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Veterinaro zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibas kartiba
Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 6.punktu
I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka kartibu, kada veicama veterinaro zalu lietosanas izraisito iespéjamo blakusparadibu uzraudziba.
2. Noteikumi attiecas uz blakusparadibam, ko izraisa:
2.1. dzivniekiem:
2.1.1. veterinaro zalu lietoSana (ari dzivnieku arstnieciskajai baribai pievienotais arstnieciskais premikss);
2.1.2. veterinarmedicina lietotas zales, kas paredzétas cilvékiem;
2.1.3. veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi veterinaro zalu markéjuma un lietosanas instrukcija noraditajai informacijai;
2.2. cilvekiem — veterinaro zalu gadijuma rakstura lietosana vai to lietosana dzivniekiem;
2.3. iespejams, — veterinaro zalu nonaksana apkarteja vide (piesarnojums);
2.4. veterinaro zalu neefektivitate;
2.5. izmainas veterinaro zalu izdalisanas laika no organisma.
II. Kartiba, kada veterinaro zalu aprite iesaistitas personas zino par novéerotajam blakusparadibam
3. Veterinararsts, dzivnieku Ipasnieks vai cita zalu aprité iesaistita persona (turpmak — zinotajs) var zinot:

3.1. par neparedzétam blakusparadibam (nevelama paradiba, kas rodas, ievadot dzivniekam zalu instrukcija noraditajas
devas zales slimibas profilaksei, diagnosticésanai vai arstésanai, vai organisma fiziologisko funkciju parveidosanai), kas
tai klust zinamas, lietojot veterinaras vai cilvekiem paredzétas zales dzivniekiem vai veicot savus profesionalos

pienakumus, tai skaita par:

3.1.1. iespéjamam nopietnam nelabvéligam blakusparadibam (blakusparadiba, kuras del iestajas nave vai kura izraisa
smagus veselibas traucéjumus, rada draudus dzivnieka dzivibai, izpauzas ka iedzimta anomalija vai izraisa arstétajam

dzivniekam ilgstosas slimibas pazimes);

3.1.2. iespéjamam nelabveligam blakusparadibam (blakusparadiba, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst

medikamenta aprakstam);

3.2. par paredzetajam blakusparadibam (blakusparadiba, kuras raksturs, smagums vai iznakums atbilst medikamenta

aprakstam), kas tai klust zinamas, lietojot veterinaras vai cilvekiem paredzetas zales dzivniekiem vai veicot savus
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profesionalos pienakumus. Izvértéjot sanemtos zinojumus, Partikas un veterinarais dienests nosaka zalu instrukcija

noradito blakusparadibu biezumu;

3.3. par jebkuram iespéjamam nevelamam blakusparadibam cilvekiem (nevélama cilvéka organisma reakcija, kuru

novero péc tam, kad cilveks bijis paklauts veterinaro zalu iedarbibai), kuras, iespéjams, izraisijusas veterinaras zales;
3.4. ja konstaté veterinaro zalu nelabveligu ietekmi uz vidi;

3.5. ja konstaté veterinaro zalu neefektivitati;

3.6. ja konstateé izmainas veterinaro zalu izdaliSanas laika no organisma.

4. Ja zinotajs konstate:

4.1. $o noteikumu 3.1. un 3.2.apakspunkta minétas blakusparadibas dzivniekam vai dzivnieku grupai, tas aizpilda

zinojuma veidlapu (1.pielikums) un nosuta to Partikas un veterinarajam dienestam;

4.2. veterinaro zalu neefektivitati, tas aizpilda zinojuma veidlapu (1.pielikums) un nosuta to Partikas un veterinarajam

dienestam;

4.3. So noteikumu 3.3.apakspunkta minétas blakusparadibas cilvekam vai cilveku grupai, tas aizpilda zinojuma veidlapu

(2.pielikums) un nostta to Partikas un veterinarajam dienestam;

4.4. veterinaro zalu nelabveligu ietekmi uz vidi, tas aizpilda zinojuma veidlapu (3.pielikums) un nostta to Partikas un

veterinarajam dienestam,;

4.5. antibiotiku atliekvielu klatbutni piena, tas aizpilda zinojuma veidlapu (4.pielikums) un nosuta to Partikas un

veterinarajam dienestam.
III. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) pienakumi

5. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) par blakusparadibam cilvékam vai dzivniekam, kuras
noveérotas, lietojot veterinaro zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) registrétas veterinaras zales, zino

atbildigajai amatpersonai.

6. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) noriko atbildigo amatpersonu, kurai ir atbilstosa

kvalifikacija un kura ir atbildiga par registréto veterinaro zalu blakusparadibu uzraudzibu.

7. Noteikumu 6.punkta minéta atbildiga amatpersona atbild par tas datu sistéemas uzturésanu, kura apkopo visu
informaciju, kas sniegta komersanta personalam, parstavjiem vai izplatitajiem par registracijas apliecibas turetaja
(ipasnieka) registréto veterinaro zalu iespéjamam izraisitajam blakusparadibam cilvékiem vai dzivniekiem un kas
kluvusi zinama no veterinararstu vai citu veterinaro zalu aprite iesaistito personu zinojumiem vai no veterinaro zalu
pécregistracijas pétijumiem.

8. Noteikumu 6.punkta minéeta atbildiga amatpersona:

8.1. nekavéjoties registré So noteikumu 7.punkta minétaja datu sistéma sanemto informaciju par iespéjamam

blakusparadibam;

8.2. nekaveéjoties zino Partikas un veterinarajam dienestam par konstatétajam blakusparadibam un ne velak ka 15 dienu

laika nostta rakstisku informaciju par tam,;

8.3. sagatavo periodisko dro$ibas zinojumu (5.pielikums), noradot jaunakos datus par zalu droSumu, kas ietver ari

zinatnisku izvertéjumu par registréto veterinaro zalu lietderibu vai radito risku;

8.4. iesniedz o noteikumu 8.3.apakspunkta minéto periodisko drosSibas zinojumu Partikas un veterinaraja dienesta:



8.4.1. reizi pusgada, ja laikposms, kas pagajis no veterinaro zalu registracijas apliecibas izsniegSanas, ir mazaks par

diviem gadiem;

8.4.2. reizi gada, ja laikposms, kas pagajis no veterinaro zalu registracijas apliecibas izsniegsanas, ir lielaks par diviem

gadiem,;
8.4.3. vienlaikus ar dokumentiem registracijas apliecibas atjaunoSanai (pagarinasanai);

8.4.4. péc Partikas un veterinara dienesta pieprasijuma, ja zales registrétas (veikta parregistracija) vairak neka pirms
pieciem gadiem vai péc piecu gadu intervala, kopa ar pieteikumu veterinaro zalu registracijas apliecibas deriguma

termina pagarinasanai.

9. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) péc Partikas un veterinara dienesta pieprasijuma

nekavéjoties sniedz sadu papildu informaciju:

9.1. par veterinaro zalu pardosanas apjomu un izrakstito recepsu daudzumu;

9.2. par veterinaro zalu pécregistracijas drosibas pétijumiem;

9.3. par veterinaro zalu izraisitajam blakusparadibam vai neefektivitati;

9.4. par zalu izdalisanas periodu atbilstibu zalu registracijas dokumentacija noraditajai informacijai;
9.5. par blakusparadibu novértésanu péc A, B, O un N koda (turpmak — ABON kods), kura:

9.5.1. ar A kodu apzimeé zinojumu par blakusparadibu, kura noradito blakusparadibu, iespéjams, ir izraisijusi zinojuma

noradito zalu lietosana;

9.5.2. ar B kodu apzimé zinojumu par blakusparadibu, ja dzivniekam ievaditas vairakas zales un nevar noteikt, kuras no
zinojuma noraditajam zalem izraisa blakusparadibas. Zales, par kuram sniegts zinojums, tiek uzskatitas par zalém, kas ir
iespéjamais blakusparadibas célonis, bet citas zales, kuras arl ir izmantotas arstéSana, norada ka iespéjamo

blakusparadibu izraisoso faktoru;

9.5.3. ar O kodu apzimé zinojumu par blakusparadibu, ja zinojuma ir nepietiekama informacija par lietotajam zalem vai

dzivnieka fiziologisko stavokli zalu ievadisanas bridi un tadé] nav iespéjams novértét blakusparadibas céloni;

9.5.4. ar N kodu apzime zinojumu par blakusparadibu, ja dzivniekam veiktie testi (parbaudes) liecina, ka veterinaro zalu

lietosana nav blakusparadibas célonis, vai ir maz ticams, ka zinojuma noraditas zales ir izraisijusas blakusparadibu.
10. Ja veterinaras zales izplata Latvija un ari arpus tas, veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks):

10.1. uztur $o noteikumu 7.punkta minéto datu sistému un apkopo taja informaciju par Latvija un citas valstis

konstatetajam iespéjamam blakusparadibam. Datu sistéma ir pieejama vismaz viena vieta Eiropas Savienibas teritorija;

10.2. So noteikumu 8.3.apakSpunktda minétaja periodiskaja drosibas zinojuma norada informaciju par visam

blakusparadibam, kuras registrétas arpus Latvijas;

10.3. nekavéjoties zino Eiropas Zalu novértéSanas agentiirai, Partikas un veterinarajam dienestam un citu valstu
kompetentajam institGcijam, kuras veterinaras zales registrétas, par konstatétajam iespéjamam nopietnam
nelabveéligam blakusparadibam dzivniekiem vai cilvekiem un ne vélak ka 15 dienu laika nosuta rakstisku zinojumu ar

detalizetu informaciju.
11. Ja veterinaras zales registréetas:

11.1. veicot centralizéto zalu registracijas procedlru, veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks)
nekavéjoties zino Eiropas Zalu novértésanas agenturai (izveidota saskana ar Padomes 1993.gada 22.julija Regulu (EK)

Nr.2309/93 par kartibu, kada Kopiena veic veterinaro un cilvékiem paredzéto zalu registraciju un uzraudzibu, ka ari



kartibu, kada tiek dibinata Eiropas Zalu novértésanas agenttra) par jebkuram konstatétajam nopietnam neparedzétam
nelabvéligam blakusparadibam un ne velak ka 15 dienu laika nosuta rakstisku zinojumu ar detalizetu informaciju par
tam;

11.2. izmantojot savstarpéjas atzisanas procediiru, veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) vienojas ar
attiecigas valsts kompetento iestadi un Partikas un veterinaro dienestu par laika intervaliem, kados tiks zinots par

jebkuram konstatétajam nopietnam neparedzetam nelabvéeligam blakusparadibam dzivniekiem.

IV. Informacija, ko veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) nosiita Partikas un veterinarajam

dienestam, ja konstateta blakusparadiba, lietojot ta registrétas veterinaras zales

12. Ja veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) sanémis no zinotaja zinojumu vai ja blakusparadibas
konstatétas, veicot veterinaro zalu pécregistracijas testus, tas nostta Partikas un veterinarajam dienestam periodisko
drosibas zinojumu (5.pielikums) un papildus zinojuma noteiktajam norada (briva forma) informaciju sesas sadalas

saskana ar $o noteikumu 13., 14., 15., 16., 17., 18. un 19.punktu.
13. Noteikumu 12.punkta minéta zinojuma pirmaja sadala norada:

13.1. tas amatpersonas vardu un uzvardu, kura ir atbildiga par veterinaro zalu registracijas apliecibas turétaja registréto

zalu blakusparadibu uzraudzibu;

13.2. atbildigas amatpersonas adresi, talruna un faksa numuru;
13.3. zinojuma numuru, kuru pieskirusi atbildiga amatpersona;
13.4. datumu, kad amatpersona sanémusi zinojumu;

13.5. zinojuma pirmsakumu (kliniskie vai pécregistracijas pétijumi, veterinaro zalu izplatitaju, veterinararstu vai citu

veterinaro zalu aprite iesaistito personu konstatéta blakusparadiba);

13.6. zinotaja vardu, uzvardu, adresi, profesiju, ka ari, ja iespejams, iesutita zinojuma kopiju;
13.7. valsti, kura konstatéta blakusparadiba;

13.8. veterinaro zalu importétajvalstis.

14. Noteikumu 12.punkta minéta zinojuma otraja sadala norada:

14.1. arstéto dzivnieku skaitu;

14.2. dzivnieku sugu, Skirni, vecumu, dzimumu un svaru;

14.3. noverotos simptomus.

15. Noteikumu 12.punkta minéta zinojuma tresaja sadala norada informaciju par zalém, kuras, iespéjams, ir

blakusparadibas célonis, ka ari $adu informaciju:

15.1. zalu nosaukumu;

15.2. veterinaro zalu registracijas apliecibas numuru;

15.3. ATCvet kodu (kods anatomiski terapeitiski kimiskaja kodifikatora);
15.4. farmaceitisko formu;

15.5. zalu serijas numuru un deriguma terminu;

15.6. noradijumus zalu glabasanai.

16. Noteikumu 12.punkta minéta zinojuma ceturtaja sadala norada informaciju par dzivnieka arstésanu:



16.1. tas personas vardu, uzvardu, nodarbosanos vai kvalifikaciju, kura ievadijusi dzivniekam zales;

16.2. zalu lietoSanas iemeslu un diagnozi;

16.3. ievadito zalu devu un intervalu (ja zales ievaditas vairakkart), ievadisanas veidu un vietu;

16.4. pirmo zalu ievadisanas datumu;

16.5. datumu, kad zales ievaditas pédéjo reizi, ka ari zalu lietosanas ilgumu;

16.6. simptomus laika intervala starp zalu ievadiSanas reizém (ja ir noveéroti);

16.7. ricibu péc neparedzétu simptomu konstatésanas (pieméram, zalu devas samazinasana vai citu zalu ievadisana);
16.8. noradi par to, vai sadi simptomi ir konstatéti jau agrak. Ja simptomi ir konstatéti agrak, norada sadu informaciju:
16.8.1. datumu, kad dzivniekam jau tika ievaditas Sis zales;

16.8.2. simptomu aprakstu;

16.8.3. arstésanas rezultatu.

17. Noteikumu 12.punkta minéta zinojuma piektaja sadala norada informaciju par citam taja pasa laika lietotajam zalém
(par zalém, kas lietotas vienlaikus ar zalém, par kuram iesniegts zinojums). Saja sadala norada ari tas nedélas laika

lietotas zales, kad noveérota blakusparadiba. Par katram paraléli lietotajam zalem norada sadu informaciju:
17.1. zalu nosaukums, ATCvet kods (kods anatomiski terapeitiski kimiskaja kodifikatora) un farmaceitiska forma;
17.2. sérijas numurs (ja zales nav gatavotas aptieka), deriguma termins un noradijumi zalu glabasanai;

17.3. informaciju par:

17.3.1. personu, kura ievadijusi zales dzivniekam;

17.3.2. zalu devu un laika intervalu starp devu ievadiSanu, ievadiSanas veidu un vietu;

17.3.3. datumu, kad saka un beidza ievadit zales dzivniekam.

18. Noteikumu 12.punkta minéta zinojuma sestaja sadala norada informaciju par konstatéto blakusparadibu:
18.1. blakusparadibas apraksts;

18.2. blakusparadibas konstatésanas datums un laiks;

18.3. blakusparadibas (izraisito simptomu) izzusanas datums un laiks;

18.4. arstésana, kas veikta, lai noverstu blakusparadibu.

19. Noteikumu 12.punktd minéta zinojuma septitaja sadala norada informaciju par testiem un izmekléjumiem, kas

veikti, lai izpetitu konstatetas blakusparadibas celonus:

19.1. ja iestajusies nave, norada visus iespéjamos naves celonus. Ja veikti laboratoriskie vai citi pécnaves testi un
izmekléjumi, testu un izmekléjumu rezultatus pievieno dokumentiem, kurus nostta Partikas un veterinarajam

dienestam;

19.2. ja veikti testi zalu parauga izmekléSanai, to rezultatus pievieno dokumentiem, kurus nosuta Partikas un

veterinarajam dienestam,;

19.3. ja nav veikti So noteikumu 19.1. un 19.2.apakspunkta minétie izmekléjumi, norada zinota gadijuma izmeklésanas

veidu.

V. Partikas un veterinara dienesta pienakumi



