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Pokyny pro u€innost jsou publikovany na webové strance EMA: http://www.ema.europa.eu/em

a/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000193.isp&jsenabled=true
Obecné pokynyl }
Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poznan

Kombinované pfipravky

EMEA/CVMP/83804/05 cCervenec 2007 EMA

Statistické principy veterinarnich
klinickych pokusu

EMEA/CVMP/816/00 prosinec 2001 EMA

VICH GL9: Spravna klinEEké&egvdxXéMP/VICH/

595/98 ¢ervenec 2000 EMA

Pre-klinika

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poznan

Hodnoceni bezpecénosti veterinarnich

léCivych pfipravku

u cilovych druhd zvifat 7AE2a Volume 7 zafi 1994 EMA Bude nahraze
pokynem VICH

v ¢ervenci 2009

VICH GL43: Bezpecnost cilovych

druht zvifat: FarmaceutiR¥MP/VICH/393388/06 ¢ervenec 2009 EMA
Vedeni bioekvivalenénich studii

u veterinarnich lécivych pifiravkly MP/016/00

- Rev. 1 ¢ervenec 2001 EMA Revize: Vedeni
bioekvivalentnich studii

u veterinarnich

lé&ivych pfipravki

Vedeni farmakokinetickych studii

na cilovych druzich zvit&MEA/CVMP/133/99 zafi 2000 EMA
Specifické pokyny 5
Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poznan

Pozadavky na dokumentaci

protirakovinnych pfipravki

pro psy a koCky EMEA/CVMP/28510

/08 listopad 2009 EMA

Vedeni studii uc¢innosti

pro nesteroidni protizan&NV1eAAKYMP/237/01 &erven 2002 EMA



http://www.emea.europa.eu/htms/vet/vetguidelines/efficacy.htm
http://www.emea.europa.eu/htms/vet/vetguidelines/efficacy.htm
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/8380405.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/081600en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/059598en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/059598en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae2a.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/39338806enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/001600enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/001600enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/013399en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/2851008enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/2851008enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/023701en.pdf

CAST 4. Predklinické zkouseni a klinické hodnoceni
Aktualizovano Ctvrtek, 02 Bfezen 2017 10:19

Uginnost veterinarnich 1&givych

pFipravkl pro pouziti u farmové

chovanych

vodnich druht 7AE22a Volume 7 zari 1994
veterinarnich IéCivych

pFipravkl pro pouziti

u farmové chovanych

vodnich druht

Antikokcidika pro lé¢bu kokcididzy

drubeze, krat a hus 7AE15a Volume 7 kvéten 1993
Veterinarni 1éCivé pfipravky

pro zootechnické ucely 7AE7a Volume 7 zafi 1992
Veterinarni 1éCivé pfipravky

pro rehydratacni terapii

v pfipadé prujmu 7AE14a Volume 7 zafi 1992
Veterinarni l1éCivé pfipravky

regulujici parazity

Varroa jacobsoni a Acarapis Woodi

u vcel 7AE16a Volume 7 bfezen 1992
leCivé pripravky

regulujici parazity

Varroa jacobsoni a

Acarapis Woodi

u vcel

Stimulacni pfipravky (Performance

enhancers) 7AE6a Volume 7 listopad 1991

Antimikrobialni pFipravky

v

Nazev Cislo Datum platnosti

SPC pro antimikrobialni pkitrAvkY MP/SAGAM/
383441/2005 kveten 2008 EMA
Prokazani udinnosti veterinarnich

léCivych pfipravkl obsahujicich

antimikrobialni latky ~ EMEA/CVMP/627/01 Cerven 2003

PFipravky pro intramamarni pouziti

Nazev Cislo Datum platnosti

Vedeni studii U¢innosti
intramamarnich pfipravkd

pro pouziti u krav EMEA/CVMP/344/99

-Rev.1 zari 2000 EMA

Mistni snasenlivost intramamarnich

pfipravkd u krav 7AE21a Volume 7 kvéten 1993

0 Anthelmintika

EMA

EMA

EMA

EMA

EMA

Zdroj

EMA

Zdroj

EMA

Revize: Ugir

Revize: Vet

2/5

Poznéan

Poznan


http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae22a.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae15a.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae7a.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae14a.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae16a.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae6a.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/062701en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/034499en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/034499en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae21a.pdf
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Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poznan
SPC pro anthelmintika CVMP/EWP/170208
/2005 unor 2008 EMA

VICH GL7: Uginnost anthelmintik:
Obecné pozadavky

CVMP/VICH/832/99 prosinec 2000 EMA

VICH GL12: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuceni pro skot

CVMP/VICH/839/99 prosinec 2000 EMA

VICH GL13: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuceni pro ovce

CVMP/VICH/840/99 prosinec 2000 EMA

VICH GL14: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuceni pro kozy

CVMP/VICH/841/99 prosinec 2000 EMA

VICH GL15: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuceni pro koné

CVMP/VICH/833/99 Cervenec 2002 EMA

VICH GL16: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuceni pro prasata

CVMP/VICH/834/99 Cervenec 2002 EMA

VICH GL19: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuéeni pro psy

CVMP/VICH/835/99 Cervenec 2002 EMA

3/5


http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/17020805enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/17020805enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/083299en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/083999en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/084099en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/084199en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/083399en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/083499en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/083599en.pdf
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VICH GL20: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuceni pro kocky

CVMP/VICH/545/99 ¢ervenec 2002 EMA

VICH GL21: Uginnost anthelmintik:
Specificka doporuceni pro dribez

CVMP/VICH/546/99 Cervenec 2002 EMA
0 Ektoparazitika 5
Nazev Cislo Datum platnosti

Revize: Zkouseni a hodnoceni

u¢innosti antiparazitarnich latek

k 1é¢bé a prevenci infestaci klistaty

a blechami u psu a koCeEMEA/CVMP/005/00

-Rev 2 Cerven 2008 EMA

Specifické pozadavky na G¢innost

ektoparazitik skotu EMEA/CVMP/625/03 leden 2005
Specifické pozadavky na G¢innost

ektoparazitik ovci

EMEA/CVMP/411/01

leden 2003 EMA

Dolozeni U€innosti ektopakézifie Volume 7 zafi 1994
Souhrn udaju o pfipravku

Nazev Cislo Datum platnosti
Souhrn (daju o pfipravku veterinarnich
léCivych pfipravki DG ENTR/F/2/KK

D(2006) cervenec 2007 Eudralex
SPC pro anthelmintika CVMP/EWP/170208
/2005 unor 2008 EMA

SPC pro antimikrobialni pkitrAvkY MP/SAGAM/
383441/2005 kvéten 2008 EMA

Dokument odrézejici pouzivani
fluorochinolond u potraviny produkujicich
zvirat -Varovani pro pouziti v SPC

s ohledem na pokyn obezfetlého pouziti
(prudent use guidance) EMEA/CVMP/416168
/2006-FINAL listopad 2006 EMA

Dostupnost (minoritni pouziti/minoritni druhy)

Zdroj

EMA

EMA

Zdroj

4/5

Poznéan

Poznan


http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/054500en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vich/054600en.pdf
Ehttp://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/000500-rev.2.pdf
Ehttp://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/000500-rev.2.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/062503en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/041101en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/vetguidelines/7ae17a.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/c/spcpharmaceuticals_10-07-2006.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/c/spcpharmaceuticals_10-07-2006.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/17020805enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/17020805enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/41616806en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/41616806en.pdf
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Nazev Cislo Datum platnosti
Udaje o Gginnosti a bezpe&nosti cilovych
druhl zvifat pozadované u veterinarnich
léCivych pfipravkl uréenych pro minoritni
pouziti nebo minoritni dldMEA/CVMP/EWP/
117899/2004 unor 2007 EMA
CVMP pokyn pozadovanych udajd
veterinarnich IéCivych pfipravkud

ur¢enych pro minoritni pouZziti

nebo minoritni druhy  EMEA/CVMP/133672
/2005-Rev.1 anor 2007 EMA

0 Multidisciplinarni pokyny

Nazev Cislo Datum platnosti
CVMP doporuduijici zprava pro veterinarni

praktické |lekare tykajici se vyvoje

sarkomu v misté injekéniho podani

veterinarniho léCiveho pEMEWAITWMEEERS/03 Cervenec 2003

Kombinované pfipravky

EMEA/CVMP/83804/05 ¢ervenec 2007 EMA
Zkouseni chiralnich IéciBgEtENMP/128/95 leden 1998

Zdroj

Zdroj

EMA

EMA

5/5

Poznéan

Poznan


Ehttp://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/11789904en2.pdf
Ehttp://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/11789904en2.pdf
Ehttp://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/qwp/13367205en.pdf
Ehttp://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/qwp/13367205en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/press/pp/020503en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/ewp/8380405.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/qwp/012895en.pdf

