Veterinární přípravky (VP) změna rozhodnutí o schválení podle § 65 zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči ve znění pozdějších předpisů a podle vyhlášky č. 290/2003 Sb. o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích – náležitosti pro každý produkt stejného názvu:

1. Žádost o změnu rozhodnutí o schválení – formulář

2. Úhrada správního poplatku (1.000,- Kč) – formulář UST 03/2006

3. Etiketa, respektive příbalovou informaci (PI) zaslat v elektronické podobě (CD-ROM nebo email) na adresu: uskvbl@uskvbl.cz. Na obalu nebo v příbalové informaci vyráběného nebo dováženého veterinárního  přípravku se ve srozumitelném, čitelném a nesmazatelném provedení uvedou následující údaje :

a) obchodní jméno držitele rozhodnutí o schválení, případně výrobce (v případě, že se liší), a jejich sídlo, jde - li o právnickou osobu, a trvalý pobyt nebo místo podnikání, jde - li o fyzickou osobu,

b) název veterinárního přípravku,

c) nominální obsah výrobku, udaný hmotností v gramech, objemem v mililitrech, počtech v kusech, délkou v centimetrech atp.

d) kvalitativní složení veterinárního přípravku (pokud není stanoveno jinak); ingredience se uvádějí v sestupném pořadí podle hmotnosti v  době výroby; názvy ingrediencí musí být uvedeny v českém názvosloví nebo v názvosloví podle INN a INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredients), popř. generický název, chemický název podle názvosloví IUPAC nebo jiné generické mezinárodní názvy,

e) kvantitativní složení se uvádí vždy u farmakologicky účinných látek v přípravku,

f) účel užití přípravku (stručná charakteristika přípravku, včetně jeho cíle užití a druhů zvířat pro která je přípravek doporučován), 

g) informace o způsobu použití (včetně dávkování a doby aplikace u jednotlivých druhů zvířat),

h) bezpečnostní opatření, která je nutno dodržovat při používání veterinárního 

přípravku nebo jeho skladování a musí být uvedeny vždy v českém jazyce,

i) pokud to charakter přípravku vyžaduje, upozornění na další nutná opatření spojená s používáním přípravku z hlediska jeho účinku a neškodnosti,

j) doba použitelnosti vymezující minimální dobu, po kterou si přípravek při dodržení skladovacích podmínek zachovává specifické deklarované vlastnosti a je bezpečný; vyjadřuje se v měsících, identifikace výrobní šarže, například datem výroby nebo číslem šarže,

k) způsob a podmínky skladování veterinárního přípravku,

l) způsob likvidace obalů, včetně zbytků přípravku, případně vliv na životní

                  
prostředí,

m) číslo schválení veterinárního přípravku, pod kterým je veterinární přípravek zapsán do Seznamu schválených veterinárních přípravků,

