Priloha ¢&. 6 k vyhlasce ¢ 139/2018 Sb.

Zprava o priibéhu klinického hodnoceni veterinarnich lécivych pfipravku

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni veterinarnich lé€ivych pfipravku obsahuje:

a) struény popis dosavadniho pribéhu hodnoceni, pfipadnych zmén zkous$ejicich a mist
hodnoceni a poétl zarfazenych zvirat,

b) informaci o nové zji§ténych vlastnostech hodnocenych veterinarnich 1é¢ivych pfripravka,
zejména souhrn zavaznych neocekavanych nezadoucich Gc€ink( IéCiv ze vSech mist
klinického hodnoceni, nové poznatky o hodnocenych veterinarnich l1é€ivych pfipravcich ve
vztahu k jejich U&innosti a bezpecénosti pro hodnocené zvife, bezpelnosti zivolisnych
produktll uréenych k vyzivé ¢lovéka a vlivu na Zivotni prostredi,

€) nové pfijata opatreni ve vztahu k provadénému klinickému hodnoceni, zasahy do pribéhu
klinického hodnoceni véetné jejich plvodcl (napf. restriktivni zasah zadavatele nebo
zasah zahrani¢nim kontrolnim ufadem),

d) informaci o &innosti monitora,

e) informaci o vykonanych auditech.



