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VYHLASKA

ze dne 22. ledna 2020

o pfedepisovani IéCivych pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 3 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zmeéné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni zakona ¢. 70/2013 Sb. a
zakona €. 262/2019 Sb., (dale jen ,zakon) k provedeni § 71 odst. 2, § 74 odst. 1 a § 80a odst.
3 zékona:

Uvodni ustanoveni
Tato vyhlaska stanovi
a) nalezitosti receptu a zadanky, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi
léCivych prFipravkl pro IéCbu zvifat, které na nich Ize pfedepsat, a pravidla pro jejich pouzivani,
b) nalezitosti receptu s modrym pruhem a Zadanky s modrym pruhem, dobu jejich platnosti,
omezeni s ohledem na druh a mnozstvi léCivych pfipravkl pro 1éEbu zvifat, které na nich Ize
pfedepsat, a pravidla pro jejich pouzivani,
c) zpusob, pozadavky na obsah a ¢lenéni pfedpisu pro medikovana krmiva, pocet vyhotoveni
tohoto predpisu a nakladani s nim a
d) nélezitosti predpisu pro veterinarni autogenni vakciny a podminky pro zachazeni s nimi
veterinarnimi 1ékafi a vyrobci.

Nalezitosti receptu a zadanky
(1) Na receptu se uvadéji tyto udaje:
a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni, adresa mista trvalého pobytu, pfipadné misto pobytu na
uzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, a telefonni &islo chovatele zvifete, je-li jim fyzicka
0soba; u pravnické osoby nazev nebo obchodni firma, sidlo a telefonni €islo; telefonni Cisla se
uvadéji jen v pfipadé, Ze s tim jejich uZivatelé souhlasi; jde-li o chovatele, pro kterého je podle
jiného pravniho predpisu?) stanovena povinnost evidence, uvadi se dale ¢islo hospodafrstvi,
ve kterém jsou chovana zvifata, pro ktera je pfedepisovany léCivy pfipravek urcen,
b) druh zvifete, pro které je 1&€Civy pfipravek pfedepisovan,
c) pfedepsany lécivy pfipravek, a to
1. nazev, pod nimz byl IéCivy pfipravek registrovan?), Iékova forma, sila a velikost baleni, nebo
2. lékopisny nazev nebo jeho synonymum anebo jeho zkratka uvedend v Ceském
lékopisu®) nebo nazev lécivé nebo pomocné latky uvedeny v seznamu stanoveném jinym
pravnim predpisem?), a to jednotlivé pro v§echny slozky Iécivého pfipravku se sou¢asnym
uvedenim pozadovaného mnozstvi jednotlivych slozek a s pokyny pro pfipravu a vydej
léCivého pfipravku v pfipadé, Ze se jedna o pfipravovany IéCivy pfipravek,
d) mnozstvi léCivého pfipravku vyjadifené v pfipadé
1. registrovanych |éCivych pfipravki poctem baleni Fimskou Cislici spolu s jejim slovnim
vyjadfenim v latinském jazyce,
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2. pfipravovanych IéCivych pfipravkl poétem davek fimskou Cislici spolu s jejim slovnim
vyjadfenim v latinském jazyce, pfipadné objemem nebo mnozstvim IéCivého pfipravku, ktery
ma byt pfipraven,

e) pouceni o uziti léCivého pfipravku,

f) datum vystaveni,

g) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné
misto vykonu praxe pFedepisujiciho veterinarniho 1ékafe; pokud veterinarni 1ékaf vykonava
odborné veterinarni ¢innosti®) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné
vykonavat odborné veterinarni ¢innosti, uvadi se jméno, pfipadné jména, a pfijmeni
predepisujiciho veterinarniho Iékafe a dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
podnikani, pfipadné misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a
sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni Cislo,

h) registracni Cislo Komory veterinarnich Iékafd predepisujiciho soukromého veterinarniho
lékafe podle jiného pravniho predpisu®),

i) podpis pfedepisujiciho veterinarniho 1ékafe a

j) slovni vyjadfeni ,Poskytovani veterinarni péce®“.

(2) Na zadance se uvadéji tyto udaje:

a) identifikace osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni €innosti, a to jméno, pfipadné
jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho
lékare; pokud veterinarni Iékai vykonava odborné veterinarni ¢innosti®) jako zaméstnanec
fyzické nebo pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni ¢innosti®), uvadi se
dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto pravidelného poskytovani veterinarni péce této
osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni €islo
poskytovatele a jeho jméno nebo nazev,

b) nazev predepsaného IéCivého pfipravku, a to

1. nazev, pod nimz byl IéCivy pfipravek registrovan?), pfipadné nazev lécivé latky, ktera je v
ném obsazena, lékova forma, sila a velikost baleni, nebo

2. lékopisny nézev nebo jeho synonymum anebo jeho zkratka uvedena v Ceském Iékopisu?),
nebo nazev léCivé nebo pomocné latky uvedeny v seznamu stanoveném jinym pravnim
predpisem?), a to jednotlivé pro vSechny slozky Iécivého pfipravku se sou¢asnym uvedenim
pozadovaného mnozstvi v pfipadé, Ze se jedna o pfipravovany léCivy pfipravek,

¢) mnozstvi léCivého pfipravku vyjadiené v pfipadé

1. registrovanych lé€ivych pfipravkl poctem baleni Fimskou dislici spolu s jejim slovnim
vyjadienim v latinském jazyce,

2. pfipravovanych |éCivych pfipravkl poétem davek fimskou d&islici spolu s jejim slovnim
vyjadfenim v latinském jazyce, pfipadné objemem nebo mnozstvim léCivého pfipravku, ktery
ma byt pfipraven,

d) datum vystaveni,

e) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné
misto vykonu praxe predepisujiciho veterinarniho 1ékafe; pokud veterinarni 1ékaf vykonava
odborné veterinarni ¢innosti®) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné
vykonavat odborné veterinarni Cinnosti, uvadi se jméno, pfipadné jména, a pfijmeni
predepisujiciho veterinarniho Iékafe a dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
podnikani, pfipadné misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a
sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni &islo,

f) registracni Cislo Komory veterinarnich Iékat podle jiného pravniho predpisu®) soukromého
veterinarniho Iékare, ktery Zadanku vystauvil,

g) podpis veterinarniho Iékafe, ktery zadanku vystavil, a

h) slovni vyjadfreni ,Poskytovani veterinarni péce”.

(3) Jde-li o predepisovani registrovanych veterinarnich IéCivych pfipravku, Ize na receptu a na
zadance |éCivy pfipravek predepsat s pouzitim mezinarodniho nechranéného nazvu
doporu¢eného Svétovou zdravotnickou organizaci s uvedenim pozadované lékové formy, sily
a mnozstvi.

(4) Jestlize se ma vydej léCivého pfipravku opakovat, uvede se na receptu pokyn k
opakovanému vydeji, a to slovnim vyjadfenim ,Repetatur” a dale udaj o celkovém poctu vydeju
vyjadieny fimskou Cislici spolu s jejim slovnim vyjadfenim v latinském jazyce.
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(5) V pfipadé, Ze pfi pfedepisovani léCivého pfipravku je zamérné prekroceno davkovani
stanovené Ceskym |ékopisem?) nebo pii pfedepisovani veterinarniho légivého piipravku
davkovani anebo indikace uvedené v souhrnu Udaju o pfipravku’), uvede se symbol ,!“; jedna-
li se o individualné pfipravovany |éCivy pfipravek, musi byt prekro€eni davkovani vypsano
slovy v latinském jazyce.

(6) V pfipadé, Ze veterinarni lékaf trva na vydani pfedepsaného Ie€ivého pfipravku, uvede se
slovni vyjadfeni ,Nezaménovat".

(7) V pfipadé ohrozeni zivota zvifete, kdy hrozi nebezpeci z prodleni, mize veterinarni Iékaf
IéCivy pfipravek predepsat, aniz by byly uvedeny ve3keré nalezZitosti podle odstavce 1. V
takovém pfipadé veterinarni 1ékaf uvede vdechny udaje podle odstavce 1, které je mozné
zjistit, recept v8ak vzdy obsahuje alespori otisk razitka podle odstavce 1 pism. g) nebo jiny
zpusob jednoznacné identifikace veterinarniho Iékare, jeho vlastnoru¢ni podpis a telefonni
Cislo, IéCivy pfipravek podle odstavce 1 pism. c¢), jeho mnozZstvi a pou€eni o uZiti 1éCivého
pripravku, druh zvifete, datum vystaveni receptu a slovni vyjadieni ,Akutni veterinarni péce”.
(8) Na receptu a na zadance nesmi byt uvedeny Zadné znaky nebo prvky, které by omezovaly
Citelnost udajd na receptu, nebo které by mély reklamni charakter.

Pravidla pro pouzivani receptl a zadanek
(1) Recepty a zadanky se ukladaji tak, aby se zabranilo jejich ztraté nebo odcizeni a moznosti
jejich zneuZiti.
(2) Nevyplnéné recepty a zadanky nelze opatfit razitkem anebo podpisem veterinarniho lékare
ani razitkem pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné veterinarni ¢innosti°).

Doba platnosti receptu a zadanky
(1) Recept s predepsanymi
a) antibiotiky a antimikrobnimi chemoterapeutiky plati 5 kalendafnich dna po¢inaje dnem po
dni jeho vystaveni,
b) ostatnimi lIéCivymi pfipravky plati 14 kalendarnich dnu pocinaje dnem po dni jeho vystaveni;
neni-li na receptu predepsany léCivy pripravek obsahujici navykovou latku podle pravniho
predpisu upravujiciho zachazeni s navykovymi latkami®), nebo uvedenou latku kategorie 1
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog®), muze
predepisujici veterinarni lékaf prodlouzit platnost receptu nejdéle na 1 rok pocinaje dnem po
dni jeho vystaveni.
(2) Recept s predepsanymi IéCivymi pFipravky, jejichz vydej se ma opakovat, plati nejdéle 6
meésiclt poc¢inaje dnem po dni jeho vystaveni.
(3) Recept vystaveny v pfipadé akutni veterinarni péc€e podle § 2 odst. 7 plati do konce prvniho
dne nasledujiciho pod dni jeho vystaveni.
(4) Zadanka na légivé pripravky obsahujici navykovou latku podle pravniho predpisu
upravujiciho zachazeni s navykovymi latkami®), nebo uvedenou latku kategorie 1 podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujicino prekursory drog?) plati 14
kalendarnich dnl pocinaje dnem po dni jejiho vystaveni.

Omezeni s ohledem na druh a mnozstvi predepisovanych léCivych pripravku
(1) Na recept Ize pfedepsat nejvySe jeden druh Ié€ivého pfipravku.
(2) Na zadanku s modrym pruhem lze pfedepsat nejvySe 5 druhu léCivych pfipravku, které
podle pravniho predpisu upravujiciho zachazeni s navykovymi latkami®) mohou byt vydany
pouze na recept nebo zadanku s modrym pruhem.
(3) Vydej lecivého pfipravku na jeden recept nelze opakovat, jsou-li pfedepsany |éCivé
pfipravky obsahujici navykovou latku podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni s
navykovymi latkami®), nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho prekursory drog®).
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(4) Postupem podle § 2 odst. 3 nelze na recept nebo Zadanku pfedepsat registrovany humanni
léCivy pFipravek ani IéCivy pFipravek, ktery obsahuje navykovou latku podle pravniho pfedpisu
upravujiciho zachazeni s navykovymi latkami®), nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog®).

(5) Na recept vystaveny v pfipadé akutni veterinarni péce podle § 2 odst. 7 nelze pfedepsat
léCivy pfipravek, ktery obsahuje navykovou latku podle pravniho pfedpisu upravujiciho
zachazeni s navykovymi latkami®), nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie upravujicino prekursory drog?).

(6) Neni-li v I€karné k dispozici pfedepsané mnozstvi IéCivého pFipravku, vystavi 1ékarnik na
chybéjici 1é€ivy pfipravek vypis z receptu s oznaéenim ,Vypis"“. Pfi opakovaném vydeji IéCivého
pripravku, nejedna-li se o posledni vydej, Iékarnik vystavi na vydavana baleni vypis z receptu,
ktery slouzi jako doklad pro ucely kontroly. Vypis z receptu ma platnost 14 dnl pocinaje dnem
po dni jeho vystaveni.

(1) Recept, na zakladé kterého maji byt IéCivé pfipravky distribuovany chovateli podle § 77
odst. 1 pism. c) bodu 7 zakona, nelze pouzit opakované.

(2) Na recept podle odstavce 1 Ize pfedepsat pouze veterinarni I€Civy pFipravek, ktery

a) neni pfipravkem obsahujicim antibiotika nebo chemoterapeutika, ktery je v souladu s
rozhodnutim o registraci ur€en k injekéni cesté podani,

b) neni omezen pouze pro jeho pouziti veterinarnim lIékafem podle § 40 odst. 5 zakona,

c) neni omezen v uvadéni do obéhu nebo v jeho pouziti podle jiného pravniho predpisul?),

d) neni imunologickym veterinarnim IéCivym pfipravkem, ktery obsahuje Zivé plivodce nakaz
nebo nemoci pfenosnych ze zvifat na ¢lovéka nebo pfipravkem pro preventivni okovani zvirat
proti nakazam a nemocem pfenosnym ze zvifat na ¢lovéka, které jsou uvedené na seznamu
nakaz a nemoci pfenosnych ze zvifat na ¢lovéka, proti kterym nesmi byt zvifata preventivné
ockovana®),

e) neobsahuje navykovou latku podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni s navykovymi
latkami®), nebo uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho prekursory drog?), nebo

f) ma v rozhodnuti o registraci uveden druh zvifete, pro ktery je pfedepisovan.

(3) Na recept podle odstavce 1 Ize pfedepsat veterinarni I&Civy pfipravek, jehoz vydej je vazan
na lékarsky predpis, nejvySe v mnozZstvi, které odpovida potfebé léCebné kury stanovené
oSetfujicim veterinarnim lIékafem, a to na dobu nepfesahujici 28 dnu. Pro potfebu nouzového
oSetfeni lze predepsat veterinarni 1éCivy pfipravek v mnozstvi nepfesahujicim primérnou
tydenni potfebu v pfislusném hospodarstvi.

(4) Recept podle odstavce 1 kromé nalezitosti uvedenych v § 2 odst. 1 dale obsahuje

a) lékarskou diagnézu nebo duvod predepsani veterinarniho Ié€ivého pripravku a

b) pocet zvifat a kategorii zvifat, pro ktera je veterinarni |€Civy pFipravek urcen.

(5) Pfi predepisovani léCivych pfipravkil na recept podle odstavce 1 vyplni predepisujici
veterinarni Iékar prvni list a 2 prapisy. Prvni list a prvni prapis pfeda predepisujici veterinarni
lékar chovateli. Druhy prupis si ponecha veterinarni I1ékaf. Chovatel si prvni list ponecha a
prlpis pfeda distributorovi pfi dodavce veterinarnich Ié€ivych pripravkl. Chovatel, veterinarni
lékar a distributor uchovavaji recept nebo jeho priipis v souladu s § 9 odst. 11 zakona.

(6) Na stanoveni doby platnosti receptu podle odstavce 1 se pouZije § 4 obdobné.

Recept a zadanka s modrym pruhem
(1) LéCivé pripravky obsahujici navykové latky podle pravniho predpisu upravujiciho
zachazeni s navykovymi latkami®) veterinarni l1ékafi predepisuji na recepty a Zadanky s
modrym pruhem vyrobené a distribuované podle pravniho pfedpisu upravujiciho zachazeni s
navykovymi latkami®) a podle pravidel stanovenych jinym pravnim predpisem pro humanni
lécCivé pripravky!l). Pokud je osobou opravnénou k objednavani a odebirani tiskopist receptl
a zadanek s modrym pruhem (dale jen ,opravnéna osoba“) pravnicka osoba, povéfi tato osoba
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k &innostem, které zahrnuji zachazeni s recepty a zadankami s modrym pruhem, pisemné jako
svého zastupce veterinarniho |ékare, ktery je jejim zaméstnancem.

(2) Pro predepisovani léCivych pfipravkl obsahujicich latky uvedené v odstavci 1 se pouziji
vzory tiskopisu Iékafskych pfedpisti s modrym pruhem uvedenych v jiném pravnim pfedpise
upravujicim predepisovani humannich lécivych pfipravk(ll).

(3) Pri pfedepisovani IéCivych pfipravkd obsahujicich latky uvedené v odstavci 1 se

a) v pripadé receptu s modrym pruhem vyplfuje prvni list tiskopisu receptu a 2 prupisy; prvni
list a prvni prupis je uren pro vydej pfedepsaného IéCivého pfipravku v I€karné; druhy pripis
se ponechava v bloku pouzitych receptd,

b) v pfipadé zadanky s modrym pruhem vyplfuje prvni list Zzadanky a 3 prapisy; prvni list
zadanky a 2 prlpisy jsou urceny pro vydej pfedepsaného lécivého pfipravku v Iékarné, treti
prlipis se ponechava v bloku pouzitych zadanek.

(4) Ztratu nebo odcizeni nevyplnéného receptu s modrym pruhem oznami opravnéna osoba
bez zbyte¢ného odkladu obecnimu ufadu obce s rozSifenou plsobnosti, ktery ji tento recept
vydal, a Policii Ceské republiky.

(5) Vydava-li opravnéna osoba tiskopisy receptd s modrym pruhem veterinarnimu Iékafi, ktery
je k dané osobé v pracovnim poméru nebo v obdobném vztahu, vede o tomto vydeji tato osoba
evidenci tiskopisll, ktera obsahuje Udaje o poctu vydanych tiskopist receptl s modrym
pruhem, véetné jejich poradovych Cisel, a identifikaéni Udaje o veterinarnim lékafi, kterému
tiskopisy receptd s modrym pruhem predava. Prevzeti téchto tiskopist potvrdi prebirajici
veterinarni Iékar podpisem v evidenci tiskopisU.

(6) Znehodnocené nebo nepotfebné tiskopisy receptd s modrym pruhem, v€etné jejich
pripisu, odevzda veterinarni Iékaf, kterému byly tyto tiskopisy vydany podle odstavce 5
opravnénou osobou, této osobé. Opravnéna osoba o tom vede zaznamy podle odstavce 5
obdobné.

(7) Opravnéna osoba vede dale evidenci podle odstavce 5 o odevzdanych znehodnocenych
nebo nepotfebnych tiskopisech receptt s modrym pruhem, véetné jejich pripisu. Tyto tiskopisy
preda opravnéna osoba mistné prisluSnému obecnimu Ufadu obce s rozSifenou plsobnosti k
likvidaci. Tento obecni ufad potvrdi prevzeti tiskopist recepti s modrym pruhem véetné jejich
pripisu od opravnéné osoby, zlikviduje je a o jejich likvidaci vypracuje protokolarni zaznam.
(8) Pro zachazeni s Zadankou s modrym pruhem plati odstavce 4 az 7 obdobné.

(9) Pro dobu platnosti receptu a Zadanky s modrym pruhem, omezeni s ohledem na druh a
mnozstvi I1&Civych pFipravkd pro I1éCbu zvifat, které na nich Ize pfedepsat, a pravidla pro jejich
pouzivani plati ustanoveni § 3 az 5 obdobné.

Zpusob, pozadavky na obsah a ¢lenéni predpisu pro medikovana krmiva,

pocet vyhotoveni tohoto predpisu a nakladani s nim
(1) Medikovana krmiva se pFedepisuji na predpis vyhotoveny podle vzoru predpisu pro
medikované krmivo, ktery zvefejni Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é&iv
ve svém informacnim prostfedku.
(2) Predpis pro medikované krmivo obsahuje
a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe
predepisujiciho veterinarniho Iékare,
b) nazev medikovaného premixu, ktery ma byt pouzit pro vyrobu medikovaného krmiva, v€etné
uvedeni sily,
c) davkovani IéCive latky nebo IéCivych latek obsazenych v medikovaném premixu na jednotku
zivé hmotnosti zvifat, ktera maji byt medikovanym krmivem oSetfena v souladu s podminkami
registrace medikovaného premixu, a odpovidajici koncentraci I1&Cive latky nebo |éCivych latek
v medikovaném krmivu,
d) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani chovatele zvifete, u kterého ma byt
medikované krmivo pouzito, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou
osobu,
e) jméno, pfipadné jmeéna, pfijmeni a misto podnikani osoby, ktera je pfijemcem
medikovaného krmiva, jde-li o fyzickou osobu, nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,
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f) adresu a registracni ¢islo hospodarstvi'?), kde ma byt medikované krmivo pouZito,

g) druh, kategorie a pocCet zvifat, pro ktera ma byt medikované krmivo vyrobeno,

h) indikaci pro pouziti medikovaného krmiva,

1) mnozstvi pouzitého medikovaného premixu a vyrobeného medikovaného krmiva,

j) zpusob a dobu podavani medikovaného krmiva, véetné frekvence podavani a mnozstvi, ve
kterém je medikované krmivo zafazovano do denni krmné davky, pokud medikované krmivo
neni zkrmovano jako jediné krmivo,

k) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani vyrobce medikovaného krmiva, jde-li o
fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

I) pokyny pro chovatele zvifat, v€etné zvlastnich upozornéni,

m) datum vystaveni pfedpisu pro medikované krmivo,

n) udaj ,Vyrobu nebo uvedeni medikovaného krmiva do ob&hu nelze na tento predpis pro
medikované krmivo opakovat®,

0) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné
misto vykonu praxe pFedepisujiciho veterinarniho lékafe; pokud veterinarni 1ékaf vykonava
odborné veterinarni ¢innosti®) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné
vykonavat odborné veterinarni ¢innosti®), uvadi se dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a
misto pravidelného poskytovani veterinarni péce této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo
nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a

p) podpis veterinarniho |ékafe, ktery pfedpis pro medikované krmivo vystavil.

(3) Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva vypracuje veterinarni Iékaf ve 4 vyhotovenich, z
nichz 1 vyhotoveni si ponecha a 3 vyhotoveni pfeda vyrobci medikovaného krmiva.

(4) Vyrobce medikovaného krmiva uchoval vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo a 2
vyhotoveni pfeda distributorovi medikovaného krmiva. V pfipadé, Ze vyrobce zajiStuje sam
distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva, uchova rovnéz vyhotoveni uréena pro
distributora. Vyrobce medikovaného krmiva dale pfeda prostfednictvim informaéniho systému
Statni veterinarni spravy predpis pro medikované krmivo krajské veterinarni spravé, ktera je
mistné pfislusna hospodafrstvi, kde ma byt medikované krmivo pouZito.

(5) Distributor medikovaného krmiva, nebo vyrobce, ktery zajistuje i distribuci medikovaného
krmiva, jedno vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo uchova a druhé vyhotoveni pfeda
osobé uvedené v odstavci 1 pism. e). Je-li pfijemcem medikovaného krmiva veterinarni lékafr,
ktery pfedpis pro medikované krmivo vystavil, pfeda jej pfi pouziti medikovaného krmiva
chovateli.

(6) Veterinarni lékaf mize pozadat vyrobce o zajiSténi kopii z vyhotoveni pfedpisu pro
medikované krmivo za ucelem jejich pfedani podle odstavct 3 az 5; tuto skute¢nost uvadi
veterinarni Iékaf na pfedpisu pro medikované krmivo. V tomto pfipadé vypracuje veterinarni
lékaF pouze 2 vyhotoveni pfedpisu pro medikované krmivo. Vyrobce pfi pofizovani kopii z
pfedaného predpisu pro medikované krmivo zabezpedi, aby udaje na kopiich byly Citelné a
beze zmén.

(7) V pfipadé, Ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazena v jiném Clenském staté
Evropské unie nez v Ceské republice a pokud distribuci jim vyrobeného medikovaného krmiva
zajisStuje distributor, mize odpovédnost vyrobce za zachazeni s predpisy pro medikovana
krmiva podle odstavce 6 zajistit distributor medikovaného krmiva.

(8) Veterinarni lékaf, ktery pfedpis pro medikované krmivo vystavil, a chovatel, ktery
medikované krmivo pouZil, uchovavaji pfislusna vyhotoveni predpisu pro medikované krmivo
po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.

Predepisovani veterinarnich autogennich vakcin
(1) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu obsahuje
a) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe
predepisujiciho veterinarniho Iékare,
b) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani chovatele zvifete, u kterého ma byt
veterinarni autogenni vakcina pouzita, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o
pravnickou osobu,
c) adresu a registracni Cislo hospodarstvil), kde ma byt veterinarni autogenni vakcina pouzita,
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d) druh a kategorii zvifat, pro ktera je veterinarni autogenni vakcina urcena,

e) indikaci nebo uvedeni divodu pouziti,

f) oznaceni antigenu &i patogenu, ze kterych ma byt autogenni vakcina vyrobena,

g) adresu a registracni Cislo hospodafstvi, z néhoz maji byt odebrany antigeny Ci patogeny
pro vyrobu veterinarni autogenni vakciny; v pfipadé, Ze antigeny €i patogeny byly jiZ odebrany
podle § 71 odst. 5 zakona, uvadi se oznaceni hospodafrstvi a lokality, z néhoz byly antigeny Ci
patogeny odebrany, a datum takového odbéru,

h) pocet davek veterinarni autogenni vakciny nebo jeji mnoZzstvi, které ma byt vyrobeno,

i) zvlastni upozornéni, které se uvadi na obalu nebo v pfibalové informaci veterinarni
autogenni vakciny,

j) jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani vyrobce veterinarni autogenni vakciny,
jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

k) otisk razitka obsahujiciho jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné
misto vykonu praxe pFedepisujiciho veterinarniho lékafe; pokud veterinarni 1ékaf vykonava
odborné veterinarni ¢innosti®) jako zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opravnéné
vykonavat odborné veterinarni ¢innosti®), uvadi se dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a
misto pravidelného poskytovani veterinarni péce této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo jeji
nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu,

[) datum vystaveni pfedpisu a

m) podpis veterinarniho Iékafe, ktery pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil.

(2) Predpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavuje pfislusny o3etfujici veterinarni l1ékar
ve 3 vyhotovenich, z nichZ 1 vyhotoveni si ponecha a 2 vyhotoveni pfeda vyrobci veterinarni
autogenni vakciny. Tento vyrobce si jedno vyhotoveni ponecha a jedno vyhotoveni pfeda, za
pfipadného vyuziti prostfedkd k pfenosu dat, krajské veterinarni spravé, v jejimz obvodu
pusobnosti bude veterinarni autogenni vakcina pouzita.

(3) Veterinarni Iékaf muze pozadat vyrobce veterinarni autogenni vakciny o zajisténi kopii z
vyhotoveni pfedpisu pro veterinarni autogenni vakcinu za ucelem jejich prfedani podle
odstavce 2; tuto skuteCnost uvede veterinarni I1ékaf na predpisu pro veterinarni autogenni
vakcinu. V tomto pfipadé vypracuje veterinarni lékaf pouze 2 vyhotoveni pFedpisu pro
veterinarni autogenni vakcinu. Vyrobce pfi pofizovani kopii z pfedaného predpisu pro
veterinarni autogenni vakcinu zabezpeci, aby udaje na kopiich byly Citelné a beze zmén.

(4) Veterinarni 1ékal, ktery pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu vystavil, uchovava tento
predpis po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.

Zrusovaci ustanoveni
Zrusuji se:
1. Vyhlaska &. 54/2008 Sb., o zpUsobu pfedepisovani léCivych pFipravkd, udajich uvadénych
na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani Iékafskych pfedpisu.
2. Vyhlaska ¢&. 405/2008 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu
pfedepisovani léCivych pfipravkl, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpisu.
3. Vyhlaska ¢&. 177/2010 Sb., kterou se méni vyhlaska &. 54/2008 Sb., o zpusobu
pfedepisovani léCivych pfipravkl, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpisl, ve znéni vyhlasky €. 405/2008 Sb.
4. Vyhlaska & 190/2013 Sb., kterou se meéni vyhlaska & 54/2008 Sb., o zpusobu
pfedepisovani léCivych pfipravkl, udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpisu.
5. VyhlaSka ¢&. 413/2017 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢&. 54/2008 Sb., o zplsobu
pfedepisovani léCivych pfipravkl, udajich uvadénych na lékafském pFedpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpisl, ve znéni pozdéjSich predpisu.
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Ucinnost
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. tnora 2020.

Ministr:
Ing. Toman, CSc., v.r.

Poznamky pod ¢arou

1) Zakon ¢. 154/2000 Sb., o Slechténi, plemenitbé a evidenci hospodaiskych zvifat a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (plemenarsky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu.

%) § 4 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.

%) § 11 pism. d) zékona ¢. 378/2007 Sb.

4) Vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a pomocnych latek, které Ize
pouzit pro pfipravu léCivych pfipravku.

°) Zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych souvisejicich zakon(
(veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

6) Zakon ¢. 381/1991 Sb., o Komore veterinarnich lékaf, ve znéni pozdé&jSich predpist.

") § 3 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.

8) Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a zméné nékterych dalSich zakon.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech
drog.

10) Vyhlaska ¢. 291/2003 Sb., o zakazu podavani nékterych latek zviratim, jejichz produkty
jsou uréeny k vyzivé lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui
a latek kontaminujicich, pro néz by Zivocisné produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u
zvifat a v jejich produktech, ve znéni pozdéjSich predpisu.

1) Vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pripravka pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb.

12) Vyhlaska €. 136/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznaCovani zvifat a jejich
evidence a evidence hospodarstvi a osob stanovenych plemenarskym zakonem, ve znéni
pozdéjsich predpisa.

Souvislosti

Provadi predpis

378/2007 Sb. Zakon o léCivech

Rusi

413/2017 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zplsobu
predepisovani IéCivych pfipravkd, udajich uvadénych na lékarském predpisu
a o pravidlech pouzivani lékafskych predpist, ve znéni pozdéjSich predpisl

190/2013 Sbh. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu predepisovani
IéCivych pfipravku, udajich uvadénych na Iékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpist

177/2010 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zplsobu predepisovani
IéCivych pfipravkd, udajich uvadénych na Iékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpist, ve znéni vyhlasky ¢. 405/2008 Sb.

405/2008 Sb. Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zpusobu pfedepisovani
IéCivych pfipravkd, udajich uvadénych na Iékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpisl

54/2008 Sb.  Vyhlaska o zplsobu predepisovani léCivych pfipravku, udajich uvadénych
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na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani |ékafskych pfedpisu

Vyhlaska o predepisovani léCivych pfipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu pfedepisovani
|éCivych pripravkd, udajich uvadénych na lIékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpist, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani
IéCivych pripravkd, udajich uvadénych na Iékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpisl

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu pfedepisovani
|éCivych pripravkd, udajich uvadénych na lIékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpist, ve znéni vyhlasky ¢. 405/2008 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zpusobu pfedepisovani
|éCivych pripravkd, udajich uvadénych na lIékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékarskych predpisl

Vyhlaska o stanoveni seznamu IéCivych latek a pomocnych latek, které Ize
pouzit pro pfipravu léCivych pripravki

Vyhlaska o zplsobu pfedepisovani [€Civych pfipravki, udajich uvadénych
na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani lékarskych predpisu

Zakon o légivech

Vyhlaska, kterou se stanovi podrobnosti oznaovani zvifat a jejich evidence
hospodarstvi a osob stanovenych plemenarskym zakonem

Vyhlaska o zakazu podavani nékterych latek zvifatim, jejichz produkty jsou
uréeny k vyzivé lidi, a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenmych
latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by zivociSné produkty mohly
byt Skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech

Plemenaisky zakon
Veterinarni zakon
Zakon o navykovych latkach

Zakon o Komore veterinarnich lékarti CR

Verze
¢. Znéni od - do Novely Poznamka
1. 01.02.2020 Aktudlni znéni (exportovano 05.02.2020 11:27)

0. 31.01.2020 VyhlaSené znéni
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