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DOPLNEK 4 - VYROBA VETERINARNICH LECIV

(JINYCH NEZ IMUNOLOGICKYCH )

Pozn.: tento Dopln€k se vztahuje na vSechna veterinarni léCiva uvadénd ve Smérnici

81/851/EEC, nikoliv v8ak na veterindrni lé¢iva imunologickd, kterym je vénovan
samostatny Dopln¢k.

Vyroba premixti pro medikovana krmiva

Pro ucely tohoto odstavce plati nasledujici definice :

medikované krmivo je smés veterinarniho 1é€iva s krmivem nebo krmivy, uvadéna na
trh uz v hotové formé, takze je urena k pfimému zkrmovani zvifatim bez dalSich
uprav, a patfi vzhledem ke svym lé€ebnym, preventivnim nebo jinym U¢inkiim mezi
lé¢iva vyjmenovana v ¢lanku 1 (2) smérnice 65/65/EEC;

premix pro medikovana krmiva je jakykoliv veterinarni ptipravek vyrabény za tim
ucelem, aby se z n¢ho dala ptipravovat medikovana krmiva.

Pti vyrobé medikovanych krmiv je nezbytné pracovat s velkymi objemy rostlinnych
materiald, které snadno ptitahuji hmyz a hlodavce. Vyrobni prostory proto musi byt
pfimefené feSeny a zafizeny a provoz v nich musi byt organizovan tak, aby se tato
nebezpeci omezila na nejmensi miru ( bod 3.4.); mad zde zavedeno také pravidelné a
systematické ovéfovani, zda materidly nejsou napadeny, pifipadné¢ pamatovano na
opatieni k potlacovani zjisténého napadeni zasob.

Vzhledem ke zna¢nému mnozstvi prachu, vznikajiciho pii zpracovani materidlu pro
premixy, je nutno zvlasté¢ dbat na to, aby nedochazelo ke vzajemné kontaminaci
jednotlivych vyrobkt, a aby se prostory daly snadno udrzovat v ¢istoté¢ ( bod 3.4.); lze
napt. vytvorit kryté a utésnéné¢ dopravnikové drdhy a odsavace prachu, coz se ma
provést vsude, kde je to mozné. Vybudovani takovych systémi vSak nemiize nahradit
pravidelny uklid a ¢isténi pracovnich prostor.

Ty vyrobni operace, které mohou mit zv1asté neptiznivy vliv na stabilitu pfidané uc¢inné
sloZzky nebo slozek — napiiklad pouziti pary pifi vyrobé pelet — musi byt provadény
pokazdé naprosto jednotnym zptisobem.

Je tfeba uvazit, zda neni UCelnéjSi soustfedit vyrobu premixti do vyhrazenych
jednoucelovych ( dedicate ) vyrobnich zon, jez — pokud je to alespon ¢aste¢né mozné-
by nemély tvofit ¢ast aredlu vlastniho zavody. Jinou moZnosti je obklopit takové
jednoucelové vyrobni zény ,, naraznikovou* zonou, ktera by co nejvice omezovala
nebezpeci zaneseni kontaminace do ostatnich vyrobnich ¢asti zavodu.

Vyroba pripravki proti ektoparazitiim

5.

Oproti zakazu zpracovavat v prostorach ur¢enych pro vyrobu lé¢iv technické jedy,
uvedenému v bod€¢ 3.6. ,Pokyni“, pfipousti se u ektoparazitocidnich ptipravkil
k vnéjSimu pouziti u zvifat zmirnéni tohoto zakazu, pokud tyto ptipravky jsou
veterindrnimi 1é¢ivy, pro které je nutno zadat o registraci; takové pfipravky se sméji ve
vyrobnich prostorach vyhrazenych pro pesticidy kampanové vyrabét. Jiné kategorie
veterindrnich 1€¢iv se v8ak v téchto prostoradch vyrabét nesméji.



6.

Pti uklidu a ¢isténi prostor se ma pouzivat stanovenych postupti, pro néz bylo validaci
ovéieno, Ze se jimi da predejit zkiizené kontaminaci, je tfeba rovnéz ucinit opatieni, aby
veterinarni 1éCiva byla skladovéana bezpec¢né tak, jako to vyzaduji ptedpisy.

Vyroba veterinarnich 1é¢iv obsahujici peniciliny

7.

Pouziti riznych typl penicilinli ve veterinarnim lékatstvi nepfedstavuje pro zvitata tak
velké riziko vzniku hypersenzitivity jako je tomu u lidi. Byly sice zaznamenany ptipady
vyskytu hypersenzitivity u koni a u psi, jsou vSak i jiné latky, jenz jsou toxické pro
néktery zivociSny druh, jako napf. ionoforova antibiotiky pro koné. I kdyz by bylo
zadouci, aby se takovéto ptipravky vyrabély ve vyhrazenych jednoucelovych, na venek
uzavienych prostorach ( bod 3.6. ), 1ze od tohoto pozadavku upustit tam, kde se pracuje
ve vyrobnich prostorach vyhrazenych pouze pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky. I tak je
vsak nutno zajistit, aby nedochéazelo ke zkiizené kontaminaci , a aby byla — vydanim
pfiméfenym pokynli — omezena i mozn4 rizika, jez by ohrozovala pracovniky. Za téchto
okolnosti je nejlepsi, vyrabéji-li se ptipravky obsahujici penicilin kampanové, nacez
vzdy nésleduje dekontaminace a vyciSténi vyrobni zdény, provedend vhodnym
postupem, jehoz spolehlivost byla predem potvrzena validaci.

Uchovavani protivzorku

8.

Bylo uznano, ze vzhledem k objemnosti mnoha veterinarnich 1écebnych prostredkda,
zejména premixil- nelze trvat na tom, aby vyrobci uchovavali z kazdé Sarze protivzorky
v pivodnim baleni. Vyrobci maji pfesto zajistit, aby se z kazdé Sarze odebraly
dostatecné velké representativni vzorky a ulozily se za pfislusnych podminek, jak to
pozaduji pokyny.

V kazdém ptipadé¢ musi byt obal, v némz jsou vzorky skladovany, z téhoz materilu,
z jakého je primarni trzni obal, v némz se produkt dodava spotiebiteltim.

Sterilni veterinarni lé¢iva

10.

Tam, kde to kompetentni Gfady pfipusti, 1ze terminaln¢ sterilizovand veterinarni 1é¢iva
vyrabét v Cisté vyrobni zéné, jejiz kvality ovzdusi vSak mulze byt nizSi nez je
pozadovano v Doplitkku, pojednavajicim o sterilnich 1éCivech; musi vSak vyhovovat
nejméne tfidé D.



