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1. Uvodni slovo

Mili ptitelé,

dovolte, abych Vam #edlozil vyraini zpravu o ¢&innosti Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich bioprepar@ét I€iv, ktera shrnuj€innost a dosazené vysledky v roce 2012.

Cinnost Ustavu v roce 2012 v plnéimizasahla vliadni rozpmva opateni, ktera se odrazila
jak v nutnych platovych Usporach tak v oblasti fioavani investic a ve financovani provozu
Ustavu. Paebnou Grove provozu Ustavu a minimalni nutny rozsah investiag. k rozvoji
informaniho systému zacélem zaji&ni kompatibility se systémy spravovanymi Evropskou
lékovou agenturou a zefekiiovani proces realizovanych v ramci Ustavu) tak bylo mozné
realizovat diky moznosti vyuzivat k financovéirinosti Ustavu finatni prostedky vybirané
jako nahrady vydaj Cast chto prostedki rozdtlovana podle schvalenych pravidel réin
predstavovala prakticky jediny zdroj nadtarifnich mwgich slozek pracovnik Ustavu a
plnila tak svoji motivani Ulohu v oblasti mzdové politiky.

Tato situace vedla k nutnosti daldiho zefektivincinnosti Ustavu — byla néjklad prijata
organiz&ni opateni (revize organizai struktury Ustavu), za &lem snizovani
administrativni narénosti byly gijaty kroky k rozvoji informaniho systému Ustavu a byla
realizovana op&eni snétujici k Uspde provoznich naklad

Je poteba zdraznit, ze pes viechna tato ogahi neupustil Ustav od aktivit, které maji vést
k rozvoji celého oboru veterinarnich¢igych pripravki a podpory inovace v této oblasti.
Krom¢ kazdodenni agendy spojené s registraci, insp&katrolou kvality a monitoringem
tak Ustav v roce 2012 rozvijel aktivity nddad v oblasti antibiotické politiky, problematiky
antiparazitik, dostupnosti veterinarnicilépro minoritni druhy zwiat a malo frekventované
indikace a rozvijel odborné poradenstvi zejména @omaci veterinarni farmaceuticky
pramysl. Odborné poradenstvi unioge veterinarnimu farmaceutickému upryslu
zefektiviiovat farmaceuticky vyvoj navvyvijenych I€ivych pripraviki a usnaduje jejich
nasledny registtmi proces. | fes sloZzitou hospodgkou situaci pokrgoval doméci
veterinarni farmaceuticky famysl v hospod&kém fistu, vznikala nova pracovni mista,
dailo se rozvijet spolupraci se zahrémimi partnery a je v zajmu celého oboru a nepoctiybn
v zajmu Ceské republiky, aby tato situace nadale pakvala. Vyvoj novych imunologik,
alternativ k tradinim antimikrobikim, pripravki pro minoritni druhy z\at, ale i zachovani
tradicnich I€ivych pripravka a vyvoj kvalitnich generickychifpravki je z pohledu zajighi
pottebného spektra registrovanych veterinarnichcivigh pripravikic  dostupnych

v podminkéachCeské republiky a budoucnosti nejen veterinarni oieyj ale i chovu zvéat
zasadni.

Potteba rozvijet odbornowinnost v oblasti veterinarnich ¢ a mit v Ceské republice
kompetentniho regulatora se zcela {askazala ve druhé polowinroku 2012, kdyCeska
republika musela obhajovat sva stanoviska a roxporaysledky testovani ¢kterych
imunologickych I€ivych pripravki v laboratdich EU a vyvracet podézni z jejich falSovani.



Pouze diky vasnému postupu, vyuziti nejmodggich technologii a spolupraci sdeckymi
a akademickymi institucemi se pdiia celou zalezitost vysitlit, minimalizovat dopady na
vyrobce, ¥etrg zachovani pracovnich mist, nastavit shodné podnpnk vSechny subjekty,
které se vyskytuji na trhu a v neposletht€ posunout stav odborného poznani.

Ustav se vroce 2012 podilel na pakiici diskusi ohled& budouci revize evropské
veterinarni farmaceutické legislativy. Na catku roku 2013 se cekava pedlozeni
legislativniho navrhu Evropskou komisi.

Jako velky a nedeSeny problém vnimam otézku internetového obchodmekéerych
obchodnich praktik, které se pohybuji na samé bradkonem vymezenych pravidel. Tyto
otazky, které naruSuji fungovani celého systémayymodiuji poctivé podnikatele a mohou
v disledku narusit najklad divéru v kvalituéeské ziveisné vyroby, vniméa Ustav jako jednu
z priorit v nadchézejicim obdobi.

Dékuji za frizei a za podporu Ustavu v roce 2012. Stgako i v gredchozich obdobich Vas
zadam o stleni v3ech podi, které mohou slouzit ke zlepSovatinosti Ustavu tak, aby
v ramci svych moznosti mohl co nejlépe slouzit ZamCeské republiky a celému oboru
veterinarni mediciny.

Alfred Hera



2. Systém jiSéni jakosti

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepaeatetiv upravil v roce 2012
organiz&ni strukturu s cilemijfzpisobitcinnosti Ustavu dopaan vladnich dspornych
opateni a zefektivnit fungovani Ustavu.

Jednim z hlavnich opani je optimalizace fungovéani laborétdJstavu a vztah tédni
laboratde pro kvalitu Iéiv a Laboratdée monitoringu cizorodych latek.

V roce 2012 byly odeslany zakladni udaje pro nastedudit v ramci projektu BEMA
(benchamarking exercise), v rdmci kterého prob@idnbceni systému zabezpegani kvality
Iékovych agentur v EU.

V ramci predeslého auditu BEMA byl systém zabeapeéini kvality Ustavu hodnocen jako
zavedeny funéni systém. Mezi nejlépe hodnocené aspektyilpaitazky spoluprace mezi
jednotlivymi organizanimi Gtvary Ustavu. Vice informaci o projektu Izalézt na strance
Vedoucich lékovych agentur (HMAWttp://www.hma.eu/300.html

Cilem Ustavu je vramci projektu BEMA alespaidrzeni dosavadni Uro¥rhodnoceni
systému zabezpevani kvality.

Pokud jde o systém jiti jakosti probihaly revizéizenych dokumeiit
V rdmci Ustavu byly provedeny interni audity v adilasystému zabezpavani kvality a
planované externi audity.



3. Aktivni ¢innost a spoluprace s narodnimi, evropskymi a jinymmezinarodnimi
institucemi

3.1 Priprava a pripominkovani pravnich predpisi

V roce 2012 byly v navaznosti na novelu zakon&wéeh gipominkovany navrhy novel
provadcich pravnich fedpisi.

3.2  Ministerstvo zemédéIstvi, Statni veterinarni sprava a dalsi partnéi Gstavu vCR
3.2.1 Ministerstvo zemgdélstvi

MZe a USKVBL — navrh na vytvoireni Pracovni skupiny pro antimikrobika

S ohledem na nastajici mezinarodni i narodni vyznam problematikyR, byla na jée roku
2012 uskutenéna dvoustrannd jednani zasttipdze ( nangstek ministra zegdélstvi RNDr.
J. Mach) a USKVBL (Prof. MVDr. A.Hera CSc, MVDr.Bures$, Mgr. L. Pokludova Dr.).
Jednéni krom informativniho charakteru byla s#iovana k vytvéeni koncepce Mze o
oblasti AMR a knavrhu na vytveni Pracovni skupiny, kter4 by seélen v rezortu
zemedelstvi touto problematikou zabyvat.

Kontrola k ¥izové shody (Cross — Compliance)

V roce 2012 pokrgovaly kontroly povinnosti chovatehospod#skych zvfat produkujicich
(Cross-Compliance) — SMR 10: Zakaz pouzivargkterych latek s hormonalnim a
thyreostatickym &inkem a betysympatomimetik v chovech iati (snérnice 96/22/EC).
V ramci pokraujici spoluprace se Statni veterinarni spraiBubyly tyto kontroly zansieny
na fislusné kontrolni body na zakkaenalyzy rizik, provedené SVSR. Kontroly provéadly
vzdy Krajské veterinarni spravy, inspetttstavu se z&astnili vybranych kontrol v ramci
metodické spoluprace.

Ve dnech 10.-14. ¥62012 se inspekitoUstavu z@astnili auditu Evropské komise DG AGRI
¢. XC/2012/007/CZ tykajici se zhodnoceni systémunataného kompetentnimi organy
Ceské republiky v ramci Cross Compliance. Tentotaoylizejména zagtten na odposdnost
jednotlivych dozorovych orgdinza provadni kontrol na mist, zpisob ugeni analyzy rizik a
provadni vybéru vzorki, zpisob sledovani kvality a zateni kvality, zgisob hodnoceni
poruseni pedpidi, zpisob zaji&ni spravného uplabvani sankci.

Komise pro GMO pii Mze CR

V roce 2012 byl pro praci Komise delegovan za USK\jéden pracovnik. Prace sfivala v
posuzovani a vypracovavani odbornych stanoviseke#llpZzenym Zadostem o povoleni
uzaweneho nakladani s GMO nebo uvmlani GMO do Zivotniho prasdi¢i do okehu, dle
zakonat. 78/2004 Sh. o nakladani s GMO a genetickymi pkodu



Od 1.3. 2011 pradhla zmeéna ve schvalovacim procesti gpracovani zadosti o uvedeni
nového GMO na trh EU. Hodnoceni provedena v tomote rukazuji na rychlejSi fio¢h
schvalovani.

Ke dni 26.11.2012 bylo v EU schvéaleno 49 drufeneticky modifikovanych organism
Péstovat se smi pouze kukee (MONB810) a brambor (Amflora). Ve schvalovadimeni jsou
k povoleni gstovani nejblize GM kukice 88017 a GM soja 40-3-2.

V roce 2012 bylyeSeny i gkteré vyznamné legislativni zmy:

* Navrh EK na zminu Sngrnice 2001/18/EC, pokud jde o moznagtnskych stat
zakazati omezit gstovani GM plodin na svém Uzemi - patova situadeskusich

* Navrhy¢lenskych stadt k harmonizaci legislativy o pesticidech

e V prosinci 2012 mla Komise pedlozit navrh upravujici nulovou tolerandiimpési
nepovoleného GM materialu v potravinach (obdobd®1Bl pro krmiva je jiz platna)

 Dne 6. z& 2011 doSlo ke z#mé legislativy 0 medu 2001/110 na zakiaghzhodnuti
Evropského soudniho dvoru vécv GM pylu v medu.

U geneticky modifikovanych veterinarnicltiych pripravki je i nadale jakost, bez@®ost a
Gcinnost posuzovana Evropskou Iékovou agenturou (EMAY postupem tzv. centralizované
registra&ni procedury.

Pripadna paeba identifikace GMO v je zajis&na a smluva pokryta dohodou s SVU
Jihlava.

Zasedani komise préblo dne 26.11.2012.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2012 pokrsovala spoluprace se Statni veterinarni spravouaakymi veterinarnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringagomdych latek.

Na zaklad hlaSeni SVS o nadlimitnich nalezech rtuti bylydysim iniciovany kroky
k uprav¥ podminek registraceckterych imunologickych veterinarnichéieych pripravki a
nahrazeni thiomersalu jinym vhodnym konzervantem.

Dale pokr&ovaly aktivity v oblasti spoluprace inspekipteSeni nadlimitnich naléz
medikovanych krmiv, antibiotické politiky a v dat&ioblastech.

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu I€iv

V roce 2012 pokrgvala uzka spoluprace se Statnim Ustavem pro Kankdiv na vSech
arovnich. V oblasti inspekce prétila vymena inspeknich plani, byly provedeny spotmé
kontroly v oblasti spravné vyrobni praxe, spravnstridbucni praxe a v oblasti spravné
laboratorni praxe. Pracovnici Ustavu sasinili semin& poradanych SUKL. V srpnu 2012
probshlo pracovni setkani 4 inspektar§6UKL a USKVBL zCR, SUKL a USKVBL z SR).
Setkani bylo zagfeno na pehled inspetnich ¢innosti inspektorét otazky paralelniho
dovozu I€iv, zpisobieSeni zavad v jakostid& a predavani zkuSenosti z inspekci ¥etith
zemich.



3.2.4 UKzuz

Probihala spoluprace mezi UKZUZ a USKVBLi pontrole nasledné kontaminace KS po
vyrobé medikovaného krmiva — odbvzorki UKZUZ, laboratorni kontrola na USKVBL,
predavani vysledk vySeteni., vzajemna konzultace vyslédikySeteni, konzultace tykajici
se posuzovaniikové kontaminace KSd#y.

Na zéaklad uzawené dohody mezi Ustavem a UKZUZ bylo v oblastintkoly kiizové
kontaminace KS v laboratich Odboru Wedni laboratte pro kontrolu l&v testovano 6
krmnych snési Wetre pouziti matric (& chlortetracyklin, 3 doxycyklin, Ix
sulfametoxazol).

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi
Lékopisna komise — prace Ustavu pro Iékopis v r. 2@

USKVBL se v roce 2012 nadale podilel na lékopigim@osti v souladu s ukoly, které jsou
vytyc¢eny Zakonem o évech.

Mezi tyto hlavni Ukoly patla G¢ast nacinnosti Lékopisné komise MZR (prof.MVDr.
A.Hera, CSc. - mistdpdseda, MVDr. Yabkova Jana,PhD. é&len), ¢innost Sekce pro
veterinarni imunopreparaty aciea a cinnost ve skupinach expértEvropské Iékopisné
komise (MVDr. Jana dabkov4, PhD a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD ).

Vroce 2012 se pracovnici USKVBL podabiako predchozi roky podileli na  préaci
v piipraw Ceského Iékopisu 2009 - Daiu 2013. Tato prace obsahovaltelgady novych a
revidovanych |ékopisnyctlanki a stati pro evropskatastCeského Iékopisu (tatthst bude
obsahovat texty odpovidajici Evropskému Iékopidapkika 7.6. aZ 7.8.).
Lékopisnou¢innost zprosedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro \efeni
imunopreparaty a &va Lékopisné komise MZCR, jejimZz je USKVBL oficialnim
administrativnim mistem. Ustav zabezpeal jeji praci prosednictvim Referatu Iékopisu
USKVBL, jehoz vedenim je p@&ena MVDr. Jana débkova, PhD. V sekci pro veterinarni
imunopreparaty a téva LK MZ CR pracovalo v roce 2012 osm pracovnikSKVBL a pst
dalSiché¢lend z jinych pracovig, celkem v této sekci v roce 2012 pracovalalEsi.

MVDr. Jana J&abkova, PhD a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD sedakové skupin expeit
Evropské lékopisné komise aktivrpodileli na cinnosti této Komise, &etrg Ucasti na
zasedanich ve Strasbourgu.

3.2.6 Odborna komise pro ochranu pokusnych z\fat

Cinnost fedepsana Zakonem na ochranuavproti tyranic. 246/1992 Sb. v platném ami

v uZivatelském zdzeni Gstavu byla zajisvana Odbornou komisi v souladu sipbami a
Ukoly ustavu zabezp# jakost, bezpénost a dinnost veterinarnich &vych pripravki.
Komise pracovala vdiclenném sloZzeni a vedle dozorovych povinnosti ¢ayidla agendu
v souvislosti s projednavanim, schvalovanim a kaotr veSkerych projektpokus.

V roce 2012 bylo nutnoipdlozit ke schvaleni celkem 9 projékiTento vysoky peet byl dan
jednak kogici platnosti skterych pokus, ale také v souvislosti s novymi odbornymi ukoly.
Nowve byly pripraveny a pedlozZzeny k projednani a schvaleni 2 projekty pak¥sechny tyto



projekty odborna komise po projednamégiozila statnimu organu ke kam&mu schvaleni a
tento k nim vyjadl své kladné stanovisko u vSech Zadosti.

PIréni predepsanych poZadavkvelfare zviat napomahaji také proskoleni pracovnici Gstavu.
Predepsanou kvalifikaci pro praci se iaty podle 8 17 Zakona 246/1992 ma celkem 10
pracovniki Ustavu a 4 pracovnici maji absolvovany odborny ko laboranty, techniky a
oSetovatele s pezkousenim.

Pribéh probihajicich schvalenych projékpokusi byl dozorovan pibézné Komisi tak, aby
byla zajiS€na pohoda zvat a také objektivita vysledk Rovrez byla zabezp®mvana patebna
evider¥ni ¢innost i zapaeti, pibéhu a ukodeni pokug. Pro MZeCR byla vypracovana
Souhrnna zprava za kalerida rok 2012 vetné evidence a rozboru pouzitych ot

k pokusnym @elim Ustavem. PoZadavek zadist welfare zvfat v mimopracovni dab
(svatky apod.) byl saturovan proSkolenymi pracoyrigtavu.

Tak jako v uplynulych letech byl smlu¥zaji&n odvoz kontaminovanych matefiadd zviat

a také jejich kadavemii ukonceni pokug firmami Agris s.r.o. Medlov a SITA Brno.

Pro Uplnost pedkladame pity pokusnych zvat pouZzitych v roce 2012 v rdmci pedibych
projekti pokudi, které jsou srovnatelné s uplynulym rokem, coZdldé tabulka.

Potty pouzitych laboratornich zvirat ve zviFetniku USKVBL

rok
ZVit 2010 2011 2012
MysS 1380 760 700
Morce 18 30 40
Driabez 4 4 4
Celkem 1402 794 744

3.2.7 Ostatni narodni spolupracujici instituce

Pokratovala spoluprace s pracowist VUVeL v ramci spoléného grantového projektu obou
pracovi¥, ktery je zamsifen na stanoveni praiilcitlivosti a rezistence pomoci mikrodthi
metody u patogenizolovanych z klinicky nemocnych zait ,Vyvoj a vyroba veterinarnich
sefi pro stanoveni MIC antimikrobialnich latek standzoganou mikrodiléni metodou a
novy koncept hodnocentianosti antimikrobialnich latek stanovenim MPC*.

Déale pokrgovala rovez jiz diéive smluvé dohodnuta spoluprace za&rena na ziskavani
odbornychélanki k problematice AMR.

V roce 2012 miré stagnovala f@dchozi velmi aktivni spoluprace s pracovidiU (pouze
participace na publikaci Broilers as a Source ofinQlone-Resistant and Extraintestinal
Pathogenic Escherichia coli in the Czech Repullit;ROBIAL DRUG RESISTANCE ,
2012).

Bylo by také velmi pdebné posilit spolupracikkVL a navazat na jiz zahajenou aktivitu
Pracovni skupiny pro antibiotika.

-10 -



3.3 Instituce EU a dalSi zahranéni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)

Cinnost ve vyboru pro veterinarni I&ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich
skupinach

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piripravky

V roce 2012 prothlo jedenact pravidelnych zasedani Vyboru pro vwedeni I€ivé pripravky
pii Evropské |ékové agentel

Dale pisobil Ustav prosednictvim svych zastupcjako oponent pro roz&ni MRL pro
eprinomektin a v fipads pripravku uteného praeSeni ketdzy u vysokoprodirkch dojnic.

Ustav se proseédnictvim svych zastupcrovnéz aktivre (¢astnil na pipominkovani
regulatornich a odbornych pokyrEvropské |ékové agentury, které jsobeg vydanim
schvalovany pré&v CVMP. Vzhledem ke 2zisobu schvalovani a projednavéani pokyn
EMA/CVMP odrazi seznam pokyrprojednanych CVMP pokyny projednavané jednotlivymi
pracovnimi skupinami (viz nize).

Zéastupce Ustavu se rosin podilel naginnosti pracovni skupiny progdecké poradenstvi —
Scientific Advice Working Party — veterinary, ktepao farmaceuticky gmysl| gipravuje
védecké poradenstvi v rdmci vyvoje novych veterirdr&ivych péipravk.

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a vetrinarnich lé¢ivych pripravk @
Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici kegd humannich a veterinarnich
léciv (QWP) se seSla v roce 20&®tikrat (z toho bylo jedno zasedani spwié s pracovni
skupinou GMDP IWG a jedno zasedani se zastugonpslu). V ramci skupiny byly
projednavany revize stavajicich pokytykajicich se jakosti tév, tvorba novych pokyina
otazek a odpawdi pro pamysl. Skupina QWP row spolupracuje s EDQM v ramci tvorby a
revizi Ph. Eur. monografii, obecnych téext certifikani procedury vyrobi IéCivych latek.
QWP skupina row¥ aktivre vstupuje do tvorby a revizi pok§iCH a VICH. Na p#adu
agendy jsou teSeni otazek jakosti konkrétnich humannich a veiarich I€ivych pripravka
registrovanych vsemi druhy postuMRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterinarnichde byly piredmétem QWP agendy zejména nésledujici témata:

- revize pokynu na procesni validace

- vyvoj nového VICH pokynu na bioekvivalence (sgokes EWP-v, kter4 je za EU
raporteurem)

- novy formul& deklarace QP tykajici se uplat/ani princigi SVP pro vyrobce
Iécivych latek (spolené s GMDP IWG, ktera je raporteurem)

- projekt harmonizace hodnoceni ASMF v ramci EU

- harmonizace princippro definici vstupnich surovin v ramci syntézilgch latek

- vyvoj pokynu na kontrolu genotoxickychdistot ve veterinarnich éévech
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- zévaznost Ph. Eur. monografie pro parenter&ipravky na injekni roztoky
k euthanasii zv¥at (zejména problematika pozadavia sterilitu)

- interpretace VICH GL11 s ohledem na stanoveni ifimpib neznamé restoty ve
finalnich I&€ivych pripravcich

- relevance pokynu EMEA/CVMP/540/03 préiravky ve forné suspenze pro podani
Vv pitné vod

Pracovni skupina pro bezpénost
Safety Working Party CVMP

V navaznosti na agendu zepchoziho obdobi se viiEhu roku 2012 konala 4 zasedani
pracovni skupiny. Jednani byla z&ena na problematiku bezpwsti VLP z pohledu
uzivatele, z pohledu bezgeosti pro cilové druhy ziat a také bezgaosti rezidui. Pracovni
skupina i nadale gsobila v oblasti fipravy pokyri pro registraci VLP, fipravovala
stanoviska pro CVMP a diskutovala k odbornym té&mmatlané problematiky.
Skupina pracovala nd&ipraw postup pro hodnoceni

e akutniho rizika pro stanoveni bezZpesti pro konzumenta

* rizika pro podzemni vodu (sp¢l® s ERA WP)

« farmakologickych/farmakodynamickych tdgjro stanoveni farmakologického ADI

» astanoveni MRL pro biocidni latky pouzivani v hodg@stvich
a déale princip

» pro extrapolace MRL, tak jak je umiage stavajici legislativa EU

e umoZujici rychlou orientaci mezi platnymi pokyny v obla bezpénosti pro

konzumenta

DalSi diskutovanou problematikou byly:

» alternativni referetni limity a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)

» mikrobiologické ADI

* hodnoceni rezidui v mistpichu

* pokynu pro stanoveni ochrannétiyn pro mléko u DC fipravka
V souvislosti se nastupem platnosti VICH poky@L 46 — 49 z&aly byt sla’ovany zrni a
pozadavky ostatnich platnych pokymwvyuzivanych @ hodnoceni residui, které vznikly
v predchozi dob.
Zaroveir s ohledem na zasedani CCRVDF byly rvpripravovany podklady pro stanoviska
EU pro toto jednani.
Komentovana byla problematika naurNICH pokyni tykajicich se testovani genotoxicity
necistot.

Pracovni skupina pro innost veterinarnich I&ivych pripravk
Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vyt#@ni novych pokya pro dolozeni &éinnosti, jejich gipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skuginarspolénych tématech. EWP se seSla
v roce 201Ztyrikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych imana nasledujici aktualni
problematika:

Revidované pokyny:
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- Statistické principy pro klinicka hodnoceni vaét@rnich I€ivych pripravki (veSel
v platnost VIII/2012)

- Vedeni studii &innosti pro intamammarnitipravky u skotu, vice oborovy pokyn (EWP,
SAGAM): neuzaveno, navrh 8

- Vedeni studii &@nnosti u nesteroidnich protiz&étivych pripraviki: neuzaveno, véejna
konzultace do 31.5.2013

- DoloZeni @innosti veterinarnich vych pripravki obsahujicich antimikrobni latky

vice oborovy pokyn (EWP, SAGAM): neuzano, navrh 6

- Hodnoceni zchutmi peroralnich fipravki: neuzaveno, véejna konzultace do 31.5.2013
- ZkouSeni a hodnocenéianosti antiparazitarnich latek kilgg a prevenci infestaci kiiaty a
blechami u p& a kaiek: neuzakeno, véejna konzultace do 31.1.2013

Byla doporitena revize pokyin
Hodnoceni Ginnosti anthelmintik: obecné pozadavky

- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopateni pro prasata
- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopateni pro skot
- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopaeni pro ovce
- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopateni pro kozy
- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopafeni pro kog
- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopaeni pro psy
- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopateni pro kéky
- Hodnoceni ginnosti anthelmintik: specificka dopateni pro dibez
- Prokazani &innosti ektoparazitik

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni I€ivé pripravky
Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarriiié pripravky neéla v roce 2012 pracovni
jednani celkemtikrat. Hlavnim Okolem této pracovni skupiny byl#egevsim fprava
pokyni pro hodnoceni a registraci imunologickych vetaningh I&€ivych piipravki .

Na jednanich IWP bylgeSena nasledujici aktuélni problematika:

- byl dokorten ,Pokyn tykajici se pozadavkna vyrobu a kontrolu imunologickych
veterinarnich l&vych pripravka®,

- pokratovala prace na ,Pokynu ohletltestovani cizich agens"ifde tzv. ,Tabulka
pro testovani cizich agens"),

- pokratovalo se v praci na ,Pokynu tykajiciho se pozadgwio kombinované vakciny
a asociace imunologickych veterinarnickivgch pripravii®,

- byla zahajena prace na ,Pokynu o indikacich veéenich vakcin®,

- pokratovala prace na ,Pokynu o shodegistrovanych vakcin proti tibce kai
s WHO/OIE pozadavky*“.
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Pracovni skupina pro farmakovigilanci

V roce 2012 prothlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilangisouvislosti

s piipravou olympijskych her v Londg¢nvSak cervencové jednani préblo jako jednani
virtuélni. Vyznamnou aktivitou skupiny byla snahaivedeni do praxe svazku 9B ,Pravidla
pro I&ivé pripravky v Evropské unii - Pokyny k farmakovigilanegterinarnich l&vych
piipravki (VLP)". Finélni verze dokumentu byla spoluiggtusnymi komentié publikovana
dne 2.12.2011 na internetovych strankach EMA sraéstnim prechodnym obdobim do
1.6.2012. Tento dokument m& velky vyznam pro hairsmn postuf v oblasti
farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o regisitrdLP, pro EMA a pro fislusné Iékové
agentury Wlenskych statech EU, protoZe obsahuje vSechnyaetava platné informace pro
dottené strany zapojené do farmakovigilance na jednast.nV prvni poloviré roku byla
ieSena pravotazka pechodného obdobi platnosti dokumentu, protoZepiEohodné obdobi
bylo zdrojem mnoha nejasnosti jak postupovat zngtagentur vilpact PhV nalea. Ve
druhé polovig roku bylyteSeny rozdily v humanni a veterinarni farmakovigilazpisobené
legislativnimi zm¢nami v humanni oblastifedevSim ve fungovani a popisu PhV systému u
drziteli rozhodnuti o registraci.

Béhem roku byla zavedena do praxe nova proceduraemtralré registrovane fipravky -
prabézna kontrola centratnregistrovanych fpravki, predevSim hodnoceni novych hlaSeni a
aktualnich poznatk Cinnost se opird o SOP on safety monitoring of ediytrauthorised
products — SOP/V/4032 a je povaZzovana zé&tek s moznymi Upravami v budoucnosti,
zvlase ve vztahu k fipadnym doporéenim a moznym nalém.

Déle byla pozornost pracovni skupiny zdema na VLP pro aktivni imunizaci samic skotu k
prevenci transplacentarni infekce virem BVD typ daaozeni telat perzistertimfikovanych
virem BVD typ 1. Aplikace fipravku je dana do souvislosti s onem&dm znamym dnes
jako bovine neonatal pancytopaenia (BPN). Na z&ktadhodnuti EK ze dne 10.8.2010 byla
v souladu se stanoviskem pracovni skupiny pro faavigilanci registrace tohotoiipravku
pozastavena, avSak stale pcknzal nafist hlasenych ipadi. Na Uzemi Nmecka bylo
obchodovani sifpravkem pozastaveno dne 17.4.2010. Na zéktamych gipadi byl ze
strany drzitele dobrovoindne 19.8.2011 pozastaven prodéjpmvku roviz na Novém
Zéland. Pripady hlaseni, i kdyz ve sniZzenérepigretrvavaly po cely rok; podobny vyvoj Ize
oc¢ekavat jest 6-7 let.

Oblast farmakovigilatnich inspekci byla za¥ena na humanni oblast, konkr&tma znénu
naizeni (EC)E. 1235/2010 a sénnice 2010/84/EC s praktickym dopadem ve druhé\podo
roku 2012. Zmina legislativy posiluje monitoring, hlaSeni nezacoh (Einki (reporting) a
vyuziti odbornych studii zahrnujicich farmakoepidaoyii.

Koncem roku 2011 bylo ze strany EMA planovano Skblea téma farmakovigil&nich
inspekci, toto se vSak uskatdo s podporou Danska v ramci danskéhedsednictvi EU

v Kodani v dubnu 2012. Skoleni se¢aétnilo giblizné 100 lidi z 25 zemi z humanni i
veterinarni oblasti PhV inspekci a bylo koncipovgako soubor spot@ych gednasek a
diskusi a naslednych, pro huméanni a veterinarrdsploiddlenych, workshop.

V cervnu 2012 byklenskym statm rozeslan dotaznik tykajici ganosti narodnich agentur
ve vztahu k worksharing initiative (spoluprace agyonizacdgizeni a hodnoceni Periodicky
aktualizovanych zprav o bezpwsti ipravku). Vysledky dotaznikové akce, zg#ené na
zkuSenosti jednotlivych stata efektivitu ¢innosti, se stanou zakladem pro stanoveni
zjednoduSeni a zn této aktivity v pistich letech.

Pro rok 2012 je naplanovano 6 jednéni pracovni iskupro farmakovigilanci. Jednani se
Ucastni MVDr. Brychta.
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EudraVigilance Veterinary Joint Implementation Group (JIG)

Vroce 2012 pokrgovala iprava nové verze EudraVigilance Veterinary, sté@vaje
EVVET2 a ipravovana EVVET3. #pravované humanni (EV8) a veterinarni
EudraVigilance (EVVET3) jsou deny pro farmakovigilanci jak VLP registrovanych
centralizovanym postupem, tak VLP registrovanyalodaimi postupy a zvazuje se, zda bude
vytvorena jedna databaze, ktera bude zahrnovat humaetegrinarni VLP, nebo, zda budou
dv¢ databaze — humannich VLP a veterinarnich VLP. Koncaoku byla tato snaha
pozastavena zigodu snizeni finatnich prostedki. V roce 2013 se budou konat 4 jednani
pracovni skupiny JIG. &hto jednani sedastni Mgr. Zubrova.

Pracovni skupina inspektoi SVP a SDP
(Good Manufacuring and Distribution Practice IngpexWorking Group — GMDP IWG)

V ramci harmonizace postt@ @istupi v oblasti inspekci vyrolicléCiv je na gidé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspé@kKi@MDP IWG). V pibéhu roku 2012
probshly &ty jednani této skupinyCleny této skupiny jsou zastupci inspektéraemi
EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM, zeniispupujicich k EU aittich zemi s
uzawenou dohodou o uznavani certifiké@ vysledk inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nowevaované kapitoly a doiky Pokyni
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici lseMRA dohodam, dopad noveé
legislativy v oblasti inspekci vyrofidécivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspeich
postu a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupina dalSimi organizacemi jako
PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, néwd roku 2009 také oblast pokya inspeknich postup pro
oblast spravné distrildni praxe. Bchto mitinki se v roce 2012 gastnil Mgr. Jii Holy a
MVDr. Miillerova. V roce 2012 byly projednavanyedevsim revize kapitoly 1 a kapitoly 7
Pokyni pro SVP, Dopiku 2 Pokyri pro SVP, v jednani jsou dale revize kapitoly 2536, 8
Pokyni pro SVP, Dopika 15, 16 Pokyf pro SVP. Ke konci roku 2012 byl v rdmci databaze
EudraGMP spush modul planovani inspekci veetich zemich. Vroce 2012 byly
diskutovany také otadzky spojené s SDP aktivniagklatprincipy jejich importu.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni pretiedi
Enviromental risk assesment working group

Pracovni skupina pro hodnoceni environmentalnieik fEnvironmental risk assessment
working group, ERA WP) se zabyva negativnimi vlivgterinarnich fipravki a I&€iv na
necilové organismy v prasdi a dalSimi environmentalnimi riziky jako je pstsnce apod.
Skupina pipravuje dokumenty pro CVMP (pokyny, prowé@dl dokumenty, odborna
stanoviska apod.), ktera podporuji legislativu fespgavaji k racionalnimu hodnoceni vlivu
veterinarnich |&v na Zivotni prosedi. Kron& vlastnich aktivit pro EMA, skupina usiluje o
harmonizaci fistupi i s ostatnimi skupinami obdobnych specializacamei nadnarodnich
organizaci jako DG SANCO, ECHA (legislativa REACIKDECD, SETAC a dalSimi.

V roce 2012 se ERA WG seSkktat (leden, kéten,fijen). Na &chto zasedanich (ale také v
meziobdobi - emailova komunikace a negociace, Mgstce fi editaci text), byly feSeny
aktualni problémy popsané dale. V roce 2012 doSERA WP kiad personalnich zgm
vcetrg nového vedouciho skupiny (Boris Kolar, Slovinsko).
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- Rizika I&€iv pro podzemni vody, kterérgdstavuji ¥cn¢ i formalne komplexni problém.
Podzemni vody zahrnuji nejerckteré unikatni a citlivé ekosystémy (ifappodzemni
jeskyre), které spadaji dotgobnosti ERA WP, tak i problematiku pitné vody gtoveka
(oblast Safety WP). V této souvislosti byla diskitoa ftada praktickych aspekt(nag.
nastaveni uglych limita, které jsou BZné v gipadt pitnych vod, nebo naopak ad hoc
posouzeni rizik konkrétnichtiinnych latek). Finalni dokument bytgulozen CVMP.

- lvermectin a jeho environmentalni rizika. Vernie&va antiparazitika obeénpredstavuiji
velké téma, protoze¢decké prace prokazujadu negativnich dinka na necilovou biotu, a
ivermectin je jednim z n&stji pouzivanych latek z této skupiny. ERA WRppavovala pro
CVMP komplexni review dokument, ktery problemattketailre mapuje, ale poukazuje i na
nedostaténé informace (zejména nedostatky z hlediska ¢asych legislativnich
pozadavk), které budereba ziskat pro kvalitni posouzeni rizik.

- Vznik rezistenci na antibiotika u mikroorganisnv prostedi (AMR - antimicrobial
resistance). Byly diskutovany jak nové&decké poznatky, tak moznosti praktického sledovani
a hodnoceni AMR (getre legislativnich patb v této oblasti). Jde o zivg komplikovany a
nyni intenzivié studovany problém, protoZe nejde jen o vlastimngé latky (které sice AMR
vyvolavaji, ale jsou de facto legislativsledovany), ale vyznamny je zejména vznikiarsi
novych vlastnosti bakterii v prastli.

- Finalizovan byl dokument hodnoceni PBT (persisterbioakumulativni a toxické latky)
mezi veterinarnimifdpravky a pedlozen k externimu komentovani.

Ostatni aktivity Ustavu v ramci lékové agentury

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of DocumentR[X) je sestavena ze zastupc
narodnich agentutlenskych stat EU, ze zastupc Evropské komise a zastup&vropské
Iékové agentury. Hlavnim dkolem této skupiny jeistdjsrozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o Iéivych pfipravcich (souhrn informaci ofipravku - SPC, texty na obalech a
piibalova informace) a jejich tekladu, které se ffkladaji k stanoviskm vybomti a k
rozhodnutim Evropské komise. R@&zndohlizi na to, aby vSechny informace usrél na
Iécivech odpovidaly legislativnim pozadawk EU.

V roce 2012 byly revidovanyigklady vSech SPC, taxina obalech a Pl pro VLP, jejichz
registrace,¢i rozSieni registrace byly uk@eny kEhem tohoto roku. Také wipadech
schvalenych zin (a to i IB — textyfeSeny ad hoc) a prodlouZeni registraci, kdy dockézi
zmeénam v Echto textech, byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty ke 5 novyeygistracim, ke 2 roZ&nim registrace,
k 6 prodlouzenim registrace, k 8 @amam typu II, ke 3 rénim p‘ehodnocenim registraci a ke
3 referaim. Ve druhém pololeti roku 2012 byly zkontrolovdeyty ke 4 novym registracim,
ke 3 roz&ienim registrace, ke 4 prodlouzenim, k mém typu II, k 5 zrdndm typu IB a ke

4 raénim prehodnocenim.
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ESVAC (European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

Projekt ESVAC, koordinovany Evropskou lékovou ageow, zahajeny v roce 2009
pokratoval i v roce 2012Ceska republika se, prastinictvim zastupce USKVBL, i nadéle
podilela na pokrgovani a dalSim vyvoji projektu. V Unoru 2012 se &orvyra:ni jednani, na
kterém se &astnily v3echnyglenské staty EU, Norsko a Svycarsko. Byly diskutova
piredevSim otazky spojené s odevzdanim dat za rok 281fjich harmonizovanym
zhodnocenim a publikaci. Naiegé casti jednéni byli rov pritomni i zastupci EK, FVE,
farmaceutického pmyslu a dalSich subjekt pro které jsou informace o spetbach
veterinarnich antimikrobik Iibvé. V pabéhu roku 2012 byla vypracovana zprava
analyzujici vyvoje spoeb (resp. prodéjveterinarnich antimkrobik) ve spojeni s analyzou
stawi populace hospodskych zvfat v 19 statech EU cetné stai EEA, které ndly
pozadovana data k dispozici. Publikace jeifa 2012 dostupna na webovych strankach
EMA: Sales of veterinary antimicrobial agents in 19 HEMEcountries in 2010Zprava
podava informace z oblasti prodgjtrendi prodefi a uvadi rovdZz harmonizovanou
metodiku, ktera by mohla byt vyuZita do budouciiaqeSieni projektu o dal&ilenské staty.

V ramci mezinarodniho programu ESVAC byly vyiteny jednotné templaty pro &tdat, tak
aby mohla byt data dale podra@banalyzovana, coz povede k ziskani co &ejpvodrgjSich a
srovnatelnych adajv ramciclenskych stat EU, ktera budou moci slouzit jako podklady pro
analyzu rizik spojenych s pouzivanim antimikrobnligtek u zviat a to pedevsim v oblasti
dopad:i na vznik a vyvoj rezistence. V roce 2012 r&xrpracovaly v ramci projektu dv
zUzené pracovni podskupinAg hoc WG on unit of measurement* gAd hoc WG on
collecting data by speciesGCR nebylaélenem &chto podskupin (nebyla oslovena pro
nominaci - péet ¢leni byl limitovan, CR nema zkusenosti (resp. systémirstdat) prozatim
nastaven na moznostésb dle druli zvirat, se zohledmim davkovani. Dokumenty Zdhto
podskupin byly interé cirkulovany elektronicky a budou komentovany ednani v beznu
2013.

Byl rovnéZz vyhlaSen pozadavek na vypim templat Gdaji o prodejich za rok 2011.
USKVBL dodal tato data k validaci agenturou EMA.I8yavizovano dalsi jednani skupiny
(bfezen 2013) a byl vysloven poZadavek na vidgud ,Ad-hoc ESVAC expert group to
provide advice on surveillance on sales of veteyiratimicrobial agents“Ad hocexpertni
podskupiny zamrené na harmonizaci &t primarnich dat)CR je nominovéna jako jeden
z ¢lend této skupiny. Koordinaci spoluprace v ramci pkajeESVAC, vyphovanim dat do
standardnich ESVAC temptata komunikaci stymem EMA v oblasti sledovani sgiot
veterinarnich antimikrobik byla pékena stejt jako v uplynulém obdobi Mgr. L. Pokludova
Dr., ktera roviz data a udaje o sgebach zpracovava a odpovidajici data prezentuje na
narodnich i mezinarodnich arovnich. Vstupni datspotebach, jejich sir a poskytovani
k publikovani pro \stnik USKVBL a pro dalsi zpracovani préely ESVAC steji jako
v piredchozim obdobi zajigji odborni pracovnici sekce inspekce MVDr. L. Kexkd CSc. a
D. Dorn.
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3.3.2 Evropska komise

Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika
(Working group on AMR)

V roce 2012 byla sdizka této pracovni skupiny zorganizovana dvakravi((tervenec). Na
anorovém jednani této pracovni skupiny byl podanfprmace o planu EK k nagini
Ak¢niho planu EK publikovaného v listopadu 2011, inface o pokr&vani projektu
ESVAC, informace o monitoringu zoonotickych a irdtibrovych bakterii (EFSA) a
technické informace o monitoringu AMR, ESBL,¢slb a zpracovani dat (EFSA), dale
informace z projekt v ramci humanni mediciny (ECDC, EARS- net a ESAD-na
informace o mezinarodnich projektech (TATFAR — Bathantickd skupina pro AMR). Na
cervencovém jednani byla zastoupetést informativni o planované revizi veterinarni
legislativy, o vyvoji projektu ESVAC, o projektedt=SA, planovanych aktivitach CVMP —
fluorochinolony, zasrech DK PRES k otazkam AMR a déle bylo rozhodnuteytvoreni
dvou zUzenych pracovnich podskupin EK — AMR: ,Skyppro monitoring” a ,,Skupina pro
zodpowdné pouzivani antimikrobik“. Bylyifjaty nominace do obou pracovnich podskupin
za CR. Mgr. L.Pokludovéa Dr., jako zastupce USKVBL bylaminovana a participuje na
zUzené pracovni podskupinpro zodpo¥dné pouzivani antimikrobikRESTRICTED
WORKING GROUP ON ANTIMICROBIAL RESISTANCE (PRUDENT USE OF
ANTIMICROBIALS) — SANCO/G4 : Prozatim bylo jedno ustavujici jednani a chysta se
pokyn ,Guidelines on the prudent use of antimicatdin veterinary medicine®. Dale §&R
prostednictvim pedstaviteleNRL pro ATM ( MVDr. T. Cerny) Gastni ¢innosti dalsi
zuzené pracovni skupiny pro monitorinESTRICTED WORKING GROUP ON
ANTIMICROBIAL RESISTANCE (MONITORING) — SANCO/G4: Zde se chystaji
detailni pokyny pro monitorovani etre rozcileni na produéni kategorie zvat a zaneni
na specifické typy rezistence — jako hafSBL). Ol skupiny se seSly na pracovnich
jednanich v Bruselu, kterych seagtnili zaCR powieni pracovnici. Nasthto jednanich byly
vytvoreny navrhy pro budouci harmonizovany monitoring AlfiRozatim jen indikatorova a
zoonoticka agens) a navrh dokumentu zabyvajicihdkaekrétnimi kroky a op&tnimi
smefujicimi k maximalg zodpo¥dnému pouzivani antimikrobik v ramgenskych zemi EU
(viz vySe). Dalsi jednani Working group on AMR sekéava v unoru 2013.

3.3.3 Instituce zajist'ujici spolupraci ¢lenskych stafi

Veterinarni koordina éni skupina pro postup vzajemného uznavani a deceratizovany
postup (CMDv)

Veterinarni koordinéni skupina pro postup vzdjemného uznavani a dedmivany postup
(CMDv) porada regulérni gsicni mitinky v prostorach Evropské Iékové agenturiylfe—
European Medicines Agency) v Londyhlitinka se &astni nominovantlenové
kompetentnich narodnich Iékovych agerdenskych stat EU,zastupci Evropské |ékove
agentury (EMA)) a zastupce Evropské komise (EK).

Skupina CMDv seskupuje staty Evropského hosfskddo prostoru a svajinnost
sousted’'uje na nasledujici okruhy na mezinarodni urovnolpgké Unie:

» individualni VLP registrované postupy MRP/DCP
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projednavani Zadosti v souladu s relevantni latiyslu

tvorba a aktualizaceiglusnych SOP regisitaich proces
harmonizace narodnich poZadavk

aktualni dotazy aifpominky ze strany narodnich agentur
aktualni dotazy affpominky ze strany farmaceutickéhaiprysiu

VVVVY

Skupina CMDv spolupracuje s ostatnimi pracovnirsiiftncemi a skupinami:
EMA,EK, HMA,CVMP,CMDh,QRD,QWP,SWP,EWP,PhVWP-V,IWP,
IFAH-EUROPE,EGGVP,AVC,TIGes Vet.

Mezi hlavni otdzkyeSené a diskutované na skupfMDv v roce 2012 péity:

Revize veterinarni legislativy / Impact assessment

Zalezitost redukce informaci na obalech VLP

Pokyn na Transparentnostiftup k dokumeriim ve VET oblasti
Hranini pripravky ve VET oblasti

Natrizeni 1234/2008 na zfmy registrace/aktualizace 712/2012
Procedura ,Neformalniho worksharingu®

Harmonizace templatSPC/Pl/obal pro MRP/DCP a CP postupy
Pouweni z Pilotni faze projektu ,SPC harmonizace*

Narodni pozadavky na Elektronick&edkladani Zadosti

Nova platforma proigdkladani elektronickych zadosti - CESP
Aktualizace databaze ,Product index" zalozené niaateze systému CTS
Redukce narodnich pozaddviro registrani postupy

Standardni validace checklist / zjednoduSeni provaldace
Adobe Connect systém pro e-mitinky v ramci diskpizpravki
Aktualizace pislusnych poky CMDv

VyteSeni ochrannychiihu VLP obsahujicich Altrenogest
Presnuti Kapitoly 7 z NtA/EK na web CMDwegtre jeji aktualizace
AktualizacereSeni Referal postig Regulatorni databaze
Tiamulin / davky pro dibez u narodaregistrovanych VLP
Otéazka stazeni antiparazitnich ohiojle Francii #eSeni na urovni EU
Aktualizace systému CTS

VVVVVVVVVVVVVVVVVYYVYYYVYY

V roce 2012 byly pedsednickymi staty v ramci Etlenské staty Dansko a Kypr.Dansko
zaji¥’ovalo ukoly spojené s pozictgrsednické ze#wv souladu s pracovni naplni skupiny
CMDv,za Kypr revzalo a zajigovalo ukoly spojené s prezidentstvim Nizozemi.

HMA — V — Pracovni skupina pro rezistenci na antimkrobika

V roce 2010 byla vytviena pracovni skupina pro antimikrobni rezistergjijZz vedenim
bylo powteno Spojené kralovstvi. Kinnosti ve skupit se ihlasila Francie, Spaitsko,

Irsko, Svédsko, Bmecko aCeska republika. Na péatku roku 2011 byl publikovan
dokument: ,HMA-V Action plan of the antimicrobiaksues”. Skupina Zala pracovat na
konkrétnich Gkolech k napini akiniho planu HMA pro antimikrobni rezisten€iR se stala
garantem pro jeden z bédbdakiniho planu ¥novany zjiséni preskrignich navyk

veterinarnich 1ékia. Postupi byla vypracovana elektronicka verze dotaznikurdteyla ve
spolupraci s FVE a za vyrazné podpory UKppavena k pekladu, a v péatku roku 2012
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byla dostupna v 5 jazykovych verzich k uxainhpro vyplreni veterinarnimi I1éké ¢lenskych
stati. Bylo ziskano pes 3000 odpaydi veterinarnich léka ze zemi EU. Odpadi
zpracovavala centrala FVE ( Federace veterinanéicsia Evropy) ve spolupraci s kolegy
z Agentur UK aCR. Redzné vysledky byly prezentovany na jednanich HMA odkni
(¢erven 2012), kde své prezentace k vysiedka dalSim moznostem vyuziti dategnesli
rovréz zéastupci USKVBL (Dr. Bure$, Dr. Pokludova) adaka jednani v 242012, kde
reforovali kolegové z UK (Limasol, Kypr). V z&w roku byla ve spolupraci FVE, UKGR
piipravovana publikaceélanku pojednavajicim o zérech anketymezi veterinarnimi léka
vybranych stét EU (wetns CR) v odbornéngasopisu ,Veterinary Records®.

Pracovni skupina pro vymahéani prava
(Working Group of Enforcement Officers)

Ustav pokrgoval v aktivnim fisobeni v této pracovni skupikiMA, v jejimz ramci funguije i
specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je ¥ra zkuSenosti a informaci o nelegalnich
aktivitach souvisejicich s veterinarnimiciMy. V roce 2012 prokhla dw setkani této
pracovni skupiny, v ramci danského a kyperskéledgednictvi.

3.3.4 Ostatni instituce

EDQM

V roce 2012 se na praci zajivané EDQM jakalenové skupin expeitEvropské Iékopisné
komise aktivdé podileli pracovnici Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph®.MVDr. Jana
monografiich antibiotik a syntetickych chemickyc&iv, MVDr. Jana J&bkova,PhD.
vzhledem ke své odbornosti zd#jige zejména agendu tykajici se imunologickych
veterinarnich l&vych pripravki.

Dr. Maxa se za skupinu expier? (skupina pro antibiotika) Evropské lékopisné ksenm
G¢astnil na jednanich této skupiny, kterd se sedlece 2012 ifkrat. Behem roku 2012
skupina pokréovala v praci na revizich monografii penicilinovychetracyklinovych
antibiotik, erythromycif aj. Clanek na chlortetracyklin HCI, na jehoZ revizi s&KVBL
piimo podilel, vySel v dopgku 7.5. Revidovana monografie demeklocyklinu HGH, které
jsme se podileli, vySla ve Pharmeu¥d.3. Komenté& k ni budou projednavany vdznu
2013. Z novych monografii se ve skupifeSil napy. sulfadimethoxin a jeho sodnél s
milbemycin oxim pro veterinarni pouziti. O#ldni analytické chemie USKVBL rov#
pracovalo na odtovani metody naifbuzné latky a analyze Sarzi tylosinu, tylosinurédu a
tylosinu fosfatu. Na zakladvysledki se gipravuji revize monografiiéthto latek. Déle se dr.
Maxa a laboratopod jeho vedenim podilel na kolaborativnich stirdgtandarét amoxicilin
trinydrat, cefadroxil, cefuroxim, chlortetracykI#hCl, minocyklin HCI, oxytetracyklin.

V ramci skupiny expeit 10 A (chemické latky) se Dr. Maxacastnil v roce 2012 na
jednanich skupiny dvakrat. Byla dok@ma prace na monografii alimemazinu-hemitartratu,
na které laborato USKVBL pracovala. Ta by #ta byt publikovana v 8.vydani Ph.Eur.
Hlavni laboratorni prace odiéni analytické chemie USKVBL pro skupinu 10A byla
zantiena na vyvoj a validaci nové metody préibpzné latky v revidované monografii
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indometacinu. Navrh monografie byl publikovan veafPheurop 24.4. viijnu. Z novych
monografii se ve skupinpracovalo nap na zolmitriptanu a ropivakainu HCI. Probihala
revize fady dalSich monografii, nAp atorvastatinu, benzokainu, doxazosin-mesylatu,
isoniazidu, prokainu HCI, flupentixolu aj.

V ramci ¢innosti Evropského Iékopisu se MVDr.idbkova,PhD. jak@lenka skupiny 15V
(skupina expett pro veterinarni vakciny a imunni séra)éastnila v roce 2012 na dvou
pracovnich jednanich, na kterych bykfena aktualni problematika pvorbé novych a pi
revizich stavajicictelanki Evropského lékopisu.V roce 2012 byla dokema revizetlanku
Vakcina proti vzteklit liSek Ziva k oralni aplikaci a revizganku Vakcina proti Aujeszkeho
chorol# Zivd pro prasata, pokfavala prace na novérlanku Vakcina proti infedni
bronchitic skotu inaktivovana. Byla zah4jena prace na restiEcnéhailanku Vakciny pro
veterinarni pouziti, do kterého je nutnéefadit ze specifickychtlankl pasaze tykajici se
vySeteni Sarzi vakcin pro prasata a skot vzhledem ktoepnosti cizich agens aizalit novée
pasaze tykajici se konzistence vyroby.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme
(PIC/S)

Ustav je¢lenem PIC/S od roku 2005#Rosenxlenstvi je jednak iistup ke 3kolenim a
tréninkim pro inspektory na piEbné Grovni, jednak zvyseni mezinarodni prestizawsa
uznavani vysledkjeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (AusgaNovy Zéland,
Izrael, iran, Egypt a dal3i) a zjednoduseni tagtppuceského pimyslu na tyto trhy. V ramci
glenstvi v PIC/S se Ustav podili néigraw pokyni na midé PIC/S a harmonizaci insp&kich
postui. Nezanedbatelnymifmosem je moznostéasti na vysoce odbornych sentiich a
ziskanitady kontaki na inspektory SVP. V roce 2012 se Mgii Holy, Castnil dvou
vybori PIC/S (Svycarsko — Zeneva, Ukrajina — Kyjev). \¢e®012 také pokeavalaginnost
Ustavu vRidicim vyboru PIC/S.

V roce 2012 bylo dokafeno hodnoceni veterinarni 1ékové agentury VMD Vellé@anie
v souvislosti s Zadosti éenstvi v PIC/S. Hodnoceni bylo provedeno ve sp@icipagentur
USKVBL, Kanady a Svycarska.
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3.4. Cinnost Gstavu ve vztahu k regulovanym subjekim

V roce 2012 Ustav pragdnictvim své pohiky pii Ceské spoknosti pro zdravotnickou
techniku usptadal 3 pracovni semiié (pro vyrobce VLP, pro vyrobce medikovanych krmiv,
pro KVS). Na seminidch byly projednavany aktualni témata v oblastutage veterinarnich
léciv v CR a EU, problematika mikrobiologické jakosti neitéch LP, kontrola sterility LP,
nedostatky p inspekcich, hodnocenitikové kontaminace krmnych $si I&ivy po vyroks
medikovaného krmiva, monitoring VL, skladovani ni@dianych premis, odkér vzorki,
spoteba I€iv, stabilita medikovanych premix provaani kontrol u chovatele, spravné
pouziti LP, zdsady pouZiti LP s inddtdam omezenim, rezistence na antibiotika, zasady
pouziti hormonalnich latek apod.

Prehled seminé:

e 20.9.2012 Semirtdro vyrobce VLP
e 23.10.2012 Semiitgpro vyrobce medikovanych krmiv

e 4.12.2012 Semitdro Krajské veterinarni spravy (f@aany ve spolupraci s SVS
a prislusnymi Krajskymi/mistskymi vetzerinarnimi spravami)

V prabéhu roku 2012 vydal Ustav na zaktadhoznosti a pdeb ze zéakona o dévech 4
pokyny. Revizi 1 obechplatného pokynu tykajici se spravnich popiatk Ukony na Zadost
v oblasti schalovani veterinarnichigravki a veterinarnich technickych prostki, revizi 1
pokynu pro registraci veterinarnicktigych pripravki a 2 pokyny pro oblast spravné vyrobni
praxe.

Prehled vydanych pokynv roce 2012:

Obecre platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje
od
UST- Spravni poplatky za tkony |1.1.2012 | - UST-
03/2006 |provadné na zadost 03/2006
Rev. 1 Vv souvislosti s veterinarnimi
pripravky a veterinarnimi
technickymi prosedky
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Pokyny pro registraci veterinarnich I&ivych piipravka

REG-
03/2009
Rev. 1

Vzory pro Ugipravu navrhu
texth SPC, pibalové informace
a ozn&eni na obalech
veterinarnich l&vych

pripravki

1.3.2012

REG-
03/2009

Pokyny pro oblast SVP

INS/VYR- | Zpasob vyplreni predpisu pro [1.1.2013 INS/VYR-| -

MK- vyrobu medikovanych krmiv & MK-

01/2012 |kontaktni adresy pro jejich 01/2010
zasilani pislusné KVS SVS

INS/VAR- | Informace k pouziti autolognighi.9.2012 | - -

03/2012 |kmenovych bugk pri [é¢bé

zvitat na zem(eské
republiky
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4. Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna USKVBL evidovala v roce 206Ruthenty pomoci Spisového
systému Magion propojenym se systémem Documenturac&’2012 doslo k mirnému
sniZzeni p&tu vSech evidovanych dokumér(bylo evidovano 14428,].)

Potty zaevidovanych dokumeni na podatelr® a vypravné USKVBL v letech 2003 - 2012
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VEKlinického hodnoceni

5.1 Registrace veterinarnich I€ivych pripravka

Zadlenéni CR do evropskych registranich procedur, registrace vnitrostatnim
postupem, registré&ni agenda

Ceské republika aplikovala zaelem registrace veterinarnickéidych piipravki registra&ni
postupy v zavislosti na jejich charakteru a zohigiti prislusné legislativnimi normy.

Vroce 2012 byly veterindrni d&é pripravky registrovanyctyimi zakladnimi typy
registr&nich postup - vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného wv@rna
decentralizovanym postupem a centralizovanym pestuld postupu vnitrostatniho, postupu
vzajemneho uznavani a decentralizovaneho postupupbgtupovano v souladu s poZzadavky
konsolidované s#rnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES,vizengrnice
2004/28/ES a vifpact centralizovaného postupu Spidestvi v souladu s Haenim ¢.
726/2004.

Tab. 5/1: Pdet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 3112.2012

TYP PROCEDURY POCET
VNITROSTATNI POSTUP 912
POSTUP VZAJEMNEHO UZNAVANI
CLENSKYMI STATY EU/ 229/218
DECENTRALIZOVANY POSTUP
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 260
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1619

Obr. 5/1: Procentualni vyjadieni zastoupeni registrénich procedur v roce 2012

@ wnitrostatni postup
28%
B postup vzajemného uznavani ¢lenskymi
staty
O decentralizovany postup
50%

O centralizovany postup EU
7%

2% 7% m celkem vCR registrovanych VLP
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Tab. 5.2: Frehled pditu predloZenych Zadosti a Wizenych Zadosti postupem
vzajemného uznavani a decentralizovanym postupemroce 2012

Podet zadosti

Kategorie CR dotéeny ¢lensky stat | CR referenéni élensky
veterinarniho (CMS) stat
Druh registra¢niho lécivého (RMS)
Fizeni pripravku Prijaté Vy¥Fizené | Prijaté Vytizené
zadosti zadosti Zadosti zadosti
Registrace postupem 16 17 5 1
vzajemného uznavani| Farmaceutika
- prvni uplatnéni 1 4 2 2
Imunologika
Registrace postupem 5 0 0 0
vzajemného uznavani| Farmaceutika
- opakované 1 0 0 0
uplatnéni Imunologika
Registrace postupem 86 85 0 0
vzajemného uznavani| Farmaceutika
- decentralizovany 2 0 1 1
postup Imunologika
176 172 0 0
Zména registrace Farmaceutika
typu 1A
37 34 1 1
Imunologika
93 78 11 6
Zména registrace Farmaceutika
typu 1B
35 34 0 0
Imunologika
65 41 0 0
Zména registrace Farmaceutika
typu I
31 13 0 0
Imunologika
32 14 1 0
Prodlouzeni Farmaceutika
registrace
8 11 0 0
Imunologika
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Registrace veterinarnich I€ivych pripravkia postupem vzajemného uznavani a
decentralizovanym postupem

Mezinarodni registini postupy na urovni EU — postup MRP a DGEdstavovaly i v roce
2012 stzejni platformu pro registrace novych farmaceutatky imunologickych fipravki
vCR (MRP: Mutual recognition procedure - postup jem@ného uznavani) a (DCP:
Decentralised procedure — decentralizovany postRP a DCP registéai postupy byly
v Ceské republice vyuZity ve velké fai pro vSechny typy registmich ¥izeni - proces
registrace,prodlouZeni registrace amgnregistrace veterinarnichéleéych pripravka.

Ceska republika plnila v MRP a DCP regigtrich procesech roli referémiho ¢lenského
statu (RMS — Reference member state),tj. statykserzadatel vybral pro regulatorni a
koordin&ni pozici i dotenéhoc¢lenského statu (CMS — Concerned member state),kiery
Zadatel zvolil jako cilovy stat pro registraci daagxipravku.

V roce 2012 se vyuzivani registrach postup MRP vyrazg zvySilo ze stranyeskych
firem,vyuzivani postupu MRP a DCP ze strany zakirach firem Zistalo na stejné drovni.

CR/RMS:

CR vystupovala v roce 2012 v roli RMS v oblasti ol registracii jednoho DCP postupu a
u rekolika postugi prvniho uplaténi MRP, a to z #Si ¢asti u farmaceutickych,z men&isti
pak u imunologickych ifipravki. V oblasti_prodlouzeni registraggnila CR v tomto roce roli
RMS pouze u farmaceutickychipravki. V oblasti_zmén registracise CR (&astnila v roli
RMS u farmaceutickychifpravki i u imunologickych pipravka u znmen typu IA a IB u
stejného p&tu pripravka jako v laiském roce,u zem typu Il se vroce 2012 v roli RMS
neltastnila.

zamery predlozené CR vroce 2012 byly pro postupy MRP/DCP obdrzeny fadk
zahrantnich firem,tak odteskych firem.Weskych firem se uplatije vice postup registrace
vzajemnym uznavanim - MRP (ij. registrace vetenidr I&€ivych piipravki
zaregistrovanych originanv CR v jinych ¢lenskych statech EU,KJER pini zarové roli
vedouciho referemiho ¢lenského statu). Plnit roli referémiho ¢lenského statuipdstavuje
pro CR velkou odpowdnost i z&Z z odborného tasového pohledGR i nadale vyuZziva
interni casovy harmonogram k tomu,aby si mohla jednotlivé@é&y rozvrhnout a aby mohla
zodpowdre pristoupit ke splani predlozenych zasra procedur,v nichz ma pinit Ulohu
RMS.Role referetniho ¢lenského statu posiluje poziCR na mezinarodni Grovni EUGR
touto roli ziskava cenné odborné zkuSenosti.

CR/CMS:

Poset zadosti_o novou registraci postupem NRBe Ceska republika vystupovala v roli
CMS,se zvysil vfpad prijatych zZadosti a snizil se ¥ipad vytizenych Zadosti.u
farmaceutickych fipravki,u imunologickych fipravki se pdéty piijatych zadosti pohybuji
na minimalnich p&ech podobé jako v laiském roce, peet vytizenych zadosti se vSak
zvysil.

Patet Zadosti_o novou registraci postupem DE&# u farmaceutickychiipravki oproti
minulému roku v fipadt prijatych i vyfizenych Zadosti velmi vyraZznzvySil,piblizné o
jednu tetinu, u pipravki imunologickych se pay prijatych i vytizenych zadosti pohybuji na
minimalnich pétech podobéjako v laiském roce.

Je dilezité upozornit na skutaost,Ze poet pijatych zadosti o registrace farmaceutickych
piipravki zistava i vroce 2012 éRolikanasobi vysSi nez peet Zzadosti o registrace u
imunologickych pipravki. Tento rozdil je markantni a promitd se i do &dosti a
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pracovniho vytiZzeni jak v regulatorni ,tak na pmlborného hodnoceni.Také jeharici,ze
registrace formou DCP registraci si udrzuji jgkalik let ,naskok” nad registracemi formou
MRP a maji stale se zvysujici tendenci.

Patet Zadosti o prodlouzeni registrace sdarmaceutickych Ppravka zvySil v piipac
prijatych zZadosti a snizil vifpact vytrizenych zZadosti,u imunologickychipravki zistal
pocet prijatych Zadosti i p&et vikizenych Zadosti na stejné arovni.

Patet Zadosti 0 zemy registrace typu Ise u farmaceutickychiipravki v piipack prijatych i
vyiizenych zadosti velmi vyragrzvysil, u imunologickych fipravka se pdéet zadosti zvysil
v pripact prijatych Zadosti a snizil vifpact vyrizenych Zadosti.

Patet predlozenych i viizenych Zadosti o ziny registrace typu fistal oproti roku 2011 na
priblizné stejné arovni. Zrény registrace jsouipdkladany v souladu s Naenim Komise
(ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzowawh registraci humannich a
veterinarnich l&vych pripraviki. Drzitelé rozhodnuti o registraci statasgji vyuZzivaji
moznosti seskupeni 2m podlec¢l.7 odst. 2 pism. b) tohoto fizaeni. Tento postup ummije
provéest vice zgn najednou u jednoho nebo vicéippavki, a tak S€i ¢as a zmenSuje
administrativni zatZ jak drzitele rozhodnuti o registraci, takstusné schvalujici agentury.

Dal$im uplatnym postupem pro registraci veterinarniclivigch pripravki v Ceské
republice je i nadale vnitrostatni postup. iéidedu pétu veterinarnich k&vych péipravka
dle typu procedury je patrné, Ze vnitrostatnim posin je registrovan stale n&Si paet
piipravki a to v pétu 912 z celkem registrovanych 1618ppavki. Lze takéfici, Ze p@et
vnitrostatnich registraci se od roku 2010, kdy ddsljejich mirnému poklesu stabilizoval.
ZruSene registrace na Zzadost drzitele rozhodnggistraci, kterych bylo v roce 2012 celkem
27 a vSechny v témze roce byly ifigeny, jsou pkbéZzné vyvazovany pijatymi a vyfizenymi
Zadostmi o registraci. JelikoZtéina vytizenych Zadosti o novou registraci, kterych bylo 16
jsou zadostmi fedloZzenymi v roce 2011 a uzawmymi v roce 2012 a to zejména wddu
nara:nosti posouzeni ffpravki a nutného ferusSeni spravnihdizeni za Gelem doplgni
Zadatelem fedloZzené dokumentace, bud&Sina ijatych Zadosti o registraci, kterych bylo
17, uzavena v pibéhu roku 2013. R&et registrovanych fijpravki vnitrostatnim postupem
tak zistava konstantni.

Z davodu zvySovani se @tu veterinarnich l&vych piipravki, jejichz registrace jiz byla
prodlouzena na dobu neomezenou, tak jak to gmjezzakoné. 378/2007 Sb., o &évech,
pocet Zadosti o prodlouzeni se oproti roku 2011 gsdlovinu snizil a to na et 23 zadosti.
Presto mnozstvi @§yzenych ZadostiipvySuje tento piet, a to z dvodu ukortenitizeni z let
minulych, které byly velméasow nara@né, jelikoz se v mnohaipadech jednalo offpravky,
které byly zaregistrovany v minulosti za zcela $afich pravidel nez jsou nyni.

NejveétSim p@&tem gijatych Zadosti proifpravky registrované vnitrostatnim postupem
se stejd jako v laiském roce podili Zadosti o Zmu registrace. Bylo ijato celkem 608
Zadosti, & uz o zn&nu typu Il, IB ¢i IA, jejichz zastoupeni se jednozim& odviji od
charakteru fipravku a to ve smyslu jde-li dipravek imunologickyi farmaceuticky. Jedna-
li se o gripravky imunologické, pakétSina podstatnych zn je feSena jako z#ma typu Il a
drobné zminy typem IA, u farmaceutickychtipravki jsou ve velké nié zastoupeny vSechny
typy zmen. Jiz od 20.1.2011 USKVBL v souladwlénkem 3 srmarnice 2009/53/ES, kterou
se méni snernice 2001/82/ES, pro zny registrace vnitrostatnregistrovanych kévych
piipravki uplatiuje pravidla podle rifzeni Komise 1234/2008. Tato pravidla USKVBL
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vnima jako prosedek sjednoceni a harmonizace postupamci Evropského spdlenstvi a
nastaveni jednodussSiho a prgdiho systému ip posuzovani zrn registrace. Pravidla
zohlediuji charakter zmn s ohledem na nasledny proces hodnoceni, defimndhem
obsahlejSi seznam 2ma také umailji seskupeni&kolika zmen v jedné Zadosti. Z tohoto
divodu je pdet pijatych Zadosti v nize uvedené tabulce vztaZenukeskému pdtu
poZadovanych zem a nikoli Zzadosti.

DalSim typem zadosti na které je upkativnitrostatni postup a to i \ipad pripravki,
které byly registrovany MRP/DCP procedurou, jsodasdi o ffevod registrace. Jedna se o
pievod regitrace zgvodniho drzitele rozhodnuti o registraci na dréitelového. Takové
Zadosti se v roce 2012 tykaly 26 veterinarnicivieh piipravki.

Tab. 5/3 : Frehled pdtu piredloZzenych zadosti a Wizenych Zadosti v roce 2012
vnitrostatnim postupem

Kategorie Pocet zadosti
Druh Fizeni veterinarniho v
Lécivého pripravku f’r 1953
Zadosti
Registrace Farmaceutika 14 14
Imunologika 3 2
Prodlouzeni Farmaceutika 23 63
registrace
Imunologika 0 4
Zmegna registrace Farmaceutika 235 237
typu 1A
Imunologika 128 140
Zmegna registrace Farmaceutika 116 140
typu 1B _
Imunologika 39 32
Zmegna registrace Farmaceutika 65 46
typu Il _
Imunologika 63 48
Prevod registrace Farmaceutika 25 23
Imunologika 1 1
ZruSeni registrace Farmaceutika 23 24
Imunologika 4 4

*Pokud pa@et vyfizenych Zzadosti je vySSi nezged prijatych zadosti znamena to, Ze v daném
roce byly vyizeny i Zadosti fichozi ke konci rokuigdesSlého.
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Tab. 5/4: Pdet prijatych a vyrizenych Zadosti v r. 2012 v porovnani s letyfpdchozimi

Druh Rok | Priate yiEenE
zadosti zadosti
2012 136 126
2011 104 101
2010 111 72
Zadost 0 novou registraci 2009 116 106
2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2012 64 92
2011 80 218
2010 126 189
Zadost o prodlouZeni registrace 2009 171 178
2008 282 145
2007 201 133
2006 198 92
2012 1057 1022
2011 976 1104
2010 893 869
Zadost o zrinu registrace 2009 688 642
2008 590 679
2007 543 462
2006 453 449
2012 26 24
2011 32 72
2010 62 22
Zadost o pevod registrace 2009 8 3
2008 45 45
2007 13 10
2006 13 13
2012 27 28
2011 22 33
2010 48 43
Zadost o zruseni registrace 2009 43 43
2008 17 17
2007 12 11
2006 25 25
2012 7 7
2011 5 5
2010 35 35
Zadost o zastaveni spravnitipeni 2009 24 24
2008 29 29
2007 21 21
2006 11 11
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2012 0 0
2011 1 1
2010 2 2
Odvolani proti regist@mimu rozhodnuti 2009 0 0
2008 2 2
2007 2 8
2006 12 6
2012 8 8
2011 15 15
Administrativni opravy v registéaich 2010 29 29
rozhodnutich 2009 30 30
2008 25 25
2007 20 20
2006 15 15
2012 1325 1307
2011 1235 1549
2010 1306 1261
Celkem 2009 1080 1026
2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657

Celkem bylo vroce 2012 na sekci registrace, scwali, evidence VTP a klinického
hodnoceni pjato 1325 zadosti. Udkterych typ tfizeni dosSlo oproti roku 2011 ke zvySeni
pottu prijatych Zadosti,zejména u Zzadosti o0 novou registra@ecentralizovanym
postupem,kterych bylo 88 a u Zadosti oémynregistrace veterinarnichiipravki, kterych
bylo celkem 1057. Zadosti o novou registraci byifijapp celkem 136,z tohorpvaznasast
byla predkladana decentralizovanym postupem. U prodlouZengistrace veterinarnich
piipravki pocet Zadosti ve srovnani s rokem 20121stoklesl. Celko¢ je vSak mozZno
konstatovat, Ze objem administrativni && sekce registrace oproti roku 2011 vzrost
(Pczitano na pedloZzené zadosti).
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Prehled registrovanych VLP podle jejich charakteru azptisobu vydeje

Ke dni 31.12.2012 bylo €eské republice registrovano celkem 1619 veteriohri&ivych
piipravki, z toho bylo 1218 ifjpravki farmaceutickych a 401 imunologickych. Dleigpbu
vydeje rozliSujeme veterinarnicigé pripravky vazané naipdpis, které fedstavuji tér
90% z celkového pitu VLP, v menSim zastoupeni jde o veterinaftijnavky volré prodejné
a tzv. vyhrazena &va u kterych neni stanoveno omezeni vydeje nardéigaedpis steja
jako pro I€iva volré prodejna, jejich prodej vSak the byt zajifovan také prodejci
vyhrazenych l&v. Posledni kategorii dle vydeje jsou veteringifipravky pouze pro pouZziti
veterinarnim Iék&em.

Tab. 5/5:Pfehled registrovanych VLP podle jejich charakteru azpisobu vydeje a
pouziti

Pouze prag
Vazané na Voln¢é Vyhrazena| pouziti
Druh VLP Celkem| predpis | prodejné [&civa vet.
(RP) (VP) (VY) |ékarem
(QV)
Farmaceutické
Pripravky 1218 1051 101 59 7
Imunologické
pripravky 401 401 0 0 0
Celkem 1619 1452 101 59 7

Obr. 5/5-2: Procentualni vyjadieni registrovanych VLP podle zgsobu vydeje a pouZiti

90%

@ VLP vazana na predpis RP

®m VLP wlIné prodejna VP

O VLP whrazena VY

O VLP pouze pro pouziti vet. |ékafem OV

0% 4% 6%
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5.2  Antibiotick& politika

Oblast antibiotické politiky je zejména v kontexnezinarodnim v obdobi poslednich 2 let
charakterizovana enoenvysokou mezinarodni aktivitou. USKVBL a jeho odhbiopracovnici
se aktivig podileji nafradt akci a projekt, které spadaji do této oblasti, jak na narodhinta
mezinarodni arovni.

Béhem roku 2012 pokeavala aktivni dast na jednanich Centralni koordinaskupiny pro
Narodni antibioticky prograr@KS NAP. Zastupce USKVBL (Prof. A. Hera) zde informoval
0 spotel® a pouzivani antimikrobialnich latek ve veterinamedicirg, o znenach v
legislativ dotykajicich se pouzivani antimikrobik a o aktidroéni ve veterinarni oblasti.
USKVBL, SVS ve spolupraci se CKS NAP a dal$imi skbj zastitilo dokument tiskové
zpravy k EU Antibiotickému dni MZd a MZe fiipraveny sekretaristem CKS NAP):
(http://www.mzcr.cz/dokumenty/antibioticka-rezisteng-lidi-i-u-zvirat-je-stale-vetsim-
zdravotnim-problemem_7015_1.hjml

Jednim z vyznamnych pioa byl Stredoevropsky veterinarni kongres konany i
piflezitosti 250 vyréi veterinarniho vzelavani, kdy byl USKVBL ve spolupraci
s organiz&nim vyborem kongresu usf@man Antibioticky veterinarni den, ktery oproti
zahranti. Na programu, ktery byl rélenén do dvou zakladnich sekci & tpodseksi
(predsedajici Prof. MVDr. A.Hera CSc, MVDr. J.BureSVBr. J. Bernardy), zazty
prezentace zachycujicitané perspektivy nahléd na problémy spojené s pouzivanim
antibiotik ve veterinarni medicin Prof. MVDr. A.Hera CSc ve své prezentaci poukaral
posledni vyvoj v oblasti antibiotické politiky u teginarnich léiv v mezinarodnim kontextu a
komentoval i mozné dopady 2R. Zazrl také grispivek Mgr. L. Pokludové Dr. snovany
sledovani spaeb/prodej antimikrobik ve veterinarni mediairnv narodnim i mezinarodnim
kontextu (program ESVAC), ktery poukazal na danoobfematiku z pohledu dostupnych
dat, vyhled do budoucna i z hlediska nutnosti kvalifikovanéty&ladu €chto dat.

SAGAM a EWP
Scientific Advisory Group on Antimicrobials
Z pohledu mezinarodni spolupréace v oblasti AMR Istgdovany aktivity Scientific Advisory
Group on Antimicrobials (SAGAM) ip Evropské |ekove agentel a publikované dokumenty
dostupné na webovych strankdch EMA.
Odborni pracovnici USKVBL se podileli néipominkovani fipravovanych pokyi EMA
(zde ve vztahu k antimikrobikem a AMR) :

0 ATM risk assessment

o Pokyn pro hodnocenkinnosti ATM

o Pokyn pro hodnocenkiinnosti intramammarnichrpravka

Ucast a aktivni &ast na mezinarodnich konferencich (vybrané prezentz a publikace
se vztahem k antibiotické politice):

CEVC, BRNO, 3. 4. 2012
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1) Hera A., Vyvoj politiky v oblasti AMR v mezinadmim kontextu a mozné dopady @R,
prezentace: CEVC, Brno, 3. 4. 2012 5

2) Pokludova L., Systém sledovani spby VLP vCR a v EU, prezentace: CEVC, Brno, 3.
4. 2012

XVIl. KRMIVA RSKA KONFERENCE, BRNO 22.3.2012
1) Pokludova L., Akni plan proti rostoucim hrozbam antimikrobialniiséencev kontextu
medikace zvft prezentace: XVII. KRMIVRSKA KONFERENCE, BRNO 22.3.2012

Kodan HMA, 19.6. 2012

1) Pokludova L., BureS J., Surveys on prescribialgits, status of play, further proceeding,
prezentace: Copenhagen, 19.6. 2012

2) Bures J., HMA AMR Task Force, Questionnairerfational Associations, prezentace:
Copenhagen, 19.6. 2012

INFORMA, 7th Annual Conference: Regulation of Veteinary Medicines in Europe,
Barcelona, Spaiisko, Redsedani Presympozia s tématikou AMR a prezentace:

1) Pokludova L. Antimicrobial policy optiorfsom the perspective of the national competent
authority, Experience from CZ, prezentace: INFORNi&-conference Symposium,
Barcelona, 4.9.2012

XLII. Lenfeldovy a Hoklovy dny, BRNO 5

1) Hera A., Pokludova L. Narodni antibioticka pédt Ceské Republiky (National antibiotic
policy of the Czech Republic), prezentace: XLIl.nfgldovy a Hoklovy dny, BRNO 17.10.
2012

Broilers as a Source of Quinolone-Resistant and Epdintestinal Pathogenic Escherichia
coli

in the Czech Republi¢ Literak 1., Reitschmied T., Bujnakova D., Dolegsk., Cizek A.,
Bardon J., Pokludova L., Alexa P., Halova D., Jaraba |., MICROBIAL DRUG
RESISTANCE

Volume 00, Number 00, 2012, DOI: 10.1089/mdr.201248

5.3 Klinické hodnoceni I&iv

Povolovani dovozu a pouZiti neregistrovanych &vych piipravka

V roce 2012 bylo fedloZeno ke schvaleni na odbor klinického hodnocelkiem 7 Zadosti o
povoleni klinického hodnocenid@ych pripravki.

O povoleni klinického hodnoceni bylo poZzadanoriofarmaceutickych fipravki a u ¢ty
imunologik. Jsou to:

1) Formidol 80 ml prouzky do alu

2) Otimix usni kapky susp.
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3) Geomycin F intrauterinni tablelty
4) Biocan R Max

5) Biocan Puppy Max DP2b live

6) Biocan Max DHPPIL 5 RC

7) Ornivac ND + IB2 + EDS

Zadosti byly pedlozeny 3 zadavateli, z toho 1 zahtahi U v3ech dchto 7 Zadosti bylo
vydano povoleni klinického hodnoceni. Tato bylarstphu roku 2012 zahajena a probihaji.
Ukon¢ena v roce 2012 byla 2 klinick& hodnocenitx&Si doby gedanim souhrnné zpravy.
Jsou to:

1) Bio Sow PRRS inj. emulze pro prasata

2) Bio Bos IBR delet live

V souvislosti s udlenymi povolenimi a nasledmprobihajicimi klinickymi hodnocenimi byly
provedeny kontroly, kde byla hodnocena zejména ahydbihajici terénni faze klinického
hodnoceni se schvalenym klinickym protokolem uveden v Zadosti, vyplovani
zadznamovych list uvadjici zdravotni stav pokusnych #af v pfibéhu zkouSeni a
dodrzovani zasad spravné klinické praxe. Byly heeng pfibézné vysledky tykajici se
piedevSim bez@gmosti po aplikaci hodnocenéhéipravku.

Nektera zjiséni prokEhla i u zadavatele a to se z&enim na dopléni, resp. Upesreéni
vysledki laboratornicasti klinického hodnoceni.

Zawrem lze konstatovat, Zeipprovedenych kontrolnich zj&tich nebyly shledany zadneé
nedostatky, které by mohly negatévrovlivnit probihajici hodnoceni nebo vedly k jeho
zastaveni.

V ramci provadného dozoru nad trhem <ieymi piipravky bylo u 3 imunologickych
piipravki, z planovanych 5, zahajeno terénnié¢iewni bezpeénosti po aplikaci cilovym
zviratim.

Owerovani prokshlo u €chto gipravki:

1) RC Neo inj.

2) Trivacton 6

3) Bovilis Bovipast RSP

Zbyla 2 planovana a@¥eni budou provedena v nasledujicim roce. Jsotiipogvky Pastobov
inj. a Rotavec Corona inj.. @kovani gipravku Trichoben AV zroku 2011 byl uZawn
zatatkem roku 2012.

V zZ&dném pipact negriznivé piivodni jevy po aplikaci, které by vyZadovaly naskkdn
opateni pozorovany nebyly.

Z divodu zabezpgeni komplexni veterinarni pé privatnimi veterinarnimi lékabylo na
7adost Statni veterinarni spréiR vypracovano celkem 23 odbornych stanovisek niankyj

povoleni dovozu a pouzivani neregistrovanyctivieh pripravki dle 8§ 46 Zakg. 378/2007
Sh., o Iéivech, kter4 byla podkladem k vydani Rozhodnutivgbeni vyjimky Z&dajicim
veterinarnim lékam.

Zadosti o dovoz veterinarninasléého gipravku registrovaného v jinéttenském stétdle §
48 Zak. 378/2007 Sb., odé€ech bylo celkem fedloZzeno 217. 2 zadosti z tohoto¢ho

z divodu formalnich nedostaik(neupiné) nebyly jzeny. U vSech ostatnich bylo vydano
kladné stanovisko k dovozu a pouziti formou Rozhuidn
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Nejfrekventovanjsi Zadosti byl pozadavek na dovozivého gipravku Levitape susp.
(antiparazitikum pro ovce) a t Zdodu nafistu rezistence na dlouhodobou aplikaci
benzimidazolovych prepatéfako antiparazitikum prvni volby. Celkenichto Zadosti bylo
piedloZzeno 74. U ipravka k diagnostice Cushingova syndromu u §Synacthen amp. 250
mg)bylo celkem schvaleno 44 Z&adosti. ®@adu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech
ovci zpisobenych zvySenym vyskytem patogjen Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida byla poZzadovana vyjimky na dovodppavku registrovaném v jinértlenském
stat — Heptavac P Plus — 36 Zadateli.

V ramci poregistrénich kontrol a uUkdl souvisejicich s dozorem nad trhem &vgmi
veterindrnimi pipravky byla progrovana shoda se schvélenymi texty, tj. obalyibgbova
informace. B poregistréni kontrole bylo celkem posouzeno 76 registrovanigdivych
piipravki pred uvedenim na trh, nebo po realizovanyckirdmh. Fipadné zjigtné neshody
byly oznameny drziteli k realizaci napravnych dpat. Konkrétni p&ty a zavry kontroly
souvisejicich s dozorem nad trhem budou uvedenywwdnoceni programu dozoru nad
trhem pro rok 2012.
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5.4  Veterinarni piipravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

Piehled schvalovani veterinarnich pipravki (VP), evidence veterinarnich
technickych prostredki (VTP) a hodnoceni biocidi za rok 2012
(aktualni stav k 31.12.2012)

Druh ¢innosti Prevedeno| Podano/ | Ukonéeno \%
Z roku schvéaleno Fizeni
2011 v roce 2014
Schvalovani VP 16 174 177 8
Zmény schvalenych VP 42 42
Zastavenischvalovacih@izeni VP 5
ZruSeni schvaleného VP

Posuzovani zda jde o VP, § 65 ods
pism i)

Evidence VTP

Registrace biocidnich gipravki 4 12 13 3
Stanovisko k biocid. gfipravkam 89 89

G&innym latkam+zmeny stanovisek | | 3 | 3 |
Reseni vedlejsich nezadoucich
Géinka VP 3 3
aéinka VTP
G¢ink d biocidia

Odvolani proti rozhodnuti I R N

0dd. VP, VTP a biocidi - potet 20 327 336 11
Ukoni za rok 2012 celkem
Podané/schvélené | VSechny schvélené
v roce 2012 k31.12.2011
Celkem zapsanych do Seznamu 177 1048
VP — KP kosmetika 73 484
VP — DI dietetika 52 349
VP — DG diagnostika 48 151
VP — AR akvarijni ryby 21
VP — VA varia 4 43
Potet schvélenych biocid | 88 || 1010
Potet evidovanych VTP | 4 || 89
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6.  Cinnost sekce inspetni za rok 2012
6.1. Inspekce SVP

6.1.1. Zprava o hodnocenéinnosti Oddéleni SVP LP, AV a LL

1) Hodnoceni plréni hlavnich ukola a vizi v roce 2012:

- plnéni planu systémovych inspekcipdodrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o
SVP a SDP
Veskeré planované inspekce byly provedeny, 1 kspdyla peloZzena Zasovych
duvodi na pa&atek roku 2013 (Bioster a.s.).
3 planované periodické systémové inspekce byly gatemy v plném rozsahu s@sre
s Zadosti o z#mu povoleni Kinnosti (Dyntec spol.s.r.o., Tekro spol.s.r.o., @diarm
VUVBL a.s.) a to z vodu grekryvajiciho séasového obdobi.
Oproti planu byly provedeny dalSi 2 inspekce sajics s novymi zadostmi o povoleni
vyroby pri vyrobé veterinarnich l&vych pripraviki a to u spolénosti ORIFARM
SUPPLY, s.r.0. na zaklachové Zadosti o povoleni k vyréba spol. Vetoquinol, s.r.o.
na zaklad zadosti o obnoveni povoleni k vygob rozsahu dovoz zéetich zemi. Dale
byly provedeny oproti planu dalSi 3 kontrolni inkpe u subjekt vyrabsjicich
veterinarni léivé piipravky a jedna kontrolni inspekce ve zkuSebni riatut.
Inspekce na zZadost podana dne 14.11.2012 vyroboeaBell s.r.o. byla naplanovana
na zaklad zadosti vyrobce na patek roku 2013.

- dalSi zvySovani kvalifikace a Uro¥rznalosti inspektai SVP
Skoleni byla provedena v gebném a planovaném rozsahu.

- dokonfeni a uvedeni v platnost revizeigupisové dokumentace a dokéamni
aktualizace Rirucky jakosti Sl

- Céstens splntno — byla provedena aktualizacékterych SOP, formulé a dotazniku
pro vyrobce VLP. Byl fipraven a zviejrén na internetovych strankach pokyn tykajici
se (fipravy autolognich kmenovych btkn — informace k pouziti autolognich
kmenovych bugk pri 1é¢bé zvitat na zemCeské republiky, ktery vstoupil v platnost
1.9.2012. Nebyla dok@ena aktualizaceiRucky jakosti Sl. Bylo provedeno uigneni
piekladu kapitoly 4 Pokyih pro SVP a Dopglku 11 Pokyd pro SVP, doplani
Dotazniku vyrobg |Iécivych pripravki dle poZadavik piredpisové dokumentace.

- aktualizace pedpisové dokumentace v oblasti RAS, LL, VP
Castens splnsno — byly gipraveny rikteré formul&e v oblasti VP, fipravena revize
smernice tykajici se RAS, ktera vstoupi v platnosbee 2013.

- dokongeni aktualizace registréni databaze o vyrobce VLP
Castens splreno — byla provedena aktualizace registfadatabaze o vyrobce VLP a
probiha dalSi pibéZné dophovani informaci v souvislosti s hodnocenim registia
dokumentace.

- pokracovani spolupréce s inspéhi sekci SUKL a USKVBL
Prokehla spoléna inspekce SVP s pracovniky SUKL ve spotesti Noventis s.r.o..
Pracovnici USKVBL se ztastnili semin&1 SVP pdadanych inspeini sekci USKVBL.
Pracovnici USKVBL se &astnili semin&1 paradanych SUKL
Ve dnech 30.-31.8.2012 bylo zorganizovano spaesetkani inspektbr USKVBL,
USKVBL, SUKL, SUKL.

- mezinérodni spolupréce, dast na hodnoceni Zadosti VMD (Velk& Britanie)denstvi
v PIC/S
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Splréno — v roce 2012 bylo dokéeno hodnoceni VMD ve spolupréci s agenturami
Kanady a Svycarskatijen 2012

- pFiprava a uskuténéni odbornych seminéi v oblasti vyroby
Spirtno - byl usptddan seminapro vyrobce veterinarnich d& v zai 2012, pro
kvalifikované osoby a vedouci pracovniky ve vyrabedikovanych krmiv ¥ijnu a
semind pro KVS v prosinci 2012.

- uskutenéni auditiz oblasti medikovanych krmiv, farmakovigilance, RAS

Casteng spirsno. Interni audity oblasti farmakovigilance a RA&vyly provedeny a
byly piresunuty do roku 2013, byl proveden interni audiblasti medikovanych krmiv

- dalSi mezinarodni spoluprace
Splneno - v srpnu 2012 prehlo setkani 4 inspektortas odbornymi fispivky SUKL,
USKVBL, USKVBL Nitra a SUKL Bratislava
Pracovni skupina inspektopii EMA — GMDP IWG (65.-68. miting)
HMA — WGEO — miting Koda (kvéten)
Aktivity v oblasti PIC/S — PIC/S vybor + PIC/S sevéi (kvéten — Zeneva, & —
Ukrajina)

2) Pirehled¢innosti v oblasti SVP

Ke konci roku 2012 je vederg1 vyrobai veterinarnich I&vych pripravki, 6 subjeki
s povolenim Kinnosti kontrolni laborat@ a3 vyrobci I&ivych latek.

Pocet podanych Zzadosti v oblasti SVP LP a LL: 13

Zadost o povoleni vyroby LP -2
Zadost o zrinu v povoleni k vyrobLP  — 3 (zndna spojena s inspekci)
— 2 (zne€na bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni kinnosti KL -0
Zadost 0 zrinu v povolenginnosti KL~ —0
Zadost o vydani certifikatu GMP -5
Zadost o zrudeni certifikatu vyrobce LL -0
Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni -0
Zéadost o obnoveni povoleni — 1 (spakci)

Poket vydanych rozhodnuti: 6

Povoleni k vyrob -1
Povoleni k vyrob (zména Rozhodnuti) -5
Povoleni kéinnosti KL (+ zn€na) -0
ZruSeni/pozastaveni povoleni k vygob -0
ZruSeni certifikatu vyrobce LL -0

Pocet vydanych certifikati: 28
Certifikat GMP na zéklatlZadosti -5
Certifikat GMP po inspekci —23 (dle povinnostnéasngrnici 2004/28/EC)
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Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnanpnem roku 2012

Provedeni/ Poznamka
Firma dle OR Inspekce datum

'Sevaron s.r.o. lLeden 119.1.2012 |

QUINTA - ANALYTICA Leden 31.1.2012

S.r.0.

UNIVIT s.r.o. Unor 28.-29.2.2012

Noventis s.r.0. Unor 25.-26.6.2012  |Spole&na inspekce se SUKIL
sjednoceni data inspekce

MIKROP CEBIN a.s. Brezen 6.-7.3.2012 |

'SAMOHYL a.s. Brezen 13.3.2012 |

DYNTEC spol. s 1. 0. Terezi|Biezen 27.-29.3.2012 |

Zentiva, k.s. IDuben 20.-21.8.2012  |PreloZeno oproti planu

BIOVETA, a. s. IDuben 23.-25.4.2012 |

BIOVETA, a. s. Kvéten 23.-25.5.2012 |

BIOVETA, a. s. Cerven 119.-21.6.2012 |

BIOPHARM, Vyzkumny Cerven 2.-3.4.2012 Systémova inspekce

Ustav biofarmacie a spole&na se Zzadosti o zmu

veterinarnich l&v a.s. — sterilni vyroba

MIKA a.s. Cervenec 20.11.2012 PreloZeno proti planu —
doplreni registrace

Cymedica spol. s . 0. Srpen 15.-16.5.2012 |Systémova inspekce spoie
sFVG

TEKRO, spol. s . o. Zar 13.11.2012 Systémova inspekce
provedena se z&ou
povoleni k vyrok —
provizorni prostory

Opavet a.s. \Zé& 24.8.2012 |

[Fagron a.s. Rijen 6.9.2012 |

SVU Olomouc ‘Rl’jen ‘2.-3.10.2012 ‘

Centrélni laborag s.r.o. |Listopad 9.10.2012 |

'SG - VET, s.r.0. Listopad 125.9.2012 |

Bioster, a.s. Prosinec Leden 2013 PreloZeno oproti planu na r

2013
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Spolané inspekce se SUKLBYyla provedena spaiaé inspekce se SUKL — Noventis s.r.0.
ve dnech 25.-26.6.2012.

Ve spolupraci se SUKL byly provederyinspekce SLP — VUOS a.s. Pardubice spule
s SUKL a ASLAB.

V rdmci dozoru nad nakladanim silé/mi latkami byla provedend kontrola, na zaklad
kontroly dovoz LL ve spolupraci s celnimiadem nebyly zjighy novéci rizikové subjekty.
Pravidelné kontroly evidovanych subjéktyly interré stanoveny setnosti 3-4 let.

Oproti planu bylo jest provedends inspekci, z toho v@ pripadech se jednalo o kontrolni
inspekce u vyrobce t kontrolni inspekce byla zatfena specificky na produkt ve spolupraci
s hodnotiteli, 1 kontrolni inspekce z&ifana na prodfteni mozného vyskytu paidkia. Dale
byla 1 kontrolni inspekce provedena ve zkuSebni labtirato1l piipad byla inspekce
provedena v souvislosti s vydanim povoleni k vgrogwro nového vyrobce v rozsahu
sekundarni baleni, ¥ ptipact Zadost o znovuobnoveni povoleni k vyolspojenou

s inspekci.

Orifarm Supply s.r.0. 18.1.2012 Zadost o povoleni k vyrab
Vetoquinol s.r.o. 12.6.2012 Zadost 0 znovuobnoveni vyroby
Bioveta, a.s. Zamegtend na produkt spaiea
1.3.2012 s laboratéi OCABR
Bioveta a.s 4.7.9012 Zamevre?a na pro_dul_<t Lysvulpen
spole&n¢ s hodnotiteli
Bioveta a.s. 7.6.2012 Zameiena na mozné paliy
'VFU Brno 19.7.2012 Inspekce zkugebni laborao

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP: 22 (SVP) +4LP
Systémova uvodni + zZmy — 5 (3 provedeny soasré jako periodické systémové a
zahrnuty i v tomta@isle)

Systémova periodicka -17
Nasledn& -0
Kontrolni -3
Kontrola OCABR -1
Vyrobci LL -0
Vyrobci VP -0
Kontroly nakladani s LL -1
SLP -1
Zahranéni -0

Pocet zpracovanych protokoli: 22 (SVP) + 4 (protokoly o kontrolnim zjis€ni) + 1
(protokol o inspekci SLP) + 1 kontrola nakladani 4L

Shrnuti inspekénich ¢innosti:

Odhadovany piet inspekci:21 inspekci + 10 kontrolv oblasti nakladani s LL
Odhadovany p#et inspeknich dni:46 (A+B) + 10 (C) =56

Celkovy p@et osobo/dni (ptet inspekni dni x gredpokladany péet inspektai na inspekci):
110
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Ve skut&nosti bylo proveden@2 inspekci SVP +l inspekce SLP, v oblasti dozoru nad
nakladanim s LL pak byla provedeb&ontrola. Poet inspeknich dni byl41l. Celkovy péet
osobo/dnb6.

U ne¢kterych planovanych inspekci doslo fepunu (Bioster a.s.) na 1.Q roku 2013vaétine
planovana inspekce u subjektu Noventis s.r.o. ieadm 2012 byla fiesunuta vzhledem
k sjednoceni terminu se SUKL. Planovana néasledepekte MIKA a.s. byla fesunuta
z unora 2012 na listopad 2012 ivddu dopracovani registiai dokumentace. Inspekce ve
spol&nosti Tekro spol.s.r.o. byla provedena po zavegagraby v provizornich prostorech,
po dokoreni grestavby vyrobnich prostor bude v souvislosti s &ddo znénu provedena
inspekce novych prostor. Po vyhodnoceni idégkanych od celni spravy o pohybtivéch
latek na uzemCR a provedeni inspekce u jednoho z&ejnich dodavatélléivych latek
nevyvstala pdeba provedeni dalSich inspekci u osob nakladajgciétivymi latkami, nebyly
zaznamenany dalSi rizikové subjekty. Této oblastbesdeme nadale¢movat v roce 2013.
Pracovnici se za#ili na kontroly v jinych oblastech,ipdevSim prodejcvyhrazenych I&v

a kontroly opravenosti odiratel.

Oproti planu byla provedena 1 inspekce souvisgjicbvou zZadosti o povoleni vyrobyi p
vyrobe veterinrnich [&vych pripravki a to u spolénosti Orifarm Supply s.r.o. a na zéklad
Zadosti o znovuobnoveni povoleni k vygobrozsahu dovoz zédtich zemi pro spateost
Vetoquinol s.r.o. Déle byly provedeny oproti pladalSi 4 kontrolni inspekce u subjékt
vyrakgjicich a kontrolujicich veterinarnidieé péipravky.

Skoleni

Pracovnici SI — atvaru SVP pro LP, AV a LL se ved2012 dastnili Skoleni v rozsah@9
dni (Holy, Millerova, RadoSova).

Ze zahraninich Skoleni se dva inspekt®&VP (tastnili semin&ée padadaného Swissmedic na
téma Market surveillance a Quality Defects Handlihgnspektor SVP se &astnil Skoleni
pro inspektory ptadané PIC/S na téma Qualification and ValidatiotJkeajine.

Z dlouhodobych Skoleni se 1 inspektoastnil Skoleni pro kvalifikované osoby vyrdbc
lécivych pripravka.

2 inspektdi se z&astnili konference o bioimplantologii ve dnech 13.dubna 2012.

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S...)
Pracovnici Sl se v roce 2012astnili jednani GMDP Inspectors working grouip BMA (4
jednani, Mgr. Holy + MVDr. Millerova).

Mgr. Holy byl dale zastupce USKVBL na jednani vyibd?IC/S (dva vybory v roce 2012:
kvéten - Zeneva; & — Kyjev). V roce 2010 byl USKVBL pasten vedenim hodnocenim
Zzadosti VMD (Velka Britanie) @lenstvi v PIC/S. Toto hodnoceni probiha ve spolipsé
Swissmedic (Svycarsko) a Health Canada (Kanadapcer 2011 prothlo hodnoceni
piedloZzené dokumentace, v roce 2012 bylo hodnocekdrdeno auditem a zpracovanim
zawrecneé zpravy( Mgr. Holy)

V rdmci HMA pracovni skupina WGEO se Mgr. Hol§astnil jednani ve veterinarni skupin
pro ilegalni aktivity — enforcement officers —gnu 2012 Koda.

V srpnu 2012 prothlo pracovni setkani 4 inspektargSUKL a USKVBL zCR, SUKL a
USKVBL z SR). Setkani bylo zatfeno na pehled inspeénich ¢innosti inspektordt otdzky
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paralelniho dovozu &&v, zpisob reSeni zavad v jakosti d& a predavani zkuSenosti
z inspekci veretich zemich.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena sprdeinspekce v oblasti SVP a to u vyrobce
lécivych piipravki spole€nosti Noventis s.r.0., a v oblasti SLP. Spotebyly zpracovany
protokoly o inspekci SVP a SLP.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem

Pocet 20 135 145 300

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyédosti o povoleni k vyr@bnebo
provedeni zrény v povoleni k vyrob.

Posouzeni registréni dokumentace

V prabéhu roku 2012 byly posouzeny vSechny registradokumentace pozadované sekci
registrace. Celkem bylo z hlediska pozada@¥/P zhodnoceno 230 ZadostDo registrani
databaze byly zadany udaje o vyrobcich VLP.

3) Hodnoceni indikatoni kvality:

C. |Popis Limit Hodnoceni
002- |Lhuty spravnihotizeni pro zadost o vydd , .
01 [povoleni k vyrok VLP cIMax. 90 drii [Lhaty byly dodrzeny.
002- |Lhaty spravnihorizeni pro zadosti o z&n , .
02 |v povoleni k vyrob VLP s inspekci Max. 90 dri L hity byly dodrzeny.
002- |Lhaty spravnihaorizeni pro zadosti o zénu'(\f:;(' 30 dthﬁty byly dodrzeny, pimérna doba zpracovani by@
03 |v povoleni k vyrob VLP bez inspekce dnﬁ)p. dni, v jednom pipadé pozadavek dopléni Zadosti.
822' Potvrzeni fijeti Zadosti Max. 30 dn|Lhity byly dodrzeny.
005- [Lhiity spravnihotizeni pro zadost o vydd30, resp. 6lLhity byly dodrzeny, pimérnéa doba zpracovariyla 3
01 |certifikatu dnii dnii
Lhaty byly dodrzeny, pimérna doba zpracovarbylal
009- . - 8,1 prac. dni. Lhita nebyla dodrZzena pouz
01 Lhita pro zpracovani protokolu 30 prac, C\g}'pﬁpadé zpracovani spoléného protokolu se SUKI
pro spolefnost Noventis s.r.0.
009- [z&kladni obsah systémového protokol VSechny protokoly obsahuji popis vSech nezbyt
: . . ; Dle DP SVP
02 |inspekci SVP — Gvodni kapitol
013- |Spravna klasifikace nedostatk SVFDIle legisl. gvSechny neshody protokolech o inspekci SVP by
01 |v protokolu o inspekci DP SVP klasifikovany v souladu s rizikem
U vétSiny inspekci byl dodrZzen stanoveny intef
Nékteré inspekce SVP byly roce 2012 fesunuty pouz
023- |Minimalni intervaly inpekci u vyrob@|Min. 1x za Jvramci roku 2012, pouze inspekce spol. Biostg
01 |veterinarnich [&vych pripravki roky presunuta z orgid/odi na p@&atek roku 2013.
Nikdy nebyla pekratena doba mezi inspekcemi delSi
3 roky
023- [Minimalni intervaly inspekci u kontrolni{Min. 1x za :Interval byl splEn
04 |laboratdi roky Yl Spien.
023- |[Minimalni intervaly inspekci u vyrolMin. 1x za iNebyly planovany a provedenyroce 2012. Interv
05 |veterinarnich LL roky dodrzen.
024- |Lhuty spravnihotizeni pro zadost o vyd§ L s
01 |povoleni keinnosti KL Max. 90 dri [Nebyla podana Zado
024- |Lhuty spravnihatizeni pro zadosti o zinu L s
02 |v povoleni kéinnosti KL s inspekci Max. 90 drii [Nebyla podana zadc
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Max. 30 dr

024- |Lhaty spravnihaorizeni pro zadosti o z#nu L us

03 |v povoleni kéinnosti KL bez inspekce ((jrr?f;p' 6{Nebyla podana zad

824' Potvrzeni fijeti Zadost Max. 30 dn|Lhity byly dodrzeny.

025- |Lhaty spravnihotizeni pro zadost o vyde,MaX 60 diii V roce 2012 nebyla podana zadost o vydani certi
01 |certifikatu vyrobce LL ' vyrobce LL — nehodnoceno.

025- Potvrzent ijeti zadosti Max. 30 dhv, roce 2012 nebyla podana Zadost o vydani cert
02 vyrobce LL — nehodnoceno.

8?6' Lhita pro zpracovani protokolu KL 30 prac. dlrnguéy dr?,lyly dodrzeny, pimérna Ihita zpracovanibyla
026- |Zakladni obsah systémového protokol Dle DP SVPVéechny protokoly obsahuji popis vSeclezhytnyc
02 |inspekci SVP — Gvodni kapitol.

4) Jisténi jakosti, interni audity

V rdmci systému jigni jakosti bylo planovano dokéeni revize HErucky jakosti SI a
dokorteni revize jednotlivych SOP. &&ina dokumerit je v sodasné dob zrevidovana,
principy fizeni rizik byly zahrnuty do Checklistu vyrobce atBzniku pro vyrobce &,
ktery byl aktualizovan v souladu s dokumentem EsképKomise — Explanatory Notes on the
preparation of a Site Master File a s dokumente@/®pro pipravu dokumentu Site Master
File. Byl piipraven a zviejrén na internetovych strankach pokyn tykajici sépnavy
autolognich kmenovych bgk — informace k pouZiti autolognich kmenovych &upri 1écbé
zvitat na GzemiCeské republiky, ktery vstoupil v platnost 1.9.201Rylo provedeno
uverejnéni prekladu kapitoly 4 Pokyinpro SVP a Dopiku 11 Pokyii pro SVP.

Byla provedenacast€éna aktualizace dokumentace v oblasti RAS —¢ramme 009/1000
Smernice - zavady v jakosti veterinarnicltilg systém rychlé vystrany USKVBL.

Interni audity oblasti farmakovigilance a RAS ngbglovedeny a byly figsunuty do roku
2013, byl proveden interni audit v oblasti medikoyeh krmiv.

5) Prehled &innosti v rdmci systému rychlé vystrahy (RAS) v roe 2012

V roce 2012 byl celkovy pet pijatych informaci o zavadach v jakosttigych piipravki

v rdmci systému RAS (Rapid Alert System) 166. Teuttet zahrnuje informace o vSech
piipadech zavad v jakosti od externi¢adi, z nichZ pevaznou ¥tSinu tvai informace o
zavadach v jakosti humannickiléch pripravki, aktualizace RAS databaze, oznameni o
vyrobnich mistech nevyhovujicich poZzadavkGMP a hldSeni jednotlivych organinéch
atvart Ustavu o zavadéach v jakosti. Celkem bylo obdrZEd® externich hlaseni o zavadach
v jakosti I€ivych pripravki veterinarnich a huménnich, 28 hlaseni se tykat@mzni o
vyrobnich mistech nevyhovujicich pozad&avkSVP.

hlaSeni od externichad

tykajici se humannichdé&ych pripravki 95
tykajici se veterinarnichripravia 11
aktualizace RAS databaze 9
GMP non-compliance 28

Prodejce, chovatel

Veterinarniipravek

Sekce laboratorni kontroly 11

interni hlaSeni od organigaich Gtvat Ustavu Sekce registrace, FVG 3
Sekce inspekce 6
hlaSeni pijata od drzitele rozhodnuti o registraci 1
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Zavady v jakosti veterinarnichdig@ych pripravka obdrzené utvarem sekce laboratorni
kontroly se tykaly pedevsim:

* nevyhovujiciho vzhledu — 2

* nevyhovujiciho obsahwiinné nebo konzeréai latky - 5

* nevyhovujiciho stanoveni mikrobiologické jakos# —

Zavady v jakosti veterinarnichdieych pripravki obdrzené Utvarem sekce registrace

a sekci inspekce se tykaly neshod obaloveho mhtéviditini obal, vijSi obal, gibalova
informace) a neshod Udajivacnych v registréni dokumentaci. NéastjSimi nedostatky
byly netplné nebo chybné udaje na obalech dletregyis dokumentace a cizoja&ye texty
na obalech.

» neshody v obalovych materiadlech — 6

* nesoulad udajuvadcnych v registrani dokumentaci — 1

* nesoulad udajuvacnych na obalu schvalenychipravki- 2
V roce 2012 byly odeslany 4 informace o nedodrpediminek SVP ipvyrobe¢ [éCivych
latek (non compliance report) vyrabu I&ivych piipravki.
V roce 2012 nebyla zaslana zadna informace extefitadim v ramci systému rychlé
vystrahy (RAS)
V roce 2012 byla na zaklaghodkladi RAS zahajena 3 spraviiizeni s drziteli rozhodnuti o
registraci veterinarnich déych pripravki pro poruseni zakonta 378/2007 Sh., o &évech:

Specifikace poruseni zakona Patet spravnichtizeni

ZOL § 33,0dst.3, pism.a) 3

6) Shrnuti odchylek:

V roce 2012 nebyly zji8hy vyznamné odchylky od stanovenych postppo hlavni¢innosti
sekce. V oblasti jighi jakosti byla provedenaast&na revize pedpisové dokumentace.

7) Opatreni:

Dokorteni revize pedpisové dokumentace jeddvym Ukolem pro 1. pololeti roku 2013.
Vzhledem ktomu, Ze v pbéhu roku 2012 nebyly zji&hy vyznamné odchylky od
stanovenych postidp nebyla pijata Zadna napravna opati v oblasti¢innosti systému
inspekci.
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6.1.2. Cinnost oddleni SVP MK

1) Specifikace cili v roce 2012 a hodnoceni jejich sp#mi:

plreni plani inspekci

Splreno, posledni dvinspekce Hospodéaké druzstvo Hkin a ZEA Sedmihorky, spol.
S r.0. jsou z#azeny do lednového terminu 2013 — termin posumnamnei povolené
tolerance dle SOP, z tohaivbdu, Ze v r. 2012 muselo byt navic provedeno rimao
5 inspekci (pt provozi)) u nového Zadatele Cerea, a.s. 0 povoleni vyroby
medikovanych krmiv.
dokorgeni revize SOP v oblasti vyroby medikovanych krmindvaznosti na zakon
¢.378/2007 Sb., o d&vech a pislusné vyhlasky

Z casti splreno, dalSi aktualizace pokiaje v r. 2013

inspekce u Zadatielo vyrobu medikovanych krmiv pro vilastni peitu  (tzv.
farmé&skych vyrobd - prvovyroba) — pokud budou Zadatelée.

Nerealizovano — nebyly podany zadné Zzadosti.

nasledné inspekce vyroben vzniklych v ramci majegkh fazi v r. 2011
Nerealizovano, nebonow vzniklé provozy, kde byly planovany nasledné kusme
vyrobce Bhem roku 2012 zrusil.

UKZUZ — pravidelna setkani zastuipt SKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2x
rocn¢), moznost spolmych inspekci a vyimy informaci, konkrétni spolupraceti p
kontrole nasledné kontaminace KS po vyrofedikovaného krmiva,éetné odkera a
rozbofi vzorka krmiv zap@ata v r.2010 nadale trva

Splreno, pokraovaly odlgry vzorki nadslednych KS a medikovanych krmiv, sfiade
Ucast na misi DG (SANCO) 9.10. -17.10.2012

odker vzorka medikovanych krmiv u vyrolicmedikovanych krmiv.

Splreno, odebrano a vys&no na obsahdinné latky celkem 10 vzoarknedikovanych
krmiv.

komplexni zpracovani vysletlkanalyz vzork medikovanych krmiv a naslednych KS,
provadnych na USKVBL za obdobi r.2012.

Splreno.

spoluprace €§MSOZZN — oblast revize Sémice 90/167/EEC aifpravy podklad
pro FEFAC.

Splreno — spoluprace v oblasti poskytovani odbornycbrimfici v ramci psobnosti
USKVBL - na z4dosfMSOZZN.

spoleéna aktivita vramci EU — spalea inspekce s USKVBL u vyrobce
medikovaného krmiva na Slovensku neb@R/

Nerealizovano.

Skoleni pro kvalifikované osoby a manazery kontiolglity ve vyrolg medikovanych
krmiv.

Splreno.

doplréni materialu tykajiciho se parametpouzivanych granutaich technologii
v CR pro oddleni registrace, v navaznosti na registrace medikgoh premix,
pouzivanych u medikovanych krmiv s naslednou deariu

Splreno.
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2) Prehled inspekni ¢innosti:

Ke konci roku 2012 bylo vederis0 vyrobai medikovanych krmiv, kié vyrabi medikovana
krmiva v61 provozech.

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK:

Typ Povoleni| Povoleni | Zmé&na | Zména Zadost o] Zadost o Celkem
Zadosti| nové nove povoleni | povoleni pozastaven| zruSeni
vyroby | vyroby -|s bez povoleni k| platnosti
farmasky | inspekci | inspekce vyrobe povoleni
vyrobce
Patet | 1 0 2 2 0 1 6

Dodrzovani spravnich Ihit pro odpovéd’ na Zadost:
Spravni Ity pro odpo¥di na Zadost byly dodrzeny (max. limit je 303In

Pocet vydanych rozhodnuti:

Typ Povoleni| Povoleni | Zména | Zména Pozastaven ZruSeni | Celkem
rozhodnuti| nové nové povoleni | povoleni | platnost platnosti
vyroby | vyroby -|s bez povoleni povoleni
farmé&sky | inspekci | inspekce
vyrobce
Patet 1 0 1 2 0 1 5

Dodrzovani lhit pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravniizeni byla vyizena ve stanovenétitt maximalé 90 dmi bez zapgitani
doby gerusSeni zfisobené Zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova gob geruseni
fizeni vice nez 90 dn bylo to v gipadech, kdy u Zadatele probihala fuze s dalSespasti,
coz vyzadovalo ki#di administrativnim a pravnim Okém spojenym s fazi, del&fasové
obdobi nebo Zadatel provddzmény na technologickém #aeni a po jejich dokaeni bylo
pokratovano viizeni na USKVBL.

Potet nedokoréenych zadosti pevadnych do roku 2012:

Typ Zadosti Zmena Zmeéna ZruSeni Celkem
Zadosti novych v povoleni v povoleni povoleni nedokorené
vyrobai k vyrobe bez inspekce Zadosti
- s inspekci
nedokorene
Patet 0 1 0 0 0
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Odavodnéni: zadost pevadna do r. 2013 byla podana vyrobcem v listopadu 20¥8bbce
byl vyzvan wadném terminu k doloZeni dokumentace. Inspekce fmadedena v terminu
leden — Unor 2013, po doloZeni dokumentace.

Certifikaty SVP MK:

Pcatet Zadosti o Patet vydanych
vydani certifikatu | certifikati SVP MK
SVP MK
2 2

Pocet provedenych inspekci za rok 2012

Typ | Systémov | Systémov | Systémov | Nasledn | Kontrol | Celke | Celke | Celkem
insp. | Advodni | azména |a a ni m m osobo/d
periodicka insp. |insp. | na
dni
Pate | 5 2 27 0 4 38 42 88
t

Poznamka: & inspekci periodickych systémovych bylo sgolgch s odd SVP VLP. (SVP
pro medikovana krmiva + medikované premixy).

Casovy plan, co se & inspekci, které 8l byt provedeny v r. 2012, byl dodrzen. Netyka se
poslednich dvou inspekci v prosinci 2012, kter@,se t¥e ¢asového provedeni, spadaji
puvodre do roku 2013 (do planu na rok 2013 bylyazeny fivodre jako rezerva). Oproti
puvodnimu @ekavani pibylo avodnich inspekci vigledku ruSeni vyrobnich provibz a
nasleds vzniku nové firmy, ktera provozyrevzala.

Plan naslednych a kontrolnich inspekci nebyl dadraebd now vzniklé provozy, kde byly
planovany nasledné a kontrolni inspekce (5 projyoeyrobce Bhem roku 2012 zrusil.
Kontrolni inspekce byly planovany u osmi proupprovedeny byly étyrech provoa.

DodrZovani postupu inspekci:

Postupy vedeni inspekci popsanychitglpSnych SOP byly dodrzovanyidd periodickou
systémovou inspekci byl vyrobci vzdy zaslan dop@spoameni inspekce. Inspekce pitally
vzdy podle pedem stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekag/mgcovan protokol o
inspekci (na zakladzapigi provedenych do kontrolniho listu) a tento profokyl zaslan
vyrobci.

Ostatni inspedni ¢cinnost

Kontrola veterinarnich |éka v souvislosti s fedepisovanim medikovanych krmiwast na
inspekcich SDP (medikovand krmiva), kontrola velladi s chovatelskymi péebami
(veterinarni pipravky a vyhrazené veterinarnciléé pripravky), Iékaren - tyto kontroly jsou
zahrnuty do zpravifslusnych oddeni.
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Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace | osobni telefonickd| e-mailovd | Celkem

Potet 10 200 30 | 235

Osobni konzultace byly provedeniepazré v ramci podanych zZadosti o povoleni k vygob
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob.

3) Odbér vzorkd u vyrobci medikovanych krmiv

V roce 2012 probihal ip inspekcich odér vzorki granulovanych medikovanych krmiv
s innou latkou CTC, Doxycyclin, Amoxicilin — bylo obleano celkem 10 vzoik
granulované formy medikovaného krmiva. Vzorky bylySeteny v laboratti USKVBL.
Vyhodnocovani probihalo fiézne.

4) Spoluprace s organy statni spravy (UKZUZ, KVS apd.) a daldi aktivity

Pracovnici SVP MK se v roce 2012astnili :
- CMSOZZN - konference — Brno,
- 1x schizka pracovnik UKZUZ a USKVBL v ramci gfipravy na misi DG SANCO
- spoluprace se SVS (monitoring) na twodn line formul&e pro gedavani informaci
o medikaci krmiv,
- 1x pracovni semiffaSVS — KVS (SVU Praha —Lysolaje),
- Skoleni inspektdr — viz zdznamy o Skoleni

Probihala spoluprace mezi UKzZUZ a USKVBIi pontrole nasledné kontaminace KS po
vyrobé medikovaného krmiva — odbvzorki UKZUZ, laboratorni kontrola na USKVBL,
predavani vysledk vySeteni., vzajemna konzultace vyslédikySeteni, konzultace tykajici
se posuzovanirkové kontaminace KSd#y.
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6.2.

Inspekce SDP

1) Splinéni hlavnich vizi a Ukok stanovenych pro rok 2012:

pInéni planu systémovych inspekdi podrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o
SDP

splreno

kontrola prodeje vyhrazenych VLP opréwym odligratelim, kontrola vyskytu
neregistrovanych &&v na trhu

splreno, bude prova¢ho nadale v roce 2013

zvySovani kvalifikace a urovrenalosti inspektdrSDP

splreno

v rdmci systémovych inspekci u distributerzavedeni kontroly dodavekileych
piipravki od zahraninich dodavatél v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz
splreno, bude prov&¢ho nadale v roce 2013

kontrola zn&eni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou regisi dokumentaci
(obaly, PI)

splreno, bude prov&¢ho nadale v roce 2013

kontrola doprodej VLP a kontrola vyskytu VLP s ukéenou platnosti registrace na
trhu

splreno, bude prov&¢ho nadale v roce 2013

spoluprace s inspeéRi sekci SUKL

splreno

piiprava a uskutséni odbornych semirf@ v souvislosti se zgmami v legislati¢

a novymi pokyny

splreno

komplexni revize SOP

bude provadno nadale v roce 2013

odkeér vzorka v ramci market surveillance

splreno

2) Pfrehled inspekni &innosti:

V roce 2012 je veden®7 distributord a k nim se vaza29 skladi.

Poket podanych zadosti: celkem 24

Typ Povoleni | Zmeéna Zmena povoleni| Rozstfeni Pozastaveni |ZruSeni

Zadosti | distribuce | povoleni s bez inspekce |distribuce o MK| platnosti platnosti
inspekci alLL povoleni

Potet 7 3 9 - 1 4

Polet vydanych rozhodnuti: celkem 23

Typ Povoleni | Zména Zmeéna Rozsteni distribucq Pozastaver ZruSeni
rozhodnu | distribuc | povoleni s povolenibez |oMKalLL i platnosti | platnosti
ti e inspekci inspekce povoleni
Pocet 6 3 10 - - 4

VSechna spravriizeni byla vyizena ve stanovenéiitt 90 dri bez zapditani gerusSeni
zpusobenych Zadatelem. Jedna Zzadost énmnpovoleni bez inspekce byla podana v roce

2011.
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Potet nedokortenych Zadosti gevadénych do roku 2013: celkem 2

Zmena Zména Zadosti novych Rozsfeni povoleni| Pozastaveni
v povoleni v povoleni | distributof - o distribuci MK a | platnosti povoleni
k distribuci bez nedokoené | LL
s inspekci inspekce
1 1 0 0 0

A — planované inspekce provaéhé vramci pravidelného dozoru nad distribuci a
kontrolou veterinarnich Ié¢iv v CR (systémové —periodické a nasledné inspekce)

Firma dle OR Plan Datum provedeni Pocet dni
inspekce inspekce/poznamka
pro rok
2012
SCHAUMANN CR s.r.0. anor 6.2.2012 1
AFEED CZ, a.s. anor 14.3.2012 1
Bioveta, a. s. - Brno anor Presun na rok 2014 -
Veterinarni zasobovani, spol. s.r.0. biezen 12.4.2012 1
MEDIVET MALEC, s.r.0. biezen 20.2.2012 1
Dibag a.s. brezen 19.3.2012 1
Jihlavska lékarnickd s.r.o. duben 16.5.2012 1
PHARMAGAL CZ, s.r.0. duben 6.3..2012 1
Veterinarni centrum s.r.o. duben Presun na rok 2013 -
Ceskomoravska spaleost chovatei, duben 24.4.2012 1
a.s.
IDEKO, s.r.o. duben od 08 nedistribuuje-navrh na -
zruSeni
Alliance Healthcare s.r.o. - Litatfice duben 25.9.2012 1
DIVETPHARMA spol. sr.0. kvéten 15.5.2012 1
MVDr. Pavel Forejtek, CSc. kvéten 3.5.2012 1
PHARMOS, a.s. - Progbv kvéten 22.5.2012 1
Agroservis Tachov, a.s. cerven Povoleni zruSeno k 31.10.20 -
MoviantoCeska republika s.r.o. gerven 7.12.2012 1
Tekro, spol. s r.o. cerven 14.8.2012 1
PHARMOS, a.s. - Brandysek cerven 29.5.2012 1
Prazska Iékarnicka s.r.o. cerven 29.5.2012 1
Vitamed Pharm&esko s.r.o. cerven Dosud nedistribuuje -
Alliance Healthcare s.r.o. - Pisek cervenec 3.10.2012 1
Zelenka s.r.o. cervenec 24.5.2012 1
GEHE Pharma Praha, spol. s r. 0. z&i 26.9.2012 1
Rudna
BAYCO CRs.r. 0. Z&i 25.9.2012 1
SAMOHYL, a.s. - Lomnice nad z&i Presun na rok 2013/spojeno 1
Popelkou Z
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VENISON CZ s.r.0. Z&i 30.7.2012 1
Zemedélsky dvir BERBERA s.r.0.  fijen 13.11.2012 1
Alliance Healthcare s.r.o. - Hradec fijen 5.6.2012 1
Kralové

SCHAUMANN CR s.r.0. - Usov fjen 11.7.2012 1
Vétoquinol s.r.o. fijen 12.6.2012 1
NORDIC Pharma, s.r.o. listopad 24.4.2012 1
INTERVET, s.r.o. listopad 7.12.2012 1
Beaphar Eastern Europe, s.r.o. prosinec 27.6.2012 1

Poket provedenych inspekci: celkem 40

V roce 2012 bylo oddenim inspekce SDP provedeno celkem 40 inspekcizsahu 40
inspeknich dni. Pehled typ inspekci je uveden v nasledujici tabulce. U jeidspekce byl
rozsah roz$éen o hloubkovou kontrolu souladu s regi&tiadokumentaci.

Typ Systémova avodni + Il.| Systémova Zmena s Inspekce
inspekce | cast periodicka inspekci nasledné
Paiet 6+3 (9) 28 3 -

V roce 2012 bylo zpracovano 40 protokdl Primérna doba zpracovani protokolu byla 5
dni.

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 201234 inspekctelkem.
Provedeno bylo28 inspekci.(3 inspekce feloZeny na dalSi obdobi, 1 neuskutma
v dusledku zruSeni povoleni a 2 distribkitoeprovozuji distribuci).

Plan systémovych inspekci razsiych o kontrolu souladu s regisinadokumentaci2
Provedené inspekce: 1

Plan inspekci zaatienych na paralelni dovoa:kazde systémové i kontroIni inspekce
Plan spolénych inspekci se SUKL: planovany 2 spmié inspekce v oblasti SDP.
Provedena: 1 spairé inspekce.

B — kontrolni ¢innost provedena odborem SDP (vykazana také za odb kontroly a
dozoru nad trhem)

Typ Kontrolni | Kontrolni | Kontrolni Kontrolni | Kontrolni inspekce| celkem
inspekce| Inspekce - |inspekce -|inspekce - |inspekce - |- zooprodejny
distributo ¥i |lékarny |veterinarni |chovatelé |(VVLP) + e-shop
|ékari
Pocet 33 19 6 21 23 102

Plan odhadu podilu pracoviiilSDP na zaji®vani kontrolnich inspekci u distribuior
veterinarnich |ékia, chovatel a Iékaren, v odhadovanémdpo 40 inspek&nich dri (zahrnuto
v planucinnosti Odboru pro kontrolu trhu).

Skute&n¢ provedené kontrolni inspekce: 1@ylo zpracovano 10Zontrolnich protokal.
Tyto jsou vykdzany také v ramci¢innosti odboru kontroly trhu.
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Celkem bylo za rok 2012 provedeno Odborem SDP 14@spekci v oblasti distribuce LP,
z toho bylo 40 inspekci SDP (systémove, &nove, zanéirené na oblast znéeni I&iv) a
102 kontrolnich inspekci, ty jsou vykazany winnosti Odboru kontroly trhu.

Odhadovany piet inspeknich dni: 46 (bez kontrolnich inspekci)
Skuteény pocet inspelénich dni: 40(+102 kontrolnich inspekci)

Odhad. poet osobo/dni (ptet inspeknich dni x pedpokladany p&et inspektol na
inspekci): 92
Skuteény pocet osobo/dni: 8Q(+204 kontrolnich inspekci)

2) Neinspekni ¢innost
Plan Skoleni: 20 pracovnichimimo Ustav
Provedena Skoleni: 20 pracovnich dinmimo Ustav

Komplexni revize SOP
Revize SOP bude probihat v roce 2013

Semin& USKVBL zangteny na problematiku novych vyhladek a pokyroblasti distribuce
bude uskut&nén v 3-4.¢tvrtleti r. 2013.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP:
Probiha, v roce 2012 provedena 1 spadeinspekce.

Odker vzorki pro EDQM v roce 2012:
Byl odebran veterinarni I&ivy pripravek: Metacim, 15 mg/ml oral susp.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ osobni | telefonicka e-mailova Celkem
konzultace
Podet 12 100 40 152

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyadosti o povoleni k distribuci nebo
provedeni zrény v povoleni k distribuci a k informacim tykajibise prodeje vyhrazenych
VLP.

3) Souhrn

Plan zakladni pracovginnosti v oblasti SDP byl 112 osobo/dni.

Celkovy pa@et zakladni pracovriinnosti provadné mimo Ustav skuteé byl 100 osobo/dni
v roce 2012 v oblasti dozoru a povolovani distribuceciV§ch piipravki, avsak bez
kontrolnich inspekci (204).

Nebyly zjiS€ny zasadni neshody, vifehu roku 2012 byly dodrzeny vSechdégsové limity
stanovené v zakero I&ivech nebo v fedpisové dokumentaci.
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Pozornost byla &novana oblasti paralelniho dovozu, této oblastiebushovana pozornost i
nadale v roce 2013 a nadale bude prémadkontrola zn&ni I&€ivych pfipravki na trhu

v CR.

Velkd pozornost byla énovana kontrolam velkosklads chovatelskymi pétbami se
zaneifenim na distribuci vyhrazenych veterinarniativgch pripravki.

6.3. Odbor kontroly trhu, vydeje a pouzivani

1) Inspekéni ¢innost

Inspekce provathé v roce 2012 byly zatieny na:
1.Kontrolu pouzivani huméannich¢ieych pripravki veterindrnimi léké se zandtenim
na dodrzovani kaskady.
2. Rozbor pouzivani humannickiléch pripravki.
3.Kontrolu vydeje veterinarnich déych pripravki vazanych na recept v lékové farm
inj., sol., pulvis a bioprepart v Iékarnadch za rok 2011 se z&snim na potravinova
zvifata. Kontrolu pouziti &chto gipravki u koné€nych chovatdl. Sowasre byla
provedena kontrola vydeje veterinarniclivgch pripraviic vazanych na recept bez
receptu a rozbalovani originalniho baleni.
4. Kontrolu dodrzovani podminek o pouzivani vetamich I€ivych piipravki
povolenych na vyjimku u veterinarnich léka kon€nych chovatdl. Jedna se o kontrolu
poctu dovezenych Sarzi, dodrZzeni doby povolené apdilkaclodrzeni pouziti u cilovych
zvirat.
6. Kontrolu prodeje veterinarnich¢l@ych pripravki v obchodni siti, na vystavach a
aukcich.
8. Kontrolu internetového prodeje VLP.
9. Kontrolu distribuce a prodeje vyhrazenych vet@mich I€ivych pripravki.
11. Ripravu nového seznamucie k hlaSeni dovozu a distribuci veterinarnickivgch
piipravki a k hlaSeni vyroby medikovanych meziprodulkd medikovanych krmiv.
12.Vypracovani protokél spoteby &innych antimikrobidlnich latek pro ESVAC a
USKVBL.
13.Vypracovani hlaseni speity OPL veterinarnimi lékav CR za rok 2011.
14.Provedeni odh vzorka originalnich baleni veterinarnichél@ych pripravka v ramci
programu dozoru nad trhem.

15.Kontrolu spravnosti vykaziovozu a prodeje veterinarnicktilgych pripravika u
distributod.
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Prehled ¢innosti Odboru kontroly a dozoru nad trhem a srovnéi s planem.

Typ inspekce Plan | Provedeno - Louny| Provedeno - Brno
Distributor 20 1 15
Lékarna 40 | 21 20
Veterinarni |éka 40 | 29 6
ZOO0 prodejny 170 0 176
Vyrobce medikovanych krmiy 4 0 4
Chovatel 30| 15 23
Vystavy,burzy 10 0 1
Vyroba VL 0 4
Vyrobce VP 1
CELKEM 314 65 251

V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2012 @ggmo 24 spravnickizeni.

Market surveillance — Program dozoru nad trhem

Plan odebranych| Pocet odebranych| Pocet neodebranych
vzorki ks. vzorkua ks. vzorku ks.

197 118 79

Vysledky Programu dozoru nad trhem za rok 201Ztypodebranych vzork vysledky
Seteni budou shrnuty zpracovany \&nd zpra¥ za rok 2012.

2) Neinspekéni ¢innost :

Skoleni : Kurfiirstova, Kéerova, Dorn, MVDr. Koutecka
20.9. Semingpro vyrobce VLP — Kéerova, Kurfurstova
23.10. Semingpro vyrobce medikovanych krmiv - Kurflirstova, ¢&uova, Dorn,
MVDr. Koutecka
4.12. Semingpro KVS - Kurfurstova, Kterova, Dorn, MVDr. Kouteck&

Byl pfipraven novy seznam veterinarnickéilgch pripraviki pro vyrobce a distributory
HVLP, distributory a vyrobce medikovanych krmiv, ek slouzi k hlaSeni speby
veterinarnich l&vych pripravki.

Byl zpracovan protokol o sp@t antimikrobialnich latek, antiparazitik a biopragrv CR
podle pozadavkieditele USKVBL.

Byla zpracovana spiba @innych latek podle pozadafrk- ESVAC

Bylo zpracovano hlaseni o spetts OPL vCR v roce 2011 podle hlaSeni jednotlivych KVS
pro Inspektorat navykovych lateki pninisterstvu zdravotnictvi.

Byl zpracovan prodej humannickiéych pripravki veterinarnim lékam.

3) Zhodnoceni.

Plan pétu inspekci byl pekraten o 2 inspekce.
Spol&né kontroly KVS a USKVBL , ale i jednotlivé kontyoUSKVBL u chovatele a
veterinarniho 1ékia byly zandteny na:
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1) dokumentaci o pouzivani,vydeji &epepisovani veterinarnichéléych piipravki a
skladovani l&ivych pripravki.
2) identitu dokumentace chovatele a ®8gtiho veterinarniho Iéka. Na spravnou
indikaci a pouziti VLP.
3) skladovaci podminky a #pob aplikace u VLP vydanych ofigicim veterinarnim
lekarem chovateli k dalSimu ogeni.
Spoluprace mezi veterinarnimi Iéka chovateli je na dobré Urovni. Kazdého chowajgine
posuzovali samostairs ohledem na chovana gatia a technologii odchovu.
Byla zvySena kontrola oprayné distribuce a prodeje vyhrazenych veterinarné&ivych
pripravki.
U veterinarnich Iélkd jsme se za#fili na pouzivani humannich dé&ych piipravki. Tyto
pripravky jsou u hospodsgkych zvfat pouzivany jen velmi sporadicky. Jedna se&ipravky
NO-SPA inj., Kanavit inj. nebo Endiaron tbl. Vibemannich l&vych piéipravki se pouziva
u spoléenskych zwiat na oSé¢bvnach a klinikach veterinarnich léka
Na zaklad kontroly u distribdni firmy a zjiS€ni prodeje neopraenym odkrateim dle
zékona¢. 378/2007 Sb., o #vech a o zminach rkterych souvisejicich zakénbyly
provedeny kontroly u chovatespol&enskych zwviat, kam byly VLP od této distrildai firmy
zasilany postou, nebo dovazeny distributorem. Kiytoyly zangtreny na dalSi pouziti VLP.
Déle byly provedeny kontroly u chovaiehospod#&skych zvfat, kam dateny distributor
VLP dodaval. B téchto kontrolach jsme se z&fili na vedeni dokumentace, pouziti VLP a
oSetujiciho veterinarniho 1éka.
V roce 2012 jsme sefipkontrolach v Iékarnach zatili na vydej VLP v Iékovych formach
inj., plv., sol. a biopreparat P kontrolach v Iékarnach byl zji&t vydej VLP vazanych na
recept bez receptu a to pro pouziti u potravinovgdiospod&kych zvfat. Dale byl zji&n
vydej VLP pro subjekty, kde byly vystaveny objedkywna VLP, které byly fedepsany
veterinarnim lék&em, ale podepsany neoprémou osobou. Byla provedena kontrola
pouzivani VLP a dohodnut postup spravnébedppisovani VLP a vedeni dokumentace o
pouzivani VLP u potravinovych Zai.
Pti kontrole pouzivani VLP na vyjimku byl zji&t neopravany prodej VLP Levitape.
Kontrolou internetového prodeje jsme zjistili nedp®ny prodej VLP TOPET-OVO
k odterveni papoudkveterinarnim Iéksem. Byla provedena kontrola u veterinarniho téka
Dale byla zji&na nabidka homeopatickychripravki, které nejsou registrovany GR,
v souvislosti s touto otazkou probiha dalSteigt Dale je Sé&¢na nabidka VLP Cydectin sol
na strankach chovatelskych seiverbyly kontaktovany fislusni provozovatelé stranek.

V ramci auditu v oblasti kontroly podniimosti (Cross compliance) provawho VCR
organem Evropské komise DG AGRI byla do programditauzaazena kontrol&innosti
pracovniki USKVBL. Byla provedena kontrola vedeni inspekcechovatele za dasti
auditofi DG AGRI v souvislosti s ndkupem, skladovanim a Zbednim veterinarnich
lécivych pripravki v chovech hospodgkych zviat produkujicich potraviny pro vyzivu
¢loveka.
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6.4  Oddéleni farmakovigilance

Dne 13. srpna 2012 se vrétila do &édi farmakovigilance agp Mgr. Eva Zubrova, PhD.,
ktera odesla v polovinroku 2009 na maiskou dovolenou. V této souvislosti MVDr. Brychta
odeSel z oddleni farmakovigilance dne 13. srpna 2012 (zastuphuvislosti s organizaimi
zmeénami na oddeni nastoupil z§ dne 1. listopadu 2012.

1) Piehledéinnosti:

a) Splnéni hlavnich Ukoha a cili:

= Ptijem, evidence, hodnocerigSeni a fedani informaci o nezadoucickincich
veterinarnich l&vych pripravki (predpoklad: 50 hlaSeni neZadoucictinku,
které se vyskytly na GizeriR).
- bylo prijato 60 hla3eni nezadoucickinki, které se vyskytly na Gze@R.

= Hodnoceni periodickych zprav o bezpesti @gipravki:
- Hodnoceni PSUR praipravky MRP/DCP <R — RMS —1(1/rok
- CR jako RMS u 3 VLP
- Hodnoceni PSUR pro centralizovariépavky -
- PSUR pro centralizované&ipravky (CP) hodnoti zpravodajové, kt¢sou schvalovani
CVMP, CR nemé zpravodaje PSUR CP.

- Hodnoceni PSUR vramci evropského programu pro ugpati v oblasti
veterinarni farmakovigilance — buderapréno
- za&atkem roku 2012 probihalo hodnoceni PSUR pro aktsubstanci prednisolone
(methylprednisolone) v rdmci projektu PSUR Workgig@{EMA) — ukorgeno

- Hodnoceni ostatnich PSUR BEMPCP, NP)
- hodnoceno celkem 55 PSUR registrovanych VLP lip &1 NP).

» Hodnoceni farmakovigilamich systém v ramci registréni dokumentace -
ptedpoklad.1 Zadosti/rok.
- bylo hodnoceno 191 Zadosti o registraci VLEtre prevodu registrace a
zmen  (DCP- 93, MRP- 49, NP- 49).

= Priprava systému farmakovigilamich inspekci a provédi farmakovigilagnich
inspekci — plan 2 inspekcesplreno.

» Dopracovantizené dokumentace.
- Priprava SOP pro planovani, oznameni a provedeni alewigilartnich
inspekci (Mgr. Eva Zubrova, PhD., MVDr. Brychtajpireno

b) HIaSeni nezadoucich &inkd (NU)
Tabulkaé. 1 - Rehled hlaZeni NU — celkovy pet za rok 2012, rozteni podle mista

puvodu
Celkovy poéet hlaSeni 1160
HlaSeni zetetich zemi 393
Hlaseni z EU (mim@&R) 707
Hlaseni zZCeské republiky 60
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Tabulkag. 2 — HI&Seni £eské republiky — rozdeni podle typu fipravku

Celkovy poéet hlaSeni 60
Nevyhovujici ndlezy v rdmci monitoringu CL 10
Veterinarni léivé pripravky - farmaceutika 27
Veterinarni I€ivé piipravky — imunologika 23

Tabulkaé. 3 — Podrobny ighled vybranych hlaseni nezadouci¢inkia (NU) z Ceské
republiky

Pripravek Druh Popis NU Zaver -
zvirat hodnoceni
(ABON system)

VLP klétbé a prevenci ektoparazitéz|kotka | Po aplikaci fpravku| O (off label)

hlavre proti blecham, kli&tim, vSim, dusnost, teplota,

vS8enkam, rozt®m a jejich vyvojovym malatnost a poskozeni

stadiim srsti, Wetre pokozky
(Pripravek neni uen pro
kocky)

VLP k aktivni imunizaci p& proti psince|pes Po aplikaci ifpravkul B

infekéni  hepatitié psi vyvolané psim anafylakticky Sok a

adenovirem typu 1 (CAV1), parvovirbze uhynem do 1 hodiny

psi, respirgnimu onemocEni

zpisobenému psim adenovirem typul 2
(CAV2) a parainfluenzou [@s(CPi); proti
leptospir6ze zfisobené zarodky Leptospira
interrogans, seroskupinami Canicola| a
Icterohaemorrhagiae; a proti vztekiin

VLP k aktivni imunizaci prastek alprase Do 2 hodin po aplikad
prasnic za &elem ochrany embryi a plo¢ nastup  hyperventilac
pied parvovirovou infekci cyandzy, neschopnosti
pohybu a ataxie;
zaznamenan Uhyn cca
10% prasat

D

VLP k aktivni imunizaci p$ proti psince|pes Po aplikaci nastup apatia,
infekéni  hepatitié psi vyvolané psim dyspnoe, zaznamenany
adenovirem typu 1 (CAV1), parvovirdze a Selesty na plicich ja
respir&nimu onemocni hypotermie. Poziji
(laryngotracheitidd) zpisobenému psim mydriaza, zastava srdce a
adenovirem typu 2 (CAV2) apnoe s naslednym

uhynem ziete

VLP k lé&b¢ bakteridlnich respitaich| Skot Po druhé aplikaciB
onemocgni zpisobenych Actinobacillug (krava) |pripravku  neschopnost
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, zvirete  stat, tremofr,
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Haemophilus parasuia Streptococcus su

S

nystagmus, tachycardie

Uhyn do cca 8 minut. U

druhého zviete po prvn
aplikaci @iznaky
obdobné, hypersalivace

Ghyn do 15 minut pp

aplikaci
VLP ke zklidreni, sedaci a analgezii uijpges Probuzeni zkdte pgO
a kaiek (neinvazivni, mirh a stedre lekarském zakroku
bolestivé zakroky) normaini, khem

transportu dorfn projev
konvulze a uhyn

VLP k aktivni imunizaci Bezich krav atele

jalovic za @&elem zvySeni protilatek pra
antigenu adhezinu E. coli
rotaviru a coronaviru

F5 (K99),

ti

Now¥ narozend telata ¢
krav akovanych kray

jevilo zndmky diarrhoei

ve wku 7 dni, gkolik
telat uhynulo o par dr
pozckji; u telat byld
doloZena gitomnost viru
ktery je soudasti slozen
vakciny

@ (SLEE)

—_

N

VLP kléhé ortopedickych onemoéni

kan

(akutni a chronické artrézy, polyartrézy,

Po 15 minutdch p

aplikaci neklid, pocen|

B

subakutni a chronické artritidy, akutni a nervézni pohyb po boxu,
chronické tendovaginitidy, tendindzy | a piiznaky gipominajici
bursitidy, osteochondrdzy) a kolikové onemoc#ni; po
oftalmologickych onemocmi (akutni a dalSich 15 minutachui
chronické  keratitidy,  konjunktivitidy, upadl na zem, uh
keratokonjunktivitidy, keratokonjunktivitis kiecovité pohyby
sicca, ulcus corneae, potain rohovky) korcetin, po  pouZit|
analgetik se ofd
postavil; tento kolikovy
stav trval 2 hodiny,
nasledé¢  doslo ke
zlepSeni
VLP k aktivni imunizaci p& k prevenc|pes Po aplikaci zji8ha|B
Uhynu a onemocmi vyvolanych viremn bolestivost, letargii @
psinky a parvovirem s pii infekéni otokem velikosti psti
hepatitict psi a leptospirdzy a ke v misg  vpichu na
zmirrgni klinickych piznaki a infekce pravém boku - otok
adenovirem ps typu 2,  virem velky, bolestivy, zvySena
parainfluenzy p% a ke sniZzeni vykovani télesnd  teplota; ke
viru parainfluenzy ps a ke zmirani zlepSeni doslo po
strevni infekce vyvolané koronaviremips nasledné l&¢
VLP k Ié&b¢ respirg&niho onemocEni| ovce Po aplikaci ifpravkul B
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prasat (SRD) spojeného Actinobacillus
pleuropneumoniaePasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica Haemophilus
parasuiscitlivych na tildipirosin

doslo asi uietiny zviat
k nasledné slabosti, zt¥3
chuti, gipadré Uhynu

1

zevnim
blechan

VLP Kk ochrag psi proti
ektoparaziim, hlavre proti

pes

(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides

feliss a Kkligatim (Ixodes ricinus
Rhipicephalus sanguineus,
spp, Haemaphysalispp) po dobu 180t

dni po aplikaci

Dermacentor

Aplikace  obojku

nasledkem otoku na krk

a piznakim duSeni; pq
telefonické konzultaci
pacientem oboje
sundan,  krk ledovat
otok do 3 hodin p
sejmuti z&al ustupovat

A~ 0V

|

VLP kaktivni imunizaci vykrmovychPrase |Aplikace pipravku uA
prasat pro zmigmi nasledik infekce|(selata) |selat s nasledkem
Mycoplasma hyopneumoniae pivodce anafylaktického Soku |a
enzootické pneumonie prasat Uhynem u 15% zvat
VLP k prevenci enteritid, s nebo bgwase Pouziti ipravku zaO
dyzentérie, vyvolanych mikroorganismy Gacelem  I&by  proti
vnimavymi k tylasulu a k prevenci ach& Lawsonia intracelularis |s
respir&nich infekci zfisobenych naslednymi  vedlejSimi
mikroorganismy citlivymi k tylasulu acinky a ahynenn
n¢kolika kugi
VLP k aktivni imunizaci p& proti psince|pes Vakcinace psa (S)
infekéni hepatiti¢@ psi vyvolané psim naslednou neschopnosti
adenovirem typu 1 (CAV1), parvoviréze se postavit; fipad byl
psi, respir&nimu onemocEni ukonen euthanazii [z
zpasobenému psim adenovirem typu 2 davodu paraplagie.
(CAV2) a parainfluenzou gs(CPi) Souvztaznost ¢ase byla
shledana, ale ffznaky
posouzeny jako
netypické
VLP Kk aktivni imunizaci dibeze protjdrabez | HlaSeni nedost&tee| N (SLEE)
pseudomoru od 1.dne Zivota k redukci acinnosti  vakciny
mortality a klinickych piznali spojenych chovu diibeze na
S onemocénim zakladt laboratorniho

vySeteni titru protilatek

na SVU Praha.
Nedostaténa  &innost
nebyla shledana, chova
byl upozorin na zvazen
zmeny vakcin&niho
schématu v chovu

tel

—_—

VP — antiparazitarni Sampon¢{ana latka
carbaryl)

pes

Alergicka reakce psa
nékolika minutach o
aplikace — zarudnutitize

poahodny
izAvaZzny
nezadouci

na WiSe, se¥déni, otok

ucinek
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tvare. Nasledna apatie|a
zhorSovani stavu — po|7
dnech euthanasie
VLP k aktivni imunizaci prasat zatélem| selata Po 23 hodinach 00
redukce plicnich lézi, kasSle a ztrat |na vakcinace 600 ks selat
hmotnostnim fristku spojenych s infekci (st&i 3 mesice)
Mycoplasma Hyopneumoniae pozorovany u 200 ks
selat dechové potize,
ulehnuti, teplota vyssi
nez 40°C a wyto
namzowlé piny z dutin
astni a nosni. 178 ks
nasledg uhynulo
Vyswitlivky:

veterinarni gipravek — VP
veterinarni I€ivy pripravek — VLP
neregistrovany veterinarni &y pripravek — NVLP
ABON systém pro hodnoceridinné souvislosti mezi aplikaci VLP a NU:
A = pravcepodobné
B= mozné
O = neklasifikovatelné (pro nedostatek informadzaerinit zawr)
N = nepravdpodobné

c) RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigdian

Oddileni farmakovigilance vypracovalo 3 odgoVv na Zadost o informace od
kompetentnich iadi ostatnich ¢lenskych stdt EU vramci NUI (Non-Urgent
Information) systému.

V roce 2012 jsme neobdrzeli Zadné hlaseni v systBi8 a nezasilali jsme zadné
hlaseni systémem NUI a RAS.

d) Spoluprace

MVDr. Brychta se vroce 2012 #astnil nasledujicich jednani pracovnich skupin
EMA:

EudraVigilance Veterinary Joint Implementation GrquiG)

18.1.2012

CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting

24.-25.1.2012, 20.-21.3.2012, 29.-30.5.2012, 20122012

PhV Inspectors Working Group meeting

21.3.2012, 24.5.2012, 13.12.2012

PhV Inspectors Working Group Training Course — 6ko0l11.-13.4.2012, Koda
Déansko (organizace EMA)

Mgr. Eva Zubrova, PhD., se v roce 201Zasinila nasledujicich jednani pracovnich
skupin EMA:

CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting

-61 -




25.-26.9.2012
PhV Inspectors Working Group meeting
3.10.2012

e) Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni | telefonicka | e-mailova Celkem
3 12 18 33

4

Pocet

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyédosti o registrace VLP —
systém farmakovigilance nebeSeni nezadoucicliaka.

f) Skoleni

MVDr. Brychta se zdastnil v roce 2012 nasledujicich Skoleni:

- PhV Inspectors Working Group Training Course — 6kdl11.-13.4.2012,
Kodai, Dansko (organizace EMA)

e Mo

Mgr. Eva Zubrova, PhD., se &bstnila v roce 2012 nasledujicich Skoleni:
- Z&klady praktické analyzy dat (18.9., 2.10., 14.18.12.2012)

g) DalSi¢innost

Prednaskovacinnost, respektive poskytnuti odbornych podilad ramci Skoleni
prodejd vyhrazenych veterinarnichcie.

Prednaska tykajici se nezadoucichinku veterinarnich l&v (farmakovigilance)
v ramci porady monitoringu cizorodych lateki@dané Statni veterinarni spravou a
prislusnymi krajskymi/mistskou veterinarnimi spravami.

Prednaska na jednani CVMP Pharmacovigilance Work'errg;/P:[ykajici se zkuSenosti
v oblasti PhV na udrovni mensSich (lokalnich) sgolesti vCR a naleaz z PhV
inspekce ve spotmosti Tekro, spol. s r.o.

V ramci inspekni ¢innosti byly provedeny 2 systémové farmakovigtaininspekce —
Cymedica, spol. s r.o. (Haovice) a Intervet, s.r.0. (Praha).

V roce 2011 zéalo hodnoceni fppravka spole€nosti Pfizer v ramci aktivity PSUR

Worksharing na urovni EMA pro ¢innou latku prednisolon a metylprednisolon
(Depo-Medrol, Medrol/Moderin Tablets, Solu-Delta r@&b a Solu-Medrol). Tato

¢innost byla dokotena v roce 2012.

2) Zavér:
Oproti atekavani je stale vysoky pet hodnocenych syst&mPhV v ramci pedloZzenych

Zadosti o registracicetns prevodi registrace nebo zin (predpokladané snizeni v roce 2012
na cca 100, celkem ale 19%pdpoklad v roce 2011 cca 140, celkem 203tedphozim roce
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2010 gredpoklad cca 100, celkem 157; v roce 208&dpoklad cca 60, celkem 104), naopak
v oblasti hodnoceni PSUR v ramci Zadosti o proddoiizegistrace doslo &pk mirnému
poklesu (celkem 55, v roce 2011 celkem 85fedphozim roce 2010 celkem 162, v roce 2009
celkem 135). Tyt@&innosti vSak staleiedstavuji hlavni naplPhV oddleni. Sodasré doslo

k mirnému néistu patu hladeni podéeni na nezadoucgimek na tzem{R (celkem 60).

V roce 2013 bude pozornost z&na na SOP : Upravu a dogin SOP 004/3000 ,Posouzeni
uplnosti a hodnoceni registrd dokumentace z pohledu farmakovigilance o prodémi
registrace, fevody a zminy; aktualizaci SOP 029/3000 ,Planovaniippava a vedeni
farmakovigilagnich inspekci“; a fipravu SOP pro hodnoceni Periodicky aktualizovanych
zprav o bezpmosti gipravku (PSUR) aifjpadre SOP pro nakladani s hlaSenimi o pddak

na nezadoucidinky VP a VLP a s hlaSenimi o poderni na nezadoucitinody VTP. DalSi
prioritou bude pibézné atradné hodnoceni PhV systéna pedevSsim PSUR v daném
rozsahu.

V souvislosti s PhV se stale jevi jako vhodna ad&na informani a ,0s¥tova“ cinnost —

z tohoto divodu bude PhV dle moznosti dal¢azena do seminé poradanych USKVBL.
Vzhledem Kk pitbéZnému naistu ¢innosti v minulych letech nedopauwjeme vyrazné
zapojovani odéleni PhV docinnosti pracovnich skupin EMA (hodnoceni PSUR veéam
evropského  programu  pro  spolupraci apod.), fipgdre  dalSich  aktivit.
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7. Cinnost Zkusebni laboratare USKVBL

V roce 2012, zdvodu vyprSeni platnosti osdcéeni o akreditaci, laborataisgsns
absolvovala 4. akreditaci vykonanou pracovnikgského institutu pro akreditacitmézng
v obdobi odéervence do #& na vsech pracovistich obou odinotJtedni laboratéi pro
kontrolu veterinarnich tév i Laboratdi pro sledovani rezidui cizorodych. Tato akreditpte
probéhla za no¥ nastavenych podminek spravnilizeni. V ramci tohotorizeni byly
zohledrény zmeny tykajici se organizai struktury Ustavu, ifesto oba odbory nadéle funguji
jako zkusebni laboratoUSKVBL.
Byly akreditovany nové metody pro oblast kontrobterinarnich l&vych pripravka
zejména imunologik :
- SOP 93 detekce viru pseudomorilitZze metodou PCR
- SOP 95 stanoveni titru viru infeki bursitidy dtibeze (nemoci Gumboro) na
kurecich embryonalnich fibroblastech
- SOP 96 stanoveni pm hyf ve vakcinach
- SOP 97 bakteriologicka diagnostik&etné druhoveé identifikace pomoci
testi firmy Erba Lachema a BioMeriéux

Souasré byla gedloZzena k posouzeni nova vatida zprava k metad SOP 78 Stanoveni
titru viru myxomat6zy mikrotitréni metodou za pouziti nového standardniho kmene vir

Platnost Osidc¢eni o akreditaci trva do 27i&017.

Vzdelavani pracovnik ZkuSebni laborate probihalo podlefedi¥zného planu a 26
pracovniki se z@astnilo 30 semin@ a konferenci konanych (veské republice. Zahramii
sluzebni cesty viz. jednotlivé odbory zkuSebni tabae.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systémetrologického zabezpeni
métidel na Ustavu. Ribézneé byl aktualizovan metrologickyfad a seznam #tidel a
pomocnych zdzeni. Na zaklatl pozadavi zdkona o metrologii bylo provedeno éeni
stanovenych wftidel pracovnikenCeského metrologického institutu, rasmbyly provagny
pravidelné servisni kontroly a kalibracé&ighuSnych pracovnich &fidel a servisni kontroly
pomocnych zézeni dle pozadavkjednotlivych uzivatel mexidel.

7.1  Utedni laborato pro kontrolu veterinarnich Ié&iv

Pracovnici odbornych pracovi®dboru dedni laboratte pro kontrolu Iéiv se v roce
2012 zapojili dorady narodnich a mezinarodnich tegpasobilosti k provadni piislusnych
zkouSek. Zejména byla vyuZita nabidka desrganizovanych EDQM a to pro oblast
fyzikaln¢ chemickych zkousSek.
Testy pro zkouSeni Agobilosti laboratie organizované EDQM:

PTS 124 Bacterial endotoxins

PTS 129 Loss on drying

PTS 130 Mictobiological assay of antibiotics stagin, framycetin
PTS 131 UV-Vis absorption spectrophotometry

PTS 132 Thin layer chromatography
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Ostatni organizace:

- Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU — AP CEMentifikace mikroorganistn a
stanoveni citlivosti k vybranym ATB 4 x ¢o¢

- LGC Standards —PHO042 sterilita

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

European Directorate for the Quality of Medicine$i&althCare (EDQM)

A/ Nadale pokr&ovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarniédiviych pripravki
registrovanych centralizovanym postupem (CAP Prognas), ktera trva od roku 2000 —
v roce 2012 byla naSe OMCL (labor&oanalytické chemie) pékena provedenim analyzy
dvou veterinarnich tévych pripravki:

CAP 2012/02 BTVPUR Alsap 8 (pH, vzhled, obsah hliniku)

CAP 2012/24Metacam 2,5 mg — Chewable tablets for dogs (vzhddédah vody, obsah
meloxikamu, disoluce, obsahova stejr’onost)

B/ V rdmci testovani novych mezinarodnich standlatHemickych substanci jsme se
podileli na stanoveni nasledujicich substanci:
amoxicilin trinydrét

cefadroxil

cefuroxim axetil

chlortetracyklin HCI

gentamicin sulfat (stanovendininosti mikrobiologicky)
indapamid

minocyklin HCI

neomycin (stanoveniinnosti mikrobiologicky)
nystatin  (stanoventiinnosti mikrobiologicky
oxytetracyklin

tylosin (stanovenicinnosti mikrobiologicky)
triamcinolon acetonitrid

European Pharmocopoeia

Dr. Maxa pokraoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiatik 10A pro
chemicke latky, kterégsobi i Evropské leékopisné komisi.

V ramci prace ve skupinach experfGroup 7 a 10 A)ifp Evropské Iékopisné komisi
se pracovnici oddeni analytické chemie podileli na&wvani, vyvoji a validaci metod
stanoveni fibuznych latek pro monografie indometacinu, demgktbnu HCI, tylosinu a
tylosinu tartratu.
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7.1.2 Spoluprace s UKZUZ

Na zéklad uzawené dohody mezi Ustavem a UKZUZ bylo v oblasthtkoly
kifzové kontaminace KS v laborsiftch Odboru Wedni laboratie pro kontrolu l&iv
testovano 6 krmnych stei Wetn® pouziti matric (& chlortetracyklin, 3 doxycyklin, 1x
sulfametoxazol).

7.1.3 Dozor nad trhem

Hlavni naph cinnosti tohoto odboru se sotmfuje zejména do oblasti kontroly
kvality veterinarnich l&vych pripravki uvadnych na trh \Ceskeé republice — tento projekt
byl zahajen v roce 2005.

Pracovnici @edni laboratie pro kontrolu l&iv Uzce spolupracovali s odborniky sekce
inspekce naifipraw ro¢nich plarmi a vyhodnoceni dozoru. Inspekce zajjg kvalifikovany
odker vzorki z distribini sit, které gpedava k analyze do labor&toa provadi nasledné
kroky v pripack, Ze laboratdzjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci protiuk

Program dozoru nad trhem 2012 byl z&em zejména na kontrolu registrovanych
VLP obsahujicich latkytznych farmakologickych skupin v Iékovych forméacrstlpnych na
trhu Kontrola trhu imunologickych veterinarnich¢iléch pripraviki se tykala kontroly
vylouc¢eni kontaminace mykoplazmaty u vybranych Zivychciiakdale protieni Einnosti
inaktivovanych vakcin proti vztekléna prowteni titru viru u vakcin proti Newcastleské
nemoci ditheze.

V ramci plréni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vigisd 106 pipravka ze
skupiny VLP- farmaceutik, 13 vzoiik medikovanych krmiv a 27 imunologickych
veterinarnich l&vych pripravki tj. celkem 146 fipravki .

7.1.4 Wedni uvoliovani sarzi IVLP

Od roku 2008 Ustav jako rédni kontrolni organ uplasje postup fedniho
propou&ni Sarzi vybranych imunologickych veterinarnictivigch pripravki tzv. OCABR a
tim naphovani ustanovenélanku 8102 zakona 378/2007, Sb., @iwéch (vychazejici z
¢lanku 82 Snirnice 2001/82/EC v platném &mi). Podminky a pozadavky postupiedniho
uvolovani Sarzi IVLP jsou pak podrobnspecifikované v dokumentech Evropského
direktoratu pro kvalitu I&v - EDQM. Fipravné a formalni administrativni kroky Ustavem
byly uskuténény jiz vroce 2007, vroce 2008 se naskedumristoupilo k praktickému
uplatiovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladu8&102 vySe uvedeného zakona
v nasledujicintasovém harmonogramu:

- fijen 2007 Vakcina protiervence Ziv4, inaktivovana

- leden 2008 Vakcina proti vzteldipro liSky peroralni Ziva

- cervenec 2008 Vakcina protiighce koni inaktivovana
Jsou definovany dva moznétgoby Gedniho uvolni Sarze. Prvni z nichigdpoklada, ze
Zadatel nem& nai@dnEtnou Sarzi vystaveny Certifikat ofednim uvolgni SarZze a
piisludna laborato Ustavu provede tenou analyzu iedlozenych vzork a na zékladl
vyhovujicich vysledk je vydan certifikat. Druhd variantagupoklada, Zze ZadatetqulloZi
platny certifikat vydany fedni kontrolni laborat®d jiného ¢lenského statu EU, ke kterému
vyda své stanovisko USKVBL, bez opakovaiézkouseni vzork Prehledy aktuélniho
poctu uvolrénych Sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 & 2J.

Na zéklad vyhodnoceni vysledk ziskanych z opakovaného testovaripgavki
zarazenych do systémuiadniho propoushi Sarzi bylo rozhodnuto o uk&eni
uplatiovani tohoto postupu k 31.12. 2012 u imunologickyatterinarnich l&vych
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pripravka (IVLP) ze skupiny vakciny prottervence inaktivované, které v nasledujicim
obdobi budou sledovany pouze v ramci pravidelnézodi nad trhem.

V systému OCABR nadaleigtavaji vakcina protéervence ziva, vakcina proti ighce
koni inaktivovana a vakcina proti vzteldipro liSky Ziva.

U ostatnich fipravki Ustav nevyZzadujeipdkladani dokumentace o vykoa vzorki Sarzi
IVLP pred jejich uvedenim na trhQeské republice. Hodnoceni dokumentacéipaoné
analyzy u takovychto IVLP zacalem vydani OCABR/OBPR provadi Ustav pouze na
Zadost drzitele rozhodnuti o registraci.

Tab.7/1 Hehled podanych zadosti oiedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikafi za
obdobi 2008-2012

Zadosti /certifikat| Potet zadosti o uvolni bez vydaného Pocet vydanych certifikata
Druh vakciny certifikatu
Obdobi 2008| 2009 | 2010| 2011| 2012| 2008| 2009 | 2010| 2011| 2012
i\r/]zkk‘g'“a proti cervence | 45 | 17| 16| 16| 15 | 15 | 17| 16| 16| 15
\;Sglcma proti ¢ervence 4 2 2 2 4 3 2 5 o | 3

Vakcina proti vztekliné
pro lisky peroralni ziva

Vakp_lna proti ch¥ipce 0 1 3 0 4 0 1 3 0 4
koni inakt.

*1 Sarze nevyha¥a, 1 subSarze stazena drzitelem dghu testovani

2 10 16 25| 21 2 10 16 25| 21

Tab. 7/2 Rrehled schvaleni s uvedenim Sarze na tdiR na zaklad certifikatu vydaného
Giedni laboratori jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2008-2012

Zadosti/ schvaleni | Poet zadosti o uvol#ni s certifikatem | Poget udélenych schvaleni s uvedeniny

vydanym Ufedni laborato¥i jiného Sarze IVLP na trh v Ceské republice
¢lenského statu EU

Druh vakciny

Obdobi 2008| 2009| 2010| 2011 | 2012 | 2008 | 2009| 2010| 2011 | 2012
_Vakcma proti ¢ervence 5 10 8 14| 6 5 10 3 14| 6
inakt.

\f_algcma proti ¢ervence 1 1 1 0 0 1 1 1 0 0
Ziva

Vakcina proti vztekliné
pro lisky peroralni ziva
Vakcina proti ch¥ipce
koni inakt.

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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PREHLED ANALYZY VZORK U ZASLANYCH K _LABORATORNIMU VYSET RENIV ROCE 2012:

Za obdobi leden - prosinec 2012 bylo analyzov&wvzorka ), coz pedstavovalo
provedenB79 analyz (piehled viz. grafy 7.1, 7.2 atabulky 7/3, 7/4, 7/5

Graf 7.1 Prehled pdtu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1&iv
— podle oddéleni laboratore - za rok 2012

Poéet provedenych analyz podle jednotlivych odd  éleni/laborato ¥i OMCL

39
192

4%
188 o 20%

@ mikrobiologické zkousky

560
57% B fyzikalni, fyzikalns chemické a chemické zkousky

0O PCR a imunochemické zkousky
0O virologie

Graf. 7.2 Graficky pirehled paitu vzorka podle typu Zadatele za rok 2012

Pocet prijatych vzork @ rozdélenych podle Zadatele

14;5% 1;0%

- 500
133; 45% 146, 50%

0;: 0% O sekce registrace a schvalovani
m sekce inspekce

O odd. farmakovigilance

O externi Zadatelé

M jiSténi systému managementu
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Tab. 7/3 Prehled vySetenych vzorki v Ufedni laboratofi pro kontrolu veterinarnich
Ié¢iv podle Zadatele a charakteru vzorku v roce 2012

y Ctvrtleti 2012
Zadatel Vzorek Celkem
I Il 11 vV
Registrace VLP farmaceutika - - - 1 1 .
VLP imunologika - - - - -
Schvalovani VP - - - - - -
VLP farmaceutika 21 27 15 43 106
Inspekce VLP imunologika - 7 12 27| 146
MeKS 2 3 1 7 13
. VLP farmaceutika - - - - -
Farmakovigilance ) : -
VLP imunologika - - - - -
VLP 5 11 11 2 29
MeKS 7 - 4 4 15
Externi Zadatelé | OCABR 10 8 6 20 44| 133
Biologicky material a
] 7 9 - 29 45
Ostatni
Jiseni systému | Externi (PTS, EHK) 3 2 1 5 11 14
managementu | nterni (MK) 1 3 - - 3

Tab. 7/4 Pdty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzonk za rok 2012

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici | Charakter zavady v jakosti
Dozor nad trhem VLP 94 12 2< kinnd latka
farmaceutika* 1X pomocna latka
2X vzhled
2X specificka hmotnost
2X Sitka obojku
5X mikrobiologicka jakost
Dozor nad trhem VLP 27 - -
imunologika
Registrace/ Schvalovani 1 - -
Farmakovigilance - - -
Externi Zadatelé (pouze OCABR)3 1 1X deklarovany péet Zivych
zarodki

* pouze farmaceutika — vyhovuje 88,7% , nevyhovujel13%
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Tab. 7/5 HRehled vyvoje pd&tu vySetirenych vzorki a provedenych analyz za obdobi
2003 -2012

Vzorky / rok 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012

Podet
vySetirenych 395 | 234 | 238| 300 306 289 | 278| 257| 263 294
vzorku

Pocet
provedenych 450 | 440| 580 739 789 86y 810 812 9 979
analyz

7.1.5 DalSi aktivity — zahraniéni semind‘e a konference

Uc¢ast na Annual OMCL Meetingu éetns predloZzeni zprav o testovani farmaceutik a
imunoprepardt — zahrnuto i Eedni propoughi Sarzi. Koda, Dansko (11.-14.6.2012)

Prace v ad hoc skupgirMeeting of Working Group for Qualification of Eaices , EDQM,
Francie (26.10.2012) pro definovani poZzadawia pouzivani vah v labordtoh (podminky
prostedi , interni kontroly apod.)

Ucast na pravidelnych jednanich skupin exip&anané na EDQM, Francie

(skupina 7 antibiotika: 24.-25.1.; 30.-31.5.; 18.42. a slupina 10A chemické latky: 31.1.-
1.2.; 18.-19.4.)

Uc¢ast na semirfda International Symposium on Pharmaceutical Refeze Standards,
Strasburk, Francie (3.-4.9.2012)

CAP Annual Meeting, Sofie, Bulharsko —zasedani rdbfematice zkouSenifipravki
registrovanych centralizovanym postupem a postu@d&r/DCP
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7.2. Laboratorni kontrola - rezidua
7.2.1. Planovany monitoring

Zakladni¢innosti odboru: Laborat@ro sledovani rezidui cizorodych latek
provadni monitoringu dle Vyhlasky. 291/2003 Sbo zakazu podavanekterych latek
zviratum, jejichz produkty jsou deny k vyzig lidi, a o sledovani (monitoringu)fomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicficb rez by Zivéisné produkty mohly byt
Skodlivé pro zdravi lidi, u ztdt a v jejich produkteghve zréni vyhlaselke. 232/2005 Shg.
357/2006 Sb. & 129/2009 Sb.

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve &ri platnych pedpidi, piislusi laboratti USKVBL
kontrolovat latky skupiny Al — A6 (latky s anabddjen (cinkem a nepovolené latky -
podrobré uvedeno v Hloze¢. 1 Vyhlaskyc. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d
(sedativa). Pro tyto oblasti kontroly rezidui bidboratd jmenovana Narodni referé&mi
laboratdi (VyhlaSka 298/2003 Sb.).

Celkem bylo v roce 2012 vy3eho 2523 vzorki. Vzorky byly vySeteny analytickymi technikami
ELISA, GC-MS nebo LC-MS/MS.

Souhrn provedenych vydehi vzorki podle Planu pravidelného sledovani
(monitorovani) pitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontajicich
v potravinovémietézci na rok 2012 je uveden vijpze v tabulcePlanovany monitoring
2012 na USKVBL" Celkem bylo vy3éeno 2485 planovanych vzorl. VSechny tyto
analyzované vzorky byly vyhodnoceny jakghovujici, s vyjimkou ti nasledujicich vzork

Chloramfenikol
¢. protokolu 240 — mbtele zivé — KVS SVS pro Plasky kraj, inspektorat Domazlice
¢. protokolu 2005 — mibskot zivy — KVS SVS pro 8daiesky kraj, inspektorat Kladno

Androgenni steroidy — 17a-19-Nortestosteron
¢. protokolu 2022 — mpkrava porazena — KVS SVS pro Zlinsky kraj, inspe&t Kronétiz

Postup néaslednych $ehi v gipac€ nevyhovujicich vzorki probihal pesré dle
pokyni uvedenych ve Vyhlasc& 291/2003 Sb. a ,Postupu pro @dp vzorki a nasledna
Seteni v gipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nélediologicky aktivnich latek
pouzivanych u zvat a nedovolenych o$ehi vramci programu sledovankitpmnosti
nepovolenych latek a rezidui veterinarnicéivé uvedeného v Planu pravidelného sledovani
(monitorovani) pitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontajicich
Vv potravinovéntetézci na rok 2012.

Pri naslednych Ségnich byly analyzovany dalSi vzorky pochéazejiciigten ivodu
zvirat s nevyhovujicimi vysledky. Celkem se jednalolovkorki maodi a 1 vzorek mléka

analyzovanych naifiomnost chloramfenikolu a 2 vzorky gicanalyzované natfiomnost
19-nortestosteronu. VSechny tyto vzorky byly vyhockny jako vyhovuijici.

7.2.2. Ostatni vySdteni (externi zadosti)

a) Zadosti o vySeteni od vyrobai potravin a dalich instituci
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matrice pocet vzorkua stanovované pouzita analyticka
analyty technika
maod 1 chloramfenikol GC-MS
mléko 2 nitrofurany LC-MS/MS
mléko 1 thyreostatika LC-MS/MS
nitroimidazoly LC-MS/MS
med 1 .
nitrofurany LC-MS/MS

b) Specialni akce SVS

1) kontroly MEVS Praha - Pohra#ni veterinarni stanice Praha — LetiRuzyreé
stanoveni chloramfenikolu metodou GC/MS:

- 2 vzorky svalu — korys

stanoveni nitrofurahmetodou LC-MS/MS:

- 4 vzorky svalu — korys

2) mimoradna kontrolni akce UVS SVS HYG 2
stanoveni chloramfenikolu metodou GC/MS:

- 5 vzorki svalu — prase
- 3 vzorky m@i — prase

3) ostatni vzorky poZzadované SVS

stanoveni beta-agonisinetodou LC-MS/MS:

- 1 vzorek svalu - kralik

stanoveni chloramfenikolu metodou GC/MS:

- 2 vzorky m@i — krava

stanoveni androgennich stetiniietodou GC/MS:

- 2 vzorky m@i — skot

VSechny vzorky analyzované na Zadost externich tékiddoyly vyhodnoceny jako

vyhovujici.

7.2.3. Wast v mezilaboratornich testech zfisobilosti

termin — A e :

provedeni analyticka metoda poradajici organizace

brezen 2012 Stanoveni chlorandrostendionu vénskotu | RIKILT, EU-RL Wageningen
metodou LC-MS/MS Nizozemsko

2&( 2012 Stanoveni steroidv mati skotu metodou RIKILT, EU-RL Wageningen
GC/IMS Nizozemsko

listopad 2012 Stanoveni beta-agonist srsti skotu metodou BVL, EU-RL Berlin,

P LC-MS/MS NEmecko

Vysledky (&asti ve vSechréch testech Zsobilosti byly vyhodnoceny jako vyborné.



7.2.4. Dals&innost

Aktivni G¢ast na poradach SVSR, krajskych koordinatdr pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd. chemie SVU Pralildava, Olomouc, USKVBL
Brno a zastupcIC SVS Liberec k problematice monitoringu cizorodyatek.

Ugast pracovnik podle pracovniho za#teni na odbornych pracovnich sentioh
(analytickych, firemnich, metrologickych, Skolenstatistickych metodach apod.).

Aktivni Ucast (jako Skolitel) na Sesti tydennich Skoleniclet{Br training for safer
food" organizovaném Evropskou Komisi s tematikounitaring rezidui (prezentace
prednasky ,Accreditation of residue monitoring lakioraes")

Aktivni U¢ast na konferenci Residues of Veterinary Drugsdad~ EuroResidue VII
(14. - 16. 5. 2012, Egmond aan Zee, Nizozemskakzeptace 4 posterovychegehi
s analytickymi metodami

Ugast na pravidelném workshopu EU-RL pro hormo#daltinné latky a sedativa,
RIKILT, Nizozemsko (8. — 10. 10. 2012).
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8. Pravni agenda

V roce 2012 bylo pro poruSeni zakota378/2007 Sb., o #vech, ve zini pozdjSich
piedpisi nebo pro porusSeni zakoka166/1999 Sh., o veterinarnigpéve zréni pozdjSich
piedpigi, zahajen@elkem 33 spravnichtizeni.

Na zaklad podreta z inspekci nebo na zakkadysledki analyz odebranych vzaikbylo

v roce 2012 zahajen®l spravnich¥izeni (v roce 2011 bylo zahjeno a vedeno celkem 23
spravnichtizeni, v roce 2010 celkem 29 spravniéteni, v roce 2009 celkem 30 spravnich
fizeni). Déle byly v roce 2012 vedeByspravni f¥izeni z moci Gedni, které byly uzaeny
zruSenim registraci.

V prabéhu roku 2012 bylwloZzeny pokuty v celkové vySi 277.500,- & Tyto jsou gijmem

V rdmci spravnickizeni byla v souladu s ust. § 79 odst. 5 spraviddo uloZena povinnost
uhradit nakladyizeni v pausalni vysi 1.000,-cKcelkem byly uhrazeny naklady ve vysi
31.000,- K.
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9. Oddéleni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani informaci, dozor nad
reklamou

Informa éni technologie

V roce 2012 byly provashy obvykléc¢innosti servisu vyp&etni techniky na stra@nservet: a
serverového vybaveni a na strapccitacovych stanic uzivatél Souasré dochazelo k
postupnému obnovovani vyeini techniky s ohledem na efektivnost jejiho vtiuZi
Velké zneny v roce 2012 nastaly v oblasti SW pro personkilish mzdy, kde bylo nasazeno
nové serverovéeSeni OKBASE provozované ve virtudlnim predf. Podobnych zém
doznal i @&etni SW EIS Jasu, ktery jsme v tomto roce edvpdidili v nové verzi a je
provozovan ve virtudlnim prdasidi. Nasazeni nového systému EIS Jasu bylo nezlpymné
napojeni naseho ekonomického systému k Integrovangformanimu systému statni
pokladny IISSP. DalSim vyznamnym systémem uvederonprovozu je systém pro
podavani eletronickych zadosti. Posledflieditou ¢innosti byly gipravné prace ikladna
analyza pdtbna pro upgrade systému Documentum, kteryghrmdov nasledujicim roce.

Véstnik

USKVBL prostednictvim \stniku USKVBL pravideld informoval v pfibéhu r. 2012
spolupracujici subjekty a k&nost o vydanych rozhodnutich o registra¢ivigch péipravki
formou zvéejreéni piibalovych informaci noy registrovanych veterinarnich ¢l@ych
piipravki, jejich prodlouzeni, zemach, pevodech, zaniku a zruSeni, o0 vydanych
rozhodnutich o schvaleni veterinarnictippavki, jejich prodlouzeni, z#mach, ukoteni
platnosti a zruSeni a o evidenci VTP. Vesthiku USKVBL byly dale zviejnovany
povoleni vyjimek z registrace, vydané pokyny USKVRIuleZité informace pro drzitele
registr&nich rozhodnuti. Od zvejiovani aktualizovanych seznénvyrobar VLP a VP,
distributofi VLP, vyrobdi MK, vyrobai l&Civych latek ve ¥stniku se ustoupilo aigtalo
pouze u zviejréni tohoto na www. strankach Ustavuesthik USKVBL vychazel v roce
2012 ve dvourgsicnich intervalech v nakladu 150 ks.

Veiejné informace o VLP, jejich schvalenych SPC a Wly pravidelr® poskytovany
zpracovateli Automatizovaného infortmdho systému Ivych pripravki (AISLP).

Informace o no¥ zaregistrovanych veterinarnich¢idych pripravcich, o prodlouzeni ,
zmeénach,ukorieni platnosti registrace, zastaveni registracaideni VLP, ¢etné zakladnich
informaci o VP, VTP a biocidech byly poskytovanydatkci casopisu Veteringtvi

k uveejreni.

Zacatkem roku 2012 probihaly korektury téxtdo pripravované publikace Seznam
zaregistrovanych veterinarnich¢idych peipravki. Publikace byla sestavena z podklad
registr&ni dokumentace k &&vym pripravikiim, obsahovala 1296 stran odborného textu a
byla vydana v dubnu r. 2012 v nakladu 4000 ks.

Informace ctinnosti USKVBL byly téz zvigejnovany a aktualizovany na webovych strankach
Ustavu (vww.uskvbl.c3.

-75 -



Béhem r. 2012 bylo uskute¢no 24 osobnich konzultaci tykajici se registracPYk toho 18
hrazenych Zadatelem o konzultaci. V oblasti schwé&ato VP, VTP a biociél bylo poskytnuto
50 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MKPVdistribuce a farmakovigilance bylo
poskytnuto celkem 45 osobnich konzultaci v ramagnych zadosti o povoleni k vyrob
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob, distribuce a farmakovigilance.
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Poskytovani informaci podle zakona&. 106/1999Sb.

Zprava o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a I&iv
v oblasti poskytovani informaci podavana v souladu s § 18 z&kahal06/1999 Sb., o
svobodném fistupu k informacim, ve 2ni pozdjSich gedpisi

zarok 2012

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2012 podano USKVBI022 zadosti o informace v souladu se zakonem
0 svobodnémipstupu k informacim.

odst. 1 b)
VSem zadostem o poskytnuti informaci podle vySelemého zakona bylo vyh&vo, nebylo
podano zZadné odvolani.

odst. 1¢)
Ve wéci poskytovani informaci podle vy3e uvedeného zaknabylo s USKVBL vedeno
soudnitizeni, nebyl vydan Zadny rozsudek soudu.

odst. 1 d)
Ve wéci poskytovani informaci podle vy3e uvedeného zaknabylo s USKVBL vedeno
Zadné spravniizeni o sankcich za jeho nedodrzovani.

odst.1 e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 5000
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1300
Reklama na VLP 2
Farmakovigilance 33
Vyroba VLP 300
Vyroba MK 235
Distribuce 152
Celkem 7022
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Knihovna USKVBL

Provoz knihovny Ustavu zajigje registrani odctleni USKVBL. Knihovna spravuje fond
knih ac¢asopisi pomoci databaz& 31.12.2012 bylo evidovano 2965 tiliuknih.

K 31.12.2012 bylo odebirano celkem 34 fitulasopis. Z toho ¢ini 18 tituli ¢asopis
ceskych a 16 titul casopisi zahrangnich.

Celkovy pa@et poloZek registkani dokumentace zaevidovany v datakidazil k 31.12.2012
42488 (r@&ni nafist 2431polozek).

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni I&ivé pripravky

V prab¢hu roku 2012 nebyl podan zadny peétk zahajeni spravnihidzeni v oblasti reklamy
na VLP.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

Celkové vySe schvalenych finarich prostedki po Upravach v USKVBL v roce 20Xhila

44 003 tis. K, z toho investini prostedky 220 tis. K, neinvesiini prostedky 43 783
tis.K¢, z toho 19 772 tis.K pripadlo na platy zagstnand. Ustav vybira na zaklad§112,
ZoL 378/2007 Sb a vyhlasky: 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad \ydaj odborné
tkony vykonavané visobnosti Statniho Ustavu pro kontrolwivéa Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich bioprepataa I&€iv, nahrady vydaj za odborné ukony. Tyto finani
prostedky nejsou saiasti statniho roztu a byly¢erpany v souladu s ustanovenimi zakona
218/2000 Sb. v platném &mi, v souladu s internimi pravidly pierpani S-018/1000 a na
zéklad Pravidel pro pouziti mimorozgtovych zdroji Mze, ze dne 7.11.2006.].
34386/2006-13012. Vroce 2012 byly zapojeny ddijmmi organizace cerpany
mimorozpd@toveé zdroje ve vysi 17 237 tistKa pouzito v hodnoceném roce 19 620 594
tis.K¢.

Stanoveneé fflimy v celkové vysi 1 600 tis.Kse pod#lo naplnit a pekrctit. Z celkovych
prijmu 3 258 tis.K ¢inily danoveé gijmy 2 100 tis.K.

Rovnonérnostéerpani, jak vyplyva z tabulkytipohy ¢.1, byla meziréné dodrzena, zkresleni,
které vychylilo %c¢erpani rozpétovych prostedki smérem nahoru, je Zisobeno zahrnutim
cerpani i mimorozpgtovych zdroji-povolené pekrozeni.

Cerpani prosgedki na platy ve vysi 19 772 tisK bylo rovnongrné a odpovida schvalenému
rozpaitu. Cast tchto prostedki ve vysi 7 849 tis.K bylo pokryto z mimorozpgiovych
zdroja. V Ustavu pracovalo v roce 2012epaitenych 74 zagstnand.

Kapitalové vydaje v celkové schvéalené vysi 22Kiisbyly ¢cerpany na nakupasti HW pro
USKVBL vramci programu ICT. Na pizeni plynového chromatografu byly pouZity
prostedky z povolenych nesgebovanych vyddj z roku 2011 ve vySi 5 178 tiscK Nakup
tohoto gfistroje podléha vyrovému fizeni dle Zakonat. 137/2006 Sb. o wejnych
zakédzkach. Celkem bylo pouzito na pokryti kapitagtdv vydaj 6 568 tis.K, z toho nad
ramec schvalenych prastlki 1 170 tis.K z mimorozpdtovych zdroj.

Ustav néerpa prosedky na spolufinancovani prograr&u.

Nekapitalové vydaje bylgerpany ve vysi 62 221 tis.d& z nichz cast tvai prostedky na
platy 27 621 tis.K a zakonné ffispivky na zdravotni a sociélni pogsii zangstnand ve
vySi 9 366 tis.K. BéZné vydaje ve vysi 24 963 tisKyly ¢erpany na hlavrndinnosti Ustavu.
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Na zahranini i tuzemské pracovni cesty byigrpany prosedky ve vysi 1 180 tis.K Tyto
pracovni cesty vykonali odborni pracovnici Ustawjn®na z dvodu (&asti na jednanich
komisi EMEA, odborné semiiéa Skoleni a na pracovni cesty v ramci ingpe&innosti.

Kratkodobé a dlouhodobé zadvazky dodavatek 31.12.2012 nejsou evidovany.
Pohledavek k 31.12.20%ini 63 tis.K u kratkodobych, jsou t¥eny zejména neuhrazenymi
fakturami za odborné ukony - laboratorni vysat gipravki, a to za soukromymi Zadateli .
dlouhodobé pohledavky nejsou evidovany.

V roce 2012 hospodih Ustav s hmotnym majetkem vigtatkové hodneét 83 164 tis.K,
odpisy 76 836 tis.K dale s nehmotnym inve&tim majetkem v &statkové hodnet4 048
tis. K¢, odpisy 7 621 tis.Ka drobnym majetkem v paovaci hodnat 25 588 tis.K.

Ustav je stalyngélenem tchto mezinarodnich organizaci:

PIC/S

BfARM

EDQM

EMEA

Clenské poplatky véchto organizacich péhradi MZe i organizace.

Zastupci Ustavu se pravidélnikastni zasedani EMEA, av3ak veskeré nakladyimaost
s tim spojené jsou hrazeryrefundovany z progtdki EK (EMEA).
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11. Zaméstnanci

Z&kladni personalni udaje

1. Cleréni zangéstnand dle wku a pohlavi — stav k 31.12.2012

vék muzi zeny celkem %

do 20 let 0 0 0 0

21 —30 let 1 3 4 5
31 —-40 let 5 16 21 26
41 — 50 let 6 16 22 28
51 - 60 let 3 21 24 30
61 let a vice 4 5 9 11
celkem 19 61 80 100

% 24 76 100 X

2. Cleréni zanéstnand podle vzalani a pohlavi — stav k 31.12.2012

Dosazené vzéani muzi zeny celkem %
zakladni 0 3 3 3,8
vyucen 0 1 1 1,2
stredni odborné 2 3 5 6,2
upiné stedni 0 0 0 0
upliné stedni odborné 4 23 27 33,8
vysSi odborné 0 0 0 0
vysokoskolské 13 31 44 55
celkem 19 61 80 100,0

3. Celkovy udaj o pimernych platech k 31.12.2012

celkem

Pramérny hruby ngsicni prijem 27 988, -
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4. Celkovy udaj o vzniku a skéeni pracovnich a sluzebnich p&ninv roce 2012

pocet
nastupy 6
odchody 7

5. Trvani pracovniho a sluzebniho p&mnzangstnand — stav k 31.12.2012

doba trvani pocet %
do 5 let 17 21,3
do 10 let 12 15
do 15 let 20 25
do 20 let 16 20
nad 20 let 15 18,7
celkem 80 100
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12. Pozarni prevence

V prab¢hu roku 2012 byly provashy preventivni protipozarni présky na obou pracovistich
( Hudcova 56a, Palackéhol74 ), zaemé na elektrické spebice, pfichodnost Unikovych
cest, hasebni nadi, stav nouzového astleni, kontrolu stavu protipozarnich diva ruienich
hasicich pistroja.

V dubnu byla provedena pravidelna revize pozarmgunvodu, hasebniho fali,
pienosnych hasicichristroji a protipozarnich dwéfirmou TESPO.

V kvétnu bylo provedena odbornéipravaclena pozarnich hlidek a osob zajigicich ukoly
pozarni ochrany v mimopracovni dolixterou provedla firma TESPO.

Pri nastupu noveho pracovnika bylo wvipkhu roku neprodlehprovedeno vstupni Skoleni o
pozarni ochrahna pracovisti. V roce 2012 nebyl zaznamenan zadnik pozaru.
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13.  Z&véry a vyhledy do roku 2013

Cilem Ustavu v roce 2013 bude zajifit vysoké Grova rutinni agendy a rozvoj aktivit
v klicovych oblastech a to v podminkach p@kijcich rozpdétovych omezeni.

K oblastem, které Ustav povazuje zaclié pati v prvé radt antibioticka politika a
podminky pouZivani antimikrobik @eské republice. Vzhledem ke staweSeni této
problematiky na Grovni EU chce Ustav v maximalni zm® mfe pispivat kieSeni této
problematiky i na této Urovni.

Ocekdva se, Ze Evropskd komiseéegiozi v pfibéhu roku 2013 navrh na komplexni
legislativni Upravu podminek pro veterinarniciv@ pripravky. Ta ma zahrnovat jak
registr&ni postupy, tak otdzku podminek pro registraciinépich a generickychifpravki,
problematiku ozn&vani veterinarnich &vych piipravki, omezovani reklamy, Upravu
podminek kaskady, Upravu podminek v oblasti vedeninfarmakovigilance #adu dalSich
opateni. Ripominkovani navrhu v ramci legislativniho procelsude jednou z hlavnich
priorit Ustavu, nebblze gedpokladat, Ze tato novéa pravidla nastavi budoodopu regulace
veterinarnich l&vych pripravki na obdobi nadchazejicich cca. 20dr@ekbude mit zasadni
dopad nejen na podobu regulace ale i na veterif@mmiaceuticky pimysl.

Ustav se bude v roce 2013 v navaznosti na zkuJeriskané v minulém obdobi zabyvat
perspektivou a koncepci rozvoje laboratdkusenosti ukazuji, Ze mit k dispozici efektivn
fungujici laboratorni zazemi je nutnyrfredpokladem fungujiciho systému kontroly
veterinarnich [&vych pripravki a prostedkem odbornéhdistu pracovnik Ustavu a éinné
ochrany z&jm Ceské republiky.

V oblasti inspekce bude nutn&pravit opateni k potirani nelegalniho obchodu
s veterinarnimi l&vymi pripravky, zejména s problematikou internetového odah

Cilem Ustav v roce 2013 bude razrozvijet Grové odborného poradenstvi a ve spolupraci
s agenturami obdobné velikosti a z#temi se zapojit do hodnoceni centralizovanych
registraci na arovni Vyboru pro veterinarniil@ pripravky.

Véiim, Ze se na préaci Ustavu pro statni kontrolu wedenich biopreparata |&iv budete
moci plré spoléhat i v roce 2013 a Ze s ni budete spokojeni.

Preji Vam hodr Usgéchi v osobnim i pracovnim Zivét

Brno, Unor 2013

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
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Vyswvétlivky pouZzitych zkratek

AISLP Automaticky informacni systém |éCivych pfipravkud

ATB Antibiotika

ATC Anatomickoterapeuticka klasifikace

ATM Antimikrobialni substance

AV Autogenni vakcina

AZL Akreditovana zkuSebni laboratof

BOZ Bezpecénost a ochrana zdravi

CAVDRI Lékové agentury byvalych kandidatskych statl pred 1.5.2004

CMDv Veterinarni koordinaéni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup

CCRVDF Komise pro rezidua veterinarninich IéCiv v potravinach
CVMP Vybor pro veterinarni 1é€ivé pfipravky

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky |ékopis

CLK Ceska Iékopisna komise

CLSJEP Ceska IékaFska spole¢nost J.E.Purkyné

CMmI Cesky metrologicky institut

CVO Vedouci veterindrnich sluzeb

DIMDI Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines

EEA Evropsky hospodarsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EHS Evropské hospodarské spolecenstvi

EK Evropska komise

EL Evropsky lékopis

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evrop. Gfad pro hodnoceni 1é€. pfFipr. (European Medicinal Agency )
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EWP Pracovni skupina pro ucinnost IéCivych pFipravki

FTP, WWW Internetové stranky

FVG Farmakovigilance

GC Plynova chromatografie

GC -MS Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

GMO Geneticky modifikované organismy

GMP Spravna vyrobni praxe

GRD Quality Review of Documents

HEVRA Skupina vedoucich veterinarnich lIékovych agentur

HMA Pracovni skupina pro testovani éciv

HPLC Kapalinova chromatografie

HVLP Hromadné vyrabény léCivy prostfedek

IPVPN Tunelova virtualni privatni sit

WP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni lé€ivé pfipravky

LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratof

MéVvs Méstska veterinarni sprava

MK Medikované krmivo

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajemném uznavani inspekci)
MRP Postup registrace léCivych pfipravkd vzajemnym uznavanim ¢lenskych statt EU
MF Ministerstvo financi
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MZ Ministerstvo zdravotnictvi

Mze Ministerstvo zemédélstvi

NCCL Narodni vybor pro klinické laboratorni standardy (National Committee for Clinical Laboratory Standards)
ovs Okresni veterinarni sprava

PECA Evropska dohoda o posuzovani shody (Protocol on European Conformity Assesment Agreement)
PERF Panevropskeé regulatorni férum (Pan-European Regulatory Forum)
PCR Polymerazova fetézova reakce

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PN Podnikova norma

PO PoZzarni ochrana

QWP Pracovni skupina pro kvalitu Iéivych pFipravki

RHP Ruéni hasici pfistroj

SAGAM Scientific Advisory Group on Antimicrobials

SDP Spravna distribuéni praxe

SKP Spravna klinicka praxe

SLK Sekce laboratorni kontroly

SOP Standardni operacni postup

SUKL Statni Gstav pro kontrolu légiv

SVP Spravna vyrobni praxe

SVS CR  Statni veterinarni sprava Ceské republiky

SWP Pracovni skupina pro bezpecnost I1é€ivych pfipravkd

Szu Statni zdravotni Gstav

TAIEX Technical Assistance Information Exchange Office

UKzUz Ustiedni kontrolni a zkuSebni Ustav zemé&délsky

USKVBL  Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé&iv

VAS Veterinarni antibiotické strediska

VEDDRA Veterinarni Iékafska terminologie pro hlaSeni nezadoucich uginkd
VICH Veterinary International Conference on Harmonisation

VLP Veterinarni |éCivy pfipravek

VMRFG Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup registrace vzajemnym uznanim ¢lenskymi staty EU
VP Veterinarni pfipravek

VPN Virtualni privatni sit

VTP Veterinarni technicky prostfedek
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PLANOVANY MONITORING 2012 NA USKVBL

Skot (skot, krava, tele) moc, jatra 54
Ovce, koza moc, jatra 5
Prase moc, jatra 35
Kan moc, jatra 2
Drubez (ku e, nosnice, kr ata, vodni) sval 21
Ryba sval 18
Kralik sval 1
Farm. zv éf sval 2
Skot (skot, krava, tele) moc¢ 87
Ovce, koza moc¢ 3
Prase mo¢ 54
Kan mo¢ 1
Driibe? (ku fe, nosnice, kr tta, vodni) sval 21
Kralik sval 1
Farm. zv éf sval 2
Mléko mléko 22
Skot (skot, krava, tele) moc 12
Prase mo¢ 23
Driibe (ku fe, nosnice, kr ita, vodni) sval 24
Kralik sval 1
Farm. zv éf sval 2
Skot (skot, krava, tele) mo¢, sval 71
Ovce, koza moc¢ 2
Prase mo¢ 78
Drubez (ku e, nosnice, kr ata, vodni) sval 24
Ryba sval 15
Farm. zv &F sval 2
Skot (skot, krava, tele) moc 25
Ovce, koza mo¢ 1
Prase mo¢ 28
Ryba sval 15
Skot (skot, krava, tele) moc 14
Prase mo¢ 11
Kan mod& 1
Skot (skot, krava, tele) mo¢ 34
Ovce, koza moc¢ 1
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moc¢ 51
moc 1
Skot (skot, krava, tele) tuk 22
Ovce, koza tuk 2
Prase 50
Kan 1

Skot (jalovice, by éek)

Skot (jalovice, by éek)

Skot (skot, krava, tele) 56
Ovce, koza moc¢ 4

Prase mo¢ 55
Kan mo¢ 1

Driibe (ku fe, nosnice, kr ita, vodni) sval 26
Kralik sval 1

Farm. zv éf sval 1

Skot (skot, krava, tele) moc, jatra 107
Ovce, koza moc, jatra 3

Prase moc, jatra 82
Kan jatra 1

DrubeZ (ku e, nosnice, kr Gta, vodni) jatra 37
Kralik jatra

Farm. zv éf jatra

Mléko mléko 10
Krmna sm és pro dr Gibez krmivo 10
Napajeci voda pro skot voda 5

Skot (skot, krava, tele) mo¢, sval 159
Prase mo¢, sval 145
Ovce, koza sval 2

Kan sval 1

Drabez (ku fe, nosnice, kr ata, vodni) sval 153
Ryba sval 14
Krélik sval 4

Farm. zv éf sval

Mléko mléko 63
Vejce vejce 49
Med tuzemsky med 5

Skot (skot, krava, tele) sval, sérum 28
Ovce, koza sval 1

Prase sval, sérum 46
Drabez (kufe, nosnice, kr ata, vodni) sval, sérum 58
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Ryba sval 5
Krélik sval

Farm. zv éf sval 1
Vejce vejce 11
Krmna sm és pro dr tibez a prasata Krmivo 30

Napdj. voda pro dr Gbez

Skot (skot, krava, tele)

voda

Ovce, koza sval 1
Prase sval 40
Drabez (ku fe, nosnice, kr ata, vodni) sval 41
Ryba sval 9
Krélik sval 2
Farm. zv éf sval 1
Mléko mléko 12
Vejce vejce 11

Med tuzemsky

Skot (skot, krava, tele)

Prase

sval

50

Drabez (ku fe, nosnice, kr ata, vodni)

MIéko

Skot (skot, krava, tele)

ledviny
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Ovce, koza ledviny 5
Prase ledviny 95
Kun ledviny




