekvivalencii a biodostupnosti. V takychto pripadoch sa poskytna
dodato¢né udaje, najmé pokial’ ide o bezpecnost’ a Gcinnost’ lieku.

— Druh a rozsah dodatoénych udajov (napr. toxikologické a iné Studie bezpec-
nosti a vhodné klinické $tadie) sa ur¢i od pripadu k pripadu na zaklade
stladu s prislusnymi vedeckymi usmerneniami.

— Vzhl'adom na rozmanitost’ biologickych veterinarnych liekov prislusny organ
urCi potrebné Stidie uvedené v Castiach 3 a 4 pri zohladneni osobitnych
charakteristik kazdého individualneho biologického veterinarneho lieku.

Vseobecné zasady, ktoré sa maju uplatnit, su uvedené v pokynoch, ktoré prijme
agentlira, pricom sa zohladnia vlastnosti daného biologického veterinarneho
liecku. V pripade, ze ma referencny biologicky veterinarny liek viac ako jednu
indikaciu, musi sa preukdzat’ Gcinnost’ a bezpecnost’ biologického veterinarneho
lieku, o ktorom sa tvrdi, Ze je podobny, alebo ak je to potrebné, preukdze sa
kazda jednotlivd uvadzand indikacia.

3. Osvedcené veterinarne pouZitie

Na veterinarne lieky, ktorych ucinna(-¢) latka (latky) ma (maji) ,,osvedCené
veterindrne pouzitie” podla ¢lanku 13a s uznanou uc¢innostou a prijatelnou
uroviiou bezpecnosti, sa uplatiujii nasledujice osobitné pravidla.

Ziadatel' predlozi &asti 1 a 2 podla opisu v hlave I tejto prilohy.

V castiach 3 a 4 sa uvedie podrobna vedecka bibliografia tykajuca sa vsetkych
aspektov bezpecnosti a téinnosti.

Na preukazanie osved¢ené¢ho veterindrneho pouzitia sa uplatnia tieto osobitné
pravidla:

3.1. Zohladnia sa nasledujuce faktory s cielom preukazat’ osvedcené veterinarne
pouzitie zloziek veterinarneho lieku:

a) Cas pouzivania Ucinnej latky;
b) kvantitativne hl'adiska pouzitia G¢innej latky;

c) miera vedeckého zaujmu o pouzitie ucinnej latky (preukdzana
v uverejnenej vedeckej literattre);

d) sulad vedeckych hodnoteni.

Pre rozne latky mézu byt na stanovenie osvedCené¢ho pouzitia preto
potrebné rozne dlhé casové obdobia. V kazdom pripade vSak casové
obdobie pozadované na stanovenie osvedceného veterinarneho pouzitia
zlozky lieku nesmie byt kratSie ako desat’ rokov od prvého systematického
a zdokumentovaného pouzitia tejto latky ako veterinarneho lieku
v Spolocenstve.

3.2. Dokumentécia, ktora ziadatel' predlozi, pokryje vSetky aspekty hodnotenia
bezpecnosti a/alebo ucinnosti lieku pre navrhované indikacie u cielovych
druhov prostrednictvom navrhovanej cesty podania a harmonogramu davko-
vania. Dokumentacia musi obsahovat’ alebo odkazovat’ na prehlad prislusnej
literatary pri zohladneni stadii pred a po umiestneni na trh a uverejnenej
vedeckej literatury prezentujicej sktsenosti vo forme epidemiologickych
studii a najmi porovnavacie epidemiologické Stadie. Odovzda sa kompletna
dokumentacia, priazniva aj nepriazniva. So zretelom na ustanovenia tyka-
juce sa osvedceného lekarskeho pouzitia je hlavne potrebné objasnit’, Ze
bibliograficky odkaz na iné zdroje dokazu (Stidie po umiestneni na trh,
epidemiologické Stidie atd’.) a nielen udaje tykajiice skuSani a pokusov sa
moézu povazovat za platné overenie bezpeCnosti a ucinnosti lieku, ak
ziadost’ uspokojivo vysvetluje a odovodiuje pouzitie tychto zdrojov infor-
macii.

3.3. Osobitna pozornost’ sa venuje kazdej chybajtcej informacii a musi sa uviest’
zdévodnenie, preCo je mozné podporit’ preukazanie prijatelnej urovne
bezpecnosti a/alebo Gcinnosti, aj ked’ chybaji niektoré studie.
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3.4. V podrobnych a kritickych stthrnoch bezpecnosti a Gi¢innosti sa musi vysve-
tlit' relevantnost’ akychkol'vek prelozenych udajov, ktoré sa tykaju iného
lieku, ako je lieck ureny na umiestnenie na trh. Je potrebné poskytnut
posudok, ¢i sa mdze skamany liek napriek existujiicim rozdielom povazovat
za podobny lieku, pre ktory sa podala ziadost’ o registraciu.

3.5. Skusenosti ziskané po uvedeni inych liekov obsahujucich tie isté zlozky na
trh st osobitne dolezité a ziadatel musi klast’ zvlastny doraz na takuato
otazku.

4. Kombinované veterinarne lieky

Pokial’ ide o ziadosti na zdklade ¢lanku 13b, je pre kombinované veterinarne
liecky potrebné predlozit dokumentaciu obsahujucu casti 1, 2, 3 a 4. Nie je
potrebné poskytnut’ stadie bezpecnosti a Ucinnosti pre kazda ucinnu latku. Je
vSak mozné do dokumentacie pre pevne stanovené kombinacie zahrnut' infor-
macie o jednotlivych latkach. Predlozenie tidajov o kazdej jednotlivej Gcinnej
latke spolu s pozadovanymi $tidiami bezpecnosti pouzivatela, Stddiami odbtira-
vania rezidui a klinickymi $tidiami tykajucimi sa lieku s pevne stanovenou
kombinaciou sa moéze povazovat' za dostatocné oddvodnenie na vynechanie
udajov o kombinovanom lieku z dévodu dobrych Zivotnych podmienok zvierat
a nadbytocného skusania na zvieratach, okrem pripadov podozrenia na interakciu,
ktora by mohla viest’ k zvySenej toxicite. Ak je to mozné, poskytnu sa informacie
tykajice sa miest vyroby a hodnotenie bezpecnosti cudzich ¢inidiel.

5. Ziadosti s informovanym sthlasom

Ziadosti na zaklade &lanku 13c musia obsahovat’ udaje opisané v Casti 1 hlavy
I tejto prilohy za predpokladu, Ze drzitel' povolenia povodného veterinarneho
liecku udelil ziadatel'ovi suhlas, aby vykonal odkaz na obsah casti 2, 3 a 4
dokumentacie tykajiicej sa tohto lieku. V tomto pripade nie je potrebné predlozit’
podrobné a kritické zhrnutia tykajice sa kvality, bezpecnosti a t€innosti.

6. Dokumenticia pri Ziadostiach za vynimo¢nych okolnosti

Registracia sa moze vykonat’ za splnenia urcitych osobitnych povinnosti, ked’ sa
od ziadatel'a pozaduje zaviest osobitné postupy, najmé pokial’ ide o bezpecnost’
a ucinnost’ veterinarneho lieku, v pripade, ze ziadatel mdze preukazat, ze nie je
schopny predlozit’ tplné udaje o ucinnosti a bezpe€nosti za beznych podmienok
pouzitia, tak ako je stanovené v ¢lanku 26 ods. 3 tejto smernice.

Uréenie zasadnych poziadaviek pre vSetky ziadosti uvedené v tomto oddiele je
predmetom pokynov, ktoré prijme agentura.

7. Kombinované Ziadosti o registraciu

Kombinované ziadosti o registraciu st ziadosti, v ktorych ¢ast’ (Casti) 3 a/alebo 4
dokumentécie pozostava (pozostavaji) zo S$tidii bezpeCnosti a ucinnosti, ktoré
vykonal ziadatel’, ako aj z bibliografickych odkazov. VSetky ostatné Casti maji
mat’ §truktiru v stlade s opisom v Casti 1 hlavy I tejto prilohy. Prisluiné organy
postupuji pri prijimani navrhnutého formatu odovzdaného ziadatel'om od pripadu
k pripadu.

HLAVA IV

POZIADAVKY NA ZIADOSTI O REGISTRACIU PRE URCITE
VETERINARNE LIEKY

V tejto Casti sa stanovuju osobitné poziadavky pre stanovené veterinarne lieky
tykajuce sa povahy ucinnych latok, ktoré sa v nich nachadzaju.

1. IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY
A. ZAKLADNA DOKUMENTACIA K ANTIGENU VAKCINY

Pre ur¢ité imunologické veterinarne lieky a odchylne od ustanoveni hlavy II ¢asti
2 oddielu C o u¢innych latkach sa zavadza koncept zakladnej dokumentacie
k antigénu vakciny.

Na ucely tejto prilohy sa pod zakladnou dokumentaciou k antigénu vakciny
rozumie samostatna Cast’ dokumentacie k ziadosti o registraciu, ktora obsahuje
vSetky podstatné informacie tykajuce sa kazdej ucinnej latky, ktora je sucastou
tohto veterinarneho lieku. Tato samostatna cast’ moze byt spolocna pre jednu
alebo viac jednozlozkovych a/alebo zloZenych vakcin uvadzanych tym istym
ziadatelom alebo drzitelom rozhodnutia o registracii.

Agentura prijme vedecké usmernenia tykajice sa predlozenia a hodnotenia
zakladnej dokumentacie k antigénu vakciny. Postup predlozenia a hodnotenia
zakladnej dokumentacie k antigénu vakciny sa riadi usmerneniami, ktoré uverej-
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nila Komisia v Pravidlach tykajucich sa liekov v Eurdpskej tnii, zvdzok 6 B,
Pokyny pre ziadatelov.

B. DOKUMENTACIA PRE VIAC KMENOV

Pre urcité imunologické veterinarne lieky (slintacka a krivacka, vtacia chripka
a kataralna hortcka oviec) a odchylne od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddielu C o
ucinnych latkach sa zavadza koncept dokumentacie tykajucej sa viacerych
kmertiov.

Pod dokumentaciou pre viac kmeiiov sa rozumie jedna dokumentacia, ktora
obsahuje podstatné informacie tykajuce sa jedineéného a dokladného vedeckého
hodnotenia r6znych moznosti pouzitia kmetiov alebo kombinacie kmetiov, na
zédklade ktorého je mozné registrovat vakciny proti antigénne variabilnym
virusom.

Agentura prijme vedecké pokyny tykajuce sa predlozenia a hodnotenia dokumen-
tacie tykajlcej sa viacerych kmenov. Postup predlozenia a hodnotenia dokumen-
tacie tykajucej sa viacerych kmenov sa riadi usmerneniami, ktoré uverejnila
Komisia v Pravidlach tykajucich sa lickov v Eurdpskej tnii, zvizok 6 B, Pokyny
pre ziadatel'ov.

2. HOMEOPATICKE VETERINARNE LIEKY

V tomto oddiele sa stanovujii osobitné ustanovenia uplatiovania hlavy I Casti 2
a 3 pre homeopatické veterinarne lieky, ako je uvedené v ¢lanku 1 ods. 8.

Cast’ 2

Ustanovenia Casti 2 sa uplatiiujii na dokumenty predlozené v stilade s ¢lankom
18 pri zjednodusenej registracii homeopatickych veterinarnych liekov uvedenych
v ¢lanku 17 ods. 1, ako aj pre dokumenty na povolenie ostatnych homeopatic-
kych veterinarnych liekov uvedenych v ¢lanku 19 ods. 1 s nasledujucimi tpra-
vami.

a) Terminologia

Latinsky nazov homeopatického zékladu opisaného v dokumentécii k ziadosti
o povolenie na umiestnenie na trh musi byt’ v stlade s latinskym nazvom Eurdp-
skeho liekopisu alebo, ak tam nazov nie je, v sulade s tradnym liekopisom
Clenského Statu. Poskytne sa prislusny tradi¢ny(-¢) nazov (nazvy) pouzivany(-¢)
v kazdom clenskom $tate.

b) Kontrola vstupnych surovin

Udaje a dokumenty o surovinach, t. j. o vietkych pouzitych materialoch vratane
surovin a medziproduktov az po konecné zriedenie, ktoré su obsiahnuté
v hotovom homeopatickom veterinarnom lieku, prilozené k ziadosti, sa doplnia
o dodato¢né udaje o homeopatickom zaklade.

Vseobecné poziadavky na kvalitu platia pre vSetky materialy a suroviny, ako aj
pre medzistupne vyrobného postupu az po koneéné zriedenie, ktoré s obsiahnuté
v hotovom homeopatickom lieku. Ak je pritomna toxicka zlozka, mala by sa
podla moznosti kontrolovat’ v konecnom zriedeni. Ak to vSak z dévodu vyso-
kého stupnia zriedenia nie je mozné, toxicka zlozka sa bezne kontroluje
v skorsich stupiioch. Kazdy stupenn vyrobného postu sa musi Gplne opisat’, od
surovin az po konecné zriedenie, ktoré st obsiahnuté v hotovom lieku.

V pripade uplatnenia zriedeni by tieto stupne zriedenia mali byt uskuto¢nené
v stlade s homeopatickymi vyrobnymi metdédami ustanovenymi v prislusnej
monografii Eurdpskeho liekopisu alebo, ak tam nie s opisané, v sulade
s uradnym liekopisom ¢lenského Statu.

c) Kontrolné skusky konecného lieku

Na hotové homeopatické veterinarne lieky sa uplatiluji vSeobecné poziadavky na
kvalitu. Akakol'vek vynimku musi ziadatel' riadne od6vodnit’.

Uskuto¢ni sa identifikacia a stanovenie vSetkych toxikologicky vyznamnych
zloziek. Ak sa da oddvodnit’ skutocnost, ze identifikacia a/alebo stanovenie
vsetkych toxikologicky vyznamnych zloziek nie je mozné, napriklad pre ich
zriedenie v hotovom lieku, kvalita sa preukaze celkovou validaciou postupu
vyroby a zriedenia.

d) Skiusanie stability

Je potrebné preukazat stalost hotového licku. Udaje o stalosti homeopatického
zakladu su vo vSeobecnosti prenosné aj na lieky z neho ziskané zriedenim/
rozotrenim. Ak identifikacia alebo stanovenie ucinnej latky nie st mozné pre
vysoky stupen zriedenia, m6zu sa posudit’ tdaje o stalosti liekovej formy.
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Cast’ 3

Ustanovenia Casti 3 sa uplatiuji na zjednoduSent registraciu homeopatickych
veterinarnych  liekov uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1 tejto smernice
s nasledujucimi $pecifikaciami bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia naria-
denia (EHS) ¢. 2377/90 pre latky zahrnuté do homeopatického zakladu urcené na
poddvanie zvieratdim urenym na produkciu potravin.

Akékol'vek chybajica informacia sa musi oddvodnit’, t. j. musi sa zdévodnit,
pre¢o moze byt uznané preukazanie prijatelnej miery bezpecnosti, aj ked
niektoré $tidie chybaju.
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PRILOHA 11
CAST A

Zrusené 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 vnutro§tatneho prava (uvedené v &lanku
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. jul 1987

1. januar 1992

20. marec 1993

1. april 1993

31. december 1993
1. januar 1995

1. januar 1998 (¢l. 1.7)
1. januéar 2000

5. december 2001




PRILOHA 111

TABULKA ZHODY

Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l. 1 body 1 a2 ¢l. 1 body 1 a2 ¢l. 1 ods. 1
¢l. 1 bod 3 ¢l. 1 ods. 2, 2. pomlcka
¢l. 1 bod 4 ¢l. 1, bod 3 ¢l. 1 ods. 1
¢l. 1 body 5 a6 ¢l. 1 ods. 2, 3. a 4. pomlcka
¢l. 1 bod 7 ¢l. 1 ods. 2
¢l. 1 bod 8 ¢l
¢l. 1 bod 9 ¢l. 5, 3. pododsek, bod 8
¢l. 1 body 10 a 16 ¢l. 42b, 1. pododsek
¢l. 1 bod 17 ¢l. 50a ods. 1, 2. pododsek
¢l. 1 bod 18 ¢l. 16 ods. 1
¢l. 1 bod 19 <::l 18 ods. 1, poznamka pod
&iarou
¢l 2 ¢l. 2 ods. 1
¢l. 3 bod 1, 1. pododsek ¢l. 2 ods. 2, 1. pomlcka
¢l. 3 bod 1, 2. pododsek ¢l. 2 ods. 3
¢l. 3 bod 2 ¢l. 1 ods. 3
¢l. 3 body 3 a 4 C¢l. 1 body4a5Sacl2ods.3 | ¢l 1 ods. 1

¢l. 3 bod 5

¢l. 2 ods. 2, 3. pomlcka

600C°80°L0 — IS — T800T100C

10000

L6



Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l. 3 bod 6 ¢l. 1 bod 4
¢l. 4 ods. 1 ¢l. 1 ods. 4
¢l. 4 ods. 2 ¢l. 3
¢l. 5 ¢l. 4 ods. 1, 1. pododsek
¢l. 6 ¢l. 4 ods. 2, 1. pododsek
¢l 7 ¢l. 4 ods. 1, 2. pododsek
cl. 8 ¢l. 4 ods. 1, 3. pododsek
¢l. 9 ¢l. 4 ods. 3, 1. pododsek
¢l. 10 ods. 1 a ods. 2, 1. a 2. ¢l. 4 ods. 4, 1. a 2. pododsek
pododsek
¢l. 10 ods. 2, 3. pododsek ¢l. 2 ods. 1, 2. pododsek
¢l 11 ¢l. 4 ods. 4, 3. pododsek
¢l. 12 ods. 1 ¢l. 5, 1. pododsek
¢l. 12 ods. 2 ¢l. 5, 2. pododsek
¢l. 12 ods. 3 pism. a) az i) Sl. S, 3. pododsek, body 1 az | ¢l. 1, 1. pododsek
¢l. 12 ods. 3 pism. j) ¢l. 5, 3. pododsek, bod 10, 1.
pododsek
¢l. 12 ods. 3 pism. k) az n) ¢l. 5, 3. pododsek, body 11
az 14
¢l. 13 ods. 1 ¢l. 5, 3. pododsek, bod 10, 2.
pododsek
¢l. 13 ods. 2 ¢l. 1, 2. pododsek
¢l 14 ¢l Sa

600C°80°L0 — IS — T800T100C

10000

86



Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l. 15 ods. 1 ¢l 6

¢l.150ds.2 a3 ¢l 7

¢l 16 ¢l 6

¢l. 17 ods. 1 ¢l. 7 ods. 1
¢l. 17 ods. 2 ¢l. 7 ods. 3
¢l. 17 ods. 3 ¢l. 4, 2. pododsek
¢l 18 ¢l 8

¢l 19 ¢l 9

¢l. 20, 1. odsek ¢l. 2 ods. 3
¢l. 20, 2. odsek ¢l. 9

¢l 21 ¢l 8

¢l 22 ¢l. 8a

¢l 23 ¢l 9

¢l 24 ¢l 10

¢l 25 ¢l 5b

¢l. 26 ods. 1 a 2 cl. 12

¢l. 26 ods. 3 ¢l. 15 ods. 2

¢l. 27 ods. 1 ¢l. 14 ods. 1, 1. odsek

¢l. 27 ods. 2 ¢l. 14 ods. 1, 2. odsek

¢l. 27 ods. 3 ¢l. 14 ods. 2
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10000

66



Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l. 27 ods. 4 a 5 ¢l. 14 ods. 3 a 4
¢l. 28 ¢l. 15 ods. 1

¢l 29 ¢l 13

¢l 30 ¢l 11

¢l. 31 ods. 1 ¢l. 16 ods. 1

¢l. 31 ods. 2 ¢l. 16 ods. 2 ¢l 2
¢l. 31 ods. 3 ¢l. 16 ods. 3

¢l. 32 ods. 1 ¢l. 17 ods. 3

¢l. 32 ods. 2 ¢l. 17 ods. 1

¢l. 32 ods. 3 ¢l. 17 ods. 2

¢l. 32 ods. 4 ¢l. 17 ods. 4

¢l 33 ¢l 18

¢l 34 ¢l 19

¢l 35 ¢l. 20

¢l 36 ¢l 21

¢l 37 ¢l. 22 ods. 1

¢l. 38 €l. 22 ods. 2,3 a 4
¢l 39 ¢l 23

¢l. 40 ¢l. 23a

¢l. 41 ¢l. 23b

600C°80°L0 — IS — T800T100C
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00T



Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l. 42 ¢l. 23¢

¢l. 43 ¢l. 22 ods. 5

¢l. 44 ¢l 24

¢l 45 ¢l 25

¢l. 46 ¢l. 26

¢l 47 ¢l. 28 ods. 1

¢l. 48 ¢l. 28 ods. 2

¢l. 49 ¢l. 28 ods. 3

¢l 50 ¢l 27

¢l 51 ¢l. 27a

¢l 52 ¢l 29

¢l 53 ¢l 31

¢l 54 ¢l 32

¢l. 55 ods. 1 ¢l. 30 ods. 1, 1. a 2.
pododsek

¢l. 55 ods. 2 ¢l. 30 ods. 1, 3. pododsek

¢l. 55 ods. 3 ¢l. 30 ods. 2

¢l 56 ¢l. 33

¢l 57 ¢l 3

¢l. 58 ods. 1 az 3 ¢l. 43

¢l. 58 ods. 4 ¢l. 47

600C°80°L0 — IS — T800T100C
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101



Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l. 59 ods. 1 ¢l. 44
¢l. 59 ods. 2 ¢l. 45
¢l. 59 ods. 3 ¢l 47
¢l. 60 ¢l. 46
¢l. 61 ods. 1 ¢l. 48, 1. pododsek
¢l. 61 ods. 2 ¢l. 48, 2. pododsek
¢l. 61 ods. 3 ¢l. 48, 3. pododsek
¢l. 62 ¢l. 49, 1. pododsek
¢l 63 ¢l 50
¢l. 64 ods. 1 ¢l. 2 ods. 2
¢l. 64 ods. 2 ¢l. 7 ods. 2
¢l. 65 ods. 1 ¢l. 50a ods. 1, 1. a
pododsek
¢l. 65 ods. 2,3 a 4 ¢l. 50a ods. 2,3 a 4
¢l. 66 ¢l. 50b
¢l 67 ¢l. 4 ods. 3, 3. pododsek
¢l. 68 ¢l. 1 ods. 5
¢l 69 ¢él. 50c
¢l 70 ¢l. 4 ods. 5
¢l 71 ¢l 4
¢l 72 ¢l. 42¢

600C°80°L0 — IS — T800T100C

100700

01



Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l 73 ¢l. 42a

¢l 74 ¢l. 42¢

¢l 75 ¢l. 42d

&l 76 ¢l. 42f

¢l. 77 ods. 1 ¢l. 42g

¢l. 77 ods. 2 ¢l. 42b

¢l 78 ¢l. 42h

¢l 79 ¢l. 42i

¢l. 80 ods. 1 ¢l. 34, 1. a 2. pododsek

¢l. 80 ods. 2 ¢l. 3 ods. 1
¢l. 80 ods. 3 ¢l. 34, 3. pododsek

¢l. 81 ods. 1 ¢él. 35

¢l. 81 ods. 2 ¢l. 3 ods. 2
¢l. 82 ¢l. 3 ods. 3
¢l. 83 ¢él. 36

¢l 84 ¢l 37

¢l 85 ¢l. 38

¢l. 86 ¢l. 4, 1. pododsek
¢l. 87 ¢l. 38a

¢l. 88 ¢l 2a
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€01



Tato smernica

Smer. 65/65/EEC

Smer. 81/851/EEC

Smer. 81/852/EEC

Smer. 90/677/EEC

Smer. 92/74/EEC

¢l. 89 ¢l. 42§ ¢l 2b

¢l 90 ¢él. 39

¢l 91 ¢l 42

¢l 92 ¢l 5
¢l 93 ¢l. 24a

¢l. 94 ¢l. 40, 41 a 49, 2. pododsek

¢l. 95 ¢l. 4 ods. 2, 2. pododsek

¢l. 96 — — —
¢l 97 — _ _
¢l 98 — — —
Priloha 1 Priloha

Priloha II — — —

Priloha III
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