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1. Uvad

Na z&kladé § 12 odst. 2 pism. €) z&kona ¢. 79/1997 Sh., o |&ivech, ve znéni pozdéjSich
piedpisi a jeho provédécich predpisi (déle jen zakon &. 79/1997 Sb.) vydava USKVBL
upiesiujici  pokyn k poZzadavkim na uchovavani referencnich a reten¢nich vzorki
veterinarnich |&civych pripravka (VLP).

Pokyn je vypracovan na zékladé dlouhodobé diskuse USKVBL s vyrobci VLP natzemi CR a
scilem stanovit jasna pravidla pro uchovavani reten¢nich vzorka VLP s ohledem na velikost
provadénych balicich operaci, specifické podminky v oblasti veterindrnich 1&ivych pripravki
a scilem umoZnit vyrobcim zasobovat minoritni trhy veterinarnimi l&civymi piipravky bez
zvySené ekonomické zétéze. Jednim z cilu je také poskytnout kvalifikované osob¢ odpovédné
za propoudténi VLP blizSi poZzadavky pro uchovavéani retenc¢nich vzorka v pripadé VLP,
jejichz SarZe je balena ve vice balicich operacich.

Tento pokyn dopliiuje pokyn USKVBL/INS/VYR — 04/2006, Doplngk ¢. 19 k Pokynim pro
spravnou vyrobni praxi (SVP), ktery stanovuje zakladni pravidla pro odbér a uchovavani
referencnich a retencnich vzorka I&Civych pripravki.

Tento pokyn se vztahuje na vyrobce veterinarnich |&ivych pripravk, ktefi jsou drziteli
povoleni k vyrobe VLP vydaném USKVBL v souladu s § 12 odst. 1 pism. &) bod 2. zakona &.
79/1997 Sh. a kteti na izemi CR provadeji balici operace a uvadéji VLP natrh.

Vyhléd3ka ¢. 411/2004 Sh., o vyrob¢ a distribuci a Pokyny pro SVP v¢etné dopliiku 19
stanovuji z&kladni pravidla pro odbér a uchovavani referencnich a retenénich vzorka.
V pripadé retencénich vzorka je v bodé 4.3. dopliku 19 stanoven poZadavek na odbér a
uchovavani alespon jednoho retenéniho vzorku z kazdého samostatného baleni (balici
operace). Jako retencni vzorek mé byt uchovavéna kompletni zabalena jednotka (origindni
registrované baleni).

2. BliZ8i pravidla pro uchovavani retenénich vzorkia

USKVBL stanovuje nésleduijici blizsi podminky pro odbér a uchovavani retenénich vzorki:
2.1. 700 avice jednotek v jedné balici operaci

V piipadé, Ze vramci jedné balici operace bude baleno vice nez 700 jednotek (originalni
registrované baleni), je vyrobce povinen uchovavat retencni vzorek tvoieny alespon jednim
origindlnim balenim a také spinit v3echny ostatni poZadavky Pokynia pro SVP a jejich
doplnki (vedeni zéznami, dostupnost vzorkt obalovych materiald, opatieni proti zaménam
atd.).

V Dopliku ¢. 4 Pokyni pro SVP jsou stanovena specificka pravidla pro uchovavani vzorka
velkoobjemovych VLP. Proto v piipadé VLP, jejichZ jedno origindlni baleni je vétsi nez 1 kg,



nebude USKVBL bez ohledu na pocet balenych jednotek vramci jedné balici operace
vyZadovat uchovavani retenéniho vzorku z kazdé balici operace, vyrobce je viak povinen
splnit podminky uvedené v bodu 2.2. tohoto pokynu. Jedna se predevsim o VLP ve forme¢
premix a pulvis. PoZzadavky tykajici se referenéniho vzorku u tohoto typu VLP zistavaji beze
zmen.

U balicich operaci VLP ur¢enych pro export mimo Gzemi EU/EEA muzZe vyrobce pisemné
poZzadat o vyjimku z povinnosti uchovévat retencni vzorek na Uzemi EU v pripadé, Ze je
schopen doloZzit, Ze retencni vzorek bude uchovavan v cilové zemi.

2.2. Méné nez 700 jednotek v jedné balici operaci

V pripadé, Ze v rdmei jedné samostatné balici operace bude baleno méné nez 700 jednotek,
nemusi vyrobce uchovavat retencni vzorek ve form¢ kompletniho origindniho baleni za
nésledujicich podminek:

- jsou vedeny podrobné a bezchybné zéznamy o kazdé balici operaci, veéetné vzorki
vSech pouzitych obalovych materidla (s vyznatenym cislem SarZe a exspirace), s Udaji
o prubéhu baleni, provedenych kontrolach, s vyhodnocenim bilance balici operace, se
zéznamem o fyzické kontrole produkti QP pred propu&énim;

- Jedogtupny referen¢ni vzorek jednoznatné identifikovatelny;

- Vyrobce ma zaveden efektivni systém SVP a v prilbéhu poslednich inspekci SVP
(veetné inspekci SUKL u vyrobct provéadéjicich vyrobu veterindrnich i huménnich
[&ivych piipravka) u n&j nebyly zji&teény kritické nebo vyznamné zavady v oblasti
baleni a propou&éni I&ivych piipravki do obéhu.



