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Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
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POZIADAVKY
K SCHVALENIU VETERINARNEHO PRIPRAVKU (INEHO AKO DEZINFEKCNEHO)
podla Zakona €. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomaockach

1. Ziadost o schvalenie veterinarneho pripravku sa predklada na oficidlnom formulari 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. Dokumentiacia k veterinarnemu pripravku (VP) ma byt v slovenskom alebo anglickom jazyku.
Suhrnna charakteristika o VP musi byt prelozena do slovenského jazyka. Analytické resp. skisobné
predpisy obsahujuce metodiky k hodnoteniu VP pripravkov a vSetkych jeho délezitych zlozZiek v 1
exemplari.

Dokumentdcia ma obsahovat:

a) Udaje ozloZeni VP - kvalitativne a kvantitativne zloZenie vratane pomocnych latok. ZloZenie
musi byt vyjadrené na urcity objem/obsah. Produktovi Specifikaciu jednotlivych zloZiek.
V pripade obsahu probiotickych zlozZiek je potrebné dolozit aj Certifikaty o povode a identifikacii
probiotickych kmenov vydané akreditovanymi kmenovymi bankami. (Certificate of Analysis,
Certificate of Composition).

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

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

d) Technicky nakres obalu + mock-up.

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

f)  Embalaz (vzorky obalov, resp. stitkov, skladaciek, vreciek a pod.). Oznacenie vnutorného obalu
(etikety) obsahuje minimalne Udaje 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.),

g) Stabilitné skusky deklarujice cas pouzitelnosti.

h) Klinické hodnotenie, alebo bibliografiu preukazujicu ucinnost a bezpecénost veterinarneho
pripravku. V pripade diagnostickych VP je potrebné predlozit Valida¢nu studiu.
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Tri vzorky jednej Sarze VP, ak ide o r6zne velkosti balenia, predklada sa jedna vzorka z kazdej dalsSej
velkosti balenia + Certifikat kvality (fyzikdlne parametre, obsah G¢innej latky/latok, ak to charakter
produktu vyzaduje, tak aj mikrobiologicku cistotu, tazké kovy).

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

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

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