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Veterinaro zalu markésanas, izplatiSanas un kontroles noteikumi
Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3. un 12.punktu
I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:

1.1. kartibu, kada marke un izplata Latvijas Republika (tai skaita ieved un izved no Latvijas Republikas) veterinaras
zales (tai skaita imunologiskos produktus, kurus izmanto imunitates limena noteikSanai un aktivas vai pasivas
imunitates nodrosinasanai, arstnieciskos premiksus (jebkuras veterinaras zales, kas pagatavotas, lai tas izmantotu

arstnieciskas dzivnieku baribas razosanai) un veterinaras homeopatiskas zales);

1.2. kartibu, kada Partikas un veterinarais dienests kontrolé veterinaro zalu izplatiSanu;
1.3. prasibas, kas jaievero, izstradajot veterinaro zalu lietosanas instrukciju.

2. Noteikumi neattiecas uz:

2.1. arstniecisko baribu;

2.2. inaktivetajiem imunologiskajiem produktiem, kas pagatavoti no patogéniem un antigéniem, kuri iegiti no

konkrétas saimniecibas dzivnieka un kurus izmanto tas pasas saimniecibas dzivnieku arstésanai;

2.3. aptieka izgatavotajam zalém konkrétam dzivniekam, nemot vera veterinaraja recepté noradito informaciju

(magistralas formulas, kuras izgatavo aptieka);

2.4. aptieka pagatavotam zalém, kas izgatavotas saskana ar farmakopejas prieksrakstiem;
2.5. veterinarajam zalem, kas satur radioaktivos izotopus;

2.6. baribas piedevam.

3. Veterinaras zales atlauts izplatit:

3.1. uznpémumam (uznemeéjsabiedribai), kuram Partikas un veterinarais dienests izsniedzis licenci veterinaro zalu
razosanai (turpmak — veterinaro zalu razotajs). Veterinaro zalu razotajam Farmacijas likuma noteiktaja kartiba

atlauts izplatit tikai pasa sarazotas veterinaras zales, kas noraditas razosanas licencé;

3.2. uznémumam (uznémejsabiedribai), kuram Partikas un veterinarais dienests izsniedzis licenci veterinaras

lieltirgotavas atversanai (darbibai) (turpmak — lieltirgotava);
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3.3. mazumtirdznieciba — uznémumam (uznemejsabiedribai), kuram Partikas un veterinarais dienests izsniedzis

licenci veterinaras aptiekas atvérsanai (darbibai) (turpmak — aptieka);

3.4. Veterinarmedicinas likuma noteiktaja kartiba — personai, kurai izsniegts veterinarmediciniskas prakses
sertifikats.

II. Zalu izplatisana

4. Veterinaro zalu razotajs iepérk veterinaras zales no personam, kuram saskana ar Farmacijas likumu ir tiesibas

izplatit zales, ja zalem ir:
4.1. pievienots kvalitates sertifikats;

4.2. Partikas un veterinara dienesta izsniegta ieveSanas atlauja, ja zales ieved no valsts, kura neietilpst Eiropas

Ekonomikas zona (nav Eiropas Savienibas dalibvalsts, Norvegija, Islande vai Lihtensteina).

5. Veterinaro zalu razotajs noriko atbildigo amatpersonu uznémuma (uznémejsabiedriba). Atbildiga amatpersona

veic katra sanemta un izsniegta veterinaro zalu daudzuma detalizétu uzskaiti. Uzskaité norada Sadu informaciju:
5.1. veterinaro zalu sanemsanas vai izsniegSanas datums;

5.2. veterinaro zalu nosaukums;

5.3. pieskirtais sérijas numurs un deriguma termins;

5.4. sanemtais vai izsniegtais veterinaro zalu daudzums;

5.5. veterinaro zalu piegadataja vai sanemeéja nosaukums un adrese.

6. Veterinaro zalu razotajs So noteikumu 5.punkta minéto uzskaiti saglaba vismaz tris gadus un uzskaites datus péc

pieprasijuma uzrada Partikas un veterinara dienesta inspektoram.

7. Veterinaro zalu razotajs vismaz reizi gada veic ieksejo auditu, salidzinot nosutitos un sanemtos veterinaro zalu

sutijumus ar faktiskajiem noliktavas krajumiem un protokoléjot jebkadu neatbilstibu.
8. Lieltirgotavai atlauts:

8.1. iepirkt veterinaras zales, ja tam ir pievienots kvalitates sertifikats un tas izplata persona, kurai saskana ar
Farmacijas likumu ir tiesibas izplatit zales. Ja veterinaras zales ieved no valsts, kura neietilpst Eiropas Ekonomikas

zona, tam nepieciesama Partikas un veterinara dienesta izsniegta ieveSanas atlauja;

8.2. izplatit veterinaras zales vairumtirdznieciba (neattiecas uz veterinaro zalu piegadém, kuras veic pats

veterinaro zalu razotajs, vai uz veterinaro zalu mazumtirdzniecibu, kuru veic aptieka):
8.2.1. tikai uznemumiem (uznémejsabiedribam), kuriem at]auts nodarboties ar veterinaro zalu mazumtirdzniecibu;

8.2.2. tikai fiziskam personam, kuram veterinaro zalu apriti reglamentéjoSos normativajos aktos atlauts sanemt

veterinaras zales no vairumtirgotajiem.

9. Lieltirgotavas vai tas nodalas (ja nodala neatrodas lieltirgotavas farmaceitiskas darbibas vieta) atbildiga
amatpersona veic katra sanemta un izsniegta veterinaro zalu daudzuma detalizétu uzskaiti. Uzskaité norada sadu

informaciju:
9.1. veterinaro zalu sanemsanas un izsniegSanas datums;

9.2. veterinaro zalu nosaukums;



9.3. veterinaro zalu razotaja pieskirtais veterinaro zalu sérijas numurs un deriguma termins;
9.4. sanemto vai izsniegto veterinaro zalu daudzums;
9.5. veterinaro zalu piegadataja vai sanémeja nosaukums un adrese;

9.6. fiziskas personas vards, uzvards, adrese un zalu pieprasijuma numurs, ja lieltirgotava vai tas nodala izsniedz

veterinaras zales personai, kurai izsniegts veterinarmediciniskas prakses sertifikats.

10. Lieltirgotava un tas nodala so noteikumu 9.punkta minéto uzskaiti un veterinaro zalu pieprasijumus saglaba

vismaz tris gadus un uzskaites datus péc pieprasijuma uzrada Partikas un veterinara dienesta inspektoram.

11. Lieltirgotava un tas nodala vismaz reizi gada veic iekSéjo auditu, salidzinot nosutitos un sanemtos veterinaro

zalu sutijumus ar faktiskajiem noliktavas krajumiem un protokoléjot jebkadu neatbilstibu.

12. Veterinaro zalu mazumtirdzniecibu (precu pardosanu neliela daudzuma tiesi patérétajam) veic aptieka un tas

filiales.
13. Aptiekai atlauts iepirkt veterinaras zales saskana ar Farmacijas likumu.

14. Aptiekas un aptiekas filiales atbildiga amatpersona veic sanemto un izsniegto veterinaro zalu detalizetu

uzskaiti.

15. Aptiekas un aptiekas filiales atbildiga persona par sanemtajam veterinarajam zalém registré sadu informaciju:
15.1. sanemsanas datums;

15.2. veterinaro zalu nosaukums un veterinaro zalu razotaja nosaukums;

15.3. veterinaro zalu razotaja pieskirtais veterinaro zalu sérijas numurs;

15.4. sanemto veterinaro zalu daudzums;

15.5. piegadataja nosaukums un adrese.

16. Aptiekas atbildiga amatpersona par sanemtajam vai izsniegtajam recepsu veterinarajam zalém, veterinarajam
zalém, kas paredzétas produktivajiem dzivniekiem, un veterinarajam zalém, kuras lietojot jaievéro zalu izdaliSanas

laiks, registré $adu informaciju:

16.1. zalu sanemsanas vai izsniegSanas datums;

16.2. veterinaro zalu nosaukums un veterinaro zalu razotaja nosaukums;

16.3. veterinaro zalu razotaja pieskirtais veterinaro zalu sérijas numurs;

16.4. sanemto vai izsniegto veterinaro zalu daudzums;

16.5. ja izsniegtas recepsu veterinaras zales, — ta veterinararsta uzvards un adrese, kurs izrakstijis recepti.

17. Ja veterinaras zales izsniedz pret recepti, aptiekas atbildiga persona vismaz tris gadus saglaba receptes pirmo

eksemplaru.

18. Aptieka un aptiekas filiale vismaz reizi gada veic iekséjo auditu, salidzinot izsniegtos un sanemtos veterinaro

zalu daudzumus ar faktiskajiem noliktavas krajumiem un protokoléjot jebkadu neatbilstibu.

19. Aptieka un aptiekas filiale So noteikumu 14.punkta minéto uzskaiti saglaba vismaz tris gadus un uzskaites

datus péc pieprasijuma uzrada Partikas un veterinara dienesta inspektoram.



20. Citas Eiropas Savienibas dalibvalsts veterinararstam atlauts ievest Latvijas Republika gatavas veterinaras zales
nelielos daudzumos, kuri neparsniedz viena diena izmantojamo veterinaro zalu daudzumu, un lietot tas

dzivniekiem (iznemot imunologiskos produktus, kurus aizliegts lietot Latvijas Republika), ja:

20.1. Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetenta iestade, kura veterinararsts registréjis savu profesionalo darbibu, ir

izsniegusi specialu atlauju (licenci) vai sertifikatu veterinaras prakses veiksanai;
20.2. veterinararsts parvada veterinaras zales razotaja originalaja iepakojuma;

20.3. veterinarajam zalem, kuras paredzéts lietot dzivniekiem, no kuriem iegust dzivnieku izcelsmes partikas
produktus (turpmak — produktivie dzivnieki), ir tads pats kvalitativais un kvantitativais aktivo vielu sastavs ka

veterinarajam zalem, kuras atlauts lietot produktivajiem dzivniekiem Latvijas Republika;

20.4. veterinararsts iepazistas ar veterinaras prakses norisi Latvijas Republika un nodrosina, lai tiktu ieveérots
veterinaro zalu izdaliSanas periods, kas noradits veterinaro zalu markéjuma vai lietosanas instrukcija. Ja Latvijas

Republika attiecigajam veterinarajam zalém noteikts ilgaks zalu izdaliSanas periods, veterinararstam tas jaievero;

20.5. veterinararsts neizsniedz Latvijas Republika arstéto dzivnieku ipasniekam vai turétajam veterinaras zales,

iznemot minimalus veterinaro zalu daudzumus, kas nepiecieSsami konkréta dzivnieka arstésanas kursa pabeigSanai;

20.6. veterinararsts veic detalizétu uzskaiti, kura norada informaciju par arstétajiem dzivniekiem, diagnozi,
lietotajam veterinarajam zalem, to devam un aprupes ilgumu. Uzskaiti saglaba vismaz tris gadus. Uzskaites datus

un veterinaras zales péc pirma pieprasijuma uzrada Partikas un veterinara dienesta inspektoram;

20.7. so noteikumu 20.6.apakSpunkta minétaja uzskaité norada ari noteikto veterinaro zalu izdalisanas periodu, ja

arstéti produktivie dzivnieki.
21. Lai aizsargatu cilveku un dzivnieku veselibu, pret recepti izsniedz sadas veterinaras zales:
21.1. zales, uz kuram attiecas izplatiSanas (tai skaita piegades) vai lietoSanas ierobezojumi, kas noteikti:

21.1.1. 1961.gada 30.marta Vienotaja konvencija par narkotiskajam vielam un 1972.gada Protokola par

grozijumiem 1961.gada 30.marta Vienotaja konvencija par narkotiskajam vielam;

21.1.2. normativajos aktos par ierobezojumiem zalu lietosana dzivniekiem;

21.2. zales, kuru lietosana veterinararsts ievéro ipasu piesardzibu, jo tas var but bistamas:
21.2.1. dzivnieku sugam, kuram veterinaras zales ir paredzeétas;

21.2.2. personai, kura lieto veterinaras zales dzivniekam,;

21.2.3. personai, kura patére partikas produktus, kas iegtiti no arstéta dzivnieka;

21.2.4. videi;

21.3. zales, kuras izmanto patologisko procesu un slimibu arstésanai, ja noteikta preciza diagnoze. Pretéja
gadijuma veterinaras zales var izraisit efektus, kas kavé vai trauce slimibu diagnostiku vai veterinaro zalu

terapeitisko darbibu;
21.4. zales, kuras pagatavotas aptieka péc veterinararsta receptes individualam dzivniekam,;

21.5. zales, kas satur aktivas vielas, kuras veterinaro zalu razo$ana ir izmantotas mazak neka piecus gadus. Sis zales

izsniedz bez receptes, ja Partikas un veterinarais dienests, izvértéjot iesnieguma (veterinaro zalu registracijai)



iesniedzéja sniegtas zinas un datus vai pieredzi, kas guta zalu lietoSanas prakse, gust parliecibu par to, ka nav

piemérojams neviens no $o noteikumu 21.1., 21.2., 21.3. un 21.4.apakspunkta minétajiem kritérijiem;
21.6. zales, kuru lietosanas instrukcija ir norade “Atlauts izplatit aptiekas pret licencéta veterinararsta recepti”.

22. Fiziskas personas, kas skérso valsts robezu kopa ar dzivnieku, drikst ievest un izvest dzivniekam nepiecieSamas
veterinaras zales, kuras paredzeétas arstniecibas kursam, kas neparsniedz divus meénesus. Veterinaro zalu

nepiecieSamibu pierada, uzradot veterinaro recepti, receptes kopiju vai citu so faktu apliecinosu dokumentu.

III. Kartiba, kada izplata veterinaras zales, kuram ir anaboliska, pretmikrobu, pretparazitu, pretiekaisuma,

hormonala vai psihotropa darbiba

23. Veterinaras zales vai aktivas vielas (ko lieto ka veterinaras zales), kuram ir anaboliska, pretmikrobu,

pretparazitu, pretiekaisuma, hormonala vai psihotropa darbiba, izplata $ajos noteikumos noteiktaja kartiba.

24. Veterinaro zalu razotajs, lieltirgotava un tas nodalas, kas izplata aktivas vielas vai veterinaras zales ar
psihotropu darbibu, veic uzskaiti saskana ar normativajiem aktiem, kas reglamenté psihotropo un narkotisko zalu
apriti. Veterinaro zalu razotajs, lieltirgotava un tas nodalas, kas izplata aktivas vielas vai veterinaras zales ar

anabolisku, pretmikrobu, pretparazitu, pretiekaisuma vai hormonalu darbibu, uztur precizu registru:
24.1. kura norada visus darijumus ar attiecigajam veterinarajam zalem un vielam,;

24.2. kuru saglaba vismaz tris gadus péc péedéja ieraksta veiksanas;

24.3. kuru péc pieprasijuma uzrada Partikas un veterinara dienesta inspektoram.

25. Dzivnieku ipasnieki vai turétaji, kas izmanto veterinaras zales, kuram ir anaboliska, pretmikrobu, pretparazitu,
pretiekaisuma vai hormonala darbiba, dzivniekam (dzivnieku grupai), no kura iegust dzivnieku izcelsmes partikas

produktus, vismaz tris gadus (ari tad, ja arstétais dzivnieks Sai laika jau ir nokauts) saglaba:

25.1. attiecigo veterinaro zalu pirkumu apliecinosus dokumentus, kuros ietverts zalu pircéja vards un uzvards;
25.2. registru vai uzskaites zurnalu par attiecigo veterinaro zalu lietoSanu dzivniekiem.

26. Noteikumu 25.2.apakspunkta minétaja registra vai uzskaites Zurnala norada sadu informaciju:

26.1. veterinaro zalu lietosanas datums;

26.2. veterinaro zalu nosaukums;

26.3. daudzums;

26.4. veterinaro zalu piegadataja nosaukums vai vards, uzvards un adrese;

26.5. ta dzivnieka identifikacijas numurs, kuram veterinaras zales lietotas.

27. Noteikumu 25.2.apakSpunkta minéto registru vai uzskaites Zurnalu péc pieprasijuma uzrada Partikas un

veterinara dienesta inspektoram.
IV. Kartiba, kada uzglaba izplatisanai paredzetas veterinaras zales

28. Veterinaro zalu razotajs nodrosina veterinaro zalu uzglabasanu telpas, kuras var nodrosinat to uzglabasanu
atseviski no iepakojuma materialiem, izejmaterialiem, starpproduktiem vai tam gatavajam veterinarajam zalém,

kuras ir atsauktas, atsutitas atpakal, noraiditas vai paklautas karantinai.



