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1. Identifikacia organizacie

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Generalna tajomnicka sluzobného uradu : MVDr. Judita Hederova, PhD.

Rezort : poI'nohospodarstvo (funkcna klasifikacia 04213)
Forma hospodarenia : rozpoCtova organizacia

Zakladna ¢innost’ : organ Statnej spravy

ICO ; 31873 154

Predmet ¢innosti :

Vykonavanie Statneho dozoru na tseku veterinirnej farmacie a kontroly pri vyrobe liekov a pri
vel'kodistribucii veterindrnych liekov a veterindrnych pomoécok z hladiska dodrziavania spravnej
vyrobnej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej velkodistribucnej
praxe.

2. Poslanie a strednodoby vyhPad organizacie

USKVBL Nitra ako organ $tatnej spravy na useku veterinarnej starostlivosti vo veterinarnej farmécii
okrem hore uvedenej ¢innosti zabezpecuje nasledovné:

A) podla zdkona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach (§ 134 ods. 2)
a) vykonava $tatny dozor na seku veterinarnej farmacie,
b) vykonava inspekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe,
spravnej laboratornej praxe, spravnej velkodistribunej praxe a dodrziavania ustanoveni
Europskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kddexu pri priprave hromadne

pripravovanych veterinarnych liekov a individualne pripravovanych veterinarnych liekov,

¢) vykonava laboratérnu kontrolu lie¢iv, pomocnych latok a veterinarnych liekov,

d) prejednava iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) spolupracuje na vypracovani Europskeho liekopisu,

f) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie o registracii veterinarneho lieku,

g) vydava, meni, pozastavuje a zruSuje povolenie na vyrobu veterinarnych liekov a
vel'kodistribuciu veterinarnych liekov,

h) povoluje klinické skusanie veterinarnych produktov, veterinarnych liekov a veterinarnych
pomocok,

i) vedie zoznam registrovanych veterinarnych liekov, schvalenych veterinarnych pripravkov a
veterindrnych pomocok,

j) vykonava $tatny dozor nad reklamou veterinarnych liekov

k) zaznamenava a vyhodnocuje udaje o ozndmenych nehodach, poruchach a zlyhaniach
veterindrnych pomocok,
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1) vedie evidenciu 0s6b zodpovednych za uvedenie veterinarnych pomdcok na trh a zoznam

veterindrnych pomocok uvedenych na trh,

m) zaznamenava a vyhodnocuje tdaje o veterinarnych liekoch tykajtice sa neziaducich téinkov,

nesprdvneho pouZzivania, skimania spravnosti ochrannych lehdt a moznych environmentalnych

problémov vyplyvajucich z pouzivania veterinarnych liekov, ktoré mozu mat dosah na
hodnotenie ich prinosov a rizik; tieto informacie porovnava s dostupnymi udajmi o vydaji,
predpisovani a pouzivani veterindrnych liekov,

n) povol'uje pouzitie veterinarnych liekov urc¢enych na

1. vedecké, vyskumné a kontrolné cely, ak su registrované v inom $tate,

2. pouzitie veterinarnych liekov v naliechavych pripadoch, ak je to potrebné na rieSenie

epizootologicke;j situacie,

0) zatried’'uje veterinarny liek do skupiny veterinarnych liekov podla spdsobu jeho vydaja,

p) vymenava a odvolava inSpektorov spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej

laboratdrnej praxe a spravnej velkodistribu¢nej praxe,

g) informuje inSpektorov o potrebe dodrziavania dévernosti, vzdy ked” sa dostanti k dévernym

informaciam pocas vykonavania in$pekcii uvedenych v pismene b) podl'a poziadaviek ¢lenskych

Statov, vnutrostatnych pravnych predpisov alebo medzinarodnych dohod,

r) zabezpecuje, aby kazdy inSpektor

1. mal také isté vysokoskolské vzdelanie a odbornu prax v takom odbore ako odborny zastupca
pre prislusni oblast’ zaobchadzania s veterinarnymi liekmi, ktora je predmetom inSpekcie,

2. bol primerane zaskoleny; pravidelne vyhodnocuje potrebu ich zaskol'ovania, prijima opatrenia
na udrziavanie a zlepSovanie ich pracovnej odbornosti,

3. spravnej klinickej praxe poznal zasady a postupy tykajuce sa vyvoja veterinarnych liekov a
Klinického skusania; inSpektor musi ovladat’ platné pravne predpisy, ktoré sa vztahuju na
poskytovanie veterindrnej starostlivosti, na vykonavanie klinického skuSania, na registraciu
veterinarnych liekov a na dohl'ad nad veterinarnymi liekmi v Slovenskej republike, v inych
Clenskych Statoch a ak je to potrebné, aj v tretich §tatoch,

4. dostal pisomné pokyny, ktorymi sa uréuju Standardné pracovné postupy a pouéi ho o jeho
povinnostiach, zodpovednosti a poziadavkach na sustavné vzdelavanie; Standardné pracovné
postupy musi neustale aktualizovat,

5. podpisal vyhlasenie o tom, Ze je nestranny a nezaujaty vo vztahu k subjektu, v ktorom sa ma
inSpekcia vykonat’; vyhlasenie sa zohladnuje pri zadelovani inSpektora na konkrétnu
inSpekciu,

6. mal prideleny identifika¢ny doklad,

S) vymenuva skupiny inSpektorov a odbornikov s rdznou kvalifikaciou a praxou tak, aby

kolektivne spinali poziadavky potrebné na vykonanie in§pekcie,

t) vedie evidenciu o kvalifikacii, zaskol'ovani a odbornej praxi kazdého in$pektora.

B) podl'a Zakona 139/1998 Z. z. 0 omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch (§ 36d)
a) kontroluje zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami,
b) vydava posudok o splneni podmienok na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi

latkami,

c) vykonava in$pekcie u drzitel'ov povolenia,

d) podava ministerstvu navrhy na do¢asné pozastavenie ¢innosti alebo na zru$enie povolenia, ak
pri kontrolnej ¢innosti zisti nedodrziavanie ustanoveni tohto zakona,

e) uklada pokuty za porusenie povinnosti ustanovenych tymto zakonom.
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C) podrla zdkona €.39/2007 Z. z. 0 veterinarnej starostlivosti (§ 9 ods. 2)

a) schval'uje prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv,
b) uklada opatrenia na odstranenie nedostatkov pri priprave medikovanych krmiv,
c) uklada pokuty za porusenie povinnosti pri priprave medikovanych krmiv.

D) podl'a zakona ¢&. 147/2001 Z. z. o reklame (§ 10 ods. ¢)

a) vykonava dozor nad dodrZiavanim zakona
b) uklada pokuty za porusenie zakona

E) podla zakona ¢&. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinirnych technickych

pombckach (§ 25)
a) rozhoduje o
1. schvaleni veterinarneho pripravku,
2. povoleni vyroby veterinarneho pripravku,

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

4. schvaleni zmeny udajov a skuto¢nosti uvedenych v § 6 ods. 3 pism. d) azl)a § 6 ods. 4 a o
schvaleni zmeny udajov a skutocnosti uvedenych v § 11 ods. 3 pism. c), e) a f),

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

6. zakaze uvadzania veterinarneho pripravku na trh, zdkaze vyroby veterindrneho pripravku a
zakaze uvadzania veterinarnej technickej pomdcky na trh,

7. schvaleni a pozastaveni klinického skusania a zruseni schvalenia klinického sku$ania,

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

c) vykonava §tatny dozor nad zaobchadzanim s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi
technickymi pomodckami u vyrobcu veterinarneho pripravku alebo veterinarnej technickej
pomdcky a velkodistribtitora

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

Strednodoby vyhl'ad predstavuje pokraCovanie v predmete ¢innosti na useku farmaceutického dozoru,

¢o je aj v sulade s podmienkami Eur6pskej tnie.

Kontrakt organizacie s Gstrednym organom a jeho plnenie

Organizacia nevyhodnocuje.

4.

Cinnosti, produkty organizicie a ich naklady

Cinnost’ organizacie ako organu §titnej spravy vyplyva zo zékona &. 39/2007 Z. z. 0 veterinarne;

v

starostlivosti, zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach v zneni neskorSich
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predpisov, zakona ¢. 71/67 0 spravnom konani v zneni neskor$ich predpisov a zakona ¢. 145/95 Z. z.
0 spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

Na tato ¢innost’ dostava organizacia rozpocet, ktorého Cerpanie je hodnotené v ¢asti ,,5%. Organizacia
nema planované prijmy, naklady v ramci ¢innosti tvoria vydavky rozpoctu.

5. Rozpocet organizacie

Vlada SR svojim uznesenim schvalila rozpocet verejnej spravy v ktorom stanovila limity vydavkov
pre kapitolu Ministerstvo pddohospodarstva SR a nasledovne Statna veterinarna a potravinova sprava
SR rozpisala zavizné ukazovatele Statneho rozpodtu na r. 2019 pre Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieciv Nitra.

Schvaleny rozpocet bol v priebehu r. 2019 upravovany. Posledna uprava rozpoétu bola zo dia

27.12.2019. Prehl'ad o schvalenom, upravenom a ¢erpanom rozpocte dava nasledovna tabul'ka:

Schvileny Uprava ¢&. 1 Uprava ¢&. 2 Uprava &. 3 Uprava ¢&. 4
Nazov polozk rozpocet r. 2019
poloriy 78.01.2019 04.02.2019 05.02.2019 04.03.2019 14.03.2019
Prijmy rozpoctovych organizacii
(200)
Vydavky celkom : 396 900,00 EUR | 398 900,00 EUR | 399 845,00 EUR | 401 194,50 EUR | 411 720,50 EUR
Bezné vydavky (600) 376 900,00 EUR | 378 900,00 EUR | 379 845,00 EUR | 381 194,50 EUR | 391 720,50 EUR
610- mzdy, platy, 200 000,00 EUR | 200 000,00 EUR | 200 700,00 EUR | 201 700,00 EUR | 209 500,00 EUR
620 - odvody 69 900,00 EUR| 69 000,00 EUR| 7014500 EUR| 7049450 EUR| 73 220,50 EUR
630 - vydavky 107 000,00 EUR | 107 000,00 EUR | 107 000,00 EUR | 107 000,00 EUR | 107 000,00 EUR
640- PN 2000,00EUR | 2000,00EUR| 2000,00EUR| 2 000,00 EUR
0EKOKO03 20000,00 EUR| 20000,00 EUR | 20000,00 EUR | 20000,00 EUR
; . Uprava ¢. 5 Uprava ¢.6 Uprava ¢.7 Uprava ¢. 8 Uprava ¢.9
Nazov polozky 22.04.2019 15.05.2019 1;:.05.2019 13.06.2019 211).07.2018
Prijmy rozpo¢tovych organizacii
(200)
Vydavky celkom : 437 720,50 EUR | 555 436,00 EUR | 571 054,75 EUR | 577 076,56 EUR | 584 676,56 EUR
Bezné vydavky (600) | 417 720,50 EUR | 535 436,00 EUR | 551 054,75 EUR | 551 054,75 EUR | 558 654,75 EUR
610- mzdy, platy 209 500,00 EUR | 296 729,50 EUR | 309 229,50 EUR | 309 229,50 EUR | 309 229,50 EUR
620 - odvody 73 220,50 EUR | 103 706,50 EUR | 106 825,25 EUR | 106 825,25 EUR | 106 825,25 EUR
630 - vydavky 133 000,00 EUR | 133 000,00 EUR | 133 000,00 EUR | 133 000,00 EUR | 140 600,00 EUR
640 - ndhrady miezd, 200000 EUR| 2000,00EUR | 2000,00EUR | 2000,00EUR | 2000,00 EUR
odchodné, odstup.
0EKOKO03 20 000,00 EUR | 20000,00 EUR | 20 000,00 EUR | 26 021,81 EUR | 26 021,81 EUR
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Nazov polozKky

Uprava ¢&. 10
08.07.2019

Uprava ¢&. 11
09.07.2019

Uprava & 12
09.07.2019

Uprava &.13
03.09.2019

Uprava ¢.14
19.09.2019

Prijmy rozpodétovych organizacii
(200)

Vydavky celkom : 585 351,56 EUR | 582 351,56 EUR | 585 351,56 EUR | 590 351,56 EUR | 602 851,56 EUR
Bezné vydavky (600) | 559 329,75 EUR | 556 329,75 EUR | 556 329,75 EUR | 561 329,75 EUR | 573 829,75 EUR
610- mzdy, platy 309 729,50 EUR | 309 729,50 EUR | 309 729,50 EUR | 309 729,50 EUR | 309 729,50 EUR
620 - odvody 107 000,25 EUR | 107 000,25 EUR | 107 000,25 EUR | 107 000,25 EUR | 107 000,25 EUR
630 - vydavky 140 600,00 EUR | 137 600,00 EUR | 137 600,00 EUR | 142 600,00 EUR | 155 100,00 EUR
640 - ndhrady miezd, 2000,00EUR| 2000,00EUR| 2000,00EUR| 2000,00EUR| 2 000,00 EUR
odchodné, odstup.
0EKOK03 26 021,81 EUR| 2602181 EUR| 2902181 EUR| 29021,81EUR| 2902181 EUR
. . Uprava ¢&. 15 Uprava ¢&. 16 Uprava & 17 Uprava &.18 Uprava &.19
Nizov poloZky 09.10.2019 15.10.2019 23.10.2019 04.11.2019 04.11.2019

Prijmy rozpoctovych organizacii
(200)

Vydavky celkom : 606 451,56 EUR | 605 210,43 EUR | 650 748,93 EUR | 650 838,93 EUR | 653 402,93 EUR
Bezné vidavky (600) | 573829,75 EUR | 572588,62 EUR | 618 127,12 EUR | 618 217,12 EUR | 620 781,12 EUR
610- mzdy, platy 309 729,50 EUR | 309 729,50 EUR | 339 606,00 EUR | 339 606,00 EUR | 341 506,00 EUR
620 - odvody 107 000,25 EUR | 107 000,25 EUR | 122 662,25 EUR | 122 662,25 EUR | 123 326,25 EUR
630 - vydavky 155 100,00 EUR | 155 100,00 EUR | 155 100,00 EUR | 155 100,00 EUR | 155 100,00 EUR
640 - ndhrady miezd, 2 000,00 EUR 758,87 EUR 758 87 EUR 848,87 EUR 848,87 EUR
odchodné, odstup.
0EKOKO3 3262181 EUR| 32621,81EUR| 3262181 EUR| 3262181 EUR| 32621,81EUR
. . Uprava ¢&. 20 Uprava ¢&. 21 Uprava ¢.22 Uprava ¢.23 Uprava ¢.24
Nazov polozky 05.11.2019 19.11.2019 21.11.2019 27.11.2019 02.12.2019

Prijmy rozpo¢tovych organizacii
(200)

Vydavky celkom : 654 902,93 EUR | 670 902,93 EUR | 684 937,73 EUR | 725 256,23 EUR | 725 526,23 EUR
Berné vidavky (600) | 620 781,12 EUR | 636 781,12 EUR | 650 815,92 EUR | 691 134,42 EUR | 691 404,42 EUR
610- mzdy, platy 341 506,00 EUR | 341 506,00 EUR | 351 906,00 EUR | 381 782,50 EUR | 381 782,50 EUR
620 - odvody 123326,25 EUR | 123 326,25 EUR | 126 961,05 EUR | 137 403,05 EUR | 137 403,05 EUR
630 - vydavky 155 100,00 EUR | 171 100,00 EUR | 171 100,00 EUR | 171 100,00 EUR | 171 100,00 EUR
gjgh:)gilé’iiﬁ?d’ 848,87 EUR 848,87 EUR 848,87 EUR 848,87 EUR| 1118,87 EUR
0EKOKO3 34 121,81 EUR | 3412181 EUR| 34 121,81 EUR| 34 121,81 EUR| 3412181 EUR
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odchodné, odstup.

Nizov polozky Uprava &. 25 Uprava &. 26 Uprava &.27 Uprava &.28 Uprava &.29
05.12.2019 05.12.2019 12.12.2019 12.12.2019 18.12.2019

Prijmy rozpocétovych organizacii
(200)
Vydavky celkom : 725 826,23 EUR | 728 826,23 EUR | 728 826,23 EUR | 730 175,73 EUR | 730 657,69 EUR
Bezné vydavky (600) | 691 704,42 EUR | 694 704,42 EUR | 694 704,42 EUR | 696 053,92 EUR | 696 535,88 EUR
610- mzdy, platy 38178250 EUR | 381 782,50 EUR | 381 782,50 EUR | 382 782,50 EUR | 382 782,50 EUR
620 - odvody 137 403,05 EUR | 137 403,05 EUR | 137 403,05 EUR | 137 752,55 EUR | 137 752,55 EUR
630 - vydavky 171 400,00 EUR | 174 400,00 EUR | 174 400,00 EUR | 174 400,00 EUR | 174 400,00 EUR
640 - ndhrady miezd, 111887EUR| 111887EUR| 111887EUR| 111887EUR| 160083 EUR

odchodné, odstup.

0EKOKO3 3412181 EUR| 34121,81EUR| 3412181 EUR| 3412181EUR| 34121,81EUR
. . Uprava ¢&. 30 Uprava ¢&. 31 Uprava ¢.32 Uprava ¢.33

Nazov polozky 18.12.2019 18.12.2019 20.12.2019 27.12.2019

Prijmy rozpoctovych organizacii

(200)

Vydavky celkom : 730 623,96 EUR | 748 011,46 EUR | 748 080,46 EUR | 747 768,46 EUR

Bezné vidavky (600) 696 502,15 EUR | 713 889,65 EUR | 713 889,65 EUR | 713 577,65 EUR

610 - mzdy, platy 382 764,25 EUR | 39541425 EUR | 395 414,25 EUR | 395 414,25 EUR

620 - odvody 136 817,07 EUR | 14155457 EUR| 14155457 EUR | 14124257 EUR

630 - vydavky 175 320,00 EUR | 175 320,00 EUR| 175 320,00 EUR | 175 320,00 EUR

640 - ndhrady miezd, 160083EUR| 1600,83EUR| 1600,83EUR| 160083 EUR

OEKOKO03 34121,81EUR| 34121,81EUR| 34190,81 EUR| 34190,81 EUR
Skuto¢né Cerpanie 747 657,44 EUR
Bezné vydavky (600) 713 470,78 EUR
610 - mzdy, platy 395 400,79 EUR
620 - odvody 141 242,06 EUR

630 - vydavky

175 228,49 EUR

640 - nahrady miezd, odchodné, odstup.

1599,44 EUR

OEKOKO3

34 189,66 EUR

Cerpanie vydavkovej ¢asti rozpo¢tu v ramci tovarov a sluZieb (polozka 630) - rok 2019

Nazov polozky

Vydavky

polozka 631 - cestovné ndhrady

10 739,28 EUR

polozka 632 - energie, voda, komunikacie

23 690,11 EUR

polozka 633 - material

33 771,25 EUR

polozka 634 - dopravné 4 926,87 EUR
polozka 635 - rutinna a Standardna udrzba 42 382,01 EUR
polozka 636 - najomné za prenajom 4 398,59 EUR

polozka 637 - sluzby

54 400,38 EUR

SPOLU

174 308,49 EUR
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Prijmy rozpoctovej organizacie
Organizacia nema planované prijmy. V ramci tejto polozky vykazujeme v r. 2019:

Nazov polozky Prijmy
Poplatok za odber vzorky EDQM 1 000,00 EUR
Preplatok za plyn z r. 2018 4 894,99 EUR
Vratenie penazi zo SP - déchodca 81,62 EUR
Zostatkovy benzin pri predaji vozidla 68,73 EUR
Odborné tkony 9 209,49 EUR
QRD kontrola kvality dokumentov 8 483,00 EUR
Sevohale + Exzolt 6 540,00 EUR
Ovugel 10 957,50 EUR
Roc¢ny udrziavaci poplatok 311 833,00 EUR
kapitalové prijmy z predaja vozidla 218,00 EUR
SPOLU: 353 286,33 EUR

Kapitalové vydavky (700)
V roku 2019 neboli ¢erpané kapitalové vydavky

Objem vybratych spravnych poplatkov
V roku 2019 odborny tsek svojou ¢innost’ou vyzbieral na spravnych poplatkoch nasledovné objemy:

Nazov polozky

Prijmy

Polozka 150 d)1,2; e) — (distribucia, vyroba)

8 333,50 EUR

Polozka 152 b)g) — (registracia)

113 510,00 EUR

Polozka 152 d)1)2) — (prediZenie registracie)

59 730,00 EUR

Polozka 152 f) — (zmena registracie)

298 819,50 EUR

Polozka 152 j)k) — (schvalenie vet. pripravku)

42 000,00 EUR

SPOLU 522 393,00 EUR
Skutoénost’
Rok 2018 1. $tvrt'rok 2019 | 2.5tvrt’rok 2019 | 3.5tvrt’rok 2019 | 4.8tvrt’rok 2019 Rok 2019
Polozka | Pismeno
150
z toho d)1)2) 2 615,00 EUR 3421,00 EUR 2 709,00 EUR 1219,00 EUR 984,50 EUR 8 333,50 EUR
Polozka | Pismeno
152 z toho
b)g) 11483550 EUR | 43479,00 EUR| 21906,00 EUR| 1493500 EUR| 33190,00 EUR | 113510,00 EUR
d)1)2) 73667,00 EUR| 1493250 EUR| 22896,50 EUR 497750 EUR| 1692350 EUR| 59 730,00 EUR
f) 175579,00 EUR | 77 735,00 EUR| 12160850 EUR| 5287150 EUR| 46604,50 EUR | 298 819,50 EUR
k) 27 273,50 EUR 4 800,00 EUR| 21850,00 EUR 6 000,00 EUR 9 350,00 EUR | 42 000,00 EUR
SPOLU 393 970,00 EUR | 144 367,50 EUR | 190 970,00 EUR | 80 003,00 EUR | 107 052,50 EUR | 522 393,00 EUR
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6. Personalne otazky

6.1 Organizaéna $truktiora USKVBL Nitra

Ustav statnej kontroly veterinarnych

biopreparatov a lie€iv v Nitre
MVDr. Judita Hederova, PhD.

- Riaditel -

Sekretariat

Manazér kvality

Odbor registracie
MVDr. E. Chobotova, PhD.

Odbor lie€iv
Ing. Z. Dzupinova, PhD

Odbor biopreparatov
MVDr. K. Massanyiova PhD.

Odbor inSpekcie
neobsadené

Odbor ekonomicky
neobsadené

OMCL-SK_USKVBL
(Official Medicines Control Laboratories)
- Laboratérne jednotky -

Fyzikélno-chemické laboratéria

Biologické laboratoria,
Pokusné zariadenie - zverinec

Priemerny pocet zamestnancov za rok 31.12.2019 bol 30.
Fyzicky stav k 31.12.2019 bol 30.

V ramci organizacnej Struktiry su to povolania podl'a kddu profesii:

1. riadiaci pracovnici 1 osoba
2. $pecialisti 14 os6b
3. technici a odborni pracovnici 9 0s6b
4. administrativni pracovnici 3 osoby
5. pracovnici v sluzbach 1 osoba
6. montér strojov a zariadeni 1 osoba
7. pomocni a nekvalifikovani pracovnici 1 osoba
6.2 Zabezpecovanie ¢innosti odboru ekonomiky:

Ing. Lucia Hudecové (do 16.11.2017 — MD) — stihrnné vykazy pre SP, finanény rozpodet,

zverejnovanie zmlv, uctovanie a Ghrada faktar

Ing. Jana Habova (od 21.11.2017) - sahrnné vykazy pre SP, finanény rozpocet, zverejiiovanie zmluv,
uctovanie a thrada faktar

Ing. Jarmila MikloSikova — osobnd a persondlna agenda zamestnancov, spracovanie miezd a vykazov,

evidencia zahrani¢nych a tuzemskych ciest, pokladna

Sona Janosikova — evidencia majetku, vystavovanie vyziev k spravnym poplatkom, vystavovanie

objednavok

Milan Hudec — vodi¢, udrzbar, dovoz/odvoz posty, tdrzba kotolne

Vyroén sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ady SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 9 z 43




7. Ciele a prehl’ad ich plnenia

7.1 Systém riadenia kvality USKVBL Nitra

V roku 2019 sa pokracovalo v ramci USKVBL Nitra v udrZiavani a rozvoji systému manaZérstva
kvality v zmysle poziadaviek platnej ISO 9001 : 2015 a ISO/IEC 17025 : 2018.

Zabezpecovanie systému kvality je v kompetencii externého manazéra kvality (Ing. Eva Hluskova,
PhD.).

Prioritou systému riadenia kvality bolo naplianie stanovenej Politiky kvality s ohPadom na spokojnost’
zikaznikov, zamestnancov a pri plnom zohl'adneni poZiadaviek vyplyvajucich z ¢lenstva SR v EU.
USKVBL Nitra bol v oktébri 2019 podrobeny recertifikaénému auditu z certifika¢ného organu Astraia
Certification v zmysle poziadaviek platnej 1SO 9001 : 2015, kde bolo ulozenych 6 podnetov na
zlepSovanie.

Jednalo sa o podnety formalneho charakteru, ktoré stviseli so zavadzanim zmien podl'a revidovane;j
ISO 9001. O vystupoch a dalsich potrebach bol a bude i nad’alej informovany nadriadeny organ,
pretoZe potreba navysenia finanénych zdrojov je zavisla od SVPS SR. Neboli zistené Ziadne vazne
nedostatky, a tym sme uspeSne obhgjili znacku kvality. Zaroven sa identifikovali slabSie miesta v
systéme kvality, ktoré bude v organizacii potrebné zlepsovat’.

Mutual Joint Audit (MJA) z EDQM (European Directorate for Quality of Medicines) Strasburg:
USKVBL Nitra ma udeleny medzinarodny atest OMCL Network Quality Management System o
splneni podmienok ISO/IEC 17025 (Attestation number: EDQM/MJA-124) platny do marca 2021.

BEMA — (HMA joint Human and Veterinary benchmarking programe): nebol planovany audit.

Zna¢na Cast interne riadenej dokumentacie (SPP, OS, formulare, aktualizacia zoznamov) presla
nevyhnutnymi reviziami, ktoré boli vyvolané vysledkami internych a externych auditov a zaroven
pripravou na externy audit JAP vzmysle poziadaviek platnej ISO/IEC 17025 alSO 9001.
Vyhodnotenie revidovanej dokumentacie je zhodnotené v jednom zo stanovenych ciel'ov na rok 2019,
ktor¢ je sucastou preskimania manazmentom.

7.2 Odbor registracie

Cinnost’ odboru registracie zahriiovala:

- prijem Ziadosti na registraciu, zmenu, prediZenie, prevod registracie a rozsirenie registracie,
zruSenie registracie veterinarnych liekov, veterinarnych pripravkov a veterinarnych
technickych pomocok (VTP)

- prijem dokumentécie a jej evidencia — archivovanie

- validacie ziadosti o registraciu

- posudzovanie registracnych ziadosti a dokumentacie a komunikacia so zastupcami firiem

- poskytovanie poradenstva, konzultacii pre vyrobcov/drzitel'ov rozhodnutia o registracii

- vypracovanie posudkov a hodnotiacich sprav k jednotlivym veterinarnym liekom k registracii
(narodna, MRP, DCP)

- poradenstvo pri zatried'ovani veterinarnych liekov, veterinarnych pripravkov a VTP

- revizia a vybavovanie QRD dokumentov pre centralizovant procediru

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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- vypracovanie avydavanie rozhodnuti o registracii, zmene, prediZeni, prevode, rozsireni,
zruseni registracie veterinarnych liekov a veterinarnych pripravkov a VTP

- ucast’ v komisiach, pracovnych skupinach, seminaroch a skoleni poriadanych EMA

- aktivna u¢ast’ na tvorbe legislativy a implementacia novych pravnych predpisov EU

- vybavovanie poziadaviek k registraénym konaniam koordinatormi

- kompletizacia a archivacia dokladov k farmakovigilancii

- spracovavanie elektronickej posty pre cely ustav

- spracovavanie a aktualizacia mesacnych zoznamov registrovanych veterinarnych liekov a
biopreparatov v SR a schvalenych veterinarnych pripravkov a VTP

Zabezpecovanie ¢innosti odboru registracie:

MVDr. Eva Chobotova, PhD. — vediica odboru registricie, posudzovanie uc¢innosti veterinarnych
liekov, povol'ovanie klinického skuSania veterinarnych liekov

MVDr. Helena Kimleova — farmaceutika, IVL, narodné registracie

MVDr. Jana Vargova - MRP, DCP

MVDr. Marta Wagnerova — QRD, MRP, DCP

MVDr. Diana Fiilopova, PhD. — posudzovanie bezpecnosti farmaceutik

MVDr. Marek Chlustik - posudzovanie ¢innosti farmaceutik

Mgr. Katarina Odstr¢il Rajtarova — schvalovanie veterinarnych pripravkov a VTP

Emilia Keménova — evidencia ziadosti o registracné konanie, spracovanie registracnych rozhodnuti,
archivacia registracnej dokumentacie

Katarina Thomova — administrativne prace, vratane vedenia zoznamov, evidencia registracnych
materialov a PSUR, sprava priru¢nej registratiry OR, IT podpora v ramci organizacie.

Pracovnici odboru registracie okrem cinnosti v komisiach a pracovnych skupiniach pre dalSie
prehlbovanie poznatkov a zvySovanie odbornosti sa zG¢astiiuji na jazykovych kurzoch a Skoleniach.
Na odbore sa vykonavali pravidelné pracovné porady. Na poradach sa uskutoctiovali aj Skolenia,
tykajuce sa odbornej ¢innosti.

7.2.1 Posudzovanie registranej dokumenticie, vypracovanie odbornych posudkov-
hodnotiacich sprav a spracovanie podkladov pre registraciu, zmenu a predlZenie
registracie liekov, postidenie Ziadosti o schvalovanie veterinarnych pripravkov a VTP

Cinnost’ na odbore registracie sa riadi lickovou legislativou a to: § 84 ods.1 pism. a) a pism. b), § 85, §
86, § 87, § 88, § 89,§90,§ 91, § 92, §93,8§ 94, § 95, § 96, § 97, § 98, § 99, § 100, § 101  Zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a Zakonom ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych
pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach.

Posudzovatel'skou a koordinatorskou ¢innostou sa pracovnici OR podiel'aju na registracii novych
veterinarnych liekov, predlzovani ich registracie aimplementacii zmien v registracii ako aj na
schval’ovani veterinarnych pripravkov a VTP.

Pri uvadzani veterinarnych liekov na trh sa pouZivaju $tyri registraéné postupy. Je to registracia
narodnym postupom, decentralizovanym postupom a postupom vzdjomného uznavania a procedura
platna pre vsetky krajiny EU jednotnou registraciou tzv. centralizovana procedira. N43 ustav sa
podiel'a na hodnoteni a spracovani vSetkych registraénych postupov. Pri posudzovani dokumentacie
sa hodnotitelia venuji postdeniu vSetkych Styroch Casti dokumentacie I. — administrativna Cast’, II. —
chemicka Cast’, III. — bezpecnost’ liekov, IV. — hodnotenie u¢innosti. Pri hodnoteni sa riadime jednak

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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zakonmi a nariadeniami vlady Slovenskej republiky, smernicami a nariadeniami Eurdpskej Komisie a
usmerneniami Statnej veterinarnej a potravinovej spravy ako aj platnymi vyhlaskami. Vsetky
pisomnosti sa prejednavajii a pripravuji sa odborné posudky v st¢innosti so ziadatelom alebo
drzitel'om rozhodnutia o registracii.

Koordinatorky OR spracovavaju podklady na registracné konania, komunikuju so zastupcami firiem,
ale aj priamo s drzite'mi rozhodnutia o registracii. Vykonavaju ¢innost’ koordinacie s posudzovatel'mi
OR, OL a OB a pripravuju podklady na fakturaciu spravnych poplatkov.

V ramci porad OR jednotlivi ¢lenovia pracovnych skupin a Komisii podavaju spravu o vysledkoch
zasadnutia a spolo¢ne sa rieSia problémy stvisiace s pracou v pracovnych skupinach a na odbore.
Vsetky poznatky st priamo implementované do posudkovej a koordinatorskej ¢innosti pri vybavovani
ziadosti o registraciu.

7.2.2 QRD - Quality Review Documents pre Europsku liekovu agentiiru (EMA, Amsterdam)

Na zéklade zmluvy medzi EMA Amsterdam a USKVBL Nitra sa priebeZne vykonavaju, evidujd,
spracovavaju a zasielaju korektary SPC,PI a obalov (QRD) - Quality Review Documents pre lieky
registrované centralizovanou procedurou. Za obdobie roku 2019 boli vykonané korektiry wu 17
novych registrovanych liekov, prediZenie registracie u 5 liekov, zmeny registracie typu II u 13 liekov,
zmeny registracie typu [A a IB u 13 liekov, 2 korekcie textov po work-sharing procedure.

Kontrolu spravnosti textov vykonavaju pracovnici OR, OB a riaditel’ka USKVBL pri registraciach,
resp. zmenach a prediZzeniach registracie farmaceutik a imunologickych veterinarnych liekov (IVL)
registrovanych centralizovanym postupom (CP) a to revizie anglickych a slovenskych textov lickovej
dokumentacie. Spracované materialy QRD pracovnici OR odosielaji podla presného harmonogramu
urcené¢ho Eurdpskou liekovou agentirou drzitelovi registraného rozhodnutia a Europskej liekovej
agentire. Staraju sa tiez o podklady, na zaklade ktorych sa prace spojené¢ s QRD USKVBL preplacaju
podl'a odstihlaseného sadzobnika. Po ukonceni procesu su takto registrované lieky uverejnené na
webovej stranke EMA a zapisané do zoznamu registrovanych liekov v SR.

Typ dokumentu Akceptované Ziadosti
Nové registracie centralizovanou procedurou 17
Zmena typu Il centralizovanou procedurou 13
Zmena typu IA a IB centralizovanou procedurou 13

PredlZenie registracie centralizovanou procedurou

5

Rozsirenie registracie centralizovanou procedirou 0
Referral procedures 0
2

5

Work-sharing procedures

Navrhnuty nazov lieku
Pocet celkom 55

7.2.3. Posudzovanie registra¢nej dokumentacie, vypracovanie hodnotiacich sprav a priprava
registracnych rozhodnuti

Odbor registracie v roku 2019 prijal 1210 Ziadosti na registraéné konania, ztoho 978 ziadosti na
zmenu registracie, 64 Ziadosti na prediZenie platnosti registracie, 49 Ziadosti na nové MRP, DCP a
nové narodné registracie. Odbory registracie, lieiv a biopreparatov vypracovali a pripravili

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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rozhodnutia, registra¢né podklady a posudky na registraciu novych lieckov, prediZenie a rozirenie
registracie, zmeny Vv registracii, prevody a zruSenia registracii.

Pri  registraciach/zmenach/prediZeni, vykonavanych formou vzijomného uznavania (MRP)
a decentralizovanej procedury (DCP) pracovnici OR, OB a OL pripravuju podklady pre komunikaciu
so zapojenymi euroépskymi ucastnikmi procesu v terminoch stanovenych ¢asovym harmonogramom.

V roku 2019 boli vypracované hodnotiace spravy a spracované podklady na zaregistrovanie novych
farmaceutik a IVL, na rozgirenie, prediZenie, zmenu registracie a prevod na iného dritela. Pri
registracnom konani sa taktieZ uskutocnili preruSenia registracného konania. Ukoncené registracné
konania su podlozené hodnotiacimi spravami posudzovatelov a zodpovedaju poctu vydanych
rozhodnuti, okrem zmien typu IA, kde sa hodnotenie vykonava asi v 40 % pripadov administrativne.
Za hodnoteny rok bolo podanych a zrealizovanych 30 zruSeni registracie veterinarnych liekov.

K 31.12.2019 bolo v zozname registrovanych liekov v SR zapisanych 1713 veterinarnych liekov.

Referraly-Arbitrazne konania:

V roku 2019 boli na arovni CVMP ukoncené 2 referraly, z ktorych vyplyvajii zmeny na zapracovanie
do registracnych rozhodnuti a pisomnosti k jednotlivym liekom:

Referral podla ¢lanku 35 Smernice 2001/82/EC: veterinarne lieky obsahujice tylozin, podavané
intramuskularne osipanym; veterindrne lieky obsahujuce 50 mg klosantelu/ml, podavaného injekéne
ovciam.

Prebichajtice referraly podla ¢lanku 35 Smernice 2001/82/EC: Betamox LA 150 mg/ml Suspension
for Injection , Dinolytic 12.5 mg/ml and 5 mg/ml solutions for injection, Stresnil 40 mg/ml solution
for injection for pigs, veterinary medicinal products containing tiamulin presented as premix for
medicated feeding stuff and oral powder for in-feed use for pigs, veterinary medicinal products
containing sulfadiazine and trimethoprim to be administered orally to food-producing species a podl'a
¢lanku 34 Smernice 2001/82/EC Ronaxan.

Spolupraca s EMA a vypracovanie Peer review — postdenie Hodnotiacich sprav pre veterinarne
farmaceutika.

Vypracovanie Peer review — Mirataz II. faza, Velactis II. faza.

Prebiehajuca ucast’ na CP pre liek Ovugel — SR ako co-rapporteur v ramci Multinational Team.

7.2.4 Konzulticie a poradenstvo pre vyrobcov a drZitePov registracného rozhodnutia -
Scientific/Regulatory advice

Pracovnici OR vykondvaju konzultatnu a poradensku cinnost' pre vyrobcov veterinarnych liekov
a drzitelov rozhodnutia o registracii v stvislosti s narodnou procedurou registracie a postupom
vzajomného uznavania a decentralizovanej procedury.

Konzultacnd a poradenska cinnost' je zamerand na kompletnost registracnej dokumentacie,
poziadavky, ktoré je potrebné splnit’ pri predkladani ziadosti, kompletnosti ziadosti (validacie) na
dosiahnutie stladu s poziadavkami Zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a aktualnej legislativy EU. Konzulticie a poradenstvo sa tykaju aj veterinarnych pripravkov, ich
zaradenia a splnenia poziadaviek na schvalenie.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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7.2.5 Registra¢né procedury a registracia veterinarnych liekov

Za obdobie roku 2019 boli vykonavané registracné postupy formou MRP, DCP a registrovania liekov
narodnou registraciou.

Na odbore registracie bolo vroku 2019 vydanych celkovo 717 registracnych rozhodnuti pre
veterinarne lieky a 277 rozhodnuti pre veterinarne pripravky a VTP.

Vyhodnotenie vydanych registracnych rozhodnuti vet. liekov za rok 2019

ZM* P R/Zz MRP DCP ZruSenie Spolu
Imunologicka 126 8 0 4 8 3 119
Farmaceutika 411 68 4 18 40 27 598
Odvolanie 0 0
Prerusenie 0 0
Pocet celkom 717

* zahtiia zmeny: typ 1A, typ IB, typ Il, prevod registracie, rozsirenie registracie —jedna sa o
zoskupené zmeny t.j. celkovy pocéet vykonanych zmien a posidenych VL je radovo vyssi

Vysvetlivky:

ZM — zmena registracie

P — prediZenie registracie

R/Z — nova registracia (narodna)

MRP - nova registracia (procedira vzajomného uznavania)
DCP - nova registracia (decentralizovana procedura)

7.2.6 Schvalovanie veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomécok

Za rok 2019 bolo schvalenych 114 novych veterinarnych pripravkov, 2z toho 13 vitamino-
mineralnych, 16 dezinfekénych, 9 veterinarnych dietetik, 61 kozmetickych pripravkov, 2 probioticky
pripravok, a 13 veterinarnych pripravkov v zaradeni ako rozne. Na zaklade ziadosti drzitel'a o zmenu
boli u 32 veterinarnych pripravkov vykonané zmeny v rozhodnuti a u 81 veterinarnych pripravkov
prediZenie platnosti rozhodnutia schvalenych pripravkov.

Zru$enie schvalenych veterinarnych pripravkov sa konalo z dvoch dévodov a to na zaklade podania
iadosti o zruSenie schvalenia veterinarneho pripravku a z dovodu nepodania Ziadosti o predizenie
schvéalenia veterindrneho priravku. Z tychto dévodov bolo v roku 2019 zruSenych 25 veterinarnych
pripravkov.

V roku 2019 bolo vydanych 19 rozhodnuti o zamietnuti ziadosti, z toho 6 rozhodnuti o zamietnuti
ziadosti o0 zmenu schvalenia veterinarneho pripravku a 13 rozhodnuti o zamietnuti Ziadosti
0 schvalenie veterinarneho pripravku.

V roku 2019 bolo notifikovanych 6 veterinarnych technickych pomocok.

V roku 2019 bolo na odbore registracie vydanych celkovo 271 rozhodnuti pre veterinarne pripravky.

K 31. 12. 2019 bolo vzozname schvilenych veterinarnych pripravkov zapisanych 1 136
veterinarnych pripravkov.

K 31. 12. 2019 bolo v zozname veterinarnych technickych pomécok zapisanych 13 veterinarnych
technickych pomocok.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Pocet schvilenych veterindrnych pripravkov zahraniénych a domdcich v Slovenskej republike za rok 2019
(vzhl’adom k vyrobcom)

A& . Pocet hodnotenych

Typ veterinarneho pripravku —— P
zahrani¢né domace
dezinfekéné 16 0
diagnostika 0 0
vitamino - mineralne 8 2
mineralne 1 0
vitaminové 2 0
veterinarne dietetika 8 1
kozmetické 61 0
rozne 12 1
probiotika 2 0
Celkom: 114

Pocet notifikovanych veterindrnych technickych pomécok zahraniénych a tuzemskych v Slovenskej republike
za rok 2019 (vzhl’adom k vyrobcom)

Pocet

Veterinarne technické pomocky — -
zahranicné domace

VTP 6 0
Celkom: 6

7.2.7 Spracovavanie vSetkych zoznamov registrovanych liekov a schvalenych pripravkov

Vypracovavanie mesaénych zoznamov, udrziavanie webovej stranky Ustavu (zabezpeCovanie
aktualizacii) a uverejiiovanie vSetkych informacii tykajucich sa odboru registracie, kontrola a stustavna
archivacia registraénych spisov k liekom a pripravkom a registra¢nej dokumentacie.

Centralny archiv registra¢nej dokumenticie

ZabezpeCovanie  vypozi¢nej sluzby pre posudzovatelov, zaznamenavanie vypoziCiek. Priprava
podkladov na podpis vedicemu sluzobného tradu (registracné rozhodnutia). Vybavovanie ziadosti
0 vystavenie vyzvy na spravne poplatky apodavanie ziadosti, vybavovanie spravnych poplatkov,
spolu s ekonomickym odborom a spracovavanie vSetkych podkladov k vydaniu registraénych
rozhodnuti. Zabezpecenie odosielania registracnych rozhodnuti a vybavovanie staznosti s pripadnymi
nepresnostami V registracnych rozhodnutiach.

7.2.8 Cinnost’ v komisiach

SVPS SR
- Odborna skupina pre rezidua veterinarnych lie¢iv pri MPRV SR Codex Alimentarius
- Priprava podkladov k navrhu na zmenu Zakona ¢. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch

- Podklady na pripravu novelizacie Zdkona ¢. 17/2018 Z.z. o veterinarnych pripravkoch
a veterinarnych technickych pomoéckach

MZ SR
- Ustredna komisia pre antiinfekénu lie¢bu a antibioticku politiku (UKALAP)
Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Cinnost’ pracovnikov OR v pracovnych skupinach, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
EMA/SWP Pracovna skupina pre bezpecnost’ veterinarnych liekov

EMA/EWP Pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych liekov

EMA/QRD Pracovna skupina pre postidenie produktovej literatury veterinarnych liekov
NtAs Pracovna skupina - upozornenia pre ziadatel'ov

EMA/CVMP  Vybor pre hodnotenie veterinarnych liekov

EMA/CMDv Koordina¢na skupina pre veterinarne lieky

Seminare, kongresy a zasadnutia v skupinach z poverenia SVPS SR:
Kongres Slovenskej asociacie aviarnej mediciny
Skolenie — Fabasoft

Externé $kolenia, tréningy:

BTSF Antimicrobial resistance session 07 — Zahreb, HR

EU NTC - PK/PD Modelling: Principes and Application in Vet. Medicine — part I, Utrecht NL

EU NTC - PK/PD Modelling: Principes and Application in Vet. Medicine — part I1, Utrecht NL

EU NTC — Tréning EU NTC Analytical test methods for veterinary drug residues — validation and
uncertainity of measurement — Berlin, DE

Skolenia na odbore registracie:

Webinar — CESSP faza I

Webinar — Automising application data import with the upgraded XML schema of eAF

Skolenie LMS EU NTC

Webinar — zmeny nevyzadujtice postudenie

Kurzy anglického jazyka

Interné Skolenia v ramci zavedeného systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentacie
podl'a ISO 9001 a ISO 17025.

Stanoviska k:
- Standing Committee of Veterinary Medicinal products
- QRD veterinary template — revizia
- MRP a DCP procedtiiram a usmerneniam
- MK SR — Sprava o stave pouZzivania Statneho jazyka na izemi SR

7.2.9 Posudzovanie Ziadosti o klinické skiiSanie — vydavanie rozhodnuti o povoleni klinického
skiSania

V roku 2019 bolo postdenych 9 ziadosti o klinické skuSanie veterinarnych liekov: Wermectin
2,5/46,9 mg/ml injekény roztok — §tadia G¢innosti, prediZenie klinického skii§ania, Prazimex 46,9
mg/ml injekény roztok — $tidia G&innosti, predizenie klinického skiisania, Sulfacox T Forte 92,6/25
mg/ml peroralny roztok pre kurcata — studia ucinnosti proti Pasteurella multocida, Sulfacox T Forte
92,6/25 mg/ml peroralny roztok pre morky — $tidia uéinnosti proti Pasteurella multocida, Sulfacox T
Forte 92,6/25 mg/ml peroralny roztok pre kraliky — Stidia ucinnosti proti Pasteurella multocida,
Sulfacox T Forte 92,6/25 mg/ml peroralny roztok pre kuréata — $tadia ucinnosti proti Salmonella

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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thyphimurium a Salmonella enteritidis, Sulfacox T Forte 92,6/25 mg/ml peroralny roztok pre morky —
Studia ucinnosti proti Salmonella thyphimurium a Salmonella enteritidis. Rozhodnutia o povoleni na
klinické skusanie boli vydané pre vsetky uvedené lieky.

7.3 Odbor biopreparatov

Zabezpecovanie ¢innosti odboru biopreparatov:

MVDr. Katarina Massanyiovd, PhD. — veduca odboru biopreparatov, vratane: posudzovania kvality,
bezpecnosti a ucinnosti IVL pre prezivavce, osipané a ryby; povolovania klinického skusanie IVL,
povolovania dovozu a pouzitia neregistrovanych IVL a autogénnych vakcin; kontrola kvality IVL
(klinicka faza); mimoriadne uvol'nenie Sarze; zastupovanie riaditel’a.

Mgr. Renata Kovacova, PhD. — technicky manazér (kontrola kvality IVL — laboratérna faza), OBPR a
OCABR, posudzovanie diagnostickych veterinarnych pripravkov, manazér kvality pre OMCL
laboratéria USKVBL, posudzovanie kvality IVL (kontrolné testy na medziprodukte a findlnom
produkte) v ramci DCP.

MVDr. Tatiana Holkova — posudzovanie kvality, bezpecnosti a ti€innosti IVL pre hydinu a OBPR,;
farmakobdelost” (pharmacovigilance)

MVDr. Robert Soldan — posudzovanie kvality, bezpecnosti a ucinnosti IVL pre kone, mésozravce
a kraliky a OBPR

Ing. Stanislava DrahoSova — samostatny laborant (kontrola kvality IVL — laboratérna a klinicka faza)
Maria Zitnd — pomocny personal, oSetrovatel’ zvierat

V suvislosti so zdkonom €. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov Odbor biopreparatov USKVBL v roku 2019 zabezpedoval:

7.3.1 Hodnotenie (posudkova ¢innost’) kvality, bezpe¢nosti a i€innosti veterinarnych liekov
V ramci registracie

Imunologické veterindrne lieky (IVL)

Komplexné hodnotenie (posudkova ¢innost) kvality, bezpecnosti a ucinnosti imunologickych
veterinarnych liekov (IVL) urCenych na prevenciu a kontrolu choréb doméacich a volne zijucich
zvierat a nasledné vyhodnotenie pomeru prinos/riziko plynticeho z pouzitia IVL na zaklade analyzy
udajov o vyrobe a vysledkov z predklinickych a klinickych §tadii bezpec¢nosti a i¢innosti. Stucastou
bola priprava kompletnych podkladov pre registraciu IVL, zmeny, rozsirenie a prediZenie registracie
atd’. narodnou, MRP a DCP procedurou.

Posudzovatelia odboru biopreparatov sa v sulade s poziadavkami prilohy 1 Smernice 2001/82/ES
Eurdpskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch sa zameriavali na hodnotenie:

= kvality IVL: opodstatnenost’ kvalitativneho/kvantitativneho zlozenia IVL; nastavenie vyrobného
postupu, kontrolnych skusok v priebehu vyroby a na finalnom produkte; kvalita vstupnych surovin,
vratane opatreni na minimalizaciu rizika prenosu TSE prostrednictvom IVL; dostato¢nost/vhodnost’
inaktivacného procesu, konzistentnost' vyroby a spravnost nastavenia Casu pouzitelnosti lieku -
stabilita IVL.

= bezpecnosti IVL: bezpe¢nost’ po podani jednej davky, po predavkovani a po opakovanom podani

davky; vplyv IVL na rozmnozovaciu vykonnost’ a imunologické funkcie zvierat; Sirenie a diseminacia
vakcina¢ného kmena; udaje o reverzii virulencie kmenov obsiahnutych v zZivych vakcinach a tdaje o
Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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biologickych vlastnostiach vakcinaénych kmenov a rekombinacii alebo vymene genomickych
segmentov kmenov; bezpecnost’ pre pouzivatel'a, environmentalne riziko z pouzitia IVL a hodnotenie
rezidui a interakcii/kompatibility pri pouziti s inym IVL.

= Gcinnost’ IVL: opodstatnenost/dostatoénost’” navrhovanej davky (kvantitativne zlozenie)
a vakcinacnej schémy; hodnotenie nastupu a trvania imunity IVL; vplyv materskych protilatok na
nastup imunity a stanovenie optimalneho veku vakcinacie.

Farmaceutické a imunologické veterindrne lieky s ohl’adom na systém farmakobdelosti

Posudzovatel’ odboru biopreparatov sa v stulade s poziadavkami Smernice 2001/82/ES Eurdpskeho
parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch sa zameriaval na hodnotenie systému farmakobdelosti
zavedeného drziteI'mi rozhodnutia o registracii v stvislosti s registracnym konanim (zmeny, nové
registracie)

Pocet hodnotenych veterinarnych liekov v ramci registra¢ného konania na odbore biopreparatov za rok
2019

Typ registracného konania Akceptované Zamietnuté/ziadatel’om stiahnuté
(narodné, MRP, DCP procedury) (po dorieseni spornych otazok) (nedostatky kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti)
Zmena registracie (typ 1A, IB, II) 450 0
a rozsirenie, prevod registracie®
PredlZenie registracie 8 0
Nové registracie ako CMS 11 0
Nové registracie ako RMS 2 0
ZruSenie registracie 3 0
Odvolania 0 0
Pocet celkom 473

* zahfna aj zoskupené zmeny — celkovy pocet vykonanych/posudenych zmien je radovo vyssi
7.3.2 Neziaduce ucinky veterinarnych liekov

V suvislosti s farmakobdelostou (PhV) nad veterinarnymi liekmi odbor biopreparatov vykonaval

v roku 2019 hodnotenie neziaducich u¢inkov farmaceutickych a imunologickych veterinarnych liekov

pocas zivotného cyklu lieku vratane:

- hodnotenia PSURs (Periodic Safety Update Records)

- evidencie a vyhodnocovania neziaducich tc¢inkov liekov hlasenych chovatel'mi, veterinarnymi
lekarmi atd’.

- nahlasovania neziaducich u¢inkov do EU systému (EudraVigilance Veterinary — EVVET)

V priebehu 2019 boli na odbore biopreparatov vykonané nasledovné ¢innosti stivisiace s PhV:

Typ konania Pocet posudeni
Postdenie PSUR (v ramci work-sharing procedury ako PRMS, 1
MRP/DCP ako RMS, narodna proceduira)
Hlaseny neziaduci G¢inok/ Hlasenie do EudraVigilance Veterinary — 4
EVVET
Vyjadrenie k ,,non urgent information® 8

Pocet celkom 23

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 18 z 43




7.3.3 Laboratérna a dokumentaéna kontrola kvality VL

Laboratoria odboru biopreparatov ako staly ¢len siete Eurdpskych oficialnych kontrolnych laboratorii
(Official Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (The European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare) kod: OMCL-SK-USKVBL_88 v roku 2019 vykonavali:

= Uradné uvoliiovanie IVL na trh SR a ostatnych lenskych $titov EU a ich certifikdciu v stlade
s ¢lankom 81 a 82 Smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik spoloCenstva o veterinarnych liekoch.

Vydavanie certifikatu Europskeho spolo¢enstva/EEA o uradnom uvolneni Sarze imunologického
veterinrneho lieku - Official Control Authority Batch Release (OCABR)/Official Batch Protocol
Review (OBPR) prevazne na trh DE, BE, NL, CZ, HU, SK a PL zabezpecoval odbor biopreparatov
Z dovodu finan¢ného a personalneho poddimenzovania vylu¢ne len pre domécich vyrobcov.

V priebehu r. 2019 odbor biopreparatov vykonaval OCABR pre zivé a inaktivované vakciny proti
pseudomoru hydiny a OBPR pre vakciny ur¢ené na aktivnu imunizaciu proti diftérii hydiny, moru
kralikov a myxomatoze kralikov.

= Kontrolu kvality IVL v rdmci dozoru nad trhom SR pripadne ako sucast’ registracného
konania resp. preSetrenia hldsenych neZiaducich ucinkov

Cielent andhodnu kontrolu kvalitativnych parametrov IVL zabezpecuje odbor biopreparatov na
ziadost' odboru inspekcie (dozoru nad trhom SR) alebo odboru registracie (sucast’ registraéného
konania pripadne preSetrenie hldseného neziaduceho tcinku pouzivatelov IVL) v sulade s §108
apodla §134 ods. 2 pism. ¢) zdkona 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomdckach a so
Smernicou 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva o
veterinarnych liekoch.

Celkovy pocet testovanych/kontrolovanych Sarzi IVL odborom biopreparatov za rok 2019:

Vysledky d ial’ test ych t
Pocet Sarzi IVL zaradenych ysledRy coposta ;lsr;)ivanyc parametrov
Testovanie v ramci do testovania/ — —
., ) v ramci Specifikacie mimo Specifikacie
ukoncéené testovanie
- vyhovel - - nevyhovel -
Dozor nad trhom 7/0 0 0
Hlaseny neZiaduci uéinok 0/0 0 0
(Pred) registraéné konanie 0/0 0 0
Uvolnovanie | OCABR 17/17 17 0
Sarzi OBPR 13/13 13 0
Prenos testovania z 2018 5/2 2 0
Testovanie vykonavané pre
, s . 0 0 0
zmluvné laboratoria*
PTS 1/1 1 0
MSS 0/0 0
RAS 0/0 0 0
Pocet celkom 43/33 33 0

*testovanie humannych liekov pre SUKL

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Testované parametre:

Stbor testovanych parametrov jednotlivych vakcin bol v zavislosti na type IVL zvy€ajne: vzhlad, pH,
extrahovatelny objem, zvySkova vlhkost, ucinnost inaktivovanych vakcin (HA test/HIT test,),
ucinnost’ zivych virusovych vakcin (stanovenie obsahu virusu v zivej vakcine titraciou na SPF
embryach resp. na bunkovych kultarach), sterilita, Cistota.

Laboratoérne testovanie, ktoré zahfilalo pokusy na zvieratach (v roku 2019 boli vykonané testy na
druhoch: kura domaca) sa vykonavalo v sulade s Nariadenim vlady SR ¢. 377/2012 Z. z., ktorym sa
ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely.
Pokusy boli vykonavané v schvalenom pokusnom zariadeni (¢. SK U 02016) — zverinci, ktory je
su¢astou USKVBL podla projektov odsuhlasenych etickou komisiou (poradny organ USKVBL)
a schvalenych SVPS SR (rozhodnutia: 2726/15-221 a 2726/15-221a).

Kontrola kvality IVL v ramci dozoru nad trhom 2019 pokracovala v obmedzenom rezime z ¢asovych
a personalnych dovodov (napr. zapojenie technického manazéra do posudzovatel'skej Cinnosti,
priprava dokumentov a prezentacii ako rapporteur v expertnych skupinach).

Zapojenie do PTS
Laboratérium odboru biopreparatov bolo zapojené do PTS studii v ramci siete laboratorii:
- PTS - NDV antibody detection (VLDIA219).

7.3.4 Quality Review Documents (QRD) centrialne registrovanych imunologickych
veterinarnych liekov pre Eurépsku liekovii agentiru (EMA-European Medicine Agency
Amsterdam)

V roku 2019 odbor biopreparatov v ramci QRD zabezpecoval pripomienkovanie textov produktovej
literatiry v rdmci centralnej registracie imunologickych veterinarnych liekov (nové registracie, zmeny,
prediZenia, rozsirenia atd’.) pre EMA Amsterdam.

Typ pripomienkovaného dokumentu* Ukoncené
Nové registracie 10
Zmena typu IA, IB, II a rozsirenie registracie 13
Predienie registracie 21
Work-sharing procedures - procediry spoluprace 2
Navrhnuty nazov lieku
Pocet celkom 50

*pripomienkovanie anglickych a slovenskych textov

7.3.5 Posudzovanie Ziadosti o klinické skusanie IVL a stilad so spravnou klinickou praxou
(GCP).

V priebehu roka odbor biopreparatov posudil nasledovny pocet Ziadosti o povolenie klinického
sktsania bezpe¢nosti a ucinnosti IVL resp. zmenu klinického skuSania (a s tym stvisiace Ziadosti
0 schvalenie pracovisk na klinické skusanie).

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Pocet Ziadosti o klinické skuSanie IVL na odbore biopreparatov za rok 2019

Typ klinického skiiSania Akceptované Ziadosti

Zamietnuté zZiadosti*

Stiahnuté Ziadosti

Post- autoriza¢né skuSanie IVL 0

Pre-autoriza¢né sktSanie IVL 2

Pocet celkom

2

*nedostatocné predklinické udaje resp. nesulad s GCP

7.3.6 Zabezpecovanie dostupnosti imunologickych veterinarnych liekov

V suvislosti so zabezpeCenim dostupnosti IVL na prevenciu chordb zvierat odbor biopreparatov
vykonava povolovanie mimoriadneho dovozu a pouzitia neregistrovanych produktov a autogénnych

vakcin vylu¢ne v pripade, ak na trhu SR nie je k dispozicii adekvatna nahrada pre pozadovanu
indikaciu a cielovy druh zvierat. Zaroveii odbor biopreparatov posudzuje ziadosti na mimoriadne

uvolnenie OOS $arzi registrovanych VL.

V roku 2019 Odbor biopreparatov posudil a vybavil nasledovny pocet Ziadosti:

Typ iadosti AKkceptované Zamietnuté Stiahnuté
Ziadosti Ziadosti* Ziadosti

IVL na pouzitie v pripade vaznych epizootickych chorob 19 0 0
IVL registrovany v ,tretej krajine” na oSetrenie zvierat 0 0 0
uréenych na vyvoz do tretej krajiny
IVL na vedecké/vyskumné/kontrolné ucely 0 0 0
Autogénne vakciny 16 1 0
Mimoriadne uvolnenie $arze 0 0 0

Pocet celkom 35

*Zamietnutie ziadosti z dovodu dostupnosti registrovaného produktu na trhu SR

7.3.7 Tvorba slovenskych a eurépskych technickych a legislativnych noriem pre imunologické
veterinarne lieky - Eurépskeho liekopisu (Eur.Ph.) ausmerneni pre imunologické lieky
a ¢innost’ v komisiach a pracovnych skupinach

Zamestnanci odboru biopreparatov ako ¢lenovia medzinarodnych expertnych pracovnych skupin
vramci EDQM Strasburg a EMA Amsterdam sa podielali na tvorbe technickych a legislativnych

noriem pre kvalitu, bezpecnost’ a u€innost’ imunologickych liekov:

= priprava monografii Ph.Eur. - ¢len skupiny 15V (EDQM Strasburg) - Mgr. Renata Kovagova PhD.
o Rappourteur pre nasledovné nové monografie
2.6.37 Principles for the detection of extraneous viruses in IVMPs by using culture methods,
rapporteur pre revidovani monografiu

5.2.4 Cell cultures for the production of veterinary vaccines a rapporteur pre nova cast

monografie

5.2.5 Substances of animal origin for the production of IVMPs,

4.3 Methods of detection of extraneous agents.
o Rapporteur pre dokument: New approach for extraneous agents testing - Concrete examples of

methods known to be suitable.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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»  priprava usmerneni pre imunologické veterinarne lieky - ¢len CVMP- IWP (pracovnd skupina
pre imunologické veterinarne lieky, EMA Amsterdam) — MVDr. Katarina Massanyiova, PhD. —

V sti¢asnosti ¢innost’ skupiny pozastavena

= priprava usmerneni pre pharmakobdelost - EMA/PhVWP (Pracovnd skupina pre
farmakovigilanciu, EMA Amsterdam) — MVDr. Tatiana Holkova
= priprava usmerneni QMS (Quality Management System) a stratégia fungovania OMCLs — AdG

GEON (Advisory Group of the General European OMCL Network (GEON), EDQM Strasburg - Mgr.

Renata Kovacova PhD. Rapporteur pre:

o Revision of General OMCL Network documents: Rules for the Use of the General European
OMCL Network (GEON) Logo, Current version: PA/PH/OMCL (09) 82 7R;

o Revision of General OMCL Network documents: Rules for the Use of the Mutual Joint Audit
(MJA) Logo, Revised version: PA/PH/OMCL (09) 81 R8;

o Combining document “Planning the Market Surveillance Testing of Medicinal Products”,
PA/PH/OMCL (19) 91 R2 with position paper “Incorporation of RB approach in Market
Surveillance Testing at OMCLs”, PA/PH/OMCL (06) 3 9R and similar papers;

o PA/PH/OMCL (15) 50 R6 R6 ,,Alternatives to Proficiency Testing Schemes (PTS).*

o PA/PH/OMCL (11) 84 R ,,Qualification and requalification of analysts*

o PA/PH/OMCL (16) 86 R2 ,,Management of Environmental Conditions*

7.3.8 Dalsie ¢innosti odboru biopreparatov

Clenstvo v inych poradnych orgdnoch a pracovnych skupindch a zasadnutia

- Slovenskda liekopisnd komisia, SUKL Bratislava - Mgr. Renata Kovagova PhD.

- Eurdpska liekopisnd komisia, EDQM Strasburg - Mgr. Renata Kova¢ova, PhD., MVDr. Katarina
Massanyiova, PhDM

- OIE - National Focal Point pre veterinarne lieky, OIE - MVDr. Katarina Massanyiova, PhD

- EU NTC, LMS EU NTC, EMA Amsterdam, Mgr. Renata Kovacova, PhD.

Zasadnutie OMCL network (EDQM): ucast’ na pravidelnom roénom zasadnuti OMCL laboratorii —
referované o ¢innosti SK OMCL-USKVBL v suvislosti s uvolfiovanim Sarzi IVL za rok 2018
a 0 zmenach ¢innosti laboratorii planovanych na rok 2019. Prezentdcia na VBRN:

Prezentacia na hlavnej sekcii zasadania na tému: Management of extraneous agents testing in [IVMPs.
Zasadnutie 15V: 3 pravidelné zasadania, 4 telekonferencie

Zasadnutie AdG GEON: 2 zasadania, 5 telekonferencii; Zasadnutie IWP: 1 zasadnutie; Zasadnutie
PhVWP: 3 zasadnutia; EU NTC: 0; Slovenska liekopisna komisia: 1 vyroéné zasadanie, prezentacia
o ¢innosti v 15V;

Zasadanie WGQM: 1 zasadanie

Externé audity /kontroly

Kontrola pracovnej zdravotnej sluzby (Salusé, spol. s r.0.) — predmetom kontroly bola obhliadka
pracoviska, identifikdcia zmien v zavedenom systéme a identifikacia a hodnotenie novych

zdravotnych rizik na pracovisku.

Neohlésena kontrola SVPS SR na pokusné zariadenie USKVBL — RVPS Nitra vykonala neohlasenti
kontrolu pokusného zariadenia USKVBL zameranii na ochranu zvierat chovanych, drzanych
a dodavanych za ucelom ich pouzitia v postupoch na vedecké a vzdelavacie ucely (stlad Cinnosti

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 22 z 43



s poziadavkami NV 377/2012 ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na
vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely a Vyhlasky 436/2012 ktorou sa ustanovuji podrobnosti o
poziadavkach na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely).

Kontrola nezistila Ziadne nedostatky — pokusnému zariadeniu neboli ulozené Ziadne napravné
opatrenia.

Etickd komisia pri USKVBL

S ohl'adom na nutnost’ vykonavania pokusov na zvieratach ktoré st sucastou oficialnych metéd na
kontrolu kvality veterinarnych liekov odbor biopreparatov v stilade s NV SR 377/2012 v roku 2019
USKVBL pripravil aetickej komisii predlozil na posudenie jeden projekt pokusu. Na ziklade
kladného stanoviska bol projekt predloZeny na schvalenie SVPS SR

Eticka komisia (EK) bola na USKVBL zriadena diia 7.3.2005, k poslednej zmene stanov EK z dévodu
legislativnych zmien doslo dna 19.11.2014.

Konzultacna a poradenskad innost’ pre vyrobcov a driitel’ ov rozhodnutia o registrdcii

Na podporu domacich producentov IVL zamestnanci odboru zabezpecovali konzultacie a poradenstvo
v regulaénej oblasti zamerané na aktualnost a uplnost registracnej dokumentacie v zmysle
poziadaviek eurdpskej aslovenskej legislativy v suvislosti so spravnostou nastavenia vyroby,
predKlinickych a klinickych pokusov na dokaz Gi¢innosti a bezpe¢nosti vakcin a na sulad s GLP, GCP
tak, aby tdaje nemohli byt’ spochybnené pri registracii lieku domacich vyrobcov v zahranici.

ZvySovanie kvalifikdcie a odbornosti zamestnancov odboru bioprepardtov, videldvanie, interné a
externé Skolenia/kurzy/semindre

Kongresy a konferencie:

Kongres slovenskej asociacie aviarnej mediciny

Externé Skolenia a interné Skolenia:

Za u¢elom prehlbovania odbornosti sa zamestnanci odboru biopreparatov zacastiiovali na internych a
externych Skoleniach, kurzoch a seminaroch (vratane webinarov) v silade s planom skoleni na rok
2019.

Hlavné oblasti vzdelavania zamestnancov odboru biopreparatov v roku 2019:

- Ochrana zvierat pouzivanych na experimentélne tucely - SVPS

- Risks and Opportunities Workshop - EDQM

- What’s new/different in ISO 17025:2017 - EDQM (webinar)

- Understanding the Guideline 'Measurement Uncertainty - EDQM (webinar)

- Vet DWH/signal detection - EU NTC (webinar)

- Quality of immunological veterinary medicinal products: revised requirements for extraneous
agent testing - EU NTC

- OCABR and OBPR for IVMPs - EDQM

Zamestnanec odboru biopreparatov ako Skolitel’:

Mgr. Renata Kovacova PhD, Skolitel’ pre Veterinary Batch Release Network, EDQM, Strasbourg,

Franctzsko, nazov $kolenia: ,,OMCL Batch Release of IVMPs*, prezentacie: ,,Role and functions of

OMCL/CA in performing OBPR“ a ,,New developments in the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)

for control of IVMPs.*

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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7.4 Odbor lieéiv

Zabezpecovanie ¢innosti odboru lieciv:

Ing. Zuzana Dzupinova, PhD. — veduca odboru lie¢iv, zodpovedna za laboratornu ¢innost” Odboru
lieCiv, za vedenie systému kvality podl’a ISO 17 025 a tdrzbu a posudzovanie dokumentacie — kvalita
liekov, preklad Specifikacii veterinarnych liekov. Spradva nad systémom kvality celého tstavu, interny
auditor USKVBL.

Ing. Maria Hazuchova — zodpoveda za postdenie dokumentacie — kvalita liekov, kontrola kvality
skusanych produktov, mikrobiologické stanovenie latok, metroldgiu na pristrojoch a zariadeniach OL.
Zodpovedna za odber centralne registrovanych liekov.

Mgr. Zuzana Martiskova — samostatny laborant, spravca registratury, ESVAC — praca pre Ol

Tatiana Zagikova — samostatny laborant, vykonavanie kontroly podl'a schvalenych $pecifikacii
jednotlivych veterinarnych liekov

Lydia Cintulova — samostatny laborant, vykonavanie kontroly podla schvalenych $pecifikacii
jednotlivych veterinarnych liekov

Eva Nemcekova — pomocny personal

7.4.1 Posudzovatel’ska ¢innost’

- Posudzovatel'skil ¢innost’ na narodnej Grovni ¢asti II. Kvalita (rézne typy registracii ako nové
registracie, rozsirenie, zmeny typu II, IA a IB, prediZenia)

- Posudzovatel'skil ¢innost’ na medzinarodnej Grovni (MRP/DCP) casti II. Kvalita (rézne typy
registracii ako nové registracie, rozsirenie, zmeny typu II, IA a IB, prediZenia)

- Vytvorenie ,,co-rapporter posudku na dokumentéciu prijata centralizovanym postupom (CAP)

- ,,Peer review" posudky

- Worksharingové procediry, kde SK bolo ako RMS

- Worksharingové procedury, kde SK bolo ako CMS

Posudzovatel'skl1 ¢innost’ vykonavaju 2 vysokoskolsky vzdelané pracovnicky v sulade s poziadavkami
prilohy 1 Smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch.

Pocet hodnotenych veterinarnych liekov v ramci registracného konania na odbore lieciobiopreparatov za
rok 2019

Typ registra¢ného konania Pocet hodnotenych

Zmena registracie (typ A, IB, II) a prevod registracie* 582
PrediZenie registracie 13
Nové registracie a rozsirenie 5
Nové registracie ako RMS 0
Odvolania 0
Peer-review — centralizovana procedura 1**
SR ako ,,co-rapporteur“— centralizovana procedura 1Hx**
Zmena registracie ,,worksharing” ako RMS 0
Zmena registracie ,,worksharing*“/,,nat-worksharing” ako CMS 8

Pocet celkom 610

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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* zahfna aj zoskupené zmeny — celkovy pocet vykonanych/posudenych zmien je radovo vyssi - zoskupované
zmeny obsahuju 2 a viac kusov zmien zoskupenych v jednej ziadosti. Praca a ¢as potrebny na posudenie
takychto ziadosti je umernym nasobkom poctu jednotlivych ciastkovych ziadosti.

** Mirataz (150 den)

*** OVUGEL

7.4.2 Laboratérna ¢innost’

Laboratoria odboru lie¢iv ako staly ¢len siete Eurdpskych oficialnych kontrolnych laboratérii (Official
Medicines Control Laboratory) pri EDQM, Strasburg (European Directorate for Quality of
Medicines) kod: OMCL-SK-USKVBL_88 v roku 2019 vykonavali:

Kontrolu kvality VL v ramci dozoru nad trhom SR alebo ako sucast’ registraéného konania a
presetrenia hlasenych neZiaducich ucinkov

Cielenu a ndhodnu kontrolu kvalitativnych parametrov VL zabezpecuje odbor lie¢iv na Ziadost’ odboru
in$pekcie (dozor nad trhom SR), odboru registracie (sucast’ registraéného konania pripadne presetrenie
hlaseného neziaduceho ucinku pouzivatelov VL) alebo odboru biopreparatov (fyzikadlnochemické
skuasky na obsah vody (KFT), extrahovatel'ny objem, hustota) v stlade s §108 a podl'a §134 ods. 2
pism. c) zédkona 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomdckach a so Smernicou 2001/82/ES
Europskeho parlamentu a Rady ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch.

Celkovy pocet testovanych/kontrolovanych sarzi VL odborom lieiv za rok 2019:

Ukoncené vzorky
. Pocet Pocet v ramci mimo
Vzorky na testovanie e ., , v eger o e T
prijatych rozpracovanych Specifikacie Specifikacie
- vyhovel - - nevyhovel -

Reg.lstrama/’naho.dna kontrola 26 19 7 0
registrovanych liekov
Schvalovanie/nahodna kontrola 3 0 3 0
veterinarnych pripravkov
Z terénu 1 0 0 1**
Prenos testovania z roku 2018 10 0 10 0
PTS EDQM* 3* 1 2 0
RAS 0 0 0 0
Pocet celkom 43 20 22 1

* 2 PTS vzorky boli odovzdané v 1.Q 2019.
** Vysledky OOS vzoriek 2019: Avartin B90 — na podnet véelarov — podozrenie z nizkej u¢innosti a zlého tlenia
pasikov.

V roku 2019 bolo do chemickych a mikrobiologickych laboratorii zapisanych 31 vzoriek, z ktorych
bolo 18 vzoriek lie¢iv z dozoru nad trhom, 5 vzoriek z odboru biopreparatov, 4 vzorky z odboru
registracie, 1 vzorka v rdmci medzi laboratorneho skusania (EDQM, PL — vakcina a biopreparat), 1
podnet od SZV Nitra a 2 vzorky boli odobraté na podnet laboratorii USKVBL.

Z analyzovanych bolo 16 vzoriek lie€iv a 5 biopreparatov za rok 2018 a 2019.

Neanalyzovanych v roku 2019 zostalo 16 vzoriek, ktoré budu testované, najneskor v prvom polroku
2020.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Na testovanie liekov boli pouzité metdody uvedené v registranej dokumentacii, pricom ku kazdej
chromatografickej metode bol vykonany a vyhodnoteny systém vhodnosti pre HPLC systém, ¢im sa
potvrdila presnost’ HPLC systému (nizsia nez 2%). Do zaznamu sa pridali informacie o separacii latok
(asymetria, ucinnost’ koldny, rozliSenie), ak to bolo potrebné. Na stanovenie obsahu sa pouziva
excelovsky harok vytvoreny podl'a liekovej formy.

Pocas 2019 sa kvalifikovali vSetky zariadenia podla OMCL dokumentov:

- 1 x HPLC - servis na HPLC - externou firmou AZ Chrom — pristroj sa musel vyradit’
z prevadzKy, nakol’ko systém nedokaZe udrzat’ prietok nad 60%. Neexistuji nahradné diely
na dané HPLC.

- 1xUV/VIS 1900 — zavedenie spektrofotometra do prevadzky.

- ainé zariadenia potrebné pre pripravu vzorky (napr. overenie suSiarne na novy certifikovany
material); uvedenie konduktometra do prevadzky.

Na vSetkych pristrojoch a meradlach boli v minulom roku vykonané overenia a validacie podla

platného programu metrologie na rok 2019. Kvalifikacia KFT titratéra sa musi vykonat' externou

firmou, nakol’ko doslo k poruche zariadenia.

Praca bola pridelena rovnomerne pre kazdého samostatného laboranta. Kazdy laborant spracovaval
pracovné postupy, viedol evidenciu potrebnu pre Odbor lieciv.

Na vzorkach sa vykonavali nasledovné skusky

Vzhlad (2.2.1 , 2.2.2 alebo vizudlne) - skuska obsahuje zhodnotenie farby, Cirosti, formy (roztok,
injekcie, prasok, premix, kimna zmes, suspenzie, spreje a d’alSie) — na 16 vzorkach

Extrahovatelny objem - na 6 vzorkach

Velkost tabliet - rozmery merané manualne — na 0 vzorke.
Strata susenim (2.2.32 metoda) gravimetricky — na 4 vzorkach
Stanovenie vihkosti - voda KFT (2.5.12) — na 5 vzorkach
Hustota (2.2.5) tekutych vzoriek gravimetricky —na 5 vzorkach
pH (2.2.3) roztokov — na 5 vzorkach
Tlenie pruzkov — na 5 vzorkach
Tazké kovy (EP 2.4.8) — na 0 vzorke
Siranovy popol (EP 2.4.14) —na 0 vzorkach
Totoznost:
- TLC-nal latke
- HPLC —na 12 latkach
- spektrofotometricky — na 6 latkach
- zrdzacou/chemickou reakciou/farebnou reakciou —na 4 latkach
Obsah ucinnych a pomocnych ldatok podla zloZenia lieku:
- HPLC —na 14 u¢innych a pomocnych latkach
- UV spektrofotometria — na 9 vzorkach (amitraz + albendazol)
- GC -0 vzoriek, AAS,
- komplexometricka titrdcia — na 0 latkach,
- potenciometricka titracia — 0 vzorka
- titracia — 1 vzorka
Disolucia ucinnych latok v tabletach a granulach (2.9.3 - HPLC a UV) — na 0 vzorkach,
Rozpad tabliet — na 1 vzorke.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Rozpustnost — na 2 vzorkach.

Velkost castic (2.9.12) —na 2 vzorkach.

Priemerna hmotnost tabliet — na 12 vzorkach, priemerna hmotnost’ na ' tabletach bola vykonana na 0
vzorke a polenie tabliet na '2 bolo vykonané na 0 vzorke veterinarnych liekov. Na vypocet RSD
hodnét bolo potrebné vykonat’ vazenie minimalne 10 alebo 20 tabliet.

Obsahova rovnorodost (2.9.6) —na 0 vzorkach.

Hmotnostnd rovnorodost (2.9.5) —na 10 vzorkach (vyhodnotené RSD hodnotou)

Rovnorodost davky (2.9.40) — na 4 vzorkach.

Sledovali sa tieto ucinné latky: albendazol, acetylsalicylovi kyselinu, ceftiofur, fipronil, ketoprofén,
amitraz, ivermektin.

Medzi najsledovanejsie pomocné latky, ktoré maju funkciu konzervaénii a antioxidacni boli:
benzylalkohol, butylhydroxyanizol, butylhydroxytoluén.

Vyhodnotenie dozoru nad trhom

Pre rok 2019 bolo planovanych 41 odberov vzoriek, ktoré boli planované podla internej smernice
0S19. Skutoc¢ne bolo odobratych 14 vzoriek pre OL. Analyzy sa vykonali v chemickych laboratoriach.
Obal bol posudeny pracovnikom registracného odboru podla platného registraéného vymeru. Vsetky
zanalyzované vzorky vyhoveli $pecifikdciam vyrobcu.

Vypracovanie a posudenie analytickych posudkov k laboratornej ¢innosti: 25 ks (roky 2018 a 2019).
Vysledky veterinarnych liekov, ktoré sa nezanalyzovali v roku 2019, budd k dispozicii v priebehu
roka 2020. Vzorky , ktoré neboli odobraté do konca roka 2019, sa prestivaju do planu na rok 2020.

MRP/DCP projekty zaregistrované v databdaze EDQM

Ukoncené projekty:

12075 — Pracetam 40% Solution buvable pour porcs

11587 — Curacef Duo 50 mg/ml /150 mg/ml suspension injectable pour bovins
12461 - Flevox 134 mg spot on (nevyhovuje obal)

12076 — Ecomectin 18,7 mg/g Oral Paste for Horses

Uéast’ na medzi laboratornych testoch (MSS, PTS)
PTS 197 HPLC — obsah v tabletach odovzdany vysledok az v 1.Q 2020
Medzilaboratérne testovanie vakciny a biopreparatov v spolupraci s OMCL PIWET Pol’sko: 0 vzoriek

Vzorkovanie centrdlne registrovanych veterindrnych liekov — CAP program
V roku 2019 bol zabezpeceny odber 2 centralne registrovanych veterinarnych liekov Zeleris a
VarroMed.

7.4.3 DalSie ¢innosti odboru lie¢iv

Systém manaZérstva kvality na odbore lieciv
Vypracovanie a upravy excelovskych harkov na vypocet pH, hustoty, obsahu latok.
Revizia dokumentov:

- Smernica USKVBL OS 19 — Dozor nad trhom

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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- Smernica USKVBL OS 27 — Organizaéna smernica, ktorou sa uréujii podrobnosti vyberového
konania na obsadzovanie volnych Statnozamestnaneckych miest a pracovnych miest vo
verejnej sprave, proces prijimania a zaskol'ovania zamestnancov, interné $kolenia

- Smernica USKVBL OS 18 — RAS (rozpracovana)

- SPP platné pre odbor liegiv — 4ks

Vnutorné audity
01 03/19 a OB 06/19

Spoluprdca s externymi organizdciami

Spolupraca s EDQM — OMCL

1 pracovnik odboru lie¢iv (Ing. Dzupinova, PhD.) spolupracuje v ramci OMCL siete ako technicky
auditor

Z1¢astnil sa auditov: 1 auditu v roku 2019 v mad’arskom OMCL - (MJA 08/18)

Spolupraca s kontraktnym laboratériom

V roku 2019 neboli odobraté vzorky, pri ktorych kontrole by malo byt prizvané na spolupracu
s externé kontraktné laboratorium.
Spolupraca s USKVBL Brno — v roku 2019 nebola.

Interné a externé Skolenia/kurzy/semindre

EMA - QWP, Amsterdam — aj cez webinare

EMA — Berlin $kolenie posudzovatel'ov, Praha - posudzovatelia

Kurzy anglického jazyka (Nitra).

Interné skolenia v ramci systému manazérstva kvality a internej riadenej dokumentacie.

Sluzobné cesty:

QWP (Ing. Dzupinova, PhD.),

CAP meeting (Ing. Hazuchova)

OMCL meeting (Ing. Dzupinova, PhD.)

Skolenie pre posudzovatelov — Ing. Hazuchova (Berlin, Praha), Ing. Dzupinova, PhD. (Berlin cez
webinar, Praha)

Skolenie MJA auditora — ISO 17 025 — Ing. DZupinové (cez webinér / Strasburg)

Skolenia:
Naplanované INT: 3 ks vykonanych INT: 6 ks
Naplanované EXT: 10 ks vykonanych EXT: 8 ks

Plany na 2020:

eV roku 2020 sa laboratorium prihlasilo do d’alsich PTS stadii: HPLC — stanovenie obsahu, hustota,
Ph, KFT, strata suSenim;

e Ukoncenie rozpracovanych MRP/DCP projektov a vytvorenie novych na rok 2020;

e Obnovenie ¢innosti niektorych pristrojov, ktoré boli odstavené mimo prevadzku pocas prerabania
laboratérii (AAS, HPLC — Varian);

o Sluzobné cesty QWP, CAP meeting, OMCL meeting, Skolenie posudzovatelov, S$kolenia
samostatnych laborantov;

e Vnutorné audity a Skolenia pracovnikov;

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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e Externé audity v ramci siete OMCL — MJA,;
e Odber vzoriek centralne registrovanych liekov.

7.5 Odbor insSpekcie

7.5.1 PrehlPad ¢innosti

Zabezpecovanie ¢innosti odboru inSpekcie:

MVDr. Vladimira Vrchovska — vyroba veterindrnych liekov, veterindrnych pripravkov, vyroba
medikovanych krmiv, vydavanie vyrobnych povoleni a GMP certifikatov vyrobcom a kontrolnym
laboratoriam, vydavanie CPP a FSC certifikatov.

MVDr. Gertrida Velcicka do 31.8.2019 — GDP, inSpekcie pre vydanie posudku OPL, reklama,
internetovy predaj.

Ing. Livia Simon¢ikova do 31.8.2019 — dozor nad trhom, RAS, ESVAC, ucast’ na in§pekciach GDP
a OPL.

Ing. FrantiSek Rac od 12.3.2019 do 30.11.2019 — wvyroba liekov a veterinarnych pripravkov,
medikované krmiva, manazérstvo kvality SVP.

Mgr. Denisa Bobakova od 21.10.2019 - dozor nad trhom, RAS, ESVAC, c¢ast’ na inSpekciach GDP
a OPL

Poéet/typ konani v oblasti VL, VP a VTP, kontrolnych laboratérii, GMP, GDP, MK a OPL atd’. — rok 2019

Typy kor:f;:tlliiit\)/ﬁocli)eljscnl\)[/lt ’Dl/(;;?t:(gl}l))f:tl;boratorn’ Podet konani celkom | Poéet ukonéenych*
Ziadost o povolenie vyroby vet. liekov 1 1
Ziadost o povolenie vyroby vet. pripravkov 7 7
Ziadost o zmenu v povoleni k vyrobe vet. lickov 8 8
Ziadost' o zmenu v povoleni k vyrobe vet. pripravkov 0 0
Ziadost’ o povolenie k &innosti kontrolnych laboratorii 0 0
Ziadost o vydanie certifikatov GMP 10 10
Ziadost o vydanie certifikatu na vyrobok - CPP 9 9
Ziadost’ o vydanie FSC 11 11
Ziadost o zrugenie povolenia na vyrobu a velkodistribuciu 6 6
Pozastavenie platnosti povolenia na vel'kodistribuciu 2 1
Ziadost o povolenie vel'kodistriblicie a zmeny v povoleni 17 17
Akceptacia zmeny odborného zastupcu 4 4
Ziadost o povolenie vyroby MK 1 1
Ziadost’ o mimoriadny dovoz MK
Posudok pre zaobchadzanie s OPL (pre MZ SR) 18 18
Podnet na spravne konanie postipené 5 0
RAS/Rozhodnutie o0 stiahnuti veterinarneho lieku 21 2
Ziadost o subezny dovoz 40 36

SPOLU 164 135

A _ " rozhodnutie vydané len ak to bolo Ziaduce; *rozhodnutie vydané len v pripade relevantnosti pre SR (po preSetreni

relevantnosti RAS s ohladom na trh SR-hldsenia prichddzajii z celej EU); **konanie zacaté z viasmého podnetu

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Pocet/typ inSpekcii za rok 2019

Typ inSpekcie Pocet inSpekcii celkom Pocet ukoncenych

Systémova vstupna + zmeny 8 8
Systémova periodicka 47 25
Nasledna 0 0
Presetrenie staznosti 0 0
Zahrani¢na (USKVBL Brno) 1 1
Pozorovana in§pekcie (SUKL Bratislava) 1 1
Vstupna na pracu s OPL 18 18

SPOLU 75 53

Pocet spracovanych zapisov : 14 za SVP

Pocet spracovanych inspekénych sprav: 14 za SVP

Planovany pocet inSpekénych dni vroku 2019 bol 48 (96 osobodni), v skuto¢nosti vykonali
ingpektori SVP a SDP mimo USKVBL v priebehu inspekcii 28 dni (58 osobodni) inspekcii.
Pozorované ingpekcie boli 2, jedna v spolupraci s USKVBL Brno ajedna so SUKL Bratislava, ¢o
predstavuje spolu 8 inSpekénych dni (8 osobodni). V roku 2019 bol celkovy pocet inspekénych dni 75
dni ( 92 osobodni) po zaratani vstupnych inSpekcii na pracu OPL. InSpekcie vykonané u vyrobcov
veterinarnych  lieckov  a veterinarnych pripravkov, velkodistributorov —veterinarnych liekov
a veterindrnych pripravkov a vyrobcov medikovanych krmiv ako aj spracované tiradné zdznamy
a inSpek¢né spravy predstavuji v roku 2019 pocet 82. Z roku 2019 boli v procese spravneho konania
eSte 2 dalsie ziadosti, z ktorych k jednej bolo potrebné este vykonat inSpekciu. Teda vykonanych
inSpekcii bolo 12. Obe tieto ziadosti boli ukoncené vydanim Posudku. Teda vSetkych vydanych
posudkov bolo 13.

Do planovaného obdobia neboli zahrnuté inSpekcie na vydavanie posudku k technicko-organiza¢nému
zabezpeceniu pri manipulécii s OPL pre MZ SR (d’alej len Posudok). Tieto Ziadosti na manipulaciu s
OPL boli od drzitel'ov licencie na vykon veterinarnych sluzieb a Cinnosti (¢lenovia KVL SR) a
prichadzali v priebehu celého roku 2019 v celkovom pocte 18. Ku kazdej z tychto inSpekcii bola
vykonana inSpekcia a vydany Posudok.

Odbor Inspekcie — vyroba a medikované krmivd

Na zaklade Ziadosti boli vykonané 3 vstupné inSpekcie: 1 na nové miesto vyroby veterinarnych liekov,
1 na vyrobu veterinarnych pripravkov a 1 na vyrobu medikovanych krmiv.

Odbor Inspekcie — Cast’” vyroba dodrziaval plnenie indikatorov kvality. Pri dodrzani odstupov od
vykonania inSpekcii v terminoch stanovenych GMP, bolo vykonanych 14 inSpekcii, z toho 10
naplanovanych inspekcii, 3 inSpekcie boli na zaklade Ziadosti o vstupnil inSpekciu a 1 na zaklade
recertifikacie. Jedna naplanovana inSpekcia nebola uskuto¢nend z dévodu ziadosti vyrobcu o zruSenie
povolenia na vyrobu, jednalo sa o kontrolné laboratorium (Eurofins BEL/NOVAMAN s.r.0.). Jedna
ingpekcia kontrolného laboratoria (SVPU Kosice) s recertifikaciou bola presunuta na januar 2020. V
roku 2019 bola vykonana v ramei spoluprace s USKVBL Brno pozorovana zahrani¢na in$pekcia.
In$pekcia bola vykonana v termine 26.-28.3.2019 v AVEFLOR a.s., Bud&eves, Ceska republika.
Dal§ia pozorovana in$pekcia bola vykonana v spolupraci so SUKL Bratislava v termine od 16.-
20.9.2019 v AtB Pharma, s.r.o., Slovenska LCupca.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.

Strana 30 z 43



Systém kvality vyroby bol dodrziavany u vSetkych kontrolovanych subjektov, Setrenim boli zistené
nedostatky menej zdvazného charakteru, ktoré boli odstrdnené na mieste, k d’al§im boli vypracované
napravné opatrenia. Kritické a zdvazné nedostatky neboli identifikované.

Vsetka inSpek¢nd Cinnost” bola v sulade s legislativou SR a zdsadami SVP a SDP. Dodrziavanie SVP
a SDP pri manipulacii s veterinarnymi liekmi — platna registracia, velkost” balenia liekov, skladovanie
a manipulacia snimi vratane prepravy, vydaja veterinarnych liekov chovatelom na predpis
veterindrneho lekara.

Pri inSpekciach vyroby medikovanych krmiv sa brali do tivahy otazky tykajice sa manipulacie
s lie¢ivym premixom, jeho pouzitie do MK, MK s pouzitim dvoch a viac premixov pri vyrobe jedného
MK (pripady je potrebné riesit’ v legislative, alebo tadiami kompatibility, OL a dizkou podavania
MK).

Za rok 2019 nebolo podané presetrovanie komerc¢ného zna¢enia MK u vyrobcov a distributorov MK.

Velkodistribucia liekov

Na zabezpec€enie dodrziavania zasad SDP inSpektori postupovali v stlade s pravnymi predpismi zakon
& 362/2011 Z.z. o lickoch, vyhl. MZ SR & 128/2012 Z. z. o SVP a SDP), SPP pri manipulacii s
veterinarnymi liekmi v stGlade s predpismi SDP SVP (Volume 4) a ako aj s registratnou
dokumentaciou. Kritické a zavazné nedostatky, prekazajuce d’alSej Cinnosti firiem, neboli najdené.
Ostatné nedostatky boli odstranené v termine uloZenom inspektormi.

V priebehu roka 2019 prisla ziadost' o povolenie nového velkodistriblitora veterinarnych liekov. Na
zaklade tejto ziadosti bola vykonana 1 vstupna inSpekcia a nasledne vydané 1 povolenie na
vel'kodistribuciu veterinarnych liekov.

V roku 2019 neprisli podnety a ani staznosti na subezny dovoz veterinarnych liekov.

Distribucia veterindrnych pripravkov a veterindrnych technickych pomécok

V roku 2018 wvstlpil do platnosti novy zakon €. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a
veterindrnych technickych poméckach a o zmene zakona Nérodnej rady Slovenskej republiky ¢.
145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov. Na zaklade tohto zakona museli
inSpektori vytvorit nové postupy na rieSenie ziadosti o distribuciu veterindrnych pripravkov a
veterinarnych technickych pomdcok.

Na schvalenie novej distriblcie veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomécok (d’alej
len VP a VTP) prisli 14 Ziadosti, ktoré boli po vstupnej inSpekcii vybavené vydanim rozhodnutia.

Pri rieSeni zmien u velkodistriblitorov veterinarnych liekov sa rozhodnutia rozdel'ovali na povolenie
na velkodistribuciu veterinarnych liekov a na povolenie na distribaciu VP a VTP. Takto vzniknutym

distributorom VP a VTP boli pridelované nové Cisla povoleni

OPL

Ziadosti na manipulaciu s OPL boli od drzitelov licencie na vykon veterindrnych sluzieb a &innosti
(¢lenovia KVL SR) prichadzali v priebehu celého roku 2019 v celkovom pocte 18. Ku kazdej z tychto
inSpekcii bola vykonana inSpekcia a vydany Posudok. Ich pocet oproti roku 2018 vzrastol o 125 %.
Ustav vykonaval aj za nedostatku indpektorov inpekéntt — posudkova ¢innost’ na vypracovanie
posudku pre veterinarnych lekarov na manipulaciu s OPL. Posudky boli vypracované pre MZ SR k
ziadostiam o povolenie na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami..

Na komplexné vykonavanie tejto Cinnosti podla Zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a
psychotropnych latkach je potrebné zvysit’ pocet pracovnikov na odbore inSpekcie.

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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RAS

Za rok 2019 dostal USKVBL 21 hlaseni z Rapid alert systému (RAS) — systému pre rychle stahovanie
veterindrnych liekov z trhu, tykajuce sa veterinarnej farmacie. Zhodnotenie RAS sa vykonava
pracovnikom z odboru lie¢iv. Stiahnutie z trhu bolo uskuto¢nené v dvoch pripadoch RAS. RAS boli
na USKVBL zaslané EMA-ou, narodnymi autoritami alebo samotnymi vyrobcami veterinarnych
liekov. VSetky hlasenia RAS boli presetrené a v zmysle opatreni vyriesené a zdokumentované.

RAS prijaté na USKVBL Nitra - 21

RAS na produkty - 11

RAS na produkty, bez registracie na SR -
RAS pre vyrobcov — nesulad s GMP -
RAS pre vyrobcov API surovin -

w w b

Pre 2 veterinarne lieky bolo vydané rozhodnutie o okamzitom stiahnuti z trhu.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku MELOXIDOLOR 5mg/ml injekény roztok
pre psy, macky, hovidzi dobytok a oSipané, reg. ¢islo: EU/2/13/148/002, DR: Le Vet Beheer B.V., Holandsko, Sarze:
18F196, 19A051. Chybne uvedené informacie sa tykaju len Sarzi prepustenych na Spanielsky, taliansky a portugalsky
trh. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené st'ahovanie $arzi, nakol’ko predmetné Sarze neboli dovezené na
trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku ANAESTAMINE 100mg/ml injekény roztok,
registrané ¢islo: 96/032/DC/15-S, DR: Le Vet Beeher B.V., Holandsko, Sarze: 16E174 a 181102, u ktorych bola zistena
pritomnost’ cudzorodych ¢astic. Bolo vydané rozhodnutie o stiahnuti z trhu — okamzité stiahnutie z Grovne distributorov,
verejnych lekarni a veterinarnych lekarov a chovatel'ov.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lickan PREVENDOG medikované obojKy pre psy,
Sarze: P113724, P113754, P113755. Na katuli s dvoma obojkami je uvedena diZka lie¢by 12 mesiacov, &o nie je v stlade
s registrovanymi udajmi. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko veterinarny lick
nie je registrovany v SR a ani predmetné $arze neboli dovezené na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite sterilnych veterinarnych liekov od firmy Norbrook
Laboratories Ltd., Severné Irsko vyrabanych aseptickou filtraciou. Bol zaznamenany nevyhovujuci vysledok simulacie
vyrobného procesu s pouZitim zivnej pody (Media Fill Simulation), v dosledku ¢oho nie je zaruc¢ena sterilita asepticky
vyrobenych liekov. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené st'ahovanie Sarzi, nakol’ko na zaklade vyjadrenia
firmy Norbrook Laboratories Ltd., Severné frsko, neboli dovezené na trh v SR Ziadne SarZe, u ktorych by nebola
zarucena sterilita.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku PYCEZE 500 mg/ml koncentrat na oSetrenie
ryb, Sarze: 21712, 21660, 21661, 21303, 21304, 21301. Bolo zaznamenané pouzitie nedeklarovanej API bronopol pri
vyrobe veterinarneho lieku. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko veterinarny
liek nie je registrovany v SR a ani predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licki CARPRODOLOR 50 mg/ml injekény
roztok pre hovidzi dobytok, reg. ¢islo: 96/022/DC/13-S, DR: Le Vet Beheer B.V., Holandsko, Sarze: 181201,
18B0119. Chyba na oznaceni obalu - na vrchnej asti papierovej $katuli je nespravne uvedena sila lieku - chybne
uvedené informdcie sa tykaju len Sarzi prepustenych na Spanielsky trh. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo
nariadené st'ahovanie Sarzi, nakol’ko predmetné Sarze neboli dovezené na trh v SR.

hodnotenie prijatej informacie 0 nedostatku v kvalite veterinarnych lieckov ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ny roztok pre
psy a macky, reg. ¢islo: 96/029/MR/15-S, DR: Jurox, Velka Britania, Sarze: 48317, 62816 a ALFAXAN Multidose
10 mg/ml injekény roztok pre psy, macky a domace kraliky, reg. ¢islo: 96/031/MR/18-S, DR: Jurox, Velka
Britania, $arza: 55523 - pocas rutinného stabilitného testovania bola zistena pritomnost’ ¢astic v injekénom roztoku.
Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené st'ahovanie Sarzi, nakol'’ko predmetné $arze neboli dovezené na trh
v SR.
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- hodnotenie prijatej informacie tykajice sa nesuladu so zasadami SVP pre vstupné suroviny od vyrobcu Zhejiang
Hisun Pharmaceutical Co., Ltd., Cina
Yantou Campus - vyrobca API: ansamitocin, dactinomycin, paclitaxel, romidepsin, bleomycin sulfate, bleomycin HCI,
doxorubicin HCI, mitomycin, daunorubicin HCI, idarubicin HCI, pirarubicin, ethotrexate, cytarabine, cytarabine HCI,
cyclophosphamide, mesna, gemcitabine HCI, cladribine, lenalidomide, fludarabine phosphate, gefitinib, palbociclib,
regorafenib, bicatulamide, letrozole, anastrozole, dasatinib, gemcitabine HCI, cladribine, lenalidomide, fludarabine
phosphate, cytarabine, cytarabine HCI, cyclophosphamide, vinorelbine tartrate, epirubicin.
East Campus - vyrobca API: docetaxel trihydrate, fludarabine phosphate, bortezomib
Preverenie situdcie u veterindarnych liekov registrovanych v SR: nemame registrované lieky s tymito API

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku FORESTO 4,509 + 2,03 g obojok pre psy,
reg. &islo: 96/052/DC/11-S, DR: Bayer, CR. Fal3ovany produkt na nemeckom trhu - balenie, oznatovanie a vzhl'ad
obojku nie st v sulade s originalnym produktom. P6vod produktu nie je jasny, pretoze ma americké balenie a nakup sa
realizoval cez nelegalnu predajnu siet’. Preverena situacia na trhu SR - ziadny vyskyt neregistrovaného balenia.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lickui NEOSTOMOSAN koncentrat na pripravu
koZného roztoku, reg. Cislo: 96/444/92-S, DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovenska republika, Sarza:
2007G1. Bola zaznamenana odlisna farba roztoku (zeleny/zelenkasty roztok namiesto zlty/zltohnedy roztok),
nedostato¢na U¢innost’, podozrenie na fal§ovanie .Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené st'ahovanie
Sarze, nakol’ko predmetnd Sarza nebola dovezena na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informacie tykajuce sa nestladu so zdsadami SVP pre vstupné suroviny od vyrobcu Jiangxi
Dongfeng Pharmaceuticals Co., Ltd., Cina - vyrobca API: benzatin benzylpenicilin, prokain benzylpenicilin

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku ISATHAL 10 mg/g o¢né kvapky, suspenzia
pre psy, macky a kraliky, Sarza: A7236. Pocas stabilitného testovania vzorky nevyhoveli $pecifikaénym limitom pre
vel’kost’ Castic. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie SarZe, nakol’ko veterinarny liek nie je
registrovany v SR a ani predmetna SarZa nebola dovezena na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku POLIVERMIN-L Bolus tablety pre
hovidzi dobytok, ovce a kozy, Sarza: 011018 - OOS vysledky pre obsah ucinnych latok (oxyklozanid a levamizol
hydrochrorid) a priemerni hmotnost’ tablety. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze,
nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani predmetna SarZa nebola dovezena na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarnych liekov SUICTINE a PROMECTINE 10 mg/ml
injekény roztok, sarza: L-067 - nevyhovujtice vysledky pre obsah benzylalkoholu. Neboli prijaté Ziadne opatrenia ani
nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko veterinarne lieky nie su registrované v SR a ani predmetnd $arza nebola
dovezena na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku TIK-TAK 125 mg/ml roztok na vonkajsie
poutzitie pre véely, Sarza: 010617 - nevyhovujuce vysledky pre obsah amitrazu a pritomnost’ krystalickych precipitatov
mimo uzaveru pipety. Neboli prijaté ziadne opatrenia ani nebolo nariadené stahovanie Sarze, nakol’ko veterinarny liek
nie je registrovany v SR a ani predmetna $arza nebola dovezena na trh v SR.

- hodnotenie prijatej informécie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku AVARTIN 01 B-90 fumiga¢ny pruzok do
uPa, registracné Cislo: 96/053/16-S, DR: BARES Nitra, $arza: 040519 - OOS vysledok — nizky obsah amitrazu. Bolo
vydané rozhodnutie o stiahnuti 7 trhu — okamzité stiahnutie uvedenej SarZe veterinarneho lieku z trhu v SR z trovne
distribitorov, verejnych lekarni, veterinarnych lekarov, zakladnych organizacii Slovenského zvizu vcelarov a
chovatel'ov v¢iel.

- hodnotenie prijatej informécie tykajice sa nestladu so zdsadami SVP pre vyrobcu humannych a veterinarnych liekov
Scanpharm A/S, Dansko - nemame registrované lieky od tohto vyrobcu

- hodnotenie prijatej informacie tykajice sa nestiladu so zasadami SVP pre vstupné suroviny od vyrobcu Farmabios
SpA, Via Pavia,l, Groppello Cairoli, Taliansko - vyrobca API: beclometasone dipropionate sterile, budesonide
sterile, hydrocortisone acetate sterile, loteprednol etabonate sterile, prednisolone acetate sterile (veterinary also),
prednisolone sterile (veterinary also), triamcinolone acetonide sterile
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Nedostatky sa tykaju vietkych sterilnych G&innych latok vyrabanych aseptickymi procesmi. Ziadny vplyv na nesterilné
API a na API sterilizované gama ziarenim.
Preverenie situacie u veterindarnych liekov registrovanych v SR: SYNULOX LC 260 mg intramamalna suspenzia -
obsahuje Uc¢innt latku prednizolon, ktorej miestom sterilizacie je Farmabios. Zoetis (drzitel' registracie) vykonal
hodnotenie rizika pre Synulox LC a dospel k zaveru, ze riziko nedostatoéne;j sterility je nizke z tychto dévodov:
« Sterilny mikronizovany prednizolon sa pred prepustenim testuje na sterilitu v externom laboratoriu Eurofins Biolab
Srl, Taliansko. Farmabios potvrdil, Ze po 15 rokoch sterilnej vyroby a 300 vyprodukovanych Sarzi sa historicky
nezaznamenali Ziadne nevyhovujtice vysledky pre test sterility.
* Sterilny mikronizovany prednizolon dodavany spolo¢nostou Farmabios do Zoetisu sa potom v plnom rozsahu
testuje (vratane testu sterility podla Ph. Eur.) v spolo¢nosti Haupt. Haupt historicky nezaznamenal ziadne
nevyhovujuce vysledky pre test sterility vykonany na sterilnych mikronizovanych Sarziach prednizolonu od
spolo¢nosti Farmabios.
* Veterinarny liek Synulox LC sa pred prepustenim testuje na sterilitu v spoloCnosti Haupt. Haupt historicky
nezaznamenal ziadne nevyhovujuce vysledky pre test sterility vykonany na Sarziach Synulox LC s pouzitim ¢innej
latky od spolo¢nosti Farmabios.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho liecku NOBIVAC L4 injek¢éna suspenzia pre psy,
reg. ¢islo: EU/2/12/143/001-005, DR: Intervet International B.V., Holandsko, Sarze: A500A, A501A, AS02A, A503A,
A504A, A505A, A507A, A508A. Nedavno bolo vyrobenych 8 Sarzi vakciny pomocou nového spésobu kultivacie
antigénov Lepto canicola a ictero. Vakciny po vyrobe vykazovali odliSny vzhl'ad v tom zmysle, Ze v nich boli pritomné
niektoré Castice. Zistilo sa, ze tieto Castice su $pecifické pre vakcinu a nemaju Ziadny vplyv na bezpecnost’ a ucinnost’.
Drzitel’ registracie informoval, ze ma v umysle uvolnit’ tieto Sarze na trh. Neuvolnenie tychto Sarzi na trh bude mat’
okamzity dopad v désledku ich nedostatku na trhu v mnohych krajinach EU a mimo EU. Pri naslednej vyrobe vakcin sa
nebude pouzivat novy sposob kultivacie antigénov, az kym sa nezavedi ulinné preventivne opatrenia.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho lieku IVERTIN 10 mg/ml injekény roztok. Pocas
stabilitného testovania vzorky nevyhoveli $pecifikaénym limitom pre obsah ivermektinu. Neboli prijaté Zziadne opatrenia
ani nebolo nariadené stahovanie $arzi, nakol’ko veterinarny liek nie je registrovany v SR a ani nebol dovezeny na trh
vV SR.

- hodnotenie prijatej informacie o nedostatku v kvalite veterinarneho licku SYNULOX LC 260mg intramamalna
suspenzia, reg. ¢islo: 96/066/93-S, DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o0., CR, sarze:
91939702, 81950600, 81958301, 81962601, 81966700, 81968102, 81968300, 91927402, 91938601, 91938700,
91954001. Na zéklade vyhlasenia o nesulade vyrobnych postupov s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe pre u¢inné
latky od vyrobcu Farmabios SpA, Taliansko sa britskd narodna autorita VMD rozhodla stiahnut SYNULOX LC
intramamalnu suspenziu z britského trhu z dévodu nedostatoéného zabezpecenia sterility. Zoetis (drzitel’ registracie)
vykonal hodnotenie rizika pre Synulox LC a na zaklade jeho hodnotenia nebolo nariadené st'ahovanie $arzi z trhu v SR.

ESVAC

Eurépska liekova agentura (EMA) je zodpovedna za vedecké hodnotenie, dohl'ad a kontrolu nad
kvalitou, bezpetnostou a Gi¢innostou liekov. Spolu s d’al§imi 31 krajinami sa USKVBL kazdoro¢ne
zapaja do zistovania spotreby antimikrobik, tzv. ,,European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption (ESVAC)“ v ramci EMA-y. Aj po¢as roku 2019 USKVBL aktivne spolupracoval na
ziskavani Udajov predanych baleni antimikrobialnych veterinarnych liekov. V ramci tejto Cinnosti
ingpektori USKVBL ziskavali §tvrtroéné hlasenia o predaji veterinarnych lieckov ktoré boli nasledne
spracované na odbore lieciv, , a spotreba bola nahlasena elektronickym systémom do EMA-y. Pocas
roku 2019 sa vd’aka tejto spolupraci podarilo pripravit’ podklady na vydanie deviatej a desiatej spravy
EMA o spotrebe antimikrobik za rok 2017 aza rok 2018. Z dévodu presunu agentiry EMA
z Londyna do Amsterdamu sa prace na priprave oboch vydani pozastavili a pokra¢ovalo sa v nich az
koncom roka 2019. Obe vydania budu realizované v r. 2020.
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OIE

Odbor inSpekcie spolupracuje aj so Svetovou organizdciou pre zdravie zvierat (OIE). V ramci
Svetového planu pre antimikrobialnu rezistenciu (AMR), OIE, podporované FAO a WHO, prevzala
veducu ulohu pri vytvarani celosvetovej databazy antimikrobidlnych latok urenych na pouzitie u
zvierat. V ramci tejto spoluprace je zapojenych uz 153 krajin. Slovensko je vd’aka svojmu systému
zbierania tidajov o spotrebe antimikrobik zaradené medzi 120 krajin, ktoré poskytuju detailné idaje o
mnozstvach. Aj v roku 2019 sa Slovensko podiel’alo na tejto spolupraci.

Dozor nad trhom

V ramci spoluprace medzi odbormi, sa odbor inSpekcie podiel’al aj na dozore nad trhom. V spolupraci
s odborom biopreparatov a odborom lie¢iv sa vytvoril plan odberu vzoriek. Poéas roka boli
nediskriminac¢ne odobraté jednotlivé vzorky od velkodistributorov. Nasledne boli vzorky odovzdané
do laboratoéria. Po ich analyze boli protokoly o kontrolnych skiiskach odovzdané odboru inSpekcie a v
pripade potreby st dorieSené podl'a organizacnej smernice OS 18.

Pre rok 2019 bol planovany odber 48 vzoriek produktov, z toho 7 imunologickych produktov a 39
farmaceutik, ktoré boli planované podl'a smernice OS 19 a boli rozvrhnuté do 2 polrokov. Ro¢ny plan
produktov zahfiial vSetky liekové formy.

Kritériom pre vyber vzoriek veterinarnych liekov bola ucinna latka v produktoch réznych liekovych
foriem. Pre rok 2019 boli zdkladom nasledujuce ucinné latky:

Acetylsalycilovd kyselina, Amitraz, Ampicilin trihydrat, Benazepril HCL, Karprofén, Cefalexin,
Ceftiofur, Klenbuterolum HCL, Deltametrin, Dexametazén, Oxytocin, Prokain benzylpenicilin,
Pimobendan, Prazikvantel, Pyrantel embonat, Fenbendazol, Sulfadoxin, Trimetoprim, Tiamulin
hydrogénfumarat, Sulfametoxazol, Tylozin, Xylazin, Ivermektin, Ketoprofén, Doxycyklin HCL,
Marbofloxacin, Klotrimazol, Mikonazol nitrat, Prednisolon.

Mycoplasma hyopneumoniae kmei 11

Virus prasacieho reprodukéného a respiracného syndromu (PRRSV) kmen VP-046 BIS
Virus infek¢énej bronchitidy (IB) kmeii 1/96

Virus vtacej encefalomyelitidy kmen Calnek 1143

Parvovirus enteritidis canis

Skutocne bolo odobratych 15 vzoriek veterinarnych liekov (z planovanych 48 produktov, co
predstavuje 32%). Dalej boli odobraté: 2 vzorky pre CAP sampling program: Zelleris 400 mg/ml
a Varommed 5 mg/ml a2 vzorky na poziadanie oddelenia laboratornej kontroly mimo plan DNT:
Avartin 01 B-90 (2 rozne Sarze 060819 a 070919).

Analyzy sa vykonali v chemickych i v mikrobiologickych laboratoridch. Obal bol posudeny pracovnikom
registracného odboru podla platného registracného vymeru.

Analyzy ukoncené (protokoly odovzdané na odbor inSpekcie) u 11 produktov z planu 2018.
Ukonéené analyzy (protokoly odovzdané na odbor inSpekcie) u 2 produktov z planu 2019.

Neboli na slovenskom trhu:
Taktic 125 mg/ml z Intervet

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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Carprodyl Quadri 50 mg z Ceva Slovakia
Ventipulmin 0,016 mg/g granulat pre kone z Boehringer

Nedostatky u produktov z planu za rok 2018.

a) Kovalita: Ziadne

b) Vonkajsi obal, vnitorny obal, PIL

Veterinarny lieck NOROMECTIN pasta pre kone, registracné ¢islo 96/033/02-S, €. Sarze
7485-301F, vel’kost’ balenia 7,49 g , exp. 12/2020. Veterinarny lieck bol hodnoteny z hl'adiska
kvality a stiladu tidajov uvedenych na vnatornom a vonkajSom obale a v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov. Posudok MVDr. Kimleovej zo dna 29.1.2019: Vnutorny obal je v ceskom
jazyku s ceskym registracnym cislom.

Zaver : nevyhovuje.
Tento produkt bol z trhu odobraty 15.8.2018.

V rieSeni: zaslany list na odstrdnenie nedostatkov na obale. Kontrola pocas planovanej
inSpekcie.

Veterinarny lick KLOZANIT 300 mg/g, registraéné ¢islo 96/033/02-S, ¢&. Sarze 0417576,
vePkost’ balenia 10 g, 20 g, 50 g a 250 g, exp. 12/2020. Veterinarny liek bol hodnoteny
z hladiska kvality a suladu tdajov uvedenych na vnatornom a vonkajSom obale, v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov. Posudok MVDr. Kimleovej zo dna 30.4.2019: Rozdiely na obale
av PIL su: nazov lieku, cielové druhy, sposob podania, v ochrannych lehotdach a osobitnych
upozorneniach, v osobitnych upozorneniach pre osoby poddvajuce liek zvieratdim.

Zaver : nevyhovuje.
Tento produkt bol z trhu odobraty 20.12.2018. Texty obalov — posledna revizia 03/2016.

V rieSeni: zaslany list na odstranenie nedostatkov na obale. Kontrola pocas planovanej
inSpekcie. Nové Sarze buda s novym obalom.

Veterinarny liek TRICHOBION 20 mg tablety, registraéné ¢islo 96/010/90-S, ¢&. Sarze
0618717, vel’kost’ balenia 150 tbl., exp. 06/2020. Veterinarny liek bol hodnoteny z hl'adiska
kvality a suladu tdajov uvedenych na vnutornom = Vv pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
Posudok MVDr. Kimleovej zo dia 20.6.2019: Rozdiely na obale av PIL su: ndzov lieku,
cielové druhy, Vindikdaciach, v neZiaducich ucinkoch, v davkovani a sposobe podania,
ochrannych lehotdch a osobitnych upozorneniach, v case pouZitelnosti..

Zaver : nevyhovuje.
Tento produkt bol z trhu odobraty 20.12.2018. Texty obalov — posledna revizia 03/2016.

V rieSeni: zaslany list na odstranenie nedostatkov na obale. Kontrola pocas planovanej
inSpekcie. Nové Sarze budi s novym obalom.

Veterinarny liek ALDIFAL 10 mg tablety, registra¢né ¢islo 96/0006/95-S, €. Sarze 0518911,
vel’kost’ balenia 100 tbl. exsp. 05/2021. Veterinarny liek bol hodnoteny z hl'adiska kvality
a suladu udajov uvedenych na vnitornom a vonkajSom obale a Vv pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov. Posudok MVDr. Kimleovej zo dia 30.4.2019: Rozdiely na obale a v PIL su:
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ndzov lieku, v indikdaciach, v davkovani a spésobe podania, ochrannych lehotdach a osobitnych
upozorneniach.

Zaver : nevyhovuje.
Tento produkt bol z trhu odobraty 20.12.2018. Texty obalov — posledna revizia 03/2016.

V rieseni: zaslany list na odstranenie nedostatkov na obale. Kontrola pocCas planovanej
inSpekcie. Nové Sarze budi s novym obalom.

e Veterinarny liek AMIX vet CTC 150 mg/g peroralny roztok, reg. ¢islo 96/064/02-S, Sarza
17082018, exsp. 17.8.2020, bal. 3 ks po 1lkg — zisteny nestlad udajov uvedenych na
vonkajSom obale a v PIL s platnym rozhodnutim o registracii. Posudok MVDr. Kimleovej zo
dita 16.4.2019: PriloZend pisomna informdcia pre pouzivatelov neobsahuje osobitné
upozornenia podla schvalenej verzie PIL.

Zaver : nevyhovuje.
Tento produkt bol z trhu odobraty 20.12.2018. Texty obalov — posledna revizia 24.11.2015.

Riesenie: zaslany list na odstranenie nedostatkov na obale. 5.12.2019 odpoved’, Zze od
20.11.2019 budi chyby odstranené.

e Veterinarny lieck FLEVOX 134 mg spot on roztok pre stredné psy, reg. ¢islo 96/018/DC/11-
S, sarza TE3572L, exsp. 12/2020, bal. 38 ks po 1,34 ml — zisteny nestlad udajov uvedenych
na vonkajSom obale aVvPIL splatnym rozhodnutim o registracii. Posudok MVDr.
Wagnerovej zo dina 1.4.2019: PriloZzena pisomnd informacia pre pouzivatelov nebola
v slovenskom jazyku. Oznacenie jednotlivych obalov tiez nebolo v slovenskom jazyku. Na
vonkajsom obale bola nalepend ndlepka v slovencine, ale nebola vplnd. Udaje na vniitornom
obale a v PIL boli v anglickom, ceskom a polskom jazyku.

Zaver: nevyhovuje.
Tento produkt bol z trhu odobraty 20.12.2018. Texty obalov — posledna revizia 7.4.2011.
V rieSeni: zaslany list na odstranenie nedostatkov na obale. Kontrola pocas planovanej
inSpekcie.
Nedostatky u produktov z planu za rok 2019 :
a) Kovalita: Ziadne
b) Vonkajsi obal, vniitorny obal, PIL

Veterinarny pripravok Ekopol so schval. ¢islo 055/R/17-S, Sarza 020319, bal. 10 pasikov —
zisteny nestlad udajov uvedenych na vonkajSom obale aVvPIL splatnhym rozhodnutim
0 schvaleni. Posudenie Mgr. Odstréil Rajtarovej zo dia 31.5.2017: Rozdiely boli zistené
Vv Castiach: Vyrobca, Drzitel’ rozhodnutia, Zlozenie, Popis vet. Pripravku, Druh a kategoria
zvierat, Charakteristika, Oblast’ pouzitia, Upozornenie, Spésob uchovavania, Oznacenie,
Upozornenie, Schvalovacie c¢islo a Hologram.

Zaver : nevyhovuje.
Tento produkt bol z trhu odobraty 1.8.2019. Texty obalov — posledna revizia 07/2017.

V rieseni: Zaslany list na odstranenie nedostatku v obale.
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Reklama liekov
USKVBL ma na starosti dozor nad reklamou veterinarnych liekov, podl'a zakona 147/2011 o reklame.
V roku 2019 neprisiel ziadny podnet ani staznost’.

Ind ¢innost’ odboru inSpekcie

Pocas roku 2019 spolupracoval odbor inspekcie s colnymi uradmi SR na rieSeni dovozu
neregistrovanych veterinarnych liekov a neschvalenych veterinarnych pripravkov z tretich krajin. Tato
spolupraca sa tykala 12 zasielok.

Cinnost’ pracovnikov OI v pracovnych skupinich, i¢ast’ na jednaniach v ramci EMA a EK
- EMA/GMDP - Pracovna skupina pre vyrobu a distriblciu

Seminare, kongresy a zasadnutia v skupinach z poverenia SVPS SR:
- nebol uskuto¢neny Ziadny seminar

Externé $kolenia, tréningy:

- USKVBL Brno, CZ — pozorovana in§pekcia v AVEFLOR a.s., Budéeves, Ceska republika
- SUKL Bratislava, pozorovana inipekcia v AtB Pharma, s.r.o., Slovenska Cupéa

- GMP Part Il — API, Locarno, Svajéiarsko

- Validacia po¢itadovych systémov, Data integrity -GMP Projekt Opava na SUKL Bratislava
- Aplikécia zakona o spravnom konani — PROEKO, KC Druzba, Bratislava

- Atestacné skolenie Lstupiia - Zdravie zvierat, 1.¢ast’ - Krizové plnenia

- Atestacné Skolenie L.stupiia — Veterinarna farmacia

- Atestacné Skolenie Lstupiia — Hygiena krmiv, medikované krmiva

- Atestacné skolenie Lstupiia — Transmisivne spongioformné encefalopatie

- Atestagné §kolenie Istupiia — Zdravie zvierat II. Cast — AMO, choroby ryb, trestny zéakon
- Responsible Person for GDP — Vieden, Rakusko

Skolenia na odbore in¥pekcie:
- Kurz anglického jazyka
- Skolenie BOZP

7.5.2 Hodnotenie indikatorov kvality

C. Popis Limit Hodnotenie

Lehoty boli dodrzané, priemerna lehota
028-01 |Lehota pre spracovanie in§pekénej spravy| 30 prac. dni | spracovania bola 20 dni

028-02 Zakladny obsah systémového zapisu o Podla DP | Vsetky zapisy obsahuji popis vSetkych
inSpekcii SVP — Givodne;j SVP nevyhnutnych kapitol

029-01 Spravna klasifikacia nedostatkov SVP Podla legisl. | Vsetky nezhody v protokoloch o inSpekcii SVP
Vv protokole o inSpekcii a DP SVP | boli klasifikované v sulade s rizikom

029-02 |Spravna klasifikacia nedostatkov SDP Podla legisl. | Vsetky nezhody v protokoloch o in§pekcii SDP
Vv protokole o inspekcii a DP SDP | boli klasifikované v sulade s rizikom

030- 01 Lehota \{}i(.iania predbezného opatrenia pri 24 hodin V roku _2019 nebolo \_/ydané predbezné
ohrozeni Zivota opatrenie — nehodnotilo sa

031-01 |Minimalny interval in$pekcii u virobcov | Min. 1x za 3 | Intervaly neboli splnené nakolko Ustav musel
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036- 03

zmenu povolenia na distriblciu bez
in$pekcie

(resp. 60 dni)

C. Popis Limit Hodnotenie
veterinarnych liekov roky zvazovat priority svojej ¢innosti, personalne
obsadenie a finan¢na naro¢nost’
. . . . . Intervaly neboli splnené nakolko Ust 1
Minimalne intervaly inSpekcii u vyrobcov| Min. 1x za 3 " evrv a y’ ne. © ,1 5P ne.n (? Vl,la © .o sav ’muse
031-02 zvazovat’ priority svojej ¢innosti, personalne
MK roky . L ,
obsadenie a finanént naroénost
031-03 Minimalne intervaly in$pekcii u vyrobcov| Min. 1x za 3 | Intervaly neboli splnené — nie je povinnost’ zo
veterinarnych pripravkov roky zakona (nedostatok inSpektorov )
. . . . . Intervaly sa plnili u vyrobcov liek
Minimalne intervaly inSpekcii u Min. 1x za 3 y . P v?/r OV?OV ?e o
031-04 , L., s vlastnymi lab., ktori poziadali o GMP
kontrolnych laboratorii roky e x
certifikat
- . - : Intervaly neboli splnené nakol’ko Ust 1
Minimalne intervaly u distribatorov Min. 1x za 3 " eer a y, ne. © .l 5P ne.né v1.1a ° .O S ava}lse
031- 05 ., o zvazovat’ priority svojej ¢innosti a finan¢nu
veterinarnych lieGiv roky ..
narocnost
. . . . . Intervaly neboli splnené nakol’ko Ust 1
Minimalne intervaly inSpekcii u vyrobcov| Min. 1x za 3 " ej'v e y’ ne' ° .1 °P ne.n (? Vl.la 0 .o ° avvm’use
031-06 ., , zvazovat’ priority svojej ¢innosti a finanénu
veterinarnych UL roky L
narocnost
Lehot avneho k i ziadost’
032-01 | SO SPravneho konamia pre ZIadost 0 1y 90 dni | Lehoty boli dodrzané
vydanie povolenia na vyrobu VL
Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o
032-02 |zmenu Vv povoleni k vyrobe VL Max. 90 dni | Lehoty boli dodrzané
s in§pekciou
Lehoty spravneho _konanrla pre ziadost’ o Max. 30 dni . o
032-03 |[zmenu na povolenie k vyrobe VL bez .. | Lehoty boli dodrzané.
. . (resp. 60 dni)
inSpekcie
032-04 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehoty boli dodrzané.
Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o
035-01 . . . , Max. 60 dni | Termin dodrzany 30 dni
vydanie certifikatu vyrobcovi VL a UL a o cHR CoCLaty m
035-02 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehota bola dodrzana
Lehotv spréavneho konania pre vvdanie Pocas roku 2019 bola doruc¢ena 4 ziadosti
036- 01 o olZniz k\::listrib i pre vy Max. 90 dni | o0 schvalenie nového distributora. Lehota bola
\4 Jit .
P dodrzana. Doba spracovania bola 37,25 dni.
Lehoty spravneho konania pre Ziadosti o Pocas roku 2019 boli dorucena 1 ziadost’
036- 02 |zmenu povolenia na distribuciu s Max. 90 dni | 0 zmenu povolenia. Lehota bola dodrZana
in$pekciou a bolo to 14 dni.
Lehotv sprévneho konania pre Fiadosti o Pocas roku 2019 bolo doruc¢enych 19 ziadosti
\% z e . .
Y sP P Max. 30 dni | 0 zmenu povolenia distribucie bez inSpekcie.

Priemerna lehota spracovania vsetkych ziadosti
bola 57 dni. Lehota bola v priemere dodrzana.

vydanie povolenia na ¢innost’ KL

Max. .201 la vyk 3 ¢na
037- 01 |Lehota naslednych inSpekcii a. 6 er 0 _9 nebola vykonand. dodatocnd
mesiac. inSpekcia VD.
037- 02 |Lehota pre odoslanie zapisu z inSpekcie Max. 15 dni | Lehota bola dodrzana.
037-03 Dodrza.nle pr’everer?l'fl \v/setk}f.ch kritérii Podl'a DP Kritéria boli dodrsané
SDP pri systémovej inSpekcii SDP
. . Lehoty boli dodrzané, pri 4 lehot.
038-01 |Lehota pre spracovanie inSpekénej spravy | 30 prac. dni s;ra(():gvagi; b(())I;Zirsle dr;:ir.lemema ehoma
Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o , A ,
039-01 Max. 90 dni | V roku 2019 nebola podana Ziadost’.
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O(

Popis Limit Hodnotenie

Lehoty spravneho konania pre Ziadost’ o
039-02 zmenu v povoleni na ¢innost’ KL Max. 90 dni

s indpekciou zéaklade vykonanej inSpekcie.

V roku 2019 boli podana 2 Ziadosti o zmenu na

Lehoty spravneho konania pre ziadost’ o

Max. i
039-03 |zmenu Vv povoleni na ¢innost’ KL bez ax. 30 dni

(resp. 60 dni) V roku 2019 nebola podana ziadost’ 0 zmenu

inSpekcie

039-04 |Potvrdenie prijatia ziadosti Max. 30 dni | Lehoty boli dodrzané.

041-01 Lehota pre vydanie Rozhodnutia 1 pracovny | Nebol vydany RAS 1. stupnia.
0 stiahnuti RAS 1. stupen deit

041-02 Kontrola nad priebehom stahovania — podl'a RAS | V roku 2019 boli dodrzané ¢asové limity sprav
odoslanie spravy o stiahnuti RAS.

45-01 |Lehoty pre vydanie certifikatu SVP Max. 60 dni | Lehoty boli dodrzané.

46-01 |Prva faza zaskolenia nového in$pektora — Max. 6 Novy inSpektor bol prijaty na cast’ SDP —
teoreticka Cast’ mesiacov | $kolenia uskutoénené len v ramei internych

a externych predpisov.

46-02 |Dalgia faza zaskolenia nového inspektora | Min. 1x za 2 | Ingpektor SVP bol $koleny formou

— prakticka Cast’ - inSpekénych postupov roky pozorovanych inspekcii a dvomi externymi
Skoleniami.
047-01 | Lehota ndslednych inSpekeil Méx' 6 V 1. 2019 nebola vykonana nasledna inspekcia.
mesiacov
047-02 |Lehota pre odoslanie posudku Max. 15 dni | Lehota bola pri vSetkych Posudkoch dodrzana.
047-03 |Dodrzanie preverenia vSetkych kritérii podla DP | Kritéria boli dodrzané podla doporu¢enych
SDP pri systém. inSpekcii OPL postupov. V pripade nedodrzania boli

V stanovenom ¢ase odstranené. Bez ich
odstranenia nebol vydany Posudok pre MZ
vydanie povolenia na zaobchadzanie s OPL.

7.5.3 Zhrnutie odchylok

V roku 2019 neboli zistené vyznamné odchylky od stanovenych postupov. Pocas roka 2019 bolo
dorucenych 18 ziadosti. Ku kazdej z tychto inSpekcii bola vykonana inSpekcia a vydany Posudok.
Vsetkych 18 Ziadosti podanych v roku 2019 boli vybavenych. Priemerna doba na vydanie Posudku
bola 63,5 dni. Zakonna doba na vydanie Posudku je podl'a spravneho poriadku minimalne 30 dni,
najviac vSak 90 dni od zaciatku konania. Nedodrzanie tejto lehoty bolo zapri¢inené zmenami na
odbore inspekcie (vypoved dvoch inSpektoriek spravnej velkodistribucnej praxe a nasledné 2
vyberové konania na nové inSpektorky). Jedna znich nastupila do prace 21.10.2019, pricom do
20.1.12020 bola v obdobi adaptaéného vzdelavania ajedno miesto bolo do konca roka 2019
neobsadené. V pripade vyskytu nedostatkov v Case inSpekcie OPL, sa ¢as na vydanie Posudku
predlzoval o ¢as potrebny na odstranenie nedostatkov.

Na odbore in$pekcie stale chybaji akutne min. 2 odborni pracovnici k tomu, aby mohli zvladat’ vSetky
potrebné ¢innosti dané prislusnymi zakonmi Slovenskej republiky v oblasti farmacie.

7.5.4 Opatrenia

V r. 2019 bolo znovu rieSené personalne zabezpecCenie odboru inSpekcie. Vzhl'adom na rozsah a
naroc¢nost’ vykonavanych ¢innosti a inSpekcii na celom uzemi Slovenskej republiky, nedostatku
Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
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referenénych vozidiel (inSpektori si robia aj Soférov na celom tizemi SR) je mozné uviest, ze cely
odbor inSpekcie je silne financne a personalne poddimenzovany, ¢o ma vplyv aj na vykonavanie
inSpekcii a na dodrziavanie terminov na vydanie povoleni a rozhodnuti. Na odbore by malo byt podl'a
poctu vyrobcov veterindrnych liekov (17), vyrobcov veterinarnych pripravkov a veterinarnych
technickych pomdcok (12), vyrobcov na prebalovanie veterinarnych liekov (3), kontrolnych
laboratorii (6), vyrobcov medikovanych krmiv (19), velkodistributorov veterinarnych liekov a
veterindrnych pripravkov a veterinarnych technickych pomdcok (53), vydéavanie posudkov na
materialno — technické zabezpecenie na skladovanie a pouzivanie omamnych a psychotropnych latok,
kontrolu reklamy, subezny dovoz, dozor nad trhom, dovoz a pouzitie veterinarnych liekov
V osobitnom pripade, zabezpecCenie inSpektora na vykonavanie inSpekcie spravnej farmakovigilancnej
praxe u vyrobcov veterinarnych liekov aspon troch in§pektorov viac.

Odbor inSpekcie ma momentalne iba jedného inSpektora zodpovedného za vyrobu veterinarnych
liekov, veterinarnych pripravkov, vyrobu medikovanych krmiv a kontrolnych laboratorii,. InSpekcie
je potrebné vykonavat’ za i€asti minimalne dvoch inSpektorov.

7.6 DalSie ¢innosti organizacie

Stredoeuropsky veterinarny kongres v Brne - Quo Vadis veterindrni medicino a veterinarni
profese?

Zasadnutia, pracovné skupiny a rokovania vrcholového manaimentu

- Heads of Medicines Agencies — Gi¢ast’ na stretnutiach veducich liekovych agentur - HMA
| v Temesvari, Rumunsko a HMA 1l a Levi Finsko.

- Clenstvov CVMP - 8 zasadnuti tykajucich sa registracie veterinarnych liekov centralizovanou
procedurou

- CMDv - 3zasadnutia Koordina¢nej skupiny pre veterinarne lieky

- ESVAC vyro¢ny miting ESVAC v EMA.

- BTSF (Better training for safer food) Madrid Spanielsko.

- Skolenie o systéme zbieranie iidajov o podanych antimikrobialnych liekoch v Dansku, Glostrup,
Dansko

Spolo¢né rokovanie Animalhealth CZ/SK so zastupcami USKVBL Brno, KVL CR,
tistrednych riaditelov SR a CR a zastupcov originalnych farmaceutickych firiem o novej
veterinarnej legislative, velkodistribtcii a vyrobe veterinarnych liekov a 0 aktualnych

problémoch v oblasti veterinarnej farmacie.
Skolenie FABASOFT v SVPS SR.

Zmluvy na odbornu innost’
Zmluva o spolupraci s portugalskym Riaditel'stvom pre potraviny a lieky tykajucej sa kontroly kvality

veterinarnych liekov odobratych z trhu v Portugalsku. Obnovenie zmluvy na roky 2019 — 2020.

8. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov organizacie

Vsetky ¢innosti uvedené v tejto sprave st vystupom prace a iniciativy pracovnikov USKVBL
Nitra. Vyrotna sprava je urfend predovSetkym ich uzivatelom a vSetkym spolupracujicim
organizaciam.
Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.

Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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9, Organizaéné pokyny pri priprave vyroé¢nvch sprav

Pri spracovani Vyro¢nej spravy sa postupovalo podla pokynov Uznesenia Vlady SR ¢.

1189/2001, kde je zakotvena povinnost vSetkych rozpoctovych a prispevkovych organizacii

vypracuvat a zverejnovat’ svoje Vyro¢né spravy.
Vyroc¢né spravy a odpocty cCinnosti organizacie zaistuji informovanost’ verejnosti a vSetkych

zainteresovanych organizacii. Je to urcity systém ako oboznamit’ verejnost’ a rozne spolupracujice
organizacie s podstatnymi udajmi o vlastnej ¢innosti, vyvoji a ich analyzou a rovnako je povazovana

za dolezity prostriedok v snahe 0 zabezpecenie ¢o najviacsej moznej transparentnosti a otvorenosti voci

verejnosti.

Pouzité skratky:

BEMA
CA/OMCL
CCHLP
CMDv

CP
CVMP

CVO
D

DCP
EDQM
EMA

ERA WP
ESVAC

EWP
GMP
HMA
HV
IFAH EUROPE
IVVL
IWP

KL

MK
MRA
MRL
MRP
MUMS
NtA

OB
OBPR
OCABR
0]

Benchmarking of European Medicinal Agencies

Zodpovedny trad/ Siet’ medicinskych laboratorii

Centrum pre chemickeé latky a pripravky

(Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group) - Skupina pre zabezpeCovanie
registracie postupom vzajomného uznania

Centralizovana procedtra

(Committee for Veterinary Medicine Products) - Vybor pre veterinarne
lieky

Chief Veterinary officer

distributori

Decentralizovana procedura
Eurdpske riaditel’stvo pre kvalitu liekov,
(The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products) - Eurdpska liekova
agentlra
(Environmental Risk Assessment Working Party) - Pracovna skupina pre hodnotenie
environmentalneho rizika
European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC) — Eurdpsky
dozor spotreby veterinarnych antimikrobik
(Efficacy Working Party) - Pracovna skupina pre u¢innost’ veterinarnych liekov
Spravna vyrobna prax
Stretnutie §¢fov medicinskych agentar EU
hospodarsky vysledok
(International Federation for Animal Health) - Medzinarodna federacia pre zdravie zvierat
Institat vzdelavania veterinarnych lekarov
(Immunologicals Working Party) - Pracovna skupina pre imunologika
Kontrolné laboratoria
Medikované krmiva
Dohovor 0 vzajomnom uznavani inspekcii SVP $tatov EU
(Maximal residue limit) - maximalny rezidualny limit
Vzajomné uznavanie registracie liekov
Minoritné pouzitie/minoritné druhy zvierat
Pracovna skupina - upozornenie pre ziadatel'ov
Odbor biopreparatov
Protokolové uvoltiovanie liekov
Sarzové uvolfiovanie lickov
Odbor in$pekcie

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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oL
OMCL
OR
QRD
PEI
PHM
PhWP

PK
PTS

RVPS
QWP

SAWP
SVP
SLP
SPC
SDP
SWP
Spp
SUKL
SVPS SR
UKALAP
UKSUP
UL
USKVBL
VLP
VICH

Odbor lieciv

Siet’ medicinskych laboratérii

Odbor registracie

(Quality Review Document) - Kontrola kvality dokumentov

(Paul Ehrlich Institute, Langen) - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

pohonné hmoty a mazadla

(Pharmacovigilance Working Party) - Pracovna skupina pre
farmakovigilanciu

Prirucka kvality

Medzilaboratorne porovnavanie testov/skusok v ramci OMCL laboratorii
Regionalna veterinarna a potravinova sprava

(Quality Working Party) - Pracovnd skupina pre kvalitu veterinarnych
liekov

(Scientific Advice Working Party) - Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
Spravna vyrobna prax

Spravna laboratorna prax

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spravna distribu¢na prax

(Safety Working Party) - Skupina pre bezpe¢nost’ lie¢iv

Standardny pracovny postup

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

Ustredna komisia pre antinfek&nt lie¢bu a antimikrobialnu politiku

Ustredny kontrolny a skagobny tstav pddohospodarsky

ucinné latky

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv

veterinarne lieky

Medzinarodna harmonizacia veterinarnych predpisov

Vyroéna sprava USKVBL za rok 2019 bola spracované vo februari 2020 v zmysle Uznesenia V1ddy SR 1189/2001.
Text nepresiel jazykovou tGpravou.
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