Pfiru¢ka USKVBL pro hladeni udaji pouziti antimikrobnich lé&ivych pfipravkii u stanovenych druht
zvirat pro variantu, kdy udaje hlasi v zastoupeni provozovatele veterinarni péce distributor léCivych
pripravk

Tato ptirucka je urcena pro distributory Iécivych pripravkd (dale jen , distributofi”), ktefi na zakladé
smluvniho vztahu s provozovateli, ktefi vykondavaji veterindrni a |écebnou preventivni cinnost
(,,veterinarni lékari“), zajistuji hlaseni Udajd o pouziti antimikrobnich IéCivych pripravk( u stanovenych

druh( zvitat USKVBL.

Ptirucka obsahuje informace o rozsahu a ucelu sbéru dat, o registraci do systému hlaseni a o zpUsobu
zasilani vykaz(.

Pfiru¢ka navazuje Uzce na Pfirucku USKVBL pro hlaseni objemu distribuce veterindrnich Iécivych
pfipravkd (VLP) vyrobci a distributory VLP a vyrobci a distributory medikovanych krmiv (dale jen
»priru¢ka pro distributory VLP a vyrobce MK*“), kterd je dostupna na strankach USKVBL na tomto
odkazu:

https://www.uskvbl.cz/attachments/1494 P%C5%99%C3%ADru%C4%8Dka%20%C3%9ASKVBL%20pr
0%20distributory%20v3.3.pdf

Vyfizuje: MVDr. Jifi Bures
Telefon: 541518201; 724 086267
E-mail: bures@uskvbl.cz
Datum: 31. bfezna 2023

Verze: 1.0

Obsah pfrirucky:

1. Informace o rozsahu a ucelu sbéru dat

Zakladni pozadavek je upraven v ¢lanku 57 nafizeni (EU) 2019/6, o veterinarnich lé€ivych ptipravcich.

V souladu s uvedenym ¢lankem jsou za sbér dat odpovédné clenské staty.

PozZadavky na kvalitu a dalsi vlastnosti dat jsou potom stanoveny v nafizeni v pfenesené pravomoci €.
(EU) 2021/578.
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Format pro sbér dat je potom upraven v provadécim nafizeni (EU) 2022/209.

S ohledem na skutecnost, Ze odpovédnost za sbér Gdaji je svéfena clenskym statdm, konkrétni
subjekty odpovédné za sbér dat musi urcit narodni obecné zavazny pravni predpis (zakon) - v
podminkéch CR jde konkrétné o zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, a to ve znéni zakona ¢&. 314/2022,
ktery je novelou s platnosti od 1.12. 2022, dale (,,zakon”).

PoZadavky na poskytovani udajl v ramci sbéru dat o pouZivani antimikrobnich lé¢iv ve veterinarni
mediciné jsou ve vztahu k distributorlim upraveny jednak v § 77 (odst. 1, pism. f)) a distributofi se
v rozsahu hlaseni fidi pravidly uvedenymi zejména v § 102a az 102e zakona.

V souladu s vySe uvedenymi ustanovenimi existuji pro veterinarni lIékare v zasadé tfi zplsoby hlaseni
udajl o pouziti antimikrobik u stanovenych druh zvirat:

a) Prvni moZnost je vyuziti aplikace, ktera bude poskytovana USKVBL v souladu s § 102a zakona,

b) Druhou mozZnosti je vyuZiti ,ordinacnich” program( vlastnénych nebo provozovanych
veterinarnimi Iékafi a

c) Treti moZnosti je zmocnéni tretich subjektld veterinarnimi Iékafi k zasilani Gdajl, kam spada
jednak mozZnost vyuzZiti sluZzeb v ramci programd spravovanych tretimi stranami, jako jsou
stajové programy pro chovatele nebo informacdni systémy distributord.

Ucelem této prirucky je popsat technickd pravidla pro vyuzivéni posledni moZnosti, tj. kdy jsou tudaje o

pouziti antimikrobnich Ié¢ivych pfipravkd u stanovenych druht zvifat zasilany na zakladné smlouvy

mezi veterindrnim lékafem a distributorem pravé distributory Ié¢ivych pripravkd.

2. Registrace a pripojeni distributori do systému

Pro registraci a pfipojeni distributora do systému se poufZiji podminky stanovené v pfirucce pro
distributory VLP a vyrobce MK obdobné.

Povinnost informovat USKVBL o skute¢nosti, e distributor bude hladsit Udaje v zastoupeni

veterinarniho Iékare je povinnosti veterindrniho lékare. VyuzZiti této moznosti vyplyne z komunikace

mezi veterinarnim lékafem a USKVBL v souladu s § 102c, odst. 1 pism. c) a pro distributora tedy v tomto

ohledu nevznika 7zddna povinnost, kromé zaslani potvrzeni, Ze distributor takovou sluzbu veterindrnim

lékarim obecné poskytuje.

Distributor zasild hldseni stejnym zptdsobem, tj. shodnou formou, ve stejné frekvenci, podle skladq,

jako zasila hlaseni o celkovych prodejich VLP.

Pro Gcely hlaseni prevezme USKVBL registraéni Udaje, pomoci kterych se distributor registroval pro

hlaseni celkovych spotfeb podle pfirucky pro distributory VLP a vyrobce MK.

V ptipadé hlaseni pomoci MS Excel je preferovano registrovat samostatnou odesilaci adresu pro
hlaseni pouZiti VLP, kterd je odliSnd od odesilajici adresy pro ucely hlaseni celkovych prodeji VLP.
Pouze na pozadani distributora je moZnost ponechat obé odesilajici adresy stejné. V kazdém pripadé
bude distributorovi pro uzamceni excelového souboru pro pouZiti VLP pfidéleno samostatné heslo—viz
také nize.



V pripadé hlaseni prostfednictvim webovych sluZzeb se pouzije certifikat a heslo jiz pridélené v ramci

registrace podle , ptirucky pro distributory a vyrobce MK"“.

V pripadé zmén v registrovanych tdajich zasild distributor informaci o zméné USKVBL bez zbyteéného
odkladu.

V pripadé ukonéeni sluzby zasild distributor takové ozndmeni USKVBL.

Povinnost registrace a pfipojeni vznikd pro distributora pouze tehdy, pokud distributor neni dosud
vUbec registrovan a pfipojen k hlaseni podle pfirucky pro distributory VLP a vyrobce MK a pfijme na
zakladé smlouvy zavazek hlaseni Udajla o pouziti léCivych pripravk( v zastoupeni veterinarniho lékare
(napft. distributor humannich Iécivych ptipravkd).

Veskeré Udaje ohledné registrace zasila distributor na adresu elektronické posty
pouzitileciv@uskvbl.cz.

3. Zplisob hlaseni udaj
3.1 Obecné informace

G

Jednim ze zakladnich principt, ktery novy systém sleduje je minimalizace administrativni zatéze pro
vSechny soukromopravni subjekty zapojené do systému a maximdlni jednoduchost pfi zachovani
minimalnich pozadavk( na rozsah a kvalitu dat.

Z uvedeného divodu je rozsah hlaseni omezen na identifikacni Gdaj o veterinarnim Iékafi (identifikacni
¢islo — 1CO pro fyzickou nebo pro pravnickou osobu), dale na druh zvifete a seznam ,,SUKL kéda“ VLP,
které pfislusny veterinarni Iékar objednal u distributora pro pfislusny druh zvifete.

Pro jednoduchost neni potieba, aby distributor rozli$oval ,SUKL kddy“, které jsou sledované s ohledem

na pouzivani antimikrobik. Veterinarni |ékar (a nasledné distributor) mize objednavat a zasilat Udaje

0 pottu viech ,SUKL kdd@“, které veterinarni lékaf pro pfisluny druh a pro dané obdobi objednd a to

bez potieby dalsiho filtrovani nebo Uprav dat, pficem? USKVBL si takto zaslana data nasledné upravi a

pro ucely ptipravy hldseni pro Evropskou lékovou agenturu (dale jen ,EMA“) vybere pouze ty SUKL

kddy, které nalezi 1éCivych pripravkim, které jsou predmétem povinného hldseni EMA.

Ciselnik druhdi zvitat, které jsou vykazovany je uveden v pFiloze €. 1, v tabulce 2.

Vymezeni pfipravkd, které jsou pfedmétem povinného hlaseni Evropské Iékové agenture je uveden
v pfiloze €. 2.

3.2 Hlaseni udaju prostfednictvim MS Excel

Manualni zasilani dat prostfednictvim formatu MS Excel se specifikovanymi daty probihd obdobné,
jako hlaseni spotreb podle ,pfirucky pro distributory VLP a vyrobce MK"“.

- Data se odesilaji e-mailem, a to na nasledujici adresy:
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o Produkéni prostiedi: pouziti vip@uskvbl.cz
o Testovaci prostiedi: pouziti vlp test@uskvbl.cz

Vzorovy prazdny soubor pro pfipravu vykazu pro distributora je k dispozici na webovych
strankach USKVBL, na adrese Hl&seni pro sbér udaijl o Ié¢ivych pripravcich (uskvbl.cz).

Predvyplnéné soubory se strukturou veterinarnich Iékar a veterinarnich lécivych pfipravk(
nelze v tomto piipadé nabizet (USKVBL data pfedem neznd).
Distributor mizZe nahlasit a pouZit shodnou e-mailovou adresu jakou ma registrovanou pro

hlaseni spotfeb, doporucujeme ale adresy oddélit pro ndslednou snazsi identifikaci pfip.
problém{ jednotlivych hlaseni.
Distributor bude z bezpecnostnich divodU pouZivat samostatné heslo pro uzamceni sesitu pro

jednotlivé soubory pro zasilani spotfeb a pouziti VLP; tato hesla nelze zaménovat.
Pravidla pro odesilani e-mailu s daty upravend v ,prirucce pro distributory VLP a vyrobce MK“

se pouziji obdobné.
Pravidla pro datovy soubor upravena v ,prirucce pro distributory VLP a vyrobce MK se pouziji

obdobné s nasledujicimi vyjimkami:

o Soubor neobsahuje Udaje o typu operace, pro kterou je hlaseni vykazovano (tj. napf.
VLP_D pro operaci distribuce VLP jinym distributordm apod.) a to z dlivodu, Ze hlaseni
se tykd vyhradné hlaseni v zastoupeni veterindrniho lékare,

o Soubor obsahuje navic Udaje o, veterinarnim lékari“, a to

= jeho identifikacni Cislo (,ICO VET PROVOZOVATEL”) jako zakladni povinny
identifikacni udaj a pripadné i

= (islo Komory veterinarnich lékard (,CISLO KVL“), jako udaj nepovinny;

v pfipadé pravnickych osob je Cislo KVL &islo veterinarniho Iékare, kterého
pravnicka osoba urci (takova osoba mize byt pouze jedna);
o Soubor ddle obsahuje Udaje o druhu a kategorii zvifat, pro kterd je hlaseni vykazovano,
pficemz:
= Kidentifikaci se pouZije novy Ciselnik, ktery je vsouladu s pravidly

zvetfejnénymi Evropskou lékovou agenturou; pro cilové druhy, pro které vznika
povinnost hlaseni az v dalSim obdobi (2026 ¢i 2029) se bude Cciselnik
upfesnovat, protoZe se ocekavaji dalsi korekce ze strany Evropské lékové
agentury; Ciselnik je koncipovan jako stuprovity, kdy z nizsi drovné lze vidy
odvodit vyssi Uroven a kdy lze této vlastnosti pouzit pro automatické
zpracovani dat

= Pokud ma distributor zdjem, mUze si stanovit pro své potreby dalsi nizsi
urovné, pro Ucely oficidlniho hlaseni vsak musi byt pouZita minimalné
stanovena Uroven pro hlaseni;

= Jako nepovinnd poloZka je uveden druh zvifete, coZ odpovida biologickému

druhu jednotlivych vykazovanych zvifat;
e ID_DRUH” — predstavuje stanoveny Ciselny kdéd pro identifikaci
biologického druhu zvitete;
e ,POPIS_DRUH” — predstavuje informativni popis biologického druhu
zvirete;
= Jako povinnd poloZka je uvedena kategorie zvifete, ktera odpovida kategorii

stanovené EMA pro hlaseni idajl o pouZiti antimikrobik;
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e ,ID_KATEGORIE” - predstavuje stanoveny ciselny kdd pro identifikaci
vykazované kategorie zvirete;

e ,POPIS_KATEGORIE” — predstavuje informativni popis vykazované
kategorie zvifete;

o Nové je zavedena povinna polozka ,,POCET“, kterd odpovida poctu kodl baleni, které

prisluiné 1CO (,veterinarni lékar“) vramci objednavek u distributora pfifadil

k pfislusné kategorii zvirete.

- Struktura odesilanych dat

o Pro hlavicku vykazu (vykazu Excel) se pouziji pravidla uvedena v ,pfirucce pro
distributory VLP a vyrobce MK” obdobné;

o Hlavi¢ka je ndsledovand polozkami s daty hlaseni, pficemz

Vlastni data jsou uvedena vidy od radku 9 souboru MS Excel
Radek 8 musi bezpodmine&né obsahovat kédy poli povinnych polozek vykazu,
aby mohl byt vykaz systéme spravné zpracovan.

Nazev pole (fadek 7) Kod pole (fadek 8)
ICO vet. provozov. ICO_VET

Kéd baleni KB

ID kategorie zvitete ID_KATEGORIE
Pocet baleni VLP VYK_VET

Na kazdém radku vykazu je uveden pocet kodl baleni objednanych pro jedno
ICO (,,veterinarni Iékar”) a pro jednu kategorii zvitete.

o Popis vykazu pouziti jednoho kédu baleni:

ICO vet. provozov. (kéd pole: ICO_VET) — osmimistné unikatni identifikaéni
Cislo pro podnikatelsky subjekt — ,veterinarniho lékare” (fyzickou nebo
pravnickou osobu) (povinna polozka);

Cislo KVL — &tyfmistné unikatni identifikaéni &islo pro veterinarniho lékafe
pridéleného Komorou veterinarnich |ékar (nepovinna polozka);

Kéd baleni (kéd pole: KB) — pouZiji se pravidla stanovena v ,pfiruce pro
distributory VLP a vyrobce MK” obdobné (povinna polozka);

ID druhu zvitete — identifikacni kod pro biologicky druh zvifete s hodnotou

uvedenou v Ciselniku podle pfilohy 1, tabulky 2 této pfirucky; hodnotou je
dvojmistné Cislo (nepovinna polozka);

Nazev druhu zvitete — slovni popis druhu pro rychlou a snazsi orientaci
s hodnotou uvedenou v Ciselniku podle pfilohy 1, tabulky 2 této pftirucky;
hodnotou je textovy rfetézec (nepovinna polozka);

ID kategorie zvifete (kéd pole: ID_KATEGORIE) — identifikacni kod pro
vykazovanou kategorii zvifat s hodnotou uvedenou v ¢iselniku podle pfilohy 1,
tabulky 2 této pfirucky; hodnotou je ¢tyrmistné Cislo (povinna polozka);
Nazev kategorie zvifete - slovni popis druhu pro rychlou a snazsi orientaci
s hodnotou uvedenou v Ciselniku podle pfilohy 1, tabulky 2 této ptirucky;
hodnotou je textovy fetézec (nepovinna polozka);

Pocet baleni (kod pole: VYK_VET) — obsahuje celé Cislo, které odpovida poctu
,Kod baleni“, které ,1CO vet. provozov.” objednalo pro ,ID kategorie zvifete;
vlastnosti hodnot odpovidaji vlastnostem hodnot pro VLP_D, VLP_MK, VLP_L,



VLP_V, VLP_CH, VLP_PVL, VLP_IMP, VLP_EXP podle ,ptirucky pro distributory
VLP a vyrobce MK” obdobné (povinna polozka);

- Odpovéd po zpracovani odeslanych dat — pouZiji se podminky podle ,ptirucky pro distributory
VLP a vyrobce MK” obdobné (chybova hlaseni budou vztazena k datim o hlaseni pouziti VLP).

3.3 Hlaseni udajl prostfednictvim webovych sluzeb

| pro pfipad hlaseni prostfednictvim webovych sluzeb se pouziji pravidla upravend v ,pfirucce pro
distributory VLP a vyrobce MK” obdobné, pficemzZ se pouZiji nasledujici specifické podminky:

HlaSeni Udajl o pouziti lIéCivych pripravkld v zastoupeni veterindrniho Iékare” lze odesilat

prostfednictvim webovych sluzeb umisténych na nasledujicich URL adresach:

- Produkéni prostredi: https://services.uskvbl.cz:8443/distribuce/pouzitivip

- Testovaci prostredi: https://test-services.uskvbl.cz:8443/distribuce/pouzitivip

- Datajsou odesildna protokolem, metodou a ve formatu uvedenymi v ,prirucce pro distributory
VLP a vyrobce MK” obdobné;

- Pro Gcely hlaseni udaji o poufZiti 1éCivych pripravkl v zastoupeni veterinarniho lékare” se
pouZije autentifikace distributora (certifikat) provedena pro Ucely hlaseni spotreb.

- Struktura dat:

o "idDistributora": "12345678",
"idSkladu": "1",

“rokVykazu": 2020,

"typObdobi": "D",
"identifikaceObdobi":"2020-10-01",
Lpripravky”

O O O O O

= icoVetProvozovatel
= jdKategorieZvirat
= kodBaleni
= VYK_VET
- Vyznam poloZek "idDistributora"”,"idSkladu", "rokVykazu", "typObdobi", "identifikaceObdobi"
odpovidd podminkdm stanovenym v ,prirucce pro distributory VLP a vyrobce MK obdobné;

- pouziti — je polozka pole hodnot pro vykaz poctu kéd@ baleni, které pfislugné ICO (,veterinarni
Iékar”) v ramci objednavek u distributora priradil k pfislusné kategorii zvirete.
- Popis vykazu , pouziti“
= jcoVetProvozovatel — povinnd polozka, osmimistné unikatni identifika¢ni Cislo
pro podnikatelsky subjekt — , veterinarniho lékare” (fyzickou nebo pravnickou
osobu);
= idKategorieZvirat — povinnd polozka, identifika¢ni kéd pro vykazovanou
kategorii zvitat s hodnotou uvedenou v ciselniku podle pfilohy 1, tabulky 2
této prirucky; hodnotou je ¢tyfmistné cislo;
= kodBaleni — povinna polozka — poutzije se pravidla uvedend v ,ptirucce pro
distributory VLP a vyrobce MK” obdobné;
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=  VYK_VET — povinna poloZka, vlastnosti hodnot odpovidaji vlastnostem hodnot
pro VLP_D, VLP_MK, VLP_L, VLP_V, VLP_CH, VLP_PVL, VLP_IMP, VLP_EXP
podle ,pfirucky pro distributory VLP a vyrobce MK“ obdobné;

- Odpovéd webovych sluzeb — pouziji se pravidla podle ,pfirucky pro distributory VLP a vyrobce
MK*” obdobné (chybova hldseni budou vztazena k datim o hldSeni pouZiti VLP);

- Sluzba pro otestovani funkénosti systému — pouziji se pravidla podle ,prirucky pro distributory
VLP a vyrobce MK" obdobné, pficemz podrobny technicky popis bude upfesnén.

Priloha 1: Vymezeni a popis druh( zvifat, kategorii a subkategorii a relevantni terminy hlaseni

Priloha 2: Lécivé pripravky podléhajici hlaseni



Ptiloha 1: Vymezeni a popis druh( zvifat, kategorii a subkategorii a relevantni terminy hlaseni

Tabulka ¢. 1: Pro informaci — aktualni prehled vSech druht a kategorii zvifat, ktera budou podléhat
hlaseni o pouziti antimikrobik ve veterindrni mediciné, a to ve vSech tfech etapach.

. . Subkategori | Termin Poznamka
Kategorie Subkategorie 1 g e .
(granulace (granulace e2 hlaseni
Druh Vg’, i f ) (granulace
Ciselniku - Ciselniku - vs ,
. \ , N cCiselniku -
uroven 1) uroven 2) , Y
uroven 3)
Masny skot Telata (do 7
(Chovna a més.) a mlady i
uzitkova zvirata skot (8 az 12
: N Pouze skot
masného skotu, més.) .
. . - chovany
intenzivné Jalovice - v
, . ; v komerénich
vykrmovana Mladi byci, voli
. o - chovech (chov
telatadovékul | (do 24 mésict) :
skotu jako
roku., skot Kravy - 01/202 N v
v hospodarstvich | Byeci voli (nad 3 predmeét
se smisenou I ch) I'(r:a ) podnikani)
S , A B 0d 01/2026 i
uzitkovosti, kde ] .
. Masny skot - skot chovany
hlavnim typem . . .
- . Intenzivné nepodnikatelsky
uzitkovosti je i .
vykrmovana - m zpUsobem
chov pro maso.) .
telata do véku
1 roku
MIécny skot Dojnice -
(Chovna a Telata —do 6 Pouze skot
uzitkova zvirata | mésicd chovany
. . | mlécného skotu, | Jalovice (od 6 v komercnich
Skot domdci B _
bycci a byci mésicd do - chovech (chov
mlééného skotu, Ot,%letm)', . 01/202 sk?tu Ja!<o
skot By¢ci, byci (od 6 3 predmét
v hospodarstvich | mésic() podnikani)
se smisenou 0d 01/2026i
uzitkovosti, kde - skot chovany
hlavnim typem nepodnikatelsky
uzitkovosti je m zpUsobem
produkce mléka
Plemenni byci Pouze skot
v inseminacnic chovany
h stanicich a v komercnich
plemenné i chovech (chov
’ kravy bez trini 01/202 sk?tUJako
Ostatni skot produkce 3 predmét
mléka nebo podnikani)
masa 0d 01/2026 i
Ostatni skot skot chovany
- nepodnikatelsky
m zpUsobem




. . Subkategori | Termin Poznamka
Kategorie Subkategorie 1 u gort Yy ! , z
(granulace (granulace e2 hlaseni
Druh vg, . f?’ , (granulace
Ciselniku — Ciselniku - v 1
. . . N Ciselniku -
uroven 1) uroven 2) . .
uroven 3)
Prasnice a sajici
selata -
prasnice a sajici i
selata pod
prasnici do
odstavu
Selata po
LRI Cl Pouze prasata
hmotnosti 25 P .
o chovana
kg Zivé v
. v komercnich
hmotnosti (v -
- . chovech (chov
zavislosti na prasat jako
2 1/202
Prasata uzitkova systemu 01/20 predmét
odchovu a 3 S
o podnikani)
L , 0d 01/2026 |
Vykrmova .
- B prasata chovand
pv , nepodnikatelsky
Bt m zpUsobem
Prase domaci vykrm — 25 kg P
do porazkové
hmotnosti -
(hmotnosti v
zavislosti na
systému
odchovu a
vykrmu)
Chovni a Pouze prasata
plemenni kanci, chovana
prasata vsech v komercnich
kategorii chovech (chov
chovana v - prasat jako
, N . . 01/202 o N
Ostatni prasata | Slechtitelskych /3 predmét
(nukleovych) a podnikani)
rozmnozovacic 0d 01/2026i
h chovech prasata chovana
Ostatni prasata i nepodnikatelsky
m zpUsobem
Pouze kur
UZitkovi brojlefi chovany
kura domdaciho — v komercnich
s , 01/202
od faze lihnuti do - - /3 chovech (chov
Kur domaci okamziku brojlert jako
ukonéeni vykrmu predmét
podnikani)
Uzitkové chovy i i 01/202 Pouze kur
nosnic od faze 3 chovany




Kategorie Subkategorie 1 Subkategori Te,’f" m, Poznamka
(granulace (granulace e2 hlaseni
Druh f , f ; (granulace
Ciselniku — Ciselniku — v 1
, . . N Ciselniku —
uroven 1) urovern 2) , .
uroven 3)
lihnuti do v komercnich
okamziku chovech (chov
ukonceni snasky nosnic jako
(vystajeni) pfedmét
podnikani)
Ostatni kur
(napf. Chovny
kur domaci - kur
dor’,nau,‘ kterly Pouze kur
neni definovan ,
. .. , chovany
[0 UG v komerénich
brojlefi nebo 01/202
.. , . - - chovech (chov
uzitkové nosnice 3 .
- kura domaciho
— kur domaci . . "
.y . jako predmét
v rodicovskych, odnikani)
prarodicovskych P
a specialnich
Slechtitelskych
chovech)
Pouze krility
UZitkovi brojlefi chované
kraty domaci—— v komercnich
od faze lihnuti do - - 01/202 chovech (chov
. 3 o
okamziku krit jako
ukonceni vykrmu predmét
dnikani
Kréita domci podnikani)
Pouze kraty
chované
v komercnich
Ostatni kraty - - 01/3202 chovech (chov
krat jako
pfedmét

podnikani)




Subkategori | Termin

e2 hlaseni
(granulace
Ciselniku —
uroven 3)

Kategorie Subkategorie 1
(granulace (granulace
Ciselniku — Ciselniku —
uroven 1) uroven 2)

Poznamka




Subkategori | Termin

e2 hlaseni
(granulace
Ciselniku —
uroven 3)

Kategorie Subkategorie 1
(granulace (granulace
Ciselniku — Ciselniku —
uroven 1) uroven 2)

Poznamka




Subkategori | Termin

e2 hlaseni
(granulace
Ciselniku —
uroven 3)

Kategorie Subkategorie 1
(granulace (granulace
Ciselniku — Ciselniku —
uroven 1) uroven 2)

Poznamka




Subkategori | Termin

e2 hlaseni
(granulace
Ciselniku —
uroven 3)

Kategorie Subkategorie 1
(granulace (granulace
Ciselniku — Ciselniku —
uroven 1) uroven 2)

Poznamka




Subkategori | Termin

e2 hlaseni
(granulace
Ciselniku —
uroven 3)

Kategorie Subkategorie 1
(granulace (granulace
Ciselniku — Ciselniku —
uroven 1) uroven 2)

Poznamka




Druh

uroven 1)

uroven 2)

uroven 3)

Subkategori | Termin

Kategorie Subkategorie 1 v .
e2 hlaseni
(granulace (granulace
v s v rs (granulace
Ciselniku — Ciselniku - v 1
Ciselniku —

Poznamka

Tabulka 2: Ciselnik druh( zvitat pouZitelny od 1. ledna 2023 (pro dal$i druhy se pfedpokladaji zmény
na Urovni EMA) s uvedenim povinné hlasené kategorie.

Uroven 1 (druh)

Uroven 2 (povinné
hlasena kategorie)

Uroven 3
(volitelna/dobrovolna
podkategorie)

Poznamka

Skot

Masny skot

Povinné hlaseny

udaj




Masnd telata a mlady
masny skot
ID_DRUH: 010101

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Masné jalovice
ID_DRUH: 010102

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Masni mladi byci, voli (do
24 mésici)
ID_DRUH: 010103

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Masné kravy
ID_DRUH: 010104

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Masni byci, voli (nad 24
mésici)
ID_DRUH: 010105

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Masny skot - Intenzivné
vykrmovand telata do
véku 1 roku

ID_DRUH: 010106

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Dojeny skot
ID_DRUH: 0102

Povinné hlaseny
udaj

Dojnice
ID_DRUH: 010201

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Telata —do 6 mésicu
ID_DRUH: 010202

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Jalovice (od 6 mésicl do
oteleni)
ID_DRUH: 010203

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Bycci, byci (od 6 mésici)
ID_DRUH: 010204

Ostatni skot
ID_DRUH: 0103

Povinné hlaseny
udaj




Plemenni byci

v inseminacnich stanicich a
plemenné kravy bez trini
produkce mléka nebo
masa

ID_DRUH: 010301

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Ostatni skot (jinde
nezarazeny)
ID_DRUH: 010302

Prase domaci
ID_DRUH: 02

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Prasata uzitkova
ID_DRUH: 0201

Povinné hlaseny
udaj

Prasnice a sajici selata —
prasnice a sajici selata pod
prasnici do odstavu
ID_DRUH: 020101

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Selata po odstavu — do
hmotnosti 25 kg Zivé
hmotnosti (v zavislosti na
systému odchovu a
vykrmu) (pfedvykrm)
ID_DRUH: 020102

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Vykrmova prasata —
predvykrm, vykrm — 25 kg
do porazkové hmotnosti
(hmotnosti v zavislosti na
systému odchovu a
vykrmu) (vykrm)
ID_DRUH: 020103

Ostatni prasata
ID_DRUH: 0202

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Povinné hlaseny
udaj




Chovni a plemenni kanci,
prasata vSech kategorii
chovana v Slechtitelskych
(nukleovych) a
rozmnoZovacich chovech
ID_DRUH: 020201

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Ostatni prasata jinde
nezafrazena
ID_DRUH: 020202

Kur domaci
ID_DRUH: 03

Volitelna granulace
u distributora —
nepovinné

Brojlefi kura (uzitkovi
brojlefi kura
domdciho - od faze
lihnuti do okamziku
ukonceni vykrmu)
ID_DRUH: 0301

Povinné hlaseny
udaj

Nosnice kura
(uzitkové chovy
nosnic od faze lihnuti
do okamziku
ukonceni snasky
(vystajeni))

ID_DRUH: 0302

Povinné hlaseny
udaj

Ostatni kur

(nap¥. Chovny kur
domaci - kur domaci,
ktery neni definovan
jako uzitkovi brojlefi
nebo uzitkové
nosnice — kur domaci
v rodicovskych,
prarodicovskych a
specidlnich
Slechtitelskych
chovech)

ID_DRUH: 0303

Krata domaci
ID_DRUH: 04

Povinné hlaseny
udaj




Brojleri kruty
(uzitkovi brojlefi
krity domaci—- od
faze lihnuti do
okamziku ukonceni
vykrmu)

ID_DRUH: 0401

Povinné hlaseny
udaj

Ostatni krity
ID_DRUH: 0402

Povinné hlaseny
udaj




Ptiloha €. 2 - LéCivé ptipravky podléhajici hlaseni

Jak je jiz uvedeno vyse, distributor nemusi USKVBL zasilat idaje pouze pro vybrané ATCvet kédy, pro
jednoduchost muze distributor zasilat tidaje o veskerych lé€ivych pripravcich, které u néj veterinarni
Iékar objednal (t.j. vSechny SUKL kédy bez rozliseni typu pripravku) a v jehoZ zastoupeni distributor
udaje hlasi.

Naslednou tpravu dat potom zajisti USKVBL.

Tato forma je doporucovand, a to i s ohledem na skuteénost, 7e podobné tdaje bude USKVBL
vyzadovat s vysokou pravdépodobnosti v ndvaznosti na pozadavky Ministerstva zemédélstvi pro

dalsi ucely (napfiklad hodnoceni efektivity dotacnich titulli, opatfeni Spolecné zemédélské politiky
a s ohledem na cil redukce pouzivani antimikrobik) jako je napfiklad sbér udajii o pouZivani vakcin.

Predmétem povinného hlaseni antimikrobik jsou veterinarni (a humanni) léCivé pripravky, které jsou
klasifikovany do nize uvedenych ATCvet (v pfipadé humannich LP ATC) skupin.

Predpoklada se, Ze humanni léivé pripravky nebudou ve vykazech za obdobi 2023 az 2026 figurovat,
nebot predmétem vykazovani jsou potravinové druhy zvifat, u kterych se humanni lé¢ivé pripravky

prakticky nepouZivaji.

Kédy baleni a dalsi Gdaje o veterinarnich |éCivych pfipravcich Ize automaticky generovat s pouzitim dat
publikovanych na internetovych strankach USKVBL.

Na internetové strance USKVBL - Registrace a schvalovéni » Registrace VLP » Seznam VLP » Aktudlné

registrované VLP ¥ Data VLP ke staZzeni — jsou uloZeny bali¢cky dat, ktera je mozné vyuzit k navedeni
ATC vet kodl ke kdédim baleni (,SUKL kodim“), a to pd.preparation_package.csv a
pd_preparation_atc.csv:

e Seznam baleni pfipravkl — pd.preparation_package.csv — obsahuje rovnéz sloupec s
,preparation_id“ (= jednoznacny identifikator zdznamu VLP) a ve spojeni s vazbami: Seznam
vazeb ATC kddu — pd_preparation_atc.csv, pro pripadné ovéreni a kontrolu vazby na
,preparation_id“ K dispozici je také:

e Seznam pripravkll — pd_preparation.csv — obsahuje rovnéz pro kazidy pfipravek sloupec
»preparation_id“ a zobrazeni , pharmatherapeutic_group” ve formé ATCvet kddu, ktery je
nadrazeny tomu z SPC — Ize vyuZit spiSe pro kontrolu

Na strance USKVBL jsou k dispozici podobné bali¢ky i pro dalsi mozné informace.

Existuji i balicky pro vyjimky, zde vSak neni databazovan ATCvet kéd.

Seznam ATCvet / ATC kéda povinné hldSenych je ndsledujici a odpovida pozadavkim pfilohy nafizeni
v pfenesené pravomoci €. (EU) 2021/578:

1) Antidiarrhoika, intestindlni antiflogistika a antiinfektiva:
a) QAO7AA, AO7AA;
b) QAO7AB, AO7AB;
c) QA07AX03, AO7AX03;
d) QAO07AX04, AO7AX04.


https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

2) Gynekologicka antiinfektiva a antiseptika:

a) QGO1AA, GO1AA;
b) QGO1AE, GO1AE;
c) QGO1BA, GO1BA;

d) QGO1BE, GO1BE.

3) Antiinfektiva a antiseptika pro intrauterinni pouziti: QG51AA.
4) Antibakteridlni latky pro systémové pouZiti: QJ01, JO1.

5) Antibakteridlni latky pro intramamarni pouziti: QJ51.

6) Antiprotozoika (s antibakterialnim Ucinkem): QP51AG



