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188
VYHLASKA
Ministerstva polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej republiky
z 15. novembra 1989

o povolovani vyroby, dovozu, overovania a uvadzania do obehu,
pouzivani a kontrole veterinarnych liec¢iv a pripravkov

Ministerstvo polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej republiky po dohode
s Ministerstvom zdravotnictva a socialnych veci Slovenskej socialistickej republiky podla § 18 ods.
5 zakona ¢. 87/1987 Zb. o veterinarnej starostlivosti ustanovuje:

Uvodné ustanovenie

§1
Veterinarnymi lie¢ivami a pripravkami (dalej len ,pripravky”) podla tejto vyhlasky sua pripravky
hromadne vyrabané alebo individualne zhotovované

a) urcené na prevenciu, diagnostiku a liecenie ochoreni zvierat alebo ovplyvnujuce ich fyziologické
funkcie vratane medikovanych kifmnych pripravkov a krmiv a pripravkov obsahujucich
Specificky uc¢inné latky, pouzivané v krmivach a napojoch,

b) dezinfekéné, dezinsekéné a deratizac¢né, ktoré prichadzaju do styku so zvieratami a ich
prostredim, potravinami a surovinami Zivo¢iSneho poévodu (dalej len ,zivocCiSne produkty®) a
krmivami,

c) liecebno-kozmetické pripravky pre zvierata.

§2

(1) Bez suhlasu alebo povolenia prislusnych organov!) sa pripravky nesmu overovat, vyrabat,
dovazat a uvadzat do obehu.

(2) Povolenie Statnej veterinarnej spravy Ceskej socialistickej republiky vydané v ramci jej
posobnosti plati aj v Slovenskej socialistickej republike.

Overovanie pripravkov

§3

(1) Ziadost o udelenie suhlasu alebo povolenie overovania nového pripravku v chove zvierat
podava organizacia alebo obcan navrhujaci vyuzitie tohto pripravku (dalej len ,navrhovatel”)
Statnej veterinarnej sprave Slovenskej socialistickej republiky (dalej len ,Statna veterinarna
sprava®). V ziadosti treba uviest

a) struénu charakteristiku pripravku, jeho zloZenie a urcenie,
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b) vysledky vlastnych pokusov s pripravkom vratane sledovania vyskytu rezidui a vplyvov na
Zivotné prostredie,

c) navrhovany sposob vyroby pripravku, hodnotenie jeho akosti a predbezny navod na pouzitie,
d) tdaje o schvaleni metodiky overovania ui¢innosti a bezpecnosti pripravku [§ 16 ods. 1 pism. b)],

€) navrh na urcenie chovatela, v ktorého chove sa ma pripravok overovat.

(2) Navrhovatel k ziadosti pripoji
a) suhlas chovatela, v ktorého chove sa ma pripravok overovat,

b) stanovisko okresnej (mestskej) veterinarnej spravy k overovaniu u chovatela v jej izemnom
obvode.

(3) V suhlase alebo povoleni moze Statna veterinarna sprava urcit blizSie podmienky overovania,
vratane terminu, dokedy sa ma overovanie ukong¢it.

§4

(1) Po skonceni overovania navrhovatel zhodnoti jeho vysledky a ziskané poznatky v zaverecnej
sprave, ktora predlozi Statnej veterinarnej sprave. Zaroven ju poziada o suhlas na zacatie
overovacej vyroby.

(2) Statna veterinarna sprava rozhodne na zaklade zaverecnej spravy navrhovatela, pripadne i
oponentského konania k nej a stanoviska organu vrcholnej odbornej kontroly,?) ¢i sa moze zacat
overovacia vyroba pripravku. V kladnom pripade uré¢i trvanie vyroby, jej objem, pripadne i
podmienky pouzivania pripravku z tejto vyroby.

Vyroba pripravkov a ich uvadzanie do obehu

§5

(1) Po uplynuti doby urcenej na overovaciu vyrobu zhodnoti vyrobca jej vysledky a ziskané
poznatky z pouzivania pripravku a predlozi toto hodnotenie Statnej veterinarnej sprave spolu so
ziadostou o udelenie suhlasu na schvalenie alebo o povolenie vyroby pripravku a jeho uvadzanie
do obehu.

(2) Statna veterinarna sprava rozhodne o ziadosti na zaklade vysledkov overovacej vyroby,
poznatkov z pouzivania pripravku a stanoviska organu vrcholnej odbornej kontroly.

(3) K zmene v technolégii vyroby a v zloZeni alebo urceni pripravku vratane zmien vyplyvajucich
zo zavedenia vynalezu alebo zlepSovacieho navrhu do vyroby treba novy suhlas alebo povolenie.

§6

(1) Vyrobu pripravkov a ich uvadzanie do obehu moZno povolif, len ak vyrobca utvoril
hygienické, prevadzkové, technické, organizacné a kadrové predpoklady na vyrobu pripravkov v
sulade so zasadami spravnej vyrobnej praxe v zaujme Standardnej akosti a pozadovanej ti¢innosti
a bezpecnosti pripravkov zodpovedajucej sucasnym poznatkom vedy a techniky a poziadavkam
veterinarnej starostlivosti.

(2) Zasadami spravnej vyrobnej praxe sa rozumie najma

a) dodrziavanie podmienok, za ktorych bola vyroba pripravku povolena, a ak ide o pripravok
podliehajuci registracii, za ktorych bol registrovany, a dodrziavanie ukazovatelov akosti
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vyplyvajucich zo vseobecne zavazného pravneho predpisu alebo technickej normy a urcenych
technologickych a pracovnych postupov,

b) starostlivost o hygienu vyroby, najméa pravidelné upratovanie, ¢istenie, dezinfekcia, dezinsekcia
a deratizacia, dodrziavanie zasad osobnej hygieny pracovnikov pri vyrobe pripravkov a
manipulacii s nimi,

¢) opatrenia na ochranu surovin a hotovych vyrobkov pred znecistenim a zamenami,

d) spravne vyznacovanie doby pouzitelnosti, pripadne exspiracie pripravkov a lehét, po ktoré
pouzitie pripravku nepriaznivo ovplyvnuje zdravotnu nezavadnost zivociSnych produktov (dalej
len ,ochranné lehoty*),

e) skladovanie a preprava pripravkov za podmienok, za ktorych sa uchovava ich akost, ti¢innost a
bezpecénost,

f) pouzivanie obalov a obalovych materialov, ktoré chrania pripravky pred znecistenim alebo inym
znehodnotenim a nemoézu nepriaznivo ovplyviiovat ich akost, ti¢innost a bezpecnost,

g) starostlivost o kvalifikaciu pracovnikov zucastnenych na vyrobe pripravkov a manipulacii s
nimi.
(3) Na obaloch pripravkov musia byt uvedené tidaje a oznacenia, ktoré pozaduje Ceskoslovensky

liekopis?®) a technické normy, ako aj ochranné lehoty.

(4) Ak je to potrebné z dévodu ochrany zdravia a zivotného prostredia, je vyrobca povinny uviest
v navode na pouzitie pripravku postup likvidacie obalu a nepouzitelného pripravku.

(5) Organizacia, ktorej zakladnym predmetom cinnosti nie je vyroba pripravkov, potrebuje na
vyrobu pripravkov uvedenych v § 1 pism. a) aj suhlas Statnej veterinarnej spravy.

§7

Trovy spojené s povolovanim vyroby pripravku a jeho uvadzania do obehu uhradza ziadatel
pausalnou sumou 2000,- Kés, ktora zahina naklady na odborné oponentské posudky a na beznu
laboratérnu kontrolu vratane pouzitia zariadeni a materialov.

§8

(1) Statna veterinarna sprava moze zrusit povolenie na vyrobu pripravku a jeho uvadzanie do
obehu,

a) ak sa zistia neziaduce ucinky alebo iné vlastnosti pripravku, ktoré nie su v sulade s vydanym
povolenim,

b) ak bolo opravnenie z povolenia zneuzité,
c) ak o to poziada vyrobca.

(2) Z dovodov uvedenych v odseku 1 moze dat Statna veterinarna sprava podnet na zrusenie
registracie pripravku.4)

§9

Dovoz pripravku

(1) Ustanovenia o povolovani overovania a vyroby pripravkov a ich uvadzania do obehu, s
vynimkou upravy overovacej vyroby, primerane platia aj na povolovanie dovozu pripravkov.

(2) Dovozca je povinny predlozit organu vrcholnej odbornej kontroly na overenie vzorky
pripravku, ktory ma byt dovazany.
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(3) Dovoz pripravkov obsahujucich zZivé zarodky (kmene baktérii, virusov, fagov, plesni a
parazitov) mozno povolit,5) ak

a) zasielku pred odoslanim prehliadol statny alebo Statom povereny veterinarny lekar a tato bola v
jeho pritomnosti pripravena na prepravu,

b) zasielka sa prepravuje v baleni vylucujuicom rozsirenie ochorenia Iudi alebo zvierat,
c) k zasielke je priloZené osvedcenie o tom, Ze ju moze otvorit len prijemca.

(4) Dovoz pripravkov mimo ramca zahrani¢cnoobchodnej ¢innosti (neobchodny dovoz) je mozny,
len ak ide o hromadne vyrabané pripravky v povodnom baleni, a to len na zaklade suhlasu

prislusnej okresnej (mestskej) veterinarnej spravy. Ak ide o pripravky uvedené v odseku 3,
vyzaduje sa stithlas Statnej veterinarnej spravy.

(5) Na dovoz pripravkov v cestovnom styku zahrani¢nymi osobami pre potreby ich zvierat pocas
pobytu v Ceskoslovenskej socialistickej republike alebo ceskoslovenskymi fyzickymi alebo
pravnickymi osobami, ktoré si ich obstarali a zacali pouzivat v zahranic¢i, netreba suhlas organu
veterinarnej spravy; takto mozno dovazat pripravky len v nevyhnutnom mnozstve.

Pouzivanie pripravkov

§10

(1) Na veterinarne odborné tikony sa mézu pouzivat len pripravky

a) schvalené podla osobitnych predpisov alebo povolené Statnou veterinarnou spravou po dohode
s Ministerstvom zdravotnictva a socialnych veci Slovenskej socialistickej republiky,

b) zhotovené podla predpisu veterinarneho lekara v lekarni alebo v inom na to uréenom zariadeni
podla Ceskoslovenského liekopisu.
(2) Predpis veterinarneho lekara organizacie Statnej veterinarnej sluzby a podnikovej
veterinarnej sluzbys¢) obsahuje

a) nazov a odtlacok peciatky organizacie Statnej veterinarnej sluzby, pripadne organizacie, v ktorej
bola zavedena podnikova veterinarna sluzba,

b) nazov a sidlo chovatelskej organizacie alebo meno a bydlisko chovatela a druh zvierata,

c) predpis pripravku vratane navodu na jeho pouzitie a tidaj o tom, Ze pripravok ma byt vydany
opakovane,

d) datum vyhotovenia predpisu,
e) Citatelne napisané meno a priezvisko veterinarneho lekara a jeho vlastnoru¢ny podpis.
(3) Pripravky viazané na predpis veterinarneho lekara mozno vydat aj na objednavku

chovatelskej organizacie potvrdenu prislusnym veterinarnym lekarom, ak objednavka obsahuje
udaje uvedené v odseku 2.

(4) Pri predpisovani pripravkov obsahujucich omamné alebo psychotropné latky, antibiotik a
antimikrobialnych chemoterapeutik, hormoénov a latok s hormonalnym ucinkom postupuju
veterinarni lekari podla osobitnych predpisov.?)

§11

(1) Pripravky mozno predpisovat a pouzivat len v sulade so zasadami ticelnej farmakoterapie vo
veterinarnej medicine a ochrany zivociSnych produktov pred cudzorodymi latkami.
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(2) Po uplynuti doby exspiracie pripravkov, pripadne doby ich pouzitelnosti nemozno pripravky
pouzit bez overenia ich akosti, Gi¢cinnosti a bezpecnosti.

§ 12
(1) Injek¢éné pripravky mozu aplikovat len veterinarni lekari a veterinarni technici.

(2) Hromadné podavanie pripravkov, ktorych pouzitie je podla upozornenia vyrobcu alebo podla
skusenosti spojené so zvySenym nebezpecenstvom neziaducich ucinkov pre zvierata, je pripustné
len pod dozorom prislusného veterinarneho lekara.

(3) Ak nejde o pripady uvedené v odsekoch 1 a 2, poudi prislusny veterinarny lekar chovatela

a) o spdsobe podavania pripravku vratane opatreni na ochranu zdravia osob, ktoré s pripravkom
zaobchadzaju,

b) o davkovani pripravku, dobe jeho podavania a o ochrannej lehote,

c) o moznych neziaducich uc¢inkoch nedodrzania poucenia.

§13

(1) Okresna (mestska) veterinarna sprava urc¢i, v akom mnozstve moézu chovatelské organizacie
skladovat jednotlivé pripravky.

(2) Chovatelské organizacie st povinné
a) dodrziavat pokyny organu veterinarnej spravy tykajuce sa pouzivania a skladovania pripravkov
a ochranné lehoty,

b) zriadovat oddelené priestory na skladovanie pripravkov pod uzaverom a udrziavat ich v stave
zodpovedajucom poziadavkam na riadne skladovanie pripravkov,

c) vydavat pripravky viazané na predpis veterinarneho lekara zo skladu len so suhlasom
veterinarneho lekara,

d) viest evidenciu o nakupe pripravkov, o ich vydaji zo skladu a o ich pouziti,

e) upovedomit ihned organ veterinarnej spravy o zavaznych neziaducich tucinkoch pouzitého
pripravku, pripadne o zavadach pripravku.

Kontrola pripravkov

§ 14
Kontrolu vo veciach overovania, vyroby, dovozu, uvadzania do obehu a pouzivania pripravkov
vykonavaju

a) vyrobcovia pripravkov,
b) organy veterinarnej spravy v ramci veterinarneho dozoru,s)

c) Ustav pre statnu kontrolu veterinarnych biopreparatov a lieciv, ako organ vrcholnej odbornej
kontroly,

d) statny ustav pre kontrolu lieciv.?)

§ 15

(1) Vyrobca pripravkov je povinny robit

a) vstupnu kontrolu akosti surovin, medzioperacnu kontrolu a vystupnu kontrolu akosti,
ucinnosti a bezpecnosti hotovych vyrobkov,
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b) kontrolu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe,
c) kontrolu balenia a oznacovania pripravkov.

(2) Skladované pripravky sa musia sustavne kontrolovat, najma z hladiska dodrziavania
podmienok skladovania a doby exspiracie pripravkov, pripadne doby ich pouzitelnosti.

§ 16

(1) Ustav pre statnu kontrolu veterinarnych biopreparatov a liec¢iv
a) dava zavazné stanoviska k navrhu technickej dokumentacie pripravkov,
b) schvaluje navrhy metodik overovania uc¢innosti a bezpecnosti pripravkov,

c) predklada statnej veterinarnej sprave stanoviska k vysledkom overovania a overovacej vyroby
pripravkov a k posudzovaniu Ziadosti o udelenie suhlasu alebo povolenia vyroby pripravkov a
ich uvadzania do obehu,

d) preveruje pred uvedenim pripravkov do obehu ochranné lehoty,
e) hodnoti akost, ti¢innost a bezpecnost vyrabanych, dovazanych a vyvazanych pripravkov,

f) overuje akost, ucCinnost a bezpecnost pripravkov po uplynuti doby exspiracie pripravkov,
pripadne ich pouzitelnosti a urcuje podmienky ich dalsieho pouzitia,

g) ak sa zistia neziaduce ucinky alebo zavady z hladiska akosti, ucinnosti a bezpecnosti
pripravkov, navrhuje statnej veterinarnej sprave pozastavenie uvadzania pripravku do obehu a
jeho pouzivanie az do skoncenia potrebnych vySetreni a skusok, pripadne zrusenie povolenia
vyroby pripravku a jeho uvadzanie do obehu alebo podanie podnetu na zruSenie registracie
pripravku,

h) sleduje neziaduce ucinky pripravkov, skiima ich pri¢iny a posudzuje opodstatnenost reklamacii
na akost, tc¢innost a bezpecnost pripravkov,

i) vySetruje na ziadost organov a organizacii vzorky pripravkov, ako aj vzorky zivociSnych
produktov, krmiv a vody z hladiska rezidui pripravkov,

j) kontroluje dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej praxe uplatnovanej vo vyrobe pripravkov.

(2) Ustav pre statnu kontrolu veterinarnych biopreparatov a lieciv
a) metodicky usmernuje
1. overovanie pripravkov a hodnotenie jeho vysledkov,
2. zistovanie obsahu Specificky uc¢innych latok v pripravkoch uvedenych v § 1 ods. 1 pism. a),
3. kontrolnu ¢innost vyrobcov,

b) zabezpecuje a spravuje standardy pripravkov.

§17
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobtuida uc¢innost 1. januarom 1990.

Minister:

Varga v. r.
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1) § 10 pism. i) zakona SNR ¢. 110/1987 Zb. o posobnosti organov veterinarnej starostlivosti
Slovenskej socialistickej republiky.

2) § 18 ods. 4 zakona ¢. 87/1987 Zb. o veterinarnej starostlivosti.

3) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SSR ¢&. 32/1987 Zb. o zaviznosti Ceskoslovenského
liekopisu.

4) § 8 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva SSR ¢. 72/1987 Zb. o registracii hromadne vyrabanych
liecivych pripravkov.

5) § 16 ods. 1 zakona ¢. 87/1987 Zb.

§ 1 ods. 1 vyhlasky Federalneho ministerstva polnohospodarstva a vyzivy ¢. 118/1987 Zb. o
veterinarnej ochrane statneho tzemia.

6) § 5 ods. 3 vyhlasky Ministerstva polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej republiky
€. 115/1987 Zb. o podnikovej veterinarnej sluzbe.

7) Nariadenie vlady SSR ¢. 206/1988 Zb. o jedoch a niektorych inych latkach skodlivych zdraviu.
Smernice Ministerstva zdravotnictva SSR z 30. decembra 1975 ¢. Z-2 115/1975-B/1 o

hospodareni s liekmi a zdravotnickymi potrebami uverejnené pod ¢. 30/1975 Vestnika
Ministerstva zdravotnictva SSR registrované v ciastke 16/1976 Zb.

8) § 22 zakona ¢. 87/1987 Zb.
§ 9 ods. 1 pism. a) a § 10 pism. c) zakona SNR ¢. 110/1987 Zb.

9) § 63 ods. 2 zakona ¢. 20/1966 Zb. o starostlivosti o zdravie Iudu.
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