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Veterinaro zalu markésanas noteikumi

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
5. panta 3. un 12. punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka veterinaro zalu markésanas kartibu un lietosanas instrukcijai izvirzamas prasibas.

2. Veterinaro zalu markéjumu un lietoSanas instrukciju noformé saskana ar so noteikumu prasibam un informaciju
par veterinarajam zalém norada atbilstosi Farmacijas likuma 25.% panta minétajiem Eiropas Komisijas ieteikumiem

(paraugs pieejams Partikas un veterinara dienesta (turpmak — dienests) timeklvietne).

3. Informaciju markejuma uz veterinaro zalu primara iepakojuma un sekundara iepakojuma, ka ari lietoSanas
instrukcija norada saskana ar Valsts valodas likuma noteiktajam prasibam. Ja veterinarajam zalém, ko ieved Latvija
(iznemot veterinaras zales, ko ieved un uzglaba, lai izvestu uz citam dalibvalstim vai valstim, kuras nav Eiropas
Savienibas dalibvalstis vai Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacijas valstis, kas parakstijusas Eiropas Ekonomikas
zonas ligumu), informacija markéjuma nav noradita valsts valoda, pie zalu iepakojuma piestiprina uzlimi ar

markéjuma tekstu valsts valoda.

4. Veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs), veterinaro zalu razotajs un importétajs vai atlaujas
paraléli importéto veterinaro zalu izplatisanai turétajs uzlimi ar markéjuma sniegto informaciju valsts valoda
piestiprina pie zalu iepakojuma un lietosanas instrukciju ieklauj sekundaraja iepakojuma vai piestiprina pie ta
pirms veterinaro zalu izplatiSanas uzsakSanas Latvija. Uzlime aizklaj terapeitiskas indikacijas, mérka sugas un citu
informaciju, kas nav apstiprinata Latvija registrétajam zalem, bet var bt apstiprinata cita valsti. Uzlime nedrikst
aizsegt uz iepakojuma noradito veterinaro zalu nosaukumu, stiprumu, deriguma terminu un razosanas sérijas
numuru. Informacijas pievienosana (ari lietosanas instrukcijas ievietosana sekundaraja iepakojuma vai

piestiprinasana pie ta) nedrikst ietekmet attiecigo zalu kvalitati.

Il. Veterinaro zalu markésana

5. Dienests apstiprina veterinaro zalu primara iepakojuma un sekundara iepakojuma markéjumu, tostarp $o
noteikumu 3. punkta minéto uzlimi, ja ta atbilst Sis nodalas prasibam. Veterinaro zalu primara iepakojuma un

sekundara iepakojuma markéjuma noradita informacija neatskiras no informacijas zalu apraksta un citos
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pavaddokumentos, kas pievienoti veterinaro zalu registracijas apliecibai (turpmak - registracijas aplieciba) un
sagatavoti atbilstosi normativajiem aktiem par veterinaro zalu registrésanas kartibu. Ja markéjuma teksts ir

sagatavots vairakas valodas, markéjuma nodroSina vienadu dazadas valodas sniegto informaciju.
6. Primara iepakojuma un sekundara iepakojuma markejuma skaidri salasamiem burtiem un skaitliem ir noradits:

6.1. veterinaro zalu nosaukums un norade par zalu stiprumu un zalu formu. Visparigo nosaukumu (Pasaules
Veselibas organizacijas ieteikto starptautisko nepatentéto nosaukumu vai, ja tada nav, ieteikto, plasi lietoto
nosaukumu) lieto, ja veterinaro zalu sastava ir viena aktiva viela un tas vienlaikus ir razotaja pieskirtais

nosaukums;

6.2. veterinaro zalu aktivo vielu un citu vielu nosaukums, aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs viena
veterinaro zalu deva vai atbilstosi veterinaro zalu lietosanas veidam, veterinaro zalu tilpumam vai svaram. Aktivo

vielu nosaukumus norada, lietojot visparigos nosaukumus;

6.3. iepakojuma lielums;

6.4. merka sugas;

6.5. indikacijas;

6.6. veterinaro zalu lietosanas metode un ievadisanas veids (ja nepiecieSams), atstajot brivu vietu noradei par

arstniecisko devu;

6.7. produktivajiem dzivniekiem paredzéto veterinaro zalu izdaliSanas periods no dzivnieka organisma visam
registracijas aplieciba ieklautajam dzivnieku sugam un attiecigajiem partikas produktiem (galai, subproduktiem,
olam, pienam, medum). IzdaliSanas periodu norada ari dzivnieku izcelsmes partikas produktiem, kuriem noteiktais

zalu izdaliSanas periods ir nulle;

6.8. ja nepieciesams, ipasi bridinajumi par piesardzibas pasakumiem, kas ievérojami, lietojot zales dzivniekam, vai

cita cilveku un dzivnieku veselibas aizsardzibai vai drosibai svariga informacija;

6.9. veterinaro zalu deriguma termins;

6.10. ipasi uzglabasanas nosacijumi (ja tadi ir);

6.11. ipasi noradijumi veterinaro zalu atkritumu vai neizlietotu veterinaro zalu iznicinasanai;
6.12. norade "LietoSanai dzivniekiem";

6.13. norade "RecepsSu veterinaras zales", ja veterinaras zales ir registrétas ka recepsu zales, vai norade "Izplatisanai
tikai praktizéjosam veterinararstam", ja darbibas ar veterinarajam zalém atlauts veikt tikai praktizéjosam

veterinararstam, vai citi piegades un lietosanas nosacijumi vai ierobezojumi (ja tadi piemérojami);
6.14. norade "Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta";

6.15. registracijas apliecibas Ipasnieka (turétaja) un registracijas apliecibas ipasnieka (turétaja) parstavja (ja

attiecinams) vards, uzvards vai nosaukums, juridiska adrese vai registréta komercdarbibas vieta;
6.16. registracijas apliecibas numurs;
6.17. veterinaro zalu razotaja pieskirtais sérijas numurs.

7. Zalu formu un saturu svara, tilpuma vai devas vienibas norada uz sekundara iepakojuma.



8. So noteikumu 6.4., 6.6., 6.7., 6.8., 6.10., 6.11., 6.12., 6.13. un 6.14. apakspunkta minéto informaciju sniedz valsts

valoda.

9.]a veterinarajam zalem nav sekundara iepakojuma, zinas, kas atbilst So noteikumu 6. un 8. punkta minétajai

informacijai, norada tikai primara iepakojuma markejuma.

10. Veterinarajam zalem, kuru primarais iepakojums ir ampulas vai kuru primaraja iepakojuma ir tikai viena
veterinaro zalu deva, So noteikumu 6. punkta minéto informaciju markéjuma norada tikai uz sekundara

iepakojuma.

11. So noteikumu 10. punkta minétajam zalém primara iepakojuma markéjuma norada $adu informaciju:
11.1. veterinaro zalu nosaukums un norade par zalu stiprumu un zalu formu, ja nepiecieSams;

11.2. aktivo vielu nosaukums un daudzums;

11.3. satura svars, tilpums vai devu skaits;

11.4. lietosanas veids;

11.5. veterinaro zalu razotaja pieskirtais sérijas numurs;

11.6. veterinaro zalu deriguma termins;

11.7. norade "Lietosanai dzivniekiem".

12. So noteikumu 11.4. un 11.7. apak$punkta minéto informaciju sniedz valsts valoda.

13.Ja neliela veterinaro zalu primaraja iepakojuma (iznemot ampulas) ir viena veterinaro zalu deva un ta
markéjuma nav iespéjams izvietot So noteikumu 11. punkta minéto informaciju, informaciju norada tikai sekundara

iepakojuma markeéjuma, nemot véra So noteikumu 6. un 8. punktu.

14. Blisteru jeb sloksnisu primaraja iepakojuma norada vismaz sadu informaciju:

14.1. veterinaro zalu nosaukums un norade par zalu stiprumu un zalu formu, ja nepiecieSams;
14.2. registracijas apliecibas ipasnieka (turétaja) nosaukums;

14.3. veterinaro zalu deriguma termina beigu datums;

14.4. veterinaro zalu razotaja pieskirtais sérijas numurs;

14.5. norade "Lietosanai dzivniekiem".

15. Ja registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) veic izmainas veterinaro zalu registracijas dokumentacija saskana
ar Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulu (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskatisanu cilvekiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos un So izmainu dél nepiecieSams mainit veterinaro zalu
markéjumu, registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) triju ménesu laika kops dienas, kad pienemts dienesta
lemums par izmainu apstiprinasanu, iesniedz dienesta veterinaro zalu markéjuma maketu ar attiecigajam

izmainam.

16. Ja registracijas apliecibas Ipasnieks (turétajs) markéjuma maketu iesniedz dienesta péc So noteikumu 15. punkta
minéta termina, registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) sedz dienesta izdevumus par markéjuma maketa
izvértésanu un apstiprinasanu saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kada veicama samaksa par Partikas un

veterinara dienesta valsts uzraudzibas un kontroles darbibam un maksas pakalpojumiem.



