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DISTRIBUTOR U A VYROBCU VETERINARNICH LE CIVYCH PRIPRAVK U A
PRI JEJICH P REPRAVE

Platnost od: 1.7.2002 (aktualizace 2008)

Uvod

V souvislosti s vyskytem nedostatkri skladovani a fepra veterinarnich l&vych pripravki vydava USKVBL tento
pokyn pro distributory a pro vyrobce veterinarniébivych piipraviki. Zakladni pozadavky na zajisi, kontrolu a
dokumentovani teplotyfpskladovani a fepra I&Civ jsou obsazeny v § 38 odst. 2, a v 8§ 39 odspid, a), odst. 2,

pis.

a) vyhlaskyé. 229/2008 Sb., o vyr@ba distribuci léiv, kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, sgéavn

distribwni praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a rilistce I&iv véetns medikovanych krmiv, a jsou téz
souwasti souhrnného pozadavku na zab&apéni jakosti podle § 6 uvedené vyhlasky.

Pozadavky doporwenych postupi SDP pro skladovani a pepravu I&iv a zpiasob jejich naphiovani
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Skladové prostory musi byt vybaveny vhodnygtioim z&izenim zaznamenavajicim teplotu a vihkost. Prostory
pro produkty uchovavané za snizené teploty a chiadsi byt vybaveny #ficim z&izenim, dokumentujicim
dodrzeni pedepsaného teplotniho rozmezigiMi zaizeni je vybaveno signalizaci prdipad, Ze stanovené
teplotni rozmezi jeiekrateno. Mefidla musi byt pravidebha prokazatekkalibrovana.

Pro z#izeni (mrazici zézeni, lednice a chladici boxy) pro skladovagivéyzadujicich skladovani za mrazu, za
snizené teploty a za chladu (dale termolabilgiv se o¥fi rozlozeni teplot v prostoru (teplotni mapa).
Opakované odfeni se provede po rekonstrukcickmieich vnitni prostorové usgéddani nebo po zésazich do
chladicichg¢i klimatizatnich jednotek, které mohou ovlivnit rozloZeni tepldPomoci o¥feni rozloZeni teplot v
prostoru se zaroweoeii, Ze je I€ivo chrartno pred mrazem (s vyjimkou mrazicichizzent).

Podet a umisini meticich bodi pro owteni rozlozeni teplot v prostoru se voli mista pgulldorysu a vysky
prostoru, umisihi chladici jednotky a podle toho, zda je prostgbaven cirkulaci vzduchu.iPovérovani
rozlozeni teplot v prostoru sefilplizi k predpokladanému zapini prostoru skladovanymi déy. Vysledky
OWErovani jsou zpracovany v pisemné férmtetns struwtnych Gdaj o podminkéach gteni a ndkresu umisti
meficich bodh.

Teplondr/teplon®ry se umisti na kriticka mista v prostoru dle temlonapy.

Pro skladové prostory pro skladovagivéa teplotnich podminek jinych nez v mrazicicbhéadicich z#izenich
se pro umishi teplongru/teplongri vybere misto/mista s nejvySSi dosahovanou teplotozaklad znalosti a
zkuSenosti. V fipact, Ze pro tento vyir zkuSenosti nepostaji, owti se rozlozeni teplot v prostoru.

U neticich zd&izeni napajenych elektrickym proudemieba zajistit provedenitfepdem schvaleného postupu pro

piipad vypadku proudu.

Zd&izeni na rieni teploty je vybaveno signaliag@m zd&izenim pro pipad, ze stanovené teplotni rozmezi je
prekroieno (alarm), které se nastavuje na horni i spaahiti $ledovaného teplotniho rozmezi.

Jeieba zajistit bezodkladné provedenggem schvaleného postupuiipad, Ze dojde k signalizaci odchylky od
stanoveného teplotniho rozmezi (alarm).

Jefeba prova# pravidelnou kontrolu furdnosti signalizaniho zdizeni (alarmu).

Mgfidla pro sledovani skladovacich podminek jsou plelvé a prokazatekhkalibrovana.

Casovy interval do rekalibrace tepléra se stanovi podle jejich konstrukce a technickéaeusniidla.

Pokud je teplota ¢fena ngficimi systémy, jeieba zajistit kalibraci nebo konfirmaci teplotnigidel ve vazl na
pouzivanou vyhodnocovaci a regigtrajednotku.

Je-li zji&na nespravna funkce tepléra nebo nificiho systému, jeféba vzdy posoudit vliv na vysledkyéreni a
nasleds vliv na dodrzeni fedepsané teploty skladovani nehepvavy uskut&iované ped timto zji¢nim a
mozné riziko na jakost skladovanych nelsegravovanych iév.

V ramci kalibrace by #r byt zjiS€na mimo jiné také chybadfidla.

Pro sledovani teploty skladovani termdtéth I&iv by pouzité teplogry nengly vykazovat ¥tSi chybu nez
+0,5 °C.

Pro sledovani teplotnich podminek jinych nenrazicich a chladicich #iaenich by pouzité teplofry nengly
vykazovat ¥tSi chybu ne#1,0°C.
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Veterinarni l&ivé pripravky ve skladu jsou uloZeny tak, aby byly dodsZzpredepsané skladovaci podminky, a aby
byla na minimum omezena jejich zé&ma, vzdjemna kontaminace nebo poskozeni obalu.uledeny uspfadar a
piehledrt, aby bylo mozné rozliSovat jednotlivé SarZze auwgbZzrén jejich obrat podle délky ulozeni.

Veterinarni l&vé pripravky, které vyzaduji specialni zachazeni jsaweéh i piijmu identifikovany a ulozeny

v souladu s fedepsanymi podminkami.

Jsou zpracovany seznanmyivé pro jednotlivé skladovaci rezimy a jsou k digj@d v mistnosti pijmu nebo je
zajiS€na identifikace skladovaciho rezimucida p&i prijmu pomoci polozek v programu pro skladové
hospodéstvitizené poitacem.

Veterinarni [&vé pripravky se neukladaji fpmo na podlaze, w$né blizkosti topnychéles a na mistech
vystavenych slur@imu zd&eni, u mrazicich a chladicichizzeni také dsné u s&n, v blizkosti mrazicich desek,
mrazicich vlozek nebo chladici jednotky a na mistdtera jsou na zaklédozloZeni teplotnich bddoznaena
jako nevhodna.

PoZaduje se, aby teplota skladovativlbyla v rozmezi daném rozhodnutim o registracufsn udaj o I&ivém
piipravku ,SPC"), v pipack I&Civych latek v rozmezi specifikovaném vyrobcerivé latky.

Teplota ve vSech skladovych prostorach je dstedovana a kontrolovana a jsou o tom vedeny avdstany
zaznamy. Pro kontrolu teploty je zpracovan pisepustup, ktery zahrnuje i ofahi, ktera musi bytdinéna

v pripac, Ze by teplotni rozmezi nebylo dodrzeno.

U termolabilnich [@v se pdizuji zaznamy teplot kontinu&rpomoci vhodného t&eni.

U veterinarnich tvych pripravki skladovanych za teplotnich podminek jinych nez nazicich a chladicich
zarizenich je mozno g@ovat zaznamy teplot i manuélminimalre jednou dené, a to v dob, kdy je @ekavano,
Ze teplota skladovani bude nejriémizniva.

Zaznamy teplot na elektronickych mediich&etji (pokud se zarosismeuchovavaji jako vytisk).

Souasti &chto opaitteni je i posouzeni mozného vlivu na jakosivé a posouzeni miry rizika dalsi distribuce
léciva. V piipact jakychkoliv pochybnosti je nezbytné vyzadat vygd drzitele rozhodnuti o registraci (kipack
distribuce I€ivych latek vyrobce I&vé latky).

Veterinarni 18ivé piipravky vyzadujici specialni skladovaci podminky syt dopravovany vymezenym
zpisobem a specialnimi prastlky, aby nebylaghem gepravy poskozena jejich jakost.

Ri pieprag veterinarnich I&vych pripravki skladovanych za teplotnich podminek jinych nethrazicich a
chladicich z#zenich je iteba ¥novat zvlaStni pozornost dodrzovani teploty v ind zimnich résicich, kdy
mize byt v gkterych mistech ve skladovém prostoru dopravnileswdku extrémni teplota.

Termolabilni |&va se pepravuji v chladicich vozech nebo v chlazenydieppavnich schrankach, ulozeny
takovym zgisobem, aby nezmrzly (s vyjimkowlg, ktera maji byt fepravovana za mrazu).

Teplota fi piepra¥ kazdé zasilky termolabilnich d& se pomoci vhodného &ficiho zdizeni sleduje a jeji
dodrzeni se kontroluje a dokumentuje, pokud rozhtidm registraci (souhrn Gdap I&ivém gipravku ,SPC")
neumo#uje jiné podminky proigpravu, nez jsou stanoveny pro skladovani. Sleddegioty ¥ piepras kazdé
zasilky Ize nahradit validaciigpravnich podminek, kterou sestly Ze i standardnim postupugpravy, bude po
celou dobu fepravy dodrzenoipdepsané teplotni rozmezi v rdmci celé zasilky.uBgk pouzivan validovany
postup pepravy, u kazdé zasilky se kontroluje a dokumentigepfibéh a podminky fepravy jsou stejné jakdip
validaci a namatkay se provadi sledovani teplotyi preprag. Sledovani teploty igpravy kazdé zasilky nelze
nahradit validaci vifpadech, kdy neni mozné dokumentovat a nasles&it dodrzeni standardniho iisghu a
podminek pepravy

DodrZeni podminekiip piepra¥ termolabilnich léiv se vyhodnoti. V fipads, Ze teplotni rozmezi nebylo
dodrzeno, realizuji se offahi, jejichz so&asti je i posouzeni mozného vlivu na jakogtvig a posouzeni miry
rizika dalSi distribuce téva .

V pgipad smluvni repravy I€iv je tteba prokazatelnym apobem zajistit dodrzovani podminek prepra.

Pozadavky na Udaje o podminkach uchovavani uv&dé na obalu I€ivych p¥ipravki

Pro distributory zde orienta¢ uvadime pouze zékladni informaci. Udaje o teplathovavani uvashé na obalu
veterinarnich [&vych pripravki maji gfimou souvislost s podminkami, za nichz byla préwadstabilitni studie. Vyrazy
typu ,za obyejnych podminek" nebo jppokojové teplat” jsou podle novych pravidel néfatelné.

Podminky, za kterych byla doloZzena | PoZzadované oztiani Dophujici ozn&eni*
stabilita
25 °C+2 °C/ 60 % RV5b % (dl.) neuvadt zadné ozngeni neuchovavat v chladu, chranie@ mrazem

40 °C 42°C/ 75 % RV % (zr.)




25 °C+2 °C/ 60 % RV5b % (dl.) uchovavat ji teplot do 30 °C | neuchovavat v chladu, chradégpmrazem
30 °C+2 °C/ 60 % RVb % (zr.)

25 °C 2 °C/ 60 % RVbH % (dl.) uchovavat ji teplot do 25 °C | neuchovavat v chladu, chrafégpmrazem
5°C+3°C (dl.) uchovavat ji teplot 2-8 °C chranit ped mrazem
teplota nizSi nez 0 °C uchovavat v mrazu**

(dl.)....dlouhodoba stabilitni studie

(zr.)....zrychlend stabilitni studie (6&siai)

* V zavislosti na |ékové for a vlastnostech veterinarnihciiého Fipravku miize nastat riziko zhorSeni kvality
v disledku fyzikalnich zrn, je-li pripravek vystaven nizkym teplotam. Nizké teploty moimit také vliv na obal
piipravku. V tom pipact miZe byt nutné vzit tuto moznost v Gvahu dgiicim ozngenim.

** Za specifikované teploty.

(EMEA/CVMP/422/99 Annex to the note for guidance stability testing: Declaration of storage conditifor
veterinary medicinal products in the product paitks)



