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Vyrobce veterinarnich Ié€ivych pripravkui (vyjma veterinarnich autogennich vakcin)

je dle § 6 odst. 1 zdkona o IéCivech provozovatel, ktery je povinen v souladu s ustanovenim §
23 odst. 1 tohoto zakona pfi vyskytu nezadouciho ucinku veterinarniho |éCiveho pripravku
vyhodnotit jeho zavaznost a v pfipadé potreby provést veskera dostupna opatfeni smérujici k
zajisténi ndpravy a k omezeni jeho nepfiznivého pasobeni na nejniz8i moznou miru, véetné
jeho pfipadného stazeni z obéhu. Pokud se jedna o neoCekavany nezadouci uc¢inek nebo o
zavazny nezadouci ucinek v€etné nezadouciho ucinku, ktery se v souvislosti s pouzitim
veterinarniho IéCivého pfipravku vyskytl u ¢lovéka, je vyrobce povinen pfijata opatfeni
neprodleng oznamit USKVBL. Toto ozndmeni musi také zahrnovat informace o daném
nezadoucim Uginku, které jsou poskytnuty USKVBL prostiednictvim ,Formulafe pro vyrobce a
distributory k hlaSeni podezfeni na nezadouci ucinek VLP*, ktery je dostupny v ¢lanku
Formulate pro hlaseni NU ke stazeni.

Vyrobce veterinarnich autogennich vakcin

je povinen dle odst. 4 § 72 zakona o légivech hlasit USKVBL nejpozdéji do 30 dnti od obdrzeni
informace podezieni z vyskytu nezadoucich U¢inkd spojenych s pouzitim jim vyrobené
veterinarni vakciny; to neplati, pokud jiz o podezfeni z vyskytu nezadouciho ucinku informoval
prokazatelné o$etiujici veterinarni I1ékat USKVBL. Podezfeni na nezadouci Géinek Ize USKVBL
oznamit prostfednictvim ,Formuléfe pro vyrobce a distributory k hlageni podezfeni na
nezadouci Uginek VLP*, ktery je dostupny v &lanku Formulare pro hlageni NU ke stazent.

Distributor veterinarnich lé¢ivych pripravku

je dle § 6 odst. 1 zdkona o IéCivech provozovatel, ktery je povinen v souladu s ustanovenim §
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23 odst. 1 tohoto zakona pfi vyskytu nezadouciho ucinku veterinarniho |é€ivého pfipravku
vyhodnotit jeho zavaznost a v pfipadé potreby provést veskera dostupna opatfeni smérujici k
jeho pfipadného stazeni z obéhu. Vzhledem ke skuteCnosti, Ze distributor je dle ustanoveni §
77 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech povinen mit 0€inny systém k zajisténi stazeni
veterinarniho IécCivého pfipravku z obéhu, preda informace o nezadoucim ucinku veterinarniho
léCivého pfipravku neprodlené vSem svym odbératelim, kterym takovy pfipravek distribuoval.
Dale je povinen spolupracovat s vyrobcem pfislusného veterinarniho lIéCivého pripravku a s
drzitelem rozhodnuti o registraci veterinarniho 1éCivého pfipravku. Pokud se jedna o
neocekavany nezadouci ucinek nebo o zavazny nezadouci uc€inek v€etné nezadouciho ucinku,
ktery se v souvislosti s pouzitim veterinarniho 1é€ivého pfipravku vyskytl u ¢lovéka, je distributor
povinen pfijata opatfeni neprodlen& oznamit USKVBL. Toto ozndmeni musi také zahrnovat
informace o daném nezadoucim G¢inku VLP a dale seznam odbératell notifikovaného VLP,
které jsou poskytnuty USKVBL prostfednictvim ,,Formulafe pro vyrobce a distributory k hlageni
podezfeni na nezadouci Gginek VLP, ktery je dostupny v &lanku Formulare pro hlageni NU ke
stazeni.

Prodejce vyhrazenych veterinarnich lééivych pripravku

je dle § 6 odst. 1 zdkona o |éCivech provozovatel, ktery je povinen v souladu s ustanovenim §
23 odst. 1 tohoto zakona pfi vyskytu nezadouciho ucinku vyhrazeného veterinarniho IéCivého
pripravku (VVLP) vyhodnotit jeho zavaznost a v pfipadé potfeby provést veskera dostupna
mozZnou miru, v€éetné jeho pfipadného stazeni z obéhu. Pokud se jedna o neoCekavany
nezadouci U¢inek nebo o zavazny nezadouci ucinek véetné nezadouciho U¢inku, ktery se v
souvislosti s pouzitim VLP vyskytl u ¢lovéka, je provozovatel povinen pfijata opatfeni
neprodlené oznamit USKVBL. Toto ozndmeni musi také zahrnovat informace o daném
nezadoucim Gginku, které jsou poskytnuty USKVBL prosttednictvim Formulare pro prodejce
vyhrazenych VLP k hlaSeni podezfeni na nezadouci u€inek vyhrazeného VLP. tento formulare
je dostupny v &lanku Formulate pro hlageni NU ke staZeni.

Zadavatel klinického hodnoceni
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v souladu s ustanovenim § 61 zakona o lé&ivech je povinen informovat USKVBL neprodlené o
novych poznatcich o hodnoceném VLP, v€etné zavaznych nezadoucich ucinkd; zavazny
neocekavany nezadouci U€inek, ktery mél za nasledek smrt nebo ohrozil zvife na Zivoté nebo
zpusobil zvifeti utrpeni nebo nepfiméfenou bolest, zadavatel oznami nejpozdéji do 7 dnd,
ostatni zavazné neocekavané nezadouci U€inky oznami nejpozdéji do 15 dn(. Dle § 30
vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkéch klinického hodnoceni
léCivych pfipravku, obsahuje oznameni o zavaznych nezadoucich Gcincich daj o misté
klinického hodnoceni, nazev nebo jméno, popfipadé jména a pfijmeni zadavatele, nazev
klinického hodnoceni a &islo protokolu, identifikaci zvifete a popis reakce, nazev hodnoceného

a kontrolniho VLP vCetné podané davky a zpusobu aplikace.

Farmaceuticka firma odpovédna za poregistraéni studie bezpeénosti

zajisti, Ze jsou ji hladeny zavazné nezadouci UCinky, které oznami relevantnim kompetentnim
autoritam béhem 15 dni od obdrzeni. VSechny nezavazné udalosti (non-serious events) nemusi
byt hlaSeny jednotlivé, ale musi byt sumarizovany ve finalni zprave.
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