Priloha ¢&. 3 k vyhlasce & 139/2018 Sb.
Soubor informaci pro chovatele

Soubor informaci pro chovatele obsahuje:

1. Jméno zadavatele a nazev veterinarniho |éCivého pfipravku, datum vydani,
popfipadé &islo verze souboru informaci pro chovatele.

2. Ugel a cil klinického hodnoceni.

3. Rozsah klinického hodnoceni s uvedenim poéta zvirat, poétl podani veterinarniho
lé¢ivého pripravku a velikosti davky, zpusobu podani hodnoceného veterinarniho 1égivého
pfipravku a celkové doby trvani klinického hodnoceni.

4. Upozornéni na pravdépodobnost nahodného zafazeni do jednotlivych skupin liSicich
se lé¢bou tam, kde jde o randomizované klinické hodnoceni.

5. Sledované laboratorni a klinické ukazatele s uvedenim frekvence jejich sledovani.

6. Predvidatelna rizika pro zvife zafazené do klinického hodnoceni.

7. Ochrannou Ihlitu, je-li stanovena, popf. informace tykajici se omezeni ve vztahu
k bezpeénosti u hodnoceného druhu zvifete, ktery produkuje Zivo&isné produkty urené
k vyzivé ¢lovéka, a zivocgiSnych produkti od néj ziskavanych.

8. Popis ¢innosti chovatele pred, v pribéhu a po ukoncéeni klinického hodnoceni (lcast
pii vybéru zvifat, zabezpeCeni zoohygienickych podminek, rezimu krmeni a napajeni,
sledovani zdravotniho stavu zvirat).

9. Pouceni o nezbytnosti okamzitého hlaseni zmén zdravotniho stavu a chovani
hodnocenych zvirat.

10. Informace o 1é¢bé a podminkach odskodnéni, které budou zadavatelem klinického
hodnoceni poskytnuty v pfipadé Ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s uCasti zvifete v
klinickém hodnoceni.



