INFORMACE SOUKROMYM VETERINARNIM LEKARUM

Véc: Rezim povolovani vyjimek pro I&ivé piripravky ur ¢ené k diagnostice Cushingova
syndromu v praxi malych zvirat, které jsou registrovaneé v jinémélenském stag.

Cushindgiv syndrom pai mezi zavazna onemadm zlaz s vnitni sekreci v praxi malych
zvitat, zejména u [is

Cushindgiv syndrom nejasgji probih& jako chronické onemasmi a pro postizené
znamena vyrazné zhorSeni kvality ZivaiRadu obtizi ginasi i majitehm zvitat.

Oproti predchozi dob, kdy pistup k I€b¢ Cushingova syndromu byl u veterinarnich
pacienfi znané omezeny, zavedeni latky trilostan do veterinareditiny situaci vyrazh
zlepsilo.

Problémem vSakistava diagnostika, nebée konénému potvrzeni diagnozy jerac
piipadi nutné provedeni kombinac&znych tesi.

Mriviw s

syndromu je ACTH stimulani test.
Dostupnost l&vych pripravki pro provedeni tohoto testu je vSak velmi omezena.

Zakon o I€ivech umo#uje, za podminek, které tento zakon stanovi, abgrvérni I€ivé
piipravky, které jsou registrované v jinéhenském st byly z tohotatlenského statu
pievazeny pro &ely pouzitiu jednoho zviete nebo u malého pétu zvirat u jednoho
chovatele a pouzityipposkytovani veterinarni pé.

OSetujici veterinarni Iékigje povinen, s vyjimkouifpadi piimého ohroZeni zdravi Zivota
zvitete (viz podminky 8 48 odst. 4 zakona &véch), ged tim, nez l&vy ptipravek z jiného
¢lenského statu doeské republiky fiveze podat Zadost Ustavu pro stani kontrolu
veterinarnich biopreparén I&iv (Ustav) , ktery o Zadosti rozhodne. Vzor zadqesti

k dispozici nainternetovych strankach Ustavu

Z divodu omezovani administrativy a napvani odbornych pétb veterinarni mediciny
obsahuje zakon od#&ech klauzuli, Ze pokud o Zadosti Ustav nerozhatimé5 dr,
povazuje se zadost za schvalenou.

S ohledem na ptdbu zaji&ni dostupnosti &vych piipravki obsahujicich
adrenokortikotropni hormon ¢gnych k diagnostice Cushingova syndromu, omezovani
administrativy a hladkému finéhu vytizovani zadosti Ustav informuje, Ze k Zadostem o
vyjimku z registrace pro tyto veterinarnéidé péipravky registrované v jinélenském stédt
EU podavanym podle § 48 nebude Ustavipadt kladného posouzeni vydavat rozhodnuti,
ale na zaklaglprijeti platné Zadosti pouze potvrdijpti Zadosti a s#li Zadateli, Ze v souladu
s ust. § 48 odst. 3 se jeho Zadost povazuje zaksiou.



V piipact, ze nebudou spény podminky zakona od&ech (napiklad neungrne vysoky
pozadavek na mnozstvifipravku, netplné zadosti a pod.) bude Ustav postatposouladu
s ustanovenimi spravnittédu a o Zadostech bude rozhodovat negativn



