USKVBL-VYR-01 Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich I&ivych p¥ipravka k minimalizaci
rizika p fenosu pivodci zvirecich spongiformnich encefalopatii

Platnost od: 24.5. 2001

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepardtl&iv (dale jen USKVBL) v koordinaci
s MZe CR, SVSCR, SUKL a daldimi institucemi, provadi kroky k oreei rizika penosu jpvodol
zvitecich spongiformnich encefalopatiicilé/mi piipravky. PoZadavky na zakladni ofeati v této oblasti
jsou gimo uvedeny ve vyhlaScé 228/2008 Sb., o registraci aCL, platné zgni, ¢lanek 6.2.1.
.Pripravky srizikem penosu gvodai zvirecich spongiformnich encefalopatii® &éanek 5.2.8.
.Minimalizace rizika jenosu fivodai zvireci spongiformni encefalopatigidymi pripravky".

Pro vyrobce lé&v vyplyva povinnost realizovatéinna opaiteni k omezeni rizikaipnosu jvodai
zvitecich spongiformnich encefalopati¢ilg/mi pripravky také z ustanoveni 8 23 odst. 1 pism. aprzak
¢. 378/2007 Sh., o tévech a o zminach rkterych souvisejicich zakénve zréni pozdjSich gedpidi,
s pihlédnutim k ustanoveni § 19 vyhlasky229/2008 Sb., o vyreta distribuci l€iv.

Vzhledem k tomu, Ze jerdba zajistit, aby vyrobci veterinarnichtildych pripraviki neodkladg
realizovali &inna opateni k omezeni rizikafpnosu fivodai zvitecich spongiformnich encefalopatii
(TSE) I&ivymi piipravky, vydal USKVBL Pokyn USKVBL tykajici se padavki na registraci
veterinarnich l&vych pripravki s ohledem na pémi opateni k minimalizaci rizika fenosu fivodai
transmisivnich spongiformnich encefalopatiitavi&ivymi ptipravky (BSE — 2/3/2001) a dale vyZaduje
splreni nasledujicich pozadairk

1) Vyrobce veterinarnich ¢é&vych pripravki shromazdi a kriticky vyhodnoti Udaje o beapesti vSech
jim pouzivanych vychozich matefiat hlediska rizika fenosu TSE. Standardem pro toto hodnoceni
je BSE — 2/3/2001 stimlédnutim k pozadawvkn uvedenym v fisludnychélancichCL, v platném
zreni.

- Vychozim materidlem - surovinou se préely tohoto pokynu rozumi ¢é&va latka, pomocné
latka, ale i material, pouzity pro vyrobwidné ¢i pomocné latky nebo pouzity ve vyrbb
lécivého gripravku, jenz vSak ve vlastnintipravku obsaZzen neni (napmowzi sérovy albumin,
enzymy, Zivna média,cetre médii utenych pro pipravu bank pracovnich bék nebo novych
bank zakladnich bwk) nebo materiél, kteryichdzi do pimého styku s vyrobnim #aenim
(nap. ve zkuSebnich médiich pouzivanyéhyalidaci vyrobnich prostor a Baeni).

- Udaje pro konkrétni vychozi material se ziskajijeho vyrobce podle pozadavkivedenych
v Pokynu pro minimalizaci rizika ¥pnosu jvodal transmisivnich encefalopatii zaf
humannimi a veterinarnimi dé&ymi piipravky (BSE — 1/3/2001), ktery byl usgnén ve
Véstniku USKVBL¢. 1/2001, s @razem na:

— puavod zdroje suroviny
— pouzity typ tkag
— zpasob vyroby.

- PozZadované udaje mohou byt nahrazeny Certifik&teody s I€ékopisnyrilankem Minimalizace
rizika prenosu fivodal zvireci spongiformni encefalopatie ¢igymi pripravky (dale TSE
certifikat), vystavenym Evropskou Iékopisnou kon{siropskym direktoratem pro jakostie -
European Directorate for Quality of Medicines, EDRM

- U kazdého vychoziho materialu biologickéhowv@du pouzitého b vyrobeé [&ivého ipravku je
nezbytné uvéa#t jeho vyrobce. Kazdou znu vyrobce je nutnéeSit jako pisluSnou zrsnu
Vv registraci.

2) Vyrobce veterinarnich dé&vych piipravki u kazdého vychoziho materialited jeho zgazenim do
vyroby I&€ivych pripravki provede hodnoceni Udagjjak je uvedeno vySe. U vychoziho materialu
biologického [ivodu, pouzitého i vyrob¢ veterinarniho I&vého fipravku se toto opsni tyka i
zmeény vyrobce vychoziho materialu.



3) Vyrobce veterinarnich ¢é&vych pripravki realizuje pi piejimce vychozich materialbiologického
puvodu do skladu aipjejich vzorkovani a propoudti do vyroby takova opgni, ktera zajisti, Zze
budou ve vyrob veterinarnich l&vych pripraviki pouzity pouze vychozi materialy biologického
puvodu od schvalenych vyrobavedenych v registéai dokumentaci a vyhovujici specifikaci.

VySe uvedena opateni budou vyrobci I&ivych pripravka realizovat v terminech, které byly
stanoveny pokynem BSE — 2/3/2001.

Jejich pInéni bude prowfovano pfi inspekcich SVP pracovniky USKVBL.

Tento pokyn byl vypracovan ve spolupréaci se Statnindstavem pro kontrolu I&iv (SUKL), oba
statni organy (USKVBL a SUKL) budou Gzce koordinova i dalsi kroky p¥i kontrole
dodrzovani téchto pokynu.



