Distribuce veterinarnich
léCivych pripravku chovateli

USKVBL 27.- 28.5.2025

MVDr. Jan KoziSek referat kontroly veterinarnich Iékara a chovatelu
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Legislativa EU

* Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2019/6 o veterinarnich lécivych pripravcich

e Kapitola VII, Oddil 1, velkoobchodni distribuce — clanek 101
povinnosti velkoobchodnich distributoru + ¢1.103 bod 2

- jinym velkoobchodnim distributorim
- subjektum s maloobchodni ¢innosti
- a dalsim osobam v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy
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Narodni legislativa
zakon 378/2007 Sb. o lécivech

e §75 odst.1 pouze registrované LP

e §75 odst.3 pouze osoby kterym tato cinnost byla povolena
Veterinarnim ustavem

* §75 odst.4 drzitel povoleni k distribuci udéleného organem jiného
¢l. stdtu ma v CR tataZ prava a povinnosti viz. odst.3. M4 viak
povinnost predem oznamit Veterinarnimu ustavu zahajeni
distribuce v CR doloZit povoleni vydané jinym é&l. statem, a
poskytnout udaje pro zajisténi soucinnosti, rozsah distribuce a
mista distribuénich skladd. Pokud si zfidi sklady v CR, nebo sjednd
¢ast distribuce — skladovani u jiné osoby v CR, ktera neni
distributorem, pak musi nejprve ziskat povoleni k distribuci od
Veterinarniho ustavu.
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Narodni legislativa
zakon 378/2007 Sb. o lécivech

e §77 prava a povinnosti distributora

e Odst.1, pismc)bod7 ... Distribuovat LP nejde-li o vyvoz do
treti zemé pouze ..... Chovatelim, ktefi jako podnikatelé
chovaji zvirata urcena k produkci potravin,

* Na zakladé receptu vystaveného veterinarnim lékarem dle
§80a ,

* Jde-li o registrované veterinarni LP

e Distribuce probiha z mista pro které Veterinarni ustav vydal
povoleni dle §76
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Narodni legislativa
zakon 378/2007 Sb. o lécivech

» §77, odst.3, Kazda dodavka LP osobam .... podle odstavce 1,
pism. c) .. bod 7. chovateli musi byt doprovazena
dokumentaci, pro sledovani cesty distribuce LP.

* Udaje o pripravku - vC. kédu, Sarze,
* Udaje o dodavateli,
e Udaje o odbérateli, misto dodani ....
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Naroadni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani léCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

 §2 odst.1, udaje uvadéné na receptu

a) chovatel - jméno, adresa a tel. Cislo, Cislo
hospodarstvi, kde jsou zvirata chovana a pro které
je pripravek urcen
b) druh zvirete pro ktery je pripravek urcen
c) 1. nazev LP pod kterym je registrovan
2. lékopisny nazev nebo zkratka z Ceského
|ékopisu, nebo nazev léCivé nebo pomocné
|latky, jednotlivé pro slozky LP s uvedenim
jednotlivych slozek a pokyny pro pripravu, a vydej,
jedna-li se o LP magistraliter
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

e d) 1. mnozstvi LP (specialita) — velikost baleni, pocet
baleni (Ffimskou cislici + slovni vyjadreni v latiné)
2. pripravovane LP (magistraliter) po€et davek
(fimskou Cislici + slovni vyjadreni v latiné), popfr.
objem — mnozstvi LP které ma byt pfipraveno
e) pouceni o pouziti LP
f) ,kaskada” ma-li byt LP pouzit dle ¢.112,113, 114
Nar.2019/6

g) ,profylaxe” pri pouziti antimikrobika pro ucely profylaxe
h) ,,metafylaxe“pfi pouziti antimikrobika pro ucely metafylaxe
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

* §2, odst. 1 udaje uvadéné na receptu
i) délka OL u zvirete produkujiciho potraviny
1. ,,0L— PI” pfi podani reg. LP v souladu s reg.,
dokumentaci

2., 0L + pocet dnU, nebo hodin, byl-li pfipravek
podan mimo reg. nebo kdy je nutno z jiného divodu
prodlouzit OL pro maso, mléko, vejce, med

3. ,0L dle pokynu vet. |ékare” kdy nelze v dobé
vystaveni Rp. jednoznacné o OL rozhodnout a OL je
stanovena nasledné s uvedenim do dokumentace
u chovatele
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

 §2, odst. 1 udaje uvadéné na receptu
j ) datum vystaveni receptu
k) otisk razitka identifikace predepisujiciho vet. |ékare
- jméno, misto podnikani - vykonu praxe, IC, tel. &islo,
1) reg. &islo KVL CR
m) podpis predepisujiciho
n) slovni vyjadreni ,,poskytovani veterinarni péce”
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o pfedepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

§6 odst.1 ... recept na zakladé kterého maji byt LP distribuovany
chovateli (§77, odst.1 pism. c) bod 7, zdk.378/2007 Sb. o |écCivech)

Nelze pouzit opakovane!!
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

 §6, odst.2 na recept, dle odst.1, Ize predepsat

a) LP ktery neobsahuje antimikrobika a neni zaroven k inj. cesté podani

b) neni omezen pouze pro jeho pouziti veterinarnim lékarem

c) neni omezen v uvadéni do obéhu, nebo jeho pouziti, podle
jiného pravniho predpisu.

d) neni imunologickym veterinarnim LP , ktery obsahuje zZivé
pUvodce nakaz nebo nemoci prenosnych ze zvirat na ¢lovéka
nebo pripravkem pro preventivni ockovani zvirat proti
nakazam prenosnym ze zvirat na Clovéka, jsou v seznamu
nakaz a nemoci proti kterym nesmi byt zvirata preventivné
ockovana viz. zdk.166/1999 Sb. o vet. péci
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani lécivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

§6, odst.2 na recept, dle odst.1, Ize predepsat

e) neobsahuje navykovou latku podle pravniho predpisu
upravujiciho zachazeni s NL nebo uvedenou latku kategorie 1
podle primo pouzitelného predpisu EU upravujiciho prekursory
drog

f) ma v rozhodnuti o registraci uveden druh zvirete, pro ktery je
predepisovan
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

§6, odst. 3

Na recept podle odst.1 Ize predepsat veterinarni LP,
jehoz vydej je vazan na Rp., nejvyse v mnozstvi, které
odpovida potrebé léCebné klry stanovené osetr. vet.
lékarem, a to na dobu nepresahujici 28 dnu. Pro
nouzoveé osetreni Ize predepsat veterinarni LP v
mnozstvi nepresahujicim primeérnou tydenni potrebu v
prislusném hospodarstvi
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

* §6, odst.4 recept. podle odst. 1 kromé ndleZitosti uvedenych v §2,
odst.1 vyhl.25/2020 Sb. dale obsahuje
a) lékarskou diagnozu — divod predepsani LP
b) pocet zvirat a kategorii pro ktera je LP uréen
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

e §6, odst. 5

Pri predepisovani LP na Rp. dle odst.1, vyplni predepisujici vet.lékar 1.
list + 2 prapisy. 1.list + 1.prupis preda chovateli.

2. Prupis si ponecha predepisujici vet. lékat.

Chovatel si ponecha 1.list a 1. prlpis preda distributorovi pri dodavce
veterinarnich LP.

Chovatel, vet. |ékar a distributor uchovaji Rp. i jeho prilpis v souladu s
ust.§9, odst.11 ZoL tj. JEST PO DOBU 5 ROKU

° §6, odst. 6 doba platnosti Rp. dle §4 vyhl.25/2025 Sb.
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Narodni legislativa
vyhl.25/2020 Sb. o predepisovani |éCivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

 §4 odst.1 platnost receptu pro distribuci LP chovateli
a) recept s antimikrobiky plati 5 kal. dnu pocinaje dnem
po dni vystaveni

b) s ostatnimi LP plati 14 dnu pocinaje dnem po dni vystaveni
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,rojstranna dohoda”

jako takova, nema legislativni podklad

* |egislativné lze tento zpUsob distribuce LP priradit jako
distribuci soukromému vet. |ékari.

* jedna se o pisemnou dohodu za ucasti
* trisubjektd - distributor

- chovatel
- soukromy veterinarni lékar
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,rojstranna dohoda”

V uzavrené smlouve se soukromy veterinarni lékar
zavazuje ze bude objednavat LP pouze pro daného
chovatele a pouze u néj objednané LP pouzije pri
poskytovani veterinarni péce.

Soukromy veterinarni lékar LP prevezme od dodavatele a
ulozi LP za podminek, pozadovanych vyrobcem, tak aby
nebyla ohrozena jakost skladovanych LP. Bud u chovatele
nebo u osetrujiciho soukromého veterinarniho lékare.
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,rojstranna dohoda”

* Chovatel ze =zavazuje, ze LP, objednané oSetrujicim
soukromym veterinarnim |ékarem, radné a v terminu
uhradi dle pozadavku dodavatele - distributora.

* Distributor se zavazuje ze bude dodavat LP, dle pozadavku
osetrujiciho soukromého vet. |lékare, v radné jakosti, s
dostatecné dlouhou dobou spotreby a v pripadé zjisténi
zavady v jakosti tento nedostatek neprodlené odstrani.
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,1rojstranna dohoda”

Zasilka LP dodana distributorem chovateli, na zakladé uzavrené
trojstranné dohody, musi byt doprovazena privodnimi doklady,
dodacim listem.

Na dokladech k zasilce je uveden chovatel jako platce za dodavku LP
— doklad je pro néj ucetnim dokladem.

Na dodacim listu musi byt uvedena také osoba, ktera u chovatele LP
prijme od distributora — ridice vozidla 2 tou je SVL, ktery LP objednal
u dodavatele a ten prevzeti zasilky LP potvrdi Fidici distributora,
razitkem a podpisem dodaciho listu.

Na dodacim listu musi byt uvedena adresa chovatele, kde prevzeti LP
probéehne !
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,1rojstranna dohoda”
VS.
distribuce chovatelum

§77, odst. 1, pism.f) pravidelné hlaseni (1 x ¢tvrtletne)

distributor pravidelné poskytuje (1x ctvrtletné) Veterinarnimu ustavu
uplné a spravné udaje o objemu veterinarnich LP, které distribuoval,
provozovatelim podle §6 odst.1, pism. d) ZoL = veterinarnim
lékarum dle §77, odst.1, pism. c), bod.5, nebo chovatelim §77,
odst.1, pism. c), bod.7 .... a dale (do |ékdren, vyrobcim MK, nebo
meziproduktd, jinym distributoriim, nebo prodejcum VVLP.
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,rojstranna dohoda”

 Ctvrtletni hlaSeni spotfeby lé¢ivych pfipravka na USKVBL §77,
odst. 1, pism. f) , pri distribuci na zakladé uzavrené
trojstranné dohody, bude vykazovano jako distribuce
soukromému veterinarnimu lékatri !
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dékuji za pozornost

727884736, 541518277, kozisek@uskvbl.cz

Hudcova 232/56a, 62100 Brno-Medlanky
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