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USMERNENIE K SUBEZNEMU OBCHODU

USKVBL nebude povazovat obchodovanie s veterinarnym liekom za stbeZny obchod v pripade Ze:

1. Drzitel povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov obstardva veterinarne lieky priamo od
vyrobcu.

2. Driitel povolenia na velkodistriblciu veterindrnych liekov obstardava veterinarny liek od drzitela
rozhodnutia o registracii veterindrneho lieku, s ktorym ma uzatvorend zmluvu podla & 98 ods. 2
pism. i) zakona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach azarovern predlozi Cestné
prehlasenie potvrdzujuce existenciu zmluvy medzi vyrobcom a drzitefom registracného rozhodnutia.

3. Vpripade, Ze drzitel povolenia na velkodistribuciu veterindarnych liekov obstardva veterinarne lieky
od drzitela povolenia na velkodistribuciu z iného ¢lenského $tatu, je nutné, aby mal potvrdenie od
vyrobcu alebo drZitela registratného rozhodnutia, Ze dané lieky su urcené pre slovensky trh.

4. Ak ma vyrobca/drzitel registratného rozhodnutia veterinarnych liekov sklad vinom ¢lenskom state
a dany sklad je vo vlastnictve vyrobcu/drzitela registratného rozhodnutia.

Vo vietkych vymenovanych pripadoch USKVBL skontroluje pri indpekcii velkodistribucie zmluvy
dokladujuce relevantné skutocnosti zbodov 1 - 4, ktoré su dévodom nepodania Ziadosti o subezny
obchod.

Veterinarne lieky obchodované tymto spdsobom musia byt v slovenskych obaloch bez nutnosti
preznacenia.

V pripade obstaravania veterinarnych liekov inym spésobom, ako je uvedené v bodoch 1. - 4. je drzitel
povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov povinny podla § 19b zdkona ¢. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych poméckach poZiadat USKVBL o subeiny obchod.
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