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1. Uvodni slovo
Milf pratelé,

dovolte, abych Vam #edlozil vyraini zpravu o ¢&innosti Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparéta I&iv, ktera sumarizujg&innost, kterou Ustav prasdnictvim
svych zamistnand a spolupracovnikvykonal v roce 2011.

Véiim, ze pedlozeny souhrn ukazuje, Ze stejako v minulych letech odved! Ustav dobry
kus prace a oblast veterinarnicbivése ogt posunula o krok dapdu.

Jsme swdky, ne sice fekotného, ale zato stabilniho trendu zlepSovanitugossti
veterinarnich l&vych pripravki. To zcela neplati vifpact minoritnich druld zvifat, kde
bychom radi vidli rychlejSi zlepSovani, a vzhledem kvysokym téra v pripad
potravinovych zwat to plati roviZz omezed, nicmér zejména v praxi malych zwt je
zlepSeni patrné. Stale vice indikaci je tak pokmggistrovanymi veterinarnimi dé&ymi
piipravky, u kterych byla a¥ena jejich kvalita, bezgaost a dinnost a veterinarni pacienti
prostednictvim veterinarnich |€ékaa jejich majitel jsou tak stale mé&mnuceni byt odkazani
na humanni ndhradyi ptipravky gipravované v lékash Vroce 2011 tak ibyla do
sortimentu registrovanych veterinarniché¢ive onkologika, pipravky k l&b¢ epilepsie,
ektoparazitika, endoparazitika, na trh se dostalyrftuorochinolon verafloxacin, byli jsme
swedky registracaady generickych ifpravki zejména v oblasti nesteroidnich antiflogistik a
antibiotik.

V kontextu toho je vSak nutnéict, Ze ne vzdy je potencial obsazeny v registrgghn
veterinarnich |&vych pfipravcich a Usili farmaceutickych firem a regulétor oblasti
veterinarnich |&v ve veterinarni praxi o@é®@van zgisobem, ktery by si zaslouzil.

Rozumim ekonomickym tovodim a vidim obtize, kterym musi jak veterinarni sttak
majitelé zvfat celit. Jsem vSak feswdéen, Ze v mnoha ffpadech je pouziti alternativ
k registrovanym veterinarnim déym pripravikiim spiSe dsledek zavedenych zvyklosti a
zejména z odborného hlediska je jen velgikd zdivodnitelné. Z pohledu veterinarniho
stavu je taky nutné se zamyslet, zdedepisovani humannichilé ¢i magistraliter alternativ
v pfipadech, kdy existuji pr@éyené registrované veterinarni speciality nejde vekoém
dusledku proti zdjmim samotnych veterinarnich |ékiaa zda tato praxe nggpiva k dnesSnim
problémum, kterym veterinarni profese dnesi.

Jednou z hlavnich vyzev, které Ustav v roce 28dlil byla otazka internetového obchodu
s veterinarnimi l&vy. Seteni a dokazovani wthto gipadech je velmi naimé, vyzaduje
obvykle Gizkou spolupraci s Celni spravatPolici Ceské republiky a s dosavadnimi vysledky
nemize byt Ustav zcela spokojen. K uspokojivéregeni situace bude do budoucna nutné
piijmout opateni ve forn¢ zmeny stavajicich pravnichigdpigi.

Z odbornych témat, kterym s Ustav dlouhodleBnuje je nutné zminit otazku antimikrobni
rezistence. Jsme &ky velmi rychlého vyvoje v této oblasti a staleescitime tlak na to, aby
byla v praxi gijata (£inna opateni, kterd povedou k omezeni rozvoje antimikrobaistence.
Jsem peswdcen, Ze tato otazka ,dohoni* kazdého praktickéhennefrniho Ieékée a kazdého
chovatele potravinovych zt. Otazka antimikrobni rezistence s sebtingdi zcela novy
rozmer odpovdnosti ve vztahu k pouzivani veterinarnictivéa zavedené nastroje, pomoci
kterych jefeSena odpasdnost v oblasti bezgaosti potravin se zdaji byt nedostaté. Reseni
problému antimikrobni rezistence musi zahrnovat galborny tak politicko-ekonomicky
pohled, neobejde se bez koordinac#zani ,seshora“ a bude vyZzadovat Siroky konsensus,
neba’ pokroku v této oblasti nelze dosahnout zcela zadar



Na druhou stranu, pokud nebude veterinarni medistéh@pna tuto oblast uspokdajivesit,
bude muset ifijmout feSeni diktované ptgbami humanni mediciny, budelit riziku ztraty
duvéry spotebitell, coZz by nglo pro cely sektor chovu zZidt a vyroby potravinégko
docenitelny nefiznivy dopad.

V roce 2011 pokrgovala na tiznych forech intenzivni diskuse ohleéddalSi budoucnosti
veterinarni farmaceutické legislativy. Hlavni diskuse soustdi na registii postupy,
vztah originalnich a generickychiipravki, zejména délku ochrany dat v regisiia
dokumentaci, zjednoduSeni poZadavkha ozn&ovani vrEjSich a vnitnich obal,
farmakovigilanci a pravidla pro pouzivani ,kaskadyilem Ustavu je vramci budouci
diskuse prosazovat takové pozice, které budou etir@jlépe zajmy eské republiky.

Zejména v druhé polovénroku 2011 diskutoval Ustav své postaveni a Gloméanvci Ceské
republiky v ramci realizace vladnich Gspornych tgreit Ustav fipravil pro Ministerstvo
zenedélstvi podklady, s cilem obhajit svojtinnost a pozici vresortu Ministerstva
zemeédélstvi. Rozsahginnosti zajifované Ustavem, jeho specializace, spabska pdeba,
vztah kudrZzeni a dalSimu rozvoji domaci farmackativyroby, skuténost, Zecéinnost
Ustavu se neekryva s zadnym daldim organem statni spravy, tmkéinarodni vazby
vramci EU i sefetimi zendmi vyplyvajici z povahy a organizace regulace ve&niho
farmaceutického @myslu napomohly jfeswdéit Ministerstvo zemidélstvi o tom, Ze
nejefektivrgjsim a pro Ceskou republiku nejfnosr¥jsim stavem je zachovani stavajici
organizace v ramci resortu Ministerstva zelhstvi.

Véiim, Ze pro vas, kdotete tytoifadky bylaginnost Ustavu v roce 201¥iposem. Budeme
radi, pokud se s nami p&ée o veskeré negativni zkuSenostirmosti Ustavu tak, abychom
mohli ¢innost Ustavu stéle zlepSovat.

Zcela na z&r si dovolim pipomenout, ze Ustav na zaktadpozadavku Komory
veterinarnich |ékid a k naplgni své informani povinnosti pipravil v druhé polovig roku
2011 jiz druhy seznam registrovanych veterinarié&ivych piipravki, ktery bude vydan
v roce 2012 a bude distribuovan&gem ke vSem praktickym veterinarnim |éka.

Verim, Ze tato publikace bude slouzit fgstam veterinarni medicinyGeské republice stejn
dohe jako ostatni vystupginnosti Ustavu.

Preji Vam pevné zdravi a usghy v pracovnim i osobnim zivot

Alfred Hera.



2. Systém jiS€ni jakosti a organizaéni struktura astavu

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepaeatéiv pripravil v roce 2011 navrh nové
organiz&ni struktury s cilem fizpasobit ¢innosti Ustavu dopaain viadnich Gspornych
opateni. Druhym dvodem Upravy organizai struktury byla optimalizace fungovani
laboratdi Ustavu a vztah fédni laboratte pro kvalitu léiv a Laboratde monitoringu
cizorodych latek. Konma podoba organizai struktury bude ffijata na pdatku roku 2012.

V roce 2011 prokhla na Ustavu navdta v ramci hodnoceni systému zabe&nyani kvality
Iékovych agentur v EU — ,benchamarking exerciseENB\).

Systém zabezgevani kvality Ustavu byl hodnocen jako zavedenykfuni systém. Mezi
nejlépe hodnocené aspektyifligtotazky spoluprace mezi jednotlivymi organimémi utvary
Ustavu. Vice informaci o projektu Ize nalézt nauste Vedoucich Iékovych agentur (HMA).
http://www.hma.eu/300.html

Pokud jde o systém ji&ti jakosti probihaly reviz&izenych dokumeiit byly revidovany
seznamy internich auditba bylo organizovano Skoleni pro interni auditory.

V ramci Ustavu byly provedeny interni audity v atilasystému zabezpevani kvality a
planované externi audity.



3. Aktivni ¢innost a spoluprace s narodnimi, evropskymi a jinyrmmmezinarodnimi
institucemi

3.1 Friprava a pripominkovani pravnich piredpisi
V roce 2011 se Ustav podilel n&praw nasledujicich pravnichrgdpisi.

Z popudu Ministerstva zesdélstvi Ustav ve spolupraci s Ministerstvertippavil navrh na
novelu vyhlaskyc. 293/2003 Shb., ktery se tykal Upravy nakladantaezanymi latkami a
moznosti jejich pouzivani chovateli v souladu si@py upravenymi ve sénnici 96/22/EHS.
Spolu s timto navrhem Ustav ve spolupraci s Minsstem zerddIstvi pipravil navrh na
novelu vyhlasky 344/2008 Sb. a to s ohledem nauvipealpo¥dnosti (i vedeni zaznaiho
pouzivani veterinarnichdéych pripravka.

Ve druhé polovit roku 2011 se Ustav podilel naigominkovani navrhu novely zakona o
|éCivech a to s ohledem na zapracovani dvoérsio v oblasti humannich déych pripravki.

Kromé vnitrostatnich pravnichipdpisi se Ustav v ramcitaznych gilezitosti zapojil do
diskusi v ramci fipravy revize veterinarni farmaceutické legislativy

3.2  Ministerstvo zemédélstvi, Statni veterinarni sprava a dalsi partnéi dstavu vCR

1.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

Rok 2011 byl z pohledu spoluprace mezi Ministenstveentdélstvi a Ustavem velmi
intenzivni a Izeici, ze klgovy z pohledu budoucnosti Ustavu.

V ramci realizace vladnich Gspornych deai gipravil Ustav pro Ministerstvo zegglstvi
podklady, s cilem obhdjit svofinnost a pozici v resortu Ministerstva z&stvi. Rozsah
ginnosti zajifované Ustavem, jeho specializace, spabska pdeba, vztah kudrzeni a
daldimu rozvoji doméci farmaceutické vyroby, skntest, ze¢innost Ustavu se négkryva
s zadnym dalSim organem statni spravy, Uzké mexinarvazby v ramci EU i sdaéetimi
zememi vyplyvajici z povahy a organizace regulace \ieégniho farmaceutického jpnyslu
napomohly peswdit Ministerstvo zemddIstvi o tom, Ze nejefektivii§im a proCeskou
republiku nejpinosrEjSim stavem je zachovani stavajici organizace cramesortu
Ministerstva zer&délstvi.

Jednani o kontrole kizové shody (Cross-Compliance)

Kontroly povinnost napilovat ze strany chovatepovinnosti stanovené v smici 96/22/ES
(o rekterych zakazanych latkach pro hosps#fa zvfata) byla zahajeny k 1.1.2011, kdy
v rdmci spolupraci se Statni veterinarni spravoly grovadcny kontroly zamdiené na
prislusné kontrolni body na zakkadanalyzy rizik, kontroly provafly vzdy Krajské
veterinarni spravy, inspekioUstavu se &stnili vybranych kontrol v ramci metodické
spoluprace.



Komise pro GMO pii Mze CR

Pro praci v komisi jako poradniho organu Ministeastzenddélstvi pii vypracovavani
odbornych stanovisek Ke@dkladanym Zadostem o d&ovani povoleni vyplyvajicich
z legislativnich pozadavk je za Ustav delegovan jeden odborny pracovnik.

Mimo feSeni agendy s figovanim Zzadosti s geneticky modifikovanymi orgemjs a
produkty byla projednavana aktualni problematiki@®ena &na agenda. V ramci zasedani
komise byli clenové blize sezndmeni s otdzkami ,Post marketrenriental monitoring
(PMEM) vCR*.

Jakost, bezpmost a dinnost geneticky modifikovanych organiéma produki byla
zabezpéovana i nadale Evropskou agenturou proivie pripravky prostednictvim tzv.
centralizované registrace.

Pripadna pdtba identifikace GMO Iév je pokryta dohodou s diagnostickych pracairist
Jihlava.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajskeé veterinani spravy
Spoluprace s SVS pokmavala v roce 2011 ve vSech zavedenych oblastech.

Pracovnici Ustavu se pravidélacastnili porad SVS a to jak porad fetnihoreditele, tak se

zastupci Ustavu se aktiynicastnili na poradach SVS, krajskych koordinatpro narodni

monitoring cizorodych latek, vedoucich odd. chen8®%U Praha, Jihlava, Olomouc,
USKVBL Brno a zastupc IC SVS Liberec k problematice monitoringu cizoroldylatek a

dale na poradach v oblasti zdravi a pohodyatvi

Pokraovala spoluprace v oblasti medikace krmiv v hospstgéch a v oblasti doS@vani
zjisteni pravnich pedpigi v souvislosti se zachazenim s veterinarnigivig

Koneiné pokratovala spoluprace natipraw pravnich pedpisi (novela vyhlasky 293/2003
Sb., novela zakona od@ech) a ve spolupraci s odborem monitoringu kortarmiho prava
byly plnény pozadavky adu viady.

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu I€iv

V roce 2011 pokr&gvala uzka spoluprace se Statnim Ustavem pro Kankdiv na vSech
arovnich. V oblasti inspekce prétila vymena inspeknich plani, byly provedeny spotmé
kontroly v oblasti spravné vyrobni praxe, spravnstribbucni praxe a v oblasti spravné
laboratorni praxe. Pracovnici Ustavu gasinili semin& poradanych SUKL. V dubnu 2011
probihlo spol€éné pracovni setkani, kterého seastnili také inspektoraty Slovenské
republiky (SUKL Bratislava a USKVBL Nitra) zaffené na vyrnu zkuenosti a na odborné
prezentace na aktualni témata.

V oblasti registrace doSlo k pracovnim setkaniriesrcvymeny informaci a zkuSenosti.
Ustav se SUKL rovér spolupracoval naifpravs novely zakona o tévech a oba Ustavy
vzajemré koordinovaly sva stanoviska pro jednani na ur@tdi(Vedouci Iékovych agentur —
HMA, Evropska lékova agentura — EMA).

3.2.4 UKzuz



Vroce 2011 pokrsovala spoluprace s Ustdnim kontrolnim a zkudebnim Ustavem
zenedelskym, prokghlo pracovni setkani kompetentnich pracounjokraovala spoluprace
v oblasti vySebvani krmiv na fitomnost rezidui k&vych latek, v pébéhu roku 2011 bylo
QSKYBL na @itomnost rezidui kv vySeteno ges 20 vzorik krmiv odebranych inspektory
UKZUZ.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi
Lékopisna komise — prace Ustavu pro Iékopis v r. A0

USKVBL se v roce 2011 nadale podilel na lékopigin@osti v souladu s ukoly, které jsou
vytyc¢eny Zakonem o évech.

Mezi tyto hlavni Ukoly patla G¢ast nacinnosti Lékopisné komise MZR (prof.MVDr.
A.Hera, CSc. mistdpdseda, MVDr. Jabkova Janalen), ¢innost Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a &va a cinnost ve skupinach expértEvropské Iékopisné komise
(MVDr.Jana J&bkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD ).

Vroce 2011 se pracovnici USKVBL podabiako predchozi roky podileli na  préaci
v piipraw Ceského lékopisu 2009-Dagku 2012.Tato prace obsahoval@eldady novych a
revidovanych Iékopisnychlanka a stati pro evropskotast (tatocast bude obsahovat texty
odpovidajici Evropského |ékopisu, dioil 7.3. az 7.5.) a vifpraw narodnic¢asti, kde je
uvactn a aktualizovan fiehled davek pro ziata rekterych I€ivych latek pouzivanych ve
veterinéarni praxi.

Lékopisnoucinnost zprosedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro \efeni
imunopreparaty a &va Lékopisné komise MZCR, jejimz je USKVBL oficialnim
administrativnim mistem. Ustav zabezpeal jeji praci prosednictvim Referatu Iékopisu
USKVBL, jehoZz vedenim je peé¥ena MVDr. Jana Jébkova. V sekci pro veterinarni
imunopreparaty a &éva LK MZ CR pracovalo v roce 2010 osm pracovniSKVBL a &tyii
dalSi¢lenové z jinych pracovis celkem v této sekci v roce 2010 pracovalal&a.

MVDr. Jana J&bkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD se jkoové skupin expeit
Evropské lékopisné komise aktivrpodileli na cinnosti této Komise, &etrg Ucasti na
zasedanich ve Strasbourgu.

3.2.6 Ustedni komise pro ochranu zvfat
Odborna komise pro ochranu pokusnych z\iat

Zajiskni ¢innosti uZivatelského #&eni UOstavu — zietniku vroce 2011 v souladu
s potebami Ustavu a ve shod legislativnimi pozadavky (Za&kon na ochranuiayviproti
tyrani a provaéci vyhlaska) zabezpevali clenové odborné komiseiiézné po cely rok dle
aktudlni pateby. Odborna komise jegficlennd, jedertlen je pracovnikem KVS SVS pro
Jihomoravsky kraj. Ostatnélenové jsou pracovniky ustavu.rddpokladem odbornosti
k zajiseni poZzadované pé o pokusnd zid@ta @ zkouSeni jsou ziskané kvalifikace
pracovniki dle 817 zékona 246/1992 Sbh. — celkem 10 pracdvaikbsolvovani kurzu pro
laboranty, techniky a o3etvatele — celkem 4 pracovnici. Komise se #phu roku zabyvala
prabéznou kontrolni¢innosti v ramci probihajicich pokius to zajisni poZzadované Uro¥n
welfare zviat a dalSimi fedepsanymicinnostmi vyplyvajicimi ze zakona a pebnou



agendou. No¥ byl schvalen projekt pokus,Klinické hodnoceni bezgmosti a @innosti
piipravku C660 spot-on.*

Pro MZe CR byla Komisi vypracovana souhrnna zpravatms statistickych tabulek za
hodnoceny rok. KVS SVS pro Jihimoravsky kraj prdvede 11.5.2011 kontrolu Zigtniku a
souvisejicicktinnosti bez negativniho nélezu.

Smluvre je zajifovan odvoz kontaminovanych matedidirmami Agris s.r.o. Medlov a
SITA Brno. ProSkoleni pracovnici zabezpg welfare zviat v mimopracovni dny.

Patet pouzitych laboratornich zait mel klesajici tendenci ztdbodu nizSi patby kontrolnich
Seteni v ramci kontroly trhu s veterindrnimicigymi pripravky vtomto roce. Srovnani
s predchozimi léty uvadi tabulka.

Potty pouzitych laboratornich zvitat ve zviretniku USKVBL

2009 2010 2011
Mys 815 1 380 760
Morce 30 18 30
Drtbez 140 4 4
Celkem 985 1402 794

-10 -




3.3 Instituce EU a dakiSi zahranini partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)

Cinnost ve vyboru pro veterinarni I&ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich
skupinach

Vybor pro veterinarni lé¢ivé piipravky

V roce 2011 prokhlo jedenact pravidelnych zasedani Vyboru pro wedeni |€ivé pripravky
pii Evropské |lékové ageniel

Ustav se proseédnictvim svych zastupcaktivné podilel nacinnosti Vyboru a to jako
spolupravodaj (co-rapporteur) v ramci arbitraZznffweni v otazkach indikaci a davkovani
piipravki na bazi doxycyklinu a jako oponent (peer reviewepfipad hodnoceni dapsonu,
ktery byl jako neistota identifikovan Nizozemim whterych gipravcich na bazi
sulfonamidh.

Déale misobil Ustav prosednictvim svych zastupcjako oponent pro roz&ni MRL pro
eprinomektin a v fipact pripravku uteného praeSeni ketdzy u vysokoprodirkich dojnic.

Ustav se progeédnictvim svych zastupcrovndz aktivne (¢astnil na pipominkovani
regulatornich a odbornych pokyrEvropské |ékové agentury, které jsobeg vydanim
schvalovany prav CVMP. Vzhledem ke 2zisobu schvalovani a projednavani pokyn
EMA/CVMP odrézi seznam pokyrprojednanych CVMP pokyny projednavané jednotlivymi
pracovnimi skupinami (viz nize).

Zastupce Ustavu se rosin podilel naginnosti pracovni skupiny progdecké poradenstvi —
Scientific Advice Working Party — veterinary, ktepao farmaceuticky gmysl gipravuje
védecké poradenstvi v ramci vyvoje novych veterirdr&ivych piipravk.

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a vetrinarnich lé€ivych pripravk @
Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici de@gd humannich a veterinarnich
l&civ (QWP) se seSla v roce 20&fyrikrat (z toho bylo jedno zasedani spwié s pracovni
skupinou GMDP IWG a jedno zasedani se zastup@mysliu). V ramci skupiny byly
projednavany revize stavajicich pokytykajicich se jakosti tév, tvorba novych pokyin a
otazek a odpaidi pro ptimysl. Skupina QWP rowz spolupracuje s EDQM v ramci tvorby a
revizi Ph. Eur. monografii, obecnych t&@x certifikani procedury vyrobt Iécivych latek.
QWP skupina row¥ aktivreé vstupuje do tvorby a revizi pok§rdCH a VICH. Na psadu
agendy jsou feSeni otadzek jakosti konkrétnich humannich a veierich Iéivych piipravki
registrovanych vSemi druhy postufMRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterinarnichd& byly prednttem QWP agendy zejména nasledujici témata:

- vyvoj pokynu pro kontrolu n#éstot v antibioticich (fermentai produkty,
semi-synteticke)
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- revize pokynu na procesni validace

- revize pokynu tykajiciho se pozadaévka stabilitni studie v navaznosti na
zmeny Vv registracich

- revize pokynu EMA na bioekvivalence (sp@ieé s EWP-v)

- revize VICH GL18 tykajiciho se kontroly zbytkovyecbzpoustdel (doplréni
dalSich zbytkovych rozpoustel)

- vyvoj nového VICH pokynu na bioekvivalence (spokes EWP-v, kterd je za
EU raporteurem)

- novy formul& deklarace QP o GMP pro vyrobcesilgch latek (spoléng
s GMDP IWG, kter4 je raporteurem)

- projekt harmonizace hodnoceni ASMF (iniciované skop CMD-h)

- problematika volby postupu sterilizace vs. volbalab(otdzka vznesena ze
strany IFAH)

- pozadavky na sterilitu veterinarnichCiych pripraviki po prvnim otekeni
(dotaz vzeSel z americké FDA)

- harmonizace poZadafrkna definici vstupnich surovin pro syntézyilgch
latek (dotazy z vnitrostatnich agentur, EDQM ci@i€i a ptimyslu)

- problematika generickych biowaidey navaznosti naizné sily gipravki

- byla zahajena diskuse v zalezitostifpbly kontroly genotoxickych westot ve
veterinarnich l&vych pripravcich a potazmo samotnyclEilgch latkach (v
sourasné dobjsou platné pouze CHMP/SWP-h pokyny)

- pravidla pro kontrolu genotoxickych &istot (Wetné rozpousidel 1 tidy a
katalyzato#), pokud jsou pouzity ip syntézach I&vych latek — bylo
zveejréno QaA na strankach EMA

- moznost registrace fipravki obsahujicich k&vou latku v 6Hzné forng
solvati/polymorfa

- atrada dalSich témat

Pracovni skupina pro bezpé&nost
Safety Working Party CVMP

V navaznosti na agendu Zegplchoziho obdobi se vii€hu roku 2011 konala 4 zasedani
pracovni skupiny. Jednani byla z#&ena na problematiku bezpwsti VLP z pohledu
uzivatele, z pohledu bezg®osti pro cilové druhy ziat a také bezgaosti rezidui. Pracovni
skupina i nadéle gsobila v oblasti fipravy pokyri pro registraci VLP, fipravovala
stanoviska pro CVMP a diskutovala k odbornym té&matlané problematiky.
Skupina pracovala n&ipraw postup pro hodnoceni

» akutniho rizika pro stanoveni bezZpesti pro konzumenta

* rizika pro podzemni vodu (spél& s ERA WP)

» farmakologickych/farmakodynamickych tudaro stanoveni farmakologického ADI

* astanoveni MRL pro biocidni latky pouzivani v hadgistvich
a déle princip

» pro extrapolace MRL, tak jak je umige stavajici legislativa EU

e umozujici rychlou orientaci mezi plathymi pokyny v obla bezpénosti pro

konzumenta

Dalsi diskutovanou problematikou byly:

» alternativni referetni limity a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)

* mikrobiologické ADI

* hodnoceni rezidui v mistpichu
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* pokynu pro stanoveni ochrannétiyn pro mléko u DC fipravka

* novy templat pro MRL Summary Reports
Resila se situace d&ych pripravki s altrenogestem, tak aby se dostaly do souladu
s legislativnimi pravidly uvedenymi ve gmici 96/22/ES.
Zaroveir s ohledem na zasedani CCRVDF byly rvpripravovany podklady pro stanoviska
EU pro toto jednani. Komentovana byla problematiéarhi VICH pokyni tykajicich se
testovani genotoxicity.

Pracovni skupina pro (€innost veterinarnich lé€ivych pripravk t
Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vyti@ni novych pokyf pro doloZeni &innosti, jejich gipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupginarspolénych tématech. EWP se seSla
v roce 201%tyrikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych igfana nasledujici aktuélni
problematika:
Revidované pokyny:
- Hodnoceni tinnosti veterinarnich t@vych péipravki u akvakultur (veSel v platnost
X11/2011)
- Bioekvivalergnci studie pro veterinarnid&é pripravky (vesSel v platnost XI1/2011)
- Hodnoceni &ginnosti gipravki urcenych k regulacvarroa jacobsoniu el (veSel
v platnost VI1/2011)
- Statistické principy pro Klinickd hodnoceni vétérnich I€ivych piipravki
(neuzaveno)
- Vedeni studii &innosti pro intamammarniiipravky u skotu (neuz#gno)
- Vedeni studii &innosti u nesteroidnich protizétlivych pripravka (neuzayveno)
- DoloZeni @innosti veterinarnich tévych piipravki obsahujicich antimikrobni latky
(neuzaveno)
- Veterinarni pipravky pro zootechnickésgly (revize neni v saasné dob potrebnd)
- Hodnoceni zchutmi peroralnich fipravka

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni I€ivé piripravky
Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinardiié pripravky nela v roce 2011 pracovni
jednani celkem 3x. Hlavnim Ukolem této pracovnipsky byla fredevsim fiprava pokyi
pro hodnoceni a registraci imunologickych vetemién |&ivych piipravki .

Na jednanich IWP bylgeSena nasledujici aktuélni problematika:

- byl dokorten a dan k viejné konzultaci ,Pokyn o vyr@ba kontrole bakterialnich a
virovych vakcin pro veterinarni pouziti*,

- pokratovala prace na pokynu ,Tabulka cizich agens, naékied byt vySébvano
vzhledem k vyrob a kontrole bakterialnich a virovych vakcin proeretarni pouziti®,

- byl dokorten a dan k i@jnému pipominkovani ,Pokyn pro asociované veterinarni
vakciny*,

- pokraovala prace na revizi ,Pokynu pro MUMS",

byla zahajena prace na revizi ,Pokynu o indikasieterinarnich vakcin®.
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Pracovni skupina pro farmakovigilanci

V roce 2011 prokhlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilangyznamnou aktivitou
skupiny byla stej& jako pgredeslého roku snaha o dokeni svazku 9B ,Pravidla prod&é
piipravky v Evropské unii - Pokyny k farmakovigilaneeterinarnich l&vych piipravki
(VLP)“. FindlIni verze dokumentu byla spolu i$gtusnymi komenté publikovan koncem
roku 2011 na internetovych strankach EMA. Tento who&nt ma velky vyznam pro
harmonizaci postupv oblasti farmakovigilance pro drZitele rozhodnutiegistraci VLP, pro
EMA a pro @islusné lekové agentury &glenskych statech EU, protoZe obsahuje vSechny
relevantni a platné informace pro ¢mé strany zapojené do farmakovigilance na jednom
mist€. Po zvéejreéni dokumentu dstavaji otazkou ¢&které zalezitosti ohledn osoby
odpowdné za farmakovigilanci (QPPV), respektive povinnasrole QPPV dané néarodni
legislativou jednotlivychélenskych stat a gipadné rozdily jejiho fungovani na narodni
arovni a na arovni EU a dalgipadné rozdily v humanni a veterinarni oblasti.

Pracovni skupina poktavala v diskusi k materialu ,Guideline on Eudralagice Access
Policy for Medicines for Veterinary Use" — jde o t@@al tykajici se fistupové politiky

v souvislosti s pouzivanim Eudravigilance datab&espektive rozsahurigtupu pro drzitele
rozhodnuti o registraci a dalSi fremost (¥decka pracovigt univerzity apod.). Vedle
problematiky dveérnosti informaci, ochrany osobnich Uila vlastnictvi dat se do pigai
dostala otazka technickych moznostfippjeni dalSich fadi, privatnich veterind a
verejnosti. Vedle snahy SirSihotiptupu k informacim se jako protiotina jevi oblast
primarnich osobnich dat poskytovanych, respektivposkytovanych drziteli v rdmci
jednotlivych hlaseni, coz souvisi séoevanim dat, vyhodnocovanimiipadi a moznou
duplikaci zprav.

V souvislosti s fistupovou politikou byl fedstaven ,GL30 Off label use coding system®.
Systémoveé potiZze s odhalovaniiippcdi pouziti gipravku mimo rozhodnuti o registraci (off
label use) IzereSit pivodre japonskym navrhem ékolika systematickych otazek, coz by
nebylo mozné praw pripad chylgjicich informaci.

Béhem roku 2011 poktaval vyvoj noveho modelu vriti datové struktury systému
Eudravigilance Veterinary 3 s cilem lepSi pouZivelh a gedevSim ndvaznosti na stavajici
systémy a databaze EMA.

Prvni polovinu roku byla pozornost pracovni skupisyéle zamfena na centraén
registrovany VLP pro aktivni imunizaci samic ské&tprevenci transplacentarni infekce virem
BVD typ 1 a narozeni telat perzistettinfikovanych virem BVD typ 1. Aplikaceifpravku

je dana do souvislosti s oneménim znamym dnes jako bovine neonatal pancytopaenia
(BPN). Na zaklad rozhodnuti EK ze dne 10.8.2010 byla v souladutaeosiskem pracovni
skupiny pro farmakovigilanci registrace tohoftéppavku pozastavena, avSak stale pobval
narist hlasenych ipadi. Na zaklad novych gipadi byl ze strany drzitele dobrovain
pozastaven prodefipravku roviéz na Novém Zéland Vyznamna pozornost byla&wovana
preventivni strategii aipdavani informaci zasazenym farmam a podpora ogblorstudii

s cilem nalezeni nejvho#siho postupuesSeni pipadu.

Oblast farmakovigilatnich inspekci byla za#ena vyléné na humanni oblast, konkrétna
zmenu ndizeni (EC)¢. 1235/2010 a s#nnice 2010/84/EC sipdpokladanym dopadem ve
druhé polovig roku 2012. Zmina legislativy posiluje monitoring, hldSeni neZzadoh &inka
(reporting) a vyuziti odbornych studii zahrnujicfahmakoepidemiologii.
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Koncem roku 2011 bylo ze strany EMA planovano Skblea téma farmakovigil&nich
inspekci, toto se vSak usktteé s podporou Danska vramci danskéhedpednictvi EU
v dubnu roku 2012.

Pro rok 2012 je naplanovano 6 jednani pracovniigsiugro farmakovigilanci, v souvislosti
s piipravou olympijskych her v LondyrvSak nejsou vylateny organizéni zmeny.

Pracovni skupina inspektoi SVP a SDP
(Good Manufacuring and Distribution Practice IngpexWorking Group — GMDP IWG)

V ramci harmonizace postt@ @istupi v oblasti inspekci vyrolicléCiv je na midé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspé@kKi@MDP IWG). V pibéhu roku 2011
probhly ¢tyfi jednani této skupiny.

Cleny této skupiny jsou zastupci inspektéraemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci
EDQM, zemi pistupujicich k EU aretich zemi s uzaenou dohodou o uznavani certifiiat
vysledki inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany novevaované kapitoly a dojpky Pokyni
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici kseMRA dohodédm, dopad nové
legislativy v oblasti inspekci vyrofidécivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspeich
postupl a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupina dalSimi organizacemi jako
PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, néwd roku 2009 také oblast pokya inspeknich postup pro
oblast spravné distrini praxe. Bchto mitinki se v roce 2011aastnil Mgr. Jii Holy.

V ramci programu pre-MRA inspekci v novyallenskych statech, ktery je financovan
Evropskou Komisi, byl&eska veterinarni agentura (Mgriioly) powiena vedenim pre-
MRA auditu bulharské veterinarni agentury, kterglghl v listopadu/prosinci 2010 a byl
vyhodnocen v roce 2011.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni pretiedi
Environmental risk assessment working groujv@ad hoc)

Skupina se zabyva problematikou nezadoucich dopaterinarnich fipravki a I&€iv na
necilové organismy v prastdi a dalSi potenciélni environmentalni rizika {naersistenci
apod.). Skupina vyt¥é dokumenty pro CVMP (pokyny, provéddokumenty, odborna
stanoviska apod.) stanovisek, kterd podporuji rédid hodnoceni vlivu v na Zivotni
prostedi. V gedchozich obdobich skupindigravila pokyn, ktery zasadnzjednodusil a
unifikoval postup i hodnoceni vlivu veterinarnichdé&ych péipravki v ramci registréniho
procesu EU a pracovni skupina dale pracujgatt aktualnich témat (pro souhtnnosti
roku 2011 viz déle). Pracovnici skupiny usilujiarmmonizaci pistupi i s ostatnimi skupinami
obdobnych specializaci v ramci nadnarodnich orgamnizako DG SANCO, ECHA
(legislativa REACH), OECD, SETAC a dalSimi.

V roce 2011 se ERA WG seSk&tat (Unor,cerven, listopad) &Sila gredevsim tyto aktualni
problémy:

- Problematika registracefipravki Prontax obsahujicich jako aktivni latku doramectin

roce 2011 (az do soasnosti - tj. [eden/ﬂnor 2012) probihal referral okdzkam
environmentalnich rizik dvouifpravki. Clenové skupiny poitili delegata zCR (Ludkk
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Blaha) inicialni pipravou dokumerit které reprezentovaly konsenzualni stanovidiea

ERAWP v jednotlivych fazich referralu. Tato pradesahovala intenzivniffpravu a dast na
fad® VITERO konferenci a telekonferendii pednani CVMP. Problematika ERAipravka s

avermektinovymi antiparazitiky je velmi aktualnbade seesSit i v dalSim obdobi

- Diskutovana a ffppravena prvni verze prediktivniho modelu ToxDukggry ma za cil
piedpovidat potencialni dopady antiparazitik vhesanych z oSéenych zvfat (zejm. ve
vykalech) na populace bezobratlych, jejichz Zivatykly jsou zavislé naftomnosti vykah
hospodéskych zviat. Model je ve stadiu vyvoje a bude vyZadovatidg&cifikaci vstupnich
parametit a validaci vystug.

- Dokorten a CVMP pedan detailni pokynu pro testovani ekotoxicitynéoro rostliny.

- Pripraven dokument reflektujici aktualni problematikodnoceni rizik pro ekosystémy
podzemnich vod (ground water). V praxi bude metadikdnoceni vychazet z predikce PEC
pro podzemni vody a srovnani s existujicimi datyiiita pro vodni bezobratlé).

- Pripraven dokument, ktery reflektuje problematiku hodeni PBT (persistentni,
bioakumulativni a toxické latky) mezi veterinarniptipravky. Text dokumentu reflektuje
souwasné nadnarodni legislativy (zejm. REACH) a nawHhajtéria a postupyiphodnoceni
PBT vlastnosti v procesu ERA VMP.

Ostatni aktivity Ustavu v ramci Evropské |ékové agetury
QRD

Pracovni skupina the Quality Review of DocumentR[X) je sestavena ze zastupc
narodnich agentutlenskych stat EU, ze zastupc Evropské komise a zastup&vropské
lékové agentury. Hlavnim dkolem této skupiny jeistdjsrozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o Iéivych pfipravcich (souhrn informaci ofipravku - SPC, texty na obalech a
piibalova informace) a jejich tekladu, které se ffkladaji k stanoviskm vybomi a k
rozhodnutim Evropské komise. R&zndohlizi na to, aby vSechny informace uirél ne
Iécivech odpovidaly legislativnim pozadawk EU.

V roce 2011 byly revidovanyipklady vSech SPC, taxina obalech a Pl pro VLP, jejichz
registrace byla ukamna kkhem tohoto roku. Také ¥ipadech schvalenych 2zm(atoi IB —
texty feSeny ad hoc) a prodlouzeni registraci, kdy dockéznenam v €chto textech, byla
kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty ke 12 navyegistracim, ke 2 roz&inim registrace,
ke 4 prodlouzenim registrace, k 7&@mam typu I, k 6 zrdanam typu IB a ke 3 refer@ah. Ve
druhém pololeti roku 2011 byly zkontrolovany tekty novym registracim, ke 2 ro¥&nim
registrace, k 5 prodlouzenim, k 6 &mam typu II, ke 4 zenam typu IB a ke 2 referiah.

ESVAC (European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

Projekt ESVAC, koordinovany Evropskou lekovou ageot, byl zahajen v listopadu
2009 ¢innosti pracovni skupiny TCG, na jejichz aktivitdske podileli rovéZz zastupci
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USKVBL. V néasledném obdobi let 2010 a 20C#&ska republika spolupracovala v ramci
projektu ESVAC s dalSimi 8lenskymi staty EU, které &y k dispozici data o spt#bach
antimikrobnich latek i retrospektignByla vypracovana zprava analyzujici vyvoje spbtve
spojeni s analyzou stavpopulace hospodskych zvfat v 9 statech Evropy, kteréém
poZzadovana data k dispozici. Publikace je ofl 2811 dostupna na webovych strankach
EMA : ,Trends in the sales of veterinary antimicadbagents in nine European countries”
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=paggslation/document_listing/document_listing_000&}P.
&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b1580153a00 Zprava podava informace
z oblasti spdeb, trend a uvadi rovéZ harmonizovanou metodiku, kterd by mohla byt
vyuzita do budoucnafiprozsieni projektu o dalS€élenské staty. V rdmci mezinarodniho
programu ESVAC byly vytvieny jednotné templaty pro &tdat, tak aby mohla byt data dale
podrobré analyzovana, coz povede k ziskani co &ejvodréjSich a srovnatelnych Udaj

v ramci ¢lenskych stat EU, ktera budou moci slouzit jako podklady pro lgpa rizik
spojenych s pouzivanim antimikrobnich latek urava to pedevsSim v oblasti dopadna
vznik a vyvoj rezistence.

Byl rovnéZ vyhlaSen pozadavek na vypin templat Udaji o spatebach za rok 2010.
USKVBL dodal tato data k validaci agenturou. Za ikiieaci spoluprace v ramci projektu
ESVAC, za vyphovani dat do standardnich ESVAC templatkomunikaci s tymem EMA
v oblasti sledovani spi@b veterinarnich antimikrobik je zodpmina Mgr. L. Pokludova Dr.,
ktera roviZz potebnad zpracovava dlec¢élu prezentace na narodnich i mezinarodnich
arovnich. Vstupni data o sgebach, jejich sir a poskytovani k publikovani proé&stnik
USKVBL a pro daldi zpracovani procegly ESVAC zajiuji odborni pracovnici sekce
inspekce MVDr. L. Koutecka CSc. a D. Dorn.

3.3.2 Evropska komise

V roce 2011 svolala Evropska komise jednani Veéeniino farmaceutickeho vyboru, jehoz
cilem bylo projednéani aktualnich otazek v oblastevinarnich I&v. Na jednani
Veterinarniho farmaceutického vyboru tak byly pdrj@na nasledujici hlavni body:
- dvoji MRL pro svalovinu v fipadt nekterych latek (tildipirosin, ivermektin)
s ohledem na hodnoceni rizika a s ohledem na vglkaoru v oblasti sledovani
rezidui,
- budouci revize veterinarni farmaceutické legisiativ
- akeni plan Evropské komise v oblasti antimikrobni séznce
- priprava novych pravidel pro medikovana krmiva
- piiprava nove legislativy v oblasti zdravi gati
- priprava novych pravidle v oblasti monitoringu redifzruseni srérnice 96/23/EHS).

Ustav se daledastnil zasedani Stalého vyboru pro veterinamivépripravky, jehoz napini

bylo projednani budoucich pravidel pro&m registrace. Zasedani bylo organizovano jako
spole&né jednani humanniho a veterinarniho vyboru.

Pracovni skupina pro pokyny pro Zadatele pi Evropské komisi (Notice to Applicants
Working group)

V roce 2010 se pracovni gatka této pracovni skupiny konala jedenkrat a bglatena na
aktualizaci dokumeidt Notice to applicants VOL/6A — ,Registhai procedury”,zejména
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Kapitoly 1 a 2Cinnost pracovni skupiny byla i v roce 2010 z velkéti grerudena v isledku
aktualniho pracovniho vytizeni Evropské komise (EKHIlavni Iékové agentury (EMA)
v jinych oblastech.

Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika (Working group on AMR)

Vroce 2011 byla sdlzka této pracovni skupiny zorganizovana jedenkir&. pracovni
skupire byly feSeny otazky strategie EK v oblasti AMR. Bylo aviano publikovani akniho
planu AMR v ramci Antibiotického dne (18.11.2011gastnici pracovni skupiny byli
sezndmeni se zpravami ESVAC (gpbly veterinarnich antimikrobik), ECDC ( huménni
izolaty a jejich AMR), EFSA ( monitoring rezistencezoonotickych agens — izaolat lidi,
potravin a zuiat) a s mezinarodnimi projekty a aktivitami v raritl i swta ( OIE — S¥tova
organizace zdravi ztdt, TATFAR — Transatlanticka skupina pro AMR).

3.3.3 Instituce zajiSt’ujici spolupraci ¢lenskych stafi

Veterinarni koordina éni skupina pro postup vzajemného uznavani a deceratizovany
postup (CMDv)

Veterinarni koordinéni skupina pro postup vzdjemného uznavani a dedaavany postup
(CMDv) je platformou pro staty Evropského hosps#tého prostoru zagena nareSeni
stanovenych oblasti na Urovni EU tykajicich se:

individualnich VLP registrovanych postupy MRP/DCP
aplikace zadosti v souladu s relevantni legislativo

tvorby a aktualizaceifsluSnych SOP registfaich proces
harmonizace narodnich pozadavk

aktualnich dotata gipominek ze strany narodnich agentur
aktualnich dotakza gipominek ze strany farmaceutickéhdmprysiu

VVVVYY

Skupina CMDv se schazi pravidelhx mesicné na pidé Evropskée Iékové agentury
(EMA).Schizek se krord nominovanyckleni Iékovych agentutlenskych stédt EU (Gastni
také zastupci Evropské lékové agentury (EMA — EeaopMedicines Agency) a zastupce
Evropské komise (EK).

Skupina CMDv aktivl spolupracuje s dalSimi pracovnimi institucemi — ANK,
HMA,CVMP,CMDh,QRD,QWP,SWP,EWP,PhVWP-V,IWP,IFAH-EUR®,EGGVP,AVC.

V roce 2011 byla na skugirCMDv projednavana nasledujici témata:

> Natizeni 1234/2008 vztahujici se k novému systémuénznregistrace
(implementace na narodnich agenturach pro postuplp/BICP/NP, praktické
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zkuSenosti s jeho aplikaci zajmé seskupenych 2Zma postup délby prace)
Revize veterinarni legislativy (legislativni 2ny,identifikace oblasti)
Transparentnostiistup k dokumeriim (komunikace mezi EU agenturami)
Hranini pripravky (harmonizace pravidel,mandat ke klasifikaci
Zalezitost redukce informaci na obalech VLP (viegjaé obaly,dostupnost VLP
na malych trzich)
Procedura ,Neformélniho worksharingu'fijprava Zadosti a pokynu)
Implementace rozhodnuti Komise dle34 (CVMP) referal procedury
Harmonizace templatSPC/Pl/obal pro MRP/DCP a CP postupy
Pilotni faze projektu ,SPC harmonizace" (zharmownéd VLP napic EU)
Aktualizace pokyf s cilem upesréni pravidel pro Zadatele/drZitele a
narodni kompetentni agentutenskych stat EU
Elektronické pedkladani Zadosti 8lenskych statech EU (pokyn,poZadavky)
Systém CTS-Client (update vzhledem Kkimani 1234/2008 a ,Produkt index")
Aktualizace databaze ,Product index" (seznam zatemianych VLP vetnt SPC)
Eudrapharm (EU databaze VLP) - status na agentdtéobkych stat

VVVVY VVVYVY

YV VVY

V roce 2011 prokhla volba pedsedajici skupiny CMDv na dalgileté obdobi.

V roce 2011 byly pedsednickymi staty v ramci E¢Jenské staty Mdiarsko a Polsko,které
zaji¥’ovaly Ukoly spojené s pozictgdsednické ze#wv souladu s pracovni naplni skupiny
CMDv.

HMA (vedouci Iékovych agentur)

V roce 2011 se zéastupci Ustawiagtnili viech zasedani Vedoucich lIékovych agektaré
byly organizovany v gib¢hu mararského a polskéhagusednictvi.

Ceské republika se v tomto obdobi aktiyodilela na pradiady pracovnich skupin HMA —
konkrétre:

- Evropské skupiny pro dohled na veterinarnindiv@mi piipravky (ESS — European
Surveillance Strategy)

- Pracovni skupiny pro antimikrobika

- Pracovni skupiny pro testovanéié

- Pracovni skupiny pro vymahani prava
- Skupiny manazérkvality.

Dale seCeska republika zapojovala do diskusi v ramci dalgf@covnich skupiti
piipominkovala jejich vystupy a v ramci zasedani H8®vyjadovala ke specifickym
otazkam projednavanym HMA.

Jednalo se zejména o vystupy HMA skupiny pfipravu revize veterinarni farmaceutické
legislativy (HMA Task force on veterinary legislari) ¢i skupiny pro telematiku (otazka

jednotného portalu pro elektronick&epdkladani registemi dokumentace, otazka jednotné
evropské databaze pro registrované veterinatividgxipravky).
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HMA — V — Pracovni skupina pro rezistenci na antimkrobika

V roce 2010 byla vytviena pracovni skupina pro antimikrobni rezistergjijz vedenim
bylo powteno Spojené kralovstvi. Kinnosti ve skupit se ihlasila Francie, Spatsko,
Irsko, Svédsko, Bmecko aCeska republika. Na pétku roku 2011 byl publikovan
dokument ,HMA-V Action plan of the antimicrobial issues‘Skupina z#ala pracovat na
konkrétnich Gkolech k napini akiniho planu HMA pro antimikrobni rezisten€iR se stala
garantem pro jeden z bibdakiniho planu ¥novany zjiSéni proskrignich navyk
veterinarnich 1ékia. Postupi byla vypracovana elektronicka verze dotaznikurdkteyla ve
spolupraci s FVE a za vyrazné podpory UKppavena k pekladu, aby byla dostupna v 5
jazykovych verzich k uvolmi pro vyplreni veterinarnimi Iékia ¢lenskych stét.

Pracovni skupina pro testovani léiv
(Working Group on Product testing)

Ustav se aktivé G¢astniginnosti této skupiny, ktera byla zaloZena v roc@2@ ktera je
zantiena na zlepSeni spoluprace mezi jednotlivymi agentu @i testovani |éiv
registrovanych postupem vzajemného uznavani nebentl@alizovanym postupem, dalSim
cilem skupiny je fipravit systém pro hodnoceni rizik u jednotlivyaiV a tak stanovit
jasrejSi kritéria pro frekvenci jejich Zazovani do programu testovani a zajistit taklme
vyuzivani zdraj evropskych lékovych agentur. V roce 2011 ghop dvé pracovni jednani a
Sest telekonferenci, bylyfipraveny jednotlivé indikatory a bylo zahajeno ghjizkuSebni
hodnoceni v ramci pilotni faze.

Pracovni skupina pro vymahéani prava
(Working Group of Enforcement Officers)

Ustav pokrgoval v aktivnim fisobeni v této pracovni skupikiMA, v jejimz ramci funguije i
specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je ¥ra zkuSenosti a informaci o nelegalnich
aktivitach souvisejicich s veterinarnimicidy. V roce 2011 prokhla dw setkani této
pracovni skupiny, v ramci ndarského a polskéhagdsednictvi.

Evropska skupina pro dohled na veterinarnimi I€ivymi p¥ipravky
(European Surveillance Strategy)

Vroce 2011 se vramci této skupiny projednavala dwavni témata. Prvnim bylo
pokraiovani a budoucnost projektu pro spolupraci v oblastinoceni pravidelnych zprav o
bezpeénosti veterinarnich t@vych piipravki (PSUR worksharing), druhym byla otazka
budouci revize veterinarni farmaceutické legisiaivproblematika zdkladniho dokumentu o
farmakovigilanim systému drzitele (pharmacovigilance mastey.file

Skupina manaze# kvality
(Quality Managers WP)
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V rdmci této pracovni skupiny se projednavaly oyddysténi zabezpe&ovani kvality
lékovych agentur, otazky kliV ramci této pracovhuginy se projednavaly otazky systém
zabezpeéovani kvality 1ékovych agentur, otazky ddvych indikatoéi efektivity a revize
podminek pro aktivitu benchamrking (BEMA). V ranBEMA 11l byla dohodnuta Uprava
pravidel (dotazniku BEMA) a bylar@dloZzena otazka ziny piistupu k provaéhi BEMA
(vypracovani standardnich pozadavka Iékové agentury na misto dotazniku), ktera bude
piredmétem dalSiho projednani.

3.3.3 Ostatni instituce
EDQM

V roce 2011 se na praci zajivané EDQM jakalenové skupin expeitEvropské Iékopisné
komise aktive podileli pracovnici MVDr. Jana ibkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD.
MVDr. Jana J&bkova vzhledem ke své odbornosti zajj8 zejména agendu tykajici se
imunologickych veterinarnich d&ych piipravki, dalsi pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa,
PharmDr., PhD, zaji§ije cinnosti tykajici se kvality &vych pripravki a farmaceutik.

V ramcicinnosti Evropského Iékopisu se MVDridbkova jakailenka skupiny 15V (skupina
experfi pro veterinarni vakciny a imunni séra)castnila vroce 2011 na 3 pracovnich
jednanich, na kterych bylgeSena aktudlni problematikdi gvorbé novych a p revizich
stavajicich¢lankia Evropského lékopisu.V roce 2011 se dalaaly zneny lékopisnych
¢lanki tykajici se owrovani bezpé&nosti veterinarnich vakcin. U vSech monografii bylo
navrzeno vypustit zkousky bezpwsti Sarzi na cilovych zZtech, pro naléhavé indikace
ovéreni bezpénosti ukité Sarze pak byl navrzen novy odstavec do obecti@dnéu Vakcina
pro veterinarni pouziti. Probihala prace na rewianku Vakcina proti vztekl#liSek Ziva

k orélni aplikaci a prace na novémianku Vakcina proti infedni bronchiti¢ skotu
inaktivovana.

Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD se za skupinu ekpefskupina pro antibiotika) Evropské
lékopisné komise dastnil na jednanich této skupiny, ktera se sedlace 2011 dvakrat.
Béhem roku 2011 skupina pokivala v praci na revizich monografii penicilinovych
tetracyklinovych antibiotik a sulfonamidClanek na chlortetracyklin HCI, na jehoZ revizi se
USKVBL piimo podilel, byl schvalen a vyjde v Evropském l|ékepv roce 2012. U
demeklocyklinu HCI se pracovalo na vyvoji nové natgro ibuzné latky ve spolupréci
s Univerzitou v belgickém Leuvenu. Byla vyvinuta\aalidovana nova metoda nailpuzne
latky a obsah. Z novych monografii se ve skapesil zejména sulfadimethoxin a jeho sodna
siul. Dale se dr. Maxa a labordt@od jeho vedenim podilel na kolaborativnich stidii
standard: Cefoperazon, cefprozil, clarithromycin, dikloxiaei flukloxacilin. Za skupinu
experfi 10 A (chemické latky) se Jaroslav Maxa, PharmBPhD (&astnil v roce 2011 na
jednanich skupinyiikrat. V této skupid se pokraovalo v praci na nové monografii
alimemazin-tartaratu. Ta byda byt v roce 2012 publikovana ve PharmEwrddonografie
pyrazinamidu, na jejiz revizi se USKVBL podilel,layisgsre uzawena a bude publikovana
v Evropském lékopise. Dale byla ve skupltD A provadna revize monografii statinrady
protizaretlivych latek, antiparazitik, chemoterapeutik a &elh. Z kolaborativnich studii
mimo skupinu 7 se laboratdJSKVBL podilela na stanovenich hydrokortisonu-aueta
indapamidu.
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Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav jeclenem PIC/S od roku 2005iiRosemclenstvi je jednak iistup ke 3kolenim a
tréninkim pro inspektory na ptebné trovni, jednak zvyseni mezinarodni prestizesa
uznavani vysledk jeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (AusgalNovy Zéland,
Izrael, iran, Egypt a dal3i) a zjednoduseni tagtppuceského pimyslu na tyto trhy. V ramci
glenstvi v PIC/S se Ustav podili néigraw pokyni na midé PIC/S a harmonizaci insp&kich
postui. Nezanedbatelnymifmosem je moznostéasti na vysoce odbornych seniich a
ziskanirady kontakii na inspektory SVP. V roce 2011 se vedouci Seksgekce, Mgr. Ji
Holy, &astnil dvou vybak PIC/S (Svycarsko — Zeneva, Jihoafricka republik&apské
Mésto). V roce 2011 také pokmavalacinnost Ustavu \Ridicim vyboru PIC/S, na konci roku
2011 byl zastupce Ustavu zvolen na dal3i dvouleté&hi obdobi do tohot&idiciho vyboru,
kde méa odposdnost pedevsSim za oblast komunikace s EMA a aktivity vienearni oblasti.
Zvoleni doRidiciho vyboru je velmi prestizni a také zavazujici
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3.4

Cinnost Gstavu ve vztahu k regulovanym subjekitm

V roce 2011 Ustav pragdnictvim své pohiky pii Ceské spoknosti pro zdravotnickou
techniku usptadal 4 pracovni semiié (spravna klinicka zkouseniilg, seminde pro
distributory, vyrobce LP, vyrobce MK). Na semiitd byly projednavany aktualni témata v
oblasti regulace veterinarniclédé v EU aCR, zku$enosti z inspekci, nopiipravované
pokyny a v pipact klinického zkousSeni pravidla spravné klinické grax

Prehled semini

« Semind pro veterinarni |ék& - spravna klinicka praxe¢ast i klinickych
hodnocenich kiten 2011

« Semind pro vyrobce veterinarnichdé tijen 2011

« Semind pro vyrobce medikovanych krmiv diigen 2011

- Semind pro distributory veterinarnichd& dne listopad 2011

V prabéhu roku 2011 vydal Ustav na zakéaehoznosti a pdeb ze zakona odiévech 9
pokyni a jedno doporeni pro drzitele registéaich rozhodnuti. 3 pokyny byly pro oblast
registrace VLP, 4 pro oblast spravné vyrobni pNkE a 2 pokyny pro oblast spravné
distribwini praxe VLP. Doporteni pro drzitele registéaich rohodnuti se tykalo oblasti
reklamy na VLP uviejnované v odbornychasopisech.

Piehled pokyni vydanych Ustavem v roce 2011

Obecre platné pokyny

Cislo Nazev Platnost od Nah.ra- Dopliuje Angl,
zuje verze
Doporueny postup pro zadavani
UST — reklamy na veterinarni éévé pipravky, UST-
1/2011 jejichZ vydej je vazan na léksky 24.6.2011 04/2006 |
Doporuseni| predpis, do odbornyctasopis a
publikaci.
Pokyny pro registraci veterinarnich I&ivych piipravk a
Cislo Nazev Platnost od Nah.ra- Dopliuje Anglicka
zuje verze
REG - Pokyn } prokazovani bezgeosti | 1.12.2011 - - ano
3/2011 cilovych druti zvirat a @innosti
veterinarnich l&vych pripravki
uréenych pro pouziti u ry
chovanych na farmac
REG — ZvIastni opateni tykajici se 8.8.2011 REG ano
2/2011 prencsu zviecich spongiformnich 5/2004;
encefalopatii veterinarnin REG -
lécivymi pripravky 1/2001
REG - Pozadavky na dokumentaci 1.7.2011 - - -
1/2011 predkladanou s Zadosti o
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piefazeni veterinarnich d&ych
piipravki voln¢ prodejnych do
kategorie vyhrazenych

veterinarnich l&vych pripravka

Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost od Nahra- Dopliiuje Anglicka
zuje verze
Pokyny | CAST I- SVP pro léivé pipravky | 30.6.2011 | - -
pro SVP
Pokyny Doplrek 11: pa&itacove systéemy | 30.6.2011 - -
pro SVP
INS/VYR | Doplréni Pokyrii pro SVP —Cast | 30.6.2011 - Pokyny
-02/2012 | I, kapitola 4 (SMF) &ast |, pro SVP —
Doplreék 11 cast I-
SVP
INS/VYR | Rozdleni pokyri pro SVP Viz - INS/VYR
—01/2012 jednotlivé —01/2006
zmeny
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost od Nah_razu- Dopliuje Angl.
je verze
INS/DIS- | Postup pi schvalovani zién 1.8.2010 DIS- - -
02/2010 | v povoleni distribuce veterinarnich 01b/2004v
leciv 2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce 1.8.2010 DIS- - -
01/2010 | veterinarnich l&v 01a/2004v
2
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4.  Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna USKVBL evidovala v roce 20dkuinenty pomoci Spisového
systému Magion propojenym se systémem Documenturac®/2011 doslo k mirnému
snizeni pstu vSech evidovanych dokumént
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VEKlinického hodnoceni

5.1 Registrace veterinarnich I€ivych pripravka

Zadlenéni CR do evropskych registranich procedur, registrace vnitrostatnim
postupem, registré&ni agenda

Ceské republika aplikovala zaelem registrace veterinarnickéidych piipravki registra&ni
postupy v zavislosti na jejich charakteru a zohigiti prislusné legislativnimi normy.

Vroce 2011 byly veterindrni d&é pripravky registrovanyctyimi zakladnimi typy
registr&nich postup - vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného w@ria
decentralizovanym postupem a centralizovanym pestuld postupu vnitrostatniho, postupu
vzajemneho uznavani a decentralizovaneho postupupbgtupovano v souladu s poZzadavky
konsolidované s#rnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES,v#izengrnice
2004/28/ES a vifpact centralizovaného postupu Spidestvi v souladu s Haenim ¢.
726/2004.

Tab. 5/1: Pdet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 3112.2011

TYP PROCEDURY POCET
VNITROSTATNI POSTUP 915
POSTUP VZAJEMNEHO UZNAVANI
CLENSKYMI STATY EU/ 204/136
DECENTRALIZOVANY POSTUP
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 254
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1509

Obr. 5/1: Procentualni vyjadieni zastoupeni registrénich procedur v roce 2011
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Registrace veterinarnich I€ivych pripravkia postupem vzajemného uznavani a
decentralizovanym postupem

V roce 2011 byly \Ceské republice uplany pro registraci veterinarnichcigych pripravki

jiz nekolik let zavedené registtai postupy na urovni Evropské unie.Jednalo se dupos
vzajemneho uznavani (MRP — Mutual recognition pdoce) a decentralizovany postup
(DCP - Decentralised procedure),které byly vyuzfiyo proces registrace,prodlouzeni
registrace a z#m registrace veterinarnichcleych peipravki.

V uvedenych registtmich procesech vystupovaldeska republika v roli referéniho
¢lenského statu tzn. statu vedouciho a koordinwicdigistréni proces na urovni EU (RMS —
reference member state) i debéhoclenského statu tzn. statu,kde je registiraproces
aplikovan (CMS — Concerned member state).

Registr&ni postupy MRP a DCP byly i vroce 2011 vyuZivaniedevSim ze strany
zahrantnich firem.VyuZziti uvedenych postlize stranyeskych firem,je limitovano mnoha
faktory,jejich p@et ale stale stoupa.

CR/RMS:

CR vystupovala v roce 2011 v roli RMS v oblasti ol registracii rkolika DCP postuf

i u prvniho a opakovaného uplat MRP postupu , a to u farmaceutickyctippavki. V
oblasti prodlouZeni registraqanila CR v tomto roce roli RMS pouze u farmaceutickych
pripravki. V oblasti_zndn registraciviech tyf (zmena typu IA,IB,1I) seCR (&Kastnila v roli
RMS u farmaceutickychifpravki i u imunologickych pipravki..

zamery predlozené CR vroce 2011 byly pro postupy MRP/DCP obdrZzeny jadk
zahrantnich firem,tak odteskych firem.Uceskych firem jde hlavho postup vzajemného
uznavani (registrovat veterinarni¢idé pripravky mivodnd zaregistrované \CR v jinych
¢lenskych statech EU za s@sného vyuzitCR v roli referegniho ¢lenského statu). Uloha
¢lenského refergmiho statu je vysoce nama z odborného éasového hlediska.Z tohoto
divodu maCR pro realizaci fedlozenych Zadosti - z&ni procedur,v nichz m&R plnit
tlohu RMS,stanoveny intergésovy harmonogram.

CRICMS:

Poset zadosti_ o novou registraci postupem MRBe Ceska republika vystupovala v roli
CMS,se nepatsnizil v gipact prijatych Zadosti a nepatfrse zvysil v pipact vytizenych
Zzadosti.u farmaceutickychtipravki,u imunologickych fipravki se p@ty prijatych i
vyiizenych Zadosti pohybuji na nule nebo minimalnimitgzh podobé#jako v laiském roce.
Patet Zadosti_o novou registraci postupem DE&# u farmaceutickychiipravki oproti
minulému roku nepatgnsnizil v gipact prijatych Zadosti a dvojnasobise zvysil v pipact
vyiizenych zadosti, uffpravki imunologickych se pity prijatych i vytizenych Zadosti
pohybuji na nule nebo minimalnichgech podobé# jako v laiském roce.

U novych zadosti MRP i DCPagtava nadale vyrazny rozdil vdio prijatych zadosti u
farmaceutickych a imunologickychiipravki - patet Zadosti o registrace farmaceutickych
piipravki je nekolikanasobr vysSi nez peet zadosti o registrace u imunologickych
piipravki.

Patet zadosti o0 prodlouZeni registrace sdatmaceutickych Ppravka snizil v gipac
piijatych Z&dosti a dvojnasobnzvysil v pipad vytizenych Zadosti,u imunologickych
piipravki se zvysil poet pijatych Zadosti a pget vyfizenych Zadostitstal @iblizné na
stejné drovni..

Patet Zadosti 0 zemy registrace typu Ise u farmaceutickychiipravki v piipact prijatych i
vyfizenych Zadosti vyragnzvysil, u imunologickych fipravki se pdet Zadosti snizil
v piipadt prijatych zadosti a vyrazrevysil v giipact vyiizenych zadosti.
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Patet predloZzenych i viizenych Zadosti 0 ziny registrace typu $e oproti roku 2010 velmi
vyznamré zvySil u farmaceutickych i u imunologickychiipravki. Je to dano celkovym
smeéfovanim registrénich postup, kdy se neustale &ni pongr veterinarnich I&vych
piipravki registrovanych vnitrostatnim postupem a postuperajemného uznavani a
decentralizovanym postupem ve préspobou mezinarodnich procedur.

Zmeny registrace jsouipdkladany v souladu s Kaenim Komise (ES§. 1234/2008 ze dne
24. listopadu 2008 o posuzovani &mregistraci humannich a veterinarnicttivigch
piipravki. Drzitelé rozhodnuti o registraci stalastji vyuZivaji moznosti seskupeni Zm
podle ¢l.7 odst. 2 pism. b) tohoto fizeni. Tento postup umbdje provést vice zom
najednou u jednoho nebo viclgravki, a tak Séf cas a zmenSuje administrativni &ajak
drzitele rozhodnuti o registraci, takglusné schvalujici agentury..

Tab.5/2: Frehled patu predloZzenych zadosti a Mizenych zadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2011

Pocet zadosti

Kategorie CR dotéeny ¢lensky stat | CR referenéni élensky
veterinarniho (CMS) stat
Druh registra¢niho lécivého (RMS)
Fizeni piipravku Prijaté Vyrizené | Prijaté Vyrizené
zadosti zadosti zadositi zadosti
Registrace postupem
vzajemného uznavani| Farmaceutika 10 23 1 0
- prvni uplatnéni
Imunologika 2 0 0 0
Registrace postupem
vzajemného uznavani| Farmaceutika 11 6 1 1
- opakovanée
uplatnéni Imunologika 0 0 0 0
Registrace postupem
vzajemného uznavani| Farmaceutika 53 65 4 1
- decentralizovany
postup Imunologika 0 3 0 0
Zmeéna registrace Farmaceutika 187 170 1 1
typu 1A
Imunologika 56 49 0 0
Zména registrace Farmaceutika 126 155 0 5
typu 1B

-28-




Imunologika 18 12 0 0
Zména registrace Farmaceutika 49 37 1 1
typu I
Imunologika 19 38 1 0
Prodlouzeni Farmaceutika 20 33 1 1
registrace
Imunologika 7 12 0 1

V Ceské republice je nadale uglavan i vnitrostatni postup pro registraci vetenirién
lécivych pripravki. Z prehledu je patrné, Ze timto postupem j@eské republice registrovano
stédle nejvice fipravki a to 915, z celkového pm 1509. Jelikoz urady vnitrostats
registrovanych fipravka drzitel rozhodnuti o registraci zazadal o jejigluseni a to v 22
piipadech,¢i jiz nepozadal o prodlouzeni platnosti registrgépravku a ta tim vyprsela,
doSlo v pfibéhu roku k mirnému sniZeni jejich fin. Tento poet bude vSak app navySen,
jelikoz bylo v pabehu roku gijato 22 zadosti o registraci veterinarnihdivého gipravku.
Zadosti jsou ve &tSing pripadech stale ve spravnifizeni a proto nemohou byt zahrnuty do
celkového pstu VLP pro rok 2011. Lze tedy konstatovat, Z€giaegistrovanychifpravki
vnitrostatnim postupem se udrZuje na stejné drovni.

Jina situace je u Zadosti o prodlouZeni platnesgfistrace fipravki. ProtoZze zakox.
378/2007 Sb., o tévech, umo#uje prodlouzeni na dobu neomezenou, kazdym rolkem s
pocet pijatych Zadosti o prodlouzeni sniZzuje. Tak tomuwhy roce 2011, kdy byloffjato
52 Zadosti, coz je vic jak @etinu mér nez v laiském roce. Festo mnozstvi yzenych
Zadosti pevysSuje tento peet, jelikoz se pod#do ukorxit fizeni z let minulych, které byly
velmi ¢aso¥ narané, jelikoz se v mnohafiipadech jednalo o ffpravky, které byly
zaregistrovany v minulosti za zcela odliSnych pilaVineZ jsou nyni.

| za rok 2011 fipadl nejwtSi podil gijatych Zadosti pro fijpravky registrované
vnitrostatnim postupem, na zadosti o¢mm registrace. U farmaceutickychipravki se
vétSinou jednalo o zemy typu IA a IB, u imunologickychifpravki pak gedevSim o zrny
typu 1l. Od 20.1.2011 USKVBL v souladusinkem 3 snirnice 2009/53/ES, kterou sesni
smernice 2001/82/ES, pro zmy registrace vnitrostatnregistrovanych kévych pfipravki
uplatiuje pravidla podle n#&eni Komise 1234/2008. Toto fileeni umo#uje tzv.
seskupovani zsm. To znamend, jedné-li se tigady, které jsou stanoveny vifmeni, niize
byt prednetem jedné Zadosti o zZmu i nekolika zmen. S ohledem na tuto skdteost, Zze
vramci jedné podané Zadostiibe a ¥tSinou je Zzadano o vice Zm které musi byt
posuzovany a hodnoceny, je ¢gdb pijatych Zzadosti v nize uvedené tabulce vztazen
k skut&nému pdétu poZadovanych zém a nikoli Zadosti. TakZei@sto, Ze bylo fijato 348
zadosti, ve skutmosti bylo pozadovano 518 2m USKVBL a dle odezvy i drzitelé
rozhodnuti o registraci uvitali tato novéa pravigizdle naizeni Komise (ES) 1234/2008 jako
prostedek sjednoceni a harmonizace postupamci Evropského spalenstvi, kde je cilem
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nastavit s ohledem na praktické zkuSenosti jedrgsidaspruzgjSi systém fi posuzovani

Zmen.

V neposledniack je vnitrostatni postup upladvan i pro Zadosti ofpvod registrace
z pavodniho drzitele rozhodnuti o registraci na dréitelbvého. Tento postup se vztahuje
nejen na fpravky registrované vnitrostatnim postupem, aleai Fipravky registrované
postupem vzajemného uznavani a decentralizovanystupem. Takovych Zadosti bylo za
rok 2011 pijato 32. Jelikoz ke konci roku 2010 bylo podarésy mnozstvi Zadosti agvod,
bylo spravnitizenitadre ukorteno az v roce 2011 a proto jsowpovyiizenych Zadosti vysSi
nez zadostiijatych.

Tab. 5/3 : Frehled pdtu piedloZzenych Zzadosti a WMizenych Zadosti v roce 2011
vnitrostatnim postupem

Kategorie Pocet zadosti
Druh ¥izeni veterinarniho s
Lécivého pripravku vpr ”ate.
zadosti
Registrace Farmaceutika 19 4
Imunologika 3 1
Prodlouzeni Farmaceutika 39 120
registrace
Imunologika 13 51
Zmeéna registrace Farmaceutika 271 215
typu 1A
Imunologika 90 61
Zmeéna registrace Farmaceutika 109 124
typu 1B
Imunologika 48 36
Zmeéna registrace Farmaceutika 64 91
typu Il
Imunologika 81 109
Prevod registrace Farmaceutika 30 45
Imunologika 2 27
ZruSeni registrace Farmaceutika 18 17
Imunologika 4 6

Celkem bylo v roce 2011 na sekci registrace, scwaali, evidence VTP a klinického
hodnoceni pjato 1235 zadosti. Ud&kterych tym tfizeni doslo oproti roku 2010 ke zvysSeni
poctu prijatych Zadosti. Zejména u Zmregistrace veterinarnicltipravki, kterych bylo 976.
Zadosti 0 novou registraci byldijto celkem 104. Z tohoipvaznacast byla pedkladana
decentralizovanym postupem. Pouze u prodlouzenstrage veterinarnichifpravki pocet
Zadosti ve srovnani s rokem 2010 vykgizklesl. Celkov je vSak mozno konstatovat, Ze
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objem administrativni z&ke sekce registrace oproti roku 2010 vzrost o 18®aitdno na
vyiizené zadosti. )

Tab. 5/4: Pdet prijatych a vyFizenych zadosti v r. 2011 v porovnani s letyipdchozimi

Druh Rok P ,fijaté. Vvy'fl’zen.é
zadosti zadosti
2011 104 101
2010 111 72
Zadost 0 novou registraci 2009 116 106
2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2011 80 218
2010 126 189
Zadost o prodlouZeni registrace 2009 1l 178
2008 282 145
2007 201 133
2006 198 92
2011 976 1104
2010 893 869
>, . 2009 688 642
Zadost 0 zrénu registrace 2008 590 679
2007 543 462
2006 453 449
2011 32 72
2010 62 22
. . 2009 8 3
Zadost o pevod registrace 2008 45 45
2007 13 10
2006 13 13
2011 22 33
2010 48 43
Zadost o zruseni registrace 2009 43 43
2008 17 17
2007 12 11
2006 25 25
2011 5 5
2010 35 35
<, . e . 2009 24 24
Zadost o0 zastaveni spravnitizeni 2008 29 29
2007 21 21
2006 11 11
2011 1 1
2010 2 2
L. . . . 2009 0 0
Odvolani proti regist@mimu rozhodnuti 2008 5 5
2007 2 8
2006 12 6
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2011 15 15
2010 29 29
Administrativni opravy v registtaich 2009 30 30
rozhodnutich 2008 25 25
2007 20 20
2006 15 15
2011 1235 1549
2010 1306 1261
Celkem 2009 1080 1026
2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657
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Prehled registrovanych VLP podle jejich charaktemapi@sobu vydeje

Ke dni 31.12.2011 bylo €eské republice registrovano celkem 1509 veteriohrigivych
pripravki, z toho bylo 1108ippravki farmaceutickych a 401 imunologickych. Dleigpbu
vydeje rozliSujeme veterinarnici@é pripravky vazané narpdpis, které fedstavuji 91% z
celkového pétu VLP, v menSim zastoupeni jde o veterinatipnavky volre prodejné a tzv.
vyhrazend l&va u kterych neni stanoveno omezeni vydeje nadéigredpis stejs jako pro
Iéciva volre prodejna, jejich prodej vSakirbe byt zajiovan také prodejci vyhrazenych
léciv. Posledni kategorii dle vydeje jsou veterinuifipravky pouze pro pouziti veterinarnim
lekarem.

Tab. 5/5:F¢ehled registrovanych VLP podle jejich charakteru azpisobu vydeje a
pouZziti

Pouze prag
Vazané na Voln¢ Vyhrazenda| pouziti
Druh VLP Celkem| predpis | prodejné léciva vet.
(RP) (VP) (VY) lékarem
(QV)
Farmaceutické
Pripravky 1108 967 71 64 6
Imunologické
piipravky 401 401 0 0 0
Celkem 1509 1368 71 64 6

Obr. 5/5-2: Procentualni vyjadfeni registrovanych VLP podle zgisobu vydeje a pouziti

91% @ VLP vazana na predpis RP
@ VLP wolIné prodejna VP
O VLP whrazena VY

O VLP pouze pro pouziti vet.
Iékafem OV

0% 4%
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5.2 Antibiotick& politika

Oblast antibiotické politiky je zejména v kontextiezinarodnim v obdobi poslednich let
charakterizovana zvySenou aktivitou. USKVBL a jeuorni pracovnici se aktigrpodileji
narad akci a projekt, které spadaji do této oblasti.

Béhem roku 2011 poktavala aktivni dast na jednanich subkomise pro antibiotickou
politiku SKAP -CSL JEP. Zastupci USKVBL zde informovali o sfet a pouzivani
antimikrobialnich latek ve veterinarni medigin znénach v legislativ dotykajicich se
pouzivani antimikrobik a o aktualningrd ve veterinarni oblasti.

Rovrez doslo k nastaveni pravidelné spoluprace s KV, kgiibehu roku 2011 prodhlo
nékolik pracovnich jednani zastupt/SKVBL k otazkam zodpasdného pouzivani
antimikrobik. Mgr. Pokludova setastnila roviz kongresu FVE uffleZitosti Evropské dne
antibiotik ( 18.11. 2011).

V prab¢hu celého roku poktavala aktivni spoluprace s praco¥istVFU v Brre zantiena
na problematiku sledovani vyskytu kniiemikroorganiznf rezistentnich na antimikrobialni
latky, které jsou pouzivany ve veterinarni medicin

Byla navazéana spolupréce s pracavish/UVel a byl podan navrh na spéfs grantovy
projekt obou pracovi§ ktery je zamifen na stanoveni praiilcitlivosti a rezistence pomoci
mikrodilu¢ni metody u patogéinizolovanych z klinicky nemocnych zat ,Vyvoj a vyroba
veterinarnich sétpro stanoveni MIC antimikrobialnich latek standaogtanou mikrodilgni
metodou a novy koncept hodnocetiiniosti antimikrobialnich latek stanovenim MPC*.

SAGAM

Scientific Advisory Group on Antimicrobials

Z pohledu mezinarodni spoluprace v oblasti AMR tsjgdovany aktivity Scientific Advisory
Group on Antimicrobials (SAGAM). V uplynulém roceglip aktivity soustedtny na témata
cefalosporii 3. a 4. generace, (fluoro) chinolgtMRSA, MRSP, makrolid, linkosamidi a
streptogramifi. Podrob#jSi informace jsou dostupné na webovych strankddA EZastupci
USKVBL — MVDr. Bure$ a Mgr. Pokludova participovala vzniku CVMP strategie a jsou
¢leny pracovni skupiny pro &Rki plan HMA vedené UK. Byl finalizovan HMA &ki plan
Zastupci USKVBL se pravidetnGeastnili telekonferenci skupiny pro @k plan, poskytuji
stanoviska a materialy, které mohotispst k ¢innosti skupiny .CR prevzala garanci nad
planovanymi aktivitami - sledovani preskfipch navyk a jejich mozné ovlivéni s ohledem
na zodpowdné pouzivani antimikrobik ve veterinarni medicin

ESVAC

Mgr. Pokludova sedastnila i v roce 2011 jednani pracovni skupiny E€VA participovala
na gipraw zpravy o trendech ve sgebach antimikrobik v letech 2005 az 2009 ¢vazr
prostednictvim tzv. VITERO konferenci). USKVBL v souladiplatnym zakonem o
lécivech uskuténuje skér dat o spaebéch antimikrobik ve veterindrni meditibata jsou

v konsolidované podaik dispozici od roku 2003 a jsou dostupna na weblbsfrankach
USKVBL ( www.uskvbl.c2.

Zastupce USKVBL — Mgr. Pokludova secaétnila roviz jednani Pracovni skupiny pro
rezistenci na antimikrobika (SCFCAH) —fadano EK SANCO Pharmaceuticals.
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Vybrané prezentace na mezindrodnich konferencichybrané publikace se vztahem
k antibiotické politice :

4th Symposium on Antimicrobial Resistance in Anima and the Environment,27 - 29
June 2011 Tours (ARAE 2011), Francie, poster:

Antimicrobials for intrammamary use — Comparing data from three European
countries, Pokludové L., Muentener C., Greko C.

INFORMA, 7th Annual Conference: Regulation of Veteinary Medicines in Europe,
Barcelona, Spaiisko, prezentace:

Focused on antimicrobials: Activities to promote rgponsible use of antimicrobials,
Pokludova L.

Konferencé'Responsible Use of Antibiotics in Animals®,Nizozemi, poster:
Analysis of antimicrobials prescribing patterns indogs in small and mixed anaimal
veterinary practices, Pokludova L., BureS J., Hera A.

Dolejska M, Jurcickova Z, Literak |, Pokludova Lyi®s J, Hera A, Kohoutova L, Smola J,
Cizek A.

IncN plasmids carrying blaCTX-M-1 in Escherichia coliisolates on a dairy farm,
Veterinary microbiology, 149 (2011) 513-516

Pokludova L, Hera A.

Current situation in the field of antibiotic politi cs in veterinary medicine in the Czech
Republic

Veterinary clinic, 1/2011 : 19-25

53 Klinické hodnoceni I€iv

V roce 2011 bylo na odboru klinického hodnocetfdédiozeno celkem 7 zadosti o povoleni
klinického hodnoceniijpravki.

Zadosti pedlozili dva zadavatelé, z toho jeden zahmaniU Sesti zadosti bylo Ustavem
vydano povoleni klinického hodnoceni. Jedna ZazloBvodu poZadavku na dogni nebyla
zatim uzatena. Jednalo se o sledovaniindosti a snasenlivostifipravku ,Ergometrin
Bioveta 1 mg/ml. inj.“, zadavatele Biovety, a.¥amovice na Hané. V souvislosti séighymi
povolenimi a probihajicimi klinickymi hodnocenimyld uskut€énéno 11 kontrolnich zjighi
se zapisy, které bylyrpdkladany zadavateli. Byla hodnocena zejména slpodaihajici
terénni faze klinického hodnoceni se schvalenymdidiym protokolem uvedenym v Zadosti,
vyplhovani zaznamovych list uvadjicich zdravotni stav pokusnych at v pitibéhu
zkouSeni a dodrzovani zasad Spravné klinické prByb: hodnoceny pibézné vysledky
tykajici se zejména bezpsti po aplikaci hodnocenéhéigravku.

Kontrolni zjiS€ni byla roviéz provedena u Klinickych hodnoceni jizive schvalenych,
jejichz trvani bylo naplanovano na viceleté obddlgktera zjiSéni prokEhla i u zadavatele a
to se zarrenim na dopléni, resp. upesreéni vysledki laboratornicasti.
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Zawrem lze konstatovat, zZe&ipprovedenych kontrolnich zj&tich nebyly shledany zadné
nedostatky, které by mohly negatvovlivnit probihajici hodnoceni, nebo vedly az kge
zastaveni.

PredloZzenim fislusné Souhrnné zpravy bylo ukeno klinické hodnoceni u dvodipravki,

tj. Recombivac B inj. a BioBos BTV 1,8 inj.

V ramci provadného dozoru nad trhem <siéymi piipravky bylo uctyi imunologickych
piipravki zahajeno terénni &keni bezpénosti po aplikaci cilovym zvatim. Z toho u i
piipravki bylo preSeteni ukokeno vroce 2011 a u jednoho bude sledovani teéwam
zatatkem roku 2012. V Zadnéntipact nebyly zjiS€ny negiznivé pfivodni jevy po aplikaci
vyZadujici nasledna ogani. RoviZz u dvou pipravka z roku 2010, jez byly vyhodnoceny az
v roce 2011 nebyly negativni projevy shledany.

K zabezpeéeni komplexni veterinarni pé privatnimi veterinarnimi lekabylo na Zadost
Statni veterinarni sprav¢’R vypracovano celkem 24 odbornych stanovisek namkyj
povoleni dovozu a pouzivani neregistrovanydivieh piipravki dle 8 46 Zak..378/2007
Sh., o I€ivech, ktera byla podkladem k vydani Rozhodnuti gbeni vyjimky Z&dajicim
veterinarnim Iékam. V jednom pipact bylo vyjadeno nedoportujici stanovisko. Jednalo
se 0 Zadost o povoleni dovozudilé&ho gipravku s centralizovanou registraci.

Zéadosti o dovoz veterinarninasléého gipravku registrovaného v jinéttenském stétdle §
48 Zak. 378/2007 Sb. odé&ech bylo celkem fedloZzeno 92. Z toho u sedmnacti Zadosti bylo
vydano negativni stanovisko. Nejvice — 15x pré&ivig pripravek Bacipremix 50 zisrodu
moznosti pouZiti registrovanéhociéého pipravku pozadované indikace i kdyZ s jinou
formou podani. U dvou Zadosti se jednalo o formadmiostatky.

Nejfrekventovanjsi Zzadosti byl poZzadavek na dovo#ippavku HEPTAVC P PLUS (44
Zadosti).

V ramci Ukoh souvisejicich s dozorem nad trhem a poregistch kontrol byla progtena
shoda se schvalenymi texty ¢ obal, vnitni obal, gibalova informace ifppravku) celkem
u 154 I€ivych pripravki. Ve 42 gipadech bylo realizovdno upozéni drzitele na neshody,
které nendly zasadni vyznam pro pouZziti a u dvotippavki byl podan navrh na stazeni
z trhu. Jednalo se o tytd@gipravky:

Hipramox P 200 mg/g plv. a Arpalit Neo 7 M — obojak psy.
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5.4

1+

Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostfedky a biocidy

Prehled schvalovani veterinarnich pipravki (VP), evidence veterinarnich
technickych prostredka (VTP) a hodnoceni biocidi za rok 2011
(aktudlni stav k 31.12.2011)

Posuzovani zda jde o VP, 8§ 65 ods
pism i)

Registrace biocidnich gripravk i

Celkem | 8 |

Evidence VTP

Druh €innosti Prevedeno| Podano/ | Ukonéeno \%
Z roku schvéaleno Fizeni
2010 v roce 2017

Schvalovani VP 3 124 109 16
Zmény schvalenych VP 36 36
Prodlouzenischvaleni VP 5 89 94
Zastavenischvalovacihdizeni VP 2
1 ZruSeni schvaleného VP 143

Stanovisko Kk biocid. gfipravkam

uéinnym latkdm+zmeény stanovisek

Reseni vedlejsich nezadoucich
acinka VP

uéinka VTP

G¢inka biocidi

Odvoléni proti rozhodnuti I B N

Odbor VP a VTP (pcatet ukonia za 10 386 376 20
rok 2011 celkem)
Podané/schvéalené | VSechny schvalené
v roce 2011 k 31.12.2011
Celkem 109 1049
VP — KP kosmetika 45 484
VP — DI dietetika 42 349
VP — DG diagnostika 17 151
VP — AR akvarijni ryby 21
VP — VA varia 5 44
Potet schvalenych biocid 84 || 1013
Potet evidovanych VTP 8 || 89

- @&ni p&e- Augenflége
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6. Cinnost sekce inspeéni
6.1. Inspekce SVP

6.1.1. Oddtleni SVP LP, AV a LL

1) Hodnoceni plréni hlavnich ukola a vizi v roce 2011:

- plnéni planu systémovych inspekcipdodrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o
SVP a SDP (odpovida Klerova)
© planované inspekce byly provedeny s vyjimkou Gakei, 1 inspekce byla zruSena
z davodu zruSeni povoleni &nnosti kontrolni laborai@ Analytické laboratie Plze,
a.s. na vlastni zadost, dalSi 2 inspekce byly mySedivodu pozastaventinnosti
subjekfi Herbacos Recordati s.r.o., M+H VET s.r.o. na vihstadost. Zdvodu
dokortovani novych vyrobnich prostor byly 2 inspekéegunuty na zZstek roku 2012
a to u subjekt Dyntec spol. sr.0. a Sevaron s.r.ouav®iné planovana nasledna
inspekce u subjektu Noventis s.r.0. nebyla uskutea po zjis&ni skut€nosti, Ze zatim
neni realizovana vyroba veterinarniciWych piipravki, inspekce bude uskut®na
v prvni polovirg roku 2012 jako periodicka systémova inspekce S¥Rlanované
periodické systémové inspekce byly provedeny vmplnézsahu saiasré s zadosti o
zmeénu povoleni Kinnosti (Statni veterinarni ustav Jihlava, PURUSEME s.r.0.) a to
z divodu prekryvajiciho s&asového obdobi.
Oproti planu byly provedeny dalSich 2 inspekce smjici s novymi zadostmi o
povoleni vyroby fi vyrobé veterinarnich I&vych piipravki a to u spolénosti Bioveta,
a.s. a Tekro spol. sr.o. Dale byly provedeny ogstéinu dalSi 4 kontrolni inspekce u
subjekfi vyrakgjicich veterinarni I&vé piipravky.

- dalSi zvySovani kvalifikace a uro¥renalosti inspektai SVP (vSichni)
© Skoleni byla provedena v gebném a planovaném rozsahu.

- dokonfeni a uvedeni v platnost revizeigupisové dokumentace a dokémi
aktualizace Firucky jakosti Sl (odpovida Holy)
© ¢asténe splntno — byla provedena aktualizacgkterych SOP, formukdé a dotazniku
pro vyrobce VLP, revize vstoupi v platnosté¢ptkem roku 2012. Byl iipraven a
zveejren ke konzultaci Pokyn tykajici séipravy autolognich kmenovych bilkg ktery
vstoupi v platnost pétkem roku 2012. Nebyla dok&ema aktualizaceiRucky jakosti
Sl.

- aktualizace pedpisové dokumentace v oblasti RAS, LL, VP (odpéaWwiiillerova)
© caste&ne splréno — byly gipraveny rikteré formul&e v oblasti VP, fipravena revize
smeérnice tykajici se RAS, ktera vstoupi v platnosbee 2012.

- dokon¢eni aktualizace registréni databaze o vyrobce VLP (odpovidaiNérova)
© casténé splntno — byla provedena aktualizace prvni poloviny segini databaze o
vyrobce VLP

- pokracovani spoluprace s inspéki sekci SUKL a USKVBL (odpovida Holy)
© prokehla spolénéa inspekce SVPipvyrobs veterinarnich I&v s pracovniky SUKL
ve spolénosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o..
Pracovnici SUKL a USKVBL se zastnili semin&i SVP a SDP p@danych inspeai
sekci USKVBL.
Ve dnech 14.4. bylo zorganizovano sgoke setkani inspektdorUSKVBL, USKVBL,
SUKL, SUKL.
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- mezinarodni spolupréce, dast na hodnoceni Zadosti VMD (Velk& Britanie)denstvi
v PIC/S — (odpovida Holy)
© splrtno — v roce 2011 bylo zah4jeno hodnoceni VMD, kiarde dokodeno v roce
2012, ve spolupraci s agenturami Kanady a Svycarska

- pFiprava a uskuténéni odbornych seminéi v oblasti vyroby (odpovida Holy)
© splrtno - byl usp#adan semindpro vyrobce veterinarnich d& v fijnu 2011,
vyrobce medikovanych krmivi{en) a pro distributory veterinarnicttie (listopad).

- uskutaenéni auditi oblasti medikovanych krmiv, farmakovigilance, RASdpovida
Holy)

© ¢asténe splreno. V Gnoru 2011 byl na USKVBL uskut@n externi audit BEMA
zamereny mimo jiné na spolupraci mezi inspektory, hodabt pracovniky oddleni
farmakovigilance.
Interni udity oblasti medikovanych krmiv, farmakgiance a RAS nebyly provedeny.

- dalSi mezinarodni spoluprace (odpovida Holy)
© splreno
V dubnu probhlo setkani 4 inspektortats odbornymi fispivky SUKL, USKVBL,
USKVBL Nitra a SUKL Bratislava
Pracovni skupina inspektopti EMA — GMDP IWG (61.-64. miting)
HMA — WGEO - 9. miting Budapégduben), 10. miting VarSav&jén)
Aktivity v oblasti PIC/S — PIC/S vybor + PIC/S sevéi (kvéten - Zeneva, listopad —
Cape Town — téma ,Insp&ki techniky*).

2) Prehled¢innosti v oblasti SVP
Pocet podanych Zzadosti v oblasti SVP LP a LL: 21

Zadost o povoleni vyroby LP -0
Zadost o zrinu v povoleni k vyrobLP  — 3 (zndna spojena s inspekci)
— 9 (znE€na bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni kinnosti KL -0
Zadost o zinu v povolenginnosti KL~ —3
Zadost o vydani certifikatu GMP -3
Zadost o zrudeni certifikatu vyrobce LL -0
Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni -3

Pocet vydanych rozhodnuti: 18

Povoleni k vyrob -0
Povoleni k vyrob (zmgna Rozhodnuti) —12
Povoleni kéinnosti KL (+ zréna) -3
ZruSeni/pozastaveni povoleni k vygob -3
ZruSeni certifikatu vyrobce LL -0

Pocet vydanych certifikata

Certifikat GMP na zéklatlzadosti -3

Certifikat GMP po inspekci — 21 (dle povinnosting smirnici 2004/28/EC);
(jeden certifikat vystaven na zaktagrovedeni
periodické systémové inspekce v roce 2010)
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Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnanpnem roku 2011

Firma dle OR Plan Provedeni  [Poznamka

KOMVET spol s r.o. Leden 1.2.2011

BIOVETA, a. s. Leden [11.1.2011

MIKA a.s. Leden |15.2.2011

Movianto Ceské republika, a.s. |Unor 22.3.2011

CONTIPRO C, a.s. Unor 8.-9.3.2011

Alliance Healthcare s.r.o. Unor 8.2.2011

PURUS-MEDA, s.r.0. Brezen Souwasré szadosti o zrénu povolen

17.2.2011 k ¢innosti provedena periodic

systémova inspekce SVP

AVEFLOR a.s. Brezen 21 6.2011 Posunutrll terminu dusledku vlozer
kontrolni inspekce

Noventis s.r.o. Brezen | Nasledna inspekce neuskinéna,
zatim neni uskute¢na vyroba VLP

Sevaron s.r.o. Duben | Postupg prelozena na leden 20!
nebyly dokoreny noveé prostory

STACHEMA KOLIN, spol. sr. o|Duben |5.-6.9.2011 |PreloZena na Zadost oproti planu

NORDIC Pharma s.r.o. Duben 10.5.2011

VYZKUMNY USTAV |Kvéten

VCELARSKY s. . 0. 31.5.2011

NOVIKO, a.s. Kvéten [2.5.2011

Favea, spol. s r.o. Cerven [28.-29.6.2011

Glenmark Pharmaceuticals s.r.cCerven 13.-14.9 2011 _Posunuta zivodu sjednoceni  dé
inspekce se SUKL

Analytické laboratte Plzei, a.s. |Cervenec|--- Povoleni kéinnosti zruSeno na Zzados

Herbacos Recordati s.r.o. Srpen Povoleni k&innosti pozastaveno
Zadost

Bureau Veritas Czech Repub|Srpen 30.8.2011

spol. sr.o.

Trouw Nutrition Biofaktory s. r.o|Zafi 1.-2.11.2011

ALS Czech Republic, s.r.o. Rijen 4.10.2011

Statni veterinarni Ustav Jihlava |Rijen 22 11.2011

DYNTEC spol. sr. 0. Terezin |Listopad Prelozena na iezen 2012, neby

dokorteny  validace  \souvislost

s budovanim novych prostor

Veterinarni zasobovani spol. s r|Prosinec 11.10.2011

M+H VET s.r.o. Prosinec | Povoleni k&innosti pozastaveno
Zadost
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Oproti planu bylo jest provedends inspekci, z toho v8 pripadech se jednalo o kontrolni
inspekce u vyrobcel inspekce byla zad#tena specificky na produkt ve spolupraci
s hodnotiteli, ve2 piipadech se jednalo o Zadost oémmn povoleni k vyrob spojenou
s inspekci, W pripadt o Zadost o vydani certifikatu SVP pro vyrobu viet@mich gipravki

(provedena saiasre s periodickou systémovou

inspekci SVP veterinérniétivych

pripravki).

AVEFLOR a.s. - 18.1.2011 Kontrolni

STACHEMA KOLIN, spol.sr. 0. |- 18.1.2011 Kontrolni

PURUS-MEDA, s.r.0. - 17.2.2011 Zado_st,o f;ertnflkat SOVP ve vyré
veterinarnich fipravki

BIOVETA, a. s. - 27 4.2011 Zaméfe'na.na produkt -spol&né s
hodnotiteli

UNIVIT s.r.o. - 16.6.2011  |Kontrolni

BIOVETA, a. s. - 2.12.2011 Zéadost o zréinu povoleni k vyrob

Tekro, spol. s r.o. - 6.12.2011 Zadost o zranu povoleni k vyrob

Ve spolupraci se SUKL byly provedeBynspekce SLP — Biopharm VUVBL a Biotest a.s.
V ramci dozoru nad nakladanim sgilgymi latkami nebyly provedeny kontroly, na zakiad
kontroly dovoz LL ve spolupraci s celnimi@adem nebyly zjighy novéci rizikové subjekty.
Pravidelné kontroly evidovanych subjéktyly interré stanoveny setnosti 3-4 let.

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP: 27 (SVP) +&.P

Systémova uvodni + zny — 4 (2 provedeny soasre jako periodické systémové a
zahrnuty i v tomta@isle)

Systémova periodicka -19
Nasledn& -1
Kontrolni -4
Kontrola OCABR -0
Vyrobci LL -0
Vyrobci VP -1
Kontroly nakladani s LL -0
SLP -2
Zahranéni -0

Pocet zpracovanych protokoli: 24 (SVP) + 3 (protokoly o kontrolnim zjis€ni) + 2

(protokol o inspekci SLP)

Shrnuti inspekénich ¢innosti

Odhadovany p#et inspekci:29 inspekci fast A) + 3 inspekce dast B) + 10 kontrol

v oblasti nakladani s LL

Odhadovany pet inspeknich dni:39 (A+B) + 10 (C) =49

Planovany celkovy pieet osobo/dni (piet inspekni dni x gredpokladany peet inspektalt na

inspekci):102
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Ve skuté€nosti bylo proveden@®7 inspekci SVP +2 inspekce SLP, v oblasti dozoru nad
nakladanim s LL pak nebyly provedeny kontrolyc@toinspeknich dni byl38. Celkovy
pocet osobo/dnv4.

U nekterych planovanych inspekci doslo tepunu (Sevaron s.r.o., Dyntec spol s r.0.) na 1.Q
roku 2012. Nebyla uskuteéna inspekce u Herbacos Recordati s.r.o., M+H VHIO.S.

z divodu pozastaveni povoleni k vygoba zZadost. Byla také zruSena inspekcévodu
zruSeni povoleni kinnosti kontrolni laborat@ Analytické laborat® Plzeé, a.s. na vlastni
Zadost. Rvodre planovana nasledna inspekce u subjektu Noventis. sebyla uskute¢na

po zjiS&ni skut€nosti, Ze zatim neni realizovana vyroba veteriméri&ivych pripravki,
inspekce bude uskutena v prvni polovig roku 2012 jako periodicka systémova inspekce
SVP. Po vyhodnoceni Gdagziskanych od celni spravy o pohybuiv§ch latek na GzemiR

a provedeni inspekci u néjgich odBratel I&Civych latek nevyvstala ptgba provedeni
dalSich inspekci u osob nakladajicichcvigmi latkama, nebyly zaznamenany dalsi rizikové
subjekty, z tohoto ilyodu bude ¥tSina periodickych kontrol provedena vipghu roku 2012,
tak jak vyplyva z interniho stanoveni intervéetnosti &chto periodickych kontrol 3-4 roky.
Pracovnici se za#ili na kontroly v jinych oblastech,ipdevSim prodejcvyhrazenych I&v

a kontroly opravenosti odiratel.

Oproti planu byly provedeny dalSich 2 inspekce s®mjici s novymi Zadostmi o povoleni
vyroby i vyrobé veterinarnich I&vych péipravki a to u spolénosti Bioveta, a.s. a Tekro
spol. sr.o. Dale byly provedeny oproti planu dafsikontrolni inspekce u subjekt
vyrabsjicich veterinérni l&veé pripravky.

Skoleni

Pracovnici SI — utvaru SVP pro LP, AV a LL se ved011 dastnili Skoleni v rozsah81
dni (Holy, Millerova, RadoSova).

Ze zahraninich Skoleni se dva inspekit®@VP (Eastnili semin&e pdddaného Swissmedic na
téma Trendy v procesnich validacich, 2 inspgkB/P se ztastnili Skoleni pro inspektory
poradané PIC/S na téma Good Inspection Practicessgdelmor Skoleni padané PDA na
téma Lyofilizace.

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S...)
Pracovnici Sl se v roce 201&astnili jednani GMDP Inspectors working grouf BMA (4
jednani, Mgr. Holy).

Mgr. Holy byl dale zastupce USKVBL na jednani vyibd?IC/S (dva vybory v roce 2011:
kvéten - Zeneva; listopad — Cape Town). Od roku Z@11SKVBL ¢lenemiidici rady PIC/S

— na 2 roky, proto se USKVBL akti¥niastni i jednanRidicino vyboru (d¥ jednani v roce
2011). V roce 2010 byl USKVBL paven vedenim hodnocenim Zzadosti VMD (Velka
Britanie) o clenstvi v PIC/S. Toto hodnoceni probihd ve spokiprgée Swissmedic
(Svycarsko) a Health Canada (Kanada), vroce 20ddbsplo hodnoceni jedloZené
dokumentace, v roce 2012 bude hodnoceni dakom auditem a zpracovanim Zg¢neé
zpravy.

V rdmci HMA pracovni skupina WGEO se Mgr. Hol§astnil jednani ve veterinarni skupin

pro ilegalni aktivity — enforcement officers — 2tmiy rocné s aktivnimi pgispivky (duben
Budapes; fijen VarSava).
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V rdmci HMA pracovni skupiny WGPT pro koordinacstevani produkt registrovanych
MRP/DCP procedurou préhlo vroce 2011 jedno pracovni setkani, dalSi prad¢éto

skupirg byla diskutovana formou telekonferenci (6 v rod@lD), zastupce USKVBL se
aktivré jednani skupiny &astni.

V dubnu 2011 prothlo pracovni setkani 4 inspektar§SUKL a USKVBL zCR, SUKL a
USKVBL z SR). Setkani bylo zatfeno na pehled inspetnich éinnosti inspektordt otazky
paralelniho dovozu &&v, zpasob feSeni zavad v jakosti d& a predavani zkuSenosti
z inspekci veretich zemich.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spaenspekce v oblasti SVP a to u vyrobce
lécivych piipravki spole€nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., a 2 v oab&ld?. Spoléng
byly zpracovany protokoly o inspekci SVP a SLP.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace| osobni | telefonicka e-mailova Celkem

135 301

Pacet 21 145

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyédosti o povoleni k vyr@nebo
provedeni zrény v povoleni k vyrob.

Posouzeni registréni dokumentace
V prab¢hu roku 2011 byly posouzeny vSechny registradokumentace pozadované sekci

registrace. Celkem bylo z hlediska pozada@¥/P zhodnoceno 191 ZadostDo registrani
databaze byly zadany udaje o vyrobcich VLP ccaypajoécivych pripravki.

3) Hodnoceni indikatoni kvality:

C. |Popis Limit Hodnoceni
002-|Lhuty spravnihotizeni pro zadostjMax. 9(, , . .
01 |vydani povoleni k vyrobVLP dni Lhity byly dodrzeny.
Lhaty byly dodrzeny. U firmyBIOPHARM,
002- Lhuty spravnihorizeni pro zadosti Max 9(Vyzkumny Ustav biofarmacie a veterinarn
zmeénu v povoleni kyrob¢ VLP|, . |éCiv a.s. nebyla Zadost zatimid8ena zitvody
02 : . dni e .
s inspekci jeS€ nedokokené rekonstrukce prostor
nedokorenych validaci.
_|Lhiity spravnihatizeni pro zadostiMax.  3( | . < _
002 zmeénu v povoleni kryrobé VLP bezdna (respl‘hllty 'byly dodrzoeny, prmérna - dob
03 | o zpracovani byl#®,8 dni.
inspekce 60 dni)
822' Potvrzeni pijeti zadosti g/ln?ax' 3 Lhaty byly dodrzeny.
005-|Lhuty spravnihorizeni pro zadost|30, resgLhaty byly dodrzeny, pimérna dob
01 |vydani certifikatu 60 dmi  |[zpracovanbyla 5 dni
Lhaty byly dodrZzeny, pimérna dob
zpracovanbyla 11,8 prac. dni. Lhiita nebylg
009-|, ,.. - 30 pradg - v ix A
Lhita pro zpracovani protokolu . dodrZzena pouze \piipadé zpracovan
01 dni . -
spol&ného  protokolu se SUKL prg
spolafnost Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
009-|zakladni obsah systémovégDle DHVSechny protokoly obsahuji popis VS
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W

02 [protokolu o inspekci SVP — Gvodni  SVP nezbytnkapitol
013-|Spravna klasifikace nedostatiSVFEDIe legislVSechny neshody protokolech o inspekci S\
01 |v protokolu o inspekci a DP SVP)pyly klasifikovany v souladu s rizikem
U wveétSiny inspekci byl dodrzen stanowy
interval. Nekteré inspekce SVP byly noce
Minimélni intervaly inspekef 2011 odlozeny na Zzadost vyrobce (Sev
023-| . o 7 ., . [Min. 1x zgs.r.0o., Dyntec spol. s.r.0.), déavody
vyrobal  veterinarnich  l&vych :
01 oipravki 2 roky rekonstrukce prostor. Tyto inspekce bu
prednosti zarazeny na p&atek roku 2012.
Nikdy nebyla pekroiena doba mezi inspekce
delSi nez 3 roky
023-[Minimalni intervaly inspekci [Min. 1x 24 terval byl splien
04 |kontrolnich laborati 2 roky '
023-Minimalni intervaly inspekci [Min. 1x zgNebyly planovany a provedenyroce 2011
05 |vyrobai veterinarnich LL 3 roky Interval dodrzen.
024-|Lhuty spravnihorizeni pro zadost|Max. chebyIa podana zado
01 [|vydani povoleni Kinnosti KL dni
Lhuty spravnihorizeni pro zadosti
024-1 menu v povoleni Kinnosti ki Max. 9(Lhi’lty byly dodrZzeny.
02 : . dni
s inspekci
024- Lhuty spravnilo fizeni pro ZadostiMax.  3(
03 zmeénu v povoleni Kinnosti KL bejdna (resplLhity byly dodrzeny.
inspekce 60 dni)
824' Potvrzeni pijeti zadosti I(\j/ln%x. 3 Lhuty byly dodrzeny.
025-[Lhuty spravnihorizeni pro ZadostMax. 6(V roce 2011 nebyla podana Z&adost o vy
01 |vydani certifikatu vyrobce LL dni certifikatu vyrobce LL — nehodnoceno.
025- Potvrzeni fijeti zadosti Max. 3(V roce 2011 nebyla podana Zadost o vy
02 dni certifikatu vyrobce LL — nehodnoceno.
8?6 Lhuta pro zpracovani protokolu Klggl, prac;g?;zovébnytl)s;la 1le (éllrr:fny, prmérna - Ihita
026-|Zakladni obsah systémovégDle DHVSechny protokoly obsahuji popis VS
02 |protokolu o inspekci SVP — tvodn|SVP nezbytnych kapitol.

4) Jistni jakosti, interni audity

V radmci systému jigni jakosti bylo planovano dokéeni revize HErucky jakosti SI a
dokorteni revize jednotlivych SOP. &8ina dokumerit je v sodasné dob zrevidovana,
principy tizeni rizik byly zahrnuty do Checklistu vyrobce @tBzniku pro vyrobce &,
ktery byl aktualizovan v souladu s dokumentem EsképKomise — Explanatory Notes on the
preparation of a Site Master File a s dokumente@/®pro pipravu dokumentu Site Master

File.

Byla provedenacast€éna aktualizace dokumentace v oblasti RAS —¢ramme 009/1000
Smernice - zavady v jakosti veterinarniclgilg systém rychlé vystrany USKVBL.

V oblasti VP byly pipraveny Sablony Certifikdtu SVP, Protokolu o insge SVP
veterinarnich fipravki a Sablona oznameni inspekce SWiRvprobe VP.

Zacatkem roku 2012 budou vySe uvedené dokumentyzeay darizené dokumentace sekce
inspekce.

Bylo vydano a doiizené dokumentace Sl iazeno nové SOP

chovatelskych pageb.
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Nebyly provedeny interni audity v oblasti MK, farkewigilance a RAS, v této oblasti byl
vanoru 2011 na USKVBL uskuieén externi audit BEMA zagfeny mimo jiné na
spolupraci a zfsob komunikace mezi inspektory, pracovniiggicimi zavady v jakosti,
hodnotiteli, pracovniky oddieni farmakovigilance.

5) Prehledinnosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roe 2011

V roce 2011 byl celkovy p®t prijatych informaci o zavadach v jakostiidych piipravki

v ramci systému RAS (Rapid Alert System) 158. Temidet zahrnuje informace o vSech
piipadech zavad v jakosti od externidladi, z nichZz pevaznou ¥tSinu tvai informace o
zavadach v jakosti humannichkciych pripravka, aktualizace RAS databaze, oznameni o
vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadawkGMP a hlaSeni jednotlivych organiné&h
atvart Ustavu o zavadéach v jakosti. Celkem bylo obdrz&2® hlaSeni o zavadach v jakosti
lécivych pripravki.

tykajici se huméannich d#&ych 83

pripravki
hlaseni od externichadi tykajici se veterinarnichiipravki 16

aktualizace RAS databaze 14

GMP non-compliance 21
HlaSeni od prodejcVyVL Prodej VyVL 2
interni  hlaSeni od organigsich Gtvafl Sekce Iabqratornl kontroly 12
U Sekce registrace 3

stavu .

Sekce inspekce 5
hlaSeni pjatd od drzitele rozhodnuti |0 1
registraci

Zavady v jakosti veterinarnich diéych pripravki obdrzené Utvarem sekce laboratorni
kontroly se tykaly pedevsim:

* nevyhovujiciho vzhledu - 2

* nevyhovujiciho obsahwinné nebo konzerai latky - 4

* nevyhovujici pH -1

* nevyhovujiciho stanoveni mikrobiologické jakost —

Zavady v jakosti veterinarnichdi@ych pripravki obdrZzené Utvarem sekce registrace
a sekci inspekce se tykaly neshod obalového mhtdwaitini obal, vigjSi obal, pibalova
informace) a neshod udapvadinych v registrani dokumentaci. Né&asgjSimi nedostatky
byly netplné Udaje na obalech dle registialokumentace a cizojazyé texty na obalech.
* neshody v obalovych materidlech — 7
* nesoulad udéajuvadcnych v registréni dokumentaci - 1

V roce 2011 byly odeslany 2 informace o z&vadgakosti externim ¥adim v ramci systému
rychlé vystrahy (RAS) a 1 kompetentni autoéienského statu - Compilation of Community
procedures tykajici se dodrzovani GMiPyyrob¢ VyVL.

V roce 2011 byla na zaklagodkladi RAS zahajena 2 spravriizeni s drziteli rozhodnuti o
registraci veterinarnich dé&ych pripravki pro poruseni zakonta 378/2007 Sh., o &évech:

Specifikace poruseni zakona Patet spravnicltizeni

ZOL § 33,0dst.3, pism.a) 2
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6) Shrnuti odchylek:

V roce 2011 nebyly zjighy vyznamné odchylky od stanovenych poftppo hlavni¢innosti
sekce. V oblasti ji§hi jakosti byla provedena pouzésté&na revize pedpisové dokumentace,
nebyly provedeny planované interni audity.

7) Opatieni:

Dokongeni revize pedpisové dokumentace je ddvym Ukolem pro 1. pololeti roku 2012. Je
nezbytné uskutmit interni audity v oblasti farmakovigilance, mieavanych krmiv a RAS.

V roce 2012 jeteba také dokadfit aktualizaci registréni databaze o udaje o vyrobcich vSech
veterinarnich l&vych pripravki.

Vzhledem ktomu, Ze v pbéhu roku 2011 nebyly zji&hy vyznamné odchylky od
stanovenych postidp nebyla pijata Zadna napravna opai v oblasti¢innosti systému
inspekci.

6.1.2.Cinnosti oddgleni SVP MK

1) Specifikace ci v roce 2011 a hodnoceni jejich sptmi:

- plreni plani inspekci uvedenych gasti A
splreno

- revize SOP v oblasti vyroby medikovanych krmivavaznosti na novy zakon o
lécivech
zcasti splreno, dalSi aktualizace pokégje v r. 2012

- UKZzUZ - pravidelna setkani zastuipt SKVBL se zastupci UKZUZ ( zpravidla 1-2x
rocng), moznost spolmych inspekci a vysmy informaci, domluvena konkrétni
spoluprace i kontrole nasledné kontaminace KS po vyrabedikovaného krmiva,
véetrg odkera a rozbot vzorki krmiv
splreno

- komplexni zpracovani vysledlanalyz vzork medikovanych krmiv, prov&dych na
USKVBL za obdobi r.2010
splreno

- zahajeni inspekci u Zadated vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni pethu (tzv.
farmé&skych vyrobé - prvovyroba)
nerealizovano — nebyly podany zadné zadosti

- spolgna aktivita vramci EU — spaled inspekce s USKVBL u vyrobce
medikovaného krmiva na Slovensku neb@R/
nerealizovano

- Skoleni pro kvalifikované osoby ve vyrdlmedikovanych krmiv ( 1. — Ztvrtleti
r.2010)
splreno
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2) Pirehled ¢innosti:

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK:

Typ

zados| ni

ti nove
vyroby

Povole

Povoleni
nové
vyroby -
farmasky
vyrobce

Zména
povoleni
S
inspekci

Zména
povoleni
bez
inspekce

Zadost o
pozastave
ni
povoleni k
vyrobé

Zadost
zruSeni
platnosti
povoleni

o| Celkem

Potet

1

0 4

2

0 9

17

Dodrzovani spravnich lhit pro odpovéd’ na zadost:

Spréavni Ity pro odpo¥di na Zadost byly dodrzeny (max. limit je 303In

Pocet vydanych rozhodnuti:

Typ
rozhodnuti

Povoleni
noveé
vyroby

Povoleni
nové
vyroby -|s
farmé&sky
vyrobce

Zmeéna
povoleni

inspekci

Zména
povoleni
bez
inspekce

Pozastaven
platnost
povoleni

ZruSeni
platnosti
povoleni

Celkem

v

Pctet

1

0

5 2

10 18

Dodrzovani lhiat pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravniizeni byla vyizena ve stanovenétilt maximalré 90 dmi bez zapgitani

doby geruseni

zpsobené Zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova ¢ob geruseni

fizeni vice nez 90 dn bylo to v gipadech, kdy u Zadatele probihala fuze s dalSespasti,
coz vyzadovalo k#di administrativnim a pravnim Okém spojenym s fazi, del&fasové
obdobi nebo Zadatel provdidzmeény na technologickém Eaeni a po jejich doka®ni bylo
pokratovano viizeni na USKVBL.

Potet nedokoréenych zadosti pevadnych do roku 2012:

Typ Zadosti Zména Zmeéna ZruSeni Celkem

Zzadosti novych v povoleni v povoleni povoleni nedokoené
vyrobai k vyrobs bez inspekce Zadosti
nedokokené | s inspekci

Patet 0 0 0 0 0

Odivodnéni: uzaweny rozhodnutim byly vS8echny podané Zadosti v1120

Certifikaty SVP MK:

Patet Zadosti o Patet vydanych

vydani certifikatu certifikath SVP MK

SVP MK

2 2

Poket provedenych inspekci za rok 2011

Typ Systémova | Systémova | Systémova | Nasledna | Kontrolni | Celkem | Celkem | Celkem

insp. | uvodni zmena periodicka insp. insp. osobo/di

dni
Pacet 13 2 17 3 3 38 39 78

-47 -




Casovy plan, co se &g inspekci, které 8 byt provedeny v r. 2011, byl dodrzen. Netyka se
poslednichetyi inspekci v prosinci 2011, které, co séetgasoveho provedeni, spadaji do
roku 2012. Do planu na rok 2011 bylyiaaeny fivodre jako rezerva. Oprotigvodnimu
oc¢ekavani pbylo uvodnich inspekci vigledku ruSeni vyrobnich provzci jejich
pievedenim do novych firem, které provozgyraly.

Plan kontrolnich a naslednych inspekci higkraten v obou fipadech o jednu inspekci.

Dodrzovani postupu inspekci:

Postupy vedeni inspekci popsanychitglpSnych SOP byly dodrzovanyide periodickou
systémovou inspekci byl vyrobci vzdy zaslan dop@spnameni inspekce. Inspekce pitally
vzdy podle pedem stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekag/mgcovan protokol o
inspekci (na zakladzapigi provedenych do kontrolniho listu) a tento profokyl zaslan
vyrobci.

Ostatni inspekéni ¢innost

Kontrola veterinarnich Iéka v souvislosti s fedepisovanim medikovanych krmivast na
inspekcich SDP (medikovan& krmiva), kontrola velftad s chovatelskymi pe¢bami
(veterinarni pipravky a vyhrazené veterinarngéige pripravky), Iékaren - tyto kontroly jsou
zahrnuty do zpravijslusnych oddeni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ osobni telefonicka e-mailova Celkem
konzulta-

ce

Potet 20 190 30 240

Osobni konzultace byly provedeniepazrié v ramci podanych Zadosti o povoleni k vyob
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob.

Odbér vzorka u vyrobci medikovanych krmiv

V roce 2011 probihal ip inspekcich odér vzorki granulovanych medikovanych krmiv
s &innou latkou CTC, Doxycyclin, Amoxicilin — byly otleédny celkem 4 vzorky
granulované formy medikovaného krmiva. Vzorky bylySeteny v laboratti USKVBL.
Vyhodnocovani probihalo floeZzre.

Spolupréace s organy statni spravy (UKzUZ, KVS apod.a dalsi aktivity
Pracovnici S| se v roce 201&astnili :

- 1x pracovni porada na MZe.(krmiva — medikovana kahi- stanovisko pro dalSi
jednani stalého vyboruiEK (novela Smirnice 90/167/EEC)

- 1x pracovni semirfana MZe, organizovany UKZUZ, tykajici se vyslédkontrol
vzorki KS (Wetné vzorki odebranych na vySeni nasledné kontaminace po
medikaci krmiva

- 1x schizka pracovnik UKZUZ a USKVBL

- 8koleni inspektdr — viz zaznamy o Skoleni

Probihala spoluprace mezi UKZUZ a USKVBIi ontrole nasledné kontaminace KS po

vyrobs medikovaného krmiva — odbvzorki UKZUZ, laboratorni kontrola na USKVBL,
predavani vysledkvyseteni., vzdjemna konzultace vyslédkySeteni.
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6.2. Inspekce SDP

1) SpInéni hlavnich vizi a Ukok stanovenych pro rok 2011:

pInéni planu systémovych inspekdi podrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o

SDP
splreno

kontrola prodeje vyhrazenych VLP opréwym odligratelim, kontrola vyskytu
neregistrovanych &&v na trhu

splreno, bude prov&¢ho nadale v roce 2012
zvySovani kvalifikace a uroérenalosti inspektdrSDP

splreno

v rdmci systémovych inspekci u distributerzavedeni kontroly dodavekileych
piipravki od zahraninich dodavatél v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz
splreno, bude prova¢ho nadale v roce 2012
kontrola zn&eni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou regisi dokumentaci

(obaly, PI)

splreno, bude provéa¢ho nadale v roce 2012
kontrola doprodej VLP a kontrola vyskytu VLP s ukéenou platnosti registrace na

trhu

splreno, bude prova¢ho nadale v roce 2012
spoluprace s inspéhi sekci SUKL

splreno

piiprava a uskutséni odbornych semirf@ v souvislosti se zgmami v legislati¢

a novymi pokyny

splreno

komplexni revize SOP
bude provadno nadale v roce 2012
odbker vzorki v ramci market surveillance

splreno

|. Prehled inspekni ¢innosti:

V roce 2011 je veden®b5 distributord a k nim se vaza26 skladi.

Potet podanych zadosti: celkem 24

Typ Povoleni |Zména Zmeéna Rozsteni Pozastaveni| Zruseni
Zadosti | distribuce |povoleni s |povoleni bez |distribuce o | platnosti platnosti
inspekci  |inspekce MK a LL povoleni

Pocet S 6 8 - 1 4

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 23

Typ Povoleni |Zména |Zména povoleni| Rozsteni Pozastave ZruSeni

rozhodnuti |distribuce | povoleni | bez inspekce |distribuce o MK a LL | ni platnosti
S platnosti | povoleni
inspekci

Pocet 5 5 7 - 2 4

VSechna spravriizeni byla vyizena ve stanovenéiitt 90 dri bez zapditani gerusSeni
zpisobenych Zadatelem. 1 Zadost o pozastaveni pavbida podana v roce 2010.
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Poet nedokortenych zadosti

evadénych do roku 2012: celkem 2

Zmena Zmeéna Zadosti novych Rozsfeni povoleni| Pozastaveni
v povoleni v povoleni | distributofi - o distribuci MK a | platnosti povoleni
k distribuci bez nedokortené | LL
s inspekci inspekce
1 1 0 0 0

cast A — planované inspekce provad v ramci pravidelného dozoru nad distribuci a
kontrolou veterinarnich t&v v CR (systémové —periodické a nasledné inspekce)

Firma dle OR Plan Datum provedeni Pocet
inspekce inspekce/poznamka dni
GS Partners s.r.o. Leden 11 4.5.2011 1
Plzeiska lékarnicka s.r.o. Unor 11 22.3.2011 + zrna skladu 1
FAGRON a.s. Unor11 9.3.2011 1
PHRAMED, s. r. o. Unor 11 25.1.2011 1
SEVARON s.r.0. Unor 2011 1.12.2011 1
KYNOLOGIK PLUS, s.r.o. Brezen 11 3.3.2011 1
Angoczech, spol. s r.0. Brezen 11 1.3.2011 1
GEHE Pharma Praha, spol. s r. o. Brezen 11 17.2.2011 1
SUPER PET, a.s. Duben 11 16.3.2011 1
VELE, spol. sr. 0. Duben 11 22.11.2011 1
Zdenka Strojsovéa Duben 11 17.3.2011 1
Johnson & Johnson, s.r.o. Duben 11 30.6.2011 zruSeno povoleni -
MVDr. Vaclav JJN Kvéten 11 8.6.2011 1
Zavo biochemickych sluzeb, s.r.o. Kvéten 11 18.5.2011 pozastaveno povolei -
AGRO - Mfin, a.s. Cerven 11 6.4.2011 1
AGRO - Me&fin, obchodni spot@ost, s.r.o. Cerven 11 16.5.2011 zruSeno povoleni -
UNIVIT s.r.o. Cerven 11 1.6.2011 néasledna insp. 1
CYMEDICA, spol. sr. 0. Cerven 11 27.7.2011 1
GIMBORN Ceska republika s.r.o. Cervenec 1119.5.2011 kontrola zaznam 1
ALMIKA s.r.0. Cervenec 1115.6.2011 kontrola zaznam 1
BIOPHARM, spol. s r.o. Cervenec 117.6.2011 kontrola zaznam 1
0OZOS Praha, spol. sr. o. Srpen 11 6.12.2011 1
Pfizer, spol. s r.o. Srpen 11 13.12.2011 + SUKL 1
BIOPHARM, spol. s r.o. Srpen 11 27.9.2011 (&ar) 1
Michal Maly Srpen 11 19.5.2011 kontrola zdzndm 1
TENESCO s.r.0. Zai 11  22.6.2011 kontrola zaznam 1
M+H VET s. r. o. Rijen 11 25.10.2011 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. € Rijen 11 25.10.2011 1
Proviservis s.r.o. Rijen 11 presun na rok 2012 -
BIOTIKA BOHEMIA spol. s . o. Listopad 11 21.9.2011 + SUKL 1
KOMVET spol. sr. 0. Prosinec 118.12.2011 1
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Poket provedenych inspekci: celkem 38

Vroce 2011 bylo oddenim inspekce SDP provedeno celkem 38 inspekcizsahu 37
inspeknich dni. Pehled tym inspekci je uveden v nasledujici tabulce. U dvmpékci byl
rozsah roz$éen o hloubkovou kontrolu souladu s regi&tiadokumentaci.

Typ Systémova uvodni + Il Systémova Zména s Inspekce
inspekce | c¢ast periodicka inspekci nasledné
Paset 5+6 (11) 21 5 1

V roce 2011 bylo zpracovano 38 protokdl Primérna doba zpracovani protokolu byla 5
dni.

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 20¢/130 inspekci a Inspekce nasledna,
celkem 31linspekci.

Provedeno bylo27 inspekci.(1 preloZzena na rok 2012, 3 neuskinigny v disledku zruSeni a
pozastaveni povoleni k distribuci).

Plan systémovych inspekci ragsiych o kontrolu souladu s registnadokumentaci2
Provedené inspekce: 2

Plan inspekci zaatenych na paralelni dovoa:kazdé systémové i kontrolni inspekce
Plan spoleénych inspekci se SUKL: planujeme 2 sgoke inspekce v oblasti SDP.
Provedeny: 2 spod@a inspekce.

¢ast B — kontrolnginnost provedena odborem SDP (vykazana také zerdaimtroly a
dozoru nad trhem)

Typ Kontrolni Kontrolni | Kontrolni Kontrolni | Kontrolni celkem
inspekce | Inspekce - |inspekce - |inspekce - inspekce - |inspekce -
distributo ¥i | l€ékérny veterinarni | chovatelé |zooprodejny
|ékari (VVLP)
Pocet 16 13 5 21 9 64

Plan odhadu podilu pracoviiilSDP na zaji®vani kontrolnich inspekci u distribuior
veterinarnich |ékia, chovatel a Iékaren, v odhadovanémdpo 40 inspek&nich dri (zahrnuto
v planucinnosti Odboru pro kontrolu trhu).

Skute&n¢ provedené kontrolni inspekce: @ylo zpracovano 64kontrolnich protokal.

Tyto jsou vykdzany také v ramci¢innosti odboru kontroly trhu.

Celkem bylo za rok 2011 provedeno Odborem SDP celke 100 inspekci v oblasti
distribuce LP, z toho bylo 38 inspekci SDP (systéme, znénové, zanéirené na oblast
znafeni I&iv) a 64 kontrolnich inspekci, ty jsou vykazany winnosti Odboru kontroly
trhu.

Odhadovany p#et inspeknich dni: 46 (bez kontrolnich inspekci)
Skuteény pocet inspelénich dni: 38(+64 kontrolnich inspekci)

Odhad. poet osobo/dni (ptet inspeknich dni x pedpokladany p&et inspektol na

inspekci): 98
Skuteény pocet osobo/dni: 76+128 kontrolnich inspekci)
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ll. Neinspekéni ¢innost
Plan Skoleni: 24 pracovnichi@mimo ustav
Provedena Skoleni: 26 pracovnich dinmimo dstav

Provedena - revize dotazniku, Zadosti v obthstiibuce léivych piipravka, I&ivych latek
a pomocnych latek a medikovanych krnmeyize SOP bude dale probihat.

Semind USKVBL zanmtteny na problematiku novych vyhlasek a pokyroblasti distribuce
byl uskuteénén v 4. ¢tvrtleti r. 2011.

Spolupréace se SUKL v oblasti SDP:
Probiha, v roce 2011 provedeny 2 spoieinspekce.

Odbér vzorki pro EDQM:
Byl odebran veterinarni I&ivy pripravek: Zactran solution for injection.

[1l. Konzultace, poskytovani informaci

Typ osobni | telefonicka e-mailova Celkem
konzultace
2 Polet 10 120 60 190

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyadoti o povoleni k distribuci nebo
provedeni zrégny v povoleni k distribuci a k informacim tykajibhise prodeje vyhrazenych
VLP.

Souhrn

Celkovy pa@et zakladni pracovniinnosti provadné mimo uUstav byl 02 osobo/dni v roce
2011 v oblasti dozoru a povolovani distribuc&ilgch piipravki, avSakbez kontrolnich
inspekci (128).

Nebyly zjiS€ny zasadni neshody, vifehu roku 2011 byly dodrzeny vSechdégsové limity
stanovené v zakero I&ivech nebo v fedpisové dokumentaci.

Pozornost byla &novana oblasti paralelniho dovozu, této oblastiebuthovana pozornost i
nadale vroce 2012 a nadale bude premadkontrola zngeni l&ivych pripravki na trhu
v CR.

Velkd pozornost byla énovana kontrolam velkosklads chovatelskymi pétbami se
zaneifenim na distribuci vyhrazenych veterinarniativgch pripravki.
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6.3. Odbor kontroly trhu, vydeje a pouzivani

1) Inspekéni ¢innost

Inspekce provathé v roce 2011 byly zasfeny na:

1.

2.
3.
4,

NOo

8.

9.

Kontrolu pouzivani veterinarnichcigych pripravka, které nejsou @deny pro
potravinova zviata u veterinarnich |ékiaa prodej&chto gipravki v Iékarnéch.
Kontrolu dokumentace o pouzivani, vydejifagepisovani VLP u chovatele.
Kontrolu dokumentace o pouZzivani, vydejifagepisovani VLP u veterinarniho lé&a
Na prodej veterinarnichd&ych pripravka v I€karnach - vazanych na recept bez receptu
a rozbalovani originalniho baleni.

Spole&né kontroly KVS a USKVBL o pouZzivani veterinarniébivych pripravki u
chovatele.

Prodej veterinarnich ¢&vych pripravka v obchodni siti, na vystavach a aukcich,
P¥ipravu nového seznamuie k hlaSeni dovozu a distribuci veterinarnictivgch
piipravki a k hlaseni vyroby medikovanych meziprodu&tmedikovanych krmiv a
jeho uprava podle pozadavku novely zakona o Iéku.

Vypracovani protokdi spoteby Einnych I&€ivych latek.

Vypracovani hlaSeni speby OPL.

10.Provedeni odiru vzorki originalnich baleni veterinarnichtheych péipravki v ramci

programu dozoru nad trhem.

11.Nedostatky zji&né v hlaSeni spiaby veterinarnich tévych pripravka u distributofi
12.Prodej vyhrazenych veterinarnickiléych piipravka a I€ivych pripravki v obchodni

siti.

Prehled¢innosti Odboru kontroly a dozoru nad trhem a srovnani s planem.

Typ inspekce Plan | Provedeno - Provedeno - Celkem
Louny Brno

Distributor 20 2 14 16
Lékarna 44 10 13 23
Veterinarni |éka 42 18 6 24
Z0OO0 prodejny 140 2 186 188
Vyrobce medikovanych krmiy 4 1 3 4
Chovatel 27 34 23 57
Vystavy,burzy 9 0 1 1
Vyroba VL - 0 3 3
Sluzby zemidélstvi - 0 1 1
Celkem 286 67 250 317

Na zaklad podreta z inpekci nebo na zakladysledki analyz odebranych vzaikbylo

zahajeno byl@3 spravnichizeni, v ptibéhu roku 2011 byly uloZeny pokuty v celkové vysi
284.000,- K (2tizeni z roku 2010 byly uk@eny v roce 2011)fit ¥izeni z roku 2011 budou

dokorteny v roce 2012.
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Market survellance — Program dozoru nad trhem

Plan odebranych Pocet odebranych | Pocet neodebranych
vzorka VLP vzorka VLP vzorka VLP
176 + 13 (mimdtadng) | 120 69

2) Neinspekni €innost :
Skoleni :  Kurflrstova,Kterova,Dorn, dr. Koutecka
e 24.2. SeminAnavykové latky — Dorn, dr. Koutecka
o 2.4. Semin&veterinarni homeopatie - Dorn
* 9.9. Pouzivani Bvych pripravka u ryb - Kurfirstova,Kgerova,Dorn, dr. Koutecka
e 27.10. Seminapro vyrobce medikovanych krmiv - Kurflrstovagéuova,Dorn, dr.
Koutecka

e 29.11 Seminépro distributory - Kurfirstova,kierova,Dorn, dr. Koutecka

Byl pfipraven novy seznam veterinarnicliilgch péipravki pro vyrobce a distributory VLP,
distributory a vyrobce medikovanych krmiv, kteryowti k hlaSeni spi#by veterinarnich
lécivych pripravki.

Byl zpracovan protokol o sp@te antimikrobialnich latek, antiparazitik a biopragrv CR
podle pozadavkieditele USKVBL.

Byla zpracovana spiba @innych latek podle pozadafrk- ESVAC

Bylo zpracovano hlaseni o spetts OPL vCR v roce 2010 podle hla3eni jednotlivych KVS
pro Inspektorat navykovych lateki pninisterstvu zdravotnictvi.

Zhodnoceni.
Plan pdtu inspekci byl pekraten o 31 inspekci. Zény v indikaci kontrol vyplynuly ze
zvySeného pozadavku KVS na spwmié kontroly u chovatélpotravinovych zviat. Jednotlivé
chovatele si vybirali KVS sami.
Spolené kontroly KVS a USKVBL , ale i jednotlivé kontyoUSKVBL u chovatele a
veterinarniho 1éki@ byly zamdteny na:
1) dokumentaci o pouzivani,vydeji d&eplepisovani veterinarnichcleych pripraviki a
skladovani l&vych piipravka.
2) identitu dokumentace chovatele a ®3gtiho veterinarniho Iéka. Na spravnou
indikaci a pouziti VLP.
3) skladovaci podminky a #pob aplikace u VLP vydanych ofigicim veterinarnim
lekarem chovateli k dalSimu oseni.
Pri téchto kontrolach byly zjighy zé&vazné nedostatky u dvou chovgtédde parenteralni
aplikace léivych pripravki provacli zootechnici, ale i oS&dvatelé. V gkolika chovech bylo
zjisténo uskladmni I&ivych peipravki v nevyhovujicich podminkach. ¥ahto gipadech
bylo zahajeno spravrizeni, nebo uloZzeny podminky napravy. V choveae Je vedena
dokumentace o pouzivani a vydeji sgotev jednom sesitbylo obtizné, fi kusové kontrole,
dohledat mnoZzstvi kontrolovaného VLP za vybranéobba rozeznat, kdy se jednalo o vydej
a kdy o pouziti. Spoluprace mezi veterinarnimiatéla chovateli je na dobré Urovni.
Kazdého chovatele jsme posuzovali samostatohledem na chovana #atia a technologii
odchowvu .
Byla zvySena kontrola oprayné distribuce a prodeje vyhrazenych veterinarné&ivych
piipravki.
V roce 2011 jsme sefipkontrolach v Iékarnach zashli na vydej VLP v lékové forma
injekce. Jednalo se VLP Myxoren inj., Pestorin Mgxmnj., Pestorin inj.,Zoletil 100 inj.,
Narketan 10% inj. Donéator 1 mg/ml inj. Castorex,iborostrep inj.
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Vydej uvedenych fipravki byl podloZen receptem, nebo Zadankou. Uvedéimrguky se
pouzivali v ramci grand AVCR, Institutu klinické a experimentalni medicinyFakultni
nemocnice Hradec Krélové. Uvedené VLiegepisovali veterinarni 1ékiaktefi spolupracuji
na jednotlivych grandech, ale na koné Zadance jsou podpisy vedoucich dgramebo
ekonoma. Vysitlili jsme spravny postup. V roce 2012 se vice si@agme na tyto kontroly.

Pri kontrolach pouzivani VLP u ryb a vdalnzijicich zviat nebyly zjis¢ny zavazneé
nedostatky.

6.4. Oddéleni farmakovigilance

1) Piehledéinnosti:
a) Splnéni hlavnich ukola a cili:

» P¥ijem, evidence, hodnocerigSeni a fedani informaci o nezadoucicliintich
veterinarnich l&vych pripravka (predpoklad: 50 hlaseni nezadoucictinid,
které se vyskytly na GizeriR).

- bylo pijato 55 hlaSeni nezadoucickiki, které se vyskytly na (ze@R.

= Hodnoceni periodickych zprav o bezpesti gipravki:
- Hodnoceni PSUR praiipravky MRP/DCP -€R — RMS —1[1/rok
- CR jako RMS u 1 VLP
- Hodnoceni PSUR pro centralizovariépavky - [120/rok
- PSUR pro centralizovan&ipravky (CP) hodnoti zpravodajove, tgsou schvalovani
CVMP, CR nema zpravodaje PSUR CP.

- Hodnoceni PSUR vramci evropského programu prougpéti v oblasti
veterinarni farmakovigilance — buderapréno
- béhem roku 2011 hodnocen PSUR pro aktivni substancedmnisolone
(methylprednisolone) v ramci projektu PSUR Worksigar- dosud neukaeno

- Hodnoceni ostatnich PSUR BIBCP, NP)
- hodnoceno celkem 85 PSUR registrovanych VLP lip &8 NP).

» Hodnoceni farmakovigilamich systém v ramci registréni dokumentace -
piedpoklad_1 Zadosti/rok.
- bylo hodnoceno 203 Zadosti o registraci VLEetre prevodu registrace a
zmen  (DCP- 62, MRP- 51, NP- 90).

» Priprava systému farmakovigil&mich inspekci a provédi farmakovigilagnich
inspekci — plan 2 inspekcesplreno.

= Dopracovantizené dokumentace.

- Priprava SOP pro oblast veterinarni farmakovigilafmzgys. Hodnoceni PSUR;
Hodnoceni popisu farmakovigilamiho systému iedloZzeného v zadosti o
registraci VLP néarodni procedurou, MRP/DCP; Manageimhladeni NU)
(Mgr. Zubrova, MVDr. Brychta) splreno

- Priprava SOP pro planovani, ozndmeni a provedeni akowigilartnich
inspekci (Mgr. Zubrova, MVDr. Brychta)predloZzeno ke schvaleni
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b) HIaSeni nezadoucich &inkd (NU)

Tabulkac. 1 - Prehled hlaSeni NU — celkovy et za rok 2011, rozteni podle mista

pivodu

Celkovy poéet hlaSeni 1203
HI&Seni zetetich zemi 353
Hlaseni z EU (mim&'R) 795
Hlaseni 2ZCeské republiky 55

Tabulkac. 2 — Hlaseni £eské republiky — rozteni podle typu fipravku

Celkovy poéet hlaSeni 55
Nevyhovujici ndlezy v rdmci monitoringu CL 14
Veterinarni léivé pripravky - farmaceutika 15
Veterinarni léivé pripravky — imunologika 26

Tabulkac. 3 — Podrobny gehled vybranych hlaseni nezadouciemia: (NU) zCeské

republiky
Druh Zaver -
Pripravek zvirat Popis NU hodnoceni
(ABON system)

VLP k 1&b& a prevenci proti nematach | prase | Uhyn o
plic a traviciho traktuigzvykava, prasat
a koni
VLP k aktivni imunizaci p& k prevenci | pes Anafylakticka reakce, po A
Uuhynu a onemoami vyvolanych virem zahdjeni terapie do 12
psinky a parvovirem s pii infekeni hodin bez piznaka
hepatitid psi a leptospir6zy aipinfekci
adenovirem pstypu 2, ke zmiréni
klinickych priznali pri infekci virem
parainfluenzy p% a koronavirem ps
VLP k aktivni imunizaci samic skotu k |tele Uhyn telete ve Stia17 O
prevenci transplacentarni infekce virem dni, posledni 3 dny
BVD typ 1 a narozeni telat perziste&tn projevy bovinni
infikovanych virem BVD typ 1 neonatalni pancytopenie

(BNP)
VLP k ochrar pdi proti zevnim pes Opakovany nalez kit O
ektoparaziim, hlavre proti kli&¥atim, po aplikaci pipravku (SLEE)
blecham, pakomém a koméaiim (nedostaténa &innost

pripravku)
VLP k prevenci a terapii nakazlivého ovce Zmetani u ovci v prvnin N
kulhani ovci zpsobeného Dichelobacter trimestru gravidity
nodosus
VLP ke zlepSeni prokrveni mozku a pes Uhyn zwviete do 4 hodin N
perifernich tkani u gszpisobenych po aplikaci pipravku u
zejména stdm psa sté 14,5 roku s

diagnostikovanym

malignim lymfomem
VLP k aktivni imunizaci p& proti psince, |pes Alergicka reakce A
hepatitid, parvovirdze, laryngotracheitig s prechodnym neklidem,
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parainfluenze a leptospirdze

zvySenou teplotou,
zrychlenym dychanim a
mirnym erytémemie

VLP k aktivni imunizaci p& proti psince, |pes Tes, nechutenstvi, B
infekéni hepatitid, infekeni katarakta, slabost
laryngotracheitid, parvoviroze, korcetin a nasledny thyn
parainfluenze, vzteklha negastji se po aplikaci pipravku u
vyskytujicim sérovam leptospir zvirete 12 rok st&i
(Leptospira icterohaemorrhagiae,
Leptospira canicola, Leptospira
grippotyphosa
VLP k lé&cb¢ subklinickych infekci a krdva Zmetani u 2 krav ze N
profylaxi novych infekci u krav v obdobi skupiny 20
zaprahnuti zaprahovanych krav po 3

a 4 dnech po aplikaci

pripravku
VLP k l&cb¢ akutnich a chronickych otitig fretka | Opakovanéifpady @)
externa zfisobenych bakteriemi a/nebo nekréz bolté u fretek (off label)
parazity aekzémovych, alergickych nebo
viedovitych lézi vijSiho zvukovodu
VLP k aktivni imunizaci zdravych fs pes Apatie, zvraceni, A
kocek, skotu, ovci, koz, lisek, fretek a koni koprivka a facialni edém
proti vztekling priblizné 2 hodiny po

aplikaci gipravku

s naslednym ode#znim

bez dalSi terapie
VLP k pouziti u dojnic v dobzaprahnuti | krava Aplikaceipravku u 8 B

dojnic s naslednym

uhynem 3 ks 0 4-5 dni

pozcEji
VLP k prevenci klinickych fiznaki tele Opakovany nalez oocyst N
kokcididzy a snizeni vyltovani kokcidii kokcidii u zviat po
u ustajenych telat tenych na budouci pouziti gipravku
produkci mléka pro lidsky konzum
VLP k aktivni imunizaci kéek a redukci |kocour | Zvraceni a fgjem A
klinickych priznalki zpasobenych infekci s vysokym obsahem
koci¢im kalicivirem (FCV) a kéi¢im hlenu a postupn
herpesvirem typu 1 (FHV) a k prevenci s primeési krve,
klinickych priznalka leukopénie a tachykardie, tachypnoe,
vylu¢ovani viru zgisobenych infekci virem svalové zaskuby a
panleukopénie kaek (FPLV) mydriaza pomalu

reagujici na osvit; Uprava

stavu za cca 6-7 hodin
VLP k Gtlumu bolesti a potteni nervozity kocka | Krecovité zachevy B
a obrannych reakci apobenych bolesti, v briSe a pi kychani, (off label)

atlum bolesti pi kolikovych stavech,
akutni a chronické artritidy, revmaticke
stavy svak a klouhi, zaréty nervu,
neuralgie, tendovaginitidy

zachvaty kasle, zvraceni
vytok z nosugumak od
krve, apatie, negimani
krmiva a tekutin; po
domluw s majitelem
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utraceni ziete

Typ 2, psim parvovirem (typ 2a, 2b a 2c
virem psinky, psim adenovirem Typ 1,
virem parainfluenzy a na snizeni rizika
infekce zmisobend_eptospira canicola
Leptospira icterohaemorrhagiae

VLP k aktivni imunizaci ovci od 1,5 koza Vakcinace stada koz -
meésice ¥ku k prevenci virémie virem nasledg zjisttna
kataralni horéky ovci omezena reprodghi
schopnost, zmetani a
nezaleznuti a uhyn
v disledku zmetani
VLP k l&cb¢ a prevenci respitaiho prase Omezentistu prasniek
onemocgni prasat (SRD) spojeného o hmotnosti cca 100 kg
s Actinobacillus pleuropneumoniae
Pasteurella multocidaMycoplasma
hyopneumoniaa Haemophilus parasuis
VLP k aktivni imunizaci p& na prevenci |pes Kolaps, anemie a
klinickych priznaki onemocgni a snizeni bradykardie s naslednym
rizika infekce zfisobené psim adenovirem odezrnim

Vyswtlivky:
veterinarni gipravek — VP

veterinarni I&ivy pripravek — VLP
neregistrovany veterinarni d&vy pripravek — NVLP

ABON systém pro hodnocenfiginné souvislosti mezi aplikaciFipravku a

NU:
A = pravcepodobné
B= mozné

O = neklasifikovatelné (pro nedostatek informadzaerinit zawr)

N = nepravdpodobné

c) RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilarci

Oddileni farmakovigilance vypracovalo édpowdi na Zadost o informace od
kompetentnich iadi ostatnich¢lenskych stdt EU v ramci NUI (Non-Urgent

Information) systemu.

V roce 2011 jsme neobdrzeli Zzadné hlaSeni v systéAfsi a nezasilali jsme Zzadné

hlaseni systémem NUI a RAS.

d) Spoluprace

MVDr. Brychta se v roce 2011 &astnil nasledujicich jednani pracovnich skupin EMA:

EudraVigilance Veterinary Joint Implementation QrquIG)

15.2.2011, 13.7.2011, 12.10.2011

CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting

25.-26.1.2011, 22.-23.3.2011, 24.-25.5.2011, 52011, 27.-28.9.2011, 22.-23.11.2011
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PhV Inspectors Working Group meeting
24.3.2011, 8.12.2011

Celkem mimo kanceéld5 dni + 10 dni nafipravu na jednéni.

e) Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace | osobni | telefonickd | e-mailova | Celkem
Pocet 2 4 6 12

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyatosti o registrace VLP — systém
farmakovigilance nebteSeni nezadoucicleiakau.

f) Skoleni
MVDr. Brychta se zdiastnil v roce 2011 nasledujicich Skoleni:

- Farmakovigilance — Typy farmakovigilamich inspekci, inspektované oblasti,
workshop a praktické ukazky - 1 den §pdatel SUKL)

- Farmakovigilance — Legislativni zaklady, hlaSenizadoucich &nkau,
farmakovigilance k registraci, PSUR, poregistiiastudie bezpmosti — 1 den
(poradatel SUKL)

- Semind pro distributory veterinarnich d&ych pripravki — 1 den (ptadatel
USKVBL)

- Semin& pro kvalifikované osoby a vedouci pracovniky ve robg
medikovanych krmiv — 1 den (pedatel USKVBL)

- Semind pro vyrobce veterinarnich déych pripravki — 1 den (ptadatel
USKVBL)

- Workshop ,Perspektiva biotechnologii uadeze* — 1/2 dne (gadatel VFU
Brno)

- Exkurze Stedni ryb#&ské Skoly a VySSi odborné Skoly vodniho hospsitaa
ekologie ve Vodanech — 1 den

g) DalSi¢innost

Prednaskova&innost v ramci odbornych semitiaparadanych USKVBL (semirfapro
distributory veterinarnich &vych piipravki, semin& pro kvalifikované osoby a
vedouci pracovniky ve vyrétmedikovanych krmiv, semitdro vyrobce veterinarnich
lécivych pripravki). Téma pednasky: Systém farmakovigilance, hlaSeni nezadbuci
acinka, PSUR, farmakovigilaimi inspekce.
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Prednaska tykajici se nezadoucickiinki veterinarnich 1&v (farmakovigilance)
v ramci seminge padadaného USKVBL ve spolupraci se Statni veteringprévou a
piislusnymi krajskymi/nsstskou veterinarnimi spravami.

V ramci inspekni ¢innosti byly provedeny 2 systémové farmakovigiiaininspekce —
Tekro spol. s r.o. (Udov) a Pfizer s.r.0. (Praha).

Dale prolghlo hodnoceni fipravki spol&nosti Pfizer vramci aktivity PSUR
Worksharing na arovni EMA proc¢innou latku prednisolon a metylprednisolon (Depo-
Medrol, Medrol/Moderin Tablets, Solu-Delta Cortef Solu-Medrol). Tatoc¢innost
nebyla v roce 2011 dokoena.

2) Zavér:

Oproti planu doSlo i vtomto roce k m&tu p@&tu hodnocenych syst&mPhV v ramci
predloZzenych Zadosti o registraciewe prevodi registrace nebo z#n (predpoklad cca 140,
celkem 203; vfedchozim roce 2010 t@dpoklad cca 100, celkem 157; vroce 2009
piedpoklad cca 60, celkem 104), naopak v oblasti boelmi PSUR v ramci Zadosti o
prodlouzeni registrace doSlo k mirnému pokleswkérel 85, v pedchozim roce 2010 celkem
162, v roce 2009 celkem 135). Tytimnosti vSak staleifpdstavuji hlavni naplPhV oddleni.
Souasreé doslo k mirnému néstu pa@tu hladeni podeeni na nezadouctiinek na tzemCR
(celkem 55).

V roce 2012 bude pozornost z&ena na schvaleni SOP tykajici se PhV inspekci.iDals
prioritou bude pikbéZzné atradné hodnoceni PhV systénma pedevSsim PSUR v daném
rozsahu.

V souvislosti s PhV se jevi jako vhodna a @ena informani a ,0s¥tova“ ¢innost —

z tohoto divodu bude PhV dle moznosti daléazena do semiié paradanych USKVBL.
Vzhledem k pitbéZnému nakstu ¢innosti v minulych letech nedopdmwjeme vyrazné
zapojovani odéleni PhV docinnosti pracovnich skupin EMA (hodnoceni PSUR veam
evropského programu pro spolupraci apodipaudreé dalSich aktivit.
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7. Cinnost sekce laboratorni kontroly

V roce 2011 vykonali pracovniadieského institutu pro akreditaci na pracovistich
sekce laboratorni kontroly 3 dozorové névgt

Prvni mimdadny dozorovy audit se konal 17.0nora 2011 a tyWelpozadavku
laboratde o rozieni spektra akreditovanych zkouSek v oblasti zkoeugmunologickych
veterinarnich fipravka (stanoveni hladiny protilatek v séru rsar po aplikaci vakciny proti
chiipce koni jednoduchou radiélni hemolyzou a stanbweimnosti vakciny proti vztekli
inaktivované pro veterinarni pouziti serologickoetadou, ktera je alternativou ke zkouSce
acinnosti ¢elenznim testem) a v oblasti sledovani reziduiroych latek v potravinovém
fetzci (stanoveni chloramfenikolu metodou LC-MS/MS egalu a méi, stanoveni
thyreostatik metodou LC-MS/MS v mléce, stanovemisdau metodou LC-MS/MS v mléce a
pridani novych analyit u zkouSek pro stanoveni sedativ a androgennichidi® Sowasre
s posouzenim metod bylfipnan i flexibilni rozsah akreditace v souladu féghou
k oswdceni o akreditaci.

V prabé¢hu 14., 15. a 25. prosince 2011 vykonali posuzd&a€dA planovanou
pravidelnou dozorovou nawsu, kterd se tykala pbmi akredité&nich kritérii vyplyvajicich
z normy CSN EN/ISO 17025 : 2005 ze strany labdeatdento audit prastil a posoudil i
odbornou Urove laboratde souvisejici ginnosti v oblasti kontroly kvality veterinarnich
Iécivych pripravka pii pouzivani mikrobiologickych, imunologickych aohbgickych metod.

Soutasre s pravidelnym dozorem prél i mimoradny audit tykajici se akreditace dalSich
metod - stanoveni titru viru Newcastleské nemacikaecich embryich hemaglutié@m
testem a stanoveni gestaganetodou LC-MS/MS v ledvinovém tuku. Bylyizaeny nové
matrice a nové analyty u 11 zkouSek pro stanovezitlui cizorodych latek v biologickém
materialu. Tyto zréiny se promitly do nového O&¥ceni o registraci a zejména jehidlphy.

Oswdceni o akreditaci trva s platnosti doigibha 2012.

Vzdelavani pracovnik SLK probihalo podle fedi®zneého planu a 15 pracovidilse
zWastnilo 37 semiri@ a konferenci konanych weské republice. 8 VS pracoviikse
zWastnilo 11 zahradnich semin&i a konferenci.

Dr. Maxa pokraoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiatik 10A pro
chemicke latky, kterégsobi i Evropské leékopisné komisi.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systémetrologického zabezpeni
métidel na Ustavu. Ribézneé byl aktualizovan metrologickyfad a seznam #tidel a
pomocnych zdzeni. Na zaklatl pozadavik zdkona o metrologii bylo provedeno éeni
stanovenych wftidel pracovnikenCeského metrologického institutu, raxmbyly provagny
pravidelné servisni kontroly a kalibrac&ighuSnych pracovnich &fidel a servisni kontroly
pomocnych zézeni dle pozadavkjednotlivych uzivatel meridel.
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7.1 Uredni laborator pro kontrolu VLP a laborato ¥ pro kontrolu VP

Pracovnici odbornych pracovigiredni laboratte pro kontrolu 1&v se v roce 2010
zapojili do fady narodnich a mezinarodnich testpisobilosti k provadni peislusnych
zkousek. Zejména byla vyuZita nabidka desrganizovanych EDQM a to pro oblast
fyzikaln¢ chemickych zkousek.

Testy pro zkouSeni Agobilosti laboratfe organizované EDQM:

2.1 PTS 122 Volumetric titration (titrace kys. glotové a kys.citronove)
PTS 124 Bacterial endotoxins (testovafispnuto na leden 2012)

Ostatni organizace:

- Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU — AP CEMentifikace mikroorganistn a
stanoveni citlivosti k vybranym ATB 4 x ¢o¢

- LGC Standards —Micro Low level & Identificatienstanoveni piu mikroorganism,
identifikace

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

European Directorate for the Quality of Medicine$i&althCare (EDQM)

A/ Nadale pokréovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarniédiviych péipravki
registrovanych centralizovanym postupem (CAP Prognas), ktera trva od roku 2000 —
vroce 2011 byla naSe OMCL (laboraoanalytické chemie a mikrobiologie) pdena
provedenim analyzy imunologického veterinarningiviého gipravku Equilis StrepE,
lyofilizat a solvent CAP 2011/16(voda, vodivost, vakuum, pet zarodk, identifikace
kmene a mikrobiologickéistota).

B/ V ramci testovani novych mezinarodnich standlatbemickych substanci jsme se
podileli na stanoveni nasledujicich substanci:
cefazolin

cefoperazon

cefprozil

dikloxacilin

flukloxacilin

hydrokortizon acetat

indapamin

klarithromycin

alimemazin tartrat

dihydrostreptomycin

framycetin

European Pharmocopoeia

V ramci prace ve skupinach experfGroup 7 a 10 A)ip Evropské Iékopisné komisi
se pracovnici odtleni analytické chemie podileli na studii tykagei vyvoje nové metody na
stanoveni n&stot pro monografii demeklocyclinu hydrochloridypyrazinamidu.
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7.1.2 Spoluprace s UKZUZ

Na zéklad uzawené dohody mezi Ustavem a UKZUZ bylo v oblasthtkoly
kifzové kontaminace KS v laborgith Odboru Wedni laboratie pro kontrolu léiv
testovano 14 krmnych sisi Wetné pouziti matric (& chlortetracyklin, ¥ amoxicilin, 2
doxycyklin, 3x sulfadimidin).

7.1.3 Dozor nad trhem

Hlavni naph cinnosti tohoto odboru se sotetuje zejmeéna do oblasti kontroly
kvality veterinérnich l&vych pripravki uvadnych na trh \Ceské republice — tento projekt
byl zahajen v roce 2005.

Pracovnici @edni laboratie pro kontrolu l&iv Uzce spolupracovali s odborniky sekce
inspekce naifipraw ro¢nich plarm a vyhodnoceni dozoru. Inspekce zajjg kvalifikovany
odkér vzorki z distribini sit, které gpedava k analyze do labor&toa provadi nasledné
kroky v pripack, Ze laboratbzjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci protiuk

Program dozoru nad trhem 2011 byl z&em zejména na kontrolu registrovanych
VLP obsahujicich latkytznych farmakologickych skupin v Iékovych forméacrstlpnych na
trhu Kontrola trhu imunologickych veterinarnich¢iléch pripraviki se tykala kontroly
vylouc¢eni kontaminace mykoplazmaty u vybranych Zivychcuakdale protieni Einnosti
inaktivovanych vakcin proti vztekléna prowteni titru viru u vakcin proti Newcastleské
nemoci ditheze.

V ramci plréni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vigisd 104 pipravka ze
skupiny VLP- farmaceutik, 6 vzoik medikovanych krmiv, a 18 imunologickych
veterinarnich l&vych pripravki.

7.1.4 Wedni uvoliovani sarzi IVLP

Od roku 2008 Ustav jako rédni kontrolni organ uplasje postup fedniho
propou&ni Sarzi vybranych imunologickych veterinarnictivigch pripravki tzv. OCABR a
tim naphovani ustanovenélanku 8102 zakona 378/2007, Sb., @iwéch (vychazejici z
¢lanku 82 Snirnice 2001/82/EC v platném &mi). Podminky a pozadavky postupiedniho
uvolovani Sarzi IVLP jsou pak podrobnspecifikované v dokumentech Evropského
direktoratu pro kvalitu I&v - EDQM. Fipravné a formalni administrativni kroky Ustavem
byly uskuténény jiz vroce 2007, vroce 2008 se naskeduristoupilo k praktickému
uplatiovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladu8&102 vySe uvedeného zakona
v nasledujicintasovém harmonogramu:

- fijen 2007 Vakcina protiervence Ziv4, inaktivovana

- leden 2008 Vakcina proti vzteldipro liSky peroralni Ziva

- cervenec 2008 Vakcina protiighce koni inaktivovana
Jsou definovany dva moznétgoby Gedniho uvolani Sarze. Prvni z nichigdpoklada, ze
Zadatel nem& nai@dnEtnou Sarzi vystaveny Certifikat ofednim uvolgni SarZze a
piisludna laborato Ustavu provede tenou analyzu iedlozenych vzork a na zékladl
vyhovujicich vysledk je vydan certifikat. Druhd variantagupoklada, Ze ZadatetqulloZi
platny certifikat vydany fedni kontrolni laborat®d jiného ¢lenského statu EU, ke kterému
vyda své stanovisko USKVBL, bez opakovaiezkouseni vzork Prehledy aktuélniho
poctu uvolrénych Sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 & 2.
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Tab.7/1 Hehled podanych zadosti oiedni uvolréni Sarze a vydanych certifikati za
obdobi 2008-2011

7adosti /certifikat| Poet zadosti o uvolini bez
Druh vakciny vydaného certifikatu

Pocet vydanych certifikatia

Obdobi 2008 | 2009| 201Q¢ 2011| 2008 2009 201( 2011
_Vakcma proti ¢ervence 15 17 16 | 16 15 17 16 | 16
inakt.

Vakcina proti ¢ervence ziva | 4 2 2 2 3 2 2 2

Vakcina proti vztekliné pro
liSky perorélni ziva
_Vakcma proti chiipce koni 0 1 3 0 0 1 3 0
inakt.

Tab. 7/2 Rrehled schvaleni s uvedenim SarZe na tdiR na zaklad certifikatu vydaného
Uiedni laboratori jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2008-2011

2 10 16 25 2 10 16 25

Zadosti/schvaleni Pocet zadosti o uvolini s Pocet udélenych schvaleni
certifikatem vydanym Ufedni | s uvedenim Sarze IVLP na trh
Druh vakci laborato¥i jiného &lenského v Ceské republice
statu EU

Obdobi 2008 | 2009| 2010 2011 | 2008| 2009 201¢ 2011
Vakeina proti 2 10| 8 | 14 | 2 10| 8 | 14
cervence inakt.
Vakcina proti 1 1 1 0 1 1 1 0

fervence Ziva
Vakcina proti
vztekliné pro lisky 0 0 0 0 0 0 0 0
perorélni Ziva
Vakcina proti
ch¥ipce koni inakt.

Pirehled analyzy vzorki zaslanych k laboratornimu vySefeni v roce 2011:

Za obdobi leden - prosinec 2010 bylo aralgno263vzorka (piehled viz. grafy 7.1,
7.2 atabulky 7/3, 7/4, 7/5), co¥eplstavovalo provedefD3 analyz
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Graf 7.1 Hrehled paitu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality I&iv
— podle oddleni laboratore - za rok 2011

Poéet provedenych analyz podle jednotlivych odd  éleni/laborato ¥i OMCL

43
143 5%
16%

188
21%

@ mikrobiologické zkousky
B fyzikalni, fyzikalnt chemické a chemické zkouSky

529
58%

O PCR a imunochemické zkousky
0O virologie

Tab. 7/3 Prehled vySetenych vzorki v Ufedni laboratofi pro kontrolu veterinarnich
lé¢iv podle Zadatele a charakteru vzorku v roce 2011

3 Ctvrtleti 2011
Zadatel Vzorek Celkem
I Il [ v
Registrace VLP farmaceutika | 0 4 0 1 1 5
VLP imunologika | O 0 0 0 0
Schvalovani VP 0 0 2 0 2 2
VLP farmaceutika | 17 34 21 32 104
Inspekce VLP imunologika | 2 6 5 5 18 128
MeKS 3 2 0 6
Farmakovigilan| VLP farmaceutika | O 0 0 2 2 2
ce VLP imunologika | 0 0 0 0 0
VLP 0 23 5 5 33
MeKS 1 3 1 9 14
Externi Zadatel¢ OCABR 8 11 7 17 43 109
Biologicky material| 3 3 3 10 19
a ostatni
o . Externi (PTS, 2 2 4 1 9
Jis€ni systemu EHK) 17
managementu i
Interni (MK) 2 4 0 2 8
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Graf. 7.2 Graficky piehled pdtu vzorki podle typu Zadatele za rok 2011

109; 41%

2;1%

17; 6% 7, 3%

Poet prijatych vzork & rozdéle nych podle Zadatele

128; 49%

O sekce registrace a schvalovani
m sekce inspekce

O odd. farmakovigilance

O externi Zadatelé

M jiSteéni systému managementu

Tab. 7/4 Pdty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzonk za rok 2011

1

Vzorky Vyhovujici | Nevyhovujici| Charakter zavady v jakosti
Dozor nad trhem VLP 95 9 3X Winnd latka
farmaceutika 2% vzhled
2X pH
4X mikrobiologicka jakost
Dozor nad trhem VLP 18 - -
imunologika
Registrace/ Schvalovani 6 1 X1inna latka
1X stejnongrnost davkovyclh
jednotek
Farmakovigilance 2 - -
Externi Zadatelé (pouze 43 - -
OCABR)

Tab. 7/5 HRehled vyvoje p@&tu vySetirenych vzorki a provedenych analyz za obdobi

2003 2011

Vzorky / rok 2003 | 2004 | 2005

2006

2007 | 2008 | 2009 | 2010

2011

Pocet
vySettenych 395 | 234 | 238
vzorki

300

306 289 | 278 | 257

263

Pocet
provedenych 450 | 440 | 580
analyz

739

789 867 810 81

903

- 66 -




7.2. Laboratorni kontrola - rezidua

7.2.1. Planovany monitoring

Zakladni ¢innosti odboru: _Laboratopro sledovani rezidui cizorodych latgk
provadgni monitoringu dle Vyhlasky. 291/2003 Sb.p zdkazu podavanickterych latek
zviratum, jejichz produkty jsou deny k vyzig lidi, a o sledovani (monitoringu)-pomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicfmio ez by Zivéisné produkty mohly byt
Skodlivé pro zdravi lidi, u ztdt a v jejich produktechve zréni vyhlaSeke. 232/2005 Sbg.
357/2006 Sb. & 129/2009 Sb.

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve i platnych pedpis, piislusi laboratth USKVBL
kontrolovat latky skupiny A1 — A6 (latky s anabdjen (€inkem a nepovolené latky -
podrobré uvedeno v Hloze ¢. 1 Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d
(sedativa). Pro tuto oblast kontroly rezidui byébdratdé jmenovana Narodni referéam
laboratdi (Vyhlaska 298/2003 Sb.).

Celkem bylo vroce 2011 vyseho 2784 vzorki. Vzorky byly vySeteny
analytickymi technikami ELISA, GC-MS nebo LC-MS/MSPFri analyze vzork
screeningovou metodou ELISA bylgkieré vzorky vyhodnoceny jako podel, a nasledn
piedany ke konfirméni analyze metodou GC-MS. Jednalo se o stanovesiedicich

analyti:

chloramfenikol 16 vzonk
stilbeny 1 vzorek
RALs 10 vzork
trenbolon 3 vzorky
ethinylestradiol 1 vzorek

Souhrn provedenych vy$ehi vzorkKi podle Planu pravidelného sledovani
(monitorovani) pitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek komtaujicich
Vv potravinovémietézci na rok 2011 je uveden v tabulce ,Monitoringl2Q Celkem bylo
vySeteno 2543 planovanych vzorki. VSechny tyto analyzované vzorky byly vyhodnoceny
jako vyhovuijici, s vyjimkouctyt nasledujicich vzortk

. prot. 373, vzorek mio— tele porazene, kraj jidesky,a-nortestosteron;

. prot. 1843, vzorek nio- prase porazené, kraj kralovéhradegkgiprtestosteron;
. prot. 2335, vzorek nto- skot Zivy, kraj moravskoslezsky, chloramfenikol;

. prot. 2585, vzorek sval — kaina farnd, kraj stedaiesky, chloramfenikol

Q< €O

Q< €O

Postup naslednych $ehi v gfipac€ nevyhovujicich vzorki probihal pesré dle
pokyni uvedenych ve VyhlaScé& 291/2003 Sb. a ,Postupu pro édp vzorka a nasledna
Seteni v gipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nélediologicky aktivnich latek
pouzivanych u zvat a nedovolenych o%enhi vramci programu sledovaniitpmnosti
nepovolenych latek a rezidui veterinarnicéiié uvedeného v Planu pravidelného sledovani
(monitorovani) pitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek komtaijicich
Vv potravinovéntetézci na rok 2011.
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Pfi naslednych Ségnich byly analyzované vzorky vyhodnoceny jako wyhiei, jen
v piipadt vzorka odebranych v moravskoslezském kraji hmeikotu — chloramfenikol) byly
analyzované vzorky vyhodnoceny jako nevyhovujicigrot. 2607 az 2611, mo- krava
Ziva). Nasleda bylo dle pokyi SVS odebrano dalSich 160 vzark Seteni. VSechny tyto
vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

7.2.2. Ostatni vySdteni (externi zadosti)

a) Zadosti o vySefeni od vyrobai potravin a dalSich instituci

analyty pouzita analyticka technika | pocet vySefenych vzorki
chloramfenikol ELISA, GC-MS 28 (z toho 1 nevyhouwailji
+ 160
nitrofurany LC-MS/MS 2
beta-agonisté LC-MS/MS 2 (z toho 1 nevyhovujicil
nitroimidazoly LC-MS/MS 2
thyreostatika LC-MS/MS 2
androgenni steroidy GC-MS 1 (nevyhovuijici )

b) Specialni akce SVS

1) kontroly MEVS Praha - Pohra#ni veterinarni stanice Praha — LetiRuzyre
stanoveni chloramfenikolu metodou LC-MS/MS:

- 14 vzorki strev - skopovych

- 4 vzorky svalu — korys (2 nevyhovujici)

- 2 vzorky medu
stanoveni thyreostatik metodou LC-MS/MS:

- 2 vzorky svalu - skot

2) akce HYG obeat— dle dopisu SVS 1743/2011 — 3 vzorky svalu - pang

7.2.3. Wast v testech zjisobilosti

termin

orovedeni analytickd metoda poradajici organizace

Studie metabolitu 1-testosteronu v kv | RIKILT, EU-RL
moci metodou GC-MS Wageningen, Nizozemsko

Stanoveni nitroimidazélv plazné
'netodou LC-MS/MS

Stanoveni nitrofurainv medu metodou
LC-MS/MS

¢erven 2011

éervenec201] BVL Berlin, Némecko

fijen 2011

Anses Fougeres, Francie
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7.2.4. Dals&innost

- Aktivni U¢ast na poradach SVGR, krajskych koordinatdr pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd. chemie SVU Pralidava, Olomouc, USKVBL
Brno a zastupcIC SVS Liberec k problematice monitoringu cizorodyéatek.

- Ucast pracovnik podle pracovniho zafteni na odbornych pracovnich sentink
(analytickych, firemnich, metrologickych, Skolenstatistickych metodach apod.).

- Konzultaéni navséva 2 pracovnik USKVBL v laboratgich EU-RL BVL Berlin,
Némecko (21. — 25. 6. 2011), z&fané na analyzy rezidui nitroimidagoh beta-
agonisti a systém kvality laborate.

- Aktivni ucast na Skoleni ,Better training for safer food“ amgzovaném EK
s tematikou monitoring rezidui, Kyjev, Ukrajina (2123. 6. 2011).

- Ugast na pravidelnych workshopech EU-RL pro veterinkitiva, BVL, Némecko (3.

— 6. 5. 2011) a EU-RL pro hormonalicinné latky a sedativa, RIKILT, Nizozemsko
(30.10. - 3. 11. 2011).
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8. Pravni agenda

Na zaklad podreta z inpekci nebo na zakladvysledki analyz odebranych vzaikbylo
zahgjeno byl®3 spravnichrizeni, v ptibchu roku 2011 byly uloZeny pokuty v celkové vysi
284.000,- K (2 tizeni z roku 2010 byly uk@eny v roce 2011)fit fizeni z roku 2011 budou
dokorteny v roce 2012

V roce 2011 bylo pro poruSeni zdkota378/2007 Sh., o tévech, ve z#ni pozdjSich
piedpisi nebo pro porusSeni zakokal166/1999 Sh., o veterinarnigpéve zréni pozdjSich
piedpigi zahjeno celken23 spravnichiizeni, a to na zaklatl podkladi a poZzadavk ze
sekce inspekce a ostatnich kompetentnich pracbvigtavu (v roce 2009 bylo zahajeno a
vedeno celkem 30 spravni¢fzeni, v roce 2010 29 spravni¢izeni). Dale byly vedeng
spravnitizeni z moci tedni za Gelem ulozeni povinnosti drziteli rozhodnutim o stgici
nebo zngné podminek registrace.

V roce 2010 bylo uzaeno celkem22 spravnichiizeni (z toho 2 zahajené v roce 2010). 3
spravnitizeni budou uzaeny v roce 2012.

Na pokutach bylo celkem uloZeno 284.000,&KTyto jsou fijmem statniho rozpadu.

Nejvyssi pokuta byla 120.000,<Knejnizsi 1.000,-K

1 spravnitizeni bylo zastaveno pro odpadnuiivddu (drzitel zajistil stazeni z trhu z vlastni
iniciativy).

V ramci spravnichiizeni byla uloZzena povinnost uhradit naklady vanige spravnirtizeni

v pausalni vySi 1.000,- & celkem byly uhrazeny naklady ve vysi 21.000¢- K
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9. Oddéleni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani informaci, dozor nad
reklamou

Informa éni technologie

V roce 2011 byly provéaghy obvyklécinnosti servisu vypgetni techniky na stranservet a
serverového vybaveni a na strapatitatovych stanic uzivatél Sowasré dochézelo k
postupnému obnovovani vyetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho viiuzi

S ohledem na rostouci naroky na vykon a dostupsiiggjnich aplikaci pro chod Ustavu byla
pafizena nova technologie pro provoz seiivee virtualnim prosedi. Postuph jsou do
tohoto prostedi migrovany vsechny Kibvé aplikace. V pibéhu roku probhla analyza
stavajicich systétnz divodu planované migracektierych systérnn za portal MZe eAgri. Ke
konci roku doSlo kéast&né vyneng zastaralych a pomalych aktivnichheiych prvki a
optimalizaci jejich nastaveni.

Véstnik

USKVBL prostednictvim \&stniku USKVBL pravideld informoval v pfibéhu r. 2011
spolupracujici subjekty a k&nost o vydanych rozhodnutich o registra¢ivigch péipravki
formou zvéejn+eni piibalovych informaci , jejich prodlouzeni, 2nach, pevodech, zaniku a
zruSeni, o vydanych rozhodnutich o schvaleni wearich pipravka, jejich prodlouzeni,
zménach, ukogieni platnosti a zru$eni a o evidenci VTP. Mstiku USKVBL byly dale
zveejiiovany povoleni vyjimek z registrace, vydané pokyhi$KVBL, dilezité informace
pro drzitele registiich rozhodnuti. Od zvejiovani aktualizovanych seznénvyrobai
VLP a VP, distributak VLP, vyrobdi MK, vyrobai IéCivych latek ve ¥stniku se ustoupilo a
zistalo pouze u zwejréni tohoto na www. strankach Ustavuesthik USKVBL vychéazel
v roce 2011 ve dvougsicnich intervalech v nakladu 150 ks.

Verejné informace o VLP, jejich schvédlenych SPC a Rly bpravidelrt poskytovany
zpracovateli Automatizovaného infortimaho systému t8vych pripravka (AISLP).
Informace o0 no¥ zaregistrovanych veterinarnich¢iych pripravcich, o prodlouzeni |,
zmenach,ukorieni platnosti registrace, zastaveni registraceideni VLP, ¢etné zakladnich
informaci o VP, VTP a biocidech byly poskytovanydalkci ¢asopisu Veteringtvi
k uverejnéni.

V druhé polovig roku 2011 byly odbornymi pracovniky Ustavu zpra@edny texty do
piipravované publikace Seznam veterinarnictivié piipravki 2012, kter4 bude vydana
v dubnu r. 2012.

Informace atinnosti USKVBL byly téz zviejnovany a aktualizovany na webovych strankach
Ustavu (vww.uskvbl.c3.

Béhem r. 2011 bylo uskutaeéno 30 osobnich konzultaci tykajici se registracPYk toho 10
hrazenych Zadatelem o konzultaci. V oblasti schwéatd VP, VTP a biociél bylo poskytnuto
45 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MKPVdistribuce a farmakovigilance bylo
poskytnuto celkem 53 osobnich konzultaci v ramagnych Zzadosti o povoleni k vyrob
nebo provedeni zény v povoleni kvyrob, distribuce a farmakovigilance.
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Poskytovani informaci podle zakona&. 106/1999Sb.

Zprava o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a I&iv
v oblasti poskytovani informaci podavana v souladu s § 18 z&kahal06/1999 Sb., o
svobodném fistupu k informacim, ve 2ni pozdjSich gedpisi

zarok 2011

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2011 podano USKVBI487zadosti o informace v souladu se zakonem
0 svobodnémipstupu k informacim.

odst. 1 b)
VSem zadostem o poskytnuti informaci podle vySelemého zakona bylo vyh&vo, nebylo
podano zZadné odvolani.

odst. 1¢)
Ve wéci poskytovani informaci podle vy3e uvedeného zaknabylo s USKVBL vedeno
soudnitizeni, nebyl vydan Zadny rozsudek soudu.

odst. 1 d)
Ve wéci poskytovani informaci podle vy3e uvedeného zaknabylo s USKVBL vedeno
Zadné spravniizeni o sankcich za jeho nedodrzovani.

odst.1 e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 3500
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1250
Reklama na VLP 6
Farmakovigilance 12
Vyroba VLP 301
Vyroba MK 240
Distribuce 190
Celkem 5487
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Knihovna USKVBL

Provoz knihovny Ustavu zajigje registrani odctleni USKVBL. Knihovna spravuje fond
knih a ¢asopiss pomoci databaze. K 31.12.2011 bylo evidovano 288du knih. K
31.12.2011 bylo odebirano celkem 34 fitthsopisi. Z tohocini 18 tituli casopis ¢eskych a
16 titula casopisi zahrangnich.

Celkovy pa@et polozek registkai dokumentace zaevidovany v datakidazil k 31.12.2011
40057 (r@&ni n&hst 3213 polozek).

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni I&ivé pripravky

Pri b&zné kontrole inzerétna veterinarni &vé piipravky v odbornychtasopisech Ustav
podal 1 narit na proSdeni textu inzeratu odbornymi pracovniky registissekce.

V prab¢hu rokyu 2011 byly zodp@zeny dotazy tykajici ser@vazre poskytovani reklamnich
vzorki veterin&am.

V prab¢hu roku nebyl podan zadny padrk zah4jeni spravnihfizeni v oblasti reklamy na
VLP.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

Celkova vyse pdélenych finagnich prostedk po Upravach v USKVBL v roce 2011
Cinila 55 806 tis. K, z toho investini prostedky 8 400 tis. K, neinvestini prostedky 47
406 tis.K, z toho 20 801 tis.K piipadlo na platy zagstnané. Ustav vybira na zaklgd
8112, ZoL 378/2007 Sb a vyhlasky 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad \Jyda
odborné Gkony vykonavané wignbnosti Statniho Ustavu pro kontrolgivéa Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdrét I&iv, nahrady vydaj za odborné Ukony. Tyto
finanéni prostedky nejsou saiasti statniho roz@tu a byly cerpany v souladu
s ustanovenimi zakona 218/2000 Sb. v platnérnizrnv souladu s internimi pravidly pro
cerpani S-018/1000 a na zalkdddravidel pro pouziti mimorozgtovych zdrofi Mze, ze dne
7.11.2006¢.j. 34386/2006-13012. V roce 2011 byly zapojenypigmi organizac&erpany
mimorozpda@tové zdroje ve vysi 17 237 tiscka pouzito v hodnoceném roce 17 223 tis.K

Stanoveneé fijmy v celkové vysi 2 900 tis.Kse pod#lo naplnit a gekratit v celkové vysi 0
1 300 tis.K, z toho déaoveé ijmy ¢inily 1 910 tis. K.

Rovnongrnostéerpani, jak vyplyva z tabulkyripohy ¢.1, byla meziréné dodrzena, zkresleni,
které vychylilo %c¢erpani rozp&tovych prostedki smérem nahoru, je Zisobeno zahrnutim
cerpani i mimorozp&tovych zdrofi-povolené pekroieni.

Cerpani prosedki na platy bylo rovnogrné a odpovida schvalenému romoéést,échto
prostedki ve vysi 17 222 tis.K bylo pokryto z mimorozpgovych zdroji. V Ustavu
pracovalo v roce 2011 stanovenydematenych 75 zagstnand.

Kapitalové vydaje v celkové schvalené vysi 8 4Q0Ki byly ¢erpany na nakup osobnich
vozidel, dale na pizeni stroj a zd&zeni pro sekci laboratorni kontroly, na nakup SW p
sekci registrace a odbor EKO arfzen 1 server v ramci programu ICT. Celkem byloZitou

na pokryti kapitdlovych vydaj nad rédmec schvalenych prhestki 2 685 tis.K

Z mimorozpdétovych zdroji. V roce 2011 byly navySeny prostiky na kapitalové vydaje o
3000 tis.k pievodem ze SVSCR na nékup plynového chromatografu, Vzhledem ke
skute&nosti, Ze vybroveé fizeni bylo skodeno vylgrem dodavatele az v samém &avroku
2011, bylo plgni z uzavené smlouvy fesunuto na rok 2012 a prieiky ve vysi 5200
tis.K¢ budou jako nespitgbované vydaje z roku 20t&rpany v roce 2012.

Ustav néerpa prosedky na spolufinancovani prograriu.

Nekapitalové vydaje bylg¢erpany ve vysi 61 900 tis.d&K z nichz cast tvai prostedky na
platy 27 964 tis.K a zakonné fispivky na zdravotni a sociélni pogsi zangstnand ve
vySi 9 487 tis.K. BeZzné vydaje bylygerpany na hlavniinnosti Ustavu.

Na zahranini pracovni cesty bylg¢erpany prosedky ve vysi 1 313 tis.K Tyto pracovni
cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejméndiwdu Gasti na jednanich komisi
EMEA, odborné semirté a Skoleni.

VySe kratkodobych zavaikvici dodavateim k 31.12.2011 jsou vykazany ve vysi 3 380 tis.
K¢, dlouhodobé zavazky jsou vykazany ve vysi Gi; K vySe pohledavek k 31.12.20difi
OK¢ dlouhodobé a 430 tisKkratkodobé pohledavky a jsou temy zejména neuhrazenymi
fakturami za odborné ukony - laboratorni vy8et gipravki, a to za soukromymi Zadateli .
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V roce 2011 hospodia Ustav s majetkem v celkové hodadt93 201 tis.K, z toho 180 384
tis.K¢ DHIM a 12 817 tis.K NHIM .

Ustav je stalynélenem &chto mezinarodnich organizaci:

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky véchto organizacich ptnhradi MZe i organizace.

Zastupci Ustavu se pravideélnicastni zasedani EMEA, av3ak veskeré nékladyimaost
s tim spojené jsou hrazeny refundovany z progedki EK (EMEA).

Kontrolni ginnosti Ustavu sefidi zakladnim dokumentem, a tim je Zakon &ivéch ¢.
378/2007 Sb.
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11. Zanéstnanci

11.1. Zakladni personalni udaje

Tab. 11/1:  Clenéni zaméstnanai podle wku a pohlavi — stav k 31. 12. 2011

vék muzi zeny | celkem %

do 20 let 0 0 0 0
21-30 let 0 4 4 4,8
31-40 let 6 17 23 27,7
41-50 let 5 19 24 28,9
51-60 let 3 22 25 30,1
61 let a vice 4 3 7 8,4
celkem 18 65 83 100

% 21,7 78,3 100

Tab. 11/2:  Clenéni zaméstnanai podle vzdilani a pohlavi — stav k 31. 12. 2011

dosazené vz8ani | muZi Zzeny | celkem| %
Zakladni 0 3 3 3,6
vyucen 0 1 1 1,2
stredni odborné 2 3 5 6,0
upiné stedni 0 0 0 0
upiné stedni odborné 4 25 29 34,9
vySSi odborné 0 0 0 0
vysokoskolské 12 33 45 | 54,2
celkem 18 65 83 100
% 21,7 78,3 100

Tab. 11/3:  Celkovy udaj o pamérnych platech k 31. 12. 2011

celkem
pramérny hruby ngsicni plaj  27.396,-
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Tab. 11/4:  Celkovy udaj o vzniku a skotieni pracovnich a sluzebnich pogria
zaméstnanai v r.2011

pocet
Nastupy 2
odchody 7

Tab. 11/5:  Trvani pracovniho a sluzebniho pogru zaméstnanai — stav k 31. 12. 2011

doba trvani pocet %
do 5 let 20 24,1
do 10 let 16 19,3
do 15 let 20 24,1
do 20 let 16 19,3
nad 20 let 11 13,3
Celkem 83 100
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12.  Bezpénost prace, pozarni prevence

V prabéhu roku 2011 byly provashy preventivni protipozarni présky na obou pracovistich
( Hudcova 56a, Palackéhol74 ), z#emé na elektrické spebice, pfichodnost unikovych
cest, hasebni nadi, stav nouzového oftleni, kontrolu stavu protipoZarnich dve rwnich
hasicich pistroj.

V dubnu byla provedena pravidelna revize pozarniedovodu a penosnych hasicich
pristroja a protipozarnich dwefirmou TESPO.

V kvétnu bylo provedeno Skoleni vSech pracowrskvedoucich zasstnané firmou TESPO.
Byla provedena také odborn&igrava clend pozarnich hlidek a osob zajgicich ukoly
pozarni ochrany v mimopracovni dolkterou také provedla firma TESPO.

Pti nastupu nového pracovnika bylo vipthu roku neprodlehprovedeno vstupni Skoleni o
pozarni ochrahna pracovisti. V roce 2011 nebyl zaznamenan zadnik pozaru.
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13. Zawry a vyhledy do roku 2012

V roce 2012 bude muset Ustav plnit&né Ukoly s pétem pracovnil snizenym oproti roku
2011 o dalSich 11%.

Ustav fredpoklada, ze v roce 2012 bude pokrat trend mirného néstu objemu viizované
agendy.

Cilem Ustavu pro rok 2012 v oblasti registrace \jeRaktivi pisobeni v Gloze referéniho
¢lenského statu a aktivni podil na regigtiah procedurach na urovni EMA/CVMP.

Dal3im cilem Ustavu je aktivni podil na implementaatibiotické politiky a podil na
evropskych projektech, do kterych je Ustav zapejdtSVAC i implementace &hkiho planu
HMA.

V oblasti inspekce bude jednou z priorit v roce 2@poluprace se Statni veterinarni spravou
v oblasti zabezgeni kontrol v oblasti pouzivani veterinarnich¢ivgch péipravka u
veterinarnich |ékd@ a u chovateél a dale spoluprace na zahjeni kontrol v systérioke
shody.

V oblasti laboratorni kontroly bude v roce 2012 yadeno vyhodnoceni systému OCABR
s cilem dalSiho sniZzovani §é@ Ufednich propoushi pro ty imunologické VLP, u kterych
k tomu dlouhodobé vysledky zkouSeni davaji k takawekroku odpovidajici igdpoklady.
Takové I€ivé piipravky budou ziazeny do programu dozoru nad trhem, ktery je nédék
analyzy rizika pipravovan pro kazdy rok.

TéSim se na spolupraci s Vami v roce 2012.

Brno, unor 2012

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
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Vyswvétlivky pouZzitych zkratek

AISLP
ATB
ATC
ATM
AV

AZL
BOZ
CAVDRI
CMDv
CCRVDF
CVMP
CIA

CL

CLK
CLS JEP
cM™I
CVO
DIMDI
EDQM
EEA
EHK
EHS

EK

EL

ELK
EMA
ES

EU
EWP

Automaticky informacni systém lécivych pfipravkui

Antibiotika

Anatomickoterapeuticka klasifikace

Antimikrobialni substance

Autogenni vakcina

Akreditovana zkuSebni laboratof

Bezpecnost a ochrana zdravi

Lékové agentury byvalych kandidatskych statd pfed 1.5.2004
Veterinarni koordinaéni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
Komise pro rezidua veterinarninich lé€iv v potravinach

Vybor pro veterinarni IéCivé pfipravky

Cesky institut pro akreditaci

Cesky lékopis

Ceska lékopisna komise

Ceska lékaFska spolednost J.E.Purkyné

Cesky metrologicky institut

Vedouci veterinarnich sluzeb

Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und Information
European Directorate for the Quality of Medicines

Evropsky hospodarsky prostor

Externi hodnoceni kvality

Evropské hospodarské spolecenstvi

Evropska komise

Evropsky lékopis

Evropska Iékopisna komise

Evrop. Ufad pro hodnoceni |€E. pfipr. (European Medicinal Agency )
Evropské spolecenstvi

Evropska unie

Pracovni skupina pro u¢innost Ié€ivych pripravki

FTP, WWW Internetové stranky

FVG
GC
GC -MS
GMO
GMP
GRD
HEVRA
HMA
HPLC
HVLP
IPVPN
WP
LL

KL
MévVvSs
MK
MRA
MRP
MF

Farmakovigilance

Plynova chromatografie

Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

Geneticky modifikované organismy

Spravna vyrobni praxe

Quality Review of Documents

Skupina vedoucich veterinarnich Iékovych agentur

Pracovni skupina pro testovani [éCiv

Kapalinova chromatografie

Hromadné vyrabény lécivy prostfedek

Tunelova virtualni privatni sit

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni I&Civé pfipravky

Léciva latka

Kontrolni laboratof

Méstska veterinarni sprava

Medikované krmivo

Mutual Recognition Agreement (Dohoda o0 vzajemném uznavani inspekci)
Postup registrace IéCivych pFipravkl vzadjemnym uznavanim ¢lenskych statd EU
Ministerstvo financi
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MZ Ministerstvo zdravotnictvi

Mze Ministerstvo zemédélstvi

NCCL Narodni vybor pro klinické laboratorni standardy (National Committee for Clinical Laboratory Standards)
ovs Okresni veterinarni sprava

PECA Evropska dohoda o posuzovani shody (Protocol on European Conformity Assesment Agreement)
PERF Panevropskeé regulatorni férum (Pan-European Regulatory Forum)
PCR Polymerazova fetézova reakce

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PN Podnikova norma

PO PoZzarni ochrana

QWP Pracovni skupina pro kvalitu Iéivych pFipravki

RHP Ruéni hasici pfistroj

SAGAM Scientific Advisory Group on Antimicrobials

SDP Spravna distribuéni praxe

SKP Spravna klinicka praxe

SLK Sekce laboratorni kontroly

SOP Standardni operacni postup

SUKL Statni Gstav pro kontrolu légiv

SVP Spravna vyrobni praxe

SVS CR  Statni veterinarni sprava Ceské republiky

SWP Pracovni skupina pro bezpecnost I1é€ivych pfipravkd

Szu Statni zdravotni Gstav

TAIEX Technical Assistance Information Exchange Office

UKzUz Ustiedni kontrolni a zkuSebni Ustav zemé&délsky

USKVBL  Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé&iv

VAS Veterinarni antibiotické strediska

VEDDRA Veterinarni Iékafska terminologie pro hlaSeni nezadoucich uginkd
VICH Veterinary International Conference on Harmonisation

VLP Veterinarni |éCivy pfipravek

VMRFG Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup registrace vzajemnym uznanim ¢lenskymi staty EU
VP Veterinarni pfipravek

VPN Virtualni privatni sit

VTP Veterinarni technicky prostfedek
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Prehled o pIn éni zakladnich ukazatel G rozpo ¢étu za rok 2011

vtis.K ¢ % vitis.K ¢ % vtis.K ¢ % v K¢ na 2 des.mista % chr]aZ chr]aZ
des.mista des.mista
M M M Skute énost za rok X ze sl.9: pouZziti ze sl.9: pouZziti
Schvéleny | Upraveny . Cerpani N Cerpani . Cerpani 2011 celkem v €. Cerpani -9: PO -9 P
. . < o Skute €nost Skute €nost Skute €nost oo . povolenych mimorozp.
Zavazné ukazatele rozpo ¢et | rozpo cet k k3132011 | M UR k 30.6.2011 na UR k3092010 | M UR pouZziti povolenych na UR narok 0 z rost Fedk i - iiné
2011 31.12.2011 ~ 2011 o 2011 " 2011 narok i a 2011v % R p U -J
. s nespot f.vydaj t zdroje
mimorozp.zdroj G
4 6 8 10
a 1 2 3 (s1.3/s1.2) 5 (s.5/51.2) 7 (s.7/s1.2) 9,00 (s1.9/s1.2) 1 12
Rozpo et pFiim
PFijmy OSS celkem 1600 896 1403 2109 2900 286,88
(v€. dopl fikovych, nahodilych a ost. p  Fijm )
z toho: da fiové piijmy 1400 477 887 1264 1909 620,90
Rozpo et vydaj G
1. Bézné vydaje OSS celkem 46 376 47 406 13077 27,59 29 167 61,53 44 266 93,38 61 900 655,14 130,58 14 536 917,00
vtom: platy zam éstnanc G a ostatni platby za proved.praci 20 021 20 801 5400 25,96 12 613 60,64 19 764 95,01 27 964 162,00 134,44 7 164 290,00
(podsesk. pol. 501,2)
z toho: statni sprava (rozp.o dv,106) 20 021 20 801 5400 25,96 12 613 60,64 19 764 95,01 27 964 162,00 134,44 7 164 290,00
platy zam éstnanc u (pol. 5011) 19 819 20 535 5334 25,98 12 508 60,91 19614 95,51 27 964 162,00 136,18 7 164 290,00
povinné pojistné placené zam éstnavatelem * 6 807 7 050 1818 25,79 4232 60,03 6 645 94,26 9 486 988,00 134,57 2 435 860,00
(podsesk.pol. 503)
pfevod fondu kult. a soc. pot feb (pol. 5342) 198 205 139 67,80 225 109,76 265 129,27 295 837,00 144,31 90 837,00
Gcelové a ostatni b éZné vydaje 19 350 19 350 5859 30,28 12 322 63,68 17 856 92,28 24 449 505,14 126,35 4 845 930,00
z toho: vazani vydaj G podle usn. viady €. 552/2010
2. Kapitadlové vydaje OSS celkem 5400 8 400 771 9,18 1635 19,46 1996 23,76 5873 480,20 69,92 2685 661,72
(€erpani z rozp. vyd .U €tu 916-)
z toho :
systémov & ur€ené vydaje-SMVS P 129 010 5400 8 400 771 9,18 1635 19,46 1996 23,76 5873 480,20 69,92 2685 661,72
z toho:
spole éné projekty EUa CR
Uhrn vydaj i (1a2) 51776 55 806 13 848 24,81 30 802 55,19 46 262 82,90 67 774 135,34 121,45 17 222 578,72

*) pojistné na socialni zabezpeceni a pfispévek na statni politiku zaméstnanosti a pojistné na zdravotni pojiSténi
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MONITORING 2011- USKVBL

Skot (skot, krava, tele) moc 87

Ovce, koza mo¢ 3
Prase mo¢ 40
Kan moc 1
DrubeZ (ku e, nosnice, kr Gta, vodni) sval 32
Ryba sval 28

Kralik sval 1
Farm. zv éf sval 3
Skot (skot, krava, tele) mo¢ 87
Ovce, koza mo¢ 3
Prase mo¢ 54
Kan moc 1
DrubeZ (ku e, nosnice, kr Gta, vodni) sval 36
Krélik sval 1
Farm. zv &F sval 3
Skot (skot, krava, tele) moc 21
Prase moc 35

Drubez (ku e, nosnice, kr ata, vodni)

Farm. zv éf

Skot (skot, krava, tele)

Ovce, koza

Prase

Drabez (kufe, nosnice, kr ata, vodni)
Ryba

Farm. zv éF

Skot (skot, krava, tele)

Skot (skot, krava, tele)

Ovce, koza moc 1

Prase
Ryba

Skot (skot, krava, tele)

Prase moc 11

Kan moc¢ 1
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Skot (skot, krava, tele) moc 21
Ovce, koza mo¢ 1
Prase moc 33
Kan moc 1
Skot (skot, krava, tele) tuk 22
Ovce, koza tuk 2
Prase tuk 50
Kan tuk

Drubez (ku e, nosnice, kr ata, vodni) tuk

Kralik tuk 0
Jalovice ziva sérum 7
Bydek Zivy sérum 7
Skot Zivy sérum 14
Jalovice porazena sérum 8
Bydek porazeny sérum 5
Skot porazeny sérum 13
Jalovice Ziva sérum 7
Bycek zivy sérum 8
Skot Zivy serum 15
Jalovice poraZena serum 5
Bycek porazeny serum 6
Skot poraZeny serum 11
Skot (skot, krava, tele) moc 89
Ovce, koza mo¢ 4
Prase moc 83
Kan moc 1
Driibe? (ku fe, nosnice, kr ta, vodni) sval 37
Kralik sval 1
Farm. zv éf sval 3
Skot (skot, krava, tele) mo¢ 60
Ovce, koza mo¢ 2
Prase moc 5
Skot (skot, krava, tele) jatra 50
Ovce, koza jatra 1
Prase jatra 77
Kan jatra 1
DrubeZ (ku e, nosnice, kr Gta, vodni) jatra 37
Krélik jatra 1
Farm. zv éF jatra 7
Mléko mléko 10
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KS pro skot KS 10
Napéjeci voda pro skot voda 5

Skot (skot, krava, tele) mo¢ 110
Prase mo¢ 28
Skot (skot, krava, tele) sval 54
Ovce, koza sval 2

Prase sval 135
Kan sval 1

Drabez (kufe, nosnice, kr ata, vodni) sval 174
Ryba sval 14
Krélik sval 4

Farm. zv éf sval

Mléko mléko 63
Vejce vejce 49
Med tuzemsky med 5

Skot (skot, krava, tele) sval 24
Ovce, koza sval 1

Prase sval 40
Drabez (ku fe, nosnice, kr ata, vodni) sval 48
Krélik sval 2

Farm. zv éf sval 6

Skot (skot, krava, tele) sérum 4

Prase séerum 6

DrubeZ (ku e, nosnice, kr Gta, vodni) sérum 10
Vejce vejce 11
KS pro dr GibezZ a prasata KS 30
Napaj. voda pro dr Gbez voda 5

Skot (skot, krava, tele) sval 24
Ovce, koza sval 1

Prase sval 40
DrubeZ (ku e, nosnice, kr Gta, vodni) sval 41
Ryba sval 9

Krélik sval 2

Farm. zv éf sval 1

Mléko mléko 12
Vejce vejce 11
Med tuzemsky med 5

Skot (skot, krava, tele) sval 5

Prase sval 15
Mléko mléko 5

Skot (skot, krava, tele) ledviny 45
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Ovce, koza ledviny 5

Prase ledviny 95
Kan ledviny
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