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Soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci pro zkou$ejiciho obsahuje:

1. Jméno zadavatele a nazev hodnoceného veterinarniho 1é€ivého pripravku, datum
vydani, popfipadé Cislo verze souboru informaci pro zkousejiciho.

2. Chemicky nazev léCivych latek obsaZenych v hodnoceném veterinarnim 1éCivém
pfipravku, a jestlize pro né existuje, i jejich mezinarodni nechranény nebo obchodni nazev,
dale obsah IéCivych latek a farmakoterapeuticka skupina.

3. Fyzikéalni, chemické a farmaceutické vlastnosti a slozeni s uvedenim popisu léCivé
latky obsazené v hodnoceném veterinarnim IéCivém pripravku vCetné uvedeni jejiho
racionalniho i strukturnino chemického vzorce; dale se uvede Iékova forma a sloZeni
pomocnych latek a pokyny pro spravné uchovavani a zachazeni s hodnocenym veterinarnim
IéCivym pfiipravkem.

4. Neklinické zkousky tykajici se vysledku farmakodynamickych, farmakokinetickych,
a toxikologickych zkouSek a zkouSek rezidui, v€etné pouzitych metodik hodnoceni
a interpretaci nalezu ve vztahu k hodnocenému veterinarnimu Ié¢ivému pfipravku a moznym
nezadoucim ucéinkim na hodnocené zvife, zdravi lidi a Zivotni prostfedi vCetné porovnani
zjisténé ucinné a netoxickeé davky k navrhovanému davkovani.

5. Informace o terapeutickém potencialu veterinarniho 1é¢ivého  pfipravku
a o nebezpedich, ktera souviseji s jeho pouzitim.

6. Informaci o tom, ze se s pomocnou latkou pouzitou ve farmaceutickém |&Civém
pfipravku poprvé zachazi jako s léCivou latkou.

7. Zakladni farmakologické mechanismy, kterymi uplatfiuje hodnoceny veterinarni
IéCivy pfipravek svoje léCebné ucCinky, celkové farmakologické zhodnoceni I&Civé latky se
zvlastnim odkazem na moznost vedlejSich ucgink( véetné vlivu zplisobu podani, Iékové formy
pfipravku. U pripravku obsahujiciho vice 1é€Civych latek se uvedou mozna vzajemna ovlivnéni
jednotlivych slozek. Dale se uvedou udaje o farmakokinetice (véetné metabolismu, absorpce,
vazby na bilkoviny plazmy, distribuce a eliminace), biologické dostupnosti pfi pouziti dané
Iékové formy (absolutni nebo relativni), idaje u rGznych skupin hodnocenych zvirat (napfr.
podle pohlavi, véku, organovych dysfunkci), interakce (napfi. interakce s jinymi pripravky
nebo vliv potravy).

8. Toxikologické ukazatele, jako jsou toxicita jednotlivé davky, toxicita opakované
davky, snasenlivost hodnocenym druhem zvifat, vliv na reprodukci vCetné teratogenniho
ucinku, mutagenita a karcinogenita, imunotoxicita, mikrobiologické vlastnosti rezidui, vliv
na zdravi lidi a Zivotni prostiedi.

9. Zkousky rezidui prokazujici v jakém rozsahu a jak dlouho pretrvavaji rezidua
hodnoceného veterinarniho l€Civého pfipravku nebo jeho metabolity ve tkanich osetfeného
zvifete nebo v potravinach, které jsou od tohoto zvifete ziskany. Na jejich zakladé se stanovi
redlné ochranné Ihity. Souhrnnym zplisobem se uvede metabolismus a kinetika rezidui
(farmakokinetika a deplece). Dale se uvedou analytické metody pro zjisténi rezidui, které
maji takovou citlivost, Ze umoznuji s jistotou prokazat poruseni uredné stanovenych
maximalnich limitd rezidui.

10. Uginky hodnoceného veterinarniho |é&ivého pripravku na zvife formou vsech
dokoné&enych klinickych hodnoceni a pfipadné dalsi zkuSenosti z pouzivani hodnoceného
veterinarniho 1é€ivého piipravku v praxi.

11. Informace o bezpecnosti a zavislosti na vysi podané davky hodnoceného
veterinarniho 1é6ivého pfipravku, pfipadné jeho metabolitl, které byly ziskany
pfi pfedchozich klinickych hodnocenich na zdravych nebo nemocnych zvifatech a prehled
nezadoucich uc¢inkl ze vSech klinickych hodnoceni, mozna rizika a nezadouci ucinky, které
je mozné ocCekavat na zaklade predchozich zkusenosti s hodnocenym veterinarnim IéCivym
pfipravkem nebo s lécivy pfibuznymi a udaje o vyskytu rezistenci organismi. Informace
0 upozornénich nebo o nutnosti zvla§tniho dohledu pfi pouziti hodnoceného veterinarniho
IéCivého pfipravku.



12. ZkuSenosti z pouzivani hodnoceného veterinarnino léCiveho pripravku v praxi
v zemich, ve kterych je hodnoceny veterinarni I&Civy pfipravek registrovan nebo ve kterych
byla registrace zamitnuta nebo zrusena. Shrnuti informaci ziskanych z pouzivani v praxi
(véetné pouzité lékové formy, davkovani, zpusobu podani a nezadoucich uginki).

13. Celkové zhodnoceni neklinickych a klinickych udaji o hodnoceném veterinarnim
léCivém pripravku ziskanych z rliznych zdrojii a vyklad dostupnych Gdajii véetné disledki
pro budouci klinicka hodnoceni. Zhodnoceni zvefejnénych zprav o pfibuznych lé&ivech, které
umozni pfedvidat nezadouci ucinky hodnoceného veterinarniho 1é€ivého pfipravku nebo jiné
problémy v klinickém hodnoceni.



