Prevodni tabulka (CZ)

PROVADECI NARIZENI KOMISE(EU) 2025/2154 ze dne 17. fijna 2025, kterym se stanovi spravnd vyrobni praxe
pro léCivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterinarnich |écivych pripravcich v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

KAPITOLA | OBECNA USTANOVENI

Clanek 1 PFedmét a oblast plisobnosti

e EudraLex Volume 4, Part 1l : 1.1, 1.2

¢ Eudralex Volume 4, Part Il : 17.10

¢ Eudralex Volume 4, Annex 6, point 3

¢ Eudralex Volume 4, Annex 7: principle
Clanek 2 Definice

¢ Eudralex Volume 4, Part |, Chapter 1: 1.12
e Eudralex Volume 4, Part Il: Glossary

e Eudralex Volume 4, Part Il: 18.12

¢ Eudralex Volume 4, Annex 1: Glossary

¢ Eudralex Volume 4, Glossary

Clanek 3 Pocatecni bod vyroby lécivych latek

e Eudralex Volume 4, Part Il: Table 1

KAPITOLA Il SYSTEM RIZENi JAKOSTI
Clanek 4 Zavedeni systému Fizeni jakosti
e Eudralex Volume 4, Part Il: 2.11

Clanek 5 Pozadavky na systém fizeni jakosti
e EudraLex Volume 4, Part Il: 2.1, 2.2
Clanek 6 Odpovédnosti jednotky jakosti
e EudraLex Volume 4, Part Il: 2.3

Clanek 7 Odpovédnosti jednotky vyroby
e EudraLex Volume 4, Part Il: 2.4

Clanek 8 Pfezkoumani jakosti produktu
e Eudralex Volume 4, Part Il: 2.6

Clanek 9 Vnitfni inspekce

e EudraLex Volume 4, Part Il: 2.5



KAPITOLA 11l PRACOVNICI

Clanek 10 Obecné pozadavky na pracovniky
e EudraLex Volume 4, Part ll: 3.1, 3.3

Clanek 11 Skoleni

e EudraLex Volume 4, Part II: 3.12

Clanek 12 Hygiena

¢ Eudralex Volume 4, Part Il: 3.2

KAPITOLA IV PROSTORY

Clanek 13 Obecné pozadavky na prostory

e EudraLex Volume 4, Part ll: 4.1,4.2,4.5, 4.6
Clanek 14 Voda

¢ Eudralex Volume 4, Part Il: 4.3

Clanek 15 Zabezpeéeni

e EudraLex Volume 4, Part Il: 4.4

Clanek 16 Sanitace a udrzba

¢ Eudralex Volume 4, Part II: 4.7

KAPITOLA V ZARIZENI

Clanek 17 Navrh a konstrukce

e EudraLex Volume 4, Part 1l: 5.1
Clanek 18 Udrzba a Eisténi

e EudraLex Volume 4, Part Il: 5.2
Clanek 19 Kalibrace

e EudraLex Volume 4, Part Il: 5.3
Clanek 20 Systémy fizené pocitacem

e EudralLex Volume 4, Part Il: 5.4

KAPITOLA VI DOKUMENTACE
Clanek 21 Systém dokumentace
e EudraLex Volume 4, Part Il: 6.1
Clanek 22 Specifikace

e EudralLex Volume 4, Part Il: 6.17

Clanek 23 Zaznamy o ¢isténi, udrzbé a pouzivani zafizeni



e EudraLex Volume 4, Part Il: 6.2

Clanek 24 Zaznamy o surovinach, meziproduktech a materialech uréenych ke znaéeni a baleni lé¢ivych latek
e EudraLex Volume 4, Part Il: 6.3

Clanek 25 Ridici pokyny pro vyrobu

e EudraLex Volume 4, Part Il: 6.4

Clanek 26 Zaznamy o vyrobé a kontrole $arzi

e EudraLex Volume 4, Part Il: 6.5

Clanek 27 Zaznamy o laboratornich kontrolach

e EudraLex Volume 4, Part Il: 6.6

Clanek 28 Kontrola zaznam( o vyrobé $arZi a o laboratornich kontrolach

e EudraLex Volume 4, Part Il: 6.7

KAPITOLA VII SKLADOVE HOSPODARSTVI

Clanek 29 Manipulace s materialy

e EudraLex Volume 4, Part Il: 7.1

Clanek 30 Prejimka a karanténa prichozich materialGi
¢ Eudralex Volume 4, Part Il: 7.2

Clanek 31 Zkouseni pfichozich materialG

e EudralLex Volume 4, Part Il: 7.30, 7.31, 7.32

Clanek 32 Odbér vzork prichozich materialG

e EudraLex Volume 4, Part Il: 7.33, 7.34, 7.35

Clanek 33 Pfehodnoceni materialG

e EudraLex Volume 4, Part Il: 7.5

KAPITOLA VIIl VYROBA A PRUBEZNE VYROBNi KONTROLY
Clanek 34 Vyrobni operace

e EudraLex Volume 4, Part Il: 8.1

Clanek 35 Casové limity

e EudralLex Volume 4, Part Il: 8.2

Clanek 36 Priibéiné vyrobni kontroly a odbér vzork z vyroby
e EudraLex Volume 4, Part II: 8.3

Clanek 37 Miseni $arzi meziprodukti nebo lé¢ivych latek

e Eudralex Volume 4, Part Il: 8.4

Clanek 38 Kontrola kontaminace



e EudraLex Volume 4, Part II: 8.5

KAPITOLA IX BALENI A ZNACENI

Clanek 39 Obecné pozadavky tykajici se baleni a znaéeni
e EudraLex Volume 4, Part 1l: 9.1

Clanek 40 Obalové jednotky

¢ Eudralex Volume 4, Part Il: 9.2

Clanek 41 Vydavani a kontrola $titkh

e EudraLex Volume 4, Part Il: 9.3

Clanek 42 Operace baleni a znaéeni

e EudraLex Volume 4, Part 1l: 9.4

KAPITOLA X SKLADOVANI A DISTRIBUCE

Clanek 43 Skladovaci podminky a postupy pfi skladovani
e EudraLex Volume 4, Part Il: 7.4, 10.1

Clanek 44 Distribuéni postupy

¢ Eudralex Volume 4, Part II: 10.2

KAPITOLA XI LABORATORNI KONTROLY
Clanek 45 Obecné kontroly

e EudraLex Volume 4, Part Il: 11.1
Clanek 46 Zkouseni

¢ Eudralex Volume 4, Part II: 11.2
Clanek 47 Analytické certifikaty

e Eudralex Volume 4, Part Il: 11.4
Clanek 48 Pribézny program stability

e EudralLex Volume 4, Part Il: 11.5
Clanek 49 Stanoveni data exspirace a data prezkouseni
e EudralLex Volume 4, Part Il: 11.6
Clanek 50 Uchovavani vzorkd

e EudraLex Volume 4, Part Il: 11.7

KAPITOLA XIl VALIDACE

Clanek 51 Validaéni politika a metodika



e EudraLex Volume 4, Part Il: 12.1
Clanek 52 Validaéni dokumentace

¢ Eudralex Volume 4, Part II: 12.2
Clanek 53 Kvalifikace

e EudraLex Volume 4, Part Il: 12.3
Clanek 54 Validace procest

e Eudralex Volume 4, Part Il: 12.4
Clanek 55 Program validace procest

¢ Eudralex Volume 4, Part Il: 12.5
Clanek 56 Periodické posouzeni validovanych systémti
e EudraLex Volume 4, Part Il: 12.6
Clanek 57 Validace &isténi

e Eudralex Volume 4, Part II: 12.7
Clanek 58 Validace analytickych metod

e EudraLex Volume 4, Part 1l: 12.8

KAPITOLA XIII RIZENi ZMEN
Clanek 59 Obecné pozadavky na fizeni zmén

e EudraLex Volume 4, Part Il: 13

KAPITOLA XIV ZAMITNUTi A OPAKOVANE POUZITi MATERIALU
Clanek 60 Zamitnuti

e Eudralex Volume 4, Part Il: 14.1

Clanek 61 Opétovné zpracovani

e EudraLex Volume 4, Part Il: 14.2

Clanek 62 Pfepracovani

e EudraLex Volume 4, Part Il: 14.3

Clanek 63 Regenerace materialii a rozpoustédel

e EudralLex Volume 4, Part Il: 14.4

Clanek 64 Vraceni

e EudraLex Volume 4, Part Il: 14.5

KAPITOLA XV REKLAMACE A STAHOVANI

Clanek 65 Postupy pro vyrobce pro vyfizovani reklamaci a stahovani



e EudraLex Volume 4, Part Il: 15

KAPITOLA XVI EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI
Clanek 66 Pozadavky na externé zajistované €innosti

e Eudralex Volume 4, Part Il: 16

KAPITOLA XVII SUBJEKTY PROVADEJICI PREBALENI A PREZNACENI
Clanek 67 Dohledatelnost lé¢ivych latek a meziproduktd

¢ Eudralex Volume 4, Part II: 17.2

Clanek 68 Rizeni jakosti

e EudraLex Volume 4, Part Il: 17.3

Clanek 69 Studie stability

¢ Eudralex Volume 4, Part Il: 17.5

Clanek 70 Pfedavani informaci

e EudraLex Volume 4, Part Il: 17.6

KAPITOLA XVIIl ZVLASTNI POZADAVKY NA LECIVE LATKY VYRABENE Z BUNECNYCH KULTUR NEBO FERMENTACI
Clanek 71 Obecné

e EudraLex Volume 4, Part Il: 18.1

Clanek 72 Udriba bunéénych bank a vedeni zdiznam

e EudraLex Volume 4, Part Il: 18.2

Clanek 73 Bunééna kultura nebo fermentace

e EudraLex Volume 4, Part Il: 18.3

Clanek 74 Sbér, izolace a purifikace

e Eudralex Volume 4, Part Il: 18.4

Clanek 75 Kroky odstranéni a inaktivace virG

e EudraLex Volume 4, Part Il: 18.5

KAPITOLA XIX ZVLASTNi POZADAVKY NA PLYNY JAKO LECIVE LATKY
Clanek 76 Plyny jako lécivé latky

¢ Eudralex Volume 4, Annex 6, point 3

KAPITOLA XX ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 77 Vstup v platnost a pouZitelnost



new

PRILOHA Pocateéni bod vyroby lécivych latek

¢ Volume 4 Part Il: Table 1



