Vyhléaska ¢. 344/2008 Sb.

VYHLASKA ¢&. 344/2008 Sb.
ze dne 4. zafi 2008,

0 pouZzivani, predepisovani a vydeji 1é¢ivych pripravki pf¥i poskytovani veterinarni péce,
ve znéni vyhlasky €. 139/2011 Sb.

Zména: 139/2011 Sh.

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 4 zédkona ¢. 378/2007 Sb., 0
1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zékoni, (dale jen ,,zakon*):

§1
Uvodni ustanoveni
Tato vyhlaska zapracovava piislusné predpisy Evropskych spoleéenstvil) a upravuje
pravidla pro pouzivani léCivych pfipravki pfi poskytovani veterindrni péce, vcetné
souvisejiciho predepisovani a vydeje 1é¢ivych pripravkl a pozadavki pro vedeni zaznami o
téchto cinnostech, nélezitosti ozndmeni o nakladani s latkami nebo pfipravky, vcéetné
podminek pro vedeni a uchovavani zdznami o téchto Cinnostech, a pravidla pro vyjimky z
registrace pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky registrované v jiném clenském state.

§2
Pouzivani 1é¢ivych pripravki pfi poskytovani veterinarni péce u zvirat, ktera produkuji
Zivoc€isné produkty urcené k vyzivé clovéka

(1) OSettujici veterinarni 1ékat se pfed pouzitim, pfedepsanim nebo vydejem lé€ivého
piipravku pfesvédci, Ze jsou splnény podminky pro bezpecné a ucinné pouziti lécivého
ptipravku, se zvlaStnim ohledem na nebezpeci plynouci z pouziti 1écivého piipravku pro
oSetfované zvife €1 zvifata, Clov€ka a Zivotni prostiedi, nebezpeci plynouci z pfenosu rezidui
lé¢iv do potravin a nebezpeci vzniku a rozvoje rezistence k uc¢inné latce ¢i latkdm obsazenym
v 1é¢ivém piipravku.

(2) Chovatel, ktery jako podnikatelz) chova hospodaiska zvitata, ktera produkuji
zivocisné produkty urcené k vyzivé Cloveéka, informuje oSetfujiciho veterinarniho lékate o
skute€nostech, které mohou nepfiznive ovlivnit bezpecné a G€inné pouZiti lé€ivého piripravku.
Pokud chovatel podéava 1écivy ptipravek zvitatim podle § 9 odst. 12 zédkona, dba na naplnéni
podminek pro bezpetné a ucinné pouziti 1é¢ivého piipravku podle odstavce 1 obdobné.
Lécivé piipravky, jejichz vydej je vazan na lékatsky pfedpis, pouziva chovatel v souladu s
pokyny oSetiujiciho veterinarniho lékare.

(3) Lécivy ptipravek, ktery obsahuje antibiotika nebo chemoterapeutika, v jehoz
rozhodnuti o registraci bylo pro jeho pouZiti stanoveno indika¢ni omezeni, 1ze pouZit pouze v
pfipad€, ze pro dany ucel pouziti neni dostupny jiny vhodny 1éCivy ptipravek, pro ktery

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravkda.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni smérnice
2001/82/ES o kodexu Spolegenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

2) Zakon ¢. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisa.

1


aspi://module='ASPI'&link='139/2011%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%2523114'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%25239'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='344/2008%20Sb.%25232'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='EU'&link='32001L0082%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32004L0028%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32001L0082%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='ASPI'&link='513/1991%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'

Vyhléaska ¢. 344/2008 Sb.

takové omezeni neni stanoveno, a kdy citlivost k 1éCivé latce obsazené v 1é¢ivém piipravku
byla stanovena.

(4) Pokud se v souvislosti s pouzitim léCivého piipravku vyskytne podezieni na
nezadouci Ucinek u zvitete, kterému byl takovy ptipravek podan, u ¢lovéka, ktery piipravek
podava, nebo pokud dojde k pienosu rezidui 1é¢ivého piipravku do surovin nebo potravin
zivociSného plivodu nebo k poskozeni Zivotniho prosttedi v disledku pouziti 1éCivého
piipravku, oznamuje tyto skutecnosti chovatel neprodlené oSetfujicimu veterinarnimu lékari.

§3

Neni-li pro tcely poskytovani veterinarni péce k dispozici veterindrni 1é€ivy piipravek
registrovany podle § 25 zédkona pro danou indikaci a pro dany druh a kategorii zvifat, véetné
medikovaného premixu podavaného ve form& medikovaného krmiva (déale jen ,ptislusny
registrovany veterindrni 1éCivy ptipravek™), Ize pro oSetfeni zvifat, ktera produkuji zivocisné
produkty urcené k vyzivé ¢lovéka predepsat, vydat nebo pouzit, zejména z divodu zabranéni
utrpeni oSetfovanych zvifat, a to v hospodaistvi, ve kterém se vyskytne konkrétni ptipad,
vyjimec¢né
a) veterinarni 1€Civy piipravek registrovany pro jiny druh nebo kategorii zvifat nebo pro jinou
indikaci u stejného druhu zvitat,

b) registrovany humanni 1é¢ivy ptipravek, nebo veterinarni 1é¢ivy piipravek registrovany v
jiném clenském staté, podle § 9 odst. 1 pism. e) a § 48 zdkona, pro stejny nebo jiny druh
zvitat, ktera produkuji Zivocisné produkty urcené k vyzivé cloveéka, neni-li k dispozici
veterinarni 1é¢ivy ptipravek podle pismene a),

¢) hromadné nebo individualné v 1ékarné piipraveny 1é¢ivy ptipravek, neni-li k dispozici ani
lécivy pripravek podle pismene b), nebo

d) veterinarni autogenni vakcinu, podle § 2 odst. 2 pism. f) zdkona, nebo 1é¢ivy ptipravek, pro
ktery byla stanovena vyjimka podle § 9 odst. 2 pism. a) a § 46 zakona, neni-li k dispozici ani
lécivy ptipravek podle pismene c).

§ 4
Pouzivani lé¢ivych pripravki p¥i poskytovani veterinarni péée u zvirat, ktera
neprodukuji Zivoc¢iSné produkty urcené k vyzivé clovéka

Neni-li pro ucely poskytovani veterinarni péce k dispozici piislusny registrovany
veterinarni 1éCivy pfipravek, lze pro oSetfeni zvitat, kterd neprodukuji Zivoc€isné produkty
urcené k vyzivé Cloveéka, veetné zvitat nalezejicich do celedi konovitych, o kterych je v
souladu s pfislusSnymi piedpisy Evropskych spoleéenstvig) prohldseno, Ze nejsou urcena k
porazeni pro Ucely vyzivy clovéka, ptedepsat, vydat nebo pouzit, zejména z diivodu zabranéni
utrpeni oSetfovanych zvifat, vyjimecné

3) Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. fijna 1993, kterym se stanovi identifika¢ni doklad (privodni list)
doprovazejici evidované konovité.

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise 93/623/EHS a
zavadi identifikace plemennych a uzitkovych konovitych.
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a) veterinarni 1éCivy ptipravek registrovany pro jiny druh nebo kategorii zvitat nebo pro jinou
indikaci u stejného druhu zvifat,

b) neni-li k dispozici veterinarni 1éCivy piipravek podle pismene a), registrovany huménni
1éCivy pripravek, nebo veterinarni 1éCivy piipravek registrovany v jiném clenském staté podle
§ 9 odst. 1 pism. e) a § 48 zakona,

¢) neni-li k dispozici ani 1éCivy piipravek podle pismene b), hromadné nebo individualné v
1ékéarné ptipraveny 1é¢ivy ptipravek, nebo

d) neni-li k dispozici ani léCivy pfipravek podle pismene c), veterinarni autogenni vakcinu
podle § 2 odst. 2 pism. f) zékona nebo 1é¢ivy piipravek, pro ktery byla stanovena vyjimka
podle § 9 odst. 2 pism. a) a § 46 zakona.

§5
Pouzivani lé¢ivych pripravki veterinarnimi lékari, ktefi maji bydlisté nebo jsou usazeni
v jiném ¢lenském staté neZ v Ceské republice a ktefi jsou opravnéni poskytovat
veterinarni péci na izemi Ceské republiky

Veterinarni 1ékat, ktery mé bydlist€¢ nebo je usazen v jiném Clenském staté nez v
Ceské republice a ktery je opravnén poskytovat veterinarni pééi na Gizemi Ceské republiky
(dale jen ,hostujici veterinarni 1ékai*), maze pii poskytovani veterindrni péce pouzit jiny nez
prislusny registrovany veterinarni 1€¢ivy piipravek, spliuje-li tento lécivy ptipravek
nasledujici podminky:
a) ma platnou registraci udélenou pfisluSnym organem Cclenského statu, ve kterém ma
hostujici veterinarni 1ékar bydlisté nebo ve kterém je usazen,

b) nejedna se o imunologicky 1é¢ivy piipravek,

c) je pfevazen hostujicim veterindrnim lékafem v plvodnim vnitinim, a pokud existuje, 1
vnéj$im obalu,

d) ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, jde-1i o lé€ivé latky, jako 1é€ivy pfipravek
registrovany v Ceské republice a

e) je pro ng stanovena ochrannd lhita, kterd je nejméné tak dlouhda, jako u obdobného
1é¢iveho pripravku registrovaného v Ceské republice.

§6

(1) Chovatel, kterému byly distribuovany 1écivé ptipravky podle § 77 odst. 1 pism. c)
bodu 8 zakona, smi tyto 1é¢ivé piipravky pouzivat, pokud ma k dispozici odpovidajici
prostory a zatizeni pro jejich skladovani. Tyto prostory a zatizeni
a) jsou chranény proti pfistupu nepovolanych osob,

b) maji dostatecnou kapacitu a jsou konstruovany, uspofadany a vybaveny tak, Ze umoziuji
skladovat 1écivé piipravky v souladu s rozhodnutim o jejich registraci, nebo v souladu s
pokyny veterinarniho 1ékafe nebo 1ékarny, a vylucuji riziko jejich poSkozeni, kontaminace ¢i
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zamény,
¢) jsou v dob¢, kdy jsou v nich skladovany lécivé piipravky, kontinudlné¢ sledovany a
podminky, za kterych jsou léCivé ptipravky skladovany, jsou pravidelné, nejméné vsSak

jedenkrat denné zaznamenavany,

d) jsou chranény pied vniknutim s$kidcti a jsou prfedmétem pravidelné sanitace, véetné
opatteni proti Skidciim.

(2) Nepouzitelné¢ lécivé pripravky odstraiiuje chovatel neprodlen¢ v souladu s
pozadavky stanovenymi v § 88 zakona.

(3) V pripadé¢, kdy je pro 1éCivy pripravek, ktery chovatel skladuje, natizeno jeho
stazeni, zajisti chovatel, Ze je 1éCivy ptipravek stazen z ob&hu a je s nim zachdzeno v souladu
s pozadavky, které chovateli sdé€li drzitel rozhodnuti o registraci, nebo ptislusny provozovatel,
ktery chovateli 1éCivy ptipravek poskytl.

§7

Zaznamy vedené o pouZziti 1é¢ivych pripravki u chovatele

(1) Zaznamy vedené u chovatele, ktery jako podnikatelz) chova hospodaiska zvirata,
kterd produkuji ZivociSné produkty urcené k vyzivé Cloveka, o pouziti 1é€ivého ptipravku,
jehoz vydej je vazan na lékatsky predpis, obsahuji
a) nazev pouzitého lécivého piipravku, popiipadé i Sarzi, je-li na 1écivém ptipravku uvedena,
b) datum pouziti lé¢ivého piipravku,
c) druh a kategorii zvifat, pro kterd byl 1é¢ivy ptipravek pouZzit,
d) pocet a identifikaci zvifat, pro ktera byl 1é¢ivy ptipravek pouZit,
e) diivod pouziti 1é¢ivého piipravku nebo Iékarskou diagnézu,
f) davku, poptipadé mnoZstvi pouzitého 1é¢ivého piipravku,
g) stanovenou ochrannou lhiitu podle § 3 odst. 2 zdkona,
h) identifikaci hospodéfstvi‘” , kde byl 1&¢ivy ptipravek pouzit.

(2) V ptipade, ze 1écivy pripravek pouzije v souladu s § 9 odst. 12 zakona chovatel,
zajisti provedeni zaznamu o pouziti 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 1 chovatel. V piipade,

ze 1écivy ptipravek pouZzije veterindrni 1€kat, zajisti provedeni zaznamu o pouziti 1é¢ivého
ptipravku podle odstavce 1 veterinarni 1ékafr.

4) § 3 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné n&kterych souvisejicich zakonu
(veterinarni zakon), ve znéni zakona ¢. 131/2003 Sb.

Zékon ¢&. 154/2000 Sb., o S$lechténi, plemenitbé a evidenci hospodaiskych zvitat a o zméné né&kterych
souvisejicich zakont (plemenaisky zakon).
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(3) Pro vedeni zaznamu o pouziti 1éCivych ptipravka s obsahem hormonalnich latek a
beta agonistli se pouziji ustanoveni vyhladsky o zdkazu podavani nckterych latek zvifatim,
jejichz produkty jsou urceny k vyzive 1idi®.

(4) Pii pokusech na zvifatech povolenych na zakladé jinych pravnich pfedpisﬁ5),
pokud jsou provadény na zvifatech, ktera produkuji Zivocisné produkty urcené k vyzivé
¢loveka, vede zaznamy podle odstavce 1 vedouci pokusu6).

(5) Zaznamy vedené u chovatele podle odstavce 1 musi byt zietelné, jednoznacné a
Citelné. Zaznamy musi byt uchovavany podle § 9 odst. 11 zédkona tak, aby byly chranény pted
znehodnocenim, poskozenim nebo ztratou.

§ 8

Zaznamy vedené o pouZziti 1é¢ivych pripravki veterinarnim lékarem

(1) Zaznamy vedené veterinarnim Iékafem o kazdém jim pouzitém lé¢ivém piipravku,
jehoz vydej je vazan na lékatsky predpis, obsahuji
a) nazev pouzitého 1é¢ivého ptipravku, poptipadé i Sarzi, je-li na 1é¢ivém piipravku uvedena,

b) datum pouziti 1é¢ivého piipravku,
¢) davku, popiipadé mnozstvi pouzitého 1écivého pripravku,

d) divod pouziti léCivého piipravku nebo Iékatskou diagnoézu, jde-li o pouziti 1é€ivého
ptipravku, v jehoz rozhodnuti o registraci bylo pro pouziti 1é¢ivého piipravku stanoveno
indika¢ni omezeni omezujici pouziti 1é¢ivého piipravku na piipady, kdy pro dany ucel pouziti
neni dostupny jiny vhodny 1éCivy ptipravek a kdy citlivost k 1€¢ivé latce obsazené v 1éCivém
ptipravku byla vhodnym zplisobem stanovena, nebo o 1éCivy piipravek, ktery jako lé€ivou
latku obsahuje

1. latku, ktera je uvedena v piiloze IV piimo pouZitelného predpisu ES”, nebo

2. latku, pro kterou je stanoveno omezeni pro pouziti nebo uvadéni do obéhu podle jiného
pravniho pfedpisus),

e) druh zvifete, pro které byl 1éCivy piipravek pouzit,
f) pocet zvirat, pro ktera byl 1é¢ivy piipravek pouzit,

g) jméno, piipadné jména, pfijmeni a misto trvalého pobytu chovatele zvitat, jde-li o fyzickou
osobu, nebo obchodni firmu nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu.

5) Zéakon ¢. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozd&jsich predpisi.

6) § 18a zakona &. 246/1992 Sb., ve znéni zakona ¢. 243/1997 Sb., nalezu Ustavniho soudu vyhlageného pod ¢&.
30/1998 Sh., zakona ¢. 77/2004 Sb., zakona ¢. 413/2005 Sb. a zakona ¢. 77/2006 Sb.

7) Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximalnich limith rezidui veterinarnich 1éCivych pfipravkil v potravinach zivoc¢isného ptavodu.

8) Vyhlaska ¢. 291/2003 Sh., o zakazu podavani nékterych latek zvifatim, jejichz produkty jsou uréeny k vyzivé
lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by
zivoCisné produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u zvitat a v jejich produktech, ve znéni pozd¢jSich
predpist.
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(2) Veterinarni 1¢ékat, ktery pouzije u hospodaiskych zvirat, ktera produkuji zivoc¢isné
produkty urcené¢ k vyzivé clovéka, jiny nez pfislusny registrovany veterinarni 1éCivy
ptipravek, zaznamenava krom¢ zaznamu podle odstavce 1 nasledujici tidaje:

a) datum vysSetteni zvifat,

b) délku trvani 1écby,
¢) diivod pouziti 1éCivého piipravku nebo I€katrskou diagnozu,
d) stanovenou ochrannou lhitu podle § 3 odst. 2 zdkona.

(3) Zaznamy podle odstavcll 1 a 2 vede veterinarni 1ékat tak, aby byly zfetelné,
jednoznacné a Citelné. Zaznamy musi byt uchovavany podle § 9 odst. 11 zakona tak, aby byly
chranény pfed znehodnocenim, poskozenim nebo ztratou.

(4) Pokud veterindrni 1ékat vykonava odbornou veterindrni ¢innost jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat odbornou veterinarni ¢innost, uchovava
zaznamy podle odstavcu 1 a 2 tato osoba.

§9
Zaznamy vedené o predepisovani a vydeji 1é¢ivych pripravki pfi poskytovani
veterinarni péce

(1) Zaznamy vedené veterinarnim lékafem pii poskytovani veterindrni péce o kazdém
vydeji nebo piedepsani 1é€ivého piipravku, jehoz vydej je vazan na 1ékatsky ptredpis, obsahuji
a) nazev vydaného nebo predepsaného lécivého piipravku,

b) datum vydeje nebo piedepsani 1é¢ivého pripravku,
¢) mnozstvi vydaného nebo predepsaného 1é¢ivého piipravku,

d) druh a pocet zvifat, pro kterd je 1éCivy pfipravek urcen, a jde-1i o hospodarské zvirata, ktera
produkuji zivocisné produkty urcéené k vyzivé ¢loveka, druh, pocet, kategorii a urceni zvitat,
pro kterd je 1é¢ivy ptipravek urcen,

e) jméno, pripadné jména, piijmeni a misto trvalého pobytu chovatele zvirat, jde-li 0 fyzickou
osobu, nebo obchodni firmu nebo ndzev a sidlo, jde-1i o pravnickou osobu,

f) lékarskou diagndzu nebo ditvod vydeje nebo ptredepsani 1éCivého piipravku, jde-li o zvitata,
ktera produkuji zivo€isné produkty urcené k vyzivé ¢loveka.

(2) Zaznamy vedené chovatelem, ktery jako podnikatelz) chova hospodaiska zvitata,
ktera produkuji zivo¢isné produkty urcené k vyzivé Cloveéka, o kazdém lécivém pripravku,
ktery mu byl vydéan nebo distribuovan podle § 77 odst. 1 pism. c¢) bodu 8 zdkona a jehoZ vydej
je vazan na lékatsky predpis, obsahuji
a) nazev lécivého pripravku,

b) datum, kdy byl 1€Civy ptipravek vydan nebo distribuovan,
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¢) mnozstvi, popfipadé pocet davek vydaného nebo distribuovaného léCivého piipravku a
divod vydeje nebo distribuce 1é¢ivého piipravku,

d) oznaceni osoby, ktera 1éCivy ptipravek chovateli vydala nebo distribuovala,

e) druh, kategorii, poCet a urCeni zvifat, pro ktera byl 1éCivy piipravek vydan nebo
distribuovan.

(3) Zaznamy podle odstavci 1 a 2 vede veterinarni Iékat a chovatel tak, aby byly
zietelné, jednozna¢né a Citelné. Zaznamy musi byt uchovavany podle § 9 odst. 11 zékona tak,
aby byly chranény pted znehodnocenim, poskozenim nebo ztratou.

(4) Pokud veterinarni 1ékat vykonava odbornou veterinarni ¢innost jako zaméstnanec
fyzické nebo prévnické osoby opravnéné vykonavat odbornou veterinarni ¢innost, uchovava
zaznamy podle odstavce 1 tato osoba.

§ 10
Nalezitosti oznameni o nakladani s latkami, které maji anabolické, protiinfekéni,
protiparazitarni, protizanétlivé, hormonalni piisobeni, nebo jde o navykové latky nebo
prekursory, a zaiznamy o téchto ¢innostech

(1) Oznameni o provadéni ¢innosti podle § 78 odst. 2 zdkona obsahuje
a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto trvalého pobytu fyzické osoby, nebo obchodni

firmu nebo néazev a sidlo pravnické osoby,

b) oznaceni a adresu vSech mist podnikani, kde dochazi k zachazeni s latkami podle § 78 odst.
1 zékona,

c) telefonické spojeni nebo adresu pro elektronickou postu,

d) oznaceni latky nebo latek, se kterou nakladaji, s uvedenim b&ézného nazvu podle § 4 odst. 1
zakona,

e) ucel, za jakym s latkou nebo s latkami nakladaji.

(2) Veskeré zmény v tdajich uvedenych v odstavci 1 se oznamuji neprodlend Ustavu
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparata a 1&civ.

(3) Zaznamy, které¢ vedou a uchovavaji fyzické nebo pravnické osoby o veskerych
obchodnich ¢innostech podle § 78 odst. 4 zdkona, obsahuji
a) zpuisob nakladani s latkou ¢i latkami,
b) datum, kdy ptislusna transakce prob¢hla,

¢) mnozstvi a oznaceni latky nebo latek, které byly pfedmétem ptislusné transakce,

d) yjméno, piipadné jména, piijmeni, misto trvalého pobytu a identifika¢ni ¢islo fyzické osoby,
ktera je dodavatelem nebo odbératelem; u odbératele nebo dodavatele, ktery je pravnickou
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osobou, jeho obchodni firmu, nebo nazev a sidlo a identifikac¢ni Cislo,
e) zpusob upravy latky nebo latek.

(4) Zaznamy podle odstavce 3, veetné elektronickych, fotografickych nebo jinych
systémt, se pofizuji tak, aby byly zfetelné, jednoznac¢né a Ccitelné. Zaznamy musi byt
uchovavany podle § 9 odst. 11 zdkona tak, aby byly chranény pied znehodnocenim,
poskozenim nebo ztratou.

§11
Udaje uvadéné v Zadosti o dovoz veterinarniho 1é¢ivého p¥ipravku registrovaného v

jiném ¢lenském staté

(1) Zadost o dovoz veterinarniho 16¢ivého piipravku registrovaného v jiném &lenském
staté predkladand osetfujicim veterinarnim Iékafem obsahuje
a) jméno, piipadné¢ jména, pfijmeni a misto podnikédni, piipadn€¢ misto vykonu praxe
veterinarniho 1ékare; pokud veterinarni 1ékat vykonavd odbornou veterindrni ¢innost jako
zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykondvat odbornou veterinarni
¢innost, uvadi se dale jméno, ptipadné jména, pfijmeni a misto podnikani této osoby, jde-li 0
fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

b) udaje o veterindrnim 1é¢ivém piipravku

1. nazev, pod kterym je veterinarni 1éCivy ptipravek registrovan v ¢lenském staté, ze kterého
ma byt dovezen,

2. slozeni s uvedenim vsech 1é¢ivych latek obsazenych ve veterinarnim lécivém ptipravku a
popiipad¢ s uvedenim pomocnych latek, které mohou zvlastnim zpiisobem ovlivnit 1écebny
ucinek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,

3. sila,

4. lékova forma,

5. druh a velikost vnitiniho obalu,

6. velikost baleni,

7. indikace, pro které je veterinarni 1éCivy ptipravek registrovan v jiném clenském staté, a

8. Clensky stat, ve kterém je veterinarni 1é¢ivy ptipravek registrovan,

¢) udaje o zplisobu uvadeéni veterinarniho 1€¢ivého piipravku do obéhu

1. ¢lensky stat, ze kterého ma byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek dovezen,

2. osoba, ktera zajisti dovoz veterinarniho 1é¢ivého piipravku,

3. ptedpokladané datum dovozu a

4. predpokladany ¢asovy harmonogram pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,

d) udaj o mnozstvi veterinarniho 1€¢ivého piipravku, které ma byt z jiného Clenského statu
dovezeno; v piipad¢, ze mé byt dovoz zajistén v delsim casovém rozvrhu, informaci o
mnozstvi dovazeném ve stanovenych Casovych intervalech,

e) udaj o zptisobu pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku

1. druh zvifete, u kterého ma byt veterindrni 1é¢ivy ptipravek pouZzit,

2. divod pouziti, s uvedenim léCebné nebo preventivni indikace, l1ékaiské diagnozy nebo
onemocnéni, jehoz diagnéza ma byt pomoci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku stanovena,
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3. v pripadé¢, ze je pro indikaci, pro kterou je o vyjimku z registrace pro veterinarni 1€civy
ptipravek predkladana zadost, v Ceské republice k dispozici jiny vhodny registrovany
veterinarni 1éCivy piipravek, odiivodnéni, pro¢ v konkrétnim piipad¢ nelze takovy veterinarni
1é¢ivy ptipravek pouzit,

4. v pripadé, Ze ma byt veterinarni 1€Civy ptipravek pouzivan v delSim Casovém intervalu,
odiivodnéni nutnosti navrhovaného pouzivani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a

5. jde-li o veterinarni 1é¢ivé pripravky, které maji byt pouzity u zvifat, ktera produkuji
zivo¢iSné produkty urcené k vyzivé cClovéka, uvede se dale adresa a registracni cCislo
hospodaistvi, ve kterém ma byt veterinarni 1€Civy ptipravek pouzit, a idaj o ochranné lhuteé,
ktera bude po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku dodrzovana,

f) dalsi udaje, které mohou byt vyznamné pro posouzeni zadosti, jako udaje o nezadoucich
ucincich veterinarniho 1é¢ivého piipravku, odkazy na pouziti navrhovaného lécebného
postupu zvetejnéné v odborné literatuie,

g) prohlageni, Ze veterinarni lékat bude Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéti
a 1éCiv hlasit v souladu se zdkonem vSechna podezieni z vyskytu zdvaznych nezadoucich
ucinkl, neocekdvanych nezddoucich G€inkil a nezadoucich ucinki, které se v souvislosti s
pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vyskytly u ¢loveka, a

h) datum a podpis veterinarniho lékare.

(2) Ptilohu Zadosti tvoii kopie pfibalové informace tak, jak je schvélena v ¢lenském
staté, kde je veterinarni 1éCivy ptipravek registrovan, a kopie osvéd€eni o splnéni podminek k
vykonu veterinarni [é¢ebné a preventivni ¢innosti vydané Komorou veterinarnich 1ékait podle
jiného pravniho pfedpisug).

(3) Zadost lze podat i pro vice nez jeden veterinarni 1é&ivy piipravek. V takovém
piipadé se udaje uvedené v odstavci 1 pism. b), ¢), d), e) a f) uvadéji samostatné pro kazdy
veterinarni 1é¢ivy piipravek, o jehoZ vyjimku z registrace ptisluSny veterinarni 1ékar zada.

§12
Vzor objednavky pro dovoz veterinarniho 1é¢ivého pripravku registrovaného v jiném
¢lenském staté

(1) Vzor objednavky pro dovoz veterindrniho 1é¢ivého ptipravku podle § 48 odst. 2
zakona je uveden v piiloze k této vyhlasce.

(2) Jedna-li se o ptipad podle § 48 odst. 4 zakona, uvedou se v objednavce slova
»Vyjimka z registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku - ptipad ptimého ohrozeni zdravi ¢i
Zivota zvifete®.

§ 13
Udaje o dovozu veterinarniho 1é¢ivého pripravku registrovaného v jiném ¢lenském staté

(1) Osettujici veterinarni 1ékat uchovava podle § 48 odst. 6 zdkona nésledujici doklady
o dovozu veterindrnich Ié¢ivych piipravki registrovanych v jiném ¢lenském state:

9) Zakon ¢. 381/1991 Sb., o Komote veterinarnich 1ékait Ceské republiky, ve znéni zakona &. 318/2004 Sb.
9
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a) kopii zadosti podle § 11,

b) kopii objednavky podle § 12, pokud o distribuci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pozadal
osobu opravnénou k distribuci veterinarnich 1é¢ivych ptipravk, a

¢) udaje o nakupu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v jiném clenském staté, pokud nepozada o
distribuci veterindrniho 1éCivého piipravku osobu opravnénou k distribuci veterinarnich
1é¢ivych ptipravki; tyto tdaje obsahuji

1. ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku,

2. datum ndkupu veterinarniho 1écivého ptipravku,

3. nakoupené mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a

4. identifikaci osoby, od které byl veterindrni 1éCivy pfipravek nakoupen, vetné udaji o
telefonickém spojeni nebo o adrese pro elektronickou postu.

(2) Pokud veterinarni 1ékat vykonavéa odbornou veterinarni ¢innost jako zaméstnanec
fyzické nebo prévnické osoby opravnéné vykonavat odbornou veterinarni ¢innost, uchovava
zaznamy podle odstavce 1 tato osoba.

(3) Distributor uchovava o distribuci veterindrniho 1é¢ivého piipravku distribuovaného
podle § 48 zakona z jiného ¢lenského statu zaznamy podle § 77 odst. 1 pism. e) zakona a dale
kopii objednavky podle § 12.

§ 14
ZruSovaci ustanoveni

Vyhlaska ¢. 325/2003 Sb., kterou se stanovi pravidla pro pouzivani 1é¢ivych ptipravki
pii poskytovani veterinarni péce, vcetné souvisejiciho predepisovani a vydeje 1é€ivych
ptipravkll a poZadavki pro vedeni zdznamul o téchto ¢innostech, a néleZitosti oznameni o

nakladéani s latkami nebo pfipravky, vcéetné¢ podminek pro vedeni a uchovavani zaznamu o
téchto ¢innostech, se zrusuje.

§ 15
Ucinnost
Tato vyhlaSka nabyva ucinnosti dnem 15. zafi 2008.

Ministr:
Mgr. Gandalovic v. r.
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Priloha Kk vyhlasce ¢. 344/2008 Sb.

Vzor objednavky pro dovoz veterinarniho lécivého pripravku registrovaného v jiném
Clenském staté podle § 48 odst. 2 zikona

Viz. www.mvcr.cz
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