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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
pripravktl USKVBL vyzaduije pro zajisténi kvality, bezpeénosti a i&innosti imunologickych
veterinarnich IéCivych pfipravku (IVLP) dodrzovani pokyn(, které podrobnéji popisuji nékteré
zakonné predpisy v oblasti registrace.

Obecné pokyny

- USKVBL/REG-3/2009 Rev.2 - Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové informace

a oznaceni na obalech veterinarnich léCivych pfipravku
- USKVBL/REG - 1/2010 Rev.1 - Upfesiiujici informace k navrhu textt na vnitini

jednodavkové obaly IVLP v jiném nez Eeském jazyce

Pokyny k jednotlivym ¢astem registraéni dokumentace

Na této strance je dale uveden seznam pokyn( pro hodnoceni kvality, bezpeénosti a
ucinnosti imunologickych veterinarnich léCivych pfipravka (IVLP) , jak byly vydany Evropskou
lékovou agenturou (EMA) a Veterinarni mezinarodni konferenci o harmonizaci (VICH). Tyto
pokyny je tfeba vzit v potaz pfi tvorbé podkladd pro registraéni dokumentaci spolu s pozadavky
Evropského a Ceského Iékopisu v aktualnim platném vydani.

Kromé nize uvedenych pokyn( zvefejiiuje a pribézné aktualizuje EMA rovnéz seznam
stanovisek a koncep€nich dokumentd, tykajicich se upfesnéni pozadavkl v riznych oblastech
hodnoceni IVLP .

Piehled pokynti EMA pro imunologické veterinarni lécCivé pripravky:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000

194.ijsp&murl=menus/requlations/
regulations.jsp&mid=WC0b01ac058002dd33



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000194.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac058002dd33
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000194.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac058002dd33
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000194.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac058002dd33
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Nazev pokynu Oznaceni pokynu Platnost pokynu od: Poznamka
Pozadavky na vyrobu a Emuy MiRihdIBRIGEHREEERMTCh [&Sivych pIIDAEKL (véetné pozadavk( r
Hodnoceni vlivu na ZivotaMaxaSYstR/Oretistunolo@itkeveddinarni [eCivé pFipravky
Pozadavky na zmény sloEBANEKMPABNRI9ReEHEN0&EGBtvanych vakein proti chfipce koni v souladu
Pouziti adjuvantnich vete ENGAEVIMEKIMNVP/043/9701/12/1998
DNA vakciny pro veterindei AdLY i iR8Wns07kes d¢/6é/2@karyotickych bunkach
Trvani imunity dosazené HIGANMRB8EKBHami 01/05/2001
Pozadavky EU na Sarze @AM aatigimalninyd@@d02ebo ucinnosti Sarze pro vyvojoveé studie be
Terénni ovérovani veteriEMAED\IRZB52/99 01/12/2001
Pozadavky a kontroly vzt&dMfpcCaa\vity 13106 Révudl fvl20@de pri vyrobé imunologickych veterinarni
Pozadavky na vyrobu a k@&tmitii@ergennich pfipradk@®@e/o38duziti u zvifat
Zivé rekombinantni vektoEVEM@NOMY Q04/0dterin408/06(EM05
BezpecCnost uzivatele imubbMagEW&iiey Wyt ibdd 3o/ ADea ived pripravku
Pozadavky na registraci ZaNMAKIV AP EVRIRBDTBIIRIBB/AROBY urCené pro pouziti u ptakd proti aviarn
Pozadavky na registraci ZaBtmmdeadnych okolnostiQor®9aKk9dy uréené pro naléhavé pouziti proti kata
Pozadavky na imunologickEWEAMAR I88R & pRBABVROUAGAEE. 0 minoritnNIOVE nebo minoritni dru
Pozadavky pro kombinoveakKAd&d MPZ\AdeEadé 18va0a@miichych veterinarnich Ié€ivych pfipravki
Postup, ktery je tfeba dodednat dAPHYdR 2668 ¥EaMGRa#c Ny je kontaminovana virem diarey skot
Pozadavky na udaje pro deéuieviMEY Mz 05606 2007ERINMAanych vakcin proti aviarni influenze (Al)
PoZadavky na udaje o ndEax&nV kv damiED 5eat@Ing2r20takul (MS), jiz pouzivanych v registrovanyc
Navrhovani studii s cilem EhbAr@YNMIe4 e Rist 50 0ROEEROARCIN pro ryby
Pozadavky na udaje na pedipieAl@n kil b0/ BYan0tABEeo &0 @ro veterinarni vakciny (in-use stabilita)
VICH GL 17: Testovani stamkigOdidecuiodgiokyed/ biassgdikich veterinarnich IéCivych pfipravki
VICH GL 25 Biologicals: TEMavaMMBYWHGIS 500rt Gl (252003
VICH GL 26 Biologicals: Hé¢d@iVAKOHE0EBKoHI1/05/2003
VICH GL 34 Biologicals: TEMAVEMNIRI\dEIEKEbBAPOBRIDRZEE tdykoplazmaty
VICH GL 40: ZkuSebni pdsMpAACRNErId/ [SoHa: o prd/A006 biotechnologické / biologické veterinarr
VICH GL 41: BezpeCnost & RIRARVbI Pificlet/ VYS2IEB0E /2008 eterinarnich vakcin u cilovych zvirat na
VICH GL 44: Bezpecnost bMAXG Y RAIEH RS9 REIRATEXI08 a inaktivované vakciny
VICH GL 50: Harmonizac&EMitéGMVPIIGHERS 28 t@ROBEHR0 b8zpecnosti SarAN@8/RBlifatech pro inaktive
VICH GL55: Harmonizac&EMitdBMMPONIGHES 1 86 LBEBM@ER BEEpecnosti SarzNB/Elené zvite pro Zivé
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