USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH BIOPREPARATOV

A LIECIV NITR A

Biovetska 34, Tel. :00421/37/6515 506
94901 NITRA Fax :00421/37/6517 915

e-mail: uskvbl@uskvbl.sk

Vyroc¢na sprava a verejny odpocet rozpoctovej organizacie za rok 2005

1. Identifikacia organizacie

Ustav $tétnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lieciv
Biovetska 34, 949 01 Nitra,

Riaditel' : MVDr.Ladislav Sovik
Rezort  : pol’nohospoddrstvo ( funkéna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia : rozpoctova organizdcia
Zakladna ¢innost’ : orgdn Stdtnej spravy
ICO : 31873 154
Predmet Cinnosti :
- vykonavanie $tatneho dozoru na tiseku veterinarnej farmécie a kontrole pri vyrobe liekov
a pri vel'kodistribticii veterindrnych liekov a veterinarnych zdravotnickych pomocok
z hl'adiska dodrziavania spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratdrnej praxe, spravnej

klinickej praxe a spravnej vel'kodistribu¢nej praxe.

2. Poslanie a strednodobv vvhl’ad organizacie

USKVBL Nitra ako organ Statnej spravy na useku veterinarnej starostlivosti vo
veterindrnej farmacii okrem horeuvedenej Cinnosti zabezpecuje :

- vydavanie povolenia na vyrobu a velkodistribuciu veterinadrnych liekov,

- overovanie ucinnosti a neskodnosti veterinarnych liekov,

- schvalovanie a kontrolu novych dezinfekénych, dezinsekénych pripravkov a biocidov, ich
pouzivanie v potravinarskom priemysle a Zivo¢isnej vyrobe,

- vedie zoznam registrovanych veterindrnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov
a schvalenych veterindrnych zdravotnickych pomdcok,

- schvalovanie a kontrola dietetickych veterinarnych pripravkov,

- schval'ovanie a kontrola novych kozmetickych veterinarnych pripravkov,

- schvalovanie pripravkov ur¢enych na laboratornu diagnostiku pre kontrolu ochoreni
zvierat,

- odborné posudky k pouzitiu veterinarnych pripravkov, ktoré nepodliehaju registrécii ale
prichadzaja do kontaktu s organizmom zvierat’a alebo ich prostredim, ako aj s potravinami
zivocisneho povodu,

- vydavanie povolenia na mimoriadny dovoz vzoriek uréenych na registraciu, schval'ovanie
a vedecko-vyskumnu ¢innost’,



- vydévanie povolenia na pripravu medikovanych krmiv, kontroly a dozor nad dodrziavanim
spravnej vyrobnej praxe pri priprave medikovanych krmiv,

- vykonavanie laboratornej kontroly kvality medikacie krmiv,

- sledovanie kvality, ucinnosti a bezpecnosti veterinarnych liekov, posudzovanie
opodstatnenosti reklaméacii na kvalitu,

- evidenciu vyskytu neziaducich ucinkov registrovanych liekov a schvélenych pripravkov,

- spolupracu pri vydavani Slovenského liekopisu v rdmci tejto ¢innosti overuje kontrolné
metddy skusania veterindrnych liekov a veterinarnych pripravkov,

- uchovavanie medzindrodnych Standardov a referencnych latok lieciv,

- vykonavanie Standardizacie a normotvornej ¢innosti pri hodnoteni Gi¢innosti a neSkodnosti
veterindrnych liekov,

- posudzovanie zhody u veterinarnych zdravotnickych pomdcok.

Strednodoby vyhl'ad predstavuje pokracovanie v predmete ¢innosti na iseku farmaceutického
dozoru, ¢o je aj v stlade s podmienkami Eur6pskej tnie.

3. Kontrakt organizacie s ustrednvm organom a jeho plnenie

Organizacie nevyhodnocuje.

4. Cinnosti, produkty organizacie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu §tatnej spravy vyplyva zo zékona 488/2002 Z.z. o veterinarnej
starostlivosti, zdkona 140/98 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich
predpisov, zékona 71/67 o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov a zékona 145/95 Z.z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

Na tuto Cinnost’ dostdva organizacia rozpocet, ktorého cerpanie je hodnotené v Casti ,,5
Organizdcia nema planované prijmy, netvori zisk, nevyhodnocuje naklady. Naklady v ramci
¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim ¢. 963 zo diia 13.10.2004 schvalila rozpocet verejnej spravy na rok
2005 az 2007 , v ktorom stanovila limity vydavkov pre kapitolu
Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Statna veterinarna a potravinova sprava SR
rozpisala zavizné ukazovatele $tatneho rozpoGtu na r. 2005 pre Ustav §tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieCiv Nitra.
Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2005 upravovany. Poslednd uprava rozpoctu bola zo dna
22.12.2005. Prehl'ad o schvalenom, upravenom a ¢erpanom rozpocte dava nasledovna tabul’ka:

v tis. sk
4 X Schvaleny | Upraveny | Skuto€nost %
Nazov pOIOZky rozpocet rozpoCet |K 31.12.2005 Cerpania
r. 2005 r. 2005
Prijmy rozpoctovych organizacii (200) - - 101 233,10 -
Bezné vydavky (600) 14 473 15 253 15177 243,40 99,00
z toho
610 - Mzdy,platy, sluz.prijmy a ost.osob
vyrovnania 6 460 7 036 7 035 988,00 100




620 - Poistné a prispevok do poistovni 2 258 2 460 2 387 765,00 97,00
630 - Tovary a sluzby 5755 5757 5753 490,40 100,00
640 - Bezné transfery spolu X X X X

Kapitalové vydavky spolu (700) X 450 444 643,50 99,00

Vydavky rozpoctu boli ucelové a sluzili len na zabezpecovanie vykonu Statnych funkcii v sulade s
prislusnou legislativou.

Rozpocet pre rok 2005 organizécia premietla do roéného finanéného planu a rozpoctu v ramci
programového rozpoctovania. Rozpocet bol zaroven zapracovany do 3 — mesacnych finanénych
planov az na jednotlivé tyzdne apodla toho bolo uskutofiované cerpanie vydavkov na
jednotlivych polozkéach rozpoctovej skladby.

Prijmy rozpoctovych organizacii (200)

Organizdcia nemd pladnované prijmy. V ramci tejto polozky vykazovala v r. 2005 prijmy
z dobropisov, refundécii, z odpredaja vyradenych vozidiel a poplatok za laboratéorne vysetrenia
vzorky. Spolu za r. 2005 vo vyske 101 tis. Sk.

Cerpanie rozpoétu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630) &inilo za r. 2005 nasledovné
finan¢né Ciastky :

polozka 631 - cestovné nahrady 614 tis. Sk
632 - energie, voda, komunikacie 1019 tis. Sk
633 - material 2 296 tis. Sk
634 - dopravné 473 tis. Sk
635 - rutinnd a Standardna udrzba 526 tis. Sk
636 - najjomné za prendjom 38 tis. Sk
637 — sluzby 787 tis. Sk
Spolu tovary a sluzby 5753 tis. Sk

K tomuto ¢erpaniu ddvame nasledovny komentér:

Polozka 631-Cestovné ndhrady - rozpocet bol Cerpany na 100% a predstavoval vydavky na
tuzemské a zahrani¢né pracovné cesty. Organizacia ako narodnéd autorita na useku veterinarnej
farmacie je stalym ¢lenom organizacii v ramci EU pre kvalitu lie¢iv. Z toho vyplyvaji pravidelné
zasadania a pracovné cesty.

Polozka 632 — Energie, voda, komunikacie - rozpocet bol c¢erpany na 100 % . Organizacia ma
vlastni budovu ( v tom laboratoria, veterinarny zverinec) v stvislosti s tym vynakladd finan¢né
prostriedky na el. energiu, kurenie a vodu. Cast’ finanénych prostriedkov tvoria aj vydavky na
komunikacie hlavne so zahrani¢im - agentira pre lie¢iva EMEA Londyn, kde sii zamestnanci
organizécie stalymi ¢lenmi v ramci EU.

Polozka 633 - material — rozpocet bol ¢erpany na 100 %. V ramci tejto polozky boli cerpané
finanéné prostriedky na zabezpecenie beznej prevadzky, odbornu cinnost' v laboratdriach
a veterinarom zverinci.

Polozka 634 — dopravné — rozpocet bol ¢erpany na 100 % a predstavuje vydavky na PHM, servis,
udrzba, opravy vozidiel, zdkonné poistné vozidiel, dial'ni¢né zndmky.

Polozka 635 — rutinna a Standardnd idrzba — rozpocet bol ¢erpany na 100% . Vydavky suvisia
hlavne s opravami laboratornych pristrojov a zariadeni, ¢ast’ na beznu udrzbu a opravy v ramci
budovy, veterinarneho zverinca a vypoctovej techniky.




Polozka 636 — ndjomné za prendjom — rozpocet Cerpany na 100 %. V ramci tejto polozky boli
¢erpané finan¢né prostriedky za prenajom Specidlnych flia$ na uskladnenie plynov(dusik, hélium,
kyslik) k praci v laboratdriach a tieZ prendjom postového priecinka.

Polozka 637 — sluzby — rozpocet ¢erpany na 100%. V ramci tejto polozky boli cerpané vydavky na
Skolenia, kurzy , seminare, bezné sluzby, stravovanie, pridel do socidlneho fondu, odmeny na
zaklade dohod o vykonani prace.

Kapitalové vydavky (700) — Cerpanie na 99%

Polozka 37133003 — telekomunika¢na technika, telefénna ustredna 150 tis.Sk. nahradila
povodnu technicky zastarali , nova telefonna ustredna zabezpecuje automatické prepajanie
hovorov.

Polozka 3713004 — prevadzkové stroje pristroje a zariadenia, ndkup klimatizacného zariadenia
(295 tis.Sk ) riesi nevyhovujice podmienky v prislusnych priestoroch.

6. Personalne otazky

Organizacia ako organ Statnej spravy ma limitovany pocet zamestnancov v roku 2005 v pocte 37
0s0b (fyzickych ) ztoho 20 oséb zatriedenych: do Statnej sluzby, kde sa uplatiuje zakon ¢.
312/2001 Z.z. o $tatnej sluzbe v zneni neskorSich predpisov a 17 0sob je zatriedenych do verejnej
sluzby, na ktora sa vztahuje zdkon €. 552/2003 Z.z. o vykone prace vo verejnom zaujme.
V suvislosti s tymto zatriedenim vyplyvaju hlavne na seku Statnej sluzby pravidelné hodnotenia
stalych zamestnancov, stanovenie odbornych tloh na prislusné casové useky aich

vyhodnocovanie, o predstavuje naro¢nu personalnu pracu v organizacii.

Organizacna Struktura : riaditel’
odbor registracie
odbor lieciv
odbor imunopreparatov
inSpektori
ekonomické oddelenie

V rdmci organizacnej Struktury su to povolania :

riaditel’ 1 osoba
vet. lekari, farmaceuti, ostatni VS 13 0s6b
inSpektori SVP,SLP, 3 osoby
laborant,hlavny referent 10 osob
ekonomicko-administrativ.zamest. 5 0sOb
pomocny a obsluzny personél 5 0sdb

Jednotlivé odbory a ekonomické oddelenie zabezpecuji jednak odbornti ¢innost’ na odbore
registracie, na odbore lieCiv, na odbor. imunopreparatov a odbore inSpekcnej Cinnosti podla
zakona 140/98 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorsich predpisov zakona
488/2002 Z.z. o veterinarnej starostlivosti, zakona 71/67 Zakon o spravnom konani v zneni
neskor§ich predpisov azdkona ¢. 145/95 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich
predpisov . Ekonomické oddelenie zabezpecuje finan¢né uctovnictvo v organizacii, prace a mzdy,
personalistiku , spravu majetku Statu , doprav, skladové hospodarstvo a MTZ podla zdkona ¢.
303/95 Z.z. o rozpoctovych pravidlach do 31.12.2004. Od 01.01.2005 podla zadkona ¢. 523/04
Z.z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy, ¢. 431/02 Z.z. zékon o Gctovnictve, ¢. 502/2001
Z.z. zakon o finan¢nej kontrole a vnitornom audite v zneni neskorSich predpisov , zdkon ¢. 278/93
Z.z. osprave majetku Statu v zneni neskorsich predpisov , zdkon ¢. 291/02 Z.z. o Statnej



pokladnici v zneni neskorSich predpisov a zakon €.263/99 Z.z. o verejnom obstardvani v zneni
neskorsich predpisov.

Vzhl'adom na naro¢nost odbornej prace, znalost cudich jazykov organizicia umoziovala
a podporovala dalSie vzdeldvanie pracovnikov (I., II. atestdcie u veterindrnych lekdrov,
farmaceutov, postgradudlne $tidium u chemickych inzinierov, taktiez a strednych kadrov, ¢im
pracovnici spiiajii odborné predpoklady k vykonavaniu odbornej &innosti. Jazykové znalosti si
pracovnici dopifiajii v ramci roznych jazykovych kurzoch.

V priebehu roku 2005 sa odborni pracovnici zacastiiovali na zasadaniach pre kvalitu lie€iv

v ramci EU, na $koleniach o legislative pre EU a pod.

7. Odborna ¢innost’

7.1.0dbor biopreparatov

Na odbore biopreparatov bolo za sledované obdobie presktiSanych na kvalitu 29
biopreparatov, ktoré boli vSetky vyhovujuce.  Okrem toho  bolo odskusanych 7
dezinfekénych pripravkov . Bolo vypracovanych 20 podkladov pre povolenie na vyrobu
autovakcin, 41 vypracovanych podkladov na povolenie pre vyrobu a pouzitie autochtomneho
rekonvalescentného séra (ARS), 8 podkladov na povolenia klinického skuSania.

Za rok 2005 bolo vypracovanych 18 navrhov na skiiSanie réznych biopreparatov na
laboratérnych zvieratach, prerokované na etickej komisii a predlozené na schvélenie na
SVPS SR. V priebehu roka boli zasielané hldsenia o dovoze veterinarnych liekov od
distributorov spolu s analytickymi certifikatmi a tieto certifikaty boli na odbore

biopreparatov kontrolované a posudzované. Laboratorne skusanie 86 vzoriek na zéklade
imunochemickych, fyzikdlnochemickych, mikrobiologickych a virologickych vysetreni,
87 vzoriek bolo vyhodnotené ako vyhovujuce a 1 vzorka vykazovala nezhodu.
Kontrolnymi mikrobiologickymi vySetreniami bolo odskusanych 68 vzoriek s vysledkom
vyhovujucim. Vyhodnotenie je uvedené v tab.C.1.

Na zaklade Ziadosti o povolenie vyroby vakciny Q-horucky bola vykonana cielend
inSpekcia na Virologickom tistave SAV Laboratérium diagnostiky a prevencie
Ricketsiovych a chlamydiovych ndkaz v Bratislave .

Odbor biopreparatov vykonaval interné Skolenia svojich pracovnikov, bolo
vypracovanych 18 Standardnych pracovnych postupov (d’alej SPP), aktualizicia 8 SPP
a vykonana uprava a aktualizdcia 41 zaviznych pracovnych postupoch odboru.

Ustav okrem uz spominanej laboratornej &innosti, pripomienkoval legislativne materialy

(novela zakona ¢.140/1998 Z.z. a pod.)v oblasti veterinarnej farmacie.



7.2. Odbor lieciv

Oddelenie chémie a mikrobiolégie  vykondva analyzy vzoriek veterinarnych liekov
prihlasenych na registraciu, medikovanych kfmnych zmesi, doplnkov  biofaktorov
akfmne zmesi s kokcidiostatikami, ktoré zaslala RVPS ako kontrolu zo skladov
medikovanych krmiv. V roku 2005 bolo preskuSanych 44 vzoriek veterinarnych liekov, 24
vzoriek medikovanych kfmnych zmesi, 6 doplnkov biofaktorov pre kfmne zmesi, 14
kfmnych zmesi s kokcidiostatikami, 2 kfmne zmesi s antibiotikami, 24 kimnych zmesi
s flavomycinom a 1 kfmna zmes s avilamycinom na ziadost SVU Nitra a porovnanie 2
Standardov (diclazurilu a robenidinu). Z celkového poctu 115 analyzovanych vzoriek bolo
17 vzoriek nevyhovujucich (12 vzoriek na chémii, 5 vzoriek na mikrobiolégii ), ¢o
predstavuje 14.78 %. Pracovnici odboru lieCiv sa zcastnili na seminaroch, Skoleniach
a pracovnych skupindch v zahrani¢i. Pocet presktiSanych vzoriek veterinarnych liekov
a krmiv na odbore lieciv za rok 2005 je uvedeny v tabulke ¢.2.

Odbor lie¢iv sa vykonaval interné Skolenia svojich pracovnikov, bolo vypracovanych

16 SPP.

Na odbore biopreparatov a odbore lieciv bolo spolu preskuSanych za rok 2005 298
vzoriek veterinarnych lieckov a medikovanych krmiv, kvalite nevyhovovalo 18 vzoriek,
¢o predstavuje z celkového poctu vysetrenych vzoriek 6.04 % nevyhovujuicich.

(Tab.&.3.)
7.3. Odbor registracie

7.3.1. Registracia veterindrnych liekov

Za obdobie roku 2005 bolo na zéklade laboratornych vySetreni, vysledkov
klinickych skusok a registratnych posudkov zaregistrovanych 52 veterinarnych liekov. Z
tohto poctu je 51 zahrani¢nych veterinarnych liekov, 1 doméci veterinarny liek. Registracia
systétmom vzajomného uznania (MRP) bola vykonand u 18 ( 7 vet. liekov a 11 vakein)
veterinarnych liekov a 5 centralnou registraciou (CP).

Okrem prvotnej registracie bolo vykonané u 210 veterinarnych lickov prediZenie
registracie na zéklade splnenych podmienok platného zdkona a zmeny v registracii sa
vykonali u 230 veterinarnych liekov. Od 1.4.2005 Metodickym pokynom ¢.2/05 boli
vykonané notifikacné zmeny u 62 veterinarnych liekov. ZruSenie registracie bolo u 33

veterinarnych liekov.



Na zaklade zmluvy medzi EMEA a (Agentura pre hodnotenie liekov) v Londyne a USKVBL
Nitra odbor registracie priebezne vykondva, eviduje, spracovava a zasiela korektiry SPC,PI
aobalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky registrované centralizovanou
procedurou. Za obdobie roku 2005 boli vykonané korektiry u S novych registrovanych
liekov (2 lieky, 3 vakciny), prediZenie registracie u 3 liekov (1/2), roziirenie registracie u 4
liekov (2/2), zmeny registracie u 5 liekov . Registracia veterinarnych liekov v Slovenskej

republike za rok 2005 je uvedend v tabulke ¢.4

7.3.2. Schvalovanie veterindrnych pripravkov

Za rok 2005 bolo schvalenych 43 veterinarnych pripravkov, z toho 6
dezinfek¢nych pripravkov, 9 diagnostickych pripravkov, 15 vitamino-mineralnych pripravkov, 6
kozmetickych pripravkov , 1 probioticky pripravok a 6 ripravkov v zaradeni ako rdzne. Na
zaklade ziadosti drzitela bolo u 38 veterindrnych pripravkov vykonané zmeny v rozhodnuti
au26 veterinarnych pripravkov  predizenie platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov.
(Tab.¢.5) Zrusenie schvalenych veterindrnych pripravkov sa uskuto¢nilo u 53 vet. pripravkov
Na odbore registracii bolo vykonanych za rok 2005 registracné a schval'ovacie ukony u 747

veterinarnych liekov a pripravkov. (Tab.¢.6)

7.4. Odbor inSpekcie

7.4.1.InSpekcnd cinnost’ u vel’kodistribiitorov vet. liekov bola zamerana na dodrziavanie:

- Dokumentovanie zhody s predpismi GMP, platnej legislativy a zhody s registracnou
dokumentéciou / primarny, vonkajsi obal a PIL /

- Manipulacia a ¢innosti pri zaobchadzani s vet. lieckmi a vet. pripravkami pri vel'kodistribucii
najmi spracovany systém akosti, predpisova a zdznamova dokumentacia pri vSetkych
¢innostiach vratane archivacie dokumentov.

Pocet velkodistributorov v SR: 59

Pocet miest vykonu velkodistribucie: 79

Pocet pozastavenych miest vykonov velkodistribucie: 3

Pocet miest vykonu velkodistribucie, u ktorych boli vykonané kontroly: 21

Z toho - pocet zaznamov: 20

- pocet protokolov: 1

Pocet inSpektorov, ktori vykonali kontrolu: 2

Pocet zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 1
Kriticky nedostatok — 0
Zéavazny nedostatok — 1
Ostatny nedostatok - 20

Pocet opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 20



Ostatné nedostatky boli odstranené na mieste. Jednalo sa va¢Sinou o nezapisani teplot v sklade
pocas poslednych 5 dni, sanitacia nebola zapisana v knihe saniticie za posledny mesiac, lieky
prepustené z karantény neboli zaradené spit’ do evidencie predaja.

Pokuty (pocet/celkova suma): 0

Zavazny nedostatok — jednalo sa o nezhodu balenia liekov kodifikovanej forme slovenského

jazyka . Bol uréeny termin na odstranenie tejto nezhody (Merial , Veterina, Bayer).
Naslednou inSpekciou o 3 mesiace bola nezhoda odstranena.

7.4.2. InSpekcna Cinnost’ u vyrobcov priemyselne vyrabanych medikovanych krmiy

In$pekenad Cinnost’ u vyrobcu medikovanych krmiv a bola zamerana na dodrziavanie:

- Spracovany systém akosti s pohl'adu SVP / ISO 9001/

- SPP na zaobchadzanie s premixami

- SPP na pripravu medikovanych krmiv

- Prepustanie na trh medikovanych krmiv

- Uskladiovanie premixov, hotovych vyrobkov,
arbitraznych vzorik a protivzoriek

- Kontrola zmluvnym laboratériom

- Rp veterinarnych lekarov a ich uchovavanie

- Metrologické overenia zariadeni

- Cistenie a zabranenie /krizovej/ kontaminacie

- Oznafovanie obalov

- Sposob dodavania chovatel'om

Pocet miest vyroby: 31

Pocet vykonanych kontrol: 7
Z toho - pocet zdznamov: 6
- pocet protokolov: 1

Pocet inSpektorov, ktori vykonali kontrolu: 2

Pocet zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 0

Pocet opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 2
Pokuty (pocet/celkovéa suma): 0

Pocet splnenych opatreni: 0

Pocet nesplnenych opatreni : 0

7.4.3. InSpekcna cinnost’ pre hodnotenie systému zabezpecovania kvality pri vyrobe vet. liekov

In$pekend Cinnost’ u vyrobcov bola zamerana na dodrziavanie:

- QA/QC, GMP pri vyrobe sterilnych, nesterilnych tekutych, lyofilizovanych a pevnych
liekovych foriem v predpisanych priestoroch Cistoty v zmysle zasad SVP

- zésady SVP pri zaobchddzani so surovinami, obalovym materidlom, RM, CRM

- avalidaciami procesov, zariadeni a kontrolnych metodik, vratane monitorovania priestorov
vyroby, kontroly a skladovania - vet. lickov.

- zakazu uvadzania na trh vet. lieckov so zakdzanymi latkami validacia dodavatel'ov t¢innych
latok, surovin a pomocnych materidlov vratane validacii ndvrhu projektu, operacnej
a prevadzkovej kvalifikacii zariadeni.



- manipuldcia s nezhodnymi a vadnymi vet. liekmi pred prepustenim na trh a po stiahnuti RAS
—som z trhu, preexspirovanymi vet. lieckmi, poSkodenym obalom a pod. vonkajsi a vnatorny
obal a pisomné informécia pre pouzivatela

- zhoda vyroby a kontroly Sarze s platnou legislativou, predpismi GMP, PIC/S a registra¢nou
dokumentaciou spracovanie systému kvality: PA, OS, SPP

- spracovanie predpisovej a zdiznamovej dokumentacie vedenie o vyrobku a kazdej Sarze

- prikazy k vyrobe, uvolnenie surovin k vyrobe, protokoly o vyrobe a protokoly o Sarzi,
vratane prepustania na trh OZ za QA/QC

- nepravidelné hlésenia o dovozoch (Stvrtrocne)

- uskladnovanie vzoriek hotovych vyrobkov, arbitraznych vzoriek a protivzoriek

- metrologické overenia zariadeni a kalibracie / moduldrny systém, alebo holisticky systém

- hodnotenie vyrobkov, stabilitné studie, validacie: linearita, presnost’, spravnost’

medze stanovitel'nosti, robustnost’ metodik,
- Cistenie a zabranenie / krizovej/ kontaminécie a potrebna dokumentacia
- zasady SVP pri jednotlivych typoch vyroby

Pocet vyrobcov v SR: 25 — vyroba veterindrnych liekov a veterinarnych pripravkov
Pocet miest vyroby: 25
Pocet pozastavenych miest vyroby: 0
Pocet miest vykonu vyroby, u ktorych boli vykonané kontroly: 14
Z toho - pocet zaznamov: 14
- pocet protokolov: 0
Pocet inSpektorov, ktori vykonali kontrolu: 2
Pocet zistenych inych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 24
Pocet opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 24
Pokuty(pocet/celkova suma): 0
Pocet splnenych opatreni: 18
Pocet nesplnenych opatreni ( v komentari uviest’ d’al$i postup): 6

Komentar k nesplnenym opatreniam :

Opatrenia st v harmonograme prac, ¢asove ohrani¢enych do 31.03.2006, tykaju sa vylepSenia
vyrobnych priestorov a technoldgie v zmysle zdsa SVP u firiem Farmavet s.r.o0., Martin a Pulmix
s.r.o., Stara Kremnicka

e V zmysle zdsad GMP
- kritické nedostatky : 0
- zavazne: 0
- iné nedostatky nevedu k pozastaveniu vyroby vet. liekov:

7.4.4. DoSkolovanie odbornych zastupcov na medikdciu krmiy

V zmysle platnej legislativy USKVBL v Nitre navrhuje v zmysle § 6 odst. 2 zdkona &. 140/1998
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockéch ( zamestnanci, ktori zaobchadzaju s lieckmi st povinni
sustavne sa vzdelavat tak, aby vykonavali svoju Cinnost’ v sulade s tymto zdkonom), a § 29 odst.
2 . zékona €. 488/ 2002 Z.z. o veterinarnej starostlivosti ( Medikované krmiva mézu pripravovat’
len vyrobcovia ktori majii na tito ¢innost USKVBL schvalené priestory a podmienky ktoré
podliehaju veterinarnemu dozoru), a Nariadenia vlady SR § 4 odst.1 pism b/ ¢.41/2004 Z.z.
ktorym sa ustanovuju poziadavky na pripravu, uvaddzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv
( v prevadzkarni ma byt’ personal s primeranou kvalifikaciou a poznatkami o technologii
mieSania). Z tohto dévodu bolo prevedené Skolenie pre odbornych zastupcov pre medikaciu
krmiv v rozsahu 12 vyucovacich hodin .



7.4.5. InSpekcnd cinnost’ na kontrolu laboratorii skuSajucich a uvolniujucich veterindarne
lieky alebo medikované krmiva (zmluvné laboratoria)

Pocet kontrolnych laboratérii v SR: § — kontrola veterindrnych liekov a veterinarnych pripravkov
Pocet miest vykonu kontroly: 6
Pocet pozastavenych miest kontroly: 0
Pocet miest vykonu kontroly, u ktorych boli vykonané kontroly: §
Z toho - pocet zdznamov: 5
- pocet protokolov: 0
Pocet inSpektorov, ktori vykonali kontrolu: 2
Pocet zistenych inych nedostatkov v kontrolovanom obdobi: 0
Pocet opatreni na odstranenie zistenych nedostatkov v kontrolovanom obdobi:
Pokuty (pocet/celkova suma): 0
Pocet splnenych opatreni:0
Pocet nesplnenych opatreni : 0

Komentar k nesplnenym opatreniam :

e V zmysle zdsad GLP a ISO 9001 a 17025
- kritické nedostatky : 0
- zévazné: 0
- iné nedostatky nevedu k pozastaveniu ¢innosti kontrolné¢ho laboratoria

Pravidelne sa aktualizoval zoznam veterinarnych liekov schvalenych a registrovanych

v SR a vydavany vo Vestniku MP SR a webovej stranke Ustavu.

Pracovnici USKVBL sa zGi¢astiiovali na odbornych seminaroch, $koleni poriadanych
v SR a na seminédroch a konferenciach poriadanych v ramci EU (EMEA, ) v zahraniéi.
Na tstave bolo poriadané skolenie pre Statnych zamestnancov, a v marci 2005 sa konali skusky do
Statnej sluzby, kde presli vSetci odskuSani pracovnici. Jednotlivi odborni pracovnici sa

zucastiiovali na Skoleniach, seminarov a pracovnych skupindch v zahranici.

Spolupraca s d’al§imi institGciami, vnutro§tatnymi, v v dalich ¢lenskych $tatoch EU alebo
inStitciami na trovni Spolocenstva a d’alSimi medzindrodnymi institGciami bola zékladnym
nastrojom zvysovania odbornej a administrativnej kapacity ustavu a posilnenie dovery v ¢innosti
zaistované ustavom. Tato spolupraca sucasne predstavuje zakladny prostriedok pre vymenu

informdcii a skisenosti medzi jednotlivymi inStiticiami.



V priebehu roku 2005 boli vykonané sluzobné cesty odbornych pracovnikov ustavu:

Riaditel’ iistavu (MVDr.Ladislav Sovik)- 7 x porady poriadané SVPS Bratislava

- 3 x porady poriadané SUKL (Zbor pre kvalitu lie¢iv)

- 5 x spolo¢né porady riaditel'ov narodnych autorit ¢lenskych statov (Head of agency)

- 4 x porady na Ministerstve hospodarstva ( Komisia pre ochranu spotrebitel’a)

- lektorska ¢innost’ v oblasti veterinarnych liekov pre vyrobcov veterinarnych liekov,

distribatorov a vyrobcov medikovanych krmiv ako aj IVVL KoSice — 4x

Veduca odboru registracie (MVDr.Judita Hederova)

Londyn. EMEA , CVMP, VMRFG- - 8 x plenarne zasadnutie , hlasenie z pracovnych skupin —

SAWP, ERA WP, EWP, PhWP, SWP, IWP, QWP a SAGAM. Na
zasadnuti sa prejedndvaju Ziadosti o nové registracie centralizovanych
postupom, prediZenia a zmeny v registracii a odvolania. Riesili sa
legislativne otazky, implementacia novej smerice 2004/28/EC do novych
usmerneni CVMP, davali sa nové ndvrhy na upravu legislativy za ticasti
zastupcu Komisie. Vypracovavaji sa VICH usmernenia, platné pre
Eurépu, Japonsko a USA. RieSia sa nové ziadosti o stanovenie MRL v
potravinach zivoc¢isneho povodu. Pravidelné stretnutia s vyrobcami
IFAH Europe — 2x ro¢ne.

Na pravidelnych zasadnutiach pre lieky uznané vzajomnym uznanim sa
odsthlasi cca. 4 nové veterinarne lieky. Prejednavaju sa predizenia

a zmeny Vv registraciach a odovolania, pripravuju sa nové Best practice
guide pre ¢innost’ skupiny, ktord je po novom CMDwv. Pripravovali sa
nové usmernenia podl'a novej legislativy smernice 2004/28/EC.
Uskutoc¢nili sa 4 stretnutia s vyrobcami — [FAH Europe.

EMEA Londyn - QRD (Quality review Documents) — zasadnutie spolu so zastupcami za

humanne lieky. Prejednanie nového vyjadrovania sily lickov. Platné aj
pre veterinu a nového templatu QRD pre MRP/DCP.

MRL Workshop —pracovy seminar, ktorého organizatormi boli: USKVBL Nitra, Pharmagal

Windsor, Anglicko

Nitra. Prednasatel’ bol Dr. Hans Hoogland z Holandska, ¢len CVMP,
odbornik na problematiku rezidui veterindrnych lieckov v potravinach
zivoc¢iSneho povodu. Prednéska bola zamerana na stanovenie
akceptovatelného prijmu potravin ADI, vypocet MRL — maximalnych
rezidualnych limitov a na analytické metody stanovenia rezidui v
potravinach zivo¢isneho povodu.

Informal meeting CVMP/VMREFG -2 x stretnutie - prejednania
zélezitosti, ktoré sa nedaju riesit’ poCas zasadnutia CVMP alebo MRFG.
Na CVMP zasadnuti sa preroktivali problémy spojené s pracovnou
skupinou pre vedecké poradenstvo, nova spolupraca s koordina¢nou
skupinou pre vzajomné uznanie veterinarnych liekov, ako dodrzat’ quorum
pocas zasadnuti CVMP, tréningy pre ¢lenov CVMP, ustanovovanie

reportérov a koreportérov na hodnotenie centralizovane registrovanych
liekov.



Manazér kvality (Ing Kibikova)

EMEA Londyn - Benchmarking Update Seminar bol zamerany na nadchédzajucu kontrolu
z EMEA Londyn, ktora sa uskuto¢ni v tyZzdni od 24.4.2006. v nasej
organizacii.

Odbor registracie — (MVDr.Eva Chobotova)

Efficacy Working Party — Londyn EMEA — 2 x zasadnutie pracovnej skupiny pre u¢innost’
veterindrnych liekov, ktord rieSila otazky suvisiace s tvorbou a reviziou
smernic — Smernica o fixovanej kombindcii liekov, Smernica o opatrnom
pouzivani antihelmintik vo vztahu k rezistencii (novy format pre
atihehelmintika)

Konferencia Brno — Medzinarodna konferencia zamerana na bakterialne a virusové ochorenia
hydiny a nové informécie o vtacej chripke.

Odbor registracie — odborny pracovnik (MVDr.Helena Kimleova)

MRL Workshop, Agroinstitiut Nitra- preberanie legislativy, postup pri vypocitani ochrane;j
lehoty, pouZzivanie software. Zaklad RAM, valida¢né metody.

Workshop on Pharmacovigilance in the EU, Taiex,Forum, London — stretnutie autorit
¢lenskych statov, kandidatskych Statov.
- Skolenie vSeobecné poziadavky na hlasenie neziaducich uc¢inkov
- prednasky autorit, rozoberanie neziadticich ucinkov, rieSenie
konkrétnych pripadov.

Odbor registracie- (MVDr.Fiilopova)

MRL Workshop, Nitra, Hans Hoogland — Vyklad legislativy, odvodenie MRL pomocou
Specidlneho pocitaCového programu, stanovenie primeranych OL
pomocou pocitacového programu. Stav RAM, validdcia pouzivanych
metod.

EMEA, Londyn — Tréning hodnotitel'ov III.A Casti registracnej dokumentacie. Na modelovych
prikladoch ucastnici trénovali vypocet ADI a MRL v pripade nejasnych

udajov v dokumentacii.

EMEA, Londyn — Zasadnutie pracovnej skupiny Safety. Na stretnuti sa pripomienkovali
a komentovali rozpracované smernice.

Veduca odboru lieciv (Ing.Sivakova)

EDQM Strasburg — 2 x skolenie ohl'adne validacii analytickych metéd, kalibracii meracich
zariadeni a pristrojov. Prinos - dokumenty, ktoré boli poskytnuté
EDQM, st dalej vyuzitel'né na USKVBL a niektoré veci si uz
zakomponované do fungovania Cinnosti s pristrojmi a zariadeniami

QWP - Londyn — 4 x pracovna skupina, diskutovanie ohl'adne veterinarnych dokumentov

Vediici odboru bioprepardtov (MVDr.Milan Sajgalik)




EMEA Londyn, V. Britania IWP — 2 x Imunologicka pracovna komisia
Revizia ¢lankov Annex I, harmonizécia poziadaviek a skuSok pri
skusani na cielovych zvieratach, revizia predpisov pre bovinné sérum...

EDQM Strasburg, Franciizsko - 3 x G¢ast’ na $koleni pre zabezpe&enie kvality: Quality
assurance Training -intenzivne Skolenie a vymena informécii medzi
ucastnikmi pre ziskanie novych poznatkov a rozsireniu doterajSich,

v oblasti zabezpecenia kvality v laboratériu a celkovej ¢innosti odboru

1 Gstavu.

Rokovania siete oficidlnych kontrolnych laboratorii pre imunopreparaty
a IFAH Europe (zéastupcovia vyrobcov) s cielom definitivne stanovit
systém SarZového uvolfiovania imunopreparatov podl'a Smernice

a zacatie pilotnej fazy kontrolnych postupov. Aktualizované stanoviska
jednotlivych delegéatov.

ISS Roma, Taliansko - ISS-§tatny zdravotny Ustav a EDQM- eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov - prednesenie referatu na vyro¢nom zasadnuti predstavitel'ov
oficialnych medicinskych laboratorii uvoliiujucich sarze, rokovania
v pracovnych skupinach o systéme a vybere redukovanych kontrolnych
skusok.

Palac Eurépy, EDQM Strasburg, Franciizsko-EDQM- eurépske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov —rokovania siete oficialnych kontrolnych laboratorii
Zosulad’ovanie nazorov a stanovisk oficialnych kontrolnych laboratorii
na administrativne procedury pri hodnoteni a uvoliovani Sarzi
vakcin/diagnostik podl'a ¢lanku 81 resp. 82 Smernice 2001/82/EC
a zmeny 2004/28/EC. Revizia predrokovanych 15 dokumentov ku
kontrole vybranych vakcin a diagnostik. Harmonizacia a nasledné
upravy znenia vykladu jednotlivych smernic

USKVBL Brno, CR - Dvojstranné rokovanie siete oficialnych kontrolnych laboratorii.
Aktualne skusenosti zo skiSania kvality imunopreparatov a aplikéacia
smernice EU.

Budapest’, Mad’arsko- seminar - RieSenie pouzitia vakcin proti chripke vtdkov v pripade
vyskytu na uzemi Statu. Predbezné informacie o sposobe registracie
vakcin proti aviarnej chripke, poziadavky na liekova dokumentaciu,
aktualne poznatky z oblasti.

OIA Budapest, Mad’arsko- Dvojstranné rokovanie predstavitel'ov siete oficialnych
kontrolnych laboratorii pre biopreparaty. Koordinacia postupov
a stanovisk pri rieSeni aktualnych uloh, Sarzové uvol'ovanie vakcin,
kontroly vykonévané narodnou autoritou pri vyrobe/uvolfiovani
a distribucii veterinarnych biopreparatov.



Odbor bioprepardtov — (Mgr. Renata Kovacova)

Londyn- Workshop on pharmacovigilance in the EU, TAIEX semindr - implementécia
novych pravnych zavéazkov, zauzivany systém pharmacovigilance
v Clenskych Statoch, praktické priklady od 1.zavolania po PSUR-ku,
rieSenie praktickych tloh.

OIA Budapest’ - Vymena skusenosti pri sktiSani kvality liekov. RieSenie postupov
kontrolnych vySetreni pri absencii niektorych liekopisnych ¢lankov
a validacie postupov.

USKVBL Brno - vymena sktsenosti pri skusani kvality liekov . Prehodnotili sa postupy pri
kontrole vakcin a efektivne riadenie ¢innosti laboratdrii s pracovnikmi
jednotlivych oddeleni.

Odbor bioprepardatov( MVDr. Katarina Massanyiova)
Ceska republika — Seminar pre aviarnu medicinu

Londyn EMEA — IWP pracovna skupina. Diskutované problémy tykajice sa
imunopreparatov - tretia revizia pripraveného SPC pre imunopreparaty;
smernica na infek¢né agens; hodnotenie rizika vakcin pre Zivotné
prostredie; postup pri podozreni na kontaminéciu Sarze vakciny
findlneho produktu virusom BVD; dostupnost’ imunologickych
veterinarnych medicinskych produktov pre minoritné pouzitie/
minoritné druhy.

Windsor EMEA — CVMP/VMRFG- spolo¢né stretnutie cast VMRFG prerokovanie
podrobnosti tykajucich sa procedury vzajomného uznavania
a decentralizovanej procedury z dévodu vstupu do platnosti nove;j
legislativy (Directive 2004/28/EC ktorou sa meni a dopliia Directive

2001/82/EC).
Brno — 32. Ceska hydinarska konferencia s medzindrodnou ucastou .
Budapest’ OIA - dvojstranné rokovanie siete oficialnych kontrolnych laboratorii pre
imunopreparaty.
Budapest’ seminar - rieSenie pouzitia vakcin proti chripke vtakov v pripade jej vyskytu na

uzemi Slovenskej republiky. Predbezné informacie o sposobe
registracie vakcin proti chripke vtdkov — poziadavky na liekova
dokumentéciu

Odbor bioprepardtov (MVDr.Robert Soldan)

EMEA CVMP Pharmacovigilance - 5 x pracovna skupina, prejednavanie neziaducich
ucinkov veterinarnych liekov,

EMEA Eudravigilance Vet - 4 x pracovna skupina, prejednavanie elektronického spdsobu
hlasenie neziadtcich uc¢inkov



EMEA Database and Tracking - 4x pracovna skupina, prejednévanie pripravy eurdpskej
databazy humannych a veterinarnych lickov

GMP - pracovna skupina prejednavanie zalezitosti GMP, povoleni na vyrobu, harmonizaciu
inSpekcii v EU/EEA, MRA, PIC/S, legislativu.

EMEA EudraNet TIG — 3x pracovna skupina, prejednanie stavu EudraNet siete, pristupu
institucii do siete EudraNet, funkénych mailboxov, EudraLink.

EMEA EudraGMP Database — 6 x pracovna skupina, prejednavanie pripravy databazy pre
ucely GMP inSpektorov, stav projektu, finan¢ny plan nakladov,
dokumentu predpokladajiceho vyuzitie a vysledkov dotaznika z 18
maja 2005.

Zahranicné Skolenia a tréningy inSpektorov ustavu

GM Projekt, Ceska republika - Kurz: Audity kvality. Audity u farmaceutickych vyrobcov
liekov, systém auditov, priprava, uskuto¢nenie a zavery auditov,
interné audity, audity tretou stranov

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency EMEA ,(Slovenia) -Kurz a tréning:
Vstupné suroviny, procesy v aseptickych priestoroch , kalibracia
a validécia zariadeni, vystupna kontrola , QP a uvolilovanie na trh.

GM Projekt, Ceska republika - Kurz: Validacia po¢itadovych systémov: Klasifikacie
zariadeni, principy validécie, validacia kompatibility HW, SW
a Cidiel, spitné vazby ovladania prvkov pri procesoch v
jednotlivych triedach Cistoty

Skolenia a staZe pracovnikov laboratorii

Bratislava — Hermes Lab. — 2 x seminar tykajaci sa HPLCchromatografie.
Nitra Agroinstitit —- MRL — semindr — hodnotenie MR limitov
Bratislava — Lambda — chromatograficky seminar — novinky v chromatografickej oblasti

a nové vyrobky od firmy Lambda life

Bratislava — Letna Skola HPLC - FCHPT STU —Skolenie na ziskanie certifikatu, potrebné¢ho
k praci na chromatografoch, na vykonavanie analyz veterindrnych
liekov.

KoSice - IVVL — vykonané skolenie ohl'adne medikovanych kimnych zmesi a ich kontrola na
nasom Ustave — prednédska

Merck - Bratislava —seminar o Karl-Fisherovych titraciadch a stanoveni vody v r6znych
vzorkach.

SVPU Nitra - Odborna staz — bakterioldgia, serologia.



SVPU Presov - Vymena skiisenosti pri pouzivani diagnostickych metéd infekénych ochoreni

IVVL Kosice - Skolenie o NV SR ¢ 289/2003 Z.z. Ochrana zvierat a stivisiace zakon. predpisy

USKVBL - 1 x Skolenie vodicov, 1 x Skolenie o bezpecnosti praci.

Spolupraca s d’al§imi institdciami, vnttro§tatnymi, v v d’alsich ¢lenskych $tatoch EU alebo
inStitciami na Urovni Spolocenstva a d’alS$imi medzindrodnymi institGciami bola zékladnym
nastrojom zvySovania odbornej a administrativnej kapacity ustavu a posilnenie dovery v ¢innosti
zaistované ustavom. Této spolupraca sti¢asne predstavuje zakladny prostriedok pre vymenu

informacii a sktisenosti medzi jednotlivymi institaciami.

Januar 2006 MVDr.Lac}islaV Sovik
riaditel USKVBL Nitra



8. Tabul’kova cCast’

Tabulka ¢.1.

Pocet preskuSanych vzoriek veterinarnych imunoprepardtov na odbore
bioprepardtov za rok 2005

Druh vzorky Celkovy pocet Z toho pocet vzoriek %
vroriek nevyhovuju-
vyhovujucich nevyhovujucich | cich
Imunopreparaty 29 29 -
Kontrolné mikrobiologickeé 68 68 -
vySetrenie
Imunochemické, 86 85 1
fyzikalnochemické,
mikrobiologické,
virologické
Spolu 183 182 1 0.546
Tabulka . 2.
Pocet preskuSanych vzoriek veterindrnych liekov a krmiv na odbore lieciv za
rok 2005
Z toho pocet vzoriek
. o .,
Druh vzorky Celkovy pocet chémia/nevpho- | mikrobiolégia % nez_;;chhovuju
vzorick viguce /nevyhovujiice.
veterindrne lieky 44 33/8 11/2
medikované kfmne zmesi 24 4/0 20/2
doplnky biofaktorov 6 5/1 1/1
KZ s kokcidiostatikami 14 10/3 4/0
KZ s antibiotikami 2 - 2/0
KZ s flavomycinom 24 6/0 18/0
KZ s avilamycinom 1 - 1/0
115 12 5 14.78

Spolu 115 17 14.78




Tabulka ¢.3

Celkové vyhodnotenie preskuSanych veterindarnych liekov na ustave za

rok 2005
Druh vzorky Celkovy pocet Z toho pocet vzoriek %
vroriek nevyhovuju-
vyhovujucich nevyhovujucich |cich
Odbor bioprepardtov 183 182 1 0.546
Odbor lieciv 115 98 17 14.78
Spolu 298 280 18 6.04
Tabulka ¢. 4

Pocet a percentudlne zastupenie registrovanych veterindarnych liekov
zahrani¢nych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2005

Veterinarne lieky Pocet Pocet ) %
zahrani¢nych vet. | tuzemské vet. | zahrani¢nych |tuzemskych
liekov liekov

veterinarne 5 1 -

imunopreparaty ) )

7

MRP

veterinarne lieky 24 4

MRP 11

spolu : 47 5 90.38 9.61

Spolu: 52 100




Tabulka ¢.5

Pocet a percentudlne zastupenie schvalenych veterindarnych pripravkov

zahrani¢nych a tuzemskych v Slovenskej republike za rok 2005

Veterinarne Pocet zahrani¢nych Pocet % %
pripravky vet. pripravkov tuzelflskych vat. zahraniénych | tuzemskych
pripravkov

dezinfekéné 3 3 -

diagnostikd 3 6 -

vitamino-mineralne 15 - -

kozmetické 6 - -

rOzne 6

probiotika 1

spolu 34 9 79.07 20.93
43 100

Tabulka ¢.6

Vyhodnotenie vykonanych registraénych konani vet. liekov a schvdleni

pripravkov za rok 2005

Druh Celkovy Vet. lieky, | Vet. imuno- | Vyhodnotenie | Vyhodnotenie
registrdcie/schvdlenia ¥ (pripravky)- | preparadty, vet. liekov, vet .imuno-
pocet v , , ,
pocet (pripravky)- (pripravkov) prepardtov,
pocet v % (pripravkov)
v %
Registrécia vat. liekov 52 39 13
Zmeny Vv registracii 230 167 63
Notifikacné zmeny 62 55 7
PrediZenie registracie 210 147 63
ZruSenie registracie 33 22 11
Schvalenie vet. 43 34 9
pripravkov
Zmeny schvalenych vet. 38 38 -
pripravkov
Predizenie vet. priprav. 26 26 -
ZruSenie vet. priprav. 53 51 2
Spolu: 747 579 168 77.51 22.48
747 100




Skratky:

EMEA — The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products — Eurépska

agentira pre zhodnocovanie lieCiv
CVMP - Comittee for Veterinary Medicine Products — Vybor pre veterinarne lieky
PERF - PAN European Regulatory Forum — PAN - Eurdépske regula¢né forum
QRD - Quality Rewiew Documents — Kontrola kvality dokumentov
IWP - Immunologicals Working Party — Pracovna skupina pre imunologika
SAWP - Scientific Advice Working Party — Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo

ERA WP - Environmental Risk Assesment Working Party — Pracovna skupina pre

hodnotenie environmentalneho rizika
PhWP - Pharmakovigilance Working Party — Pracovna skupina pre farmakovigilanciu
QWP — Quality Working Party — Pracovna skupina pre kvalitu veterinarnych liekov
EWP — Efficacy Working Party — Pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych liekov
SWP — Safety Working Party — Skupina pre bezpecnost’ lie¢iv

SAGAM - Scientific Advisory Group on Antimicrobials —Vedecka poradna skupina pre
antimikrobika

MRL — Maximal residue limit — maximalny rezidualny limit

TAIEX — Technical Assistance Information Exchange Office — Technicka pomoc pri vymene
informacii

VMRFG - Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group — skupina pre zabezpecovanie

registracie postupom vzajomného uznania

IFAH EUROPE - Internationl federation for Animal Health — Medzinarodna federacia pre

zdravie zvierat
PEI — Paul Ehrlich Institute, Langen — Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

HEVRA - stretnutie $éfov narodnych kontrolnych agentir EU






