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ZAKON
z 28. novembra 2017

o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomoéckach
a o0 zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995
Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

§1
Predmet dpravy
Tento zakon upravuje

a) podmienky zaobchadzania s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi
pomoéckami,

b) podmienky schvalenia wuvadzania veterinarnych pripravkov a oznamenia uvadzania
veterinarnych technickych pomocok na trh,

c) podmienky Kklinického hodnotenia veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej
pomocky (dalej len ,klinické hodnotenie®) a klinického sktiSania veterinarneho pripravku alebo
veterinarnej technickej pomocky na zvierati (dalej len ,klinické skiiSanie®),

d) prava a povinnosti fyzickych osob, fyzickych oséb - podnikatelov a pravnickych osob pri
zaobchadzani s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi pomockami,

e) posobnost Ustavu Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv (dalej len ,ustav)
a regionalnej veterinarnej a potravinovej spravy (dalej len ,regionalna sprava“) na useku
kontroly veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomocok.

§2
Zakladné pojmy

Na tucely tohto zakona sa rozumie

a) chovatelom vlastnik zvierata alebo iny drzitel zvierata,
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b)

c)

d)

e)

=

i)

j)

k)

1)

veterinarnym pripravkom hromadne vyrabany liecebno-ochranny pripravok, ktory je urceny len
pre zvierata, dieteticky, vitaminovy, mineralny, dezinfekény a kozmeticky pripravok alebo
diagnosticky pripravok pre Specificku laboratérnu diagnostiku nakaz zvierat alebo pévodcov
ochoreni z potravin zivo¢iSneho poévodu; za veterinarny pripravok sa nepovazuje vyrobok podla
osobitnych predpisov,’)

veterinarnou technickou pomoéckou zariadenie, pristroj, material, iny predmet alebo vyrobok
vratane prisluSenstva pouzivany samostatne alebo v kombinacii spolu s potrebnym
programovym vybavenim, ktory je urceny na pouzitie pri prevencii, vySetrovani, diagnoze,
sledovani, zmierneni ochorenia, poranenia alebo zdravotného postihnutia, alebo pri nahrade
anatomickej Struktary zvierata; za veterinarnu technicka pomocku sa povazuje aj vyrobok,
ktory slizi na oznacenie zvierata a ktory je na tento ticel aplikovany do tela zvierata,

uvadzanim na trh spristupnenie veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej
pomocky odplatne alebo bezodplatne na distribuciu vratane skladovania, na predaj alebo inu
formu prevodu alebo na pouzZivanie pri poskytovani veterinarnej starostlivosti okrem
pouzivania na klinické skusSanie,

implantovatelnou veterinarnou technickou pomoéckou predmet urceny na implantovanie veelku
alebo v jeho casti do tela zvierata chirurgickym alebo inym zakrokom veterinarneho lekara
alebo na implantovanie do prirodzeného otvoru zakrokom veterinarneho lekara, ktory ma po
vykonani zakroku zostat na mieste implantovania a ktory je v sulade s medzinarodnymi
normami,?)

vnutornym obalom obal, ktory je v bezprostrednom kontakte s veterinarnym pripravkom,
vonkajsim obalom obal, do ktorého sa vklada vnutorny obal,
oznacenim obalu informacia uvedena na vnutornom obale alebo vonkajSom obale,

informaciou pre pouzivatela pisomny suhrn udajov uvedenych v prilohe ¢. 1 urCeny pre
pouzivatela pripojeny alebo pribaleny k veterinarnemu pripravku,

navod na pouzitie pisomny suhrn udajov uvedenych v prilohe ¢. 1 urcCeny pre pouzivatela
pripojeny alebo pribaleny k veterinarnej technickej pomocke,

neziaducim ucinkom nepriazniva zmena zdravotného stavu zvierata, ktora méze byt spdosobena

podanym veterinarnym pripravkom alebo pouzitou veterinarnou technickou pomoéckou,

distribiiciou obstaravanie veterinarnych pripravkov alebo veterinarnych technickych pomécok
od drzitela rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku alebo od osoby, ktora uvadza
veterinarnu technickt pomécku na trh, ich uchovavanie a dodavanie,

m) zaobchadzanim s veterinarnym pripravkom alebo veterinarnou technickou pomockou ich

vyroba, uvadzanie na trh, distribucia a ich pouzitie pri poskytovani veterinarnej starostlivosti.

Poziadavky na zaobchadzanie s veterinarnym pripravkom a veterinarnou

a)

b)

technickou pomoéckou

§3
VsSeobecné poziadavky
(1) Vyrabat, uvadzat na trh a pouzivat pri poskytovani veterinarnej starostlivosti mozno len

veterinarny pripravok, ktory je schvaleny podla § 6, zapisany do zoznamu schvalenych
veterinarnych pripravkov a ktorému neuplynula doba pouzitelnosti,

veterinarnu technickti poméocku, ktorej uvadzanie na trh bolo oznamené ustavu, je zapisana do
zoznamu technickych veterinarnych pomocok a ktorej neuplynula doba pouzitelnosti.

(2) Na vedecké a vyskumné ucely a na ucely Statneho dozoru mozno pouzit aj veterinarny
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pripravok alebo veterinarnu technicka pomécku, ktora nespliia poziadavky podla odseku 1 alebo
poziadavky na vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzitie pri poskytovani veterinarnej starostlivosti
ustanovené v inom c¢lenskom State Eurépskej unie (dalej len ,Clensky stat"), v State Eur6épskeho
zdruzenia volného obchodu, ktory je sucasne zmluvnou stranou dohody o Europskom
hospodarskom priestore (dalej len ,zmluvny stat“), alebo Turecku.

(3) Pri poskytovani veterinarnej starostlivosti mozno pouzivat aj zdravotnicku pomocku urcenu
pre cloveka,?) ktora je vhodna na pouzitie pri poskytovani veterinarnej starostlivosti.

(4) Veterinarny lekar moze pri ohrozeni Zivota alebo zdravia zvierata pouzit pri poskytovani
veterinarnej starostlivosti aj veterinarnu technicki pomécku, ktora nesplia poziadavky
ustanovené tymto zakonom, okrem veterinarnej technickej pomocky, ktora je urcena na urcenie
alebo potvrdenie diagnozy, ak

a) nemozno pouzif veterinarnu technickii pomécku, ktora spliia poziadavky ustanovené tymto
zakonom,

b) pisomne oboznami chovatela s moznymi rizikami takého pouzitia veterinarnej technickej
pomoécky a chovatel da na jej pouzitie pisomny suhlas.

(6) Ak veterinarny lekar pouzije veterinarnu technicka pomoécku podla odseku 4, je povinny
oznamit ustavu neziaduci ucinok a nedostatok v kvalite veterinarnej technickej pomocky, ktory
zisti pri jej pouzivani.

§4

Poziadavky na veterinarny pripravok

(1) Veterinarny pripravok musi obsahovat latky, ktoré maju uc¢inok uvedeny v oznaceni obalu
alebo v informacii pre pouzivatela.

(2) Veterinarny pripravok

a) nesmie obsahovat farmakologicky ucinné latky, ak je urceny pre zvierata pouzZivané na
produkciu potravin,4)

b) nesmie obsahovat latky, ktoré mozu nepriaznivo ovplyvnit bezpec¢nost pripravku,?)

c) musi splnat poziadavky na jeho mikrobiologické, fyzikialne a chemické vlastnosti uvedené
v Eurépskom liekopise alebo v liekopise ¢lenského Statu, zmluvného statu alebo Turecka (dalej
len ,liekopis“) alebo musi byt v sulade s udajmi tykajucimi sa latok pouzitych pri vyrobe
veterinarneho pripravku, ktorymi je jednoznacne preukazana ich kvalita a bezpecnost ich
posobenia,

d) ak je to mozné, musi spliat poziadavky liekopisnej éistoty alebo poziadavky liekopisnej Gistoty
pouzitych latok.

(3) Ak sa veterinarny pripravok vyraba vo farmaceutickej prevadzke urcenej na vyrobu
veterinarnych liekov, musia byt prijaté a zdokumentované opatrenia na vylicenie kontaminacie
veterinarnych liekov podla zasad a pokynov spravnej vyrobnej praxe.s)

§5
Osoby opravnené na distribiiciu veterinarneho pripravku
a veterinarnej technickej pomocky

Distribuciu veterinarnych pripravkov alebo veterinarnych technickych pomécok méze vykonavat
len

a) vyrobca veterinarnych pripravkov alebo veterinarnych technickych pomocok (dalej len
~vyrobca®),
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b)
c)
d)

e)

Po

Specializovana predajna potrieb pre spolocenské zvierata,
lekaren,
veterinarny lekar,

velkodistributor.?)

§6

Ziadost o schvalenie veterinarneho pripravku
(1) Veterinarny pripravok mozno uviest na trh v Slovenskej republike, len ak ho schvali tistav.

(2) O schvalenie veterinarneho pripravku moéze poziadat vyrobca alebo ina fyzicka osoba -
dnikatel alebo pravnicka osoba, ktora ma miesto podnikania alebo sidlo v Slovenskej republike,

clenskom State, zmluvnom State alebo Turecku (dalej len ,ziadatel o schvalenie pripravku®).
Ziadatel' o schvalenie pripravku podava ziadost o schvalenie veterinarneho pripravku (dalej len

WZ1

adost o schvalenie pripravku®) tstavu v Statnom jazyku alebo v anglickom jazyku a v dvoch

listinnych vyhotoveniach alebo elektronicky.

a)

b)
c)
d)

€)

=

h)

i)
j)
k)
1)

m)

n)

0)

a)

b)

(3) Ziadost o schvalenie pripravku obsahuje

nazov, adresu miesta podnikania a identifika¢né ¢islo organizacie, ak je ziadatelom
o schvalenie pripravku fyzicka osoba — podnikatel, a nazov, sidlo, pravnu formu a identifika¢né
¢islo organizacie, ak je Ziadatelom o schvalenie pripravku pravnicka osoba,

identifika¢né udaje o vyrobcovi veterinarneho pripravku v rozsahu podla pismena a),
adresu prevadzky, kde sa vyraba veterinarny pripravok,
nazov veterinarneho pripravku, velkost balenia a druh obalu,

kvalitativne zlozenie a kvantitativne zlozenie veterinarneho pripravku vratane pomocnych
latok,

schému technologického postupu vyroby a balenia,

popis vzhladu veterinarneho pripravku, kontrolné metédy pouzivané na kontrolu fyzikalnych
poziadaviek, chemickych poziadaviek a mikrobiologickej Cistoty,

oblast pouzitia veterinarneho pripravku podla klasifikacie veterinarnych pripravkov uvedenej
v prilohe ¢. 2,

spOsob pouzitia veterinarneho pripravku,

sposob nakladania s nepouzitym veterinarnym pripravkom a obalom,
druh a kategoria zvierat, ktorym je veterinarny pripravok urceny,
dobu pouzitelnosti a spésob uchovavania veterinarneho pripravku,

zoznam cClenskych Statov, zmluvnych Statov alebo Turecka, v ktorych je veterinarny pripravok
uvadzany na trh,

doklad o tom, Ze latky pouzité pri vyrobe veterinarneho pripravku zodpovedaju kvalite uvedene;j
v liekopise, alebo tudaje tykajuce sa latok pouzitych pri vyrobe veterinarneho pripravku,
ktorymi je jednoznacne preukazana ich kvalita a bezpecnost ich pdsobenia,

doklad o zaplateni spravneho poplatku.)

(4) Prilohou k ziadosti o schvalenie pripravku je
informacia pre pouzivatela,

oznacenie obalu, ktoré obsahuje minimalne udaje uvedené v prilohe ¢. 3, alebo oznacenie
vnutorného obalu s totoZznymi udajmi ako v informacii pre pouzivatela, ak veterinarny
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pripravok nema vonkajsi obal,

c) dokumentacia veterinarneho pripravku, ktorej obsah je uvedeny v prilohe ¢. 4.

(5) Ak ziadatel o schvalenie pripravku ziada o schvalenie veterinarneho pripravku, ktory je
vyrobeny alebo uvedeny na trh v ¢lenskom State, zmluvnom sState alebo Turecku, ziadost
o schvalenie pripravku obsahuje tidaje podla odseku 3 pism. a) aZ e), g) a o) a prilohou k Ziadosti
o schvalenie pripravku su aj

a) vysledky klinického hodnotenia,

b) doklad, ktory opravnuje ziadatela o schvalenie pripravku uvadzat veterinarny pripravok na trh
v ¢lenskom State, zmluvnom State alebo Turecku, alebo certifikat spravnej vyrobnej praxe, ak je
vyrobca veterinarneho pripravku, o ktorého schvalenie ziadatel Ziada, jeho drzitelom.

(6) Ziadatel o schvalenie pripravku predklada so ziadostou o schvélenie pripravku tri vzorky
veterinarneho pripravku; ak ide o rézne velkosti balenia, predklada tri vzorky z kazdej velkosti
balenia.

(7) Ziadatel o schvalenie pripravku moze poziadat o schvalenie roznych velkosti balenia
veterinarneho pripravku. Ak ziadatel o schvalenie pripravku ziada o schvalenie veterinarnych
pripravkov s roznym obsahom ucinnej latky, je povinny podat osobitnu ziadost pre kazdy taky
veterinarny pripravok.

(8) Ustav moze vyzvat ziadatela o schvalenie pripravku na predlozenie udajov tykajucich sa
bezpecnosti a ucinnosti veterinarneho pripravku, ak je to odévodnené deklarovanym zlozenim
a ucinnostou veterinarneho pripravku.

(9) Informacia pre pouzivatela a oznacenie obalu sa uvadzaju v Statnom jazyku.

(10) Ziadatel o schvalenie pripravku zodpoveda za spravnost predlozenych tudajov.

§7
Posudenie ziadosti o schvalenie pripravku a rozhodnutie o schvaleni veterinarneho
pripravku

(1) Ustav rozhodne o ziadosti o schvalenie pripravku do 90 dni, alebo do 60 dni, ak ide o ziadost
o schvalenie veterinarneho pripravku podla § 6 ods. 5.

(2) Ustav posudi ziadost o schvalenie pripravku z hladiska bezpecnosti, uc¢innosti, zlozenia,
davkovania, pouzitia, mozného neziaduceho ucinku, spésobu balenia, nakladania s veterinarnym
pripravkom a jeho obalom a z hladiska dodrzania poziadaviek podla § 4 a tidajov uvedenych
v informacii pre pouzivatela a oznaceni obalu.

(3) Ustav rozhodne o schvaleni veterinarneho pripravku, ak po posudeni ziadosti o schvalenie
pripravku je z hladiska zlozenia, komponentov, davkovania, balenia, moZzného neziaduceho ucinku
a sposobu nakladania s veterinarnym pripravkom a jeho obalom preukazana jeho bezpecénost pre
zviera, Cloveka a zZivotné prostredie, kvalita a vhodnost na urcené pouzitie a ak udaje uvedené
v informacii pre pouZivatela a v oznaéeni obalu splfiaji poziadavky podla priloh €. 1 a 3.

(4) Sucastou rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku podla odseku 3 je informacia pre
pouzivatela a oznacenie obalu.

(5) Ustav v rozhodnuti o schvaleni veterinarneho pripravku prideli veterinarnemu pripravku
schvalovacie ¢islo a do troch dni odo dna nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o schvaleni
veterinarneho pripravku zapiSe veterinarny pripravok do zoznamu schvalenych veterinarnych
pripravkov.
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(6) Rozhodnutie o schvaleni veterinarneho pripravku je platné pat rokov odo dnia nadobudnutia
pravoplatnosti. Po uplynuti platnosti rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku ustav
odnime veterinarnemu pripravku schvalovacie ¢islo a vymaze ho zo zoznamu schvalenych
veterinarnych pripravkov.

(7) Ustav zamietne ziadost o schvilenie veterinarneho pripravku, ak veterinarny pripravok
nesplia podmienky uvedené v odseku 3.

§8

PrediZenie a zmena podmienok schvilenia veterinarneho pripravku

(1) Drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku méze poziadat ustav o prediZenie
platnosti rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku najneskor tri mesiace pred uplynutim
doby platnosti rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku.

(2) Drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku moéze vykonat zmenu udajov
a skutocnosti uvedenych v § 6 ods. 3 pism. d) az 1) a § 6 ods. 4, len ak to ustav schvali na zaklade
ziadosti drzitela rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku.

(3) Ak ustav na zaklade ziadosti podla odseku 2 zisti, Zze v dosledku zmeny tdajov a skutocnosti
uvedenych v§ 6 ods. 3 pism. d) az 1) a § 6 ods. 4, ktoré maju vplyv na bezpecnost, tiCinnost
a pouzitie veterinarneho pripravku, ide o novy veterinarny pripravok, zZiadost podla odseku 2
zamietne a vyzve drzitela rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku na podanie ziadosti
o schvalenie pripravku.

(4) Ustav rozhodne o ziadostiach podla odsekov 1 a 2 do 60 dni. Na konanie o ziadostiach podla
odsekov 1 a 2 sa primerane vztahuje § 7 ods. 2 az 7.

§9
Pozastavenie opravnenia na uvadzanie veterinarneho pripravku na trh, zakaz uvadzania
veterinarneho pripravku na trh a zruSenie schvalenia veterinarneho pripravku

(1) Ustav rozhodne o pozastaveni opravnenia na uvadzanie veterinarneho pripravku na trh
najviac na 90 dni, ak o to poziada drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku.

(2) Ustav zakaze drzitelovi rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku uvadzanie
veterinarneho pripravku na trh, ak

a) veterinarny pripravok ma neziaduci ucinok, ktory nebol znamy v ¢ase posudzovania Ziadosti
o schvalenie pripravku, alebo

b) drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku v priebehu dvoch rokov od
predchadzajuceho upozornenia ustavu na porusSenie povinnosti podla § 10 ods. 4 opakovane
porusi tato povinnost.

(3) Ustav zakaze drzitelovi rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku uvadzanie
veterinarneho pripravku na trh az do rozhodnutia podla § 8 ods. 2, ak drzitel rozhodnutia
o schvaleni veterinarneho pripravku vykona zmenu udajov a skutocnosti uvedenych v § 6 ods. 3
pism. d) az 1) a § 6 ods. 4 bez schvalenia tustavu.

(4) Odvolanie proti rozhodnutiu podla odseku 2 pism. a) nema odkladny ucinok.

(5) Ustav rozhodne o zrusSeni rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku, odnime
veterinarnemu pripravku schvalovacie ¢islo a vymaze ho zo zoznamu schvalenych veterinarnych
pripravkov, ak drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku
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a) o to poziada,
b) znova porusi rovnaku povinnost, za ktortt mu bola uloZzena pokuta podla § 28 ods. 5, alebo

c) vrozpore s opatrenim ulozenym podla § 25 ods. 2 uvadza na trh veterinarny pripravok, na
ktory sa vztahuje ulozené opatrenie.

§ 10
Povinnosti drzitela rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku
(1) Drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku je povinny

a) dbat o to, aby vlastnosti veterinarneho pripravku zodpovedali dokumentacii schvaleného
veterinarneho pripravku,

b) uvadzat udaje uvedené v informacii pre pouzivatela a oznaceni obalu ¢itatelnym spoésobom,

¢) prilozit k veterinarnemu pripravku schvalenu informaciu pre pouzivatela v Statnom jazyku, ak
udaje, ktoré su v nej uvedené, nie st uvedené v statnom jazyku v oznaceni obalu,

d) poskytovat tiistavu na poziadanie vzorky schvaleného veterinarneho pripravku,

e) nahlasit ustavu vyskyt zavazného neziaduceho uéinku veterinarneho pripravku,

=

nahlasit astavu nedostatok v kvalite veterinarneho pripravku,

g) predlozit ustavu na poziadanie dokumentaciu o bezpecnosti a tcinnosti veterinarneho
pripravku,

h) distribuovat veterinarny pripravok len prostrednictvom os6b uvedenych v § 5,

i) viest po dobu piatich rokov dokumentaciu o objednavkach, nakupe a predaji veterinarnych
pripravkov aspon s udajmi o datume transakcie, nazve veterinarneho pripravku a cisle Sarze.

(2) Drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku je povinny bezodkladne ustavu
oznamit
a) zmenu udajov podla § 6 ods. 3 pism. a) az c),

b) vznik, zmenu alebo zanik povolenia na vyrobu veterinarneho pripravku vydaného v ¢lenskom
State, zmluvnom State alebo Turecku a zakaz uvadzania veterinarneho pripravku na trh
v clenskom State, zmluvnom State alebo Turecku.

(3) Drzitel rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku zodpoveda za zabezpecenie stalej
kvality veterinarneho pripravku.

(4) Veterinarny pripravok moéze byt predmetom reklamy len v stilade so schvalenou informaciou
pre pouzivatela a schvalenym oznacenim obalu.

§11
Povolenie na vyrobu veterinarneho pripravku

(1) Veterinarny pripravok, ktorého vyroba a uvadzanie na trh nie je schvalené v ¢lenskom State,
zmluvnom State alebo Turecku, moZno na uzemi Slovenskej republiky vyrabat iba na zaklade
povolenia na vyrobu veterinarneho pripravku.

(2) O povolenie na vyrobu veterinarneho pripravku moéze poziadat fyzicka osoba — podnikatel
alebo pravnicka osoba, ktora ma miesto podnikania alebo sidlo v Slovenskej republike, ¢lenskom
state, zmluvnom State alebo Turecku (dalej len ,ziadatel o povolenie na vyrobu®). Ziadost
o povolenie na vyrobu veterinarneho pripravku (dalej len ,Ziadost o povolenie na vyrobu®) sa
podava tustavu v Statnom jazyku alebo v anglickom jazyku a v dvoch listinnych vyhotoveniach
alebo elektronicky.
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(3) Ziadost o povolenie na vyrobu obsahuje

a) nazov, adresu miesta podnikania a identifika¢né ¢islo organizacie, ak je Ziadatelom o povolenie
na vyrobu fyzickd osoba - podnikatel, a nazov, sidlo, pravnu formu a identifikaéné ¢islo
organizacie, ak je ziadatelom o povolenie na vyrobu pravnicka osoba,

b) adresu miesta vyroby veterinarneho pripravku,

¢) druh arozsah vyroby veterinarneho pripravku, nazov a typ veterinarneho pripravku podla
klasifikacie veterinarnych pripravkov uvedenej v prilohe ¢. 2,

d) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu osoby zodpovednej za vyrobu veterinarneho
pripravku,

e) zoznam veterinarnych pripravkov, ktorych sa zZiadost o povolenie na vyrobu tyka, s uvedenim
ich nazvu, zloZenia vratane pomocnych latok, uc¢innosti, davkovania, mozného neziaduceho
ucinku, sposobu pouzitia a nakladania a druhov a kategorii zvierat, pre ktoré su urcené,

f) metody kontroly fyzikalnych poziadaviek a chemickych poziadaviek, mikrobiologickej cistoty
a vlastnosti veterinarneho pripravku, ktorého sa ziadost o povolenie na vyrobu tyka,

g) datum zacatia vyroby veterinarneho pripravku,

h) doklad o zaplateni spravneho poplatku.?)

(4) Prilohou k ziadosti o povolenie na vyrobu je

a) vypis z obchodného registra alebo iného obdobného registra nie starsi ako tri mesiace alebo
vypis z registra pravnickych osob, podnikatelov a organov verejnej moci®) nie starsi ako tri
mesiace,

b) plan vyrobnych a skladovacich priestorov s ich jednoznac¢nou identifikaciou a s uvedenim
C¢innosti, ktoré sa v nich maju vykonavat, a hlavnych vyrobnych zariadeni umiestnenych
v tychto priestoroch so znazornenim toku materialov pri vyrobe a skladovani veterinarneho
pripravku,

c) doklad o tom, Ze latky pouzité pri vyrobe veterinarneho pripravku zodpovedaju kvalite uvedene;j
v liekopise alebo udaje o kvalite a bezpecnosti latok pouzitych pri vyrobe veterinarneho
pripravku,

d) doklad preukazujuci opravnenie ziadatela o povolenie na vyrobu uzivat priestory, v ktorych sa
ma vyrabat veterinarny pripravok.

§12
Posudenie Ziadosti o povolenie na vyrobu a rozhodnutie o povoleni na vyrobu veterinarneho
pripravku

(1) Ustav rozhodne o povoleni na vyrobu do 90 dni.

(2) Ustav posudi ziadost o povolenie na vyrobu z hladiska bezpecnosti, ucinnosti, kvality,
zlozenia, davkovania, pouzitia, mozného neziaduceho uc¢inku, spésobu nakladania s veterinarnym
pripravkom, vhodnosti vyrobnych a skladovacich priestorov a z hladiska metody kontroly
fyzikalnych poziadaviek a chemickych pozZiadaviek, mikrobiologickej Ccistoty a vlastnosti
veterinarneho pripravku.

(3) Ustav rozhodne o povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku, ak je preukazana ucinnost
veterinarneho pripravku, jeho bezpecnost pre zviera, cloveka a zZivotné prostredie, kvalita
a vhodnost z hladiska jeho zlozenia, davkovania, ucinnosti, pouzitia, mozného neziaduceho
ucinku, spbésobu nakladania s veterinarnym pripravkom, vhodnosti vyrobnych a skladovacich
priestorov a z hladiska metody kontroly fyzikalnych poziadaviek a chemickych pozZiadaviek,
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mikrobiologickej Cistoty a vlastnosti veterinarneho pripravku.

(4) Sucasfou rozhodnutia o povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku podla odseku 3 je
nazov, zloZenie vratane pomocnych latok, ucinnost, davkovanie, mozZny neziaduci ucinok
veterinarneho pripravku, sposob jeho pouzitia a nakladania s nim a druh a kategoria zvierat, pre
ktoré je urceny.

(5) Ustav prideli ziadatelovi o povolenie na vyrobu schvalovacie ¢islo a do troch dni odo dna
nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku ho zapise
do zoznamu vyrobcov veterinarnych pripravkov.

(6) Ustav zamietne ziadost o povolenie na vyrobu, ak nie st splnené poziadavky na vyrobu
veterinarneho pripravku podla odseku 3.

§ 13
Zmena podmienok povolenia na vyrobu

(1) Drzitel rozhodnutia o povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku moéze vykonat zmenu
udajov a skutoc¢nosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), e) a f), len ak to ustav schvali na zaklade
jeho ziadosti.

(2) Drzitel rozhodnutia o povoleni na vyrobu predklada so ziadostou podla odseku 1 tri vzorky
veterinarneho pripravku na ucely overenia zmien vo vyrobe.

(3) Ak ustav na zaklade Ziadosti podla odseku 1 zisti, Ze v dosledku zmeny tdajov a skutocnosti
uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), e) a f), ktoré maju vplyv na ucinnost a pouzZitie veterinarneho
pripravku, ide o novy veterinarny pripravok, zamietne ziadost podla odseku 1 a vyzve drzitela
rozhodnutia o povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku na podanie ziadosti o povolenie na

vyrobu.

(4) Ustav rozhodne o ziadosti podla odseku 1 do 60 dni. Na konanie o ziadosti podla odseku 1 sa
primerane vztahuje § 12 ods. 2 az 6.

§ 14
Pozastavenie opravnenia na vyrobu veterinarneho pripravku, zrusSenie povolenia na vyrobu
a zakaz vyroby veterinarneho pripravku

(1) Ustav pozastavi drzitelovi rozhodnutia o povoleni na vyrobu jeho opravnenie na vyrobu
veterinarneho pripravku najviac na 90 dni, ak o to poziada drzitel povolenia na vyrobu.

(2) Ustav zakaze drzitelovi rozhodnutia o povoleni na vyrobu vyrabat veterinarny pripravok

a) ak veterinarny pripravok ma neziaduci uc¢inok, ktory nebol znamy v ¢ase posudzovania ziadosti
0 povolenie na vyrobu,

b) az do rozhodnutia podla § 13, ak drzitel rozhodnutia o povoleni na vyrobu veterinarneho
pripravku vykonal zmeny tidajov a skuto¢nosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), ) alebo f) bez
schvalenia ustavu.

(3) Odvolanie proti rozhodnutiu o zakaze vyroby veterinarneho pripravku podla odseku 2
pism. a) nema odkladny ucinok.

(4) Ustav rozhodne o zruseni rozhodnutia o povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku, odnime
vyrobcovi veterinarnych pripravkov schvalovacie c¢islo a vymaze ho zo zoznamu vyrobcov
veterinarnych pripravkov, ak drzitel rozhodnutia o povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku

a) o to poziada,
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b) znova porusi rovnaku povinnost, za ktora mu bola ulozena pokuta podla § 28 ods. 5,

c) vrozpore s opatrenim ulozenym podla § 25 ods. 2 vyraba veterinarny pripravok, ktorého sa
tyka ulozené opatrenie.

§ 15
Povinnosti vyrobcu veterinarnych pripravkov
(1) Vyrobca veterinarneho pripravku je povinny

a) vyrabat veterinarny pripravok v sulade s rozhodnutim o povoleni na vyrobu veterinarneho
pripravku,

b) kontrolovat plnenie povinnosti podla pismena a),

c) zaviest na ucely plnenia povinnosti podla pismena a) systém zabezpecovania kvality alebo
systém analyzy rizika a kritickych kontrolnych bodov,

d) vypracovat technicka

1. predpisovii dokumentaciu vratane Specifikacii a bezpec¢nostnych tidajov surovin a hotového
veterinarneho pripravku alebo

2. zaznamovu dokumentaciu celého procesu vyroby, plnenia do vonkajSieho obalu
a vnutorného obalu a oznacenia obalu.

e) bezodkladne oznamit ustavu zmenu udajov a skutocnosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. a), b),
d)ae)a§ 11 ods. 4 pism. c) a d),
f) viest po dobu piatich rokov dokumentaciu o objednavkach, nakupe alebo predaji veterinarnych

pripravkov aspon s tildajmi o datume transakcie, nazve veterinarneho pripravku a cisle Sarze.

(2) Vyrobca veterinarneho pripravku zodpoveda za vyrobu a za zabezpecenie stalej kvality
veterinarneho pripravku.

§ 16
Oznamenie uvadzania veterinarnej technickej pomocky na trh

(1) Veterinarnu technickii pomocku mozno uviest na trh v Slovenskej republike po oznameni
uvedenia veterinarnej technickej pomocky na trh (,dalej len oznamenie®), ak ide o veterinarnu
technicku pomoécku

a) diagnosticku,
b) anestetickua,
c) respiracnu,
d) implantabilnt,
e) vyuzivajucu ionizujuce ziarenie,
f) identifikaénu alebo
g) ktorou je nahrada anatomickej struktary zvierata.
(2) Oznamenie podava ustavu vyrobca veterinarnej technickej pomocky alebo ina fyzicka osoba -
podnikatel alebo pravnicka osoba, ktora uvadza veterinarnu technickt pomoécku na trh a ma
miesto podnikania alebo sidlo v Slovenskej republike, ¢lenskom State, zmluvnom State alebo

Turecku. Oznamenie sa podava v Statnom jazyku alebo v anglickom jazyku a v listinnom
vyhotoveni alebo elektronicky.

(3) Oznamenie obsahuje
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a) nazov, adresu miesta podnikania a identifikacné Cislo organizacie, ak osobou, ktora podava
oznamenie, je fyzicka osoba — podnikatel, alebo nazov, sidlo, pravnu formu a identifika¢né ¢islo
organizacie, ak osobou, ktora podava oznamenie, je pravnicka osoba,

b) identifika¢né tdaje vyrobcu veterinarnej technickej pomocky v rozsahu podla pismena a),
c) adresu prevadzky, kde sa vyraba veterinarna technicka pomocka,

d) nazov, typ, velkost balenia a typ obalu veterinarnej technickej pomaocky,

€) popis a zloZenie veterinarnej technickej pomocky,

f) ucel a spdsob pouZitia veterinarnej technickej pomocky,

g) druh a kategoria zvierat, ktorym je veterinarna technicka pomocka urcena,

h) dobu pouzitelnosti a spdosob uchovavania veterinarnej technickej pomocky,

i) spoOsob nakladania s nepouzitou veterinarnou technickou pomoéckou a jej obalom,

j) struénu charakteristiku veterinarnej technickej pomodcky, ktora preukazuje vhodnost pre
pouzitie vo veterinarnej medicine a bezpecnost,

k) datum a spdsob uvedenia veterinarnej technickej pomocky na trh, ak uz bola uvedena na trh
v ¢lenskom State, zmluvnom State alebo Turecku.
(4) Prilohou k oznameniu je

a) navod na pouzitie veterinarnej technickej pomocky,

b) oznacenie obalu, ktoré obsahuje minimalne udaje uvedené v prilohe ¢. 3, alebo oznacenie
vnutorného obalu s totoznymi tdajmi ako v navode na pouzitie, ak veterinarna technicka
pomocka nema vonkajsi obal,

c) pisomné vyhlasenie o zhode,
d) certifikat o zhode s medzinarodnou normou,?) ak ide o schvalovanie mikrocipov,

e) doklad vydany prisluSnym organom c¢lenského Statu, zmluvného Statu alebo Turecka
preukazujuci opravnenie uvadzat veterinarnu technicku pomoécku na trh,

f) dokumentaciu klinického hodnotenia.

(5) Navod na pouzitie veterinarnej technickej pomocky a oznacenie obalu sa uvadza v Statnom
jazyku.

(6) Osoba, ktora podava oznamenie, zodpoveda za spravnost predlozenych udajov.

(7) Ustav do siedmich dni odo dna oznamenia rozhodne o prideleni ¢isla veterinarnej technicke;j
pomocke a zapiSe veterinarnu technicki pomoécku do zoznamu veterinarnych technickych
pomocok. O prideleni c¢isla veterinarnej technickej pomocky a zapise veterinarnej technickej
pomoécky do zoznamu veterinarnych technickych pomoécok sa nevyhotovuje pisomné rozhodnutie.

§17
Zakaz uvadzania veterinarnej technickej pomocky na trh

(1) Ustav zakaze osobe, ktora uvadza veterinarnu technicki pomocku na trh, uvadzanie
veterinarnej technickej pomocky na trh, ak

a) veterinarna technicka pomoécka ma neziaduci uc¢inok alebo nedostatok kvality, ktory nebol
znamy v ¢ase oznamenia,

b) osoba, ktora uvadza veterinarnu technicka pomoécku na trh, do dvoch rokov od upozornenia
ustavu na porusenie povinnosti podla § 18 ods. 4 znovu porusila, tito povinnost,
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¢) znova porusi rovnaku povinnost, za ktoru jej bola uloZzena pokuta podla § 28 ods. 5, alebo
d) v rozpore s opatrenim uloZzenym podla § 25 ods. 2 uvadza na trh veterinarnu technicku
pomocku, na ktoru sa vztahuje ulozené opatrenie.

(2) Odvolanie proti rozhodnutiu podla odseku 1 pism. a) nema odkladny ucinok.

(3) Ak ustav rozhodne o zakaze uvadzania veterinarnej technickej pomocky na trh, odoberie
veterinarnej technickej pomocke cCislo veterinarnej technickej pomocky a vymaze ju zo zoznamu
veterinarnych technickych pomécok.

§ 18
Povinnosti pri uvadzani veterinarnej technickej pomocky na trh
(1) Ten, kto uvadza veterinarnu technickt pomoécku na trh, je povinny

a) dbat na to, aby vlastnosti veterinarnej technickej pomodcky zodpovedali dokumentacii
veterinarnej technickej pomocky,

b) prilozit k veterinarnej technickej pomocke navod na pouzitie v Statnom jazyku, ak tidaje, ktoré
su v nom uvedené, nie s uvedené v statnom jazyku v oznaceni obalu,

c) udaje uvedené v navode na pouzitie a v oznaceni obalu uvadzat citatelnym sposobom,
d) poskytovat tistavu na jeho poziadanie vzorku veterinarnej technickej pomockys,

e) nahlasit tstavu vyskyt neziaduceho tcinku veterinarnej technickej pomockys,

f) nahlasit istavu nedostatok kvality veterinarnej technickej pomocky,

g) predlozit uistavu na poziadanie dokumentaciu o bezpecnosti a i¢innosti veterinarnej technickej
pomocky,

h) zabezpecit, ak sa pouzivaju mikrocipy, aby mali pridelené identifika¢né kody,

i) distribuovat veterinarne technické pomoécky pri uvadzani na trh len prostrednictvom osoéb
podla § 5,

j) viest po dobu piatich rokov dokumentaciu o objednavkach, nakupe alebo predaji veterinarnych
technickych pomodcok asponn s udajmi o datume transakcie, nazve veterinarnej technickej
pomocky a Cisle Sarze.

(2) Ten, kto uvadza veterinarnu technicki pomoécku na trh, je povinny bezodkladne ustavu
oznamit
a) zmenu udajov podla § 16 ods. 3 pism. a) az c) aj) a § 16 ods. 4 pism. c),
b) zmenu alebo zakaz opravnenia na uvadzanie veterinarnej technickej pomoécky na trh

v ¢lenskom State, zmluvnom State alebo Turecku.

(3) Ten, kto uvadza veterinarnu technicku pomoécku na trh, zodpoveda za zabezpecenie stalej
kvality veterinarnej technickej pomocky.

(4) Veterinarna technicka pomoéocka moze byt predmetom reklamy len v sulade s navodom na
pouzitie a oznac¢enim obalu.

§19
Povinnosti pri zaobchadzani s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi
pomockami

Osoba, ktora zaobchadza s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi pomockami
je povinna
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a) dodrziavat pokyny na zaobchadzanie s veterinarnym pripravkom a veterinarnou technickou
poméckou, ktoré su uvedené v oznaceni obalu a v informacii pre pouzivatela alebo v navode na
pouzitie,

b) ohlasit ustavu neziaduci uc¢inok veterinarneho pripravku a veterinarnej technickej pomocky.

§ 20
Klinické hodnotenie veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomocky

(1) Klinickym hodnotenim sa overuje, ¢i je veterinarny pripravok, alebo veterinarna technicka
pomocka vhodna z hladiska bezpecnosti a uc¢innosti na pouzitie pri poskytovani veterinarnej
starostlivosti.

(2) Klinické hodnotenie sa vykonava na zaklade projektu klinického hodnotenia. Projekt
klinického hodnotenia
a) obsahuje informacie o dévodoch, ticele a riadeni klinického hodnotenia,
b) musi vychadzat z najnovsich vedecko-technickych poznatkov,

c) musi byt vytvoreny tak, aby umoznoval potvrdenie alebo vyvratenie udajov o bezpecnosti
a ucinnosti veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomocky,

d) obsahuje protokol klinického skuSania vypracovany podla osobitného predpisu.:9)
(3) Klinickému hodnoteniu predchadza klinické skiiSanie. Klinické skaSanie mozno vykonat, len
ak
a) predvidatelné rizika neprevysuju ocakavany prinos klinického skusania,
b) chovatel zvierata dal pisomny suhlas na pouzitie zvierata na ucely klinického skusSania,

c) osoba zodpovedna za klinické skusanie (dalej len ,zadavatel”) zabezpeci, aby sa klinické
skuSanie uskutocnilo v stilade s podmienkami uréenymi vyrobcom veterinarneho pripravku
alebo veterinarnej technickej pomocky a pod vedenim veterinarneho lekara alebo nim poverenej
osoby (dalej len ,skusajuci®), a

d) zadavatel a skusSajuci uzavreli pisomnu dohodu o zodpovednosti pri vykone klinického sktiSania

a poistnu zmluvu pre pripad Skody na zdravi zvierata pouzitého pri klinickom skuiSani.

(4) Zadavatel moze zacat Klinické skusSanie, len ak klinické skusSanie schvali ustav. Zadavatel
podava ziadost o schvalenie klinického skuSania ustavu v Statnom jazyku alebo v anglickom
jazyku a v dvoch listinnych vyhotoveniach alebo elektronicky. Ziadost o schvalenie klinického
skusSania obsahuje

a) identifikac¢né udaje zadavatela
1. meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu, ak je zadavatelom fyzicka osoba,

2. meno, priezvisko, adresu miesta podnikania a identifika¢né ¢islo organizacie, ak je
zadavatelom fyzicka osoba — podnikatel,

3. nazov, sidlo, identifikaéné ¢islo organizacie a meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu
Statutarneho zastupcu, ak je zadavatelom pravnicka osoba,

b) nazov veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomoécky, ktora je predmetom
klinického skuisania, a jej kvantitativne a kvalitativne zlozenie vratane pomocnych latok,

¢) identifika¢né udaje vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomocky

1. meno, priezvisko, adresu miesta podnikania a identifika¢né ¢islo organizacie, ak je vyrobcom
fyzicka osoba — podnikatel,

2. nazov, sidlo a identifika¢né ¢islo organizacie, ak je vyrobcom pravnicka osoba,
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d) davkovanie, sposob podania, dizku podavania, ¢as pouzitelnosti a skladovacie podmienky
veterinarneho pripravku a spdsob pouzitia, c¢as pouzitelnosti a skladovacie podmienky
veterinarnej technickej pomocky,

e) dovod a ciel klinického skusSania, terapeuticku oblast, typ klinického skuSania a druh zvierata
pouzitého pri klinickom skusani,

f) nazov a adresu zariadenia, v ktorom sa klinické skuSanie vykonava,

g) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu skusajtiiceho,

h) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo nazov a sidlo chovatela zvierata pouzitého pri
klinickom skusSani,

i) projekt klinického hodnotenia a pisomné vyhlasenie zadavatela o splneni podmienok podla
odseku 2 pism. b) a c).

(5) Ustav zamietne schvalenie klinického skusania, ak nie su splnené podmienky podla odsekov
2 a 3. Ak ustav zamietne schvalenie klinického skusSania, klinické hodnotenie mozno vykonat len
na zaklade dostupnych vedeckych informacii alebo informacii ziskanych v klinickom skusani
rovnakého alebo podobného a rovnako klasifikovaného veterinarneho pripravku alebo rovnakej
alebo podobnej veterinarnej technickej pomocky.

(6) Ak klinické skusSanie prestane plnit podmienky podla odsekov 2 a 3, uistav pozastavi klinické
skusSanie a vyzve zadavatela, aby v primeranej lehote zabezpecil plnenie podmienok podla odsekov
2 a 3; ak zadavatel v tejto lehote nezabezpeci plnenie podmienok podla odsekov 2 a 3, tstav zrusi
schvalenie klinického skusania.

(7) Zadavatel je povinny bezodkladne oznamit utstavu skoncenie klinického skusSania; ak ide
o predcasné skoncenie klinického skusSania, oznami aj jeho doévod.

(8) Zadavatel zodpoveda za organizaciu, riadenie, kontrolu a financovanie klinického sktiSania
a za Specifikaciu neziaducich uc¢inkov a s nimi spojenych rizik.

§21
Dokumentacia klinického hodnotenia

Planovanie, priebeh avysledky klinického hodnotenia musia byt dokumentované.
Dokumentaciu klinického hodnotenia
a) pred zacatim klinického hodnotenia tvori

1. subor dostupnych informacii o veterinarnom pripravku, ktoré su zname pred zacatim
klinického skusania, vratane odbornej literatury,

2. projekt klinického hodnotenia,

3. udaje o veterinarnom pripravku alebo veterinarnej technickej pomocke, ktoré maju byt
klinicky hodnotené, a tidaje o zvierati, na ktorom ma byt vykonané klinické skuiSanie,
obsahujuce minimalne druh, plemeno, pohlavie, vek, hmotnost a zdravotny stav zvierata,

4. pisomny suhlas chovatela zvierata na pouzitie zvierata na ucely klinického skusSania,

5. dohoda o zodpovednosti pri vykone klinického skuSania a poistnu zmluvu pre pripad Skody
na zdravi zvierata pouzitého pri klinickom skusani,
6. doklad o nahrade Skody, ak doslo pri klinickom skuisani ku Skode na zdravi zvierata
pouzitého na klinické skusSanie,
b) v priebehu klinického hodnotenia tvoria zaznamy o jednotlivych ¢innostiach uskuto¢novanych
podla projektu klinického hodnotenia a o ich vysledkoch,
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c) po skonceni klinického hodnotenia tvori zaverecna sprava o klinickom hodnoteni (dalej len
,zaverecna sprava‘).

§ 22
Zaverecna sprava

Zaverecnu spravu vyhotovuje zadavatel. Zaverecna sprava obsahuje
a) identifika¢né udaje zadavatela podla § 20 ods. 4 pism. a) a skusSajuceho podla § 20 ods. 4

pism. g),
b) nazov klinicky hodnoteného veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomaocky,
c) zistené neziaduce ucinky,
d) dokumentaciu monitorovania vitalnych funkcii zvierata,
e) vysledky laboratérneho skusania,
f) zhodnotenie a vysledok klinického skiiSania vo vztahu k cielu projektu klinického hodnotenia,
g) vysledok klinického hodnotenia,

h) posudenie bezpecnosti veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej pomocky
z hladiska ochrany zvierafta,

i) datum zacatia a skoncenia klinického skusSania a klinického hodnotenia a datum vyhotovenia
zavereCnej spravy.

§ 23
Povinnosti veterinarneho lekara pri identifikacii zvierat

Sukromny veterinarny lekar a veterinarny lekar posobiaci v Specialnych veterinarnych zlozkach
Ministerstva obrany Slovenskej republiky, Ministerstva vnutra Slovenskej republiky, Slovenskej
informacnej sluzby a Ministerstva spravodlivosti Slovenskej republiky, ktory vykona identifikaciu
zvierata implantovatelnou technickou pomoéckou, je povinny zaznamenat identifikacné udaje
o zvierati do 24 hodin od oznacenia do databazy centralneho registra spolocenskych zvierat.!!)

§ 24
Statny dozor

(1) Statny dozor nad zaobchadzanim s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi
pomockami vykonava ustav a regionalna sprava.

(2) Ustav a regionalna sprava vykonavaju statny dozor nad ¢innostou
a) drzitela rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku,
b) drzitela povolenia na vyrobu veterinarneho pripravku,

c) Specializovanej predajne potrieb pre spolocenské zvierata, ktora uvadza na trh veterinarny
pripravok alebo veterinarnu technicka pomoécku,

d) lekarne, ktora uvadza na trh veterinarny pripravok alebo veterinarnu technicka pomocku,

e) velkodistribuitora veterinarneho pripravku a veterinarnej technickej pomocky,

f) osob, ktoré zaobchadzaju s veterinarnym pripravkami a veterinarnymi technickymi pomoéckami
pri poskytovani veterinarnej starostlivosti.
(3) Zamestnanci ustavu a regionalnej spravy su pri vykone Statneho dozoru opravneni

a) vstupovat na pozemky, do zariadeni a objektov, v ktorych sa zaobchadza s veterinarnym
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pripravkom alebo veterinarnou technickou poméckou,

b) odoberat v nevyhnutnom mnozstve a rozsahu vzorky veterinarnych pripravkov a veterinarnych
technickych pomocok; za vzorky odobraté na tucely Statneho dozoru sa neposkytuje nahrada,

c) vyzadovat od osob podla odseku 2 doklady, ustne alebo pisomné vysvetlenia alebo informacie
a vyhotovovat koépie pisomnosti a fotograficki dokumentaciu,

d) vyzadovat od osdb podla odseku 2 sucéinnost a nevyhnutnu pomoc na ucéely vykonu Statneho
dozoru.
(4) Zamestnanci ustavu a regionalnej spravy su pri vykone Statneho dozoru povinni

a) preukazat sa preukazom ustavu alebo regionalnej spravy a poverenim na vykon Statneho
dozoru,

b) viest uradné zaznamy o zisteniach, ulozenych opatreniach a pokutach,
c) vydat osobe, u ktorej sa vykonal Statny dozor, képiu tiradného zaznamu podla pismena b),

d) zachovavat mlcanlivost o skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykonavani Statneho
dozoru.

§ 25
Posobnost astavu

(1) Ustav
a) rozhoduje o
1. schvaleni veterinarneho pripravku,
2. povoleni vyroby veterinarneho pripravku,

3. predizeni a zruSeni rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku a rozhodnutia
0 povoleni na vyrobu veterinarneho pripravku,

4. schvaleni zmeny udajov a skutocnosti uvedenych v§ 6 ods. 3 pism. d) az 1) a§ 6 ods. 4
a o schvaleni zmeny udajov a skutoc¢nosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), e) a {),

5. pozastaveni opravnenia na uvadzanie veterinarneho pripravku na trh a pozastaveni
opravnenia na vyrobu veterinarneho pripravku,

6. zakaze uvadzania veterinarneho pripravku na trh, zakaze vyroby veterinarneho pripravku
a zakaze uvadzania veterinarnej technickej pomocky na trh,

7. schvaleni a pozastaveni klinického skuiSania a zruseni schvalenia klinického skusania,

b) vedie zoznam schvalenych veterinarnych pripravkov, zoznam vyrobcov veterinarnych pripravkov
a zoznam veterinarnych technickych pomocok a zverejniuje ich na svojom webovom sidle,

¢) vykonava Statny dozor nad zaobchadzanim s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi
technickymi pomoéckami u vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej
pomocky a velkodistributora,

d) prejednava spravne delikty vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej
pomocky a velkodistribtuitora a uklada za ne pokuty.

(2) Ak ustav zisti, Ze veterinarny pripravok alebo veterinarna technicka pomocka nie je bezpe¢na
pre zviera, Cloveka alebo zZivotné prostredie alebo ma zavazny neziaduci uc¢inok, na nevyhnutnu
dobu ulozi osobe, ktora zaobchadza s veterinarnym pripravkom alebo veterinarnou technickou
pomockou, povinnost stiahnut veterinarny pripravok alebo veterinarnu technicku pomoécku z trhu
alebo zakaz ich distribucie alebo pouzivania pri poskytovani veterinarnej starostlivosti; istav moze
toto opatrenie ulozit aj v rozhodnuti podla § 9 ods. 2 pism. a), § 14 ods. 2 pism. a) a § 17 ods. 1
pism. a). Za stratu alebo usly zisk sposobeny opatreniami podla prvej vety sa neposkytuje



17/2018 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 17

nahrada.

(3) Ak vyrobca veterinarneho pripravku alebo osoba, ktora je opravnena uvadzat veterinarny
pripravok alebo veterinarnu technicki pomodcku na trh, propaguje veterinarny pripravok alebo
veterinarnu technicku pomoécku prostrednictvom reklamy v rozpore so schvalenou informaciou pre
pouzivatela, schvalenym navodom na pouzitie alebo schvalenym oznacenim obalu, ustav ju
upozorni na porusenie povinnosti podla § 10 ods. 4 a § 18 ods. 4.

§ 26
Posobnost regionalnej spravy
Regionalna sprava

a) vykonava Statny dozor nad zaobchadzanim s veterinarnym pripravkom a veterinarnou
technickou pomockou v Specializovanych predajniach potrieb pre spolocenské zvierata,
v lekarnach a u veterinarnych lekarov,

b) vykonava kontrolu zaznamenania udajov o identifikovanom zvierati a dodrzanie terminu zapisu
do databazy centralneho registra spolocenskych zvierat, ak ide o oznacenie zvierata
implantovatelnou technickou poméckou,

c) prejednava priestupky a uklada za ne pokuty,

d) prejednava spravne delikty Specializovanych predajni potrieb pre spolocenské zvierata, lekarni
a veterinarnych lekarov a uklada za ne pokuty.

Spoloc¢né, prechodné a zaverecné ustanovenia

§ 29

Na konania podla tohto zakona sa vztahuje vSeobecny predpis o spravnom konani.!s)

§ 30

(1) Rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku vydané do 28. februara 2018 sa povazuju
za rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku vydané podla tohto zakona.

(2) Rozhodnutia o schvaleni veterinarmeho pripravku a rozhodnutia o schvaleni veterinarnej
zdravotnickej pomoécky vydané do 28. februara 2018 stracaju platnost 1. augusta 2022, ak
platnost tychto rozhodnuti nezanikne skor.

(3) Ten, kto vyraba veterinarny pripravok alebo uvadza veterinarny pripravok alebo veterinarnu
technicku pomécku na trh, je povinny do 31. augusta 2018 zabezpecit plnenie poziadaviek
podla § 3 a 4.

§ 31

Tento zakon bol prijaty v stillade s pravne zavaznym aktom Eurépskej tnie v oblasti technickych
predpisov.4)

ClL 1

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999
Z.z., zakona ¢.3/2000 Z.z., zakona ¢. 142/2000 Z.z., zakona ¢.211/2000 Z.z., zakona
¢. 468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
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zakona ¢€.215/2002 Z.z., zakona ¢.237/2002 Z.z., zakona ¢.418/2002 Z.z., zakona
€. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z.,
zakona ¢€.190/2003 Z.z., zakona ¢.217/2003 Z.z., zakona ¢.245/2003 Z.z., zakona
¢. 450/2003 Z. z., zakona ¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona ¢. 5/2004 Z. z.,
zakona ¢€.199/2004 Z.z., zakona ¢.204/2004 Z.z., zakona ¢.347/2004 Z.z., zakona
¢. 382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z.,
zakona ¢€.572/2004 Z.z., zakona ¢.578/2004 Z.z., zakona ¢.581/2004 Z.z., zakona
¢. 633/2004 Z. z., zakona ¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona ¢. 725/2004 Z. z.,
zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona ¢. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona ¢. 93/2005 Z. z.,
zakona ¢€.171/2005 Z.z., zakona ¢.308/2005 Z.z., zakona ¢&.331/2005 Z.z., zakona
¢. 341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zakona ¢. 468/2005 Z. z., zakona ¢. 473/2005 Z. z.,
zakona ¢.491/2005 Z.z., zakona ¢.538/2005 Z.z., zakona ¢.558/2005 Z.z., zakona
¢. 572/2005 Z. z., zakona ¢. 573/2005 Z. z., zakona ¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z.,
zakona ¢. 15/2006 Z. z., zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona ¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124 /2006
Z.z., zdkona ¢. 126/2006 Z. z., zakona ¢. 224/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona
¢. 672/2006 Z. z., zakona ¢. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona ¢. 43/2007 Z. z.,
zakona ¢. 95/2007 Z. z., zakona ¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zakona ¢. 279/2007
Z.z., zakona ¢. 295/2007 Z. z., zakona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona
¢. 343/2007 Z. z., zakona ¢. 344/2007 Z. z., zakona ¢. 355/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z.,
zakona ¢.359/2007 Z.z., zakona ¢.460/2007 Z.z., zakona ¢.517/2007 Z.z., zakona
¢. 537/2007 Z. z., zakona ¢. 548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zakona ¢. 577/2007 Z. z.,
zakona ¢. 647/2007 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 92/2008 Z. z., zakona ¢. 112/2008
Z.z., zakona ¢. 167/2008 Z. z., zakona ¢. 214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona
¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢. 408/2008 Z. z., zakona ¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z.,
zakona ¢. 495/2008 Z. z., zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009
Z.z., zakona ¢. 188/2009 Z. z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona ¢. 274/2009 Z. z., zakona
¢. 292/2009 Z. z., zakona ¢. 304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona ¢. 307/2009 Z. z.,
zakona ¢.465/2009 Z.z., zakona ¢.478/2009 Z.z., zakona ¢.513/2009 Z.z., zakona
¢. 568/2009 Z. z., zakona ¢. 570/2009 Z. z., zakona ¢. 594/2009 Z. z., zakona ¢. 67/2010 Z. z.,
zakona ¢. 92/2010 Z. z., zakona ¢. 136/2010 Z. z., zakona ¢. 144/2010 Z. z., zakona ¢. 514/2010
Z.z., zakona ¢. 556/2010 Z.z., zakona ¢. 39/2011 Z.z., zakona ¢. 119/2011 Z. z., zakona
¢. 200/2011 Z. z., zakona ¢. 223/2011 Z. z., zakona ¢. 254/2011 Z. z., zakona ¢. 256/2011 Z. z.,
zakona ¢.258/2011 Z.z., zakona ¢.324/2011 Z.z., zakona ¢.342/2011 Z.z., zakona
¢. 363/2011 Z. z., zakona ¢. 381/2011 Z. z., zakona ¢. 392/2011 Z. z., zakona ¢. 404/2011 Z. z.,
zakona ¢.405/2011 Z.z., zakona ¢.409/2011 Z.z., zakona ¢.519/2011 Z.z., zakona
¢. 547/2011 Z. z., zakona ¢. 49/2012 Z. z., zakona ¢. 96/2012 Z. z., zakona ¢. 251/2012 Z. z.,
zakona ¢€.286/2012 Z.z., zakona ¢.336/2012 Z.z., zakona ¢.339/2012 Z.z., zakona
¢. 351/2012 Z. z., zakona ¢. 439/2012 Z. z., zakona ¢. 447/2012 Z. z., zakona ¢. 459/2012 Z. z.,
zakona ¢. 8/2013 Z. z., zakona ¢. 39/2013 Z. z., zakona ¢. 40/2013 Z. z., zakona ¢. 72/2013 Z. z.,
zakona ¢. 75/2013 Z. z., zakona ¢. 94/2013 Z. z., zakona ¢. 96/2013 Z. z., zakona ¢. 122/2013
Z.z., zakona ¢. 144/2013 Z. z., zakona ¢. 154/2013 Z. z., zakona ¢. 213/2013 Z. z., zakona
¢. 311/2013 Z. z., zakona ¢. 319/2013 Z. z., zakona ¢. 347/2013 Z. z., zakona ¢. 387/2013 Z. z.,
zakona ¢. 388/2013 Z. z., zakona ¢. 474/2013 Z. z., zakona ¢. 506/2013 Z. z., zakona ¢. 35/2014
Z.z., zdakona ¢.58/2014 Z.z., zakona ¢. 84/2014 Z.z., zakona ¢. 152/2014 Z. z., zakona
¢. 162/2014 Z. z., zakona ¢. 182/2014 Z. z., zakona ¢. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 262/2014 Z. z.,
zakona ¢. 293/2014 Z. z., 335/2014 Z. z., zakona ¢. 399/2014 Z. z., zakona ¢. 40/2015 Z. z.,
zakona ¢. 79/2015 Z. z., zakona ¢. 120/2015 Z. z., zakona ¢. 128/2015 Z. z., zakona ¢. 129/2015
Z.z., zakona ¢. 247/2015 Z.z., zakona ¢. 253/2015 Z. z., zakona ¢. 259/2015 Z. z., zakona
¢. 262/2015 Z. z., zakona ¢. 273/2015 Z. z., zakona ¢. 387/2015 Z. z., zakona ¢. 403/2015 Z. z.,
zakona ¢. 125/2016 Z.z., zakona ¢.272/2016 Z.z., zakona ¢&.342/2016 Z.z., zakona
¢. 386/2016 Z. z., zakona ¢. 51/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 242/2017 Z. z.,
zakona ¢.276/2017 Z.z., zakona ¢.292/2017 Z.z., zakona ¢.293/217 Z.z.a zakona
¢. 336/2017 Z. z. sa meni takto:
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V sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finanéna sprava a obchodna ¢innost polozke 152

pismena j) az 1) zneju:

.j) Ziadost o schvalenie veterinarneho pripravku®¥ a oznamenie uvadzania veterinarnej
technickej pomocky na trhss) ... 200 eur

k) Ziadost o predlZenie platnosti rozhodnutia o schvéleni veterinarneho pripravkus=) ...150
eur

) Ziadost o schvalenie zmeny udajov a skuto¢nosti uvedenych v ziadosti o schvalenie
veterinarneho pripravkusm) ... 100 eur,".

Poznamky pod ciarou k odkazom 36k az 36ma zneju:

L) §6 ods.2 zakona ¢.17/2018 Z.z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pomockach.

36) § 16 ods. 2 zakona ¢. 17/2018 Z. z.
36m) 8§ 8 ods. 1 zakona ¢. 17/2018 Z. z.
s6ma) § 8 ods. 2 zakona ¢. 17/2018 Z. z.“.

Cl. 11

Tento zakon nadobuda uéinnost 1. marca 2018 okrem ¢l. 1§27 a 28, ktoré nadobudaju
ucinnost 1. septembra 2018.

Andrej Kiska v. r.
Andrej Danko v. r.

Robert Fico v. r.
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1) Zakon ¢. 319/2013 Z. z. o posobnosti organov statnej spravy pre spristupniovanie biocidnych
vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon).

Zakon ¢. 271/2005 Z. z. o vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani krmiv (krmivarsky zakon).

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach v zneni neskorsich predpisov.

2) ISO 11784 Radio frequency identification of animals - Code structure (Radiofrekvencna
identifikacia zvierat — Struktara kodu).

ISO 11785 Radio frequency identification of animals - Technical concept (Radiofrekvencna
identifikacia zvierat — Technické koncepty).

3) § 2 ods. 19 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

4) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky uc¢innych latkach
a ich Klasifikacii, pokial ide o maximalne limity rezidui v potravinach zivo¢isneho pévodu (U. v. EU
L 15, 20. 1. 2010) v platnom zneni.

5) Zakon €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon) v zneni neskorsich predpisov.

6) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nu prax.

7) § 17 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 393/2015 Z. z.
8) Polozka ¢. 150 pism. d) a e) prilohy k zakonu ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch.

9) §2 ods. 4 ab zakona ¢. 272/2015 Z. z. o registri pravnickych osob, podnikatelov a organov
verejnej moci a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

10) Vyhlaska Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 196/2012
Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o obsahu protokolu veterinarneho klinického skuisania,
sposobe jeho vedenia, podrobnosti o poziadavkach na veterinarne klinické skusSanie a spravnu
klinicki prax, o rozsahu a Struktire udajov uvadzanych v sprave o vysledkoch veterinarneho
klinického skusSania a o spdsobe oznacovania skuSaného veterinarneho produktu a skusaného
veterinarneho lieku.

11) §6 ods. 2 pism. u) zakona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich
predpisov.

12) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich
predpisov.

13) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.

14) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informacnej spoloc¢nosti (kodifikované znenie) (U. v. EU L 241,
17. 9. 2015).
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Priloha ¢. 1
k zakonu ¢. 17/2018 Z. z.

UDAJE V INFORMACII PRE POUZIVATELA VETERINARNEHO PRIPRAVKU A V OZNACENI

VNUTORNEHO
OBALU VETERINARNEHO PRIPRAVKU, AK NEEXISTUJE VONKAJSI OBAL
A

UDAJE V NAVODE NA POUZITIE VETERINARNEJ TECHNICKEJ POMOCKY A V OZNACENI

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

VNUTORNEHO
OBALU VETERINARNEJ TECHNICKEJ POMOCKY, AK NEEXISTUJE VONKAJSI OBAL

Nazov veterinarneho pripravku/nazov veterinarnej technickej pomocky
Nazov a adresa vyrobcu veterinarneho pripravku/veterinarnej technickej pomocky

Nazov a adresa drzitela rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku/rozhodnutia
o schvaleni veterinarnej technickej pomocky

Kvantitativne a kvalitativne zloZenie veterinarneho pripravku/veterinarnej technickej pomocky
Popis veterinarneho pripravku/veterinarnej technickej pomocky

Druh a kategoria zvierat, ktorym je urCeny veterinarny pripravok/veterinarna technicka
pomocka

Charakteristika veterinarneho pripravku/veterinarnej technickej pomocky
Davkovanie a sposob pouzitia veterinarneho pripravku/spdsob pouzitia veterinarnej technickej
pomocky

Kontraindikacie, ak existuju

Neziaduce ucinky, ak existuju

Upozornenia (napriklad v pripade gravidity, laktacie, znasky atd.)

Ochranna lehota, ak je potrebna

Pokyny pre pripad neziaduceho ucinku

Velkost balenia a druh obalu a spdsob otvarania, ak je potrebny

Upozornenie na spodsob uchovavania: ,Uchovavat mimo dohladu a dosahu deti.”
Doba pouzitelnosti a datum exspiracie

Oznacenie ,Len pre zvierata“

Upozornenie na  sposob nakladania a znesSkodnenia nepouzitého veterinarneho
pripravku/veterinarnej technickej pomocky a obalu: ,Nepouzité a nespotrebované veterinarne
pripravky a ich obaly sa likviduju v zmysle platnych pravnych predpisov*®

Schvalovacie ¢islo veterinarneho pripravku/c¢islo veterinarnej technickej pomocky

Upozornenie: ,Bez predpisu veterinarneho lekara“ alebo ,Len na predpis veterinarneho lekara“
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12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Priloha ¢. 2
k zakonu ¢. 17/2018 Z. z.

KLASIFIKACIA VETERINARNYCH PRIPRAVKOV

Vitaminovo — mineralne pripravky
Mineralne pripravky

Vitaminové pripravky

Probiotické pripravky

Sampony (napr. proti lupinam, na hygienické tucely, kondicionéry, Sampony s herbalnym
zloZzenim proti ektoparazitom)

Pripravky na Cistenie vonkajsich zvukovodov a Cistenie okolia oci (roztoky, peny, gély a iné€)
Lubrikacné gély
Pripravky na starostlivost o konc¢atiny (krémy, masti, oleje, vosky, roztoky a iné)

Na oSetrenie a tvarovanie srsti (gély, peny a in€)

. Dezodoranty a osviezovace
11.

Pripravky na starostlivost o zuby a tustnu dutinu (krémy, gély, roztoky, aerosoly, Zuvacie
tablety a in€)

Pripravky na osSetrenie vonkajsich genitalii, detergenty (roztoky, gély, peny a iné€)

Pripravky na kupanie (soli, tablety, oleje, gély, peny a iné)

Mydla na hygienické ticely

Prasky, pudre, spreje a obojky, ktoré su ektoparazitikami a obsahuju latky rastlinného pévodu
Pripravky vo forme zabalov, obkladov (krémy, masti, emulzie, suspenzie, pasty a iné)

Pripravky na vemena

Dezinfekéné pripravky ako sucast sprievodnej liecby

Pripravky prichadzajiuce do kontaktu s kozou (krémy, masti, oleje, vosky, roztoky a iné€)

Pripravky na vonkajsie pouzitie alebo prostredie zvierat, ktoré pomahaju stavovcom zvyknut si
na seba alebo zabranuju vzajomnému kontaktu zvierat
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Priloha ¢. 3
k zakonu ¢. 17/2018 Z. z.

UDAJE V OZNACENI OBALU (ETIKETE) VETERINARNEHO PRIPRAVKU A VETERINARNEJ

TECHNICKEJ POMOCKY

Nazov veterinarneho pripravku/veterinarnej technickej pomocky
Nazov a adresa vyrobcu veterinarneho pripravku/veterinarnej technickej pomocky
Kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterinarneho pripravku/veterinarnej technickej pomocky

Druh a kategoria zvierat, ktorym je urcCeny veterinarny pripravok/veterinarna technicka
pomocka

Davkovanie a sposob pouzitia veterinarneho pripravku/sposob pouzitia veterinarnej technickej
pomocky

Upozornenia (napriklad v pripade gravidity, laktacie, znasky atd.)

Doba pouzitelnosti a datum exspiracie

Spodsob uchovavania

Oznacenie ,Len pre zvierata®

10. Cislo sarze

11. Schvalovacie ¢islo veterinarneho pripravku/cislo veterinarnej technickej pomocky

12. Upozornenie: ,Bez predpisu veterinarneho lekara“ alebo ,Len na predpis veterinarneho lekara*®
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Priloha ¢. 4
k zakonu ¢. 17/2018 Z. z.

OBSAH DOKUMENTACIE VETERINARNEHO PRIPRAVKU

Dokumentacia kvality veterinarneho pripravku
a) Zlozenie

aa) Kvalitativne a kvantitativne zlozenie veterinarneho pripravku z hladiska uc¢innych zloziek
s uvedenim medzinarodného nepatentovaného nazvu INN odporacaného Svetovou
zdravotnickou organizaciou, ak taky nazov existuje, alebo iného nazvu

ab) Strucny opis pripravy obalu a obsah

b) Opis metéod kontroly kvality a pouzivanych vychodiskovych materialov vyrobcu a doékaz
testovania finalnych vyrobkov

c) Poziadavky na kvalitu konecného vyrobku
d) Stabilita

da) Vysledky testu stability

db) Sposob uchovavania

dc) Cas pouzitelnosti
e) Dokumentacia klinického hodnotenia

f) Vzorka jednej Sarze hotového pripravku a certifikat kvality
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