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Tento pokyn nahrazuje ,,Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK — 01/2012 verze 7“ z roku 2022. Obsahuje zapracovany
pozadavky NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
183/2005 a o zrudeni smérnice Rady 90/167/EHS (déle jen nafizeni 2019/4); pozadavky NARIZENI(
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES a pozadavky vyhlasky MZe ¢. 25/2020, vyhlaska o pfedepisovani
|éCivych pripravkd pfi poskytovani veterinarni péce v platném znéni.

Podle zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zdkonl (dale jen zédkon o
|éCivech) recept pro medikované krmivo vystavuje oSetfujici veterinarni lékar. Recept pro medikované
krmivo musi byt, s ohledem na VLP, vystaven v souladu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti o registraci
pfislusného VLP. Nové podminky pro medikovana krmiva (viz napt. ¢l. 5), jak je stanovi nafizeni 2019/4,
umoziuji pro vyrobu medikovanych krmiv (¢i meziproduktd) pouZiti veterinarnich lécivych pfipravkl mimo
podminky registrace v souladu s kaskadou, tj. ¢l. 112, 113, nebo 114 nafizeni 2019/6.

V souladu s podminkami citovaného c¢lanku vSak musi jit o veterinarni |éCivé ptipravky registrované pro
pouziti pro vyrobu medikovaného krmiva.

Recept pro medikované krmivo - aktualni formuldfr, platny od 15. 4. 2024, je dostupny na
https://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/kontrola-pri-pouzivani-medikovanych-krmiv/formulae-mk/pedpis-pro-

vyrobu-medikovaneho-krmiva/116 se vyhotovuje zplsobem a v poétu stanoveném v provadécim predpise —

§ 8 vyhlasky €. 25/2020 Sb., o predepisovani l1éCivych pripravkl pfi poskytovani veterinarni péce.

Pfedpis pro medikované krmivo vypracuje veterinarni lékaf ve 4 vyhotovenich, z nichz 1 vyhotoveni si
ponechad, 1 vyhotoveni pfeda chovateli uvedenému v predpisu pro medikované krmivo a 2 vyhotoveni preda
vyrobci medikovaného krmiva. V pfipadé, kdy medikované krmivo nebylo vyrobeno pred vystavenim
predpisu pro medikované krmivo podle ¢lanku 8 nafizeni o medikovanych krmivech, zajisti vyrobce
medikovaného krmiva, aby vyroba a naslednd dodavka medikovaného krmiva byly po obdrZeni platného
predpisu pro medikované krmivo realizovany bez zbyte¢ného odkladu.

Vyrobce medikovaného krmiva uchova 1 vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo a 1 vyhotoveni preda
dodavateli medikovaného krmiva. V pfipadé, Ze vyrobce zajistuje sém dodavku jim vyrobeného
medikovaného krmiva, uchova rovnéz vyhotoveni uréena pro dodavatele. Vyrobce medikovaného krmiva
dale preda prostrednictvim informacniho systému Statni veterinarni spravy predpis pro medikované krmivo
krajské veterinarni spraveé, kterd je mistné prislusna hospodafstvi, kde ma byt medikované krmivo pouzito.
Kontaktni webova adresa pro vyplnéni formulafe je https://www.svscr.cz/online-formulare/ostatni-online-

formulare/.
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Dodavatel medikovaného krmiva, nebo vyrobce, ktery zajistuje i dodavku medikovaného krmiva, doplni na
vyhotoveni predpisu, které je pro néj uréeno, Udaje podle bodu 15 pfilohy V natizeni 2019/4 a pti dodévce
medikovaného krmiva potvrdi dodavku na vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo uréeném pro
chovatele formou podpisu podle bodu 16 pfilohy V nafizeni 2019/4.

Veterinarni lékaf mlzZe poZzadat vyrobce o zajisténi kopii z vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo za
Ucelem jejich predani; tuto skuteénost uvadi veterinarni Iékaf na predpisu pro medikované krmivo. V tomto
pripadé vypracuje veterindrni lékaf pouze 3 vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo. Vyrobce pfi
pofizovani kopii z predaného predpisu pro medikované krmivo zabezpedi, aby Udaje na kopiich byly Citelné a
beze zmén.

V ptipadé, ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazend v jiném clenském staté Evropské unie nez v
Ceské republice a pokud dodavku jim vyrobeného medikovaného krmiva zajistuje jiny dodavatel, maze
odpovédnost vyrobce za zachazeni s predpisy pro medikovana krmiva zajistit tento dodavatel medikovaného
krmiva.

Veterinarni |ékat, ktery ptredpis pro medikované krmivo vystavil, a chovatel, ktery medikované krmivo poutil,
uchovavaji ptislusnd vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo po dobu nejméné 5 let od data jeho
vystaveni.

I. NaleZitosti receptu pro medikované krmivo

Recept pro vyrobu medikovaného krmiva mize vystavit pouze oSetfujici veterinarni lékal podrobné
seznameny se zdravotnim stavem v daném chovu (po klinickém vysetfeni nebo jiném fadném posouzeni
zdravotniho stavu zvifete nebo skupiny zvifat a pouze pro diagnostikované onemocnéni). V receptu musi
osetrujici veterinarni |ékar uvést disledné nasledujici informace:

7 vs 7 vrs

1. Jméno, pfijmeni a misto podnikani veterinarniho lékare, registra¢ni ¢islo KVL CR, telefonni éislo — timto
se rozumi jméno, pfipadné jména, a pfijmeni, misto podnikdni, pfipadné misto vykonu praxe,
identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno a telefonni Cislo; pokud predepisujici veterinarni lékar vykonava
odborné veterinarni Cinnosti jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby oprdvnéné vykondvat
odborné veterinarni ¢innosti, uvadi se jméno, pfipadné jména, a pfijmeni veterinarniho lékafe, jméno,
pfipadné jména, a pfijmeni, misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe a identifikacni Cislo
zaméstnavatele, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev, sidlo a identifikaéni Cislo jeho zaméstnavatele, jde-li
o pravnickou osobu, telefonni Cislo, registracni Cislo Komory veterinarnich Iékafl veterinarniho lékare -
veterinarni lékar vyplni tuto ¢ast uplné a Citelné (otisk razitka neni dostatecny, pokud na ném nejsou
uvedeny vechny potfebné tidaje zejména registra¢ni ¢islo Komory veterindrnich IékarG CR).

2. Jedinecné cislo receptu — jedine¢nym Ccislem predpisu se rozumi identifikacni ¢islo osoby opravnéné
vykonavat odborné veterinarni ¢innosti nasledované registracnim cislem Komory veterinarnich lékar
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10.

predepisujiciho veterindrniho lékare, nasledované kalendafnim rokem, ve kterém byl predpis vystaven, a
poradovym cislem predpisu v pfislusném kalendafnim roce.

Vyrobce medikovaného krmiva — jméno, pf¥ijmeni a adresa, je-li timto vyrobcem fyzicka osoba; jestlize
vyrobcem je pravnicka osoba, jeji nazev nebo obchodni firma, sidlo: veterinarni Iékaf vyplni tuto c¢ast
Uplné a citelné. Musi zde byt uveden skutecny vyrobce MK, ktery je drzitelem prislusSného povoleni
k vyrobé.

Chovatel zvifat — pfijemce medikovaného krmiva — jméno, pfipadné jména, pfijmeni, adresa mista
trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na tzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, a telefonni &islo,
souhlasi-li chovatel s jeho uvedenim, je-li jim fyzicka osoba; u pravnické osoby nazev nebo obchodni

7 vrs

firma, sidlo a telefonni €islo, souhlasi-li chovatel s jeho uvedenim; veterinarni Iékar vyplni tuto ¢ast
Uplné a ¢itelné. I€O chovatele, pokud je podnikatelem.

Hospodarstvi — oznaceni (pokud existuje a pokud se lisSi od oznaceni chovatele) a adresa hospodarstvi,
ve kterém jsou chovana zvifrata, pro které je predepisované medikované krmivo urceno; jde-li o
chovatele, pro kterého je podle jiného pravniho predpisu stanovena povinnost evidence, uvadi se vzdy
Cislo hospodafistvi, ve kterém jsou chovdna zvifata, pro kterd je predepisované medikované krmivo
urceno.

Druh, kategorie, vék, pocet zvirat, popf. hmotnost — pro ktera ma byt medikované krmivo vyrobeno:
veterindrni Iékaf uvede vSechny predepsané Udaje. PFi uréeni druhu a kategorie zvifat se pouzije
navazujici Pokyn USKVBL/INS/01/2024/verze 1 - Ciselnik kategorii zvifat.

Diagnostikované onemocnéni (indikace): veterinarni Iékat vypiSe vidy po klinickém vysetfeni nebo
jiném Fadném posouzeni zdravotniho stavu zvifete nebo skupiny zvifat a pouze pro diagnostikované
onemocnéni. V pfipadé imunologickych veterinarnich lélivych pfipravkli nebo antiparazitik bez
antimikrobnich ucink(, se vypiSe onemocnéni, kterému se ma predejit.

Popis (nazev a registracni Cislo) veterinarniho IéCivého pfipravku (VLP) véetné nazvu a obsahu lécivé
latky (LL): veterinarni lékaf vidy uvede presny nazev a registracni Cislo registrovaného veterinarniho
|éCivého pripravku vcetné ndzvu a obsahu Iécivé latky.

Prohladeni, Ze se veterinarni lé¢ivy pripravek predepisuje €lanké 112, 113 nebo 114 NARIZENi
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 — ktomu se pouiije vyraz ,Kaskida“, ktery
veterinarni Iékar zaskrtne pouze v daném pfripadé.

Prohlaseni, ze se veterinarni lé¢ivy pfipravek predepisuje ¢lanku 107 odst. 4 NARIZENi EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 — k tomu se pouzije vyraz ,Metafylaxe”, ktery veterinarni lékaf
zaskrtne pouze v daném pripadé.
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11.

12.

13.

14.

15.

,Metafylaxe” = podavani léCivého pripravku skupiné zvifat poté, co byla stanovena klinicka diagnéza
nakazy v ramci skupiny, s cilem lé¢it klinicky nemocna zvirata a potlacit Sifeni ndkazy na zvirata, ktera
jsou s nimi v izkém kontaktu a u nichz hrozi riziko ndkazy a kterd jiz mohou byt (subklinicky) nakazena;

Nazev a mnozstvi vyrobeného medikovaného krmiva (kg): veterinarni Iékar smi pfedepsat medikované
krmivo pouze vtakovém mnoiZstvi, které je nezbytné pro feSeni konkrétni situace v daném chovu u
|éCenych zvifat.

Pomér zapracovani VLP (mnoiZstvi VLP v kg na 1tunu medikovaného krmiva): veterinarni lékaf uvede
mnozstvi VLP v kg na tunu krmiva v souladu s pfibalovou informaci (Pl) pouZitého VLP

Pomér zapracovani LL (mnozstvi LL v mg na 1 kg medikovaného krmiva)
Davkovani LL ve VLP v mg/kg Zivé hmotnosti zvifete/den
Navod k pouziti pro chovatele:

a. % podil medikovaného krmiva v denni davce
b. frekvence poddavani a doba trvani lécby

c. ochranna lhata (OL):

délka ochranné lhity, jde-li o ptipad predepsani léCivého pripravku, ktery ma byt pouZit u zvirete, které
produkuje Zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, se vyjadfuje pomoci:

1. slovniho vyjadfeni ,OL - P1“, jde-li o pfipad, kdy ma byt po poddni registrovaného veterinarniho lécivého
pripravku dodrzena ochranna lhita stanovena v souladu s podminkami jeho registrace,

2. slovniho vyjadreni ,,OL” doplnéného poctem dnl nebo hodin, stupriodnd, a to pro prislusné Zivocisné
produkty vyjadiené jako ,maso”, ,mléko”, ,vejce” nebo ,med” jde-li o pfipad, kdy nejsou splnény
podminky bodu 1, nebo kdy je nutné ochrannou Ihiitu po podani registrovaného veterinarniho Iécivého
ptipravku prodlouzit (pfi OFF LABEL pouziti)

16. Dodavatel medikovaného krmiva nebo provozovatel vyrobny krmiv pro vlastni potfebu: jméno,
pfijmeni, adresa, tel. ¢islo u fyzické osoby; nazev nebo obchodni firma, sidlo u pravnické osoby: vypini
Uplné a citelné.

a) Datum dodani nebo vyroby pro vlastni potfebu: vyplni Gplné a Citelné.
b) Cislo $arze medikovaného krmiva (neplati u provozovatel(i vyrobny krmiv pro vlastni potiebu): vyplni
Uplné a citelné.
c) Podpis dodavatele pro chovatele zvifat nebo podpis provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni
potiebu: vyplni Uplné a Citelné.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Zadost o vyhotoveni a predani kopii tohoto receptu v souladu s ust. §8 odst. 6) vyhlasky &. 25/2020
Sb., o predepisovani lé¢ivych pripravkl pfi poskytovani veterinarni péée — veterinarni lékaf zaskrtne
pouze v dané pripadé.

Datum vystaveni, podpis a razitko veterinarniho Iékare, ktery recept vystavil: timto se rozumi jméno,
pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe pfedepisujiciho veterinarniho
Iékare; pokud veterindrni lékatr vykondva odborné veterinarni ¢innosti jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby opravnéné vykondvat odborné veterinarni ¢innosti, rozumi se udaji jméno, pripadné
jména, a prijmeni predepisujiciho veterinarniho Iékare a dale jméno, ptipadné jména, pfijmeni a misto
podnikani, ptipadné misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o
pravnickou osobu, telefonni Cislo, registracni Cislo Komory veterinarnich Iékarl predepisujiciho
veterinarniho lékare - veterinarni |ékar vyplni tuto ¢ast uplné a Citelné (otisk razitka neni dostatecny,
pokud na ném nejsou uvedeny vSechny potfebné Udaje zejména registracni Cislo Komory veterinarnich
lékaid CR).

Datum konce platnosti receptu (pokud je doba platnosti kratsi, nez je uvedeno v ¢lanku 16 odst. 8)
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4: veterinarni |ékaF vyplni Gplné a ¢itelné.

Platnost receptu od data vystaveni — Recept veterinarniho Iékafe na medikované krmivo plati u
nekoZesinovych zvifat, jeZ nejsou uréena k produkci potravin po dobu nejvyse Sesti mésicli od data jeho
vystaveni a u zvifat uréenych k produkci potravin a koZeSinovych zvifat po dobu tfi tydnl. V pripadé
medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobni veterinarni IéCivé prFipravky plati tento recept po dobu
nejvyse péti dnli od data jeho vystaveni.

Veskerd varovani nezbytna pro zajisténi radného pouzivani, pfipadné varovani nutna pro zajisténi
obezietného pouzivani antimikrobnich latek.

V pfipadé zvirfat urenych k produkci potravin a koZeSinovych zvifat poznamka ,Tento recept nelze
opétovné pouzit”.

S vyjimkou medikovanych krmiv pro zvifata, jez nejsou urcena k produkci potravin jind, nez koZeSinova
zvitata smi byt medikované krmivo predepsané na zakladé téhoZz receptu veterinarniho lékare na
medikované krmivo pouZito pouze k jedné [écbé.

Doba trvani Ié¢by musi byt v souladu se souhrnem Gdajd o veterinarnim lécivém pripravku zapracovaném do
krmiva, a neni-li konkrétné stanovena, nesmi prekrocit jeden mésic nebo v pfipadé medikovaného krmiva
obsahujiciho antibiotické veterinarni l1éCivé pripravky dva tydny.
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Il. Nakladani s receptem pro vyrobu medikovanych krmiv

Po obdrZeni receptu pro medikované krmivo kvalifikovand osoba vyrobce medikovaného krmiva posoudi
Uplnost a spravnost udaju uvedenych na receptu, v pripadé jakychkoliv pochybnosti nebo nejasnosti musi
kontaktovat veterinarniho lékare.

Veterinarni |ékatf musi souhlasit i se zménou pouzitého VLP v ptipadé, Ze jim predepsany VLP neni dostupny.

Udaje z receptu pro vyrobu medikovaného krmiva, musi byt vyrobcem/ dodavatelem vlozeny do IS SVS
(jakmile je medikované krmivo vyrobeno a expedovano k pfijemci:

Vyrobce/ dodavatel vloZi Gdaje z receptu pro medikované krmivo do interaktivniho webového formulare
(,,interaktivni formular pro predavani informaci o medikaci krmiv (pro vyrobce MK a KVS)“, ktery je dostupny
na https://www.svscr.cz/online-formulare/ostatni-online-formulare/ a on-line odeslan. Vyplnénim on-line

formulare je splnéna povinnost hlaSeni na KVS a kopie receptu se jiz na KVS SVS nezasila.

Osobou odpovédnou za zaslani receptu na vyrobu medikovaného krmiva na prislusnou KVS SVS je vyrobce
medikovanych krmiv. V pfipadé, Ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazend v jiném ¢lenském
staté Evropské unie nez v Ceské republice a pokud dodavku jim vyrobeného medikovaného krmiva zajistuje
jiny dodavatel, mlZe odpovédnost vyrobce za zachazeni s recepty pro medikovana krmiva zajistit tento
dodavatel medikovaného krmiva.

Uplné znéni podminek pro spravné vypsani veterinarniho receptu najdete ve Vyhlaice €. 25/2020 Sb., o
predepisovani léCivych pripravkd pfi poskytovani veterinarni péce; ve Vyhlasce ¢. 344/2008 Sb., o pouzivani,
predepisovani a vydeji IéCivych pripravk( pfi poskytovani veterinarni péce; v Nafizeni EU 2019/6 o
veterinarnich IéCivych ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES.
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