Priloha ¢&. 4 k vyhlasce & 139/2018 Sb.

Farmaceutické udaje o hodnocenych veterinarnich lIé€ivych pfipravcich

1. Farmaceutické udaje o veterinarnich |€Civych pfipravcich neregistrovanych:

a) nazev, lékova forma, sila,

b) chemicky nazev I€Civych latek, a jestlize pro né existuje, i jejich mezinarodni nechranény
nebo obchodni nazev, dale obsah Ié€ivych latek a farmakoterapeuticka skupina; fyzikalni,
chemické a farmaceutické vlastnosti a slozeni s uvedenim popisu léCivé latky véetné
jejino racionalniho i strukturniho chemického vzorce a dale sloZzeni pomocnych latek,

c) jména a adresy nebo sidla v§ech vyrobcl podilejicich se na jeho vyrobé, pfip. organizace
provadéjici zaslepeni vzork(l s uvedenim jejich funkce ve vyrobnim procesu,

d) jméno a adresa nebo sidlo vyrobce provadéjiciho koneéné propousténi pripravku,

e) doklad o splnéni podminek spravné vyrobni praxe v celém pribéhu vyroby hodnoceného
veterinarniho |éGivého pfipravku (napf. certifikat spravné vyrobni praxe vyrobce
veterinarnich IéCivych pripravku nebo povoleni k vyrobé veterinarnich 1&€€ivych pripravku),

f) udaje o u&inné latce nebo latkach: chemicky nazev a vzorec, jméno a adresa Ci sidlo
vyrobce, jakostni kritéria v pfipadé nové latky, tj. latky neobsazené ve veterinarnim
léCivém pripravku ve svété jiz registrovaném, priikaz totoznosti a struktury, kontrolni
analytické metody, udaje o stabilité, charakterizace $arzi pouzitych pro preklinické studie
a zamyslenych pro pouZziti v klinické studii,

g) specifikace veterinarniho Ié€ivého pfipravku (jakostni kritéria),

h) struény popis vyroby,

i) kontrolni analytické metody pro veterinarni l1€Civy pfipravek, u I&Civ podavanych v krmivu
i metody stanoveni uéinné latky v krmivu, analytické certifikaty,

j) udaje o stabilité veterinarniho I€¢ivého pfipravku, navrzena doba pouzitelnosti, navrzené
podminky pro uchovavani.

Rozsah predkladanych informaci se pfizplisobi stupni vyvoje léCiva, pficemz na
pocatku vyvoje se klade dliraz na identifikaci a kontrolu Iécivé latky. Kone¢né specifikace
a kompletni udaje o substanci a veterinarnim 1é€ivém pfipravku jsou o€ekavany az na konci
celého vyvoje. Prihlizi se k tomu, jde-li o latku nové vyvijenou nebo o novy veterinarni I&Civy
pripravek obsahujici latku znamou, a k expozici hodnoceného zvifete s ohledem na rozsah,
cile a pfedpokladané trvani studie.

2. Farmaceutické udaje o veterinarnich légivych pfipravcich registrovanych v Ceské

republice ¢&i v jiné zemi, a to v téze Iékové formé, sile a velikosti baleni:

a) nazev, lékova forma, sila, velikost baleni,

b) nazev a mnozstvi u€inné latky (latek), seznam v8ech pomocnych latek,

c) u veterinarnich légivych pripravkd registrovanych v Ceské republice jméno, adresa nebo
sidlo drzitele rozhodnuti o registraci nebo registracni Cislo pripravku,

d) u veterinarnich légivych pfipravkl registrovanych v jinych zemich jméno, adresa nebo
sidlo drzitele registratniho vyméru v dané zemi s uvedenim roku registrace
a registraéniho &isla.



