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,  USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
BIOPREPARATOV A LIECIV

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

POZIADAVKY
K SCHVALENIU VETERINARNEHO DEZINFEKENEHO PRIPRAVKU

podla Zakona €. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomaockach

1. Ziadost o schvalenie veterinarneho pripravku sa predklada na oficidlnom formuldri v dvoch
vyhotoveniach na:

Ustav tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika

alebo

e-mail: podatelna@uskvbl.sk

2. Dokumentacia kveterinarnemu pripravku (VP) ma byt vslovenskom alebo anglickom jazyku.
Suhrnna charakteristika o VP musi byt preloZzena do slovenského jazyka. Analytické a testovacie
metdédy na overenie VP a jeho hlavnych komponentov, virologické. mikrobiologické udaje
a fungicidne vlastnosti v laboratdrnych a terénnych podmienkach v 1 vyhotoveni.

Dokumentdcia ma obsahovat:

a)
b)
c)
d)
f)

g)
h)

j)

Udaje o zloZeni VP - kvalitativne a kvantitativne zloZenie vratane pomocnych latok. Zlozenie musi
byt vyjadrené na uréity objem/obsah. Produktovu 3pecifikiciu jednotlivych zloZiek. (Certificate of
Analysis, Certificate of Composition).

Bezpecnostny list (DATA SHEET alebo Sicherheits blatt ) k VP.

Doklad o povoleni vyroby dezinfekénych veterindrnych pripravkov + struény schematicky popis
vyrobného procesu.

Technicky nakres obalu + mock-up.

Toxikologické studie (Udaje o ochrane zdravia ¢loveka a zvierat, bezpecnostné predpisy).

Udaje o vplyve na Zivotné prostredie (rastliny, pédu, vodu).

Sp6sob zneskodnovania pouzitého pripravku a obalu.

Pisomnu informaciu pre pouZivatela v slovenskom jazyku (ak je sucastou balenia).

Embaldz (vzorky obalov, resp. Stitkov, skladaciek, vreciek apod.). Oznacenie vnutorného obalu
(etikety) obsahuje minimalne (daje uvedené v prilohe ¢. 3 Zakona 17/2018 Z. z., ak vet.
pripravok nema vonkajsi obal, tak vnatorny obal (etiketa) obsahuje Udaje totoZzné s Udajmi v
pisomnej informacii pre pouZivatela - priloha ¢. 1 Zdkona 17/2018 Z. z.),

Stabilitné skusky deklarujuce cas pouzitelnosti.

Platnost F36b revl od 1.1.2026

Ustav §tatnej kontrola veterinarnych biopreparétov a lie¢iv, Biovetska 34, 94901 Nitra, Slovenska republika
ICO: 31 873 154 | Tel.: +421 37 65 15 506 | podatelna@uskvbl.sk | www.uskvbl.sk



k) Klinické hodnotenie, alebo bibliografiu preukazujicu Uéinnost a bezpecnost veterindarneho
pripravku.

Tri vzorky jednej Sarze VP, ak ide o r6zne velkosti balenia, predklada sa jedna vzorka z kazdej dalsej
velkosti balenia + Certifikat kvality.

V zmysle zakona NR SR ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch USKVBL uétuje poplatok:
200 EUR — vydanie rozhodnutia o schvaleni veterindrneho pripravku
100 EUR — vydanie rozhodnutia o zmene schvaleného veterinarneho pripravku
150 EUR- vydanie rozhodnutia o predizeni schvalenia veterindrneho pripravku

Vzorky VP a dokumentdciu prijimame osobne, alebo DHL sluzbou od slovenského zastupcu firmy na
registraénom oddeleni USKVBL.

Materialy na schvalovanie VP sa prijimaju aZ po splneni vSetkych poZiadaviek.
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