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Na zakladé ustanoveni zakona €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a 0 zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zadkonu (zakon o léCivech) a vyhlasky ¢. 288/2008 Sb. o registraci IéCivych
pripravk(l USKVBL vyzaduje pro zaji$téni kvality, bezpeénosti a G¢innosti veterinarnich légivych
pfipravkd dodrzovani pokynu, které podrobnéji popisuji nékteré zakonné predpisy v oblasti
registrace:

Obecné pokyny

REG-3/2009 Vzory pro pfipravu navrht SPC, oznaceni na obalu a Pl

Kriteria USKVBL pro povoleni vydavat 1é¢ivé piipravky pro pouziti bez predpisu veterinarniho
|ékare (Véstnik ¢.1/2001)

REG-01/2007 Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro vyjmuti nékterych veterinarnich 1éCivych
pfipravkd uréenych pro zvifata, od kterych jsou ziskavany produkty uréené k vyzivé Clovéka, z
pozadavku na vydej na veterinarni predpis

Pokyny k jednotlivym ¢astem registraéni dokumentace jsou uvedeny u jednotlivych ¢asti

Cast 2. Analytické zkousky

Cast 3. Zkousky bezpeénosti a rezidui
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Cast 4. Predklinické zkougeni a klinické hodnoceni
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