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-V souladu s ustanovenimi zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), podléhaji veterinarni 1éCivé pfipravky pfed uvedenim
na trh registraci Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé&iv (vnitrostatni
postup, postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup) nebo registraci
centralizovanym postupem SpoleCenstvi podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
726/2004. Pokud byla veterinarnimu IéCivému pfipravku jiz udélena registrace, musi byt pro
jakékoliv dalsi sily, Iékové formy, cesty podani a pro dalSi druh zvifete udélena dalsi registrace
formou rozSifeni a vSechny tyto registrace se oznacuji jako souhrnna registrace.

- Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé&iv vyda rozhodnuti o registraci,
pokud jsou splnény pozadavky na registraci stanovené zakonem o IéCivech a vyhlaskou C.
228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravkd, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy
Spole€enstvi (smérnice Evropskéeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich
predpist). Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci. Drzitel registrace maze
pozadat o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci a to nejméné 6 mésicu pred uplynutim
doby jeho platnosti. Jakmile je platnost registrace jednou prodlouzena, je platna za podminek
stanovenych zdkonem o |éCivech po neomezenou dobu.

- Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen pfed provedenim kazdé zmény obsahu udaji a
dokumantace oproti jejimu stavu v okamziku vydani rozhodnuti o registraci nebo schvaleni
posledni zmény registrace pozadat Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é&iv
o schvaleni této zmeény, popfipadé ji oznamit nebo ohlasit.




