Pokyn ÚSKVBL/REG/VP – 1/2004

Podrobnější a doplňující  informace k § 2, bod (4), § 8, bod (4), § 9, bod (2) a  §15, bod (1) vyhlášky č. 290/2003 Sb. o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích.

Platnost od 1. 1. 2004

Úvod – výklad pojmů

Zákon č. 166/1999 Sb. o veterinární péči, ve znění zákona č. 131/2003 Sb., v § 3, který vymezuje základní pojmy, odst. 1., písm. t), uvádí, že pro účely tohoto zákona se rozumí veterinárními přípravky hromadně vyráběné přípravky, které jsou určeny k přímému použití pro zvířata nebo přicházejí do styku se zvířaty, nemají charakter léčivých přípravků
 a nepodléhají registraci podle zvláštních právních předpisů
 a nejsou krmivy4, zejména přípravky diagnostické, dezinfekční, dezinsekční, dezodorační, dietetické, vitaminové, minerální a kosmetické. 

Rozhodnutí o zařazení výrobku mezi léčiva, krmiva, veterinární přípravky nebo biocidy může být v některých případech však velmi obtížné. Zda jde o veterinární přípravek nebo ne rozhodne Ústav podle § 12 zákona č. 79/1997 Sb. o léčivech ve znění pozdějších předpisů, § 65 odst 1, písm i) zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči ve znění pozdějších předpisů a podle klasifikace v EU.

Veterinární přípravky můžeme obecně definovat jako výrobky, které jsou určeny pro zvířata nebo přichází do styku se zvířaty nebo slouží k in vitro diagnostice v oblasti veterinární medicíny a nejde o léčivé přípravky, biocidy, krmiva a dále o výrobky, které neovlivňují fyziologické funkce zvířat a které nepředstavují riziko nepříznivého ovlivnění zdraví či pohody zvířat a není potřeba je regulovat, jako například přípravky sloužící ke „krášlení  zvířat“.

Složení veterinárních přípravků, při náležitém použití dle informací uvedených na obalu nebo v příbalové informaci, nesmí vyvolat zdravotní riziko pro chovatele a zvíře nebo zanechávat nežádoucí rezidua u potravinových  zvířat nebo  negativním způsobem měnit kvalitu potravin živočišného původu. Neškodnost přípravku je nadřazena jakémukoli důvodu používání veterinárního přípravku. 

Z hlediska použití, veterinární přípravky mohou mít blahodárný, příznivý, revitalizující, uvolňující, osvěžující, vzpružující a utišující účinek, mohou napomáhat, usnadňovat a podporovat hojení nebo doplňovat léčbu a příznivě působit na zdraví zvířat. Léčebné nebo hojivé vlastnosti, pokud není stanoveno jinak, jsou pouze  okrajovou schopností přípravku, která vyplývá z charakteru a koncentrace účinných látek obsažených v přípravku.

Za  dezinfekční, respektive antiseptické veterinární přípravky se považují výrobky, které vykazují antimikrobní účinek a aplikují se za účelem odstranění nebo zničení škodlivých mikroorganizmů na povrchu kůže zvířete nebo zvenku dostupných sliznic a to, pokud slouží k ošetření neporušené kůže a sliznice, kůže a sliznice s počínajícími příznaky zánětu bez zatím porušené její funkce, drobných poranění kůže (jako například odřenin, zhmožděnin aj.), pupečních pahýlů novorozených mláďat, rohoviny drápů, kopyta nebo paznehtů. Patří sem i dezinfekční přípravky (antiseptika) určené k ošetření operačního pole, včetně přípravků určených k aplikaci na mléčnou žlázu skotu. Mezi veterinární dezinfekční přípravky nepatří prostředky pro plošnou dezinfekci stájí nebo potravinářských provozů (jedná se o veterinární biocidy) a dále čistící prostředky.


Za dezinsekční veterinární přípravky (ektoparazitika) se považují výrobky, které vykazují insekticidní nebo akaricidní účinnost nebo přípravky sloužící k regulaci stavu jiných členovců na zvířatech. Mezi dezinsekční veterinární přípravky patří přípravky určené k ošetřování nepotravinových zvířat, včetně koupelí, šampónů obsahujících insekticidy a výrobků (pudry, spreje, obojky, známky do boltců a pod.) obsahující insekticidy nebo jiné aktivní látky určené k hubení škodlivých organismů nebo zastavení jejich růstu či reprodukce (růstové regulátory). K léčbě se veterinární dezinsekční přípravky mohou používat pouze u nepotravinových a minoritních druhů zvířat (Směrnice 2001/82/ES). Mezi veterinární přípravky nepatří výrobky vykazující výhradně repelentní účinek, v těchto případech se jedná o biocidní přípravky. 

Dietetické,  vitaminové a minerální veterinární přípravky mohou být určené pouze  k přímému použití zvířatům a nejedná se o krmiva a neslouží k léčbě. Mezi dietetické veterinární přípravky jsou řazeny i přípravky působící na funkce orgánů celého těla zvířete a jsou podávané zvířatům do úst.

Veterinárními diagnostickými přípravky se rozumí výrobky, které nepřichází do přímého styku s tělem zvířete a cílem jejich použití je stanovení původců onemocnění nebo významných projevů onemocnění, změn fyziologického stavu, vedoucích k diagnóze příčin změn zdravotního nebo fyziologického stavu zvířete.

Za kosmetické veterinární přípravky jsou považovány zejména šampony, ale patří sem nejrůznější aplikační formy, mezi které patří například masti, krémy, koupele atd. Kůži a srsti zvířat nejvíce prospívají šampony, zvláště proto, že mnoho kožních chorob nepříznivě ovlivňuje většinu povrchu těla. Prosté odstranění hnisu, strupů, lupů či parazitů nebo zmírnění bolesti, svědění a zápachu vede po použití šamponu obvykle ke zlepšení chování pacienta a povzbuzuje majitele zvířete k dalšímu dodržování léčebného postupu. Použití kosmetických přípravků je jednoduché a významně podporuje dodání účinných látek k povrchu kůže zvláště u zvířat s hustou srstí, ale i k ošetření kůže bez chlupů (mléčná žláza) nebo rohoviny či žíní. Mezi veterinární kosmetické přípravky nepatří přípravky určené pouze a výhradně ke krášlení  zvířat. 

Veterinární přípravky pro akvarijní ryby jsou další kategorií, do které jsou  řazeny přípravky k prevenci a léčbě onemocnění akvarijních ryb, které však neobsahují farmakologicky silně účinné látky, jako např. chemoterapeutika, antibiotika atp. 
Mezi ostatní výrobky, které jsou hodnoceny a regulovány jako veterinární přípravky, se řadí přípravky deodorační, dále ředidla ejakulátu, přípravky k ošetření podestýlky, podestýlka pro domácí zvířata, atd. Tato kategorie veterinárních přípravků je označována jako různé – varia.

Podle § 3 odst (1) písm u), zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči ve znění pozdějších předpisů, se veterinárními technickými prostředky rozumí zařízení, přístroje, pomůcky, materiály nebo jiné předměty nebo výrobky včetně příslušenství, používané samostatně nebo v kombinaci spolu s potřebným programovým vybavením, které jsou určeny k použití u zvířat pro účely prevence, vyšetřování, diagnózy, sledování, léčby nebo zmírnění nemoci, poranění nebo zdravotního postižení, náhrady nebo modifikace anatomické struktury či fyziologického procesu, anebo kontroly březosti, a které nedosahují své hlavní zamýšlené funkce v organizmu zvířete nebo na jeho povrchu farmakologickým nebo imunologickým účinkem nebo ovlivněním metabolizmu, jejichž funkce však může být takovými účinky podpořena. U veterinárních technických prostředků se Ústavem posuzuje jejich vhodnost a bezpečnost pro veterinární použití a evidují se ( § 65, odst (2), písm a).  

Podrobnější informace k obsahu a členění příloh, které se přikládají k žádosti podle § 2, bod (4) vyhlášky č. 290/2003 Sb. o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích.

Náležitosti k žádosti o schválení veterinárního přípravku

Žadatel přiloží k žádosti následující náležitosti : 

1) identifikační údaje o výrobci (jeho jméno a příjmení,bydliště,místo podnikání a identifikační číslo fyzické osoby nebo obchodní jméno, sídlo a identifikační číslo právnické osoby),

2) kvalitativní a kvantitativní složení přípravku,

3) fyzikální, chemické a mikrobiologické údaje o použitých surovinách, jejich čistotě a jejich označení; názvy surovin  musí být jasné a srozumitelné, v označení obvyklém v mezinárodním styku (INN, INCI, generický název, chemický název podle názvosloví IUPAC, jiné generické mezinárodní názvy a zkratky popř. strukturální,molekulární vzorec a molekulární hmotnost). Pro přípravky obsahující mikroorganismy – mikrobiální původ ( název a místo sbírky kultur, uznávané jako mezinárodní depositum přednostně v Evropské unii, kde je kmen uložen, číslo uložení a veškeré morfologické, fyziologické, genetické a molekulární vlastnosti důležité pro identifikaci. 

4) charakteristiku jakosti přípravku pomocí smyslových, chemických, fyzikálních, mikrobiologických a popřípadě dalších znaků,

5) kontrolní kriteria jakosti veterinárních přípravků, popis postupů a výsledky hodnocení,

6) zhodnocení neškodnosti přípravku, včetně obalového materiálu z hlediska zdraví zvířete,

7) zhodnocení neškodnosti přípravku, včetně obalového materiálu z hlediska bezpečnosti osob, majetku a životního prostředí, podle zvláštních právních předpisů 
,

8) zhodnocení přípravku z hlediska deklarované účinnosti a bezpečnosti, metody ověření a výsledky hodnocení vypracované při dodržení podmínek vymezených zákonem č.246/92 Sb., na ochranu zvířat proti týrání ve znění pozdějších předpisů, podle povahy veterinárních přípravků,

9) stabilitní studie o stabilitě veterinárního přípravku, pokud Ústav nestanoví jinak,

10) jméno osoby odpovědné za správnost údajů uvedených v technické dokumentaci , stupeň a druh její kvalifikace,

11) jestliže žadatel nemá trvalý pobyt nebo sídlo firmy v  ČR, zmocnění z úředně ověřeným podpisem zmocnitele pro osobu s trvalým pobytem nebo sídlem v ČR, která bude jeho jménem jednat s Ústavem, včetně živnostenského oprávnění, pokud Ústav nestanoví jinak,

12) u tuzemského výrobce doklad o povolení výroby (viz.požadavky k žádosti o vydání osvědčení k výrobě). U výrobců z jiných členských států EU prohlášení podle § 3, bod (2), písm.a) a u výrobců ze „třetích zemí“ podle § 3, bod (3).

13) U výrobců z jiných členských států EU doklad kompetentního orgánu o způsobu uvádění přípravku do oběhu v zemi výrobce, resp. dalších státech ES. 

Údaje uvedené na obalu nebo v příbalové informaci vyráběného nebo dováženého veterinárního  přípravku

Na obale 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) kvalitativní i 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, pokud je uvedeno datum výroby a nebo datem doby použitelnosti, které se uvádí slovy " spotřebujte do ….." nebo " použitelnost do …..",

k) identifikace výrobní šarže, například datem výroby nebo číslem šarže,

l) způsob a podmínky skladování veterinárního přípravku,

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

                  prostředí,

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

o) způsob uvádění na trh veterinárního přípravku.

Podrobnější a doplňující  informace k § 8, bod (4), požadavky na jakost veterinárního přípravku, vyhlášky č. 290/2003 Sb. o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích.

Seznam farmakologických skupin látek, které veterinární přípravky nesmějí obsahovat, pokud není ve zvláštních případech Ústavem stanoveno jinak.

Část 1

a) látky, které mohou nepříznivě ovlivnit zdravotní nezávadnost živočišných produktů a vyžadují stanovení ochranných lhůt po jejich aplikaci potravinovým zvířatům (nařízení EHS č. 2377/90),

b) látky zakázané podávat zvířatům podle vyhlášky č. 291/2003 Sb. (směrnice 96/22 EHS), 

c) omamné a psychotropní látky,

d) lékové formy, způsoby a cesty podání vyžadující odbornou způsobilost podle zákona č. 166/1999 Sb. ve znění pozdějších předpisů a zákona č.246/1992 Sb. ve znění pozdějších předpisů.

Část 2

Seznam farmakologicky účinných látek u kterých je nutné dodržovat stanovené limity přípustné pro veterinární přípravky :

	Látka
	Cílové zvíře/způsob podání
	Stanovené limity

	Benzalkonium chlorid
	pro všechna potravinová zvířata pouze pro použití jako excipient
	 max. 5 000 ppm

	Diazinon (dimpylat)
	psi  
	zakázáno v obojcích

	Diethyltoluamid
	koně
	 max. 15 %

	Fenol, tricresoly
	vemeno zvířat produkujících mléko
	 max. 0,2 ppm

	Chlorhexidin
	pro všechna potravinová zvířata k ošetření mléčné žlázy
	 max. 2 000 ppm

	Jodofor
	pro všechna potravinová zvířata k ošetření mléčné žlázy
	 max. 3 000 ppm

	Kobalt (Co)
	pro všechna zvířata per os
	 min. 10 mg/kg

	Malachitová zeleň
	pro všechna potravinová zvířata
	zakázáno

	Mangan (Mn)
	pro všechna zvířata per os
	 min.  250 mg/kg přípravku

	Měď (Cu)
	pro telata per os
	 min.  50 mg/kg přípravku

	
	pro prasata per os
	 min. 175 mg/kg přípravku

	
	pro ovce per os
	 min.  15 mg/kg přípravku

	
	pro ostatní zvířata per os
	 min.  35 mg/kg přípravku

	
	pro ryby
	 max. 1 – 10 ppm

	Selén (Se)
	pro všechna zvířata per os
	 min.  0,5 mg/kg přípravku

	Vitamin A


	pro telata per os
	 min.  25 000 m.j./kg

 přípravku

	
	pro ostatní zvířata per os
	 min.  13 500 m.j./kg

 přípravku

	Vitamin D2
	pro selata, telata per os
	 min.  10 000 m.j./kg přípravku

	
	pro skot, ovce, lichokopytníci per os
	 min.  4000 m.j ( 20000 m.j.)   /kg přípravku

	
	pro ostatní zvířata s výjimkou drůbeže a ryb per os
	 min. 2000 m.j./kg přípravku

	
	pro drůbež a ryby per os
	kontraindikováno

	Vitamin D3
	pro selata, telata per os
	 min.  10 000 m.j./kg  

 přípravku

	
	pro skot, ovce, lichokopytníci per os
	 min.  4000 m.j. (20000 m.j.) 

 /kg přípravku

	
	pro drůbež, krůty per os
	 min.  5000 m.j./kg přípravku

	
	pro ostatní drůbež per os
	 min.  3000 m.j./kg přípravku

	
	pro ryby per os
	 min.  3000 m.j./kg přípravku

	
	pro ostatní zvířata per os
	 min.  2000 m.j./kg přípravku

	Zinek(Zn)
	pro všechna zvířata per os
	 min.  250 mg/kg přípravku

	Železo (Fe)
	pro všechna zvířata per os
	 min. 1250 mg/kg přípravku


Dále u veterinárních dietetických přípravků je nutné respektovat seznamy zakázaných a nežádoucích látek obdobně jako u krmiv podle vyhlášky č. 544/2002 Sb., která provádí zákon č. 91/1996 Sb. o krmivech. Přílohy č. 1, 2 a 3 této vyhlášky jsou adekvátní k použití u veterinárních přípravků.

Výběr barviv použitých ve veterinárních přípravcích se řídí Směrnicí Rady 94/36 ES.
Látky použité pro výrobu veterinárních přípravků, které jsou určené k aplikaci u hospodářských zvířat (přežvýkavců), musí splňovat pokyn REG 1/01, REG 2/01 - Požadavky na registraci veterinárních léčivých přípravků a na schválení veterinárních přípravků z orgánů a tkání přežvýkavců a doložení zabezpečení veterinárních léčivých přípravků a veterinárních přípravků vůči přenosu původců zvířecích spongiformních encefalopatií (BSE/TSE)

Seznam látek, které veterinární kosmetické přípravky nesmějí obsahovat, respektive  mohou obsahovat jen s omezením, pokud není ve zvláštních případech Ústavem stanoveno jinak.

Část 3

Požadavky na kosmetické veterinární přípravky jsou obdobné jako u kosmetických prostředků pro lidi.

Seznam látek, které nesmějí být součástí složení veterinárních kosmetických přípravků  odpovídá, s výjimkou dezinfekčních (antiseptických) látek, seznamu látek uvedených v příloze č. 2, vyhlášky č. 26/2001 Sb.o hygienických požadavcích na kosmetické prostředky. Povolená je pouze přítomnost stopových množství těchto látek, je-li i při dodržení správného technologického postupu technicky nevyhnutelná a výrobek nepůsobí poškození zdraví. 

Seznam látek, které jsou povoleny ve veterinárních kosmetických přípravcích jen s omezením a dočasně, dále nejvyšší přípustné koncentrace těchto látek, podmínky jejich použití, povinné značení na obalech určených pro spotřebitele a datum, do kdy je použití těchto látek povoleno musí odpovídat pokynům uvedeným v příloze č.3, vyhlášky 26/2001 

Seznam povolených barviv, která lze použít  k barvení veterinárních kosmetických  přípravků odpovídá příloze č. 4, vyhlášky 26/2001. 
Seznam látek, které je povoleno přidávat do veterinárních kosmetických přípravků za účelem potlačování růstu  mikroorganismů ve veterinárních kosmetických přípravcích (dále   jen „konzervační  přísada"),  odpovídá požadavkům na konzervační přísady používané v kosmetických prostředcích (příloha č. 6 v část1), jejich nejvyšší přípustné koncentrace,  požadavky na čistotu, podmínky jejich použití včetně povinného značení na obalech určených pro spotřebitele a  datum, do kdy  je použití těchto  konzervačních přísad povoleno.

Požadavky na mikrobiologickou jakost a jakost veterinárních přípravků

Část 1

Mikrobiologická jakost

1) Veterinární přípravky nesmějí obsahovat žádné patogenní mikroorganizmy, včetně patogenních plísní, ani mikroorganizmy  podmíněně patogenní.

2) Pro účely mikrobiologického zkoušení a hodnocení se veterinární přípravky člení do následujících skupin :

a) veterinární přípravky z rostlin nebo obsahující části rostlin a přírodní produkty, tepelně před použitím neupravené, k vnějšímu nebo vnitřnímu použití,

b) veterinární přípravky z rostlin nebo obsahující části rostlin a přírodní produkty, tepelně před použitím upravené, k vnějšímu nebo vnitřnímu použití,

c) veterinární přípravky k místnímu použití k ošetření kůže a přípravky aplikované do uší ( zevního zvukovodu),

d) veterinární přípravky k ošetření očí,

e) ostatní výrobky.

3) Tolerované množství mikroorganizmů v jednotlivých skupinách veterinárních přípravků :

a) skupina a – 

     celkový počet aerobních mikroorganizmů                     105 CFU/g nebo ( ml )

                            kvasinek a plísní                                      104 CFU/g  nebo ( ml )

b) skupina b – 

     celkový počet aerobních mikroorganizmů                      107 CFU/g nebo ( ml )

                                   kvasinek a plísní                                      105 CFU/ g ( ml ),

c) skupina c – 

celkový počet aerobních mikroorganizmů                           102  CFU/g nebo ( ml )

d) skupina d –                                                         u těchto přípravků se požaduje sterilita 

e) skupina e –

celkový počet aerobních mikroorganizmů                           103  CFU/g nebo ( ml )

                                   kvasinek a plísní                                      102 CTU/g nebo ( ml ).

4) Výsledky se považují za ještě vyhovující při zjištění  množství mikroorganizmů maximálně 5 x 10n / g ( ml ).

5) Mikrobiologické zkoušení se provádí podle postupů uvedených Evropském lékopisu nebo v národních lékopisech členských států ES.

Část 2

Fyzikální a chemické požadavky na veterinární přípravky

Kontrolní metody používané ke kontrole veterinárního přípravků 

Podle typu veterinárního přípravku se ke kontrole použijí zejména zkoušky organoleptických a fyzikálně-chemických vlastností ( např. vzhled, vůně, pH, hustota,viskozita, obsah vody, index lomu atp.), zkoušky totožnosti a stanovení obsahu účinné látky.

Všechny kontrolní metody musí být dostatečně popsané tak, aby bylo možné jejich provedení kontrolní laboratoří. V případě kontrolních postupů uvedených v Českém nebo Evropském lékopise může být popis postupů nahrazen podrobným odkazem na příslušný lékopis.

Veterinární kosmetické přípravky

Fyziologické pH kůže masožravců se pohybuje v rozmezí pH 5,5 – 7,5. Při podráždění apokrinních žláz přechází pH kůže na stranu alkalickou. pH se také zvyšuje při hyperkeratóze a seberhoických změnách. Snížení pH kůže, acidita, se vyskytuje při silném pruritu. 

U veterinárních přípravků, které jsou v kontaktu se srstí a kůží zvířat se pH, pokud to povaha předepsaných složek dovoluje, doporučuje upravit na rozmezí  4,5 – 8,0.

Ukazatel jakosti přípravku však může uvádět minimální a maximální hodnoty pouze v rozmezí dvou stupňů pH, například 4,5 – 6,5; 5,0 – 7,0; 6,0 – 8,0 atp.   

U veterinárních přípravků, které jsou v kontaktu s nosní nebo ušní sliznicí se pH, pokud to povaha předepsaných složek dovoluje, doporučuje upravit na rozmezí  4,0 – 8,0.

Veterinární kosmetické přípravky by neměly, s ohledem na citlivý čich zvířat, intenzivně vonět. Snahou je, aby veterinární kosmetické přípravky vůbec neobsahovaly parfém a tedy nevoněly. V případech, že parfém obsahují, tak intenzita vůně musí být přijatelná pro zvířata, pokud není ve zvláštních případech stanoveno jinak, například při ošetření kůže s těžkou pyodermií atp.

Část 3

Balení

Požadavky na obaly a zacházení s nimi upravují následující zákonná opatření, zákon č. 477/2001 Sb. o obalech a  zákon č. 185/2001 Sb. o odpadech a příslušné vyhlášky tyto zákony provázející.

Požadavky na obaly také dále upravuje Český Lékopis 2002 (1.díl)

Veterinární přípravky balené do takových nádob a používající aerosolové rozprašovače musí splňovat požadavky nařízení vlády č. 194/2001, o technických požadavcích na aerosolové rozprašovače a zákona č. 86/2002 Sb. o ochraně ovzduší.

Část 4

Doba použitelnosti

Doba použitelnosti vymezující minimální dobu po kterou si přípravek při dodržení skladovacích podmínek zachovává specifické deklarované vlastnosti a je bezpečný se nemusí uvádět pokud je výrobek použitelný/stabilní po dobu delší než 30 měsíců, v tomto případě by však měla být uvedena doba po otevření výrobku, po kterou si přípravek zachovává deklarované vlastnosti a je bezpečný.

Podrobnější a doplňující  informace k § 9, bod (2) nežádoucí účinky veterinárního přípravku podle vyhlášky č. 290/2003 Sb. o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích.

Hlášení pro ÚSKVBL, Hudcova 56a, 621 00  Brno

Zpráva o podezření z výskytu nežádoucího účinku veterinárního přípravku

(Použije se vždy 1 formulář na jednu zprávu o podezření z nežádoucího účinku)

Podrobnosti o držiteli rozhodnutí o schválení

Držitel rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku (dále jen držitel) :  

………………………………………………………………..………...…………………...…..

Adresa držitele, včetně čísla telefonu a faxu:

 ……………………………………………..………………………..………………………….

Datum předložení zprávy na Ústav :   …………./……………../………………

Označení zprávy

Číslo jednací přidělené držitelem: ……………………………………..

Datum, kdy byl o výskytu nežádoucího účinku (NÚ) informován držitel: ……../….…/….…..

Země původu zprávy (země, kde došlo k výskytu účinku): ………………………………………………………………………………………………….

Zdroj nabytí přípravku (země, obchod  kde byl přípravek zakoupen): ..…………………………………………………………………………………………………

Původ zprávy/primární zdroj (např. veterinární lékař, provozovatel, chovatel zvířat)

Jméno osoby, která podala hlášení: ……………………………………………………………..

Kvalifikace/zaměstnání osoby, která podala hlášení: …………………………………………..

Podrobnosti o zvířeti/zvířatech 

Počet ošetřených zvířat: …………………………………………………………

Počet zvířat, u kterých došlo k projevu příznaků NÚ: ……………………….

Podrobnosti o zvířatech, u kterých došlo k projevu příznaků NÚ: 


druh - ……………………..

plemeno - ………………...

pohlaví - ………………….

věk (ve dnech, týdnech, měsících, letech) - ………………….

hmotnost (v kilogramech) - …………………….

Podrobnosti  o veterinárním přípravku:

Název přípravku/obchodní název: …………………………………..

Číslo schválení : ………………………………………………………

Aplikační forma: ……………………………………………………

Číslo šarže: ……………………………………………………………..

Datum použitelnosti (exspirace) šarže: ……………………………………..

Podrobnosti o tom, jak byl přípravek skladován: ……………………………………………....

………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………………

Podrobnosti o podávání přípravku

Jméno osoby, která podala přípravek: ………………………

(jméno/iniciály a kvalifikace/zaměstnání)

Důvody podávání  (včetně diagnózy): ………….…………………………..

Dávkování (včetně četnosti): …………………………………….…

Cesta a místo podání: …….……………………………………………....

Datum zahájení podávání : .. ………………………………………..…

Datum ukončení podávání a/nebo délka podávání: ………………..…..….

Doba mezi podáním přípravku a výskytem NÚ: ………………………………..

Opatření přijatá po výskytu NÚ (např. přípravek vysazen, dávkování sníženo):  ……………………………………………………………………………………...………

……………………………………………………………………………………………

Předchozí reakce na přípravek (pokud se vyskytly/jsou známy):

Přibližné datum ošetření zvířat: . …………………………………………..……………….…..

Popis reakce (reakcí): ………………………………………..………………………….……...

Východisko (s uvedením poskytnutého ošetření): …………………………………….………..

…………………………………………………………………………………………………..

Údaje o souběžném podávání dalších veterinárních přípravků (včetně veterinárních léčivých přípravků a medikovaných krmiv)

Pro každou medikaci/přípravek použitý současně se uvede : 

název přípravku/obchodní název: …………………………………………………………....…

registrační číslo: …………………………………………..………………………………...…..

léková forma: …………………………………………..……………………………………….

číslo šarže: …………………………………………..……………………………………..……

datum použitelnosti (exspirace) šarže: …………………….………………………………....…

podrobnosti o tom, jak byl přípravek skladován: ………………………….………………....…

Jméno osoby, která přípravek podala: ……….………………………………………………….
Dávkování (včetně četnosti): ……………………………………………….…………………..
Způsob podání a místo podání: ……………………………………………………………....…
Datum zahájení podávání: …………………………………………………………………....…
Datum ukončení podávání a/nebo délka podávání: ………………………………………….…
Další významné informace: ……………………………………………………………….……

Podrobnosti o příznacích NÚ u zvířat

Popis NÚ (popište sled událostí, veškeré klinické příznaky a další významná sledování, včetně místa a závažnosti a výroků osob, které zaznamenaly účinek jako první, pokud je to možné):
…………………………………………..……………………………………………..……………………………………………..……………………………………………..……………………………………………..……………………………………………..…………………
Datum začátku výskytu NÚ: …….……/……………/…………….
Datum ukončení výskytu/trvání NÚ: …………./……………/……………     ………….
Ošetření poskytnuté v průběhu NÚ: …………………………………………………………..
Počet zvířat, u kterých se objevily příznaky NÚ: ………………………………………….….
Počet uhynulých zvířat: ……………………………………………..………………………..…
Informace o reakci na případné ukončení podávání přípravku  : ……………………………………………..…………………………………………………….
Počet ošetřených zvířat s následky: ……………………………………………………………..…………………………………….

Postmortální a/nebo laboratorní nálezy (pokud mají význam): ……………………………..….

…………………………………………………………………………………………………...

Další informace 

Údaje o laboratorním vyšetření vzorku přípravku: ………………………………..………...….
Šetření provedená držitelem rozhodnutí o schválení : …………………………………………. ………………………………………….. ………………………………………..…………….
Hodnocení příčinného vztahu

Komentář a závěry držitele rozhodnutí o schválení : ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 

Podrobnosti o reakcích, které se v souvislosti s použitím veterinárního přípravku vyskytly u lidí

Identifikace pacienta (podle právních předpisů platných v zemi, kde došlo k výskytu NÚ): …………………………………………………………………………………………….……

pohlaví: …………………….

věk nebo dospělý/dítě: ………………………..

povolání (pokud má vztah k expozici přípravku): ……………………………………………...

datum, kdy byl přípravek použit: ………../……………/………………

datum výskytu NÚ: …………/………………./……………….

trvání NÚ: ……………………………………………………………………………………

popis NÚ (včetně symptomů): …….……………………………………………………………………………...……………………………………………………………………………………………………………

způsob expozice (např. pozřením nebo kontaktem s pokožkou, inhalací aj.): …………………………………………………………………………………………………

východisko NÚ (např. rozsah uzdravení, nutnost zvláštního ošetření atd.) ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

jméno a adresa ošetřujícího lékaře či toxikologického centra, pokud bylo vyhledáno: ……………..……………………………………………………………………………………

Jméno a podpis osoby, která předkládá zprávu o podezření z výskytu nežádoucího účinku veterinárního přípravku : 


                                                ..…………………………………………………………………





……...
……………………………………………………………






datum : …………./……………/………….

Podrobnější a doplňující  informace k §15, bod (1) nežádoucí příhody veterinárních technických prostředků podle vyhlášky č. 290/2003 Sb. o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích.
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Formulář pro hlášení nežádoucí příhody veterinárního technického prostředku

	Výrobce veterinárního technického prostředku:



	Stát:

	Obec:

	Ulice:

	Telefon/fax:

	Jméno kontaktní osoby:



	E-mail:

	Odpovědný zástupce:



	Dovozce:



	Veterinární technický prostředek:



	Obchodní název:

	Kategorie:

	Číslo modelu:

	Číslo šarže:

	Přídatné technické prostředky:



	Verze softwaru:




	Datum hlášení příhody:

	Popis nežádoucí příhody:



	Místo příhody:



	Důsledek příhody:



	Navržená opatření:



	Plánovaná nápravná opatření:



	Hlášení výrobci (kdo zaslal):



	Které úřady v ČR byly kromě ÚSKVBL uvědomeny : ČOI, ÚNMZ, Policie ČR, Česká pojišťovna, SVS atp.




�  Zákon č.79/1997 Sb., o léčivech


�  Zákon č.79/1997 Sb., o léčivech


4  Zákon č. 91/1996 Sb., o krmivech


� zákon č. 356/2003 Sb., o chemických látkách  a chemických přípravcích a o změně některých zákonů .
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