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PRO VYROBCE VETRINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU A LECIVYCH LATEK
21. a 22. dubna 2026

DOTAZY A ODPOVEDI

DOTAZ:
Mdme dotaz ohledné provddéciho nafizeni 2025/2154. V prezentaci zaznélo, Ze toto nafizeni se
nevztahuje pro vyrobu LL, kterd jsou pouZivana jako ektoparazitika pro viely. Podle ceho se tedy

tito vyrobci maji Fidit a co to ve vysledku znamend pro vyrobce VLP pro vcely, které tyto latky
pouzivaji?

ODPOVED:

V souladu s Clankem 1 PFedmét a oblast ptisobnosti, odst. 7 PROVADECIHO NARIZENI KOMISE (EU)
2025/2154, kterym se stanovi spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny
ve veterinarnich |éCivych pfipravcich, se toto nafizeni nevztahuje na |écivé latky (LL) pro pouZiti v
antiparazitickych veterinarnich lécivych pfipravcich (VLP), u nichz jsou cilovym druhem vcely.
PROVADECI NARIZENT KOMISE (EU) 2025/2154 také definuje, Ze:

Postup vyroby téchto latek by vSak mél byt odpovidajici pro zajisténi jakosti a Cistoty danych LL.
Kromé toho by mély byt dodrzeny specifikace stanovené vyrobcem VLP.

Vyrobce LL pro poufZiti v antiparazitickych VLP, u nichz jsou cilovym druhem vcely, tedy nebude muset
spliovat EU pozadavky SVP pro LL pouZivané jako vychozi suroviny ve VLP. U tohoto vyrobce LL tak
pak mohou byt aplikovany i jiné standardy zajistujici, Ze dana LL bude mit odpovidajici jakost a Cistotu
a ze budou dodrZeny specifikace stanovené vyrobcem VLP. (Zde je pak vice mozZnosti, vyrobce muze
byt napf. certifikovan GMP dle Eudralex Volume 4 Part Il, lokalni GMP napf. narodni autority jeho
zemé nebo mit i jiny systém kvality, napt. dle ISO, HACCP aj.).

Pro vyrobce VLP, ktery takové LL pouZiva jako vychozi suroviny ve VLP, pak bude platit PROVADECI
NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2091, kterym se stanovi spravna vyrobni praxe pro veterinarni lé&ivé
pFipravky, kde mimo jiné pljde o pozadavky Clanku 28 Kvalifikace dodavateld a soulad se
specifikacemi, samoziejmé s prihlédnutim k této konkrétni oblasti a k tomu, Ze Uroven dohledu je
umérna rizikim, kterd jednotlivé materidly predstavuji.

DOTAZ:
Chtéla bych se doptat na nafizeni EU 2026/857 o uchovdvdni vzorkii veterindrnich léCivych
pfipravkd, které jsou pfebaleny pro tcely soubéiného obchodu. Bude USKVBL vyddvat néjaky
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upresnujici pokyn? Obcas soubéiné néco dovezeme v mensich poctech a neni pro nds redlné ani
ekonomicky udrZitelné odkladat a skladovat fyzicky vzorek z kaZdé prebalovaci operace. Bylo by
perfektni, kdyby se uplatnil bod 10 z narizeni a stacil by fotograficky vzorek.

ODPOVED:

Zminéné PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/857 ze dne 16. dubna 2026, kterym se méni
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2091 (spravna vyrobni praxe pro veterinarni lé&ivé
pfipravky), pokud jde o uchovavani vzorkl VLP, které jsou prebaleny pro ucely soubézného obchodu
je prvnim prikladem toho, jak bude Evropskda komise do budoucna aktualizovat texty provadécich
nafizeni SVP VLP ¢i SVP LL po zméndch v textech GMP Guidelines.

Na zakladé navrhu revize textu Annex 19 - Reference and Retention Samples (tj. Doplriiku 19 -
Referencni a retenéni vzorky) ze strany PIC/S a pracovni skupiny EMA GMP/GDP Inspectors Working
Group v ¢asti uchovavani vzork( VLP, které jsou prebaleny pro ucely soubézného obchodu, Evropska
komise pfipravila zminéné PROVADECI NARIZENT KOMISE (EU) 2026/857, kterym se méni PROVADECH
NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2091, a to konkrétné takto:

V ¢lanku 34 PROVADECIHO NARIZENT KOMISE (EU) 2025/2091 se dopliuji nové odstavce, které znéji:

,9. V pripadé veterindrnich léCivych pfipravki, které jsou predmétem soubéiného obchodu, se
uchovdvani vzorkd Fidi ustanovenimi tohoto odstavce.

Fyzické vzorky obalovych materidll pouZitych pri prebalovani, jako jsou Stitky, krabice, pribalovd
informace nebo dalsi priloZzené informace se uchovdvaji po dobu pouZitelnosti prebaleného
konecného pripravku.

Retencni vzorek pfebaleného konecného pripravku:

a) se odebere u kaZdé prebalovaci operace;

b) se uchovadvad alesporn po dobu jednoho roku po uplynuti data exspirace prebaleného konecného
pfipravku;

¢) musi byt reprezentativni pro prebaleny konecny pripravek propustény na trh;

d) zahrnuje vnitrni i vnéjsi obal.

OdchyIné od tretiho pododstavce se v pfipadé, Ze vnéjsi obal veterindrniho IéCivého pfipravku se v
pribéhu prebalovdni neotevrie, uchovd pouze vnéjsi obalovy materidl prebaleného konecného
pfipravku v souladu s druhym pododstavcem.

10. Je-li radné odivodnéno, Ze fyzicky retencni vzorek prebaleného konecného pripravku nelze
primérenym zptlsobem uchovat, a vydal-li k tomu prislusny orgdn predchozi schvdleni, je mozZné
uchovdvat fotograficky/digitdini vzorek.

Fotograficky/digitdlni vzorek prebaleného konecného pripravku musi:

a) umozriovat uplnou optickou kontrolu prebaleného pfipravku, kterd je rovnocennd optické kontrole
fyvzického retencniho vzorku;

b) zahrnovat vSechny udaje na vnitinim i vnéjsim obalu, vcetné Cisla SarZe a data exspirace;

c) byt uloZen v systému fizeném pocitacem, ktery je v souladu s veskerymi poZadavky stanovenymi v
priloze IV.”

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/857 vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v
Ufednim véstniku Evropské unie (ze dne 17.4.2026). Pouzije se stejné jako PROVADECI NARIZEN{
KOMISE (EU) 2025/2091 ode dne 16. ¢ervence 2026.

Bude zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vsech ¢&lenskych statech, proto po 16.7.2026
budete moci na jeho zékladé pozadat USKVBL o schvéleni, zda je moiné uchovavat pro dany piipad
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fotograficky/digitalni vzorek. Zatim neni tfeba zadny specificky postup, jen je tfeba zaslat pozadavek
datovou schrankou, popf. na email podatelny, popf. dopisem, popsat pfipad a odlvodnit Ze fyzicky
retencni vzorek prebaleného konecného pripravku nelze pfimérenym zplsobem uchovat. Budete-li
potiebovat se pred odeslanim doptat na detaily, nevdhejte nas kontaktovat.

DOTAZ:
K poZadavku Ze pertlovaci stanice ma byt fyzicky oddélena a zajistén odtah pokud emituje cdstice —
nenarusi odtah stanice laminaritu proudéni v A?

ODPOVED:
Ano, nevhodné technicky provedeny odtah pertlovaci stanice (napf. umisténi odtahu pfilis vysoko -
nad uroven lékovky nebo pfilis silny odtah a podobné) mze laminaritu proudéni v A narusovat.

Provadéci nafizeni (EU) 2025/2091, SVP pro VLP, PRILOHA | - STERILNi PRIPRAVKY A ASEPTICKA
VYROBA uvadi Ze:

VII.3.7 Pokud zarizeni na pertlovdni injekCnich lahvicek mizZe vytvdret velkd mnoZstvi neZivotnych
Cdstic, musi byt prijata opatreni k prevenci kontaminace ¢dsticemi, jako je umisténi zafizeni do fyzicky
oddélené stanice vybavené odpovidajicim odtahem vzduchu.

Je vidy nutné provést pfislusna méreni a zjistit konkrétni situaci ohledné mnozstvi emitovanych
¢astic a vizualizace proudéni a pokud pertlovaci zafizeni vytvati velkd mnozstvi ¢astic a je rozhodnuto
o pfijeti konkrétné tohoto zminéného opatieni, tj. umisténi zafizeni do fyzicky oddélené stanice
vybavené odpovidajicim odtahem vzduchu, je tfeba takovou stanici technicky naprojektovat
a provést tak, aby odtah vzduchu nemél negativni vliv na provadény proces a nenarusoval ochranu
|ékovek lamindrnim proudénim (napf. pokud odtah méni laminaritu proudéni, tak az v zéné pod
urovni lékovky). VSe ovérovat pfisluSnym mérenim a vizualizaci proudéni.

V pfipadé Ze jste v situaci, kdy fesite apravu plvodniho stavajiciho zafizeni a z rlznych dlvod( neni

moZné jej ménit za nové zafizeni ¢i budovat nové prostory, obecné doporucujeme:

e Provést analyzu stavu a dostupnych informaci. Kazdé zafizeni je ur¢itym zplisobem nadesignovano
a vykazuje urcité vlastnosti, je ovéfeno béhem kvalifikaci.

e Provést zhodnoceni situace, zda zafizeni vyhovuje novym pozadavkim nebo ne (popfipadé
vyhovuje jen ¢astec¢né) a co by mélo spliovat (tj. tzv. ,,gap analyzu®)

e Oslovit dodavatele zatizeni (popf. dodavatele ktery Vam realizoval Ccisté prostory atd.)
¢i alternativniho dodavatele a projednat, co je technicky mozné v dané situaci upravit a jak.

e Provést zménové fizeni a vSe co s nim souvisi pro realizaci nutnych technickych opatreni.
Pokud neni mozné i pres vySe uvedené technické Upravy zcela zajistit soulad s novymi poZadavky
aneni moZnost starSi zafizeni nahradit novym ¢i vybudovat nové prostory, pak provést
zhodnoceni nového stavu po realizaci nutnych technickych opatfeni a vyhodnotit souvisejici rizika.
V ramci kontroly rizik pak zavést vhodnd opatieni pro snizeni rizika na pfijatelnou Uroven (jako
jsou mimo jiné napf. i dalsi vhodné kontrolni postupy, dodate¢ny monitoring nad rdmec
zakladnich poZadavku aj.), aby bylo zajisténo, Ze i v takovém stavu je proces pod kontrolou, jsou
zavedena dostatecnd opatreni pro minimalizaci rizika kontaminace a bylo fadné zdlvodnéno,
Ze dany odlisny pfistup je schopen plnit tytéz cile a Ze je zajiSténa jakost, bezpecnost a ucinnost
VLP a soulad s registraci. Vse je nutno zdokumentovat a v ptipadé sterilnich pfipravk( a aseptické
vyroby popsat i v CCS.
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DOTAZ:

V predndsce jste zmirioval, Ze novd provddéci narizeni (EU) 2025/2091 a 2025/2154 se netykaji
vyrobcli veterindrnich autogennich vakcin a Ze pro né bude jiné nové nafizeni (které se teprve
pripravuje). MozZna jsem to jen Spatné pochopila, tak bych se chtéla zeptat, co presné z nové
legislativy se tyka i vyrobcii VAV a co ne?

ODPOVED:

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2091 ze dne 17. Fijna 2025, kterym se stanovi spravna
vyrobni praxe pro veterinarni |éCivé pripravky v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6, KAPITOLA | OBECNA USTANOVENI, Clanek 1, PFedmét a oblast plsobnosti, odst. 3 uvédi,
Ze:

Toto narizeni se vSak nevztahuje na inaktivované imunologické veterindrni IéCivé pripravky, které jsou
vyrabény z patogent a antigeni ziskanych ze zvifete nebo zvifat v rémci epizootologické jednotky
a které jsou pouzZivdny k l1écbé tohoto zvifete nebo téchto zvifat v téZe epizootologické jednotce nebo
k 1é¢bé zvirete nebo zvifat v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou.

Tedy tato nova legislativa se skutecné nevztahuje na veterinarni autogenni vakciny (VAV).

Je to proto, e jiz NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince
2018 o veterinarnich Iécivych ptipravcich v ddvodech uvadi, Ze:

ackoli by inaktivované imunologické veterindrni IéCivé pfipravky uvedené v cl. 2 odst. 3 mély byt
vyrabény v souladu se zdsadami sprdvné vyrobni praxe, mély by byt specificky pro tyto pfipravky
vypracovdny podrobné pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi, protoZe jsou vyrdabény zptlisobem odliSnym
od primyslové vyrdbénych pripravkd. Tim by byla zachovdna jejich jakost, aniz by byla komplikovdna
jejich vyroba a dostupnost.

Evropskd komise tak aktudlné pfipravuje a po projednani a schvaleni i vyda formou samostatného
provadéciho nafizeni k Nafizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich léCivych pfipravcich také poZadavky SVP
pfi vyrobé veterindrnich autogennich vakcin (tj. presnéji, dle ¢l. 2 odst. 3 Natizeni (EU) 2019/6,
inaktivovanych imunologickych veterindrnich IéCivych pripravkd, které jsou vyrobeny z patogent
a antigend ziskanych ze zvifete nebo zvifat v rdmci epizootologické jednotky a které jsou pouZity pro
lécbu tohoto zvifete nebo zvifat v téZe epizootologické jednotce nebo pro lécbu zvifete nebo zvifat
v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou).

Pro vyrobce VAV tak budou i po 16.7.2026 platit naddle dosavadni pokyny SVP zakotvené v Eudralex
- Volume 4 - Good Manufacturing Practice guidelines a aZz bude vyddno nové provadéci nafizeni,
kterym se stanovi poZadavky SVP pro VAV, bude v ném uvedeno i datum, od kterého se nové
provadéci nafizeni pouZije (pocitejte opét s tim, Ze bude definovano delsi implementacni obdobi mezi
vstupem v platnost a pouzitelnosti, aby se mohli vyrobci na jeho platnost pfipravit).
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