Informace pro držitele rozhodnutí o registraci veterinárních léčivých přípravků

klasifikovaných pro výdej a použití bez předpisu veterinárního lékaře

Na základě změn v právních předpisech upravujících oblasti  veterinárních léčivých přípravků, tj. zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), dochází ke změnám v klasifikaci veterinárních léčivých přípravků pro výdej a použití bez předpisu veterinárního lékaře.

V případě veterinárních léčivých přípravků, u kterých není stanoveno omezení výdeje na lékařský předpis, rozhodne Veterinární ústav dále o tom, zda lze veterinární léčivý přípravek s ohledem na zajištění bezpečnosti zařadit mezi vyhrazené léčivé přípravky. 

Mezi vyhrazené léčivé přípravky lze zařadit následující skupiny veterinárních léčivých přípravků:  absorpční antidarhoika; 
· antiseptické přípravky určené k ošetření povrchu kůže zvířete nebo zvenku dostupných sliznic; 
dermatologika; derivancia; insekticidní či akaricidní přípravky určené k zevnímu podání, včetně přípravků působících na vývojová stadia zevních parazitů; rehydratační roztoky určené k perorálnímu podání; 
vitaminové a minerální přípravky; dietetické přípravky a  antitympanika určená k perorálnímu podání, která dosahují účinku svým fyzikálně-chemickým působením.
Vyhrazená veterinární léčiva mohou být uváděna na trh prostřednictvím veterinárních lékařů, distributorů veterinárních léčiv, lékáren a nově prostřednictvím prodejců vyhrazených léčiv
Prodejce vyhrazených léčiv je osoba, která splňuje náležitosti zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech) a byl ji vydán certifikát opravňující k podnikání v této oblasti.

Ústav ve sporných případech, podle § 16 odst. 2 písm. f) zákona č. 378/2007 Sb, rozhoduje v případech pochybností, zda jde o léčivý přípravek nebo o léčivou látku nebo o léčivý přípravek podléhající registraci nebo o jiný výrobek, popřípadě zda jde o homeopatický přípravek, a to na žádost nebo z vlastního podnětu. 
Ve smyslu výše uvedených legislativních změn Vám tím vznikla nová možnost veterinární léčivé přípravky v ČR uvádět do oběhu v souladu s požadavky zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech.

Pokud budete chtít tuto možnost využít, musí být přípravek zařazen mezi vyhrazená veterinární léčiva a za tímto účelem musíte požádat o změnu registrace. Změna registrace je charakterizována jako změna registrace typu II. K žádosti o změnu registrace je třeba předložit doklad o zaplacení správního poplatku, doklad o zaplacení úhrady nákladů a dokumentaci dle Přílohy č.6 k vyhlášce č. 288/2004.
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