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Drzitelé rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku

jsou povinni v souladu s ustanovenim odst. 1 § 66a zakona ¢. 166/1999 Sb., veterinarni
zakon, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, v pfipadé vyskytu nezadouciho ucinku schvéleného
veterinarniho pfipravku nebo zavady v jeho jakosti u€init dostupna opatreni k naprave a
omezeni nepfiznivého pusobeni schvaleného veterinarniho pfipravku v€etné jeho pfipadného
stazeni z ob&hu, hlasit do 15 dnli ode dne, kdy se o tom dovédéli, USKVBL vyskyt zavazného
nezadouciho U€inku schvaleného veterinarniho pfipravku a informovat o provedenych
opatrenich.

Osoby, které vyrabéji veterinarni pripravky

jsou povinny dle odst. 2 § 66a zakona ¢. 166/1999 Sb., veterinarni zakon, ve znéni pozdéjSich
predpisu, nejsou-li soucasné drziteli rozhodnuti o schvéleni veterinarniho pfipravku, informovat
tohoto drzitele o vdech vyznamnych skute¢nostech, které mohou mit vliv na jakost veterinarniho
pfipravku a na odpovédnost drzitele stanovenou timto zdkonem, a poskytovat mu soucinnost pfi
plnéni jeho povinnosti podle odstavce 1 § 66a tohoto zakona véetné hlaseni nezadouciho
ucinku schvéaleného veterinarniho pfipravku.

Osoby, které uvadeéji schvalené veterinarni pfipravky do obéhu, anebo s nimi jinak
zachazeji

jsou povinny podle ustanoveni odst. 3 § 66a zakona €. 166/1999 Sb., veterinarni zakon, ve
znéni pozd&jich predpis(, hlasit do 15 dnii ode dne, kdy se o tom dovédély, USKVBL a drziteli
rozhodnuti o schvéaleni veterinarniho pfipravku vyskyt nezadouciho U€inku schvaleného
veterinarniho pfipravku.
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VysSe uvedené subjekty jsou povinny v souladu s odst. 2 § 9 vyhlasky €. 290/2003 Sb., o
veterinarnich pripravcich a veterinarnich technickych prostfedcich, podavat USKVBL hlaseni o
vyskytu nezadouciho ucinku schvaleného veterinarniho pfipravku na formulafi USKVBL.

Osoby, které pouzivaji veterinarni technické prostiedky a osoby, které provadéji jejich
udrzbu a servis

jsou povinny v souladu s odst. 4 § 66¢ zakona €. 166/1999 Sb., veterinarni zakon, ve znéni
pozdéjsich predpisu, v pfipade, Zze se setkaji s nezadouci pfihodou tykajici se tohoto
prostfedku, anebo se o ni dozvi, oznamit pisemné tuto skuteé¢nost USKVBL. To neplati, pokud
byl USKVBL o vyskytu nezadouci piihody prokazatelné jiz uvédomen jinak. Hla$eni o vyskytu
nezadouci prihody tykajici se veterinarniho technického prostfedku se podava USKVBL na
formulafi USKVBL. Tento formulaF se odesila do:

- 24 hodin od vyskytu, popfipadé zjisténi nezadouci pfihody, jestlize v souvislosti s ni
doSlo k uhynu zvirete,
- 3 dn0 od vyskytu, popfipadé zjisténi nezadouci  pfihody v ostatnich pfipadech.
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