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Uvod

Pokyn je vypracovan na zadkladé pozadavkll odborné verejnosti a je uréen predevsim pro praktické
veterindrni lékare, ktefi predepisuji a pouzivaji autogenni vakciny a pro vSechny vyrobce
veterindrnich autogennich vakcin, pro které je zavazny.
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Cilem pokynu je definovat jednotnd pravidla pro vyrobu, kontrolu, predepisovani a pouZivani
veterinarnich autogennich vakcin tak, aby zabranila zneuzivani veterindrnich autogennich vakcin a
umoznila uc¢innou kontrolu jejich pouzivani.

1. Veterinarni autogenni vakcina — definice, charakteristika

v

Dle zdkona ¢. 378/2007 Sh., o léivech, ve znéni pozdéjsich predpist, § 2 odst. 2 pism. f) se
veterinarni autogenni vakcinou rozumi inaktivovany imunologicky veterindrni IéCivy pripravek,
ktery je vyrobeny z patogen( a antigenl ziskanych ze zvifete nebo zvifat v chovu a ktery je pouzit
pro lécbu zvifete nebo zvifat v tomto chovu a ve stejné lokalité.

Obecné nejsou vyrabény Zzivé veterindrni autogenni vakciny. Nesmi byt vyrabény veterinarni
autogenni vakciny pro koné (vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., § 33, odst. 2).

2. Legislativni pozadavky

Pozadavky na veterinarni autogenni vakciny jsou stanoveny zakonem €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve
znéni pozdéjsich predpisti, v § 71 a § 72. Zde jsou definovany zakladni poZadavky na vyrobu
autogennich vakcin, jejich znaceni, uvadéni do obéhu a pouzivani, ddle povinnosti vyrobce,
povinnosti oSetrujiciho |ékare.

Podrobnéji pozadavky tykajici se pozadavkl souvisejicich s vyrobou veterinarnich autogennich vakcin
uvadi vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv, ¢ast Sesta, § 32 a § 33. Vyhlaska definuje
patogeny a antigeny, které mohou byt pouZivany pfi vyrobé a zplsob zachazeni s nimi, stanovuje
obsah oznameni vyrobce pfed zahdjenim vyroby, definuje poZadavky na znaceni veterinarnich
autogennich vakcin, pozadavky na kontrolu jakosti a propousténi veterindrnich autogennich vakcin.

V §9 vyhlasky ¢. 25/2020 Sb., o predepisovani lé€ivych pFipravkl pfi poskytovani veterinarni péce
jsou stanoveny ndleZitosti predpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny.

V §3 a §4 vyhlasky ¢. 344/2008 Sb., o pouZivani, pfedepisovani a vydeji lé¢ivych prFipravkl pfi
poskytovani veterinarni péce jsou stanoveny pravidla pro moznost pouziti veterindrni autogenni
vakciny pfi poskytovani veterinarni péce.

Podle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich 1&Civych pfipravcich, které
se pouzije ode dne 28. ledna 2022, se ¢lanky 94, 105, 103, 117, 120, 123 a 134 poutiji také pro
veterindrni autogenni vakciny.

3. Odkazy na souvisejici legislativu a dokumenty

= 7akon ¢.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond

= Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. , o vyrobé a distribuci léciv

= Vyhlaska ¢. 344/2008 Sb., o pouzivani, predepisovani a vydeji 1éCivych pfipravkd pri
poskytovani veterinarni péce

= Vyhlaska ¢. 25/2020 Sb., o predepisovani léCivych pfipravk( pfi poskytovani veterinarni péce

= Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich Iécivych pripravcich a o
zru$eni smérnice 2001/82/ES (Kapitola 1, ¢lanek 2, odstavec 3)

= Evropsky Iékopis (Ph.Eur.) a Cesky Iékopis (CL) v aktudlnim znéni
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= EMA/CMDv/452656/2016, REC-002-01- Recommendations for the manufacture, control and
use of inactivated autogenous veterinary vaccines within the EEA

= Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy
agents via human and veterinary medicinal products (EMA/410/01 rev.3)

4. Zasady pfivyrobé a pouZivani veterinarnich autogennich vakcin

Vyroba a poufZiti veterindrni autogenni vakciny by mélo byt vidy reSenim mimoradné ndkazové

situace v konkrétnim stadé v dané lokalité, avsak za predpokladu, Ze k feseni této situace neni
k dispozici Zadny registrovany veterinarni imunologicky léCivy pFipravek. (zakon ¢. 378/2007 Sb., ve
znéni pozdéjSich predpist, § 71 odst. 3), nebo bylo-li prokazano, Ze pouZiti registrovaného
veterinarniho léCivého pripravku v daném chovu nevyfeSilo aktudlni nakazovou situaci.

Vyroba veterindrni autogenni vakciny miZe byt zahdjena jen na zakladé ,Pfedpisu pro vyrobu
veterinarni autogenni vakciny” vystavenym oSetfujicim veterinarnim lékafem. (zakon ¢. 378/2007
Sb., ve znéni pozdéjsich predpisll, § 71 odst. 2).

Veterinarni autogenni vakciny jsou vidy inaktivovany (zakon ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisl - § 2 odst. 2 pism. f)), nesmi byt vyrabény pro koné. (vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., § 33 odst. 2).

Veterinarni autogenni vakciny jsou vyrabény pouze a vyhradné z patogenu ¢i antigent, které byly
ziskany v konkrétnim stadé v dané lokalité a pouze v tomto chovu a vtéto lokalité mlze byt
veterinarni autogenni vakcina pouZita. Je nepfipustné do veterinarni autogenni vakciny pfridavat
jakékoli dalsi patogeny &i antigeny. (zakon ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, § 71 odst.
4).

Patogeny ¢i antigeny ziskané v daném chovu a v dané lokalité mohou byt pro vyrobu veterindrnich
autogennich vakcin pouzity maximalné po dobu 6 mésicti od jejich odbéru. Po této dobé musi byt
proveden novy odbér, pfipadné musi byt ovéfeno, Ze patogeny ¢i antigeny ziskané pfi pfedchozim
odbéru stdle odpovidaji aktudlni nakazové situaci. (Toto ovéreni zahrnuje odbér vzorku, izolaci
etiologického agens, jeho typizaci a porovnani s predchozim nalezem). (zdkon ¢. 378/2007 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist, § 71 odst. 5).

Pro vyrobu veterindrnich autogennich vakcin, s vyjimkou antigenl ¢i patogenl ziskanych v daném
chovu a dané lokalité, Ize pouzivat jen takové vstupni suroviny, které spliuji poZadavky na jakost
stanovené Evropskym lékopisem, Ceskym lékopisem ¢&i |ékopisem pouzivanym uUfedné v élenskych
statech Evropskych spoleéenstvi, nebo pozadavkiim na jakost stanovenym v upfesnujicich pokynech
USKVBL. KaZda arZe vstupni suroviny musi byt do vyroby pisemné propusténa oddélenim kontroly
kvality (QC) na zakladé spInéni vstupnich specifikaci. (vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., § 33 odst. 1).

Doba poufZitelnosti veterinarni autogenni vakciny je maximalné 6 mésicti od data vyroby. (vyhlaska ¢.
229/2008 Sb., § 33 odst. 4, pism. c).

Nesmi byt pouzivany veterinarni autogenni vakciny:
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o nichZ tak rozhodl, s ohledem na veterindrni opatfeni v dané oblasti, pfisluSny organ
veterinarniho dozoru,

o kterych tak rozhod! USKVBL,

se zavadou v jakosti,

s proslou dobou pouzitelnosti,

pokud byly uchovdvany za jinych podminek, nez které stanovil jejich vyrobce.

(zdkon €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, § 72 odst. 3).

5. Zakladni kroky pfipravy a vyroby veterinarni autogenni vakciny

5.1. Odbér vzorka, tkani infikovanych zvirat

Musi byt provedena diagnostika infekéniho onemocnéni u zvirete, ve stddé, vietné
diferencialni diagnostiky, vylouceni jinych faktor(.

Vzorky musi byt odebrany vidy v daném stadé v dané lokalité, kde ma byt vyrobena
veterinarni autogenni vakcina pouzita.

Odbér vzorku provadi oSetfujici veterinarni lékar, poptipadé ve spolupraci s dalSimi
odbornymi pracovisti.

U¢inné latky pouzivané k vyrobé inaktivovanych autogennich vakcin by nemély
pochdzet z plvodch chorob podléhajicich hlaseni v Evropském hospodarském
prostoru a izolaty nesmi byt od izolace biotechnologicky upravovany.

Osetfujici veterinarni lékaf vyhotovi Predpis pro vyrobu veterindrni autogenni
vakciny, vzor Pfedpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny je uveden v pfiloze ¢.
1 tohoto pokynu. Nakladani s veterinarnim predpisem pro vyrobu VAV definuje
vyhlaska ¢. 25/2020 Sb., o predepisovani |écivych pripravkl pFi poskytovani
veterinarni péce.

Pfedpis pro vyrobu veterinarni autogenni vakcinu vystavuje pfislusny osettujici
veterinarni lékaf ve tfech vyhotovenich. Jedno vyhotoveni uchovdva veterindrni
IékaF, ktery predpis pro vyrobu veterindrni autogenni vakciny predepsal, ostatni dvé
vyhotoveni predava vyrobci veterindrni autogenni vakciny. Vyrobce jedno vyhotoveni
predpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny uchovava a jedno vyhotoveni
predava krajské veterindrni spravé (spolu s Ozndmenim o zahdjeni vyroby), v jejimz
obvodu plisobnosti bude veterinarni autogenni vakcina pouzita.

Veterinarni |ékaf miZe pozadat vyrobce veterinarni autogenni vakciny o zajisténi
kopii z vyhotoveni predpisu pro veterindrni autogenni vakcinu za ucelem jejich
predani podle §9 odstavce 2 vyhlasky ¢. 25/2020; tuto skute¢nost uvede veterinarni
Iékal na predpisu pro veterindrni autogenni vakcinu. V tomto pfipadé vypracuje
veterinarni |ékaf pouze 2 vyhotoveni pfedpisu pro veterindrni autogenni vakcinu.
Vyrobce pfi pofizovani kopii z predaného predpisu pro veterinarni autogenni vakcinu
zabezpedi, aby Udaje na kopiich byly Citelné a beze zmén.

5.2.1zolace a identifikace

Izolaci a identifikaci vzorku provadi drzitel Povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
pfipravkd — autogennich vakcin nebo jiné vhodné pracovisté, které ma pro danou
¢innost akreditaci.

5.3.Zahajeni vyroby

Vyroba veterindrni autogenni vakciny mlze byt zahajena pouze na zakladé predpisu
oSetfujiciho veterinarniho |ékare, ktery je podrobné sezndmen se zdravotni
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problematikou zvifat a s chovatelskymi podminkami v pfislusném chovu. Na zakladé
jednoho predpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny mlZe byt vyrobena
pouze jedna SarZe, predepsané mnoZstvi je navySeno o kontrolni, retencni a
referencni vzorky. (zakon ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisll, § 71 odst. 2,
§24 vyhl. ¢. 229/2008 Sh.).

Vidy pred zahdjenim vyroby kaidé Sarie veterinarni autogenni vakciny podava
vyrobce ,,0znameni o zahdjeni vyroby veterinarni autogenni vakciny”, oznameni se
podava USKVBL a Krajské veterinarni spravé mistné ptisluiné dle lokality, kde ma
byt veterinarni autogenni vakcina pouZita. Formulaf ,0znameni o zahajeni vyroby
veterinarni autogenni vakciny” je uveden v pfiloze €. 2 tohoto pokynu a je k dispozici
na www.uskvbl.cz.

V pripadé, Ze veterinarni autogenni vakcina je pfedepsana v rozporu s pozadavky na
feseni aktualni nakazové situace, nebo v rozporu s legislativnimi pozadavky ¢i timto
pokynem, je pouziti veterinarni autogenni vakciny zamitnuto. Stanovisko USKVBL
nebo KVS o zamitnuti pouziti dané veterinarni autogenni vakciny je vyrobci zaslano
prostfednictvim datové zpravy nebo mailem na podatelnu nejpozdéji do 3
pracovnich dnli ode dne obdrzeni Ozndmeni o zahdjeni vyroby, soucasné je toto
stanovisko zaslano postou formou Rozhodnuti.

5.4.Vychozi suroviny

Vychozi suroviny zahrnuji vSechny slozky, které se pouzivaji pfi vyrobé inaktivované
autogenni vakciny (véetné ucinnych latek/inokul, bunéénych inokul, kultiva¢niho
média, adjuvans a dalSich pomocnych latek).

Vychozi suroviny (kromé ucinnych latek/inokul) pro inaktivované autogenni vakciny
by mély splfovat poZadavky Evropského Iékopisu (Ph. Eur.)

V pfipadé, Ze se pouziji vychozi suroviny Zivoc¢isného pulvodu (véetné bunék pro
vyrobu virovych vakcin), musi vyhovovat pfislusSnym monografiim i obecnym
monografiim a kapitoldm Ph. Eur.

Musi byt zajisténo, Ze inokula, bunécna inokula, Sarze séra a jiné suroviny pochazejici
z druh(l zvitat relevantnich pro prenost TSE jsou v souladu s poZzadavky Pokynu pro
minimalizaci rizika prfenosu agens zvifeci spongioformni encefalopatie
prostfednictvim humannich a veterinarnich lécivych pripravkl, jakoZz i s pozadavky
odpovidajici monografie Evropského lékopisu

Méla by byt zavedena adekvatni opatfeni, aby se zabranilo zaméné a / nebo
kontaminaci jinymi antigeny, které nejsou obsaZzeny v inaktivované autogenni vakciné
jako ucinné latky

5.5.Kultivace, inaktivace

Postup vyroby by mél byt podrobné popsdn a zdokumentovan.

Kultivaci, inaktivaci provadi vidy drzitel Povoleni k vyrobé veterindrnich |éciv —
autogennich vakcin.

Postupy inaktivace musi byt validovany, vidy kdyZ je to moziné, musi splfiovat
pozadavky lékopisu pro postupy inaktivace. Na zakladé provedené validace musi byt
stanoven maximalni titr Zivého viru / pocet Zivotaschopnych bakterii pred inaktivaci.
Béhem vyroby inaktivované autogenni vakciny by se neméla pfidavat antibiotika.
Pokud nelze zabranit pouzivani antibiotik, musi byt v souladu s nafizenim MRL
37/2010/EU a jejich pouziti by mélo byt odivodnéno.
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e Antibiotika se nesmi pouzivat jako konzervacni latky.
e Vyrobni proces by nemél zahrnovat genetickou manipulaci s izoldtem pouZitym k
vyrobé vakciny.

5.6.Homogenizace, pfidani adjuvans, plnéni

e Klicové vyrobni kroky provadi vidy drzitel Povoleni k vyrobé veterinarnich |éCiv —
autogennich vakcin.

e Kritické vyrobni operace musi byt validovany.

e Plnéni (resp. cely vyrobni postup) musi probihat v podminkach zajistujicich
odpovidajici jakost produktu — tj. splfovat poZadavky pro vyrobu sterilnich léCivych
pfipravkd dle Pokyni pro spravnou vyrobni praxi, Doplnék 1.

5.7.Adjustace, znaceni

Kazda obalova jednotka na vnitfnim, a je-li pfitomen i na vnéjsim obalu a v pfibalové
informaci, musi byt oznacena v souladu s vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb., § 33 odst. 4.

Musi byt uvedeny nasledujici udaje:

S@E 0 o0 T

Vyrobce veterindrni autogenni vakciny,

Nazev veterinarni autogenni vakciny a Cislo Sarze,

Datum pouzitelnosti veterinarni autogenni vakciny,

Laboratof, ktera provedla izolaci antigen( ¢i patogend,

SloZeni veterinarni autogenni vakciny,

Jméno a trvalé bydlisté oSetfujiciho veterinarniho Iékare, ktery vyrobu predepsal,

Indikace, davka a zpUsob aplikace,

Druh a kategorii zvirat, u kterych ma byt veterinarni autogenni vakcina poutzita,

Chov a lokalita, ze které byly ziskdny antigeny i patogeny pouzité pro vyrobu veterinarni

autogenni vakciny,

Upozornéni, Zze vakcinu lze pouZit pouze ve stddé a v lokalité, kde byly ziskany antigeny ci

patogeny, ze kterych byla veterinadrni autogenni vakcina vyrobena,

Upozornéni, Ze vakcinu smi pouZzit pouze osettujici veterindrni |ékar, ktery veterinarni autogenni

vakcinu predepsal, nebo jiny jim povéreny odborné zplsobily pracovnik,

Upozornéni ,Veterinarni autogenni vakcina — pred pouZitim je nutné provést zkousku

snasenlivosti na cilovych zvifatech!”,

Podminky uchovavani,

Udaj ,,Pouze pro zvitata!,

Zvlastni upozornéni, pokud jsou uvedena v predpisu pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny

uvedenad osetfujicim veterindrnim lékarem,

Upozornéni pro zachdzeni s nespotfebovanou nebo nepouZitou veterindrni autogenni vakcinou.

e Vpfipadé, Ze je vnitini obal pfiliS maly, aby umozZrioval uvedeni vSech udajl

v dostatecné citelné formé (velikost obalu 100 ml a mensi), je mozné veterinarni
autogenni vakcinu balit do vnéjsiho obalu a baleni vybavit pfibalovou informaci, ktera
bude obsahovat vsechny vyse uvedené udaje. Na vnitfnim i vnéjsSim obalu vsak
museji byt uvedeny udaje (tucné zvyraznény) pozadované v bodech b., c., g., h,, i.,
l., m,, n.

5.8.Kontrolni zkousky u konecného pripravku
Vyrobce je povinen pred propusténim kazdé sarZe veterinarni autogenni vakciny do obéhu
provést minimalné:
e zkousku na sterilitu dle Iékopisu,
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o zkousku k ovéfeni inaktivace. Test inaktivace musi byt validovdn a musi byt
definovany detekcni limity. Je vyzadovano kontrolni testovani zbytkovych hladin
inaktivacnich Cinidel.

o dalsi zkousky, které jsou nezbytné pro zajisténi jakosti produktu (napf. obsah
endotoxinl u mikroorganismu produkujicich endotoxiny).

Osetfujici veterindrni |ékaf je povinen pred hromadnou aplikaci provést zkousku
snasenlivosti na dostatecném poctu zvitat daného chovu, pro které je vakcina urcena. P¥i
vyskytu neZzadoucich ucinku nelze veterindrni autogenni vakcinu hromadné aplikovat.

6. Vyrobce veterindrni autogenni vakciny

Vyrobce musi byt driitelem Povoleni k vyrobé veterinarnich lééivych ptipravkd, které zahrnuje
vyrobu veterinadrnich autogennich vakcin (kategorie 1.1. a 1.3.). (zdkon ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisq, § 62).

Zadost o vydani Povoleni k vyrobé veterindrnich Ié¢iv (pro budouci vyrobce autogennich vakcin, ktefi
nejsou drziteli Povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych p¥ipravk() se podava na USKVBL ve formé
vyplnéného formulafe ,Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pFipravkd®, formulaf je
dostupny na www.uskvbl.cz.

Zadost o rozsiteni Povoleni k vyrobé veterinarnich Iéciv o oblast autogennich vakcin (pro vyrobce,
ktefi jsou drziteli Povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pFipravkd) se podava na USKVBL ve formé
Formulafe ,Zadost o zménu povoleni kvyrobé veterinarnich lé&ivych pripravk(”, formuldf je
dostupny na www.uskvbl.cz.

K Zadosti je nezbytné doloZit vSechny poZadované pfilohy, bez Uplné Zadosti neni mozné vyrobce
zaradit do planu inspekci. Pfed vydanim povoleni (nebo zamitnutim Z4dosti) je provedena inspekce
na misté vyroby veterinarnich autogennich vakcin. Pfi splnéni vSech poZadavkl je vydano Povoleni
k vyrobé veterinarnich 1écivych pripravk(l — autogennich vakcin (podrobny postup povolovani vyroby
je dostupny na www.uskvbl.cz).

Kazdy drzitel Povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pfipravkd je pod pravidelnym dohledem
USKVBL. Minimalné jednou za dva roky je na misté vyroby provedena inspekce dodrZovani
pozadavk( SVP.

7. Povinnosti vyrobce veterinarni autogenni vakciny

e Vyrobu veterindrni autogenni vakciny mulZe vyrobce zahdjit pouze na zakladé
predpisu oSetfujiciho veterinarniho Iékare, viz bod 5.3 vyse.

e Pred zahdjenim vyroby kazdé Sarze veterindrni autogenni vakciny je drzitel Povoleni
k vyrobé povinen zaslat na USKVBL a Krajskou veterinarni spravu, do jejiz plsobnosti
spada chov, v némz byly odebrany patogeny ¢i antigeny a v némz bude dana sarze
veterindrni autogenni vakciny pouzita, ,0ZNAMENI o zahdajeni vyroby VAV“.
Formular pro Oznameni o zahdjeni vyroby je uveden v pfiloze ¢. 2 tohoto pokynu.
(zdkon €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, § 71 odst. 6).

e Vyrobce je povinen pfi vyrobé dodriovat pozadavky spravné vyrobni praxe pro
danou lékovou formu, vyrabét veterinarni autogenni vakciny v souladu s platnym
Povolenim k vyrobé. (zakon ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd, § 64).



http://www.uskvbl.cz/
http://www.uskvbl.cz/
http://www.uskvbl.cz/

PoZadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani a pouzivani USKVBL/INS-02/2021/rev.4
veterinarnich autogennich vakcin v CR Stranka 9z 11

Vyrobce musi mit vypracovanu predpisovou vyrobni dokumentaci (SOP, vyrobni
predpis) pro kazdy typ veterinarni autogenni vakciny (dle druhu adjuvans, zplsobu
aplikace apod.). Vytisk musi byt udrzovan stéle aktualni, s pridbéznym doplfovanim
zmén. (vyhlagka ¢ 229/2008 Sb., § 22).

V prlibéhu vyroby je vyrobce povinen vést odpovidajici dokumentaci o vyrobé, ktera
umoznuje zpétné provedeni rekonstrukce vsech vyrobnich operaci, kazda Sarie
autogenni vakciny musi byt pisemné propusténa do obéhu kvalifikovanou osobou
po ukonceni vSech nezbytnych zkousek pfi spInéni vystupnich specifikaci. (vyhlaska €.
229/2008 Sb., § 22; zakon ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, § 66 odst.
3).

Vyrobni zdznamovd dokumentace (véetné predpisu pro vyrobu veterinarni autogenni
vakciny) musi byt uchovdvdna v souladu s poZadavky spravné vyrobni praxe.
(vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., § 22).

Vyrobce je povinen uchovavat referencni vzorky vsech vstupnich surovin a vzorek
kazdé Sarze vyrobené autogenni vakciny za stanovenych podminek uchovavani,
uchovdvané mnoizstvi musi umoznit provedeni dvou kompletnich analyz. Vzorky je
nezbytné uchovavat alespon po dobu jednoho roku od propusténi vakciny do obéhu.
(vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., § 24 odst. 4).

Vyrobenou veterinadrni autogenni vakcinu mizZe vyrobce dodat pouze osetfujicimu
veterinarnimu lékafi, ktery vyrobu autogenni vakciny predepsal. (zakon ¢. 378/2007
Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, § 71 odst. 2).

Je povinen, nejpozdé&ji do 30 dnil od zjiténi, hldsit USKVBL vekera podezieni ze
zavad v jakosti veterindrni autogenni vakciny a veskerd podezieni zvyskytu
nezadoucich ucinkd spojenych s pouzitim autogenni vakciny. (zakon ¢. 378/2007 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpisl, § 72 odst. 4).

8. Povinnosti oSetfujiciho veterinarniho Iékare

Osettujici veterinarni lékaf, ktery stanovil pocatecni diagndézu (spole¢né s
diagnostickou laboratofi) a vyhotovil Predpis pro vyrobu veterindrni autogenni
vakciny, smi veterinarni autogenni vakcinu pouzit jen v chovu a lokalité, kde byly
ziskany patogeny ¢i antigeny pro jeji vyrobu. (zdkon ¢. 378/2007 Sh., ve znéni
pozdéjsich predpisu, § 2 odst. 2 pism. f)).

V pripadé indikace, pro kterou je k dispozici registrovany veterinarni |éCivy pfipravek,
je povinnosti osetfujiciho veterinarniho lékare odborné zdlvodnit nezbytnost reseni
situace pomoci veterindrni autogenni vakciny, a to formou hlaseni o nezadoucim
u€inku - nedcinnosti registrovaného veterindrniho [éCivého pfipravku na
pozadovaném formulédfi  (http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/veterinarni-
lekai-a-chovatele/dali-formy-hlaeni/formulae-ke-staeni, www.vettox.cz,).

Pfed hromadnou aplikaci je povinen provést zkousku snasenlivosti na dostatecném
poctu zvirat daného chovu, kde ma byt veterindrni autogenni vakcina pouzita. P¥i
vyskytu nezadouciho ucinku nelze veterinadrni autogenni vakcinu hromadné
aplikovat. (zakon ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd, § 72 odst. 2).
Osetfujici veterinarni |ékar je povinen, nejpozdéji do 15 dni od zjisténi, hlasit vyrobci
autogenni vakciny veskera podezieni ze zdvad v jakosti veterinarni autogenni vakciny
a veskera podezfeni z vyskytu nezadoucich Gcinkl spojenych s pouZitim autogenni
vakciny. (zakon €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl, § 72 odst. 5).
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9. Kontaktni mista

e USKVBL (tel: +420 541518211),

e posuzovani oznameni o zahajeni vyroby VAV: Mgr. Jitka Chumchalova Ph.D
e e-mail: chumchalova@uskvbl.cz

e e-mail: uskvbl@uskvbl.cz

e posuzovani spravné vyrobni praxe pfi vyrobé VAV: MVDr. Petra Millerova
e e-mail: mullerova@uskvbl.cz

e farmakovigilance: MVDr. Eva Rencova, MVDr. Markéta Varikova

e e-mail: rencova@uskvbl.cz

e e-mail: vankova@uskvbl.cz

Krajské veterinarni spravy (kontakty lze dohledat na https://www.svscr.cz/statni-
veterinarni-sprava/kontakty/

Méstskd veterindrni sprava v Praze

e Adresa: Na Kozaéce 870/3, 120 83 Praha 2

e Tel: +420 222 522 126, E-mail: epodatelna.kvsa@svscr.cz
e ID datové schranky: 8fm8b8u

KVS SVS pro Stredocesky kraj

e Adresa: Cernoleskd 1929, 256 01 Benesov

e Tel: +420 317 742 033, E-mail: epodatelna.kvss@svscr.cz
e ID datové schranky: wx98b5p

KVS SVS pro Jihoéesky kraj

e Adresa: Severni 2303/9, 370 10 Ceské Budéjovice

e Tel: +420 387 789 522, E-mail: epodatelna.kvsc@svscr.cz
e ID datové schranky: pxw8byj

KVS SVS pro Plzerisky kraj

e Adresa: Druzstevni 1846/13, 301 00 Plzen

e Tel: +420 377 333 820, E-mail: epodatelna.kvsp@svscr.cz
e ID datové schranky: z5d8b62

KVS SVS pro Karlovarsky kraj

e Adresa: Kpt. Jarose 318/4, 360 06 Karlovy Vary

e Tel: +420 353 449 026, E-mail: epodatelna.kvsk@svscr.cz
ID datové schranky: g8w8b9n

KVS SVS pro Ustecky kraj

e Adresa: Sebuzinska 38, 403 21 Usti nad Labem

e Tel: +420 475 501 011, E-mail: epodatelna.kvsu@svscr.cz
e ID datové schranky: 7ri8b5i

KVS SVS pro Liberecky kraj

e Adresa: Ostasovska 521, 460 01 Liberec

e Tel: +420 485 246 691, E-mail: epodatelna.kvsl@svscr.cz
e |ID datové schranky: rz78b9i

KVS SVS pro Krdlovehradecky kraj

e Adresa: Jana Cerného 370/40, 503 41 Hradec Kralové

e Tel: +420 495 279 059, E-mail: epodatelna.kvsh@svscr.cz
e |D datové schranky: 85q8cb6

KVS SVS pro Pardubicky kraj

e Adresa: Husova 1747, 530 03 Pardubice
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e Tel: +420 466 768 670, E-mail: epodatelna.kvse@svscr.cz

e |ID datové schranky: gxc8ch2
KVS SVS pro Vysocina
e Adresa: Rantifovska 94/22, 586 01 Jihlava

e Tel: +420 567 570 240, E-mail: epodatelna.kvsj@svscr.cz

e ID datové schranky: 2tg8b9c
KVS SVS pro Jihomoravsky kraj
e Adresa: Palackého tfida 1309/174, 612 00 Brno

e Tel: +420 541 594 472, E-mail: epodatelna.kvsb@svscr.cz

e ID datové schranky: yq78byg
KVS SVS pro Olomoucky kraj
e Adresa: tfida Miru 563/101, 779 00 Olomouc

e Tel: +420 585 700 730, E-mail: epodatelna.kvsm@svscr.cz

e ID datové schranky: 7xg8dcq
KVS SVS pro Zlinsky kraj
e Adresa: Lazy V. 654,76001 Zlin 1

e Tel: +420 577 009 641, E-mail: epodatelna.kvsz@svscr.cz

e |D datové schranky: wjh8cgi
KVS SVS pro Moravskoslezsky kraj

e Adresa: Na obvodu 1104/51, 703 00 Ostrava — Vitkovice
e Tel: +420 596 781 910E-mail: epodatelna.kvst@svscr.cz

e ID datové schranky: vc98dh6

10. Prilohy

9.1. Priloha 1 - Veterinarni predpis pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny

9.2. Pfiloha 2 - Oznameni o zahajeni vyroby veterinarni autogenni vakciny
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