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WVP/VTP — legislativa:

®Zakon 166/1999 Sb. o veterinarni pécia o
zmeéneé nekterych souvisejicich zakonu

®Vyhlaska 159/2021 Sb. o veterinarnich
pripravcich a veterinarnich technickych
prostredcich

~
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Znaceni veterinarnich pripravka — Cislo schvaleni na obalu: Lze
akceptovat, pokud vyrobce uvede cCislo schvaleni na primarnim
obalu (lahvicce) a neuvede jej na sekundarnim (krabicce)?
Distributor nezasahuje do baleni, tak se o udaji na primarnim
obalu nemusi dovédét.

Cislo schvaleni musi byt viditelné uvedeno na obalu VP dle § 6
odst. 1) vyhlasky 159/2021 o veterinarnich pripravcich a
veterinarnich technickych prostredcich a v souladu

s dokumentaci schvalenou v ramci schvalovaciho rizeni.

Pokud neni Cislo schvaleni viditelné uvedeno na obalu, je to
zavada v jakosti, kterou je nutno resit.

Nicméné muze nastat situace, kdy Cislo schvdleni neni soucasti
schvaleného textu na vnéjsim obale (a mozna ani na vnitfnim).
Vétsinou se jedna o VP schvalené jesté pred nabytim platnosti
vyhlasky z roku 2021. Pak je nutno VP zkontrolovat dle
informaci na strankach USKVBL www.uskvbl.cz



http://www.uskvbl.cz/

Dotaz C. 2

© Resi Ustav také zavady Vv jakOStI VP a VTP? Lze
vyrobce odkazovat na fizeni s Ustavem? Napt. pfi
neuvedeni vsech nalezitosti na obale, které lze
odstranit dolepenim, popr. povolem’m distribuce se
zavadou.

© Ano, USKVBL fesi také zavady v jakosti u VP a VTP, a
to jak zavady v textu na obale, tak zavady v jakosti
tykajici se kvalitativniho a kvantitativniho slozeni VP.
Kontrola probiha jak pri inspekcich jednotlivych
subjektt, tak v ramci programu kontroly trhu.

& Pokud kdokoli ZjIStI néjakou nesrovnalost tohoto
charakteru, muiize se obratit na pracovniky USKVBL,
idealné prostrednlctwm datové schranky.

@ USKVBL i




Dotaz C. 3

)

N/

N/

)

@ USKVBL i

Pokyn USKVBL/INS-01/2017 Pozadavky na provadéni
prebalovani veterinarnich lécivych pripravka — tento pokyn
nepripousti udaj o sarzi a exspiraci umistény pomoci etikety. Je
to tak? MuzZe nastat vyjimka?

Pokud se jedna o VLP, tady vyjimku v pripadé prelepeni Cisla
sarze a exspirace neni mozno povolit. Cislo Sarze a exspirace
musi byt umisténo na obale nesmazatelnym, Citelnym a
trvalym zplsobem, dle pozadavkl SVP pro vyrobu léciv.

Pokud se jedna o VP/VTP, tam je moznost prelepeni pfipustna,
za predpokladu, ze bude tato informace uvedena na
prelepovaci etikete.

Prelepeni (prebaleni) musi probihat v souladu s pozadavky SVP
pfi vyrobé VP/VTP — viz. vyhlaska 159/2021 o veterinarnich
pripravcich a veterinarnich technickych prostredcich, §3
Spravna vyrobni praxe.




