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1. Uvod

Tento pokyn upresiiuje informace pro vyrobce a Zadatele o schvéleni veterindrnich pripravki
s obsahem konopné rostliny, jejich ¢asti a kanabidiolu (dale jen ,,CBD“).

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se latka kanabidiol ziskdva zrostliny rodu konopi (Cannabis), maji
na vyrobu a samotny veterinarni pripravek kromé podminek a poZadavk( stanovenych v zakoné
¢. 166/1999, o veterinarni péci, v platném znéni a vyhlasce ¢. 159/2021 Sb., o veterinarnich pfipravcich
a veterindrnich technickych prostfedcich., dopad zejména pravni predpisy stanovujici podminky
a pravidla pro péstovani rostlin konopi, nakladani s jednotlivymi ¢astmi rostliny a s pfipravky z nich
vyrobenymi.

Tato revize pokynu USKVBL/UST — 1/2021/Rev.2 je doplnénim pokynu USKVBL/UST — 1/2021/Rev. 1
na zakladé novely zdkona €. 366/2021 Sh., o navykovych latkach, uc¢inné od 1. 1. 2022 a je doplnén
o informaci o pozadavcich na veterindrni pfipravky obsahujicich CBD urcenych pro nepotravinové
koné.

2. Cile arozsah

Pokyn se soustifedi na latku kanabidiol (CBD) obsaZenou v rostlinach rodu Cannabis, na jeji moziné
pouZiti ve veterinarnich ptipravcich schvalovanych dle zdkona ¢. 166/1999 Sh., o veterinarni pédi,
v platném znéni. Uvadi podminky vyroby a schvaleni téchto veterinarnich pFipravkd Ustavem pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a lécCiv.

3. Souvisejici pravni predpisy

Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zadkont (veterinarni zakon),
ve znéni pozdéjsSich predpisu;

Vyhldska €. 159/2021 Sb., o veterinarnich pfipravcich a veterindrnich technickych prostfedcich;

Zakon €. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach, a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist a jeho provadéci predpisy;

Narizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech ndvykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpisa;

Zakon &. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdéjSich predpisu;

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1307/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
pravidla pro pfimé platby zemédélcim v rezimech podpory v ramci spolecné zemédélské politiky
a kterym se zrusuji nafizena Rady (ES) ¢. 637/2008 a nafizeni Rady (ES) ¢. 73/2009;

Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) &. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole€nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zru$uji nafizeni Rady (EHS) &. 922/72, (EHS) &.
234/79, (ES) €. 1037/2001 a (ES) &.1234/2007;
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4. Pravni vyklad

V zdkoné ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, je popsano nakladani's riznymi ¢astmi rostliny konopi
a latkami v ném obsazenymi.

»Konopim“ v souladu s § 2 pism. d) zakona o navykovych latkach je tfeba rozumét pouze nékteré casti
rostliny konopi, a to konkrétné "kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi (Cannabis)
nebo nadzemni ¢ast rostliny z rodu konopi, jejiz soucasti je vrcholik".

»Konopi“, dle vyse uvedené definice zakona o navykovych latkach, a pryskyfrice z konopi jsou uvedeny
v pfiloze ¢. 3 natizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. Latky uvedené v pfiloze ¢. 3 mohou byt pouzity pouze pro
omezené vyzkumné a védecké ucely a velmi omezené terapeutické uUcely vymezené v povoleni k
zachdzeni vydanym Ministerstvem zdravotnictvi.

»Rostlinou technického konopi“ je v souladu s § 2 pism. g) zdkona o navykovych latkach rozuména
rostlina z rodu konopi, ze které lze ziskat ,konopi“ s obsahem nejvySe 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoll nebo pochazi z osiva odriid uvedenych ve Spoleéném katalogu odrid druht
zemédélskych rostlin!, a technickym konopim konopi z rostliny technického konopi,

Rostlina Cannabis obsahuje, kromé jinych, latky ze skupiny tetrahydrokanabinoll (THC), vyjma latky
delta-9- tetrahydrokanabinol, které jsou uvedeny v pfiloze €. 4 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. Latky
uvedené v této priloze mohou byt pouzivany pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi
omezenym terapeutickym ucelim vymezenym v povoleni k zachazeni. Latka delta-9-THC je uvedena
v pfiloze ¢. 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. pod synonymem dronabinol, z ddvodu castéjsiho
terapeutického vyuziti. Na jeho pouZziti se také aplikuji v plném rozsahu omezeni zakona o navykovych
latkach.

Ziskavani latek ze skupiny tetrahydrokanabinold a konopné pryskyrice zakazuje §15 pism. e) zakona
o navykovych latkach (s vyjimkou lé¢ebného pouZiti a pouziti pro védecké ucely).

,Konopim“ a ,technickym konopim“ ve smyslu zakona o ndvykovych latkach nejsou dfevni vlakno
rostliny ani konopna semena, ktera jsou bézné pouzivana jakozto zdroj kvalitnich bilkovin a vlakniny,
nebo ze semen lisovany olej.

Z definice navykovych a psychotropnich latek jsou novelou zdkona €. 366/2021 Sh., o navykovych
latkach, vyjmuty extrakty a tinktura obsahujici max. 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold,
a roztok nebo smés s obsahem latky konopi extrakt a tinktura, ktery obsahuje nejvySe 1 % latek
ze skupiny tetrahydrokanabinol(, viz § 2 bod 1. pism. a) a b) v pfesném znéni nize:

Pro ucely zakona o navykovych latkach se rozumi

a) navykovymilatkami omamné latky a psychotropni latky prirodniho nebo syntetického plvodu,
které maji psychoaktivni ucinky a soucasné jsou uvedeny v nékteré z ptiloh ¢. 1 az 7 nafizeni
vlddy o seznamech navykovych latek, s vyjimkou latky konopi extrakt a tinktura, ktera
obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoli a splfiuje podminku bezpecnosti
podle zdkona o obecné bezpecnosti vyrobka.

L Smérnice Rady ¢&. 2002/53/ES o Spole¢ném katalogu odriid druh(i zemédé&lskych rostlin.
Smérnice Rady €. 2002/57/ES o uvadéni osiva olejnin a pfadnych rostlin na trh, ve znéni pozdéjsich predpist.
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b) pripravkem roztok nebo smés v jakémkoli fyzikdlnim stavu obsahujici navykovou latku
nebo navykovou latku a uvedenou latku kategorie 1 nebo |éCivy pfipravek obsahujici uvedenou
latku kategorie 1 s vyjimkou roztoku nebo smési s obsahem latky konopi extrakt a tinktura,
ktery obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(; latku konopi extrakt a
tinktura musi roztok nebo smés obsahovat v takovém mnozstvi, Ze tuto latku nelze z roztoku
nebo smési zneuzit nebo snadno dostupnymi nebo hospodarnymi prostfedky extrahovat.
Takovyto roztok nebo smés musi splfiovat podminku bezpecnosti podle zdkona o obecné
bezpecnosti vyrobk.

Pravni predpisy Evropské unie upravuji povinnosti pro vyvoz a dovoz rostlin technického konopi (napft.
formou osvédéeni) a stanovuji obsahové limity THC. Clanek 189 odst. 1 Nafizeni Evropského
parlamentu a rady (EU) ¢. 1308/2013 odkazuje pfi stanoveni v surovém konopi a v semenech na hranici
stanovenou v ¢l. 32, odst. 6 Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1307/2013, ktera je
stanovena na 0,2 % THC.

PFi péstovani a dalsim nakladani s rostlinou technického konopi je nutné mit v prvni fadé na paméti
obecna zdkonna omezeni, a to zejména zdkaz ziskdvat konopnou pryskyfici a latky ze skupiny THC
z rostliny konopi (§15 pism. e) zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach), zakaz péstovani jinych
druh( a odr(d rostliny konopi (rod Cannabis) nez jsou rostliny technického konopi (§ 24, odst. 1).

Na péstitele rostlin technického konopi se vztahuje obecnd povinnost evidence zemédélského
podnikatele podle zakona ¢. 252/1997 Sb., o zemédélstvi. Péstovani rostlin technického konopi
ve vétSim rozsahu podléha ohlasovaci povinnosti vici mistné prislusSnému celnimu orgdnu (vzory
formulara viz vyhlaska €. 151/2005 Sb.). DodrZzovani ohlasovaci povinnosti kontroluji inspektofi celni
spravy. Vsouladu s § 5 odst. 5 zakona o ndvykovych latkach se povoleni k zachdzeni nevyzaduje
k zachazeni s rostlinami technického konopi, nebo stechnickym konopim, zejména k ucellm
pramyslovym, potravinarskym, kosmetickym, technickym nebo zahradnickym. NepoZaduje se tedy
udéleni povoleni od Ministerstva zdravotnictvi.

K vyvozu rostlin technického konopi a technického konopi neni v souladu s § 20 odst. 2 pism. e) zakona
o navykovych latkach tfeba ziskat vyvozni povoleni Ministerstva zdravotnictvi. Obdobné neni v souladu
s § 21 odst. 2 pism. d) téhoz zakona tfeba ziskat dovozni povoleni pti dovozu rostlin technického konopi
a technického konopi. Tim vsak nejsou dotcena jina omezeni stanovend pravnimi predpisy Evropské
unie, kterd mohou vyZadovat rizna osvédceni (viz vyse ¢l. 189 odst. 1 Natizeni evropského parlamentu
a rady (EU) ¢. 1308/2013, ktery odkazuje pfi stanoveni THC v surovém konopi a v semenech na hranici
stanovenou v ¢l. 32 odst. 6 Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1307/2013, kterd je
stanovena na 0,2 % THC).

Pramyslovym acelem vyuzZiti rostlin technického konopi je tfeba rozumét zpracovani rostliny
technického konopi jinym postupem nez takovym, jehoZ vystupem je navykova latka v souladu s ¢l. 28
odst. 2 Jednotné umluvy o omamnych latkach, tedy na vldkna a semena. Dle § 2 zdkona o ndvykovych
l[atkach lze téZ vyuZit technické konopi pro ziskani napf. konopi extrakt a tinktura za podminek
uvedenych v zakoné.
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5. Statni organy pro nakladani s rostlinami konopi a tzv. konopnymi
produkty

Spravou oblasti nakladani s rostlinami konopi a konopnymi produkty je povéreno hned nékolik statnich
organd, a to zejména Ministerstvo zemédélstvi a Ministerstvo zdravotnictvi. Stanovené kompetence
jednotlivych statnich organl zavisi predevsim na Ucelu vyuZiti konopi.

Organy verejné moci v oblasti technického konopi:

- Ministerstvo zemédélstvi (MZe) pro regulaci péstovani technického konopi a vyuZiti tohoto
konopi pro potravinarské a krmivarské ucely (véetné jeho dovozu).

- Statni zemédélsky a intervencni fond, spravni Ufad v pasobnosti MZe, statni fond, ktery vydava
licence pro dovoz produktt technického konopi ze zahranici.

- Ustfedni kontrolni a zku$ebni Ustav zemé&délsky, organizaéni slozka statu zfizend MZe jako
specializovany orgdn statni spravy, ktery reguluje uvddéni rozmnozovaciho materialu
do obéhu a pouziti odrid konopi setého v krmivech.

- Statni zemédélska a potravinarskd inspekce, organizacni slozka stdtu podfizend MZe,
ktera dozoruje bezpecnost, jakost a fadné oznacovani potravin.

- Urady Celni spravy, které kontroluji ¢innosti pfi p&stovani technického konopi.

- Statni dozor u nékterych tzv. konopnych produktli, zejména kosmetickych pripravkd, patfi
do puUsobnosti krajskych hygienickych stanic, a to konkrétné oddéleni hygieny predmétl
béZného pouzivani ¢i odboru hygieny vyzivy a pfedmétl bézného uZivani.

Organy vefejné moci v oblasti konopi a tzv. konopnych produkti:

- Ministerstvo zdravotnictvi (MZ), ustfedni organ gesc¢né odpovédny za oblast legalniho
zachazeni s ndvykovymi latkami, pfipravky a prekurzory drog, ktery mimo jiné vydava povoleni
k zachdzeni s navykovymi latkami a pFipravky, povoleni k dovozu a vyvozu navykovych latek a
pripravkl véetné konopi pro lé¢ebné ucely. Utvarem MZ geséné odpovédnym za uvedenou
problematiku je oddéleni Inspektoratu omamnych a psychotropnich latek.

- Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL), ktery zajistuje dostupnost jakostnich, G&innych
a bezpecnych humdnnich |éciv. Statni agentura pro konopi pro lé¢ebné pouziti (SAKL) je
zvldstnim dtvarem SUKL.

6. Zachazeni s CBD

Latka kanabidiol (CBD) neni navykovou latkou dle zakona o navykovych latkach. V pfipadé, Ze se bude
jednat o zachdazeni s latkou CBD obsahujici nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll (THC),
neni tfeba povoleni k zachazeni dle zdkona o navykovych latkach.

Pokud by se jednalo o zachdzeni s latkou CBD s vy$Sim mnoistvim latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoll neZ 1 %, musel by subjekt disponovat povolenim k zachazeni s touto latkou
dle zdkona o ndvykovych latkach, stejné tak v pripadé, Ze by se jednalo o konopi, latku konopi extrakt
a tinkturu s vy$§im mnoZstvim latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll nez 1 %, anebo konopi pryskyfice
dle zdkona o navykovych latkach.
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7. Podrobné informace a pozadavky na Ilatku kanabidiol (CBD)
u veterinarnich ptipravka

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze veterindrni pfipravky nesmi obsahovat navykovou latku, v tomto
pfipadé , konopi, konopi extrakt a tinktura s obsahem latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(i vyssim
nez 1 % anebo konopi pryskyfice” a latky ze skupiny tetrahydrokanabinoli (THC).

Rostlinu technického konopi pfipadné ¢asti rostliny technického konopi, nebo technické konopi, mize
veterindrni ptipravek obsahovat, i produkty ziskané z nich, napfiklad olej ziskany lisovdnim semen.
PficemzZ musi byt dodrien poZadavek, Ze veterinarni pfipravek nesmi obsahovat latky ze skupiny
tetrahydrokanabinol( (THC), ani jejich minimalni detekovatelné mnoZstvi.

Kanabidiol (CBD), jako latka ziskavana extrakci rostliny technického konopi (napf. z technického
konopi) a naslednym precisténim neni povazovana za navykovou latku, pokud obsahuje max. 1 % latek
ze skupiny tetrahydrokanabinol(, viz definice zakona o navykovych latkach, a je mozZno tuto latku do
veterinarniho pfipravku pfidavat za nasledujicich podminek:

- Kvyrobé latky CBD je pouzito rostlin technického konopi. V pfipadé dovozu veterinarniho
pripravku s obsahem CBD nebo pouziti synteticky vyrobeného kanabidiolu plati vSechny vyse
uvedené podminky stanovené pro obsah latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll, tj. nesmi
obsahovat latky z této skupiny, ani jejich minimalni detekovatelné mnozstvi.

8. Podrobné informace a pozadavky na veterinarni pripravky s obsahem
CBD

- U veterinarnich pfipravk s CBD se pravni regulace nijak vyrazné nelisi od ostatnich
veterinarnich pfipravk (VP). Zakon o navykovych latkdch ani jind v soucasnosti platna
legislativa pFitomnost CBD ve veterindrnich piipravcich nezakazuje. CBD neni v Ceské republice
povazovdno za navykovou latku ve smyslu zdkona o ndvykovych latkach, a proto zakon o
navykovych latkach se na veterindrni pripravky obsahujici CBD nevztahuje. Veterinarni
pfipravek nesmi obsahovat latky ze skupiny tetrahydrokanabinold (THC), ani jejich minimalni
detekovatelné mnoZstvi.

- Vyroba a distribuce konopnych veterinarnich pripravk( vcetné kosmetickych ptipravki
s obsahem latek ze skupiny tetrahydrokanabinol@l (THC) neni v Ceské republice pravné
pfipustna.

-V pfipadé, Ze by veterindrni pripravek obsahoval detekovatelné mnoiZstvi nékteré z latek
skupiny tetrahydrokanabinoll (THC), jednalo by se o pfipravek s obsahem psychotropni latky,
ktery nesmi byt uvadén na trh v Ceské republice v kategorii veterindrni piipravek.

- Zvyse uvedeného vyplyva, Ze vystup — veterinarni pfipravek — nesmi obsahovat THC a vstupni
surovinou mUze byt pouze rostlina technického konopi, technické konopi, smés nebo roztok
obsahujici latky konopi extrakt a tinktura sobsahem nejvyse 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinold.

- Nutnou podminkou je, Ze veterinarni ptipravek, kjehoz wvyrobé bylo pouZito rostlin
technického konopi, nesmi obsahovat, byt iminimalni detekovatelné mnozistvi THC,
coz garantuje vyrobce. Obecna hranice pro technické konopi, tj. 1 % obsahu THC, se zde tedy
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neuplatni. THC je ve veterindrnich pfipravcich nepfipustné a je povaZovano za kontaminant.
Pokud pfipravek obsahuje detekovatelné mnozstvi THC, neni jeho schvaleni v kategorii
veterinarni pfipravek mozné.

- Aproto v souvislosti s pfedchozim bodem, spolu s Zadosti o schvdleni veterinarniho ptipravku

s CBD musi byt doloZeno, Ze VP neobsahuje latky ze skupiny tetrahydrokanabinold. Obsah
téchto latek musi byt pod mezi detekce analytické metody?, co? Zadatel doloZi prostfednictvim
analytického certifikatu.
Chceme upozornit, Ze limit pro obsah latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll v pripravcich
mUze byt v rlznych zemich nastaven vnitrostatni legislativou odliSnym zplUsobem. V ptipadé,
Ze by zahraniéni pripravek obsahoval stanovitelné mnoZstvi latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoll, nebude takovy pripravek jako veterinarni pfipravek schvalen.

- Jako vstupni surovina pro ziskani latky CBD musi byt pouZito rostliny technické konopi.
Z tohoto dlvodu Zadatel o schvaleni veterinarniho pfipravku predkladd v ramci Zadosti
o schvaleni VP Cestné prohldseni, Zze vstupni suroviny a pfipravek jsou vyrdbény v souladu
s pravnimi predpisy tykajici se oblasti ndvykovych latek a za jeho pravdivost nese plnou
odpovédnost.

- Synteticky vyrabény kanabidiol (CBD) lze pfi vyrobé pripravk(l pouZit za podminek danych
soudasné platnou legislativou bez specidlnich pozadavk( vztahujicich se pouze na CBD
ziskdvané z rostliny Cannabis.

- Naveterinarni pripravky obsahujici CBD se neuplatiuji Zadné ,,zpfisnujici“ pozadavky zdkona o
navykovych latkach. Zadatel o schvéleni veterinarniho pFipravku (VP) uvede v textech
pfipravku, tj. v textech na obalech a v pfibalové informaci, mimo jiné poZadované udaje,
kvalitativni sloZeni VP vcetné kvantitativniho sloZzeni pro slozky, které jsou podstatné
pro deklarovany ucinek tak, aby nemohlo dojit ke klamani spotfebitele pouZzitim textd, nazvi
a vyobrazeni, které by pfisuzovaly VP vlastnosti a funkce, jez nemaji. V rozporu by bylo
napf. pouziti takovych znak( ¢i text(i, které by u spotiebitele mohly vyvolat zdani,
Ze veterinarni pfipravek obsahuje THC.

- U veterinarnich ptipravk( pro peroralni podani musi byt formou pfipravku (pfipadné obalem
nebo aplikdtorem) umoznéno bezpecné a presné odméreni davky.

- U peroralnich veterinarnich pripravkd obsahujicich CBD je na zakladé dostupnych dat povolen
cilovy druh zvitat: pes a ki, jehoZ maso neni urceno pro lidskou spotfebu (v textu uvadén jako
»hepotravinovy kan“). Pfipravky pro peroralni podani obsahujici CBD nejsou urceny pro brezi
a laktujici samice a jejich mladata.

- Na zéakladé dostupnych studii je z hlediska bezpe&nosti USKVBL stanovena pro veterinarni
pripravky uréené psim maximalni doporucenad perordini davka CBD 1 mg/kg Zivé
hmotnosti/den, pro veterinarni pfipravky urcené nepotravinovym konim 0,1 mg/kg Zivé
hmotnosti/den.

2 Analytickd metoda pro stanoveni THC vyuZivana Inspektoratem OPL MZ je metoda HPLC/MS. Tato metoda bude
také vyuzivana USKVBL v ramci kontroly trhu. Nicméné pravni predpisy nestanovuji doporué¢enou analytickou
metodu pro stanoveni THC, a proto je mozné vyuZiti i dalSich dostupnych analytickych metod. Vzhledem
k rozdilné citlivosti téchto metod (HPLC/DAD, HPLC/MS, GC/MS) vsak doporudujeme pouziti metody co
nejpresnéjsi. Limit detekce pfi pouZiti zvolené metody nesmi byt vyssi nez 0,05 % THC/ptipravek.
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- Z dlvodu chybéjicich dat neni povoleno dlouhodobé peroralni podavani pfipravku s obsahem
CBD, maximalni nepterusend doba podavani je 1 mésic.

- Obdobné jako v pfipadé ostatnich veterinarnich pripravk(l pro peroralni podani plati
i u veterinarniho pfipravku s obsahem CBD poZzadavek uvedeni maximalni denni doporuéené
davky a délky podavani pro dany cilovy druh zvifete vtextech na obalech a v ptibalové
informaci.

- Dalsi pozadavky na VP sobsahem CBD jsou stejné jako pro ostatni druhy veterinarnich
pripravkd. Mimo jiné tedy i doloZeni bezpeénosti pfipravku a dosaZeni navrieného ucinku
pfipravkem, viz zakon o veterindrni péci § 65a.

V souladu s vy$e uvedenymi pozadavky jsou Zadatelé povinni uvést na etiketé a pribalové informaci
nasledujici informace:

- Musi byt jasné vyjadien obsah Cistého CBD (na ml, lahvicku, tabletu apod.), v textu by mélo
byt uvedeno mnozstvi CBD v davce (kapka, ml, strip apod.)

-, Ptipravek je uréen pouze pro dospélé jedince, neni uréen pro mladata, bfezi nebo laktujici
samice.”

-,V pripadé, ze Vase zvire uziva léCivy pfipravek, doporucujeme pred podanim pripravku s CBD
konzultaci s veterinarnim Iékarem.”

-, Pripravek neni ndhradou veterindrni péce a léCiv doporucenych veterinarnim lékarem.”

- ,Maximalni délka poddvani je 1 mésic.”

- ,Maximalni davka CBD je 1 mg/kg/den.”

- ,Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotfebu.”, pokud je pfipravek uréen
pro koné.

USKVBL je ze zdkona povéren dozorem nad uvadénim do obéhu a odebiranim vzorkl veterinarnich
pripravkd k laboratornimu vysetreni, schvalené veterinarni ptipravky jsou zahrnovany do rocnich pland
dozoru nad trhem k zajisténi kontinualni kontroly téchto veterinarnich pripravkd.

9. Zhodnoceni bezpecnosti latky CBD a pripravkd s obsahem této latky
pro peroralni podani u zvirat

Kanabidiol je mala molekula, silné lipofilni, coZ zvySuje potencidl dlouhodobého pretrvani ve tkani
ajeho toxicitu zdlvodu rychlé distribuce ve tkanich. CBD podléhd po peroralnim podani
enterohepatdlni recirkulaci. Informace o tkanové distribuci nejsou pro CBD dostupné, predpoklada se
jeho distribuce do tukd, jater, plic, sleziny, svall a tkané mozku pres hematoencefalickou bariéru.

V provedenych studiich, kdy byl kanabidiol psim podavan vrozmezi davek 10-20 mg/ kg Zivé
hmotnosti rozdélené 2x denné po dobu 6 tydnU riznym zplsobem podani (transdermalné, peroralné
a infuzi), byly zaznamenany nasledujici nezadouci Ucinky po podani: prlijem, zvraceni, sedace, zvyseni
alkalické fosfatazy (ATP) v krevnim séru (odrdzi mozny toxicky vliv na jatra a funkci gastrointestinalniho
traktu psu), erytém po transdermalnim podani, vytok z nosu, slinéni, prechodné zvyseni teploty,
laminitida. U poloviny sledovanych pst byla zaznamenana prechodna isostenurie, hypostenurie,
proteinurie.
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Provedené studie u koni indikuji potencial na davce zavisejici toxicity CBD zpUsobuijici poskozeni jater,
kdy indikatorem dlouhodobého poskozeni jater je gama-glutamyltransferaza (GGT). CBD ma mimo jiné
vliv také na funkci ledvin.

Pfi simultdnnim podani s jinymi latkami, CBD mUzZe vyvolat vyznamné a potencidlné nebezpecné
latkové interakce, protoze inhibuje cytochrom P 450 enzymy, zejména CYP450 2C19, nebo vede
k zpomaleni metabolizmu nékterych léciv.

Ackoliv CBD ma atraktivni terapeuticky profil — antiemeticky, protizanétlivy a imunosupresivni,
dlouhodobé pouZivani CBD muzZe mit Skodlivy imunitni a kognitivni vliv, pfedevsim pro imunitné
oslabena zvifata. Na druhou stranu nizké koncentrace mohou stimulovat imunitni systém.

Rada udajti o pouzivani CBD ve veterinarni sféfe je v sou¢asné dobé odvozena z publikovanych studii u
lidi. Pro mozné Sirsi pouzivani CBD u zvifat je proto tfeba vice validnich podkladd, které by dolozily
bezpecnost veterinarnich pripravkd s CBD pro zvifata.
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10. Dalsi zdroje informaci tykajici se problematiky konopné rostliny a jejiho
vyuziti nejen ve veterinarni oblasti

Legislativa k problematice navykovych latek, zdroj Ministerstvo zdravotnictvi

https://www.mzcr.cz/Legislativa/obsah/navykove-latky 1790 11.html

Informace SZPI poskytnuté k problematice doplrikd stravy a obsahu THC

https://www.szpi.gov.cz/clanek/28-2019-poskytnute-informace-doplnky-stravy-obsah-thc.aspx

Informace SZPI poskytnuté k problematice technického konopi

https://www.szpi.gov.cz/clanek/45-2019-poskytnute-informace-pristup-ke-kontrole-technicke-
konopi.aspx

Informace MZe poskytnuté k problematice doplrikll stravy s obsahem konopné rostliny

http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-
informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-
zadosti-0-87.html

http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-
informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-
zadosti-0-89.html

Informace MZ poskytnuté k problematice obsahu CBD a THC v e-liquidech
http://www.mzcr.cz/dokumenty/97/2019-elektronicke-cigarety- 17423 3979 1.html

Hospodarské noviny, Pravni radce €. 4/2020, Jak bezpecné nakladat s konopim
Hospodarské noviny, Pravni radce €. 5/2020, Role statnich instituci pfi péstovani konopi
Hospodarské noviny, Pravni radce €. 6/2020, Pravidla pro vyuZziti konopi v potravinach a v kosmetice

Anonymous  (Ndrodni  monitorovaci  stfedisko pro drogy a  zavislosti)  (2021)
https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/13471/7Z1 2021 web-low-thc-report.pdf
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