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PrÏõÂloha cÏ. 18 k vyhlaÂsÏce cÏ. 194/1996 Sb.

MONOGRAFIE DOPLNÏ KOVYÂ CH LAÂ TEK

Monografie obsahuje:

1. UÂ daje o identiteÏ doplnÏ koveÂ laÂtky

1.1. NavrzÏenyÂ naÂzev doplnÏ koveÂ laÂtky.

1.2 . Typ doplnÏ koveÂ laÂtky s ohledem na jejõÂ funkci.

1.3. KvalitativnõÂ a kvantitativnõÂ slozÏenõÂ (uÂcÏinnaÂ laÂtka,ostatnõÂ komponenty,necÏistoty).

1.4.FyzikaÂlnõÂ stav, velikost cÏaÂstic.

1.5.VyÂrobnõÂ proces, vcÏetneÏ vsÏech specifickyÂch vyÂrobnõÂch postupuÊ . Je-li aktivnõÂ slozÏkou smeÏ s

neÏkolika uÂcÏinnyÂch laÂtek, z nichzÏ je kazÏdaÂ prÏesneÏ definovatelnaÂ, uvaÂdeÏ jõÂ se tyto laÂtky jednotliveÏ

vcÏetneÏ jejich vzaÂjemneÂho pomeÏru ve smeÏ si.

2. UÂ daje o specifikaci uÂcÏinneÂ laÂtky

2.1. U laÂtek chemicky specifikovatelnyÂch : generickyÂ naÂzev, chemickeÂ oznacÏenõÂ podle

nomenklatury IUPAC, dalsÏõÂ generickaÂ mezinaÂrodnõÂ oznacÏenõÂ a zkratky, cÏõÂslo CAS (Chemical

Abstracts Service Number),

- u mikroorganismuÊ : naÂzev a taxonomickyÂ popis podle mezinaÂrodnõÂch nomenklaturnõÂch koÂduÊ ,

rovneÏzÏ mohou byÂt pouzÏity dalsÏõÂ mezinaÂrodneÏ uznaÂvaneÂ manuaÂly klasifikace (naprÏ. Bergey`s

manual of Systematic Bacteriology, The Yeast,a taxonomic study by Lodder and Kreger van Rijn

atd.),

- u enzymatickyÂch preparaÂtuÊ : naÂzev v souladu s hlavnõÂ enzymatickou aktivitou podle IUB /Iupac.

Einecs and CAS Number.

2.2. SumaÂrnõÂ a strukturaÂlnõÂ vzorec, molekulovaÂ hmotnost, kvalitativnõÂ a kvantitativnõÂ slozÏenõÂ

zastoupenyÂch laÂtek, je-li uÂcÏinnaÂ laÂtka vyÂsledkem fermentacÏnõÂho procesu,

- u mikroorganismuÊ : naÂzev a mõÂsto sbõÂrky kultur , kde je kmen ulozÏen, je-li mozÏno jednu ze sbõÂrky

kultur EU, cÏõÂslo kmene pod kteryÂm je ulozÏen, genetickeÂ modifikace a vsÏechny vlastnosti vhodneÂ

pro jeho identifikaci. DaÂle puÊ vod mikroorganismu, morfologickeÂ a fyziologickeÂ charakteristiky,

vyÂvojoveÂ stupneÏ , vhodneÂ faktory pro jeho identifikaci, pocÏet jednotek tvorÏõÂcõÂch kolonie (CFU) na

1 gram,
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- u enzymovyÂch preparaÂtuÊ : biologickyÂ puÊ vod ,v prÏõÂpadeÏ mikrobiologickeÂho puÊ vodu naÂzev a mõÂsto

sbõÂrky kultur,kde je kmen ulozÏen, je-li mozÏno jednu ze sbõÂrky kmenuÊ EU, cÏõÂslo,pod kteryÂm je

ulozÏen, genetickeÂ modifikace a vlastnosti, vhodneÂ pro jeho identifikaci vcÏetneÏ genetickyÂch uÂdajuÊ ,

aktivita ve vazbeÏ na odpovõÂdajõÂcõÂ chemicky cÏisteÂ modeloveÂ substraÂty a dalsÏõÂ fyzikaÂlneÏ -chemickeÂ

charakteristiky.

2.3 .StupenÏ cÏistoty

KvalitativnõÂ a kvantitativnõÂ slozÏenõÂ prÏõÂmeÏ sõÂ(necÏistot),

- u mikroorganismuÊ : genetickaÂ stabilita, cÏistota kultivovaneÂho kmene,

- u enzymovyÂch preparaÂtuÊ : cÏistota, pro potrÏebu kontroly podõÂl kontaminujõÂcõÂch

mikroorganismuÊ ,teÏ zÏkyÂch kovuÊ , neprÏõÂtomnost toxinuÊ , pochaÂzejõÂcõÂch ze zdroje organismu (naprÏ.

mykotoxiny),uÂdaje nutno dolozÏit vhodnou metodou absence antimikrobiaÂlnõÂ aktivity prÏi uÂ rovni

daÂvkovaÂnõÂ krmiva stanoveneÂ vhodnou metodou,slozÏenõÂ komponentuÊ neenzymatickeÂho puÊ vodu.

2.4. DalsÏõÂ vlastnosti

- u chemicky definovatelnyÂch laÂtek:elektrostatickeÂ vlastnosti, bod taÂnõÂ, bod varu,teplota rozkladu,

specifickaÂ hmotnost, tlak par, rozpustnost ve vodeÏ a organickyÂch rozpousÏteÏdlech,absorpcÏnõÂ

spektrum a dalsÏõÂ vhodneÂ fyzikaÂlnõÂ vlastnosti,

- u mikroorganismuÊ : vlastnosti vhodneÂ pro identifikaci a navrzÏeneÂ uzÏitõÂ (naprÏ. vegetativnõÂ nebo

sporulativnõÂ forma, CFU na gram),

- u enzymatickyÂch preparaÂtuÊ : optimaÂlnõÂ hodnoty pH , optimaÂlnõÂ teplota a dalsÏõÂ vhodneÂ vlastnosti.

2.5. VyÂroba, proces cÏisÏteÏnõÂ a uzÏitaÂ meÂdia, variace v chemickeÂm slozÏenõÂ meÂdia, vyjaÂdrÏeneÂ v

jednotkaÂch biologickeÂ aktivity jako je CFU na 1 gram pro vyÂrobky z mikroorganismuÊ nebo

odpovõÂdajõÂcõÂ jednotky aktivity pro enzymoveÂ preparaÂty.

3. UÂ daje o fyzikaÂlnõÂch, fyzikaÂlneÏ-chemickyÂch , technologickyÂch a biologickyÂch vlastnostech

doplnÏ koveÂ laÂtky

3.1. Stabilita, u mikroorganismuÊ ztraÂta biologickeÂ aktivity nebo zÏivotaschopnosti, prÏi puÊ sobenõÂ

podmõÂnek vneÏ jsÏõÂho prostrÏedõÂ jako je sveÏ tlo, teplota, pH, vlhkost, atmosfeÂrickyÂ kyslõÂk,v porÏadõÂ

podle duÊ lezÏitosti.

3.2. Stabilita ,u mikroorganismuÊ ztraÂta biologickeÂ aktivity nebo zÏivotaschopnosti, beÏhem prÏõÂpravy

premixuÊ a krmiv, prÏedevsÏõÂm stabilita na zahrÏaÂtõÂ, tlak a vlhkost, mozÏneÂ produkty rozkladu.
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3.3 .Stabilita ,u mikroorganismuÊ ztraÂta biologickeÂ aktivity nebo zÏivotaschopnosti, beÏhem

skladovaÂnõÂ premixuÊ a krmiv za definovanyÂch podmõÂnek, uvedenyÂch dle porÏadõÂ duÊ lezÏitosti.

3.4. DalsÏõÂ vhodneÂ fyzikaÂlneÏ -chemickeÂ,technologickeÂ nebo biologickeÂ vlastnosti jako je schopnost

dosaÂhnout homogennõÂ zamõÂchanosti v premixu a krmivech, prasÏnost doplnÏ koveÂ laÂtky,

- u mikroorganismuÊ a enzymatickyÂch preparaÂtuÊ stanovenõÂ odolnosti proti degradaci nebo ztraÂteÏ

biologickeÂ aktivity prÏõÂmo v traÂvõÂcõÂm traktu nebo stanovenõÂm in vitro.

4. UÂ daje o podmõÂnkaÂch uzÏitõÂ doplnÏ kovyÂch laÂtek

4.1. NavrzÏeneÂ uzÏitõÂ ve vyÂzÏiveÏ zvõÂrÏat (naprÏ. druhy a kategorie zvõÂrÏat, typy premixuÊ a krmnyÂch smeÏ sõÂ,

periody krmenõÂ).

4.2. Kontraindikace.

4.3. NavrzÏeneÂ daÂvkovaÂnõÂ v premixech a krmnyÂch smeÏ sõÂch, vyjaÂdrÏeneÂ v procentech uÂcÏinneÂ laÂtky

vztazÏeneÂ k hmotnosti u premixuÊ a v mg/kg u krmnyÂch smeÏ sõÂ,

- u mikroorganismuÊ : metody detekce,vyÂpocÏtu,identifikace apod..

4.4. DalsÏõÂ znaÂmeÂ uzÏitõÂ uÂcÏinneÂ laÂtky nebo preparaÂtu (naprÏ. v krmivech, humaÂnnõÂ nebo veterinaÂrnõÂ

medicõÂneÏ , zemeÏdeÏ lstvõÂ nebo pruÊ myslu), pro jakeÂ uzÏitõÂ je naÂzev patentovaÂn , indikace a

kontraindikace.

4.5. MeÏ rÏõÂtka pro prevenci rizik a prostrÏedkuÊ prÏi vyÂrobeÏ a obchodovaÂnõÂ, je-li to nutneÂ.

5. UÂ daje o metodaÂch kontroly

5.1. Popis metod uzÏityÂch pro urcÏenõÂ kriteriõÂ uvedenyÂch v bodech: 1.3.,2.3.,2.4.,2.5.,3.1.,3.2.,3.3. a

3.4. a 4.3..

5.2.Popis analytickyÂch kvalitativnõÂch a kvantitativnõÂch metod pro stanovenõÂ reziduõÂ doplnÏ koveÂ

laÂtky v zÏivocÏisÏnyÂch produktech.

5.3. Metody a vyÂsledky musõÂ byÂt spojeny s informacõÂ vztazÏenou k procentickeÂmu obsahu,

specificÏnosti, citlivosti, limitu detekce mozÏnyÂch rozhranõÂ, reprodukovatelnosti a uzÏitõÂ vzorovyÂch

metod. ReferencÏnõÂ standardy prÏõÂpravkuÊ a uÂcÏinnyÂch laÂtek musõÂ byÂt k dispozici,

- u mikroorganismuÊ :metody detekce,vyÂpocÏtu,identifikace apod..
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5.4. Jsou-li uvaÂdeÏneÂ metody publikovaÂny v odborneÂ literaturÏe,stacÏõÂ uveÂst odkaz a odpovõÂdajõÂcõÂ

prÏetisk metody.

6. UÂ daje o biologickyÂch vlastnostech doplnÏ koveÂ laÂtky

6.1. Podrobnosti profylaktickyÂch uÂcÏinkuÊ antikokcidik a jinyÂch chemoterapeutik puÊ sobõÂcõÂch proti

histomoniaÂze, sledovaÂnõÂ uÂmrtnosti zvõÂrÏat, pocÏtu oocyst,pocÏet leÂzõÂ apod..

6.2. U stimulaÂtoruÊ ruÊ stu vcÏetneÏ mikroorganismuÊ nebo enzymovyÂch preparaÂtuÊ , mimo doplnÏ koveÂ

laÂtky uvedeneÂ v bodeÏ 6.1., uÂdaje o vlivu na produkcÏnõÂ uÂcÏinnost, ruÊ st zvõÂrÏat, zÏivocÏisÏnyÂ produkt,

chovaÂnõÂ zvõÂrÏat a dalsÏõÂ parametry,ktereÂ majõÂ pozitivnõÂ vliv na zÏivocÏisÏnou produkci .

6.3. PrÏõÂpadneÂ kontraindikace a biologickeÂ nesnaÂsÏenlivosti.

7. UÂ daje o kvalitativnõÂm a kvantitativnõÂm vyhodnocenõÂ reziduõÂ v zÏivocÏisÏneÂm produktu prÏi

spraÂvneÂm uzÏitõÂ.

8. UÂ daje o ostatnõÂch duÊ lezÏityÂch vlastnostech doplnÏ koveÂ laÂtky pro jejõÂ identifikaci.


