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Cenovy véstnik MF CR, ¢astka 17/2005
Priloha ¢. 9 k vyméru MF ¢. 01/2006

MaximalIni ceny platné pro Ghrady nékladd
za odborné Gkony provadéné na zadost u veterinarnich Ié¢ivych ptipravkd

Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a lé&iv

Kéd Kategorie Uhrada

Dil - OBECNE UKONY

Z&dost o poskytnuti hodinové Ustni konsultace

(nesouvisejici s jiz

predloZzenou Zadosti). Upresnéni pozadavkd pred podanim

vlastni

Zadosti, které se uplatni pro podané zadosti - napr. Zadosti

0 upresnéni

rozsahu registra¢ni dokumentace, moznosti nepredlozit

nékteré

predepsané zkousky a hodnoceni, moznosti pouziti metod,
0-01 které nejsou 1 600 K¢

ve shodé s EU standardy ci pokyny (napf. vyuZiti

monografie

amerického |ékopisu), pravidla pro dovozy veterinarnich

léCivych

pripravky ze tretich zemi a pravidla pro propousténi

jednotlivych Sarzi

na trh EU, upresnéni pozadavk tykajici se

farmakovigilance apod.

oddvodnéni presné navazuje na predlozenou zadost.

Zé&dost o vydani pisemného odborného stanoviska k otazce
souvisejici
s naplni Cinnosti Ustavu pro oblast veterinarnich IéCivych
pripravk{
(nesouvisejici s jiz pfedlozenou zadosti). Uplatni se v
pripadé, ze by

0-02 Ustav dostal Zadost o zpracovani odborného stanoviska v 3 300 K¢&
oblasti spotfeby
veterinarnich lécivych pripravkd, uplatiovani antibiotické
politiky,
|ékovych databazi a obdobnych zadosti. Takové stanovisko
je
samostatnym ukonem a nepfipocitava se k zadné polozce.
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Zé&dost o vydani pisemného rozhodnuti, nesouvisejici s jiz
predlozenou

zadosti, zda jde o veterinarni IéCivy pfipravek, vCetné
rozliSeni mezi

|éCivym pripravkem, [éCivou latkou, veterinarnim lécivym
pfipravkem

podléhajicim registraci nebo o jiny vyrobek, popripadé zda
jde

o homeopaticky pfipravek Zadatel ziska jednozna¢né
stanovisko Ustavu

o klasifikaci pfislusného pfipravku - tj. za jakych podminek
jej 1ze uvadet

na trh. Vyrobek mlze spadat do pdsobnosti vice pravnich

predpisd,
napriklad desinfek¢ni pripravek, ktery podle definice mize
spadat

0-03 do p&lsolbnf)st,i v;ékona o biocidech (biocid), zékona o 4 400 K&
veterinarni peci
(veterinarni pfipravek) ¢i zakona o 1éCivech (veterinarni
|écivy
pfipravek). V rdmci takovych Zzadosti Ustav musi posoudit
zejména
stavajici stav legislativy CR a EU, technickd hlediska jako je
slozeni
vyrobku, silu, baleni, navrhovany zplsob pouZiti a Gdaje na
obalu i

v pfibalové informaci, zohlednit vykladové dokumenty
organl EU

(napf. EMEA, Evropska Komise), zohlednit stanoviska
organt CR (napf. MZ v oblasti biocid{, Ustfedni kontrolni
a zkuSebni Ustav zemédélsky v pfipadé krmiv a krmnych
aditiv). Takové

rozhodnuti je samostatnym Ukonem a nepfipocitava se k
zadné polozce.

Dil - UKONY V OBLASTI REGISTRACE

Cast: REGISTRACE NARODNI

Zé&dost o registraci veterinarniho Ié¢ivého pfipravku -
samostatna registrace podlozena Uplnymi
RN/1-01 experimentalnimi nebo literarnimi Udaji - veterinarni léCivy 60 200 K¢
pfipravek pro vice nez dva cilové druhy zvifat (narodni
registrace).

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
RN/1DU-01 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 15 000 K¢
platnym pozadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
Udajd ¢i dokumentace.
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Zé&dost o registraci veterinarniho Ié&ivého pfipravku -
samostatna registrace podlozena Uplnymi
RN/2 - 02 experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji - veterinarni 1éCivy 51 700 K¢
pfipravek pro maximalné dva cilové druhy zvifat (narodni
registrace).

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RN/2DU-02 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 15 000 K¢
platnym poZzadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

Z4adost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pfipravku -
registrace predkladana na zakladé nelpiné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti
délky ochrany dat (Zadost generickda) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele (narodni
registrace).

RN/ZG- 03 32 200 K¢

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
RN/ZGDU-03 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 6 000 K¢
platnym poZadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k doplnéni
Udajd ¢i dokumentace.

Z&dost o registraci veterinarniho Ié¢ivého pfipravku -
hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pripravku po uplynuti délky ochrany dat (zadost genericka)
¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s
Udaji nad ramec zasadni podobnosti (narodni registrace).

RN/ZGHB-04 46 600 K¢

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a
RN/ZGHBDU-04 dokumentaci (registraéni dokumentaci), které odpovidaji 12 000 K¢
platnym pozadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

Vicenasobna zadost o registraci zcela totozného
veterinarniho |écivého pripravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho 1éCivého pfipravku pod
jinym nazvem a pripadné pro jiného drzitele - duplikat)
Jedna se o pripady, kdy drzitel chce na trh uvadét naprosto
shodny pfipravek pod jinym nazvem (narodni registrace).

RN/TT-05 10 800 K¢

Dalsi Ukony které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
RN/TTDU-05 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 3 000 K¢
platnym poZadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k doplnéni
Udajd ¢i dokumentace.
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Z&dost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku - ve
stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouziti
veterinarniho 1éCivého pripravku nelze pozadat o zménu
registrace prislusného pripravku napt. dalsi sila nebo
|ékova forma - rozSifeni registrace veterinarniho lécivého
pfipravku urc¢eného pro vice nez dva druhy cilovych zvifat
(narodni registrace).

RN/1RS- 06 21100 K¢

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RN/1RSDU-06 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 4 500 K¢
platnym pozadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

Z4adost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pfipravku - ve
stanovenych pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouziti
veterinarniho |écivého pripravku nelze pozadat o zménu
registrace prislusného pripravku napr. dalsi sila nebo
lékova forma - rozsSireni registrace veterinarniho lécivého
pripravku urceného pro maximalné dva druhy cilovych
zvirat (narodni registrace).

RN/2RS-07 15 300 K¢

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
RN/2RSDU-07 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 3 000 K¢
platnym poZadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k doplnéni
Udajd ¢i dokumentace.

Z&dost o registraci homeopatického veterinarniho 1é¢ivého
RN/HM - 08 pripravku - registrace zjednodusenym postupem (narodni 29 800 K¢
registrace)

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RN/HMDU-08 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 6 000 K¢
platnym pozadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

Z4adost o registraci homeopatického veterinarniho Ié¢ivého

pfipravku - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na

vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zpdsobu pouziti
RN/HMRS-09 homeopatického veterinarniho Iécivého pripravku nelze 15 300 K¢

pozadat o zmeénu registrace prislusného pripravku napr.

dalsi sila nebo Iékova forma - rozsifeni registrace (narodni

registrace).

Dalsi Ukony, Které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
RN/HMRSDU-09 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 2 400 K¢
platnym poZadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k doplnéni
Udajd ¢i dokumentace.
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RN/ZMTII- 10 Zadost 0 zménu registrace - typu Il (ndrodni registrace). 14 700 K¢

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RN/ZMTIIDU-10 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 3 000 K¢
platnym poZadavkdm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

RN/ZMTI -11%*) Z&dost 0 zménu registrace - typu | (narodni registrace). 2 400 K¢

Z4&dost o prodlouZeni registrace veterinarniho 1é¢ivého
RN/P-12 pripravku - vSechny lécivé pripravky kromé homeopatik 26 800 K¢
(narodni registrace).

Dalsi ukony, které jsou provadeény pouze v pfipadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
RN/PDU-12 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 9 000 K¢
platnym poZadavkdm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
Udajl ¢i dokumentace.

Z4adost o prodlouZeni registrace veterinarniho 1é¢ivého

RN/P - 13 pfipravku - homeopatika (narodni registrace).

14 400 K¢

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RN/PDU-13 dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji 3 000 K¢
platnym poZadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

Z4dost o prevod registrace veterinarniho 1é¢ivého

_ *
RN/PV-14%) pfipravku na jiného drZitele (narodni registrace).

1500 K¢

Zadost o zrudeni registrace veterinarniho lé¢ivého
RN/ZRDP-15%) pripravku - s pozadavkem postupného doprodeje (narodni 1 800 K¢
registrace).

Cast: REGISTRACE POSTUPEM VZAJEMNEHO UZNAVANI (REFERENCNI) - CR
JAKO REFERENCNi CLENSKY STAT

Z&dost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referen¢nim ¢lenskym statem - samostatna
RRCR/NRG-16 registrace podlozena Uplnymi experimentalnimi nebo 84 500 K¢
literarnimi Gdaji. Veterinarni Ié&ivy pfipravek neni v CR
registrovan (referenéni registrace CR).

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RRCR/NRGDU-16 dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji 15 000 K¢
platnym poZzadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.
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RRCR/RN-17

RRCR/RNDU-17

Z&dost o zahéjeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referenénim ¢lenskym statem - samostatna
registrace podlozena Uplnymi experimentalnimi nebo
literarnimi Gdaji. Veterinarni Ié¢ivy pfipravek ma v CR
platnou nérodni registraci (narodni registrace CR, resp.
referen¢ni registrace CR).

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym poZadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

42 100 K¢

9 000 K¢

RRCR/NRGZG-18

RRCR/NRGZGDU-18

Z4dost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referenénim &lenskym statem - registrace
predkladana na zakladé nelplné dokumentace s odkazem
na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky
ochrany dat (zadost genericka) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Veterinarni 1éCivy
pfipravek neni v CR registrovan (referenéni registrace CR).

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji
platnym pozadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
Udajd ¢i dokumentace.

56 900 K¢

6 000 K

RRCR/RNZG-19

RRCR/RNZGDU-19

Z&dost o zahéjeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referencnim ¢lenskym statem - registrace
predkladana na zakladé nelplné dokumentace s odkazem
na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky
ochrany dat (zadost genericka) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Veterinarni [éCivy
pfipravek méa v CR platnou narodni registraci (narodni
registrace CR, resp. referenéni registrace CR).

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji
platnym poZzadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
udajl ¢i dokumentace.

42 100 K¢

6 000 K¢

RRCR/NRGZGHB-20

Zé&dost o zahéjeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referenénim &lenskym statem - hybridni registrace,
tj. registrace predkladana na zakladé nelpiné
dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pripravku po uplynuti délky ochrany dat (Zadost genericka)
Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s
Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Veterinarni 1éCivy
pfipravek neni v CR registrovén (referenéni registrace CR).

69 500 K¢
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Dalsi ukony, které jsou provadeény pouze v pfipadech, kdy

jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RRCR/NRGZGHBDU-20 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 12 000 K¢

platnym pozadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni

udajl ¢i dokumentace.

Z&dost o zahéjeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referenénim ¢lenskym statem - hybridni registrace,
tj. registrace predkladana na zakladé neupiné
dokumentace s odkazem na registraci originalniho
RRCR/RNZGHB-21 pripravku po uplynuti délky ochrany dat (zadost generickda) 42 100 K¢
¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s
Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Veterinarni léCivy
pfipravek ma v CR platnou narodni registraci (narodni
registrace CR, resp. referenni registrace CR).

Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy

jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Gdaje a
RRCR/RNZGHBDU-21 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 9 000 K¢

platnym poZadavkim a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni

Udajd ¢i dokumentace.

Z4dost 0 zahajeni postupu vzajemného uzndni registrace s
CR jako referenénim €lenskym statem - ve stanovenych
pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy,
vlastnosti nebo zplsobu pouZiti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nelze pozadat o zménu registrace pfislusného
pripravku napr. dalsi sila nebo Iékova forma - rozsifeni
registrace veterinarniho lécivého pripravku (narodni
registrace CR, resp. referenéni registrace CR).

RRCR/RS-22 45 100 K¢

Dalsi ukony, které jsou provadeény pouze v pfipadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RRCR/RSDU-22 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 4 500 K¢
platnym pozadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
Udajl ¢i dokumentace.

Z4dost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referen&nim ¢lenskym statem - vicenasobna
Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho IéCivého
pfipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace
RRCR/TT-23*) veterinarniho léCivého pripravku pod jinym nazvem a 27 100 K¢
pfipadné pro jiného drzitele - duplikat Jedna se o pripady,
kdy drzitel chce na trh uvadét naprosto shodny pripravek
pod jinym ndzvem (narodni registrace CR, resp. referen¢ni
registrace CR).

Z4adost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
CR jako referen&nim ¢lenskym statem - opakovani postupu
vzajemného uznani pro veterinarni 1éCivy pripravek jiz
registrovany na zakladé postupu vzajemného uznani.
Rozsifeni o dalsi zemi EU, kde dosud veterinarni [éCivy
pripravek neni registrovan.

RRCR/OP-24%) 42 100 K¢
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Z&dost 0 zménu registrace typu Il v rémci postupu
vzajemného uznani s CR jako referencnim ¢lenskym
statem (narodni registrace CR, resp. referencni registrace
CR).

RRCR/ZMTII-25 17 500 K¢

DalSi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy

jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RRCR/ZMTIIDU-25 dokumentaci (registra¢ni dokumentaci), které odpovidaji 3 000 K¢

platnym poZadavkdm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni

udajl ¢i dokumentace.

Zadost 0 zménu registrace typu IB v ramci postupu
vzajemného uznani's CR jako referencnim clenskym
statem (narodni registrace CR, resp. referencni registrace
CR).

RRCR/ZMTIB-26*) 2 700 K¢

Z4dost 0 zménu registrace typu IA v ramci postupu
vzajemného uznani's CR jako referencnim clenskym
statem (narodni registrace CR, resp. referencni registrace
CR).

RRCR/ZMTIA-27%*) 2 400 K¢

Z&dost o prodlouZeni registrace v rémci postupu
vzajemného uznani s CR jako referencnim ¢lenskym
statem (narodni registrace CR, resp. referencni registrace
CR).

RRCR/P-28 42 700 K¢

Dalsi ukony, které jsou provadeny pouze v pfipadech, kdy
jsou predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a
RRCR/PDU-28 dokumentaci (registracni dokumentaci), které odpovidaji 3 000 K¢
platnym poZadavklm a kdy je Zadatel vyzvan k dopInéni
Udajl ¢i dokumentace.

Z4adost o prevod registrace veterinarniho léCiveho
RRCR/PV-29%) pfipravku na jiného drzitele (narodni registrace CR, resp. 1500 K¢
referencni registrace CR).

Z4dost o zrudenf registrace veterinarniho 1é¢ivého
RRCR/ZRDP-30%*) pfipravku - s pozadavkem postupného doprodeje (narodni 1 800 K¢
registrace CR, resp. referencni registrace CR).

Cast: REGISTRACE POSTUPEM VZAJEMNEHO UZNAVANI (REFERENCNI) - CR
JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT (2adost se podava prostiednictvim
USKVBL)

Z4dost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro
veterinarni 1éCivy pripravek pfislusnym orgdnem jiného
RREU-31%) ¢lenského statu - samostatna registrace podlozena 40 000 K¢
Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji
(referencni registrace EU).
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Z&dost o0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro
veterinarni 1éCivy pripravek prislusSnym organem jiného
Clenského statu - registrace predkladana na zakladé
RREU/ZG-32%) nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho 23 500 K¢
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost)
¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele
(referencni registrace EU).

Z4&dost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro
veterinarni 1éCivy pripravek prislusnym organem jiného
Clenského statu - hybridni registrace, tj. registrace
predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem
na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky
ochrany dat (zadost genericka) Ci na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele s Udaji nad ramec
zasadni podobnosti (referencni registrace EU).

RREU/ZGHB-33%*) 34 000 K¢

Z4&dost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro
veterinarni 1éCivy pripravek pfisluSnym organem jiného
¢lenského statu - ve stanovenych pripadech, kdy s
ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zpUsobu pouziti veterinarniho lécivého pripravku nelze
pozadat o zménu registrace prislusného pripravku -
rozsireni registrace veterinarniho lécivého pripravku.
(referencni registrace EU).

RREU/RS-34%) 12 900 K¢

Z&dost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro
veterinarni 1éCivy pripravek prislusSnym organem jiného
¢lenského statu - vicenasobna zadost o registraci zcela
totozného veterinarniho IéCivého pripravku pod jinym
RREU/TT-35%) nazvem (opakovani registrace veterinarniho IéCivého 5400 K¢
pfipravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného
drZitele). Jedna se o pfipady, kdy drzitel chce na trh uvadét
naprosto shodny pfipravek pod jinym nazvem (referencni
registrace EU).

Z4dost 0 zménu registrace typu Il v rdmci postupu
vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro IéCivy
pripravek prislusSnym orgdnem jiného ¢lenského statu
(referencni registrace EU).

RREU/ZMTII-36%*) 10 200 K¢

Zadost 0 zménu registrace typu IB v rdmci postupu
vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro léCivy
pripravek pfislusSnym organem jiného Clenského statu
(referencni registrace EU).

RREU/ZMTIB-37%) 1 800 K¢

Z4dost 0 zménu registrace typu IA v rdmci postupu
vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro léCivy
pripravek pfislusnym orgdnem jiného ¢lenského statu
(referencni registrace EU).

RREU/ZMTIA-38%) 1 800 K¢
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Z&dost o prodlouZeni registrace v rémci postupu
vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro IéCivy

RREU/P-39%) o v v . LYy . f 21 700 K¢
pripravek prislusnym organem jineho Clenského statu
(referencni registrace EU).

RREU/PV-40%) Zadost o prevod registrace veterinarniho lécCivého 1500 K&

pripravku na jiného drzitele (referencni registrace EU).

Z4adost o zrudenf registrace veterinarniho 1é¢ivého
RREU/ZRDP-41%) pfipravku - s pozadavkem postupného doprodeje 1 800 K¢
(referencni registrace EU).

Cast: REGISTRACE SOUBEZNY DOVOZ VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKUO

Z4adost o povoleni soub&zného dovozu veterinarniho
RNSD-42%*) |é¢ivého pripravku z jiného Clenského statu (narodni 9 000 K¢
registrace).

Z4dost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o povoleni
RNSD/P-43*) soubézného dovozu veterinarniho Iécivého pripravku z 5700 K¢
jiného ¢lenského statu (narodni registrace).

Dil - UKONY V OBLASTI INSPEKCE

Cast: INSPEKCE - VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKO
NEBO ZMENA VYROBY U VYROBCU V CESKE REPUBLICE

Zé&dost o povoleni k vyrobé veterinarnich sterilnich a
nesterilnich 1é¢ivych pripravkd nebo o zménu v povoleni k
vyrobé s inspekci v misté vyroby - pro rozsah dovoz ze
tfetich zemi (ndrodni povoleni pro vyrobce v CR).

IVCR/D3Z-01*) 12 600 K¢

Z&dost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych

pripravkd pro rozsah nesterilni veterinarni 1éCivé pripravky
IVCR/NSTR1-02%*) - jedna vyrobné odlisna |ékova forma a nebo jedna vyrobni 19 300 K¢

jednotka - linka v jednom misté vyroby (narodni povoleni

pro vyrobce v CR).

Z4dost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd nebo o zménu v povoleni k vyrobé s inspekci v
misté vyroby - pro rozsah nesterilni veterinarni [éCivé
pripravky - kazda dalsi vyrobné odliSna Iékova forma a
nebo vyrobni jednotka - linka (narodni povoleni pro
vyrobce v CR).

IVCR/NSTR2-03*) 9 600 K¢

Z&dost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych

pripravkd s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni
IVCR/STR1-04%) veterinarni 1éCivé pfipravky - jedna vyrobné odlisna Iékova 30 700 K¢

forma a nebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom

misté vyroby (n&rodni povoleni pro vyrobce v CR).
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Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych
pripravkl nebo o zménu v povoleni k vyrobé s inspekci v
misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni 1éCivé
pfipravky - kazda dalsi vyrobné odlisna Iékova forma
a/nebo vyrobni jednotka/linka (narodni povoleni pro
vyrobce v CR).

IVCR/STR2-05%) 14 100 K¢

Navyseni zakladniho poplatku IVCR/NSTR1-02,
IVCR/NSTR2-03, IVCR/STR1-04, IVCR/STR2-05 v pripadech,
kdy jde o biotechnologickou ci technologicky naroCnou
vyrobu nebo zménu vyroby veterinarnich 1éCivych
pripravk{ biologického plvodu (ndrodni povoleni pro
vyrobce v CR).

IVCR/ZVZP-06*) 17 500 K¢

Z4dost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é&ivych
pripravkl - pro rozsah samostatné provadéné primarni
baleni nesterilnich veterinarnich Ié¢ivych pripravkl s
inspekci v misté vyroby - jedna vyrobné odlisna I1ékova
forma a nebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom
mist& vyroby (narodni povoleni pro vyrobce v CR).

IVCR/NSTR1P-07%) 15 000 K¢

Z&dost o povoleni k vyrobé veterinarnich légivych
pripravkd nebo o zménu v povoleni k vyrobé s inspekci v
misté vyroby - pro rozsah samostatné provadéné primarni
baleni nesterilnich veterinarnich lécivych pripravkl - kazda
dalSi vyrobné odlisna Iékova forma a nebo vyrobni
jednotka - linka (narodni povoleni pro vyrobce v CR).

IVCR/NSTR2P-08*) 7 500 K¢

Z4dost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych

pripravkd nebo o zménu v povoleni k vyrobé s inspekci v
IVCR/SKBAL1-09%*) misté vyroby sterilnich nebo nesterilnich - pro rozsah 12 900 K¢

samostatné provadéné sekundarni baleni v jednom misté

vyroby (n&rodni povoleni pro vyrobce v CR).

Z&dost 0 zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych
IVCR/ZM-10%) pripravkl bez inspekce v misté vyroby - sterilnich nebo 2 100 K¢
nesterilnich.

Cdast: INSPEKCE - DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV NA UZEMi CESKE REPUBLIKY

Z4adost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢ivych
IDCR/SK1P-11%*) pfipravk{ nebo o zménu v povoleni k distribuci s inspekci 12 300 K¢
jednoho skladu na Uzemi CR.

Z4adost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢ivych
IDCR/SK2P-12%*) pfipravk{ nebo o zménu v povoleni k distribuci s inspekci 6 000 K&
kazdého dalsiho skladu v rdmci jedné Zadosti na Uzemi CR.

Z&dost o rozsifeni povoleni k distribuci veterinarnich
lécivych pripravkd o distribuci IéCivych latek a pomocnych
latek nebo medikovanych krmiv - s inspekci jednoho skladu
na Gzemi CR.

IDCR/SKRS1P-13%) 8 100 K¢

11
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Z&dost o rozsifeni povolenti k distribuci veterinarnich
léCivych pripravkd o distribuci IéCivych latek, pomocnych
latek nebo medikovanych krmiv s inspekci kazdého dalSiho
skladu v rdmci jednoho povoleni na tzemi CR.

IDCR/SKRS2P-14%) 6 000 K¢

Zé&dost 0 zménu povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢ivych

pfipravkl bez inspekce na Gzemi CR. 2 100 ke

IDCR/SKZM-15%)

Cast: INSPEKCE - CINNOSTI KONTROLNi LABORATORE V OBLASTI VETERINARNI
VYROBY

Z4dost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe nebo o
IKLCR/DZK-16%) zmeénu v povoleni k cinnosti kontrolni laboratore s inspekci 12 000 K¢
- provadeni dil¢ich zkouSek na tGzemi CR.

Z4dost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o
zménu v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore s inspekci

- * -
IKLCR/KZK-17%) - zkouseni v komplexnim rozsahu (fyzikalné chemicke, 16 200 ke
mikrobiologické a biologické zkousSeni) na Uzemi CR.
IKLCR/ZM-18%) Zadost 0 zmenu v povoleni k Cinnosti kontrolni laboratore 2100 K&

bez inspekce na misté na Gzemi CR.

Cést: INSPEKCE - CERTIFIKACE SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI NEBO DISTRIBUCNI PRAXI V
CR A VE TRETI ZEMI

Z&dost o vydani certifikdtu o splnéni podminek spravné
vyrobni praxe nebo spravné distribu¢ni praxe pro drzitele
prislusnych povoleni k ¢innosti, tj. pro ceského vyrobce,
distributora, kontrolni laborator na zakladé platného
povoleni k Cinnosti a vysledku posledni inspekce na uzemi
CR.

ICCR/SVPSDP-19%) 900 K¢

Zé&dost o vydani certifikatu o splnéni podminek spravné
ICCR/SVP1P-20%) vyrobni praxe ve vyrobé léCivych latek - s inspekci jedné 19 900 K¢
vyrobni jednotky linky pro vyrobce na tGzemi CR.

Z&dost o vydani certifikatu o splnéni podminek spravné
ICCR/SVP2P-21%) vyrobni praxe ve vyrobé léCivych latek - kazda dalsi 9 300 K¢
vyrobni jednotka s inspekci na izemi CR.

Navyseni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o
vydani certifikdtu o dodrzovani (spInéni) pozadavk{
spravné vyrobni praxe na misté vyroby ve treti zemi s
provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce.

ICCR/ZVZP-22%*) 6 000 K¢

Dil - LABORATORNI CINNOST- PROPOUSTENI SARZi V CESKE REPUBLICE

12
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Pfezkouseni Sarze v USKVBL veterinarniho lé¢ivého

pfipravku pred jejim propusténim na Cesky trh - s 500 K&
predlozenim atestu Clenského statu Evropské Unie (narodni
potvrzeni platné pro CR).

LRCR/SAT-01%)

Prezkouseni Sarze v USKVBL veterinarniho léCivého
pripravku pred jejim propusténim na Cesky trh - bez
dolozeni atestu Clenského statu Evropské Unie (narodni
potvrzeni platné pro CR).

LRCR/BAT-02%) 500 K¢

Dil - KLINICKE HODNOCENIi VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU V CESKE
REPUBLICE

Z4&dost o povoleni klinického hodnoceni veterinarniho

- X v -
KHCR/P-017%) |éCivého pripravku (narodni povoleni platné pro CR). 15000 ke
Z4dost 0 zmé&nu podminek klinického hodnoceni
KHCR/ZM-02%*) veterinarniho lécivého pripravku (narodni povoleni platné 5 000 K¢

pro CR).

*) U takto oznacenych kddl ukond nelze jiz vyzadovat zadné dalsi Ghrady.

OBSAH :

Dil - OBECNE UKONY

Dil - UKONY V OBLASTI REGISTRACE

Cést: registrace narodni

Cést: registrace postupem vzajemného uznani (referenéni) - CR jako referenéni ¢lensky stat

Cést: registrace postupem vzajemného uznani (referenéni) - CR jako pfislusny (concerned)
lensky stat (24dost se podava prostfednictvim USKVBL)

Cést: registrace soub&zny dovoz veterinarnich lé¢ivych pfipravka

Dil - UKONY V OBLASTI INSPEKCE

Cést: inspekce - vyroba veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd nebo zména vyroby u vyrobc v CR
Cést: inspekce - distribuce veterinarnich lé¢iv na tzemi CR

C4st: inspekce - ¢innost kontroln{ laboratofe v oblasti veterinarni vyroby

Cést: inspekce - certifikace souladu se spravnou vyrobni nebo distribuéni praxi v CR a ve tfeti
zemi

Dil - LABORATORNI CINNOST - PROPOUSTENI SARZi V CR

Dil - KLINICKE HODNOCENI VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU V CR
Vysvétlivky zkratek:

O - obecné Ukony

RN - registrace narodni

RRCR - registrace referenéni - CR jako referenéni stat
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RREU - registrace referenéni - CR jako pfisludny &lensky stat
RNSD - registrace narodni - soubézny dovoz

IVCR - inspekce vyroby na Uzemi CR

IDCR - inspekce distribuce na uzemi CR

IKLCR - inspekce kontrolni laboratofe na tzemi CR
ICCR - inspekce certifikace na Gzemi CR

LRCR - laboratorni ¢innosti na Gizemi CR

KHCR - klinické hodnoceni na Gzemi CR

DU - dalsi dkony

ZG - Zadost genericka

HB - hybridni registrace

TT - totozny veterinarni 1éCivy pripravek

RS - rozsireni registrace

HM - homeopaticky veterinarni 1éCivy pripravek
ZM - zména registrace

P - prodlouZeni registrace

PV - prevod registrace

ZR - zruSeni registrace

ZRDOP - zruseni registrace s doprodejem

NRG - neregistrovano v CR

OP - opakovani vzajemného uznani registrace
D3Z - dovoz ze tfeti zemé

NSTR - nesterilni veterinarni 1éCivy pfipravek

STR - sterilni veterinarni 1éCivy pripravek

ZVZP - zvyseni zékladni poplatku za definovany vykon ,INSPEKCE/VYROBA"

1P - povoleni k vyrobé jedné vyrobné odlisné 1ékové formy, vyrobni jednotky
nebo skladu
2P - povoleni k vyrobé kazdé dalsi vyrobné odliSné 1ékové formy, vyrobni
jednotky nebo skladu
SINSP - s inspekci v misté vyroby

BINSP - bez inspekce v misté vyroby
ZRPV - zruSeni povoleni k vyrobé

SK - sklad

ZRD - zruseni povoleni k distribuci
DZK - dil¢i zkousky

KZK - komplexni zkousky
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SVP - spravna vyrobni praxe
SDP - spravna distribu¢ni praxe
SAT - s predlozenim atestu

BAT - bez predlozeni atestu
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