Centralizované registrované
Aktualizovéano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 08:58

Pokud si firma preje uvést na trh celé EU veterinarni pfipravek, mize podat zadost o registraci
u Evropské Iékové agentury (EMA). Rozhodnuti o registraci plati stejné ve vSech statech EU, a
také na Islandu, v Lichnstejnsku a Norsku. Tento typ registrace (centralizovana, nebo registrace
udélena SpoleCenstvim) je povinna pro urcité typy veterinarnich leCiv a pro ostatni je volitelna.
Pfesné vymezeni kategorii je uvedeno v Pfiloze Narizeni Evropské komise €. 726/2004 .

Navod pro vyhledani Souhrnti informaci o pFipravku (SPC), pfibalovych informaci (Pl) a textd na obaly pro
centralizované registrované pfipravky na urovni Registru Spole€enstvi

Dokumenty lze ziskat ze stranek Komise v sekci: DG pro zdravi a bezpecnost potravin -
Vefejné zdravi - Referenéni dokumenty - Registr Spolecenstvi pro 1€Civé pripravky

- Pro registrované veterinarni 1éCivé pfipravky je v Registru abecedni prehled pfipravku

- Po kliknuti na nazev vybraného pfipravku se rozbali pfehled, ktery obsahuje schvalena
SPC v 23 jazycich.

- Pokud neni SPC na strankach k dispozici, Ize pfimo pozadat Komisi o zaslani dokumentu

- Dokumenty jsou ve formatu -.pdf a Ize je z webovych stranet stahnout za pomoci néstroje
Adobe Acrobat Reader

SPC, zbyvaijici texty k VLP a dal$i informace na svych strankach uvadii EMA



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:CS:PDF
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/alfvreg.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/vet_epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058008d7a8

