Valida¢ni zprava
0 zpusobilosti zafizeni pouzitého pro vyrobu medikovaného krmiva/premixu

(1) Nalezitosti validaéni zpravy

VI.
VII.

VIII.

XI.

detailni popis zafizeni, které je zkouSeno (pokud uvadite odkaz, nutno ptilozit

materidly, ale v kazdém ptipad¢ bude ve validacni zpraveé popsano presné o jaké

zafizeni jde)

detailni popis vyroby konkrétniho medikovaného krmiva

detailni popis Cisténi pouzitého zatizeni provadéného po vyrobe konkrétniho

medikovaného krmiva s uvedenim :

» typu Cisténi a pouzivanych postuput pfi ¢isténi jednotlivych ¢asti ( manualni, polo
nebo pln¢ automatické)

» stanoveni, kdy ¢isténi bude probihat ( napt. vzdy po ukonceni konkrétni Sarze
medikovaného krmiva)

» nasledné¢ vyrabéna krmnd smés — druh, mnozstvi (nejmensi technologicky mozné
mnozstvi, pro zjisténi ptipadné kiizové kontaminace)

detailni popis a odiivodnéni zptisobu odbéru vzorki (z vyrabéného MK i nasledné

vyrabéné KS) a dalSiho nakladani s nimi ( tj. mista odbéru, cetnost odbéru, hmotnost

dil¢ich vzorkt, zplsob ptipravy kone¢ného vzorku, skladovani, pfeprava, mnozstvi

MK a piipadné odkazy na pouzité zdroje informaci — napt. vyhlasky, pokyny apod.)

Identifikace zkuSebni laboratofe vyuzité pro analyzu odebranych vzorkt ( spolu

s povolenim k ¢innosti kontrolni laboratofe nebo povolenim k vyrobé v daném

rozsahu) a nasledujici podrobnosti tykajici se vysetieni vzorku :
rady niz§im nez je predpokladany obsah 1é¢ivé latky v MK

» validované parametry: spravnosti a piesnosti, selektivity a specifity, linearity,
meze detekce, meze stanovitelnosti, rozsahu, citlivosti, robustnosti;

Protokol(-y) o zkousce - stanoveni obsahu lé¢ivych latek v pouZitém

medikovaném premixu

Protokol(-y) o zkousce - stanoveni obsahu lé¢ivych latek ve vzorku (vzorcich)

finalniho medikovaného krmiva

Protokol(-y) o zkousce — stanoveni obsahu 1é¢ivé latky pouZité p¥i vyrobé

medikovaného krmiva ve vzorku (vzorcich) krmiva, které je vyrobeno nasledné

po vyrobé tohoto medikovaného krmiva

Protokol(-y) o zkousce — stanoveni obsahu 1é¢ivych latek v aspira¢nim prachu ( pokud

je to na misté — tj. aspiracni prach neni pii vyrob¢ medikovaného krmiva vracen do

stejné Sarze)

Bilance

» obsah lécivé latky v pouzitém medikovaném premixu deklarace/skutecnost

» koncentrace 1é¢ivé latky ve vyrobeném medikovaném krmivu teorie (vyrobni
piedpis)/skutecnost; uvedeni odchylek

» koncentrace rezidua 1écivé latky v nasledné krmné smési

» vyhodnoceni rozdili teorie / skute¢nost s komentatem ( zohlednéni odchylek,
materialu odvedeného v proplachu ¢i aspiraénim prachu apod.)

Vyhodnoceni a zavér :

» vyhodnoceni stejnorodosti (pozadavek : minimalné splnéni pozadavkil na
homogenitu ve smyslu ustanoveni zakona &. 91/1996 Sb. a metodiky UKZUZ)

» vyhodnoceni ¢isticiho postupu ( pozadavek : dosahnout co nejnizsi urovng kiizové
kontaminace (legislativa nepovoluje zddnou kontaminaci)



XIl.

Principy metody pouZité k priikazu vycisténi vyrobniho zarizeni :

» Vv pouzitych medikovanych premixech je stanoven obsah 1é¢ivych latek

» na vyrobnim zafizeni je vyrobeno medikované krmivo

» po vyrob¢ sarze medikovaného krmiva je provedena vyroba partie krmné smési
bez medikace ( bez obsahu 1éCivych latek)

» nemedikované krmivo ( krmivo neobsahujici medikovany premix), které je
zkouseno na ptitomnost rezidui 1é¢ivé latky pouzité pii vyrob¢ predchozi Sarze
medikovaného krmiva.



