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I. Uvod a vymezeni problému

Pravni klasifikace k&veho gipravku (to je zéazeni do fislusné kategorie s ohledem na jeho
uvacni do olghu) je jednim z hlavnich nastédjizeni rizika pro veterinarnid&eé pripravky.

Zpusob vydeje, respektive uvd@d do okhu (prodeje) l&vého gipravku ovliviiuje
podminky, za kterych se dostav&il§ piipravek ke koncovému uZivateli a za kterych je
lécivy ptipravek pouZivan, a je stasré je nastrojem profizeni rizika, o kterém je
rozhodnuto s ohledem na vysledek celkového hodngumaméru piinodi a rizik konkrétniho
veterinarniho l&vého gipravku & jiz v ramci primarniho hodnoceni Zzadosti o regisitr
nebo kdykoliv v piibéhu ,Zivotniho cyklu“ gipravku.

Pravni klasifikace tak zapada do komplexu fd{ ktera maji zajistit, Ze p@mprinodi a
rizik pro veterinarni l&vy pripravek je po celou dobu, kdy jeciey pripravek registrovan,
pozitivni.

Tato opaiteni zahrnuji naiklad:

- odpovidajici kvalitu registtami dokumentace a z ni odvozenych udaj |&ivém
piipravku (SPC/Pl/Gdaje na obalu), kterou drzZitelhamnuti o registraci pravidein
aktualizuje s ohledem na stagdeckého poznani,

- miru podrobnosti Gdaj vedoucich k bezgaému a dinnému pouzivani t@vého
piipravku a o dalSich aspektech, které mohou ovlive#pé€nost a dinnost I&€iveho
piipravku, &etrg

o informace o vlastnostechcigého gipravki s ohledem na jeho bezip@ a
acinné podani,
o0 znalosti a zohledimi zdravotniho stavu zigte, gipadré zdravotni situace v
chovu,

fadného stanoveni lélské diagnozy,

dopadi, které niize mit opozé&né zahajenidinného I€éebného postupu,

moznosti pehodnoceni ebného postupu ipadech, které to vyzaduiji,

o schopnosti &inné reagovat naifpadny vyskyt nezadoucih@iaki.

- poregistrani sledovani bezgaosti I&ivych piipravki (farmakovigilance) aigimani

odpovidajicich op&ni ve vztahu k podminkam registrace.

o OO

Mezi vyhrazené veterinarni d@&é piipravky tak lzetradit pouze takové &&vé pripravky,
jejichz pongr piinosi a rizik je vysoky, tj. l&ivé pripravky, u kterych je riziko pro zdravi
zvitat, zdravi¢lovéka a pro Zivotni progedi zanedbatelné a to i ¥ipadech, kdy je kbvy
pripravek pouzit v rozporu s podminkami registraegquzit nesprawn nebo kdy je zneuZit,
minimalni.

Lécivé pripravky, které jsodazeny mezi vyhrazené veterinarnéil@ piipravky nejsou déle
indikovany pro pipady, které vyZzadujifpdchozi pesné stanoveni lékské diagndzy, pro
piipady, které vyzaduji sledovawi piehodnocovani fibéhu I&by a pro pipady, kdy
opoZzdné zahajeni keebného postupu iie vést k nefiznivym dopadm na zdravi pacienta.

V ramci zadosti o Zazeni |€iveho @ipravku mezi vyhrazené veterinarnéile pripravky je
tak nezbytnou saidsti hodnoceni Zadosti komplexni zhodnoceni gonpiinosi a rizik
prislusného l&vého @ipravku.
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V piipact vyhrazenych veterinarnichcéigych péipravki je hlavnim nositelem informace o
bezpénosti I&€ivého pipravku gibalova informace (PI) odvozena od souhrnu @idap
piipravku (SPC). Zajighi jakosti veterinarnich ¢é&vych péipravki a zabezpeeni aspekt
bezpénosti a @innosti vyhrazenych tdvych pripravki v rdmci celého systému prodeje
vyhrazenych veterinarnich diéych piipravki je vCR zajifovano systémem 3Skoleni
prodej@& vyhrazenych I&vych pripravki, vramci kterého jsou prodejci vyhrazenych
veterinarnich l&vych piipravki seznamovani se zakladnimi vlastnostniiiMéa dalSimi
informacemi, které vedou k nadjolvani pozadawk spravné praxe prodejcvyhrazenych
lécivych pripravka.

Nicmérg, v ramci omezeného rozsahu kurzu neni mozné izagsiovou miru informace,
ktera je pozadovana od provozovatedji¥'ujicich vydej I€ivych pripravk.

S tim p@ita i zakon o l&vech, ktery v § 82, odst. 7 zakona oil@ch stanovi, ze:

»(7) Provozovatelé vydavajici d&é piipravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat
informace o spravném pouZzivani a uchovavahnvyéh pripravki; osoby uvedené v odstavci
6 (pozn. prodejci vyhrazenychcleych pipravki) splni tuto povinnost prodejemcieého
pripravku obsahujicihoffbalovou informaci.”

Drzitel rozhodnuti o registraci vyhrazeného vet@mriho |€iveho @ipravku napiuje
povinnosti zakon&.378/2007 Sb., o &vech, jako jsou mimo jiné zavéeli potebnych znin
ve shod s technickym a &deckym pokrokem a s dostupnymideckymi poznatky, getn
informaci ziskanych z poregistrdch sledovani bezpeosti I&ivého gipravku. Pokud
zavadneé zneény vyzaduji navazujici aktualizaci informaci @il&m pipravku, provede se
potrebnd zmina souhrnu udajo pipravku, gibalové informace nebo ozfeni na obalu
lécivého gipravku. Drzitel rozhodnuti vifpadt vzniku rizika pro zdravi kenych zvfat
provede opdéeni sn&fujici k zajiS€ni napravy a k omezeni n@émivého msobeni
registrovaného t@veého gipravku na nejniz§i moznou miru. Drzitel rozhodrutiegistraci
odpovida za Skodu #pobenou v tsledku @inku lécivého gipravku neuvedenych v souhrnu
Udaji o pipravku, gicemz této odpasdnosti se neiiize zprostit; za Skodu apobenou v
dusledku @inka lécivého @ipravku v souhrnu Ud&jo pripravku uvedenych odpovida drzitel
rozhodnuti o registraci jen tehdy, prokaze-li geyznik takové Skody zavinil.

Il. Forméalni aspekty predlozeni Zadosti

O klasifikaci veterindrniho t&vého ipravku v kategorii ,vyhrazené veterinarniciié
pripravky*“ Ize rozhodovat jak v ramci primarniho hodeni Zadosti o registraci veterinarniho
Iécivého fipravku, tak v obdobi po vydani rozhodnuti o regist(formou pedlozeni Zadosti

0 zmeénu).

Zadost o registraci serguklada v souladu s pozadavky zakana378/2007 Sb. a jeho
provadici vyhlaSkow:. 228/2008 Sb. o registraci.

Zména registrace ser@dkladd v souladu s fiaenim Komise (ES¥. 1234/2008 formou
ohlaseni zrény typu IB.
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lll. Rozsah a €lenéni dokumentace gredkladané v gripadech, kdy je Zadost o zEazeni
VLP mezi vyhrazené VLP predkladana formou zadosti o zmiinu v registraci

Pokud je zadostipdkladana formou zény registrace, Zadatel/drzitel rozhodnuti o regwstr
doloZi pro rozhodnuti o vyvoji patru piinosi a rizik veterinarniho kvého gipravku
v souvislosti s moznym iphodnocenim jeho klasifikace jako vyhrazeného iretariho
lécivého p@ipravku, alesp® nasledujici Udaje, které seikpadaji k zadosti o zenu
registrace:

1. Navrhy texi SPC, Pl a textna obalech k&vého gipravku

2. Zdivodreni pozadavku Zazeni l€ivého gipravku mezi vyhrazené veterinarniciié

pripravky

3. Délka, rozsah a zkuSenosti s pouzivaniipravku mimo Iékéarny (seznam stat

4. PSUR

5. Stav a vyvoj rezistence

6. Interakce s jinymi kvy nebo krmivy7. Nasledky nedodrZzeni podminekistgce
veterinarniho l&vého gipravku (pokyi k pouziti)

8. Nasledky pouziti veterinarnihaileeho @ipravku i nespravném stanoveni diagnozy

9. Odivodreni dopordené davky a davkovani v navrzenych indikacich

10. Vhodnost baleni pro prodej mimo lékarnu

1. Navrhy texi SPC, Pl a textna obalech k&vého gipravku

Zadatel pedloZi navrhy text SPC, pibalové informace a tektuvedenych na obalech
v souladu s poZzadavky zakona divéch a vyhlasky o registraci.

Uplna gibalova informace, ktera srozumitelnymieplednym,gitelnym a vyerpavajicim
zpasobem poskytuje vSechnyildzité informace o bezppém a dinném pouzivani
vyhrazeného k&veho gipravku hraje v celém systému prodeje vyhrazeny&livyich
piipravki nezastupitelnou ulohu.

V rdmci prehodnoceni klasifikace veterinarnih@ilé&ho gipravku do nizsi pravni kategorie
muze byt nutné &kterécasti udaj o I&ivem pripravku geformulovat, pouzit vhodsi, lépe
srozumitelné vyrazy, dkterécasti doplnit nafiklad o podrob#Si udaje tykajici se podminek
bezpéneho a dGinného pouziti |&vého gipravku, o omezenich pro pouZiticiéeho
piipravku, nutnosti revize diagnoziposouzeni pibehu |&by ze strany veterinarniho |élea
feSeni nezadoucichciaka, aktualniho stavu rezistenc& moznosti vyvoje rezistence
v dasledku pouZiti l1&vého gipravku, interakcich s jinymi &vy, doplikovymi latkami,
krmivovymi dophky a podoba.

2. Zdivodreni pozadavku zazeni l€iveho g@ipravku mezi vyhrazené veterinarniciiée
piipravky

Zadatel

- dolozi, Ze zmina zpisobu uvadni l&iveho @ipravku do obhu neovlivni nefiznivé
pongr prinodi a rizik (s moznym odkazem na ostatféqioZzené udaje),

- v pripact Zadosti o zezeni mezi vyhrazené veterinarnii@ pripravky se pedlozi udaje
postihujici pedpokladany dopad na igob a rozsah pouzivani veterinarnihéiviého
piipravku v ndvaznosti na zZmu zpisobu vydeje l&vého gipravku respektive Zisob
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jeho uvadni do okkhu), Wetrg moznosti a dopadu nespravného pouditizneuziti
prislusného [&vého @ipravku (nasledky ip nedodrzeni pokyin k pouziti, nasledky i
nespravné diagnoze, interakce s dalSidivie biocidy ¢i krmivy),

- v pripac I&ivych pripravki, jejichz pouzivani rize veést k rozvoji rezistence, se dale
piedlozi udaje, které doloZzi aktudlni stav v oblastzistence a s ohledem na
piredpokladané dopady natgmb a rozsah pouzivani veterinarnin®vého gipravku
hodnoceni potencialu rozvoje rezistence. Frekveocgivani léivé piipravku ma dopad
na mozny rozvoj rezistence kKieému gipravku.

3. Délka, rozsah a zkuSenosti s pouzivanifipravku mimo Iékarny (seznathenskych stat
EU/EEA)

Dulezitou informaci nize byt zkuSenost, ktera je s obdobnynisgbem uvaghi do olghu
ziskana z jinychelenskych stat EU/EEA, popipact jinych stati. Tato zkuSenost @ize byt
vyskyt nezadoucich ¢inka v diasledku ,off-label” pouZziti léivého gipravku, nepiznivy
dopad na Zivotni prostdi jako dsledek nespravného zachazeni s nepouzitelngimyté
piipravkem apod.). V kazdéntipadt je vZdy poteba v kontextu hodnotit jak pozitivni, tak i
negativni zkuSenosti.

4. PSUR

V ramci registrace l@vého gipravku neni fes Udaje, které jsou pozadované v ramci
registr&nihotizeni (registréni dokumentace), mozné identifikovat vSechna paddmicrizika
spojena s pouzitim ¢&ého gipravku v podminkach Sirokého klinického pouzititohAoto
diuvodu je nutné fed rozhodnutim o moznostitzait I&ivy ptipravek mezi vyhrazenédeé
piipravky zhodnotit (historickou) zkuSenost se Simokyklinickym pouZzitim |€ivého
pripravku s ohledem na jeho begpest a dinnost. Vhodnym z@isobem, jak tuto informaci
dolozit, je gedlozeni pravidelhaktualizované zpravy o bezpmsti I&€ivého gipravku, ktera
pokryje nejmén 5-ti leté obdobi (tj. nagklad 2 posledni PSUR pokryvajici 3-letou
zkuSenost). Vzhledem ke specifické povaze zadossirbyt PSUR dopln o komentf
ktery posoudi, zda je mira bezZpesti a @innosti |&€iveho gipravku v zemich, kde je
uplatiovana obdobna pravni klasifikace zachovana, tj. lzga s ohledem na informace
ziskané z Sirokéeho klinického pouziti v zemich, r&teuplatiuji rizné zisoby pravni
klasifikace, @ekavat, Ze ferazeni l€ivého pipravku mezi vyhrazené veterinarniciié
pripravky bude mit vliv na bezpeostci ucinnost I€iveho gipravku.

5. Stav a vyvoj rezistence

V piipack I&Civych piipravki, které jsou uteny pro indikace, v ramci kterychire dochazet
k rozvoji rezistence k i#vé latce obsazené vdig@ém pripravku, se musi Zadatel z&fib i na
tuto problematiku. S ohledem na stanovené kategoyigazenych veterinarnich cigych
piipravki, jak jsou upraveny ve vyhlasée 228/2008 Sb. o registracicleych péipravka, se
jedna o antiparazitarniftipravky. Ve specifickych ifjpadech se vSak dne jednat i o
antiseptické fipravky stim, Ze rize byt nutny komentake stavu a potencialu rozvoje
rezistence s ohledem na obsazené desinféatky.

Zadatel o pefazeni léivého gipravku do kategorie vyhrazenych veterinarnictivigeh
pripravki tak zhodnoti:
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- ptipadny mechanizmus mechanizmy rezistence,

- aktualni stav v oblasti rezistence kil& latce,

- faktory, které mohouigspivat k rozvoji rezistence a

- dopad z#azeni l€ivého gipravku do kategorie vyhrazenycktiych priipravki na
rozvoj rezistence.

6. Interakce s jinymi @vy nebo krmivy

Zadatel uvede, zda nova pravni klasifikac&zenovlivnit ¢etnost vyskytu interakci s jinymi
lécivy. krmivovymi dophky, dophkovymi latkami ¢i viastnimi krmivy, aby se fedeSlo
moznému poSkozeni zdravi d®etaného zvketeci zda miZze vést k vyskytu novych interakci.

7. Nasledky nedodrZzeni podminek registrace vetarino I€ivého pipravku (pokyr
k pouziti)

Zadatel uvede mozné nasledkii pedodrzeni podminek registrace veterinarniliivééo
piipravku (pokyr pro jeho pouziti), najklad i nedodrZzeni dopotigného davkovani,
pouZiti u necilovych druhzvifat, bezpénosti procloveka ¢i ve vztahu k dalsim podminkam
registrace, které mohou mit vliv na beape a @inné pouziti I€ivého gFipravku.

8. Nasledky pouziti veterinarnihaileeého gipravku i nespravném stanoveni diagnozy

Léciva zaazena mezi vyhrazen&iea by mela mit takovou indikaci, kterou e stanovit i
laik, aby se fedeSlo moznému poSkozeni zdrévbhrozeni Zivota oS#vaného z\vete (i
nespravném nebo opaiem stanoveni diagnozy.

9.0divodreni dopordené davky a davkovani v navrZzenych indikacich

PrestoZe je davka a rezim davkovéani stanoven v rgpmadminek registrace, je ¥ipad
pietazeni veterinarniho d&ého gipravku do kategorie vyhrazenych VLP &kterych
piipadech nutné upsnit rekteré aspekty davkovantiplusného I&vého gipravku. MiZze se
jednak napiklad o ¢asovy rozestup pro opakované podariviého gipravku (napklad

v pripact l&Civych piipravka v I€kové forng spot-on), informaci k podminkdm pro podavani
v piipadech, kdy zwée pijme nagiklad pouzecast davky, nebo neni jistota o spravnosti
podané davky (nd&fklad v disledku zvraceni) a podo&in

10.Vhodnost baleni pro prodej mimo lékarnu

Baleni I&€iveho gipravku je dalSim faktorem, kteryipno ovliviiuje pongr prosgsnosti a
rizika pro dany léivy piipravek. Mize se jednat jak o pouzity material obalu, tak likost
baleni ¢i o prezentaci l&vého gipravku (vybaveni fibalovou informaci). Pro prodej
vyhrazenych l&vych piipravka tak nemusi byt vzdy vhodna vSechna registrovati&osti
baleni I€ivého gipravku. Vhodnost baleni bydta byt Zadatelemiadre odivodnéna.
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IV. Zpusob doloZzeni podkla@ pro rozhodnuti o zarazeni veterinarniho I&€ivého
pripravku mezi vyhrazené VLP v ramci primarni zadostio registraci

Pokud Zadatel zada o klasifikaci ,vyhrazeny vetam |&€ivy pripravek” v ramci primarni
Zadosti o registraci, fpdklada udaje affslusna odvodreni podle ¢asti Il piiméierg a
s ohledem na Udaje, které ma v éptedlozeni Zadosti o registraci k dispozici.

V. Souvisejici pravni predpisy a pokyny

- Zakon¢.378/2007 Sb., o #éévech a o zminach rikterych souvisejicich zakén(zakon o
Iécivech)

- Vyhlaska¢.228/2008 Sb., o registracil@ych pripravki

- Vyhlaskac¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodeyyhrazenych [&vych pripravki a o
odborném kurzu prodejovyhrazenych I&vych piipravki

- Natizeni Komise (ES)¢. 1234/2008 o posouzeni #m registraci humannich a
veterinarnich l&vych pripravka

- Pokyn USKVBL/ REG - 01/2007, kterym se stanovi & pro vyjmuti gkterych
veterinarnich l&vych pripravki urcenych pro zviata, od kterych jsou ziskdvany produkty
uréené k vyzie ¢lovéka, z pozadavku na vydej na veterinartgédpis Pokyn USKVBL/
DIS - 04/2008 - pro prodejce vyhrazenych veteriférm&ivych piipravki

- Pokyn UST 03/2008 - Sylabus kurzu pro prodejce agbnych léivych piipravki
(Priloha 1), Seznam Skolitiel zabezpeujicich kurzy prodejt vyhrazenych I&vych
pripravki (Piloha 2)

- Pokyn USKVBL/INS/DIS — 04/2008 Pokyn pro prodejsghrazenych I&vych
pripravki

- Pokyn USKVBL/UST — 4/2008 Rev.1 — spravni poplatkyahrady vydéj za odborné
tkony vykonavané visobnosti USKVBL



