Pokyn USKVBL/VYR-2/2003 v2

z

PozZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovania pouzivani veterinarnich
autogennich vakcin \CR

Platnost: 1.11.2003 (aktualizace legislativy 2008)

Uvod

Na zéklad novely zakona:. 79/1997 Sb., o tévech, ve zani pozdjSich pgedpis a jeho
provadcich gredpisi vydava USKVBL podle § 12 odst. 2, pism. €) tohmdkona upesiujici
pokyn k pozadavkm na vyrobu, kontrolu, fedepisovani a pouzivani veterinarnich
autogennich vakcin. Pokyn je vypracovan na zaékpadadavi odborné viejnosti a je ufen
piedevSim pro praktické veterinarni lé&aktei predepisuji a pouzivaji autogenni vakciny a
pro vSechny vyrobce veterinarnich autogennich velad které je zavazny.

Cilem pokynu je definovat jednotna pravidla proolu, kontrolu, pedepisovani a pouzivani
veterinarnich autogennich vakcin tak, aby zabréamilauzivani veterinarnich autogennich
vakcin a umozZniladinnou kontrolu jejich pouZzivani.

1 Veterinarni autogenni vakcina — definice, charakt  eristika

Dle zakona:. 378/2007 Sh., o #&vech, ve zini pozdjSich gedpidi, 8 2 odst. 1 pism.
f) se veterinarni autogenni vakcinou rozumi inaktivovany imunologicky veterinarni
lé¢ivy pripravek, ktery je vyrobeny z patogem a antigeni ziskanych ze zuiete nebo
zvirat v chovu a ktery je pouzit pro l&bu zviiete nebo zwvfat v tomto chovu a ve stejné
lokalit &.

Obecré nejsou vyrabny zivé veterinarni autogenni vakciny. Nesmi byt vyrab
veterinarni autogenni vakciny proné (vyhlaskag. 229/2008 Sb., § 33, odst. 2).

2 Legislativni pozadavky

PoZadavky na veterinarni autogenni vakciny jsonostny zakonem ¢. 378/2007
Sb., o I€ivech, ve zréni pozajSich Fedpidi, v 8 71 a § 72 Zde jsou definovany zakladni
pozadavky na vyrobu autogennich vakcin, jejichteng uvadni do okthu a pouzivani, dale
povinnosti vyrobce, povinnosti ogejiciho Iékae.

Podrobrji pozadavky tykajici se pozadavksouvisejicich s vyrobou veterinarnich
autogennich vakcin uvadiyhlaska €. 229/2008 Sb.Cast Sesta, § 32 a § 33/yhlaska
definuje patogeny a antigeny, které mohou byt p@mi @ vyrobé a zmsob zachazeni s
nimi, stanovuje obsah oznameni vyrobdedo zahajenim vyroby, definuje pozadavky na
znaeni veterinarnich autogennich vakcin, pozadavkykoatrolu jakosti a propoudti
veterinarnich autogennich vakcin.

Ve vyhlasce54/2008 Sh., ve zmi pozdjSich predpisi jsou stanoveny nalezitosti
predpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny.

3 Zasady p i vyrob é a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin

Vyroba a pouziti veterinarni autogenni vakciny oyt vzdyieSenimmimoradné
nakazové situacev konkrétnim staglv dané lokali, avSak za fedpokladu, Ze keSeni této
situaceneni k dispozici Zadny registrovany veterinarni imuologicky I&ivy pripravek.
(zadkong¢. 378/2007 Sh., ve Zni pozajSich gedpidi, 8 71 odst. 3), nebloylo-li prokazano,
Ze pouziti registrovaného veterinarnihaivého pgipravku v daném chovwnevyresilo
aktualni nakazovou situaci.
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Vyroba veterinarni autogenni vakcinyibe byt zahajengen na zakladk ,Predpisu
pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny* vystavenym osétjicim veterinarnim Iékam.
(z&kong¢. 378/2007 Sh., ve #ni pozdjSich gedpidi, 8 71 odst. 2).

Veterinarni autogenni vakciny jsou vzthaktivovany (zakon¢. 378/2007 Sb., ve
zreéni pozajSich gredpigi - § 2 odst. 1 pism. f)), nesmi byt vyéaly prokoné. (vyhlaskac.
229/2008 Sb., § 33 odst. 2).

Veterinarni autogenni vakciny jsou vyt pouze a vyhradré z patogefr i
antigerti, které bylyziskany v konkrétnim stad v dané lokalit¢ a pouze v tomto chovu a
v této lokali® muZze byt veterinarni autogenni vakcina pouzife negipustné do
veterinarni autogenni vakciny gridavat jakékoli dalSi patogenyéi antigeny. (zakon¢.
378/2007 Sb., ve ni pozdjSich gedpidi, 8 71 odst. 4).

Patogenyi antigeny ziskané v daném chovu a v dané lakalibhou byt pro vyrobu
veterinarnich autogennich vakcin pouzitgximalné po dobu 6 nésiai od jejich odbéru.
Po této dob musi byt proveden novy odBr, pfipadre musi byt o¢ieno, Zze patogenyi
antigeny ziskanéip predchozim odéru stale odpovidaji aktualni ndkazové situaci. ¢Tot
ovéreni zahrnuje odiv vzorku, izolaci etiologického agens, jeho typizac porovnani
s p‘redchozim nalezem). (zakon378/2007 Sh., ve #ni pozdjSich gedpidi, 8§ 71 odst. 5).

Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin, swigiu antigef ¢i patogeri
ziskanych v daném chovu a dané lokallze pouzivat jen takové vstupni suroviny, které
sphiuji pozadavky na jakost stanovené Evropskym lékopiserieskym |ékopisemci
lékopisem pouzivanym iédreé v ¢lenskych statech Evropskych spmdastvi, nebo
pozadavkm na jakost stanovenym vigsiujicich pokynech USKVBL. Kazda Sarze vstupni
suroviny musi byt do vyroby pisepropuséna od@lenim kontroly kvality (QC) na zaklad
splréni vstupnich specifikaci. (vyhlaSka229/2008 Sb., § 33 odst. 1).

Doba pouZitelnosti veterinarni autogenni vakcinymaximalné 6 mésiai od data
vyroby. (vyhlaska:. 229/2008 Sb., § 33 odst. 4, pism. c)).

Nesmi byt pouzivanyeterinarni autogenni vakciny:

* 0 nichz tak rozhodl s ohledem na veterinarni immatv dané oblastiffslusny
organ veterinarniho dozoru,

0 kterych tak rozhodl USKVBL,

» se zavadou v jakosti,

* s proSlou dobou pouzitelnosti,

* pokud byly uchovavany za jinych nez stanovenychmpoek.

(zékong¢. 378/2007 Sbh., ve 2ni pozdjSich fedpidi, § 72 odst. 3).

4 Zakladni kroky p Fipravy a vyroby veterinarni autogenni vakciny

4.1 Odbér vzork 4, tkani infikovanych zvi rat

» Diagnostika infekniho onemoceni u zviete, ve staf] vylouceni jinych faktod.

* Vzorky musi byt odebrany vzdy v daném stadlané lokali, kde ma byt vyrobena
veterinarni autogenni vakcina pouZita.

» Odber vzorku provadi oSatjici veterinarni Iéka popgipac ve spolupraci s dalSimi
odbornymi pracovisti.

» OSetujici veterinarni leékiavyhotovi Redpis pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny,
vzor Fedpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakcinyjeden v piloze¢. 1 tohoto
pokynu. Nakladani s veterinarnirfeppisem pro vyrobu VAV definuje vyhlaska
54/2008 Sb., ve zmi pozajSich gedpisi. Predpis pro vyrobu veterinarni autogenni
vakcinu vystavujeifslusny oSetjici veterinarni Iékave tech vyhotovenich. Jedno
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vyhotoveni uchovava veterinarni lékktery gredpis pro vyrobu veterinarni autogenni
vakciny gredepsal, ostatni dwyhotoveni pedava vyrobci veterinarni autogenni vakciny.
Vyrobce jedno vyhotovenitpdpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakcinyouéhd a
jedno vyhotoveni fedava krajské veterinarni spéggpolu s Oznameni o zahajeni
vyroby), v jejimZ obvodu ssobnosti bude veterindrni autogenni vakcina pauZzita

4.2 lzolace a identifikace

* lzolaci a identifikaci vzorku provadi drzitel Poeali k vyrol& veterinarnich l&vych
piipravki — autogennich vakcin nebo jiné vhodné pracevideré ma pro danatinnost
akreditaci.

4.3 Zahajeni vyroby

* Vzdy pred zahajenim vyroby kazdé Sarze veterinarni autogekciny podava vyrobce
,0znameni o zahajeni vyroby veterinarni autogenni akciny“, oznameni se podava
USKVBL a Krajské veterinarni spravé mistré prislusné dle lokality, kde ma byt
veterinarni autogenni vakcina pouzita. Formp@@nameni o zahajeni vyroby veterinarni
autogenni vakciny“ je uveden Yilpzec¢. 2 tohoto pokynu a je k dispozici na
www.uskvbl.cz

* V piipack, Ze veterinarni autogenni vakciegredepsana v rozporus pozadavky na
feSeniaktualni ndkazoveé situacenebo v rozporg legislativnimi pozadavkyci timto
pokynem, je pouziti veterinarni autogenni vakdagnitnuto. Stanovisko USKVBL nebo
KVS o zamitnuti pouziti dané veterinarni autogesakiciny je vyrobcizaslano faxem
nejpozdéji do 3 pracovnich dni ode dne obdrZzeni Oznameni o zahgjeni vyroby,
soutasrt je toto stanovisko zaslano postou formou Rozhddnut

4.4 Kultivace, inaktivace

» Kultivaci a inaktivaciprovadi vzdy drzitel Povoleni k vyrobveterinarnich [&v —
autogennich vakcin.

* Postupy inaktivacenusi byt validovany, vzdy, kdyz je to mozné, musi aplat
pozadavky Iékopisu pro postupy inaktivace.

4.5 Homogenizace, p fidani adjuvans, finalizace

» Kli¢ové vyrobni krokyprovadi vZzdy drzitel Povoleni k vyrobveterinarnich l&v —
autogennich vakcin.

» Kiritické vyrobni operace musi byt validovany.

* PIreni (respcely vyrobni postup musi probihat v podminkach zajiujicich
odpovidajici jakost produktu — tj. splovat poZadavky pro vyrobu sterilniclEidgych
pripravki dle Pokyri pro spravnou vyrobni praxi, Dogk 1.

4.6 Adjustace, zna ¢eni

» Kazda obalova jednotka na uimim, a je-li gfitomen i na viSim obalu a v fibalové
informaci, musi byt ozri@na v souladu s vyhlaskéu229/2008 Sb., § 33 odst.Musi
byt uvedeny nasledujici tdaje

a. Vyrobce veterinarni autogenni vakciny,

b. Nazev veterinarni autogenni vakciny &islo Sarze,

c. Datum pouZitelnosti veterinarni autogenni vakcig,

d. Laborat®, ktera provedla izolaci antigéii patogetd,

e. SloZeni veterindrni autogenni vakciny,

f. Jméno a trvalé bydli&bSetujiciho veterinarniho léka, ktery vyrobu pedepsal,
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g. Indikace, davka a zpsob aplikace,

h. Druh a kategorii zviirat, u kterych ma byt veterinarni autogenni vakcina
pouzita,

I. Chov a lokalita, ze které byly ziskany antigenyi patogeny pouzité pro
vyrobu veterindrni autogenni vakciny,

j.  Upozorreni, Ze vakcinu lze pouzit pouze ve stads lokalig€, kde byly ziskany
antigenyci patogeny, ze kterych byla veterinarni autogemicina vyrobena,

k. Upozorreni, Ze vakcinu smi pouZit pouze @8gti veterinarni leka ktery
veterinarni autogenni vakcinbgglepsalnebo jiny jim po¥reny odbors
zpasobily pracovnik

|.  Upozornéni ,Veterinarni autogenni vakcina — pgred pouzitim je nutné
provest zkousku snasenlivosti na cilovych zkatech!”,

m. Podminky uchovavani,

n. Udaj ,Pouze pro zviata!*,

0. Zvlastni upozorni, pokud jsou uvedena wegupisu pro vyrobu veterinarni
autogenni vakciny uvedena dasgitim veterinarnim lékam,

p. Upozorgni pro zachazeni s nespaliovanou nebo nepouzitou veterinarni
autogenni vakcinou.

* V pripac, Ze je vnitni obal @ilis maly, aby umoioval uvedenich vSech Gdaj
v dostaténé citelné forne (velikost obalu 100 ml a mensi), je mozné veternna
autogenni vakcinu balit do #8iho obalu a baleni vybavitipalovou informaci, ktera
bude obsahovat viechny vySe uvedené ubligenitinim i vnéjSim obalu vSak museji
byt uvedeny udaje (twné zvyraznény) pozadovaneé v bodech b., c., g., h., i., I., m.,

4.7 ZkouSeni

» Vyrobce je povinempred propus€nim kazdé SarZeveterinarni autogenni vakciny do
ob¢hu provest:

e zkousku na sterilitu dle Iékopisu,
» zkouSku bezpénosti na cilovych zvkatech dle Iékopisu,
» dalSi zkouSky, které jsou nezbytné pro za&jistakosti produktu.

» OSetujici veterinarni Iékigje povinen ped hromadnou aplikaci provédtousku
snaSenlivostina dostat&ném pd@tu zvitat daného chovu, pro které je vakcingeuna.P¥i
vyskytu nezadoucich dinku nelze veterinarni autogenni vakcinu hromadré
aplikovat.

5 Vyrobce veterinarni autogenni vakciny

Vyrobce musi byt drzitelem Povoleni k vyrol& veterinarnich Ié&ivych pripravki,
které zahrnuje vyrobu veterinarnich autogennichciveKkategorie 1.1. a 1.3.). (zakén
378/2007 Sb., ve ni pozdjSich gedpid, 8§ 62).

Zadost o vydani Povoleni k vyrdbveterinarnich I&v (pro budouci vyrobce
autogennich vakcin, ktienejsou drziteli Povoleni k vyreébveterinarnich l&vych piipravki)
se podava na USKVBL ve formvyplnéného formulée ,Zadost o povoleni k vyreéb
veterinéarnich l&vych pripravki“, formuldt je dostupny navww.uskvbl.cz

Zadost o rozgéni Povoleni k vyrobveterinarnich I&v o oblast autogennich vakcin
(pro vyrobce, ktd jsou drziteli Povoleni k vyrab veterindrnich l&vych piipravki) se
podava na USKVBL ve fortnFormul&e ,Zadost o zénu povoleni k vyrob veterinarnich
lécivych pripravki”, formulét je dostupny naww.uskvbl.cz
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K Zadosti je nezbytné dolozit vSechny pozadovatitbly, bez Gplné Zadosti neni
mozné vyrobce zadit do planu inspekci.i®d vydanim povoleni (nebo zamitnutim Zadosti)
je provedena inspekce na ndistyroby veterinarnich autogennich vakcitii $plnéni vSech
pozadavk je vydano Povoleni k vyr@bveterinarnich l&vych pripravki — autogennich
vakcin (podrobny postup povolovéani vyroby je dosfupawww.uskvbl.c3.

Kazdy drzitel Povoleni k vyrabveterinarnich l&vych pripravki je pod pravidelnym
dohledem USKVBL. Miniméla jednou za dva roky je na mistyroby provedena inspekce
dodrZzovani pozadaukSVP.

6 Povinnosti vyrobce veterinarni autogenni vakciny

» Vyroba veterinarni autogenni vakcimyize byt zahajena pouze na zakladpicedpisu
oSefujiciho veterinarniho Iékaie, ktery je podrob& seznamen se zdravotni
problematikou zvat a s chovatelskymi podminkami tigguSném chovu. Na zéklad
jednoho predpisupro vyrobu veterinarni autogenni vakcinyza byt vyrobengouze
jedna Sarze predepsané mnozstvi je navySeno o kontrolni a atbitré&zorky. (zakor.
378/2007 Sh., ve Zni pozdjSich gedpidi, § 71 odst. 2).

» Pted zah§jenim vyroby kazdé Sarze veterinarni autogekciny je drzitel Povoleni
k vyrob povinen zaslatna USKVBL a Krajskou veterinarni spravu, do jejilsobnosti
spada chov, vémz byly odebrany patogeryantigeny a v 8mz bude dana Sarze
veterinarni autogenni vakciny pouzif@ZNAMENI o zah&jeni vyroby VAV* .
Formul& pro Oznameni o zahajeni vyroby je uvedeiiilope¢. 2 tohoto pokynu. (zakon
¢. 378/2007 Sb., ve Zni pozdjSich gedpidi, § 71 odst. 6).

» Vyrobce jepovinen pfi vyrobé dodrzovat poZzadavky spravné vyrobni praxegro
danou lékovou formu, vyr&bveterinarni autogenni vakciny v souladu s platnym
Povolenim k vyrob. (zakon¢. 378/2007 Sb., ve 2ni pozdjSich gedpidi, § 64).

* Vyrobce musi mitypracovanu predpisovou vyrobni dokumentaci(SOP, vyrobni
piedpis)pro kazdy typ veterinarni autogenni vakciny(dle druhu adjuvans, apobu
aplikace apod.)Rizeny vytisk této fedpisové dokumentace musi byt zaslan USKVBL,
vytisk musi byt udrzovan stale aktudlni, slgZnym dophovanim zrgn. (vyhlaskas.
229/2008 Sh., § 22).

* V prab¢hu vyroby je vyrobc@ovinen vést odpovidajici dokumentaco vyroke, které
umoziuje z@tné provedeni rekonstrukce vSech vyrobnich opekaéga Sarze
autogenni vakciny musi byt pisem&propusténa do okEhu kvalifikovanou osoboupo
ukonieni vSech nezbytnych zkouSek gplnéni vystupnich specifikaci. (vyhlaska
229/2008 Sb., § 22; zaka@n378/2007 Sb., ve Zni pozdjSich gedpisi, § 66 odst. 3).

e Vyrobni zdznamova dokumentacedtre piedpisu pro vyrobu veterinarni autogenni
vakciny) musi byt uchovavana v souladu s poZadapkyvné vyrobni praxe. (vyhlaska
229/2008 Sb., § 22).

* Vyrobce jepovinen uchovavat refereni vzorky vSech vstupnich surovin a vzorek
kazdé SarZe vyrobené autogenni vakcin za stanovgrogiminek uchovavani,
uchovavané mnozstvi musi umoznit provedeni dvougketmich analyz. Vzorky je
nezbytné uchovavat alesppo dobu jednoho rokuod propu&ni vakciny do oé&hu.
(vyhlaskag. 229/2008 Sb., § 24 odst. 4).

* Vyrobenou veterinarni autogenni vakcintz®a vyrobcedodat pouze oSedtujicimu
veterinarnimu Iékari, ktery vyrobu autogenni vakcinygalepsal. (zako& 378/2007 Sb.,
ve zréni pozdjSich gredpidi, § 71 odst. 2).
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Je povinen, nejpozf do 30 drii od zjis&ni, hlasit USKVBL veskera podiEni ze zavad
v jakosti veterinarni autogenni vakciny a veSkerdegeni z vyskytu nezadoucicligka
spojenych s pouzitim autogenni vakciny. (z&ka8i78/2007 Sb., ve 2ni pozajSich
predpidi, 8 72 odst. 4).

Povinnosti oSet fujiciho veterinarniho léka Fe

Osetujici veterinarni Iékiasmi veterinarni autogenni vakcinu pouzit jen v chava
lokalit &, kde byly ziskany patogenyi antigeny pro jeji vyrobu. (zakod. 378/2007 Sb.,
ve zréni pozdjSich gedpidi, 8 2 odst. 1 pism. f)).

V piipack indikace, pro kterou je k dispozici registrovargterinarni léivy ptipravek, je
povinnosti oSétijiciho veterinarniho lIéka odborg zdivodnit nezbytnosteSeni situace
pomoci veterinarni autogenni vakciny, a to formta$eni o nezadoucim &éinku —
newinnosti registrovaného veterinarniha@iéého gipravku na pozadovaném formtila
(zverejreén ve Wstniku USKVBLE. 6/2003 a &asopisu Komory veterinarnich &k

Pred hromadnou aplikaci ovinen provest zkousku snasenlivostia dostat&ném
poctu zvirat daného chovu, kde ma byt veterinarni autogeskdina pouZzitaPri vyskytu
nezadouciho @inku nelze veterinarni autogennich vakcinu hromadw aplikovat.
(zakong¢. 378/2007 Sb., ve 2ni pozdjSich fedpidi, § 72 odst. 2).

OSetujici veterinarni 1ékigje povinen, nejpozgi do 15 dni od zjiS&ni, hlasit vyrobci
autogenni vakciny veSkera potlad ze zavad v jakosti veterindrni autogenni vakain
veSkera podéeni z vyskytu nezadoucicktiinka spojenych s pouzitim autogenni vakciny.
(zadkon¢. 378/2007 Sb., ve Zni pozdjSich gedpidi, 8 72 odst. 5).

Kontaktni mista

USKVBL (tel: +420 541210022-4, fax: +420 541212607)
* posuzovani oznameni o zahajeni vyroby VAV: MVDisefdPetras
e e-mail:petras@uskvbl.cz
* posuzovani spravné vyrobni praxeyyrobé VAV: MVDr. Pavel Psota
e e-mail:psota@uskvbl.cz
» farmakovigilance: MVDr. Ji Bure$
e e-mail:bures@uskvbl.cz
Krajské veterinarni spravy (kontakty dle SUR):
» Mg¢stska veterinarni sprava v Praze
e Adresa: Na Kozéce 3, 120 00 Praha 2
o Tel: +420 222 522 126, fax: +420 224 254 134
e E-mail: kvsa@icsvscr.cz
» KVS Stredaiesky kraj
« Adresa:Cernoleskla 1929, 256 38 BeneSov
o Tel: +420 317 742 033, fax: +420 317 742 037
e E-mail: kvss@icsvscr.cz
e KVS Jihaiesky kraj
» Adresa: Severni 9, 370 1leské Budjovice
e Tel: +420 387 789 522, fax: +420 387 319 030
e E-mail: kvsc@icsvscr.cz
* KVS Plzaisky kraj
e Adresa: Druzstevni 13, 301 00 Rize
* Tel: +420 377 333 820, fax: +420 377 333 829
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¢ E-mail:kvsp@icsvscr.cz
» KVS Karlovarsky kraj
» Adresa: kpt. JaroSe 318/4, 360 06 Karlovy Vary
e Tel: +420 353 449 026, fax: +420 353 565 615
* E-mail: kvsk@icsvscr.cz
« KVS Ustecky kraj
« Adresa: Sebuzinska 38, 403 21 Usti nad Labem - Brna
e Tel: +420 475 501 011, fax: +420 475 501 011
e E-mail: kvsu@icsvscr.cz
» KVS Liberecky kraj
» Adresa: OstaSovska 521, 460 11 Liberec 1Xizodol 1
» Tel: +420 485 246 691, fax: +420 482 713 149
¢ E-mail: kvsl@icsvscr.cz
» KVS Kralovehradecky kraj
« Adresa: Jan&erného 370, 503 41 Hradec Kralové
e Tel: +420 495 220 527, fax: +420 495 220 527
e E-mail:kvsh@icsvscr.cz
* KVS Pardubicky kraj
e Adresa: Husova 1747, 530 03 Pardubice
* Tel: +420 466 263 122, 466 263 131, fax: 466 26B 10
¢ E-mail:kvse@icsvscr.cz
* KVS Vyscina
» Adresa: Rantbvska 22, 586 05 Jihlava
e Tel: +420 567 301 873, fax: +420 567 331 636
¢ E-mail: kvsj@icsvscr.cz
* KVS Jihomoravsky kraj
* Adresa: Palackého 174, 612 38 Brno
e Tel: +420 541 594 472, fax: +420 541 594 471
e E-mail:kvsb@icsvscr.cr
* KVS Olomoucky kraj
e Adresa:tida Miru 101, 779 00 Olomouc
o Tel: +420 585 413 425, fax: +420 585 428 467
¢ E-mail: kvsm@icsvscr.cz
* KVS Zlinsky kraj
e Adresa: Lazy V. 654, 760 01 Zlin 1
e Tel: +420 577 210 796, fax: +420 577 211 481
e  E-mail:kvsz@icsvscr.cz
» KVS Moravskoslezsky kraj
e Adresa: Na obvodu 51, 703 00 Ostrava — Vitkovice
e Tel: +420 596 781 910, fax: +420 596 788 600
e E-mail: kvst@icsvscr.cz

9 Prilohy
9.1 Veterinarni p fedpis pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny

9.2 Oznameni o zahajeni vyroby veterinarni autogenn i vakciny
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