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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS
DIREKTORIUS

. ISAKYMAS
DEL VETERINARINIU VAISTU REGISTRAVIMO, GAMYBOS IR TIEKIMO
LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKAI REIKALAVIMU PATVIRTINIMO

2005 m. spalio 29 d. B1-594
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatymu (Zin., 1992, Nr. 2-15), Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymu (Zin., 2006, Nr. 78-3056) ir jgyvendindamas 2002 m. lapkri¢io 6
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 3), su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/28/EB
(OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 34 tomas, p. 286):

1. Tvirtinu pridedamus Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos ir tickimo Lietuvos
Respublikos rinkai reikalavimus.

2.Pavedu:

2.1. jsakymg pagal kompetencijg vykdyti apskriCiy, rajony ir miesty valstybinéms maisto ir
veterinarijos tarnyboms ir Nacionaliniam maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutui;

2.2. jsakymo vykdymo kontrole Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Gyviny
sveikatingumo ir gerovés skyriui ir Maisto ir veterinarijos vidaus audito tarnybai.

DIREKTORIUS KAZIMIERAS LUKAUSKAS
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https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.575437C4CDA8
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.97BDCD719E57
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.FF33B3BF23DD

PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus

2005 m. spalio 29d.

jsakymu Nr. B1-594

(Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus

2008 m. spalio 23 d. jsakymo

Nr. B1-540 redakcija)

VETERINARINIU VAISTU REGISTRAVIMO, GAMYBOS IR TIEKIMO LIETUVOS
RESPUBLIKOS RINKAI REIKALAVIMAI

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Veterinariniy vaisty registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai
reikalavimai (toliau — Reikalavimai) nustato veterinariniy vaisty tyrimo, registravimo, gamybos,
prekybos, veterinarijos farmakologinio budrumo ir valstybinés veterinariniy vaisty kontrolés
principus.

2. Reikalavimai galioja Lietuvos Respublikoje ir taikomi subjektams, tiriantiems,
gaminantiems veterinarinius vaistus, rengiantiems dokumentus registravimui, registruojantiems,
naudojantiems veterinarinius vaistus, vykdantiems prekybg veterinariniais vaistais, veterinarijos
farmakologinj budrumg ir valstybin¢ veterinariniy vaisty kontrolg.

3. Reikalavimai taikomi pagamintiems pramoniniu biidu arba metodu, apimanciu ir pramoninj
procesa, veterinariniams vaistams, jskaitant ir vaistinius premiksus, tiekiamus Lietuvos Respublikos
rinkai.

4. Kai produktas gali biiti reglamentuojamas ir kitais teisés aktais, taciau pagal savo savybes
gali buti apibréziamas kaip veterinarinis vaistas, tatkomos Reikalavimy nuostatos.

5. Nepaisant Reikalavimy 4 punkto, Reikalavimai taip pat taikomi veikliosioms medziagoms,
naudojamoms kaip zaliavos pagal Reikalavimy 170-171 ir 258-269 punkty nuostatas, ir tam
tikroms medziagoms, turin¢ioms anaboliniy antiinfekciniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar
psichotropiniy savybiy, kurios gali biiti naudojamos kaip veterinariniai vaistai pagal Reikalavimy
216-218 punkty nuostatas.

6. Reikalavimai netaikomi:

6.1. vaistiniams paSarams, kurie turi biiti gaminami pagal Vaistiniy pasary gamybos, tiekimo ]
rinkg ir naudojimo reikalavimus, patvirtintus Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2004 m. sausio 23 d. jsakymu Nr. B1-80 (Zin., 2004, Nr. 22-688), i§ vaistiniy
premiksy, registruoty pagal Reikalavimy nuostatas;

6.2. inaktyvuotiems ir neinaktyvuotiems imunologiniams veterinariniams vaistams, Kkurie
pagaminti i§ patogeny ir antigeny, gauty i$ konkretaus iikio gyviino ar gyviiny, ir kurie naudojami
gydyti ta gyviing ar gyvinus, laikomus toje pacioje vietoje;

6.3. veterinariniams vaistams, kuriy pagrinda sudaro radioaktyviis izotopai,

6.4. pasary priedams, nurodytiems Lietuvos Respublikos pasary jstatyme (Zin., 2000, Nr. 34-
952; 2004, Nr. 73-2541), kai jie pagal Pasary jstatymg dedami j gyviiny paSarus ir j gyviiny paSary
papildus;

6.5. nepaZeidziant Reikalavimy 309 punkto nuostaty, vaistams, skirtiems moksliniams
tyrimams veterinarijoje.

7. I8skyrus nuostatas dél laikymo, veterinariniy recepty raSymo, veterinariniy vaisty iSdavimo
ir skyrimo gyviinams, Reikalavimai netaikomi:

7.1. magistriniams veterinariniams vaistams;

7.2. oficininiams veterinariniams vaistams.
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8. Jeigu veterinariniai vaistai skirti akvariuminéms zuvytéms, narveliuose laikomiems
pauksciams, naminiams balandziams, terariumo gyviinams, smulkiems grauzikams ir audinéms bei
triusiams, laikomiems kaip gyviinai augintiniai, Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba gali
taikyti iSimtis Reikalavimy 10-26 punktams, uztikrindama, kad tokiuose veterinariniuose vaistuose
néra medziagy, kurias reikia kontroliuoti, ir kad taikomos visos galimos priemonés apsaugoti nuo
neleistino tokiy veterinariniy vaisty naudojimo kitiems gyviinams.

9. Reikalavimuose vartojamos sgvokos:

Antriné pakuoté — pakuoté, j kurig jdéta pirminé pakuoté.

ATCvet Klasifikacija — Pasaulio sveikatos organizacijos administruojama anatoming,
terapiné ir cheminé veterinariniy vaisty klasifikavimo sistema.

Bendrinis vaistinés medZiagos pavadinimas - Pasaulio sveikatos organizacijos
rekomenduotas tarptautinis vaistinés medziagos jvardijimas arba, jei tokio néra, jprastinis bendrinis
pavadinimas.

Didmeniné veterinariniy vaisty prekyba — veikla, apimanti veterinariniy vaisty jsigijima,
laikyma ir pardavima, iSskyrus veterinariniy vaisty pardavimg veterinarijos vaistinése.

Europos vaisty agentiira (toliau — EVA) — institucija, jsteigta 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanc¢iu Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigian¢iu Europos vaisty agentiira.

Generinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kurio veikliyjy medziagy kokybiné ir
kiekybiné sudétis bei vaisto forma yra kaip referencinio veterinarinio vaisto ir kurio
bioekvivalentiskumas referenciniam veterinariniam vaistui buvo jrodytas atitinkamais biologinio
Jjsisavinamumo tyrimais.

Homeopatinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, pagamintas i§ medZziagy,
vadinamy homeopatiniais Saltiniais, homeopatinés gamybos biidu, aprasytu Europos farmakopé¢joje
arba, jei tokio néra, Europos Sajungos valstybiy nariy oficialiai naudojamose farmakopéjose.

Imunologinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, skiriamas sukelti aktyvy ar pasyvy
gyviiny imunitetg arba nustatyti imuniteto bukle.

Informacinis lapelis — prie veterinarinio vaisto pridedamas lapelis, kuriame pateikiama
informacija naudotojui.

ISlauka — laikotarpis nuo paskutinio veterinarinio vaisto naudojimo gyviinams nurodytomis
salygomis iki maisto produkty i§ tokiy gyviiny gavimo, butinas apsaugoti visuomenés sveikatg ir
uztikrinti, kad tokiuose maisto produktuose esantys veikliyjy ir pagalbiniy medziagy liekany kiekiai
nevir§ija 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2377/90, nustatanciu veterinariniy
vaisty liku¢iy gyviininés kilmés maisto produktuose didziausiy leistiny kiekiy nustatymo tvarka
Europos Bendrijoje, nustatytos didziausios veterinarinio vaisto medziagy liekany koncentracijos.

Kvalifikuotas asmuo — juridinio asmens, turinio veterinariniy vaisty gamybos ir (ar)
veterinariniy vaisty importo veterinarinés farmacijos licencija, darbuotojas, turintis fizinio asmens
veterinarinés farmacijos licencija, atsakingas uz kiekvienos veterinarinio vaisto serijos gamybg ir
kokybés kontrole pagal Lietuvos Respublikos teisés aktus, reglamentuojanéius veterinariniy vaisty
gamyba, kokybés kontrolg ir laikyma, ir (ar) uz kiekvienos importuoto i§ treciyjy valstybiy i
Lietuvos Respublika veterinarinio vaisto serijos, net jeigu ji pagaminta Europos Sajungoje, kokybeés
tyrimus, uztikrinancius veterinarinio vaisto kokybe.

Magistrinis veterinarinis vaistas — veterinarijos vaistinéje pagal veterinarijos gydytojo
nurodymus pagamintas konkre¢iam gyviinui ar nedidelei gyviiny grupei veterinarinis vaistas.

Maistinis gyviinas — gyviinas, i§ kurio gauti produktai naudojami maistui.

Medziaga — bet kokia medZiaga nepriklausomai nuo jos kilmés, kuri gali biiti Zmogaus, pvz.:
zmogaus kraujas ir Zmogaus kraujo produktai, gyvininé, pvz.: mikroorganizmai, visas gyvinas,
organy dalys, gyviny iSskyros, toksinai, ekstraktai, kraujo produktai ir kt., augalin¢, pvz.:
mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augalinés iSskyros, ekstraktai ir pan., chemine, pvz.:
elementai, natiiralios cheminés medziagos ir chemijos produktai, gauti cheminiy kitimy ar sintezes
bidu.
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Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo institutas (toliau — Institutas) —
Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai pavaldi jstaiga, jos jgaliota priimti paraiska registruoti
(perregistruoti) veterinarinj vaistg Lietuvos Respublikoje, atlikti pateikty su paraiSka registruoti
veterinarinj vaista dokumenty moksling analize, teikti iSvadas dél veterinariniy vaisty registravimo
ir perregistravimo Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai, tvarkyti Veterinariniy vaisty registra.

Naudojimo rizika — pavojus gyviiny ar zmoniy sveikatai, susijes su veterinariniy vaisty
kokybe, saugumu bei efektyvumu ir (ar) nepageidaujamu poveikiu aplinkai.

Neigiama gyviino reakcija — neigiamas ir nenumatytas gyviino organizmo atsakas |
veterinarinj vaistg naudojant jj jprastomis dozémis.

Neigiama Zmogaus reakcija — neigiamas ir nenumatytas zmogaus organizmo atsakas ]
veterinarinj vaista, kilgs dél salyCio su veterinariniu vaistu.

Netikéta neigiama gyviino reakcija — neigiama gyviino reakcija, kurios tipas, sunkumas ir
padariniai neatitinka nurodytyjy veterinarinio vaisto aprase.

Oficininis veterinarinis vaistas — veterinarijos vaistinéje pagal farmakopéjos nuostatas
pagamintas veterinarinis vaistas, kuris skirtas tiesiogiai gyvinams, apriipinamiems i§ tos
veterinarijos vaistinés.

PareiSkéjas — fizinis ar juridinis asmuo, teikiantis paraiska Institutui dél veterinarinio vaisto
registravimo, perregistravimo, duomeny apie veterinarinj vaistg pakeitimo.

Periodiné veterinarinio vaisto saugumo ataskaita (toliau — PVVSA) — periodiné ataskaita,
kurioje turi biiti pateikta informacija, nurodyta Reikalavimy 236246 punktuose.

Pirminé pakuoté — tiesiogiai besilieCianti su veterinariniu vaistu talpyklé, pakuoté arba
fasuote.

Referencinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, registruotas Europos ekonominés
erdvés Salyse, | kurio dokumentacijg teikiama nuoroda generinio veterinarinio vaisto paraiskoje.

Stebéjimas po veterinarinio vaisto registravimo — farmakologinis epidemiologinis tyrimas
arba Kklinikinis tyrimas, kurio tikslas — nustatyti ir iStirti registruoto veterinarinio vaisto sauguma.

Stipri neigiama gyviino reakcija — neigiama gyviino reakcija, kurios padarinys — gyviino
mirtis, pavojus gyvybei, negalia, apsigimimas arba jgimta yda ar nuolatiniai, pasikartojantys ir
ilgalaikiai pazeidimo pozymiai.

Vaistinis pasaras — vaistinio premikso ir paSaro (-y) miSinys, kuris skirtas gyviinams Serti be
tolesnio apdorojimo ir kuris veikia kaip veterinarinis vaistas.

Vaistinis premiksas — i$ anksto paruoStas veterinarinis vaistas vaistiniam pasarui gaminti.

Validacija — jrodymas, kad procediira, procesas, jranga, medZiaga, aktyvumas ar sistema
uztikrina laukiamus rezultatus pagal priimtas normas.

Veterinarijos farmakologinis budrumas — neigiamy reakcijy ar kity su veterinariniu vaistu
susijusiy problemy nustatymo, vertinimo, praneSimo ir tokios rizikos prevencijos sistema.

Veterinarinio vaisto naudojimas ne pagal veterinarinio vaisto aprasa — veterinarinio
vaisto naudojimas, neatitinkantis veterinarinio vaisto apraSo nuostaty, ypa¢ netinkamas naudojimas
ar piktnaudziavimas veterinariniu vaistu.

Veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo rizikos santykis — veterinarinio vaisto teigiamo
gydomojo poveikio ir naudojimo rizikos lyginamasis jvertinimas.

Veterinarinio vaisto pavadinimas - veterinarinio vaisto jvardijimas sugalvotu arba
bendriniu ar moksliniu pavadinimu kartu nurodant prekés Zenklg arba veterinarinio vaisto tiekimo
rinkai teisés turétoja.

Veterinarinio vaisto registravimas — veterinarinio vaisto batinyjy duomeny ir dokumenty
pateikimas Institutui, jy mokslinis jvertinimas Institute, Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus jsakymo dél konkretaus veterinarinio vaisto registravimo priémimas, informacijos apie
veterinarinio vaisto registravimg paskelbimas, veterinarinio vaisto jraSymas ] Veterinariniy vaisty
registra ir veterinarinio vaisto registracijos liudijimo iSdavimas.

Veterinarinio vaisto serija — veterinarinio vaisto kiekis, pagamintas per vieng gamybos cikla
tomis paciomis gamybos salygomis, sufasuotas arba supakuotas, turintis savo numerj ir
uzregistruotas viename kokybés dokumente.
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Veterinarinio vaisto stiprumas — veterinarinio vaisto veikliyjy medziagy kiekis dozéje, tiirio
arba svorio vienete (priklausomai nuo veterinarinio vaisto formos).

Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas — juridinis asmuo, kuriam suteikta teisé
tiekti rinkai veterinarinj vaista ir kuris atsako uz S$io veterinarinio vaisto kokybe, sauguma,
efektyvuma ir laikosi reikalavimy, iSkelty registravimo metu. Lietuvos Respublikoje §i teisé
suteikiama iSduodant veterinarinio vaisto registracijos liudijima.

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau — VMVT) — Lietuvos Respublikos
kompetentinga institucija, priimanti sprendimus dél veterinariniy vaisty registravimo ir vykdanti
valstybine veterinariniy vaisty gamybos, tiekimo rinkai, laikymo ir naudojimo kontrolg.

Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo atstovas — fizinis ar juridinis asmuo,
zinomas kaip vietinis atstovas, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo jgaliotas atstovauti
Lietuvos Respublikoje.

Veterinarinis receptas — privataus veterinarijos gydytojo iSraSomas veterinarinio vaisto
receptas.

Veterinarinis vaistas — medziaga ar medziagy derinys, pateikiamas kaip turintis gyviinus
gydanciy savybiy ar apsaugantis juos nuo ligy arba skiriamas gyviinams, norint nustatyti diagnoze
arba farmakologiniu, imunologiniu ar metaboliniu poveikiu atkurti, koreguoti ar pakeisti
fiziologines funkcijas.

Zenklinimas — informacijos pateikimas ant pirminés arba antrinés pakuotés.

Il. VETERINARINIU VAISTU REGISTRAVIMAS

10. Joks veterinarinis vaistas negali buti tiekiamas Lietuvos Respublikos rinkai, kol VMVT
Reikalavimuose nustatyta tvarka néra iSdavusi veterinarinio vaisto registracijos liudijimo arba kol
veterinarinis vaistas néra registruotas 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i8davimo ir priezitros tvarkg ir jsteigiancio Europos vaisty agentiirg (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 34 tomas, p. 229), nustatyta tvarka.

11. Kai veterinariniam vaistui buvo iSduotas registracijos liudijimas, bet kokioms
papildomoms gyviiny rasims, stiprumams, vaisto formoms, skyrimo biidams, pakuotés dydziams
arba bet kokiems keitimams ar papildymams taip pat turi bati iSduotas registracijos liudijimas, arba
Sie keitimai ir papildymai turi biiti jtraukti j pirminj veterinarinio vaisto registracijos liudijima.

12. Veterinarinio vaisto tieckimo rinkai teisés turétojas atsako uz veterinarinio vaisto tiekima
rinkai. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo atstovo paskyrimas neatleidzia
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo nuo jo teisinés atsakomybés.

13. Veterinarinio vaisto negalima registruoti, jei jis skirtas bent vienos riiSies maistiniams
gyviilnams, o jame esancios farmakologiskai aktyvios medziagos néra jrasytos 1 1990 m. birzelio 26
d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90, nustatanCio veterinariniy vaisty liku¢iy gyviininés
kilmés maisto produktuose didziausiy leistiny kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje (OL 2004 m.
specialusis leidimas, 3 skyrius, 10 tomas, p. 111), I, Il ar I11 priedus.

14. Tais atvejais, kai reglamento (EEB) Nr. 2377/90 priedy pakeitimai tai pateisina,
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas arba VMVT privalo imtis visy biitiny priemoniy
pakeisti arba panaikinti veterinarinio vaisto registravimo duomenis per 60 dieny nuo minéto
reglamento priedy pakeitimo paskelbimo Europos Sajungos (toliau — ES) oficialiajame leidinyje
dienos.

15. Nukrypstant nuo Reikalavimy 13 punkto, veterinarinj vaista, kurio sudétyje yra
farmakologiskai aktyviy medziagy, nejtraukty j reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I, II arba III priedus,
galima registruoti tik tam tikriems arkliniy Seimos gyvinams, deklaruotiems pagal 1993 m. spalio
20 d. Komisijos sprendima 93/623/EEB dél registruotus arkliniy Seimos gyviinus lydincio
identifikavimo dokumento (paso) (OL 2004 m. specialusis leidimas, 3 skyrius, 15 tomas, p. 207) ir
pagal 1999 m. gruodzio 22 d. Komisijos sprendimg 2000/68/EB, i§ dalies keiciant] Komisijos
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sprendimg 93/623/EEB ir nustatant] veisliniy ir produkciniy arkliniy identifikavima, kurie nebus
skerdziami maistui (OL 2004 m. specialusis leidimas, 3 skyrius, 28 tomas, p. 189).

16. Pagal Reikalavimy 15 punktg registruotuose veterinariniuose vaistuose neturi bati
veikliyjy medziagy, nurodyty reglamento (EEB) Nr. 2377/90 IV priede, ir jie turi biiti naudojami tik
ligy, nurodyty veterinarinio vaisto, skirto arkliniy Seimos gyviinams, patvirtintame veterinarinio
vaisto aprase, atveju.

17. Registruojant Lietuvos Respublikoje veterinarinius vaistus, registruotus ES arba Europos
ekonominés erdvés valstybése, pagal nacionaling procediirg, vadovaujamasi Registruoty Europos
Sajungos arba Europos ekonominés erdvés valstybése veterinariniy vaisty registravimo Lietuvos
Respublikoje pagal nacionaling procediira tvarkos aprasu, patvirtintu Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2006 m. spalio 24 d. jsakymu Nr. B1-604 (Zin., 2006, Nr. 118-
4532). Isimties atveju, vadovaudamasi Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
2006 m. spalio 13 d. jsakymu Nr. B1-575 ,,D¢l Neregistruoty Lietuvos Respublikoje veterinariniy
vaisty laikino jvezimo i§ trediuyjy 3aliy, platinimo ir naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo* (Zin.,
2006, Nr. 114-4367), VMVT gali leisti laikinai tiekti ar naudoti gyviinams veterinarinius vaistus,
kurie registruoti kitoje ES valstybéje nar¢je.

18. Pavojingy epizootiniy ligy protrukiy atveju VMVT gali laikinai leisti naudoti Lietuvos
Respublikoje neregistruotus imunologinius veterinarinius vaistus, jei néra kito tinkamo veterinarinio
vaisto ir jei Europos Komisijai (toliau — EK) praneSama apie iSsamias naudojimo sglygas.

19. Tam tikry pavojingy epizootiniy ligy protriikio atveju sprendimg dél laikino imunologinio
veterinarinio vaisto naudojimo gali priimti pati EK.

20. Jei gyviinas importuojamas i$ treciosios Salies arba eksportuojamas j $ig Salj ir todél jam
taikomi speciallis veterinarijos reikalavimai, VMVT gali leisti naudoti tokiam gyviinui imunologinj
veterinarinj vaistg, kuris néra registruotas Lietuvos Respublikoje, taciau registruotas pagal treCiosios
Salies teiseés aktus.

21. VMVT imasi visy priemoniy dél imunologiniy veterinariniy vaisty importo ir naudojimo
kontrolés.

22. VMVT iSimties tvarka gali leisti teisés akty nustatyta tvarka tirti veterinarinj vaista,
neregistruota Lietuvos Respublikoje, kai veterinarinio vaisto mokslinio ir klinikinio tyrimy
programg patvirtina Lietuvos Respublikos mokslo jstaiga ir kai ji suderinama su Institutu.

23. Jei tam tikrai ligai (buklei) Lietuvos Respublikoje néra registruoto veterinarinio vaisto
nemaistiniams gyvinams, iSimties tvarka privatus veterinarijos gydytojas, prisiimdamas
atsakomybe ir sickdamas iSvengti neleistiny kanciy, gali gydyti konkrety gyviing:

23.1. veterinariniu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje Siy Reikalavimy nustatyta
tvarka arba vadovaujantis reglamentu (EB) Nr. 726/2004, taciau skirtas naudoti kitos rusSies
gyviilnams arba tos pacios rusies gyviinams, bet kitos ligos (buklés) atveju;

23.2. jei néra veterinarinio vaisto, nurodyto Reikalavimy 23.1 punkte:

23.2.1. Zmonéms skirtu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje pagal 2001 m.
lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvag 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
susijusio su zmonéms skirtais vaistais (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p.
69), arba pagal reglamentg (EB) Nr. 726/2004,

23.2.2. veterinariniu vaistu, kuris registruotas kitoje ES valstybéje naréje pagal 2002 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB d¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojanéio veterinarinius vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p.
3), ir skirtas tos pacios ruSies gyvinams arba kitos rusies gyviinams konkrecios ligos (buklés) ar
kitos ligos (btuklés) atveju;

23.3. jei néra vaisto, nurodyto Reikalavimy 23.2 punkte, laikantis Lietuvos Respublikos teisés
akty, veterinariniu vaistu, paruos$tu i§ anksto (ex tempore) asmens, kuriam leista tai daryti pagal
nacionalinius teisés aktus, atsizvelgiant i veterinarinio recepto salygas.

24. Privatus veterinarijos gydytojas vaistg Siy Reikalavimy 23 punkte nurodytais atvejais gali
naudoti gyviinui pats arba leisti tai daryti kitam asmeniui, kai pats privatus veterinarijos gydytojas
prisiima teising atsakomybe uz minéto veterinarinio vaisto naudojima.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.B008FE12117C
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25. Nukrypstant nuo Reikalavimy 26 punkto, privatus veterinarijos gydytojas taip pat gali
taikyti Reikalavimy 23 punkto nuostatas arkliniy Seimos gyviinui gydyti, jei tas gyvinas pagal
sprendimg 93/623/EEB ir sprendimg 2000/68/EB buvo deklaruotas kaip neskirtas skersti maistui.

26. Jei tam tikrai ligai (buklei) Lietuvos Respublikoje néra registruoto veterinarinio vaisto
maistiniams gyviinams gydyti, iSimties tvarka privatus veterinarijos gydytojas, prisiimdamas
atsakomybe ir sickdamas i§vengti neleistiny kanciy, gali gydyti konkrecius gyvinus:

26.1. veterinariniu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje $iy Reikalavimy nustatyta
tvarka arba pagal reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ir skirtas kitos riSies gyviinams arba tos pacios
rusies gyviinams, bet kitos ligos (buklés) atveju;

26.2. jei néra veterinarinio vaisto, nurodyto Reikalavimy 26.1 punkte:

26.2.1. zmonéms gydyti skirtu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje pagal
direktyva 2001/83/EB arba reglamenta (EB) Nr. 726/2004,

26.2.2. veterinariniu vaistu, kuris registruotas kitoje ES valstybéje naréje pagal direktyva
2001/82/EB ir skirtas tos pacios ruSies gyviinams arba kitos riSies maistiniams gyviinams
konkrecios ligos (biiklés) ar kitos ligos (buklés) atveju;

26.3. jei néra veterinarinio vaisto, nurodyto Reikalavimy 26.2 punkte, laikantis Lietuvos
Respublikos teisés akty, veterinariniu vaistu, paruostu i§ anksto (ex tempore) asmens, kuriam leista
tai daryti pagal Lietuvos Respublikos teisés aktus, atsizvelgiant  veterinarinio recepto salygas.

27. Privatus veterinarijos gydytojas vaista, nurodyta Reikalavimy 26 punkte, gali naudoti
gyviinui pats arba leisti tai daryti kitam asmeniui, kai pats privatus veterinarijos gydytojas prisiima
teising atsakomybe uz minéto veterinarinio vaisto naudojima.

28. Reikalavimy 26 punkto nuostatas galima taikyti tada, jei vaiste esancios farmakologiskai
aktyvios medZiagos yra jraSytos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1, 1I ir III prieduose ir kai privatus
veterinarijos gydytojas nustato tinkama iSlauka.

29. Jei naudojamo veterinarinio vaisto iSlauka tos rtSies gyviinams nezinoma, nustatytoji
iSlauka negali biiti trumpesné negu:

29.1. kiauSiniams — 7 paros;

29.2. pienui — 7 paros;

29.3. paukstienai ir zinduoliy mésai, jskaitant riebalus ir subproduktus — 28 paros;

29.4. zuvienai — 500 laipsniadieniy.

30. Homeopatiniy veterinariniy vaisty, kuriy veikliosios sudedamosios dalys jrasytos
reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II priede, iSlauka, nurodyta Reikalavimy 29 punkte, turi biiti
sutrumpinta iki nulio.

31. Jei veterinarijos gydytojas taiké Reikalavimy 23-29 punkty nuostatas, jis turi pildyti
Gydyty gyviiny registracijos zurnalg: nurodyti gyviiny apzitros datg, gyviiny savininko duomentis,
gydyty gyviny skaiCiy, diagnozeg, skirtus veterinarinius vaistus, dozes, rekomenduota gydymo
trukme ir i§lauka. Sis dokumentas turi biiti saugomas ne maZiau kaip 5 metus, kad prireikus
kontrole atliekantys apskriciy ir miesty VMVT pareigtinai galéty patikrinti.

32. Nepazeisdama kity Reikalavimy nuostaty, apskrities ir miesto VMVT kontroliuoja
veterinariniy vaisty importg, platinimg ir informacija apie veterinarinius vaistus, kuriuos leista
naudoti maistiniams gyviinams pagal Reikalavimy 26.2.2 punkta.

33. Norédamas registruoti veterinarinj vaista Lietuvos Respublikoje, pareiSkejas Institutui turi
pateikti paraiska ir dokumenta, patvirtinantj, kad sumokéta Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

34. Skirtingoms veterinarinio vaisto formoms ir (arba) stiprumams turi biiti pateiktos atskiros
paraiSkos.

35. Negalima pateikti paraiSkos registruoti veterinarinj vaistg, skirta vienos ar daugiau risiy
maistiniams gyviinams, kurio farmakologiskai aktyvios medZziagos $iy rii§iy gyviinams néra jrasytos
1 reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I, II arba IIl priedus, kol EVA nepatvirtina paraiSkos deél
didZiausios liekany koncentracijos nustatymo pagal reglamentg (EEB) Nr. 2377/90. Turi praeiti ne
maziau kaip 6 ménesiai nuo paraiSkos dél didziausios liekany koncentracijos nustatymo
patvirtinimo iki paraiS$kos registruoti veterinarinj vaistg pateikimo.
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36. Norint registruoti veterinarinius vaistus, nurodytus Reikalavimy 15-16 punktuose,
paraiSkg registruoti veterinarinj vaista galima pateikti dar nepatvirtinus minétos paraiSkos pagal
reglamentg (EEB) Nr. 2377/90. Siuo atveju bitina pateikti visus mokslinius dokumentus, jrodan¢ius
veterinarinio vaisto kokybe, sauguma ir efektyvuma, kaip numatyta Reikalavimy 38-39 punktuose.

37. Veterinarinio vaisto registracijos liudijimas gali buti iSduodamas tik ES jsisteigusiam
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui.

38. Su paraiska registruoti veterinarinj vaistg turi buti pateikti visi Reikalavimy 1 priedo 5
punkte nurodyta veterinarinio vaisto sgrankg sudarantys dokumentai.

39. Pagal Reikalavimy 1 priedg parengtoje ir pateiktoje veterinarinio vaisto sgrankoje turi biiti
$1 informacija lietuviy arba angly kalbomis:

39.1. uz veterinarinio vaisto tiekima rinkai atsakingo asmens ir susijusiy gamintojo ar
gamintojy, jei jie yra skirtingi, vardas, pavardé ar jmonés pavadinimas bei nuolatinis adresas arba
registruota verslo buvein¢ bei gamybos vietos;

39.2. veterinarinio vaisto pavadinimas;

39.3. veterinarinio vaisto visy sudedamyjy daliy kokybiniai ir kiekybiniai duomenys, jskaitant
bendrinj vaistiniy medziagy pavadinimg arba jy cheminj pavadinima;

39.4. gamybos metodo aprasymas;

39.5. terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir neigiamos reakcijos;

39.6. dozés skirtingy rusiy gyvinams, kuriems veterinarinis vaistas yra skirtas, vaisto forma,
naudojimo biidas ir metodas bei sitilomas tinkamumo naudoti laikas;

39.7. jei reikia, paaiSkinimai apie atsargumo ir saugos priemones laikant veterinarinj vaista,
naudojant jj gyviinams, atlieky, susijusiy su veterinariniu vaistu, sunaikinimag, taip pat duomenys
apie naudojimo rizika, kurig veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai, Zmoniy bei gyviny sveikatai ir
augalams;

39.8. islauka, jei veterinarinis vaistas skirtas maistiniams gyviinams;

39.9. gamintojo taikomy kokybés kontrolés metody apraSymas;

39.10. tyrimy rezultatai:

39.10.1. farmaciniy (fizikiniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy),

39.10.2. saugumo ir liekany,

39.10.3. ikiklinikiniy ir klinikiniy,

39.10.4. galimos veterinarinio vaisto keliamos rizikos aplinkai tyrimy; §i rizika turi buti
nustatyta, ir kiekvienu konkre€iu atveju numatytos nuostatos dél veterinarinio vaisto naudojimo
ribojimo;

39.11. iSsamus veterinarijos farmakologinio budrumo apraSymas pagal EK priimtas
Veterinariniy medicininiy  produkty stebésenos dél atitikties farmakologinj budrumg
reglamentuojantiems jsipareigojimams ir farmakologinio budrumo kontrolés gaires (Volume 9B) ir
tam tikrais atvejais rizikos valdymo sistema, kurig pareiskéjas idiegs;

39.12. veterinarinio vaisto aprasas pagal Reikalavimy 57 punkto reikalavimus, veterinarinio
vaisto pirmings ir antrinés pakuotés maketai kartu su informaciniu lapeliu pagal Reikalavimy 182—
194 punkty nuostatas;

39.13. dokumentas, jrodantis, kad gamintojui jo Salyje suteikta teisé gaminti veterinarinius
vaistus;

39.14. veterinarinio vaisto:

39.14.1. kitoje ES valstyb¢je naréje arba treciojoje Salyje veterinarinio vaisto registravimg
patvirtinan¢io dokumento kopijos kartu su ES valstybiy nariy, kuriose Siuo metu nagrin¢jama
paraiska registruoti veterinarinj vaista, sarasu,

39.14.2. pareiSke¢jo pasitilyto pagal Reikalavimy 57 punkta arba ES valstybés nares
kompetentingos institucijos patvirtinto (suderinto) pagal Reikalavimy 69—73 punktus veterinarinio
vaisto apraso ir pasiiilyto informacinio lapelio kopijos,

39.14.3. duomenys apie bet kurj ES valstybés narés ar treCiosios Salies kompetentingos
institucijos sprendima dél atsisakymo registruoti veterinarinj vaistg ir prieZastys, nulémusios tokj
sprendima,



39.14.4. Reikalavimy 39.14.1-39.14.3 punktuose nurodyta informacija turi biiti nuolat
atnaujinama;

39.15. jrodymas, kad pareiskéjas turi kvalifikuota asmenj, atsakingg uz veterinarijos
farmakologinj budruma, ir turi priemoniy pranesti apie bet kokias jtartas neigiamas reakcijas,
pasireiSkusias ES valstybéje nar¢je ar treciojoje Salyje;

39.16. veterinariniy vaisty, skirty vienos ar daugiau riS$iy maistiniams gyviinams, kuriy
farmakologiskai aktyvios medziagos Siy raSiy gyviinams néra jrasSytos reglamento (EEB) Nr.
2377/90 1, 11 arba Il prieduose, atveju — dokumentai, patvirtinantys, kad EVA patvirtino paraiska
dél didziausios lickany koncentracijos nustatymo, pateikta pagal reglamentg (EEB) Nr. 2377/90.

40. Kartu su Reikalavimy 39 punkte nurodytais dokumentais turi biti pateikti du veterinarinio
vaisto pavyzdziai.

41. Reikalavimy 1 priedo 5.1 punkte nurodyta veterinarinio vaisto sarankos dalj sudarantys
dokumentai turi biiti pateikti Institutui spausdinti, susegti | segtuva kietais virSeliais, o sudarantys
likusias dalis — spausdinti arba jraSyti j kompiutering laikmena.

42. Dokumentai ir informacija, susijusi su tyrimy, nurodyty Reikalavimy 39.10 punkte,
rezultatais, turi biiti pateikta kartu su iSsamiais ir kritiSkais eksperty apibendrinimais, parengtais,
kaip nurodyta Reikalavimy 59-61 punktuose.

43. Nukrypstant nuo Reikalavimy 39.10 punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés
nuosavybés apsaugos teisés akto, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty saugumo ir liekany
tyrimy arba ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis, jei jis gali jrodyti, kad veterinarinis vaistas
yra generinis referencinio veterinarinio vaisto atzvilgiu, nuo kurio esamo ar buvusio registravimo
pagal Reikalavimy 10—11 punkty nuostatas Lietuvos Respublikoje arba ES valstybéje nar¢je pragjo
ne maziau kaip 8 metai.

44, Generinis veterinarinis vaistas, kuris registruojamas pagal Reikalavimy 43 punktg, negali
bati tickiamas rinkai nepraéjus 10 mety nuo referencinio veterinarinio vaisto registravimo.

45. Reikalavimy 44 punkto nuostatos taip pat taikomos, jei referencinis veterinarinis vaistas
nebuvo registruotas Lietuvos Respublikoje, kurioje teikiama paraiSka registruoti generinj
veterinarinj vaista. Siuo atveju pareiskéjas paraiskoje turi nurodyti ES valstybe nare, kurioje
referencinis veterinarinis vaistas yra arba buvo registruotas. VMVT Instituto teikimu pareikalavus,
tos ES valstybés narés kompetentinga institucija per vieng ménesj perduoda patvirtinima, kad
referencinis veterinarinis vaistas yra arba buvo registruotas, kartu pateikia iSsamig referencinio
veterinarinio vaisto sudétj ir, jei biitina, kitus tiesiogiai susijusius dokumentus.

46. 10 mety laikotarpis, nurodytas Reikalavimy 44 punkte, pratgsiamas iki 13 mety, jei
veterinariniai vaistai skirti zuvims ar bitéms arba kity rtsiy gyviinams, nustatytiems EK nurodyta
tvarka.

47. Jei veterinarinis vaistas neatitinka generinio veterinarinio vaisto apibrézimo arba
bioekvivalentiSkumo nejmanoma jrodyti biologinio jsisavinamumo tyrimais, jei, palyginti su
referenciniu veterinariniu vaistu, yra pakeista veiklioji (-iosios) medziaga (-0s), terapinés
indikacijos, stiprumas, vaisto forma ar naudojimo biidas, turi biiti pateikti atitinkamy saugumo ir
liekany tyrimy bei ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultatai.

48. Kai biologinis veterinarinis vaistas, panasSus ] biologinj referencinj veterinarinj vaista,
neatitinka generinio veterinarinio vaisto apibréZimo salygy, ypa¢ dél biologinio veterinarinio vaisto
ar biologinio referencinio veterinarinio vaisto zaliavy ar gamybos procesy skirtumy, privaloma
pateikti atitinkamy ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis. Pateikiamy papildomy duomeny
tipas ir kiekis privalo atitikti Reikalavimy 1 priede ir susijusiose iSsamiose gairése nurodytus
esminius kriterijus. Kity tyrimy duomeny, esanciy referencinio veterinarinio vaisto sarankoje,
pateikti nebiitina.

49. Veterinariniy vaisty, skirty vienos ar daugiau riSiy maistiniams gyviinams, kuriy sudétyje
yra nauja veiklioji medziaga, neregistruota Europos Bendrijos (toliau — EB) teritorijoje iki 2004 m.
balandzio 30 d., atveju kiekviengkart papildant veterinarinio vaisto registracijos liudijima kity rasiy
maistiniais gyviinais 10 mety laikotarpis, numatytas Reikalavimy 44 punkte, turi biiti pratgsiamas 1
metams, jei papildymas daromas nepraéjus 5 metams nuo pirminio registravimo:
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49.1. laikotarpis neturi vir§yti 13 mety registruotam veterinariniam vaistui, skirtam keturiy ar
daugiau riiSiy maistiniams gyviinams;

49.2. 10 mety laikotarpis veterinariniam vaistui, skirtam maistiniams gyviinams, gali biiti
pratestas iki 11, 12 ar 13 mety tik tuo atveju, jei veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas
prie§ tai pateiké paraiskg didziausiai liekany koncentracijai nustatyti veterinarinio Vvaisto
registracijos liudijime nurodytuose gyvinuose.

50. Biutini bandymai ar tyrimai, vykdomi taikant Reikalavimy 43—49 punkty nuostatas, ir su
jais susije praktiniai reikalavimai neturi priestarauti patentus reglamentuojantiems teisés aktams ar
papildomiems veterinariniy vaisty apsaugos pazyméjimams.

51. Nukrypstant nuo Reikalavimy 39.10 punkto ir nepazeidziant pramoninés ir komercinés
nuosavybés apsaugos teisés akto, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty saugumo ir lickany arba
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad veterinarinio vaisto veikliosios
medZiagos yra seniai zinomos ir naudojamos veterinarijos tikslams EB ne maziau kaip 10 mety, jy
efektyvumas ir saugumas pripazintas pagal Reikalavimy 1 priede nustatytas salygas. Siuo atveju
pareiskéjas turi pateikti atitinkama moksling literatiirg.

52. EVA paskelbta paraiskos dél didziausios liekany koncentracijos nustatymo pagal
reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 jvertinimo ataskaita gali buiti naudojama kaip literatiiros Saltinis,
ypac¢ saugumo tyrimams.

53. Jei pareiskéjas, registruodamas veterinarinj vaistg, skirtg vienos rasies maistiniams
gyviinas, naudojasi moksline literatiira ir pateikia naujus to pacio veterinarinio vaisto liekany
tyrimus kity rasiy maistiniuose gyviinuose pagal reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 bei papildomy
klinikiniy tyrimy duomenis, VMVT Instituto teikimu treciajai Saliai negali leisti naudotis tokiais
tyrimy ar bandymy pagal Reikalavimy 43-50 punktus duomenimis, jei nepraé¢jo 3 metai nuo
registravimo, kuriam §ie tyrimai buvo atlikti.

54. Veterinariniy vaisty, kuriuose yra veikliyjy medziagy, panaudoty jau registruotuose
veterinariniuose vaistuose, taCiau jy derinys dar nepanaudotas terapiniais tikslais, saugumo bei
liekany tyrimy rezultatai (jei biitina) ir naujy ikiklinikiniy arba klinikiniy tyrimy, susijusiy su tuo
deriniu, rezultatai turi biiti pateikiami pagal Reikalavimy 39.10 punkta, bet néra biitina pateikti
moksling informacijg apie kiekvieng veikligja medziagg.

55. Registruoto veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas gali leisti naudotis
veterinarinio vaisto sgrankoje sukauptais farmaciniy, saugumo bei lickany, ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy dokumentais vertinant kito tos pacios veterinarinio vaisto formos ir tokiy paciy veikliyjy
medziagy kiekybinés ir kokybinés sudéties veterinarinio vaisto paraiska.

56. Nukrypstant nuo Reikalavimy 39.10 punkto ir iSimties atvejais pareiskéjas imunologiniy
veterinariniy vaisty sgrankoje gali nepateikti tam tikry gamybiniy tyrimy su paskirties gyviinais
rezultaty, jei $iy tyrimy negalima atlikti dél tinkamai motyvuoty priezas€iy, ypac atsizvelgiant |
kitas EB teisés akty nuostatas.

57. Veterinarinio vaisto aprase lietuviy ir angly kalbomis nurodytu eiliSkumu turi biiti pateikta
tokia informacija:

57.1. veterinarinio vaisto pavadinimas, pateikiant jo stiprumg ir vaisto forma;

57.2. kokybine ir kiekybin¢ veikliyjy medziagy sudétis ir pagalbinés medziagos, kurias butina
zinoti teisingai skiriant veterinarinj vaistg; bitina vartoti bendrinj vaistiniy medziagy pavadinima
arba cheminj aprasyma;

57.3. vaisto forma;

57.4. klinikiniai duomenys:

57.4.1. paskirties gyviny rasys,

57.4.2. naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis,

57.4.3. kontraindikacijos,

57.4.4. specialieji nurodymai, naudojant skirtingy rasiy gyvinams,

57.4.5. specialios naudojimo atsargumo priemones, jskaitant specialias atsargumo priemones
asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyviinams,

57.4.6. neigiamos gyviino reakcijos (daznumas ir stiprumas),
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57.4.7. naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu,

57.4.8. saveika su kitais veterinariniais vaistais ir kitos sgveikos formos,

57.4.9. dozés ir naudojimo biidas,

57.4.10. perdozavimas (pozymiai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina,

57.4.11. iSlauka jvairiems maisto produktams, jskaitant tuos, kuriems islauka lygi nuliui;

57.5. farmakologinés savybés:

57.5.1. farmakodinaminés savybés,

57.5.2. farmakokinetinés savybés;

57.6. farmaciniai duomenys:

57.6.1. pagalbiniy medziagy sarasas,

57.6.2. svarbiausi nesuderinamumai,

57.6.3. tinkamumo naudoti laikas, kai biitina, veterinarinj vaista atskiedus arba pirming
pakuote atidarius pirmg karta,

57.6.4. specialieji laikymo nurodymai,

57.6.5. pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys,

57.6.6. specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto arba su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos, jei reikia;

57.7. veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas;

57.8. registravimo numeris (-iai);

57.9. registravimo arba perregistravimo data;

57.10. teksto perzitiros data.

58. | veterinarinio vaisto registracijos liudijimg pagal Reikalavimy 43—50 punkty nuostatas
negalima jtraukti ty referencinio veterinarinio vaisto apraso daliy, kuriose yra nuoroda } indikacijas
ar dozavimo formas, kurioms tebetaikoma patenty teisé¢ generinio veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
metu.

59. PareiSkéjai turi uztikrinti, kad iSsamius ir kritiSkus eksperty apibendrinimus, nurodytus
Reikalavimy 42 punkte, rengty ir parasu patvirtinty asmenys, turintys tinkamga techning ar profesing
kvalifikacija, iSdéstyta gyvenimo aprasyme.

60. Asmenys, turintys techning ar profesing kvalifikacija, nurodyta Reikalavimy 59 punkte,
turi motyvuoti bet kokj mokslinés literatiros naudojimg, nurodyta Reikalavimy 51 punkte,
atsizvelgdami | Reikalavimy 1 priede iSdéstytas salygas.

61. Asmeny, nurodyty Reikalavimy 59 punkte, gyvenimo apraSymas turi biiti pridétas prie
iSsamiy kritisky eksperty apibendrinimy.

62. Veterinarinio vaisto registravimo procediira privalo biiti uzbaigta ne véliau kaip per 210
dieny nuo tinkamos paraiskos pateikimo.

63. ParaiSkos dél to paties veterinarinio vaisto registravimo dviejose ar daugiau ES valstybése
narése pateikiamos pagal Reikalavimy 109-156 punktus.

64. Institutas sustabdo veterinarinio vaisto registravimo procediirg ir pasiiilo pareiskéjui
taikyti procediirg, numatyta Reikalavimy IV skyriuje, jei nustato, kad paraiSka registruoti ta patj
veterinarinj vaistg Lietuvos Respublikoje yra nagrinéjama kitoje ES valstybéje naré¢je.

65. Kai Institutas informuojamas, kad veterinarinj vaista, kuriam registruoti Lietuvos
Respublikoje pateikta paraiska, nuspresta registruoti kitoje ES valstybéje naréje, jis turi atmesti
paraiSka, nebent ji buvo pateikta laikantis Reikalavimy 109—156 punkty nuostaty.

66. Institutas patikrina, ar su parai$ka pateikti dokumentai atitinka Reikalavimy 33-56 punkty
nuostatas ir jvykdytos biitinos salygos veterinarinj vaistg registruoti, taip pat:

66.1. gali pateikti veterinarinj vaista, jo Zaliavas ir, jei biitina, tarpinius produktus ar kitas
sudedamasias medziagas Europos vaisty kokybés direktorato patvirtintai vaisty kontroles
laboratorijai arba VMVT jgaliotai laboratorijai (toliau — Laboratorija) iStirti, ar gamintojo taikomi ir
paraiSkos dokumentuose aprasyti tyrimo metodai pagal Reikalavimy 39.9 punktg yra tinkami;

66.2. gali patikrinti, ypa¢ konsultuodamasis su nacionaline arba ES kontroline laboratorija, ar
pareiSkéjo nurodytas analitinis metodas liekanoms aptikti, kaip nurodyta Reikalavimy 39.10.2
punkte, yra tinkamas;
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66.3. pats atlieka pateiktos veterinarinio vaisto dokumentacijos ekspertize arba gali kreiptis |
ekspertus del ekspertizés atlikimo;

66.4. prireikus gali pareikalauti pareiSkéjo pateikti papildomos informacijos dalykams,
isvardintiems Reikalavimy 33—42, 51-56 punktuose. Siuo atveju terminas, nurodytas Reikalavimy
62 punkte, laikinai sustabdomas, kol bus pateikti reikalaujami papildomi duomenys. Sis terminas
taip pat gali buti laikinai sustabdomas bet kuriam laikotarpiui, kuris gali baiti suteikiamas
pareiskéjui pateikti paaiskinimus zodziu arba rastu.

67. ISnagrinéjes paraiSska ir prie jos pridétus dokumentus, Institutas parengia iSvada dél
veterinarinio vaisto registravimo ir ja kartu su veterinarinio vaisto registracijos liudijimo projektu
pateikia VMVT, kurios direktorius priima jsakyma dél konkretaus veterinarinio vaisto. Informacija
apie veterinarinio vaisto registravima, perregistravimg, registravimo panaikinimg, veterinarinio
vaisto informacijos pakeitimg skelbiama ,,Valstybés Ziniose*.

68. VMVT qgali:

68.1. patikrinti, ar veterinariniy vaisty i§ treciyjy Saliy gamintojai ir importuotojai yra pajégis
gaminti laikydamiesi Reikalavimy 39.4 punkto nuostaty ir taikyti kokybés kontrolés metodus,
aprasytus veterinarinio vaisto sgrankoje, pagal Reikalavimy 39.9 punkto nuostatas;

68.2. patvirtinti veterinariniy vaisty i§ treciyjy Saliy gamintojus ir importuotojus, jei kai kurios
gamybos fazés ir (arba) kai kurie tyrimai, numatyti Reikalavimy 68.1 punkte, atliekami tre¢iyjy
asmeny; Siuo atveju VMVT turi tikrinti ir juos.

69. Kai informacija apie veterinarinio vaisto registravimg paskelbiama ,,Valstybés Ziniose®,
Institutas pareiskéjui iSduoda VMVT direktoriaus ar jo jgalioto asmens pasiraSytg veterinarinio
vaisto registracijos liudijima su pridétu suderintu veterinarinio vaisto aprasu, informaciniu lapeliu ir
zenklinimu lietuviy kalba.

70. Registravimo metu VMVT uztikrina, kad informacija, susijusi su veterinariniu vaistu,
ypac¢ zenklinimas ir informacinis lapelis, atitikty veterinarinio vaisto aprasg, suderintg veterinarinio
vaisto registravimo metu, o véliau valstybine veterinariniy vaisty kontrole vykdo apskrities ar
miesto VMVT.

71. Institutas turi nedelsdamas suteikti galimyb¢ visuomenei susipazinti su informacija apie
veterinarinj vaistg (veterinarinio vaisto aprasu, Zenklinimu ir informaciniu lapeliu).

72. Institutas turi parengti jvertinimo ataskaita ir komentarus apie veterinarinio vaisto
sgrankoje esancius veterinarinio vaisto farmaciniy, saugumo ir liekany tyrimy bei ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy rezultatus. Jvertinimo ataskaita turi biti atnaujinta gavus naujos informacijos, kuri
yra svarbi veterinarinio vaisto kokybei, saugumui ar efektyvumui vertinti.

73. Institutas turi suteikti galimybe visuomenei susipazinti su jvertinimo ataskaita ir nuomong
nulémusiomis priezastimis, pasalines bet kokig komercinio pobtidzio konfidencialig informacija.

74. Registruojant gali biiti pareikalauta, kad ant pirminés ir (arba) ant antrinés pakuotés ar
informaciniame lapelyje veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas nurodyty kitg
informacija, blting saugumui ar sveikatos apsaugai, jskaitant bet kokias specialias atsargumo
priemones, susijusias su naudojimu, ir bet kokius kitus perspéjimus, paaiSkéjusius i§ klinikiniy ir
farmakologiniy tyrimy arba atsiradusius jgijus patyrimg naudojant veterinarinj vaista, émus ji tiekti
rinkai.

75. ISimties atvejais ir pasikonsultavusi su pareiSkéju, VMVT, iSduodama veterinarinio vaisto
registracijos liudijima, gali pareikalauti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas imty
taikyti specifines procediras, ypac susijusias su veterinarinio vaisto saugumu, pranesty VMVT apie
bet koki nelaimingg atsitikima veterinarinj vaista naudojant ir nurodyty veiksmus, kuriy reikty
imtis. Toks sprendimas gali bati priimamas tik dél objektyviy ir patvirtinty priezaséiy. Siuo atveju
registravimas galioja tik kasmet jvertinant auk$c¢iau nurodytas salygas.

76. Gaves veterinarinio vaisto registracijos liudijima, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teises
turétojas turi stebéti gamybos ir kokybés kontrolés metody, nurodyty Reikalavimy 39.4 ir 39.9
punktuose, techninj ir mokslinj progresg ir taikyti visus biitinus pakeitimus, kad veterinarinis vaistas
biity gaminamas ir kontroliuojamas pagal bendrai priimtus mokslinius metodus. Atsiradus bet
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kokiems pakeitimams, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas juos turi pateikti patvirtinti
Institutui.

77. Institutas gali reikalauti pareiSkéjo arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo
pateikti pakankama kiekj medziagy, kad buty galima uztikrinti veterinariniy vaisty liekany kontrole.

78. Instituto reikalavimu veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi suteikti savo
techning pagalba, kad palengvinty veterinariniy vaisty liekany nustatymo analitinio metodo
idiegimg nacionalinéje kontrolin¢je laboratorijoje, vykdant tam tikry medziagy ir jy liekany
gyviinuose ir gyviininiuose produktuose stebéseng pagal direktyva 96/23/EB.

79. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisé€s turétojas turi nedelsdamas pateikti Institutui bet
kokia nauja informacija, dél kurios reikia i§ dalies pakeisti informacijg ir (ar) dokumentus,
nurodytus Reikalavimy 38—54 ir 57 punktuose ar Reikalavimy 1 priede.

80. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi nedelsdamas pranesti Institutui apie
bet kurios Salies, kurioje veterinarinis vaistas tiekiamas rinkai, kompetentingy institucijy taikomus
draudimus ar apribojimus ir pateikti bet kokig kita nauja informacija, kuri galéty turéti jtakos
konkretaus veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo rizikos santykio vertinimui.

81. Siekdamas uztikrinti, kad naudos ir naudojimo rizikos santykio vertinimg biity galima
atlikti nuolat, Institutas prireikus gali pareikalauti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés
turétojas pateikty duomenis, patvirtinancius palanky naudos ir naudojimo rizikos santyki.

82. Padargs bet kokius Reikalavimy 33-56 punktuose numatyty duomeny ir dokumenty
pakeitimus, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi nedelsdamas pranesti Institutui.

83. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi pranesti VMVT apie veterinarinio
vaisto faktinio tieckimo Lietuvos Respublikos rinkai data.

84. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas taip pat turi pranesti VMVT apie
veterinarinio vaisto tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai laiking ar visiska nutraukimg. Apie tai turi
biiti pranesta ne véliau kaip likus 2 ménesiams iki vaisto tiekimo rinkai sustabdymo, iSskyrus
nenumatytas aplinkybes.

85. Kiekvieny mety pradzioje veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas ar
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo atstovas turi pateikti VMVT visus duomenis apie
praeitais metais tiekto rinkai veterinarinio vaisto kiekj ir bet kokius turimus duomenis apie parduoty
galutiniam naudotojui veterinariniy vaisty kiekj.

86. Nepazeidziant Reikalavimy 90 ir 91 punkty, veterinarinio vaisto registravimas galioja 5
metus.

87. Veterinarinio vaisto registravimas atnaujinamas pra¢jus 5 metams nuo pirminio
registravimo, i$ naujo jvertinus naudos ir naudojimo rizikos santykj.

88. Perregistravimui veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas likus ne maziau kaip 6
meénesiams iki veterinarinio vaisto registracijos liudijimo galiojimo pabaigos pagal Reikalavimy 86
punkto nuostatas turi pateikti Institutui visy kokybés, saugumo ir efektyvumo dokumenty, jtraukiant
visus pakeitimus, padarytus nuo veterinarinio vaisto registracijos liudijimo iSdavimo, suvestinj
sarasg. Prireikus Institutas gali pareikalauti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas
pateikty minétame suvestiniame sarase iSvardintus dokumentus.

89. Perregistravus veterinarinj vaistg, registravimas Lietuvos Respublikoje galioja neribota
laika, i1§skyrus atvejus, kai Institutas dél veterinarijos farmakologinio budrumo motyvuotai pasitlo
VMVT dar vieng karta papildomai perregistruoti veterinarinj vaista 5 mety laikotarpiui pagal
Reikalavimy 87-88 punkty nuostatas.

90. Veterinarinio vaisto registracijos liudijimo galiojimas panaikinamas, jei per 3 metus nuo
registracijos liudijimo iSdavimo veterinarinis vaistas faktiskai nebuvo tiektas Lietuvos Respublikos
rinkai.

91. Veterinarinio vaisto registracijos liudijimo galiojimas panaikinamas, jei registruotas
veterinarinis vaistas, anksciau tiektas Lietuvos Respublikos rinkai, netiekiamas $iai rinkai 3 metus 1§
eiles.
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92. VMVT gali iSimties atvejais ir dé¢l zmoniy ar gyviny sveikatos interesy netaikyti
Reikalavimy 90 ir 91 punkto nuostaty. Tokio netaikymo priezastys privalo biiti tinkamai
motyvuotos.

93. Veterinarinio vaisto registravimas nepanaikina gamintojo ir veterinarinio vaisto tiekimo
rinkai teisés turétojo teisinés atsakomybes.

94. Registruoti veterinarinj vaista atsisakoma, jei Institutui pateikta veterinarinio vaisto
sgranka neatitinka Reikalavimy 33-56 ir 59—61 punkty nuostaty.

95. Veterinarinio vaisto registracijos liudijimas neiSduodamas, kai, patikrinus duomenis ir
dokumentus pagal Reikalavimy 33—46 punkty nuostatas, akivaizdu, kad:

95.1. veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo rizikos santykis leistinomis naudojimo
salygomis yra nepalankus; kai paraiSka susijusi su veterinariniu vaistu zootechniniam naudojimui,
ypatingas démesys turi biiti skiriamas gyviny sveikatai ir gerovei bei naudotojy sveikatai teikiamai
naudai;

95.2. veterinarinis vaistas nepasizymi terapiniu poveikiu, arba pareiskéjas nepakankamai
jrodé terapinj efektyvuma tiems gyviinams, kuriems gydyti jis skirtas;

95.3. vaisto kiekybiné ir kokybiné sudétis neatitinka deklaruotosios;

95.4. pareiskéjo rekomenduojama iSlauka néra pakankamai ilga uztikrinti, kad i§ gydyto
gyviino gautuose maisto produktuose néra liekany, galin¢iy kelti pavojy vartotojo sveikatai, arba
iSlauka yra nepakankamai pagrjsta;

95.5. pareiskéjo pasitilytas zenklinimas arba informacinis lapelis neatitinka $iy Reikalavimy;

95.6. veterinarinis vaistas sitilomas parduoti tikslu, draudziamu pagal kitas EB nuostatas.

96. Kai susijes EB ar Lietuvos Respublikos teisés aktas yra tik priimamas, VMVT Instituto
teikimu gali atsisakyti registruoti veterinarinj vaista, kai tokie veiksmai biitini visuomenés
sveikatos, naudotojy ir gyviiny sveikatos apsaugai.

97. Pareiskéjas ar veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas yra atsakingas uz pateikty
dokumenty ir duomeny tiksluma.

98. Sustabdzius arba panaikinus veterinarinio vaisto registracijos liudijimo galiojima, jo
jvezimas ] Lietuvos Respublikg bei tiekimas rinkai yra neteiséti.

I1l. REIKALAVIMAI HOMEOPATINIAMS VETERINARINIAMS VAISTAMS

99. Joks homeopatinis veterinarinis vaistas negali biti tickiamas Lietuvos Respublikos rinkai
be VMVT iSduoto veterinarinio vaisto registracijos liudijimo. Homeopatiniams veterinariniams
vaistams, registruotiems pagal Reikalavimy 103-107 punktus, taikomos Reikalavimy 112-122
punkty nuostatos.

100. Lietuvos Respublikoje homeopatiniams veterinariniams vaistams, atitinkantiems
Reikalavimy 103 punkto nuostatas, taikoma supaprastinta registravimo tvarka.

101. Nukrypstant nuo Reikalavimy 23 ir 25 punkty nuostaty, homeopatiniai veterinariniai
vaistai gali biti naudojami nemaistiniams gyviinams, priva¢iam veterinarijos gydytojui prisiimant
atsakomybe.

102. Maistiniams gyviinams, nukrypstant nuo Reikalavimy 2629 punkty nuostaty, privac¢iam
veterinarijos gydytojui prisiimant atsakomybeg, Lietuvos Respublikoje leidziama naudoti
homeopatinius veterinarinius vaistus, kuriy veikliosios sudedamosios dalys jraSytos reglamento
(EEB) Nr. 2377/90 Il priede.

103. Nepazeidziant reglamento (EEB) Nr. 2377/90, supaprastinta registravimo tvarka gali biiti
taikoma tik homeopatiniams veterinariniams vaistams, atitinkantiems visas $ias salygas:

103.1. jie naudojami biidu, aprasytu Europos farmakopeéjoje, arba, tokio nesant, budu,
apraSytu farmakopg¢jose, oficialiai naudojamose ES valstybése narése;

103.2. veterinarinio vaisto etiketéje arba bet kokioje informacijoje, susijusioje su veterinariniu
vaistu, nenurodoma jokia konkreti terapiné indikacija;

103.3. skiedimo laipsnis yra pakankamas, kad biity garantuotas homeopatinio veterinarinio
vaisto saugumas. Vaiste neturi buiti daugiau nei 1/10 000 pradinés (,,motininés*) tinktiiros dalies.
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104. Homeopatinio veterinarinio vaisto registravimo metu Institutas nusprendzia, ar
homeopatinis veterinarinis vaistas bus iSduodamas su veterinarijos gydytojo receptu ar be jo.

105. Procediiros ir nuostatos, numatytos $iy Reikalavimy II skyriuje, iSskyrus Reikalavimy
69-73 punkty nuostatas, taikomos ir supaprastintai homeopatiniy veterinariniy vaisty, kurie atitinka
Reikalavimy 103 punkto nuostatas, registravimo tvarkai, i§skyrus terapinio efektyvumo jrodymus.

106. Institutui teikiama paraiska taikyti supaprastinta homeopatinio veterinarinio vaisto
registravimo tvarka gali apimti keleta homeopatiniy veterinariniy vaisty, gauty i§ vieno ar keliy ty
paciy homeopatiniy Saltiniy. Prie paraiskos turi buti pridéti homeopatinio veterinarinio vaisto
farmacing kokybe ir gamybos serijy vienodumg jrodantys dokumentai:

106.1. homeopatinio $altinio ar Saltiniy mokslinis pavadinimas arba pavadinimas, esantis
farmakopéjoje, nurodant norimus registruoti jvairius naudojimo budus, homeopatinio veterinarinio
vaisto formas ir skiedimo laipsnius;

106.2. duomenys, aprasantys homeopatiniy Saltiniy gavimg, kontrole, ir bibliografiniai
duomenys, jrodantys Siy Saltiniy homeopating prigimtj; apraSymas priemoniy, kuriy buvo imtasi
uztikrinti, kad homeopatiniame veterinariniame vaiste, kuriame yra biologiniy medziagy, néra
patogeny;

106.3. kiekvienos veterinarinio vaisto formos gamybos ir kokybés kontrolés dokumentai bei
skiedimo ir potencijavimo metody aprasSymas;

106.4. homeopatiniy veterinariniy vaisty gamybos licencijos kopija;

106.5. homeopatinio veterinarinio vaisto registravimg kitose ES valstybése narése
patvirtinan¢iy dokumenty kopijos;

106.6. homeopatinio veterinarinio vaisto pirminés ir antrinés pakuotés maketai ir du
pavyzdZiai;

106.7. duomenys apie homeopatinio veterinarinio vaisto stabiluma;

106.8. sitlloma iSlauka, pateikiant buting pagrindima.

107. Homeopatiniai veterinariniai vaistai, neatitinkantys Reikalavimy 103 punkto nuostaty,
registruojami pagal Reikalavimy II skyriaus nuostatas.

108. Sio skyriaus nuostatos netaikomos imunologiniams homeopatiniams veterinariniams
vaistams.

IV. VETERINARINIU VAISTU REGISTRAVIMAS SAVITARPIO PRIPAZINIMO IR
DECENTRALIZUOTA PROCEDUROMIS

109. ES klausimus d¢l veterinariniy vaisty registravimo dviejose ar daugiau ES valstybiy
nariy, vykdomo pagal Sio skyriaus nuostatas, nagrin€ja speciali EK sudaryta koordinavimo grupé
(toliau — Koordinavimo grupé).

110. Koordinavimo grup¢ sudaro po viena kiekvienos ES valstybés narés atstova, skiriamg 3
mety kadencijai, kuri gali biiti pratgsiama. Koordinavimo grupés nariams gali padéti ekspertai.

111. Koordinavimo grupé vadovaujasi savo darbo reglamentu, kuris jsigalioja jj paskelbus ES
oficialiajame leidinyje.

112. Norédamas registruoti veterinarinj vaista daugiau nei vienoje ES valstybéje naréje,
pareiSkéjas toms ES valstybéms naréms turi pateikti identiSkas paraiSkas. Veterinarinio vaisto
sarankoje turi biiti visa Reikalavimy 1 priedo 5. 1 punkte nurodyta informacija bei moksliniai ir
techniniai dokumentai, nurodyti Reikalavimy 33-57 punktuose. Pateikiamuose dokumentuose turi
biiti sgrasas ES valstybiy nariy, kurioms paraiSka buvo ar yra teikiama.

113. Pareiskéjas pareikalauja vienos ES valstybés narés veikti kaip referencinei ES valstybei
narei ir parengti veterinarinio vaisto jvertinimo ataskaitg pagal Reikalavimy 115 ar 116 punkta.

114. Tam tikrais atvejais jvertinimo ataskaitoje turi biiti pateiktas Reikalavimy 49 arba 53
punkte nurodytos informacijos vertinimas.

115. Jei veterinarinis vaistas buvo uzregistruotas paraiskos pateikimo metu, suinteresuotos ES
valstybés narés turi pripazinti referencinés ES valstybés narés registravimg. Tuo tikslu veterinarinio
vaisto tiekimo rinkai teisé€s turétojas pareikalauja, kad referenciné¢ ES valstybé naré parengty jos
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registruoto veterinarinio vaisto jvertinimo ataskaita arba, jei bitina, atnaujinty bet kokig esamag
jvertinimo ataskaitg. Referenciné ES valstyb¢ naré turi parengti arba atnaujinti jvertinimo ataskaitg
per 90 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo. [vertinimo ataskaita kartu su patvirtintu (suderintu)
veterinarinio vaisto aprasSu, zenklinimu ir informaciniu lapeliu siun¢iama suinteresuotoms ES
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

116. Jei veterinarinis vaistas paraiSkos pateikimo metu dar nebuvo uzregistruotas, pareiskéjas
turi pareikalauti referencinés ES wvalstybés narés parengti jvertinimo ataskaitos projekta,
veterinarinio vaisto apraso bei zenklinimo ir informacinio lapelio projektus. Referenciné ES
valstybé naré turi parengti Siuos projektus per 120 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo ir iSsiysti
juos suinteresuotoms ES valstybéms naréms ir pareiskéjui.

117. Per 90 dieny nuo dokumenty, nurodyty Reikalavimy 115 ir 116 punktuose, gavimo
suinteresuotos ES valstybés narés turi patvirtinti (suderinti) jvertinimo ataskaitg, veterinarinio vaisto
aprasg bei zenklinimg ir informacinj lapel; ir atitinkamai informuoti referencing ES valstybe¢ nare.
Referenciné ES valstybé naré turi fiksuoti visy ES valstybiy nariy bendrg susitarimg, uZbaigti
procediirg ir informuoti pareiskéja.

118. Institutas, kuriam paraiska buvo pateikta pagal Reikalavimy 112 punkta, per 30 dieny
nuo bendro susitarimo pripazinti turi registruoti veterinarinj vaista, remdamasis jvertinimo ataskaita,
veterinarinio vaisto aprasu, Zenklinimu ir informaciniu lapeliu.

119. Jei per laikotarpj, nustatyta Reikalavimy 117 punkte, Institutas negali patvirtinti
jvertinimo ataskaitos, veterinarinio vaisto apraso, Zenklinimo ir informacinio lapelio dél galimos
rimtos rizikos visuomenés ir gyviiny sveikatai, jis turi iSsamiai paaiskinti priezastis, nulémusias jo
sprendimg, referencinei ES valstybei narei, kitoms suinteresuotoms ES valstybéms naréms ir
pareiskéjui. Apie klausimus, dél kuriy nesutariama, reikia nedelsiant pranesti Koordinavimo grupei.

120. Jei VMVT Instituto, kuriam buvo pateikta paraiSka, teikimu taiko Reikalavimy 223
punkto nuostatas, Lietuvos Respublika daugiau nelaikoma suinteresuota ES valstybe nare pagal §j
skyriy.

121. Vertindamas galimg rimtg rizika Zzmoniy ar gyviiny sveikatai ar aplinkai, Institutas turi
remtis EK patvirtintomis gairémis.

122. Koordinavimo grup¢je visos ES valstybés narés, nurodytos Reikalavimy 119 punkte, turi
stengtis pasiekti susitarimg. Jos turi suteikti pareiSkéjui galimybe iSdéstyti savo nuomong zodziu
arba raStu. Jei per 60 dieny nuo praneSimo apie klausimus, dél kuriy nesutariama, ES valstybés
narés pasiekia susitarimg, referenciné ES valstybé naré fiksuoja susitarimg, baigia procedirg ir apie
tai pranesa pareiskéjui. Siuo atveju taikomos Reikalavimy 118 punkto nuostatos.

123. Jei ES valstybés narés nesutaria per 60 dieny, apie tai nedelsiant pranesama EV A, norint
taikyti procediirg pagal Reikalavimy 132—151 punktus. EVA pateikiamas iSsamus klausimy, dél
kuriy ES valstybéms naréms nepavyko pasiekti susitarimo, ir nesutarimy priezas¢iy apragymas. Sio
aprasymo kopija turi biiti pateikta pareiSkéjui.

124. Kai tik pareiSkéjui praneSama apie klausimo svarstymo perdavima EVA, jis EVA
nedelsiant turi nusiysti informacijos ir dokumenty, nurodyty Reikalavimy 112 punkte, kopijas.

125. Reikalavimy 123 punkte nurodytu atveju ES valstybés narés, patvirtinusios
(suderinusios) referencinés ES valstybés narés pateikta jvertinimo ataskaitg, veterinarinio vaisto
aprasa, Zenklinimg ir informacinj lapelj, gali pagal pareiSkéjo paraiska registruoti veterinarinj vaistg
nelaukdamos Reikalavimy 132—-143 punktuose nustatytos procediiros rezultaty, jy nepazeidZiant.

126. Jei dvi ar daugiau paraisSky pagal Reikalavimy 33-57 punktus buvo pateiktos registruoti
konkrety veterinarinj vaistg ir jei ES valstybés narés priémé skirtingus sprendimus dél registravimo
arba jo sustabdymo ar panaikinimo, ES valstybé naré, EK arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turétojas gali perduoti klausimg svarstyti EVA Veterinariniy vaisty komitetui (toliau — VVK)
dél Reikalavimy 132-151 punktuose nustatytos tvarkos taikymo.

127. Ypatingais atvejais, kai tai susije su EB interesais, ES valstybés narés, EK, pareiskéjas
arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi perduoti EVA VVK svarstyti klausima
del tvarkos, nustatytos Reikalavimy 132—151 punktuose, taikymo prie§ priimant sprendima dél
paraiSkos registruoti veterinarinj vaistg arba registravimo sustabdymo ar panaikinimo arba dél bet
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kokiy veterinarinio vaisto registravimo salygy pakeitimo, kurie pasirodo esg bitini, ypac
atsizvelgiant | informacija, surinkta taikant veterinarijos farmakologinj budruma.

128. Institutas arba EK turi aiSkiai nurodyti klausimg, kuris perduodamas EVA VVK
svarstyti, ir apie tai pranesti pareiskéjui ar veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui.

129. Institutas ir pareiSkéjas arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi
pateikti EVA VVK visg turimg informacija, susijusig su svarstomu klausimu.

130. Kai EVA VVK perduodamas klausimas dél veterinariniy vaisty grupés arba terapinés
klasés, EVA gali apriboti procediirg pagal konkrecius registravimo punktus.

131. Reikalavimy 130 punkte numatytu atveju Reikalavimy 152—153 punkty nuostatos
taikomos tik veterinariniams vaistams, kuriems taikoma Siame skyriuje nurodyta veterinariniy
vaisty registravimo tvarka.

132. Kai nuoroda daroma j Reikalavimy 133-143 punktuose aprasyta tvarkg, EVA VVK
apsvarsto nagrin¢jamag klausimg ir pareiSkia motyvuota nuomong per 60 dieny nuo klausimo
perdavimo svarstyti dienos.

133. Reikalavimy 126-131 punktuose numatytais atvejais EVA VVK 132 punkte nurodyta
terming gali pratesti ki 90 dieny, atsizvelgdamas ] suinteresuoty veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turétojy nuomong.

134. Skubos atveju ir EVA VVK pirmininkui pasitlius, EVA VVK gali susitarti dél
trumpesnio galutinio termino.

135. Prie§ pareikS§damas nuomong¢, EVA VVK turi suteikti galimybe pareiskéjui arba
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui pateikti paaiSkinimus zodZiu arba raStu per
nustatytg terming.

136. EVA VVK nuomoné turi biiti pateikiama kartu su svarstomo veterinarinio vaisto apraso
projektu bei zenklinimo ir informacinio lapelio projektais.

137. Jei butina, EVA VVK gali pakviesti bet kokj kitg asmenj jam pateikti informacijg apie
svarstomg klausima.

138. EVA VVK gali laikinai sustabdyti terming, nurodytg Reikalavimy 132-134 punktuose, ir
leisti pareiskéjui arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui pateikti paaiskinimus.

139. EVA nedelsdama turi informuoti pareiskéjg arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turétoja, kai, EVA VVK nuomone:

139.1. paraiska neatitinka registravimo kriterijy;

139.2. veterinarinio vaisto aprasas, pareiSkéjo arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés
turétojo pasitilytas pagal Reikalavimy 57 punkta, turéty biiti i§ dalies keiCiamas;

139.3. veterinarinj vaistg registruoti galima tik su tam tikromis sglygomis, jvertinus saugius ir
efektyvius veterinarinio vaisto naudojimo kriterijus, jskaitant veterinarijos farmakologinj budruma;

139.4. registravimas turi biti sustabdytas, kei¢iamas ar panaikintas.

140. Per 15 dieny nuo EVA VVK nuomonés gavimo pareiSkéjas arba veterinarinio vaisto
tiekimo rinkai teisés turétojas gali praneSti EVA raStu apie savo ketinimg pareikalauti i§ naujo
svarstyti nagrinéta klausima. Siuo atveju jis turi nusiysti EVA i§samy reikalavimo pagrindima per
60 dieny nuo nuomonés gavimo.

141. Per 60 dieny nuo pareiSkéjo arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo
reikalavimo pagrindimo gavimo EVA VVK pakartotinai iSnagrinéja savo nuomong pagal
reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies ketvirtaja pastraipa. ISvados, prieZastys turi
biiti pridétos prie jvertinimo ataskaitos, nurodytos Reikalavimy 143-144 punktuose.

142. Per 15 dieny nuo 141 punkte nurodytos jvertinimo ataskaitos priemimo EVA turi
nusiysti ES valstybéms naréms, EK ir pareiskéjui arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés
turétojui galuting EVA VVK nuomone ir ataskaita, kurioje apraSomas veterinarinio vaisto
jvertinimas ir i§vady priezastys.

143. EVA pareiskus palankig nuomone dél registravimo arba jo palaikymo, prie nuomonés
turi buti pridéti Sie dokumentai:

143.1. veterinarinio vaisto apraso projektas, kaip nurodyta Reikalavimy 57 punkte; prireikus
jame turi biiti pateikti veterinarinio vaisto naudojimo salygy ES valstybése narése skirtumai;
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143.2. bet kurios salygos, svarbios veterinarinio vaisto registravimui, kaip apibréziama
Reikalavimy 139-141 punktuose;

143.3. duomenys apie bet kurias rekomenduojamas salygas arba apribojimus dél saugaus ir
efektyvaus veterinarinio vaisto naudojimo;

143.4. zenklinimo ir informacinio lapelio projektai.

144, Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo EK turi parengti sprendimo dél paraiskos projekta,
atsizvelgdama j EB teisés aktus.

145, Jei sprendimo projekte numatoma leisti registruoti, turi biti pridedami Reikalavimy 142—
143 punktuose nurodyti dokumentai.

146. Jei iSimties atvejais EK sprendimo projektas neatitinka EVA nuomonés, EK turi pridéti
iSsamy skirtumy priezasciy paaiskinima.

147. Sprendimo projektas turi biti nusiystas ES valstybéms naréms ir pareiskéjui arba
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui.

148. Galutinj sprendimg EK turi priimti per 15 dieny.

149. Pagal EK Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto darbo reglamenta:

149.1. isskyrus atvejus, numatytus Reikalavimy 144—147 punktuose, EK Veterinariniy vaisty
nuolatinis komitetas savo nuomong pareiskia rastu;

149.2. Lietuvos Respublika per 22 dienas turi nusiysti rastu savo pastabas dél EK sprendimo
projekto; jei sprendimg reikia priimti skubos tvarka, EK Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto
pirmininkas gali nustatyti trumpesn] laikotarpj, atsizvelgdamas j skubos laipsnj; Sis laikotarpis,
i8skyrus iSimties atvejus, neturi buti trumpesnis nei 5 dienos;

149.3. Lietuvos Respublika turi galimybeg pateikti paraiSskg rastu, kad sprendimo projektas
biity svarstomas EK Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto plenariniame posédyje.

150. Kai EK nusprendzia, kad ES valstybés narés raStu pateiktos pastabos kelia naujy svarbiy
moksliniy ar techniniy klausimy, kurie nebuvo aptarti EVA, EK Veterinariniy vaisty nuolatinio
komiteto pirmininkas sustabdo procediirg ir paraiSka siuncia atgal EVA papildomam tyrimui.

151. Reikalavimy 148 punkte minimas sprendimas pateikiamas visoms ES valstybéms naréms
ir siunCiamas veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui arba pareiSkéjui, siekiant juos
informuoti. Suinteresuotos ES valstybés narés ir referenciné ES valstybé naré turi registruoti arba
panaikinti ar i§ dalies pakeisti registravima, kad jis atitikty sprendimg per 30 dieny nuo pranesimo ir
daryti nuoroda j jj. Lietuvos Respublika atitinkamai apie tai turi informuoti EK ir EVA.

152. Bet kokia veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo paraiSka pagal §io skyriaus
reikalavimus dél veterinarinio vaisto registravimo duomeny pakeitimo turi buti pateikiama visoms
ES valstybéms naréms, kurios jau yra registravusios tg veterinarinj vaista.

153. Arbitrazo atveju, dél kurio kreipiamasi j EK dél paraiskos pakeisti veterinarinio vaisto
registravimo duomenis, taikomos Reikalavimy 132—-151 punkty nuostatos.

154. VMVT Instituto teikimu nedelsdama turi informuoti EVA, kad bty pradétos
procediiros, numatytos Reikalavimy 132-151 punktuose, jei veterinarinio vaisto registravimo
duomeny keitimas, veterinarinio vaisto registravimo sustabdymas ar panaikinimas pagal S§io
skyriaus reikalavimus yra biitinas saugant zmoniy, gyviiny sveikatg ar aplinka.

155. VMVT iSimties atvejais, nepazeisdama Reikalavimy 127—-131 punkty nuostaty, turi teise
Lietuvos Respublikos teritorijoje sustabdyti veterinarinio vaisto registravima, tiekima rinkai ir
naudojima, kai biitina imtis skubiy priemoniy apsaugoti Zzmoniy ir gyviiny sveikatg ar aplinkg ir kol
bus priimtas galutinis sprendimas. Ne véliau kaip kitag darbo dieng VMVT apie tokio sprendimo
motyvus turi informuoti EK ir Kitas susijusias ES valstybes nares.

156. Nuostatos, numatytos Reikalavimy 123—151 punktuose, néra taikomos homeopatiniams
veterinariniams vaistams, nurodytiems Reikalavimy 103 punkte.

V. GAMYBA IR IMPORTAS

157. Norint gaminti veterinarinius vaistus Lietuvos Respublikos teritorijoje ar juos importuoti
i§ treCiyjy Saliy, bitina turéti apskrities, miesto ar rajono VMVT iSduotg juridinio asmens
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veterinarinés farmacijos (veterinariniy vaisty gamyba) ir (ar) (veterinariniy vaisty importas)
licencija (toliau — licencija), kuri iSduodama Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007 m. geguzés 2 d.
nutarimu Nr. 449 (Zin., 2007, Nr. 54-2088), Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d. jsakymo Nr. B1-492 , D¢l Veterinarijos praktikos, juridiniy
asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo tvarkos
apra$o patvirtinimo® (Zin., 2007, Nr. 63-2446) nustatyta tvarka, ir veterinariniy vaisty geros
gamybos praktikos pazyméjimg, i§duotg Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimy
iSdavimo tvarkos apraSo, patvirtinto Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2004
m. kovo 12 d. jsakymu Nr. B1-202 (Zin., 2004, Nr. 43-1435; 2008, Nr. 96-3749), nustatyta tvarka.

158. Licencija privaloma visiskai ar dalinei gamybai, fasavimui, pakavimui, perpakavimui,
pateikimui ar perZzenklinimui.

159. Licencija nereikalinga, jei farmacininkas ar veterinarijos gydytojas, galintys tai daryti
VMVT nustatyta tvarka, veterinarijos vaistin¢je gamina, perfasuoja ar kei¢ia pakuote
veterinariniams vaistams, skirtiems parduoti gyviiny laikytojams.

160. Apskri¢iy ir miesty VMVT kontroliuoja, ar veterinariniai vaistai, pateke¢ j Lietuvos
Respublikos teritorijg 1§ treCiyjy Saliy, yra lydimi tos Salies kompetentingos institucijos iSduoto
leidimo gaminti, atitinkancio $io skyriaus ir Reikalavimy 284286 punkty nuostatas, kopijos.

161. Apskriciy ir miesty VMVT uztikrina, kad veterinariniai vaistai, pateke i Lietuvos
Respublikos teritorijg 1§ treciyjy Saliy ir skirti kitoms ES valstybéms naréms, biity lydimi treciosios
Salies kompetentingos institucijos iSduoto leidimo gaminti kopijos.

162. VMVT suveda informacijg apie iSduotas licencijas | ES duomeny baze, EVA tvarkoma
EB vardu (toliau — EudraGMP duomeny bazé).

163. Norédamas gauti juridinio asmens licencijg, pareiSkéjas apskrities, miesto ar rajono
VMVT turi pateikti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d.
jsakymu Nr. B1-492 patvirtintos ParaiSkos gauti juridinio asmens veterinarinés farmacijos licencija
formos paraiska.

164. Apskriciy, miesty ir rajony VMVT licencijg iSduoda, tik patikrinusi, ar pagal
Reikalavimy 163 punktg pateiktoje paraiskoje nurodyti duomenys yra tikslis.

165. Siekiant uztikrinti Reikalavimy 163 punkto nuostaty laikymasi, licencija gali buti
iSduodama su tam tikromis sglygomis, kurias reikia jvykdyti jg gavus.

166. Licencija galioja tik patalpoms, veterinariniams vaistams ir jy formoms, nurodytiems
paraiSkoje gauti licencija.

167. Lietuvos Respublikoje licencija iSduodama ne véliau kaip per 30 dieny nuo paraiskos su
visais reikiamais dokumentais gavimo.

168. Jeigu pateikiami ne visi reikiami, nevisiSkai arba neteisingai uzpildyti dokumentai, taip
pat klaidingi duomenys arba ne visa ar netiksli informacija, apskrities, miesto ar rajono VMVT
radtu informuoja apie tai pareiskéja ir nustato terming trikumams pasalinti. Siuo atveju 30 dieny
terminas skaiCiuojamas nuo visy patikslinty ar pataisyty dokumenty pateikimo. PareiSkéjas apie
sprendimg informuojamas rastu per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo.

169. Licencijos turétojas per 10 dieny nuo licencijos duomeny pasikeitimo pateikia licencija
iSdavusiai apskrities, miesto ar rajono VMVT turimg licencijos originalg (dublikatg), raSytinj
prasyma patikslinti, papildyti licencijoje nurodytus duomenis ir dokumentus, jrodancius duomeny
pasikeitima.

170. Licencijos turétojas turi:

170.1. turéti personala, kuris atitikty veterinariniy vaisty gamybai ir kokybés kontrolei
keliamus reikalavimus;

170.2. registruotus veterinarinius vaistus tiekti atitinkamos ES valstybés narés rinkai tik joje
nustatyta tvarka;

170.3. i§ anksto informuoti licencija iSdavusig apskrities, miesto ar rajono VMVT apie
numatomus pakeitimus Reikalavimy 163 punkte nurodytos paraiskos duomenyse; valstybine
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kontrole vykdanti apskrities ar miesto VMVT turi biiti nedelsiant informuota, jei nenumatytai
kei¢iamas kvalifikuotas asmuo, nurodytas Reikalavimy 174 punkte;

170.4. bet kuriuo laiku leisti kontrolg atliekantiems apskriciy ir miesty VMVT pareigtinams
lankytis patalpose;

170.5. sudaryti salygas kvalifikuotam asmeniui, nurodytam Reikalavimy 174 punkte, tinkamai
vykdyti savo pareigas;

170.6. laikytis Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykliy, patvirtinty Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymu Nr. 451 (Zin., 2002, Nr. 98-4393;
2008, Nr. 95-3727), ir naudoti kaip zaliavas tik veikligsias medziagas, pagamintas pagal zaliavy
geros gamybos praktikos gaires;

170.7. pildyti detaly tiekiamy veterinariniy vaisty apskaitos Zurnalg, nurodant ir paimtus
veterinariniy vaisty pavyzdZzius pagal paskirties Salies reikalavimus ir kiekvienu veterinariniy vaisty
pardavimo atveju, nezilirint, ar uz tai buvo mokéta ar ne; apskaitos Zurnale turi buti registruojami
bent Sie duomenys:

170.7.1. pardavimo data,

170.7.2. veterinarinio vaisto pavadinimas,

170.7.3. parduotas Kiekis,

170.7.4. gavejo pavadinimas ir adresas,

170.7.5. serijos numeris.

171. Reikalavimy 170.7 punkte nurodytas apskaitos zurnalas turi biiti saugomas ne maziau
kaip 5 metus ir pateikiamas apskrities ar miesto VMVT pareiglinams pareikalavus.

172. Pagal Reikalavimus veikliyjy medziagy, naudojamy kaip zaliavy, gamybg sudaro tiek
bendra, tiek ir daliné gamyba ar importas, kaip apibréZta Reikalavimy 1 priedo II skyriaus II
skirsnyje, ir jvairtis veikliosios medziagos smulkinimo, pakavimo procesai, pries jg jtraukiant j
veterinarinio vaisto sudétj, jskaitant perpakavimg arba perZenklinimg, kuriuos atlieka zaliavos
platintojas.

173. Licencijos turétojas turi biiti jdarbings ne maziau kaip vieng kvalifikuota asmenj, kuris
atitikty Reikalavimy 174 punkto reikalavimus ir atsakyty uz nurodymy, numatyty Reikalavimy
175-178 punktuose, vykdyma.

174. Apskrities ar miesto VMVT kontroliuoja, ar kvalifikuotas asmuo, nurodytas Reikalavimy
173 punkte:

174.1. turi fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencija, jgyta Fiziniy asmeny
veterinarinés farmacijos licencijavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007
m. geguzés 2 d. nutarimu Nr. 449 (Zin., 2007, Nr. 54-2088), ir Veterinarijos praktikos, juridiniy
asmeny veterinarinés farmacijos, fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijy iSdavimo tvarkos
apraSo, patvirtinto Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2007 m. geguzés 28 d.
jsakymu Nr. B1-492 (Zin., 2007, Nr. 63-2446), nustatyta tvarka;

174.2. turi vienos i§ Siy mokslo kryp¢iy: farmacijos, medicinos, veterinarinés medicinos,
chemijos, chemijos ir farmacinés technologijos ir biologijos, kuriy teorinés ir praktinés studijos
truko ne maziau kaip 4 metus — aukstojo universitetinio iSsilavinimo diploma;

174.3. teorinés ir praktinés studijos biity apémusios bent §ias disciplinas:

174.3.1. eksperimenting fizika,

174.3.2. bendraja ir neorganing chemija,

174.3.3. organing chemija,

174.3.4. analiting chemija,

174.3.5. farmacing chemija, iskaitant vaisty analize,

174.3.6. bendraja ir medicining biochemija,

174.3.7. fiziologija,

174.3.8. mikrobiologija,

174.3.9. farmakologija,

174.3.10. farmacing technologija,

174.3.11. toksikologija,
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174.3.12. farmakognozija

174.4. discipliny, nurodyty Reikalavimy 174.3 punkte, apimtis bty tokia, kad leisty
kvalifikuotam asmeniui vykdyti pareigas, numatytas Reikalavimy 175-178 punktuose;

174.5. jei neivykdomos kai kurios Reikalavimy 174.1 ir 174.2 punkty nuostatos, apskrities ar
miesto VMVT gali pareikalauti jrodymy dél kvalifikuoto asmens kompetencijos dirbti veterinariniy
vaisty gamybos ir kokybés kontrolés srityje;

174.6. ne maziau kaip 2 metus yra dirbes zaliavy, vaisty kokybés tyrimy ir kokybés kontrolés
srityse vienoje ar keliose vaisty gamybos jmonése, kurios turéjo gamybos licencijas ar atitinkamus
kitos Salies kompetentingos institucijos iSduotus leidimus;

174.7. praktinés patirties laikas gali biti sumazintas 1 metais, jei asmens mokymosi
aukstojoje mokykloje trukmé buvo ne mazesné kaip 5 metai, ir 1,5 mety, jei mokymosi trukmé
buvo ne maZesné kaip 6 metai;

174.8. kelé kvalifikacija Fiziniy asmeny, turin€iy veterinarinés farmacijos licencija,
kvalifikacijos kélimo tvarkos apraSo, patvirtinto Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2006 m. spalio 24 d. jsakymu Nr. B1-601 (Zin., 2006, Nr. 118-4531), nustatyta tvarka.

175. Kvalifikuotas asmuo, nurodytas Reikalavimy 173 punkte, nepaisant savo rySiy su
licencijos turétoju, turi prisiimti atsakomybe uz:

175.1. kiekvieno veterinarinio vaisto serijos gamybg ir kokybés kontrole pagal Lietuvos
Respublikos teisés aktus, reglamentuojancius veterinariniy vaisty gamyba, kokybés kontrolg ir
laikyma, laikantis veterinariniy vaisty registravimo metu keliamy reikalavimy;

175.2. kiekvienos importuoto i§ treciyjy Saliy j Lietuvos Respublikg veterinarinio vaisto
serijos, net jeigu ji pagaminta ES, kokybés tyrimus, uztikrinancius veterinarinio vaisto kokybe.

176. Jei veterinarinio vaisto serijos tyrimai, nurodyti Reikalavimy 175.2 punkte, atlikti
vienoje 1§ ES valstybiy nariy, pateikus tyrimy rezultatus, pasirasytus kvalifikuoto asmens, Lietuvos
Respublikoje $iy tyrimy atlikti nereikia.

177. Jei veterinarinis vaistas jvezamas i§ trecCiosios Salies, kuri su EB yra pasirasiusi
susitarimg, garantuojantj, kad jos veterinariniy vaisty gamintojas laikosi geros gamybos praktikos
reikalavimy pagal EB nuostatas ir atliecka visus tyrimus, numatytus Reikalavimy 175.2 punkte,
Lietuvos Respublikoje importuotojui $iy tyrimy atlikti nereikia.

178. Visais atvejais, ypa¢ iSduodamas veterinarinius vaistus prekybai, kvalifikuotas asmuo
turi patvirtinti, kad Kiekviena veterinarinio vaisto serija atitinka Reikalavimy 175-177 punkty
nuostatas, ir jradyti i§davimo duomenis atitinkamame apskaitos Zurnale. Sis Zurnalas turi bati
pildomas kiekvieng kartg iSduodant veterinarinius vaistus. Apskaitos zurnalas saugomas ne maziau
kaip 5 metus ir pateikiamas apskriciy ar miesty VM VT pareigiinams pareikalavus.

179. Apskriciy ir miesty VMVT turi kontroliuoti, kad kvalifikuotas asmuo pagal Reikalavimy
173 punkto nuostatas tinkamai vykdyty savo pareigas, o prireikus — taikyti administracinio poveikio
priemones ar inicijuoti profesinio poveikio priemoniy taikyma.

180. Emus taikyti administracinio ar profesinio poveikio priemones, licencija isdavusi
apskrities, miesto ar rajono VMVT sustabdo kvalifikuoto asmens veterinarinés farmacijos licencijos
galiojimg.

181. Sio skyriaus nuostatos galioja ir homeopatiniy veterinariniy vaisty gamybai ir importui.

V1. ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

182. Registruojant veterinarinj vaista, Institutas turi suderinti veterinariniy vaisty pirming ir
antring pakuote bei jy tekstus, iSskyrus veterinariniy vaisty, nurodyty Reikalavimy 103 punkte.

183. Ant pakuotés jskaitomomis raidémis turi biiti pateikta Si informacija, atitinkanti
duomenis ir dokumentus, pateikiamus pagal Reikalavimy 33—56 punkty nuostatas ir veterinarinio
vaisto aprase:

183.1. veterinarinio vaisto pavadinimas, pateikiant jo stiprumg ir vaisto forma; bendrinis
veterinarinio vaisto pavadinimas pateikiamas, jei vaistas turi tik vieng veikligja medziagg ir jo
pavadinimas yra sugalvotas;
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183.2. veikliyjy medziagy sudétis, iSreiksta kokybiskai ir kiekybiskai dozavimo vienete arba
konkreCiame tlryje ar masé¢je pagal davimo formga, vartojant bendrinius vaistiniy medZziagy
pavadinimus;

183.3. serijos numeris;

183.4. registravimo numeris;

183.5. veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo ir, jei reikia, veterinarinio vaisto
tiekimo rinkai teisés turétojo atstovo pavadinimas ir buveinés adresas;

183.6. gyviiny rasys, kurioms skirtas veterinarinis vaistas; naudojimo metodas ir, jei bitina,
naudojimo biuidas; turéty biiti numatyta vieta paskirtai dozei uzrasyti;

183.7. maistiniams gyviinams skirty veterinariniy vaisty iSlauka, ja nurodant visy rasiy
maistiniy gyviny produktams (mésai ir subproduktams, kiauSiniams, pienui, medui), jskaitant tuos,
kuriems iSlauka yra lygi nuliui;

183.8. aiski tinkamumo naudoti data;

183.9. specialieji laikymo nurodymai, jei reikia;

183.10. specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos, kai bitina, taip pat nuoroda j atitinkamg veikiancig surinkimo sistema;

183.11. nurodymai pagal Reikalavimy 74 punkta, jei reikia;

183.12. zymuo ,,Tik veterinariniam naudojimui‘‘; receptiniy veterinariniy vaisty atveju Zymuo
— ,,Parduodama tik su veterinariniu receptu®, veterinariniy vaisty, kuriuos gali naudoti tik
veterinarijos gydytojas, atveju — ,,Parduodama tik veterinarijos gydytojui®;

183.13. veterinarinio vaisto formg ir sudétj svorio, tiirio vienetais ar dozuo¢iy skaiciy galima
pateikti tik ant antrinés pakuotés.

184. Reikalavimy 183.6-183.12 punktuose nurodyta informacija ant veterinarinio vaisto
pirminés ir antrinés pakuotés turi buti pateikta lietuviy kalba, Reikalavimy 183.1-183.5 punktuose
nurodyta informacija (iSskyrus veterinarinio vaisto forma) gali biiti pateikta kita kalba suderinus su
Institutu.

185. Reikalavimy 183 punkte nurodyta informacija turi biti pateikta ant ampuliy antrinés
pakuotés, be to, ant ampulés biitina nurodyti §ig informacija:

185.1. veterinarinio vaisto pavadinima;

185.2. veikliyjy medziagy kiekj;

185.3. naudojimo biida;

185.4. serijos numer;j;

185.5. tinkamumo naudoti datg;

185.6. Zymen;j ,,Tik veterinariniam naudojimui®.

186. Mazos vienadozés talpyklés, iSskyrus ampules, nezenklinamos, jei ant jy nejmanoma
pateikti informacijos, nurodytos Reikalavimy 185 punkte, taciau antriné pakuoté Zenklinama pagal
Reikalavimy 183 punkto reikalavimus.

187. Reikalavimy 185.3 ir 185.6 punktuose nurodyta informacija ant veterinariniy vaisty
ampuliy ar kity mazy talpykliy ir jy antrinés pakuotés turi biiti pateikta lietuviy kalba.

188. Kai antrinés pakuotés néra, visa informacija, kuri nurodoma ant tokios pakuotés pagal
Reikalavimy 182—187 punktus, turi biiti nurodyta ant pirminés pakuotés.

189. Informacinj lapeli privaloma jdéti ] veterinarinio vaisto pakuote, nebent visa
Reikalavimy 194 punkte reikalaujama informacija yra pateikta ant pirminés ir antrinés pakuotes.

190. Informacinis lapelis turi biiti susijes tik su veterinariniu vaistu, prie kurio jis pridétas.

191. Informacinis lapelis turi biiti parasytas lietuviy kalba, bti suprantamas visuomenei.

192. Informacinis lapelis gali bati surasytas keliomis kalbomis, tik svarbu, kad pateikiama
informacija visomis kalbomis baty identiska.

193. ISimties atvejais, pareiSkéjui papraSius, Institutas gali nereikalauti, kad specifiniy
veterinariniy vaisty etiketése (pirminés ir antrinés pakuotés Zzenklinime) ir informaciniuose
lapeliuose biity pateikiama tam tikra informacija ir kad informaciniai lapeliai biity paraSyti lietuviy
kalba, jei veterinarinis vaistas skirtas naudoti tik pa¢iam veterinarijos gydytojui.
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194. Registruojant veterinarinj vaistg, Institutas turi suderinti veterinarinio vaisto informacinj
lapelj. Lapelyje turi buti pateikta bent §i informacija, atitinkanti duomenis ir dokumentus, pateiktus
pagal Reikalavimy 33—-56 punktus, ir suderintg veterinarinio vaisto aprasa:

194.1. veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo ir gamintojo ir tam tikrais atvejais
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo atstovo pavardé¢ ir vardas arba jmonés pavadinimas
ir nuolatinis adresas arba jregistruota jmonés buveing;

194.2. veterinarinio vaisto pavadinimas, kartu nurodant jo stipruma ir vaisto forma; bendrinis
veterinarinio vaisto pavadinimas pateikiamas, jei vaiste yra tik viena veiklioji medziaga arba jo
pavadinimas yra sugalvotas; kai veterinarinis vaistas registruotas Reikalavimy 109-156 punktuose
numatyta tvarka skirtingais pavadinimais — sgrasas pavadinimy kiekvienoje ES valstybéje naréje;

194.3. kokybin¢ ir kiekybiné sudétis;

194.4. indikacija (-0s);

194.5. kontraindikacijos;

194.6. neigiamos reakcijos;

194.7. gyviiny rusys, kuriems veterinarinis vaistas yra skirtas, dozés kiekvienos rusies
gyviinams, naudojimo metodas ir buidas bei nuorodos dé¢l tinkamo naudojimo, jei biitina;

194.8. islauka, net jei ji lygi nuliui, kai veterinarinis vaistas skirtas maistiniam gyviinui;

194.9. specialieji laikymo nurodymai, jei reikia;

194.10. duomenys pagal Reikalavimy 74 punkta, jei reikia;

194.11. specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atliecky naikinimo nuostatos, jei
reikia;

194.12. kita informacija:

194.12.1. ATCvet klasifikacijos kodas,

194.12.2. registravimo (arba perregistravimo) numeris,

194.12.3. nereceptiniy vaisty atveju — zymuo ,Parduodama be recepto®, receptiniy
veterinariniy vaisty atveju — “Parduodama tik su veterinariniu receptu®, veterinariniy vaisty, kuriuos
gali naudoti tik veterinarijos gydytojas, atveju — “Parduodama tik veterinarijos gydytojui‘,

194.12.4. farmakologinés (imunologinés) savybés, jei biitina,

194.12.5. informacinio lapelio suderinimo (aprobavimo) data.

195. Kai nesilaikoma Siame skyriuje keliamy reikalavimy ir kai nereaguojama j veterinarinio
vaisto tiekimo rinkai teisé€s turétojui skirtg oficialy jspéjimg, VMVT gali sustabdyti arba panaikinti
veterinarinio vaisto registravima.

196. Veterinariniy vaisty tiekimo rinkai sglygas, kainas ir pramoning nuosavybeg
reglamentuoja kiti Lietuvos Respublikos jstatymai ir teisés aktai.

197. Homeopatiniai veterinariniai vaistai turi biiti Zenklinami pagal Sio skyriaus reikalavimus,
etiketéje aiskiai nurodant ,,Homeopatinis veterinarinis vaistas®.

198. Be aiskiai paminéty zodziy ,,Homeopatinis veterinarinis vaistas be patvirtinty terapiniy
indikacijy* homeopatiniy veterinariniy vaisty, nurodyty Reikalavimy 103 punkte, zenklinime ir tam
tikrais atvejais informaciniame lapelyje pateikiama tik $i informacija:

198.1. mokslinis homeopatinio Saltinio (-iy) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis, vartojant
farmakopéjos simbolius; jei homeopatin] veterinarinj vaista sudaro du ar daugiau Saltiniy,
zenklinima su moksliniais pavadinimais galima papildyti sugalvotu pavadinimu;

198.2. veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo pavadinimas ir adresas ir, jei reikia,
gamintojas;

198.3. naudojimo metodas ir, jei reikia, naudojimo biidas;

198.4. aiskus tinkamumo naudoti laikas (ménuo, metai);

198.5. veterinarinio vaisto forma;

198.6. veterinarinio vaisto kiekis;

198.7. specialiosios laikymo salygos, jei reikia;

198.8. paskirties gyviiny rusys;

198.9. specialieji jspé€jimai, jei reikia;

198.10. serijos numeris;
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198.11. registravimo numeris.

199. Veterinarinio vaisto informacija veterinarinio vaisto aprase, informaciniame lapelyje ir
zenklinime Lietuvos Respublikoje turi biiti pateikta lietuviy kalba arba, jei to nereikia pagal
Reikalavimy 193 punkta, angly kalba, vadovaujantis patvirtintu Sablonu.

VIil. VETERINARINIU VAISTU PREKYBA LIETUVOS RESPUBLIKOJE

200. Norint uzsiimti veterinariniy vaisty prekyba Lietuvos Respublikoje, biitina gauti VMVT
nustatytos formos ir nustatyta tvarka iSduota juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
(veterinarijos vaistinés veikla) ir / ar (didmeniné veterinariniy vaisty prekyba) licencijg (toliau —
prekybos licencija), kuri turi bati iSduota ne véliau kaip per 30 dieny nuo paraiSkos su visais
reikiamais dokumentais gavimo dienos.

201. ISimties atveju labai nedidelio kiekio veterinariniy vaisty tiekimo galima nelaikyti
didmenine prekyba.

202. Norédamas gauti prekybos licencija, pareiskéjas turi turéti reikalingos techninés
kompetencijos personalg, patalpas ir tinkamg bei pakankamg jranga pagal Veterinarijos vaistiniy
reikalavimus arba Didmeninés prekybos jmoniy reikalavimus, patvirtintus Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos direktoriaus 2006 m. liepos 13 d. jsakymu Nr. B1-426 (Zin., 2006, Nr. 80-
3176; 2008, Nr. 100-3884).

203. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (didmeniné veterinariniy vaisty prekyba)
licencijos turétojas turi laikytis Veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykliy, patvirtinty
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2004 m. kovo 12 d. jsakymu Nr. B1-201
(Zin., 2004, Nr. 43-1434; 2008, Nr. 83-3333). Privaloma pildyti detaly apskaitos Zurnala, kuriame
turi buti $i informacija apie kiekvieng gaunamg ir iSduodamg veterinarinj vaista:

203.1. tikslus vaisto pavadinimas, stiprumas, vaisto forma, pirminés pakuotés dydis,
registracijos Zymuo, registruotojas, gamintojas, vaisto gamybos serijos numeris;

203.2. gavimo ar iSdavimo data;

203.3. serijos numeris ir tinkamumo naudoti data;

203.4. gautas ar iSduotas kiekis;

203.5. tiek¢jo ar gavéjo pavadinimas ir adresas.

204. Maziausiai vieng kartg per metus juridinio asmens veterinarinés farmacijos (didmeniné
veterinariniy vaisty prekyba) licencijos turétojas turi atlikti revizijg, kurios metu palyginty gauty,
i8duoty ir esanc¢iy sandélyje veterinariniy vaisty duomenis. Esant neatitikimy, jie turi biiti nurodomi
ataskaitoje.

205. Reikalavimy 203—-204 punktuose nurodyti dokumentai turi biiti saugomi ne maziau kaip
5 metus ir pateikiami kontrole atliekantiems apskrities ar miesto VMVT pareiglinams pareikalavus.

206. Prekybos licencijos turétojas turi turéti skubiy veiksmy plang, garantuojantj efektyvy bet
kokiy paSalinimo i§ rinkos veiksmy jgyvendinima, nurodzius VMVT ar kontrole atlickanciai
apskrities ar miesto VMVT, arba kuriy imamasi bendradarbiaujant su konkretaus veterinarinio
vaisto gamintoju arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétoju.

207. Juridinio asmens veterinarinés farmacijos (didmeniné veterinariniy vaisty prekyba)
licencijos turétojas veterinarinius vaistus gali tiekti tik asmenims, nurodytiems Veterinariniy vaisty
prekybos ir apskaitos taisykliy, patvirtinty Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
2004 m. kovo 12 d. jsakymu Nr. B1-201 (Zin., 2004, Nr. 43-1434; 2008, Nr. 83-3333), 9 punkte.

208. Bet kuris platintojas, kuris néra veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas,
jveZzantis vaistg i§ kitos ES valstybés nares, turi pranesti VMVT ir veterinarinio vaisto tiekimo
rinkai teisés turétojui apie savo ketinimg jj jveZti. Apie veterinarinius vaistus, kurie registruoti ne
pagal reglamenta (EB) Nr. 726/2004, VMVT turi buti pranesta nepazeidZiant kity papildomy
procediiry, numatyty Lietuvos Respublikos teisés aktuose.

209. Lietuvos Respublikoje parduoti veterinarinius vaistus veterinarijos vaistinéje gali tik
fiziniai asmenys, kuriems tai leidZiama daryti pagal Lietuvos Respublikoje galiojancius teisés aktus.
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210. Veterinarijos vaistinés vadovas ar jo paskirtas asmuo turi pildyti detaly apskaitos
zurnalg, kuriame turi bati informacija apie kiekvieno receptinio veterinarinio vaisto gavima ar
iSdavima:

210.1. tikslus wvaisto pavadinimas, stiprumas, vaisto forma, pirminés pakuotés dydis,
registracijos Zymuo, registruotojas, gamintojas, vaisto gamybos serijos numeris;

210.2. gavimo ar iSdavimo data;

210.3. tiekéjo ar gavéjo pavadinimas ir adresas;

210.4. gautas kiekis;

210.5. iSduotas kiekis;

210.6. likutis;
210.7. recepta iSraSiusio veterinarijos gydytojo pavardé, adresas ir veterinarinio recepto
kopija.

211. Maziausiai vieng kartg per metus juridinio asmens veterinarinés farmacijos (veterinarijos
vaistinés veikla) licencijos turétojas turi atlikti revizijg, kurios metu palyginty gauty, iSduoty ir
esanCly sandélyje veterinariniy vaisty duomenis. Esant neatitikimy, jie turi biiti nurodomi
ataskaitoje.

212. Reikalavimy 210 ir 211 punktuose nurodyti dokumentai turi buti saugomi ne maziau
kaip 5 metus ir pateikiami kontrolg atlickantiems apskrities ar miesto VMVT pareigiinams
pareikalavus.

213. Nepazeidziant kity EB arba Lietuvos Respublikos teisés akty dél veterinariniy vaisty
i8davimo ir siekiant apsaugoti zmoniy ir gyviny sveikatg, visada turi buti reikalaujamas
veterinarinis receptas, iSduodant §iuos veterinarinius vaistus:

213.1. kuriy tickimas ar naudojimas yra oficialiai apriboti:

213.1.1. dél Jungtiniy Tauty susitarimy dél narkotiniy ir psichotropiniy medziagy,

213.1.2. taikant EB nustatytus apribojimus dél veterinariniy vaisty naudojimo;

213.2. maistiniams gyviinams, iSskyrus veterinarinius vaistus, kurie atitinka visus S$iuos
kriterijus:

213.2.1. nereikia ypatingy zZiniy arba jgiidZiy veterinariniam vaistui naudoti,

213.2.2. veterinarinis vaistas nekelia tiesioginio ar netiesioginio pavojaus (net jeigu jis
neteisingai naudojamas) nei gydomam (-iems) gyvunui (-ams), nei asmeniui, naudojan¢iam §j
vaistg, nei aplinkai,

213.2.3. veterinarinio vaisto apraSe néra jspé€jimo apie galimg sunky Salutinj poveikj,
atsirandant] teisingai naudojant vaista,

213.2.4. nebuvo pranesta nei apie veterinarinio vaisto, nei apie bet kurio kito produkto, kurio
sudétyje yra tokia pati veiklioji medziaga, sukelta dazng stiprig neigiamg reakcija,

213.2.5. veterinarinio vaisto aprasSe néra nurodyta kontraindikacijy, susijusiy su kity
veterinariniy vaisty, paprastai iSduodamy be veterinarinio recepto, naudojimu,

213.2.6. veterinariniam vaistui netaikomos specialiosios laikymo salygos,

213.2.7. vartotojy saugai nekyla pavojus dé¢l veterinarinio vaisto liekany maisto produktuose,
gautuose 1§ gydyty gyviiny, net jeigu veterinarinis vaistas yra naudojamas neteisingai,

213.2.8. zmoniy ar gyviny sveikatai nekyla pavojus, kad iSsivystys atsparumas
antimikrobinéms arba antihelmintinéms medziagoms, net jei veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra
tokiy medZziagy, yra naudojamas neteisingai,

213.3. kuriuos naudodamas veterinarijos gydytojas turi imtis ypatingy saugumo priemoniy,
siekdamas i§vengti bereikalingos rizikos:

213.3.1. paskirties gyviinui,

213.3.2. asmeniui, kuris duoda veterinarinj vaista gyvinui,

213.3.3. aplinkai;

213.4. kurie skirti gydyti ar paveikti patologinj procesa, kai biitina nustatyti tikslig iSanksting
diagnoze, taciau juos naudojant gali buiti sunku tai atlikti ar vykdyti terapinius veiksmus;
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214. Receptiniy veterinariniy vaisty paskirtas ir iSduotas kiekis yra ribojamas iki maZziausio
kiekio, butino gydymui ar konkre¢iam naudojimui.

215. Veterinarinis receptas yra bitinas iSduodant veterinarinius vaistus, kuriy veiklioji (-
iosios) medziaga (-0S) naudojama (-os) kaip veterinarinis vaistas maziau kaip 5 metus.

216. Veterinariniais vaistais ar medziagomis, kurios gali biiti naudojamos kaip veterinarinis
vaistas, turin€iais anabolizuojanciy, antiinfekciniy, antiparazitiniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar
psichotropiniy savybiy, Lietuvos Respublikoje gali disponuoti tik asmenys, kuriems tai leista daryti
pagal galiojancius Lietuvos Respublikos teisés aktus.

217. Prekybos licencija iSdavusi apskrities, miesto ar rajono VMVT turi registruoti
gamintojus ir platintojus, kuriems leidziama jsigyti veikliyjy medziagy, turinéiy anabolizuojanciy,
antiinfekciniy, antiparazitiniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar psichotropiniy savybiy, ir kurios
gali buti naudojamos veterinariniy vaisty gamybai.

218. Reikalavimy 217 punkte nurodyti gamintojai ir platintojai turi pildyti detaly medziagy,
kurios gali biiti panaudotos veterinariniy vaisty gamybai, apskaitos zurnalg, kuris turi biiti saugomas
ne maziau kaip 5 metus ir pateikiamas apskriciy ar miesty VMVT pareiglinams pareikalavus.

219. Lietuvos Respublikoje maistiniy gyviny laikytojai privalo dokumentais pagrijsti
veterinariniy vaisty jsigijima, turéjimg ir davimg tokiems gyviinams 5 metus po jy davimo, net jei
gyviinas paskerdziamas ty 5 mety laikotarpiu.

220. Maistiniy gyviiny laikytojai turi pildyti nustatytos formos zurnalg pagal Veterinarinés
medicinos produkty ir vaistiniy pasary, naudojamy produkcijos gyviinams, apskaitos ir naudojimo
kontrolés reikalavimus, patvirtintus Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2003
m. balandZio 18 d. jsakymu Nr. B1-390 (Zin., 2003, Nr. 39-1808).

221. Nukrypstant nuo Reikalavimy 22 punkto ir nepazeidziant Reikalavimy 213-215 punkty
nuostaty, veterinarijos gydytojai 1§ kitos ES wvalstybés narés, teikiantys paslaugas Lietuvos
Respublikoje, gali pasiimti su savimi ir duoti gyviinams nedideliais kiekiais, nevirSijanciais
kasdieniniy poreikiy, veterinarinius vaistus, kurie néra registruoti Lietuvos Respublikoje, iSskyrus
imunologinius veterinarinius vaistus, jei:

221.1. veterinariniai vaistai yra registruoti toje ES valstybéje naréje, kurioje veterinarijos
gydytojas teisétai jsisteiges;

221.2. veterinariniai vaistai yra vezami supakuoti j originalig gamintojo pakuote;

221.3. veterinariniy vaisty, kurie skirti maistiniams gyviinams, veikliyjy medziagy kokybiné
ir kiekybiné sudétis yra tokia pati, kaip Lietuvos Respublikoje registruoty panasiy veterinariniy
vaisty;

221.4. veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas Lietuvos Respublikoje, yra susipazings su
Lietuvos Respublikoje taikomomis geros veterinarinés praktikos taisyklémis ir galiojanciais
Lietuvos Respublikos teisés aktais, laikosi nurodytos veterinarinio vaisto iSlaukos, nebent jis Zino,
kad Lietuvos Respublikoje tam veterinariniam vaistui taikoma ilgesné iSlauka;

221.5. veterinarijos gydytojas negali duoti naudoti jvezto | Lietuvos Respublikg veterinarinio
vaisto gyviino laikytojui, iSskyrus veterinarinius vaistus, iSduodamus be recepto; Siuo atveju
veterinariniai vaistai turi bati skiriami tik tiems gyviinams ir tik tokiais kiekiais, kurie butini
gydymui baigti;

221.6. veterinarijos gydytojas pildo nustatytos formos gydyty gyviiny registracijos Zurnala,
kuris turi biiti saugomas ne maziau kaip 5 metus ir pateikiamas apskri¢iy ar miesty VMVT
pareigiinams pareikalavus;

221.7. veterinarijos gydytojo | Lietuvos Respublika vezamy veterinariniy vaisty asortimentas
ir kiekis neturi buti didesnis kaip geros veterinarinés praktikos taisyklémis numatytas paros
poreikis.

222. Nesant specialiy EB teisés akty dél imunologiniy veterinariniy vaisty gyviiny ligoms
likviduoti ar kontroliuoti, VMVT pagal galiojan¢ius Lietuvos Respublikos teisés aktus gali
uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa, laikyma, prekyba, tiekima ir (ar)
naudojima, jei:
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222.1. imunologinio veterinarinio vaisto skyrimas gyviinams trukdo nacionalinei gyviiny
ligos diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programai arba sukelia sunkumy patvirtinti gyviny,
maisto ar kity produkty i§ gydyty gyviny neuzsikrétima;

222.2. liga, kuriai imunologinis veterinarinis vaistas sukelia imuniteta, néra registruojama
Lietuvos Respublikoje ir aplinkinése Salyse.

223. VMVT gali vadovautis Reikalavimy 222 punkto nuostatomis, atsisakydama registruoti
veterinarinj vaistg pagal decentralizuotg procediirg, numatytg Reikalavimy 109—-156 punktuose.

224. VMVT, émusi taikyti Reikalavimy 222 punkte numatytas priemones, turi informuoti EK.

VIll. VETERINARIJOS FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

225. Lietuvos Respublikos juridiniai asmenys, turintys veterinarinés farmacijos licencijas,
veterinarijos gydytojai, uzsiimantys veterinarijos veikla arba dirbantys veterinarinés farmacijos
jmonése, kiti sveikatos prieziliros specialistai privalo pranesti apskri¢iy ir miesty VMVT apie
Jtariamas stiprias veterinariniy vaisty neigiamas reakcijas arba netikétas neigiamas gyviino ir
neigiamas zmogaus reakcijas, uzpildydami Reikalavimy 2 priede nustatyta praneSimo apie
neigiamas reakcijas veterinarijoje formg. PraneSama apie:

225.1. neigiamg reakcija, kuri sukélé mirtj;

225.2. neigiamg reakcija, kuri sukélé Zymius, ilgai trunkanéius ar pastovius klinikinius
poZymius;

225.3. neigiamg reakcija, kuri nenurodyta etiketéje arba informaciniame lapelyje;

225.4. zmogaus neigiama reakcija, susijusia su veterinarinio vaisto naudojimu gyviinams;

225.5. neigiamg reakcija, kuri pasireiské naudojant vaistg ne pagal veterinarinio vaisto aprasa;

225.6. veterinarinio vaisto neefektyvuma (gali biiti susij¢ su atsparumu);

225.7. nustatytos iSlaukos nepakankamuma, dél kurio gali biiti pavojingy zmogui liekany;

225.8. nepageidaujamg poveikj aplinkai;

225.9. neigiamg reakcija, stipresng, daznesne ir (ar) sunkesne, nei nurodyta informaciniame
lapelyje.

226. Apie sunkias jtariamas neigiamas reakcijas, kurios sukélé gyviiny mirt], neigiamas
zmogaus reakcijas biitina pranesti apskriciy ir miesty VMVT nedelsiant ir ne véliau kaip per 15
dieny nuo informacijos apie tokias reakcijas gavimo dienos. Labai svarbu pateikti kuo i§samesng
informacijg. Jeigu jmanoma, reikia pateikti laboratoriniy tyrimy duomenis, gyviino gaiSenos tyrimo
akta, nuotraukas ir kitg informacija, kuri suteikty papildomy duomeny apie vaisto sukeltg neigiama
reakcija.

227. Apie pastebétas sunkias neigiamas veterinarinio vaisto reakcijas VMVT informuoja
EVA.

228. Apskri¢iy ir miesty VMVT, gavusios prane§ima apie neigiamas reakcijas veterinarijoje,
nedelsdamos apie tai informuoja VMVT.

229. Siekdama uztikrinti tinkamy ir suderinty sprendimy priémima dé¢l veterinariniy vaisty,
kuriais leista prekiauti ES, ir atsizvelgdama j gauta informacijg apie jtariamas neigiamas reakcijas,
VMVT vykdo veterinarijos farmakologinj budruma.

230. Vykdant veterinarijos farmakologinj budrumg, renkama informacija veterinariniams
vaistams stebéti, ypa¢ kreipiamas démesys ] neigiamas reakcijas, §i informacija moksliskai
vertinama.

231. Reikalavimy 230 punkte nurodyta informacija turi biiti susijusi su duomenimis apie
parduoty galutiniam naudotojui veterinariniy vaisty apimtis.

232. VMVT turi uztikrinti, kad surinkta informacija buty pranesta kitoms ES valstybéms
naréms ir EVA bei jtraukta i duomeny baze, nurodyta reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1
dalies antrosios pastraipos k punkte.

233. Veterinarijos farmakologinis budrumas taip pat apima gaunama informacija apie
nepakankamg veterinarinio vaisto efektyvuma, jo naudojima ne pagal veterinarinio vaisto aprasa,
i§laukos pakankamumo tyrimus ir galima poveikj aplinkai. Si informacija turi bati vertinama
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atsizvelgiant | EK gairiy nuostatas, ypa¢ kai tai gali turéti jtakos vertinant naudos ir naudojimo
rizikos santyki.

234. VMVT turi nuolat kontroliuoti 1éSy, skirty veterinarijos farmakologiniam budrumui,
ry$iy tinkly funkcionavimui ir rinkos kontrolei, valdyma, siekdama uZztikrinti jy nepriklausomuma.

235. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi nuolat turéti kvalifikuota asmenyj,
atsakinga uZ veterinarijos farmakologinj budruma, reziduojantj ES valstybéje naréje. Sis specialistas
turi:

235.1. jgyvendinti ir uztikrinti tvarkg, kuri garantuoty, kad informacija, pasiekusi juridinio
asmens darbuotojus ar veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo atstovus apie jtariamas
neigiamas reakcijas, biity renkama ir apdorojama bei prieinama vienoje konkrecioje ES vietoje;

235.2. ruosti kompetentingoms institucijoms ataskaitas, nurodytas Reikalavimy 236-247
punktuose, pagal Reikalavimy 251-252 punkty nuostatas;

235.3. garantuoti, kad kompetentingos institucijos paraiska gauti papildomos bitinos
informacijos vertinant veterinarinio vaisto nauda ir naudojimo rizika, jskaitant duomenis apie
parduoty galutiniam naudotojui veterinariniy vaisty apimtis, biity kuo grei¢iau ir visiSkai jvykdytas;

235.4. teikti kompetentingoms institucijoms kitg informacija, reikalingg vertinant
veterinarinio vaisto naudg ir naudojimo rizikg, ypa¢ informacija, susijusig su veterinarinio vaisto
stebéjimu po veterinarinio vaisto registravimo.

236. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas privalo turéti iSsamias ataskaitas apie
visas jtariamas neigiamas reakcijas, pasitaikiusias ES valstybéje nar¢je ar treciojoje Salyje.

237. Isskyrus iSimties atvejus, informacija apie neigiamas reakcijas turi biiti perduota
elektroniniu biidu ataskaitos forma pagal Reikalavimy 251 punkte nurodytas gaires.

238. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas privalo uzregistruoti visas jtariamas
stiprias neigiamas gyviino reakcijas ir neigiamas zmogaus reakcijas, susijusias su veterinariniy
vaisty naudojimu, apie kurias jam buvo pranesta, ir ne véliau kaip per 15 dieny apie tai pranesti ES
valstybés narés, kurios teritorijoje tai atsitiko, kompetentingai institucijai.

239. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas taip pat privalo uzregistruoti visas
jtariamas stiprias neigiamas gyviino reakcijas ir neigiamas zmogaus reakcijas, susijusias su
veterinariniy vaisty naudojimu, apie kurias, kaip pagristai manoma, jis galé¢jo zinoti, ir ne véliau
kaip per 15 dieny apie tai pranesti ES valstybés narés, kurios teritorijoje tai atsitiko, kompetentingai
institucijai.

240. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi uztikrinti, kad apie visas jtariamas
stiprias netikétas neigiamas gyviino reakcijas, neigiamas Zzmogaus reakcijas ir apie bet kurj jtariama
infekcinio veiksnio perdavimg per veterinarinj vaistg, pasitaikiusj treCiosios $alies teritorijoje, ne
véliau kaip per 15 dieny pagal Reikalavimy 251 punkte nurodytas gaires biity pranesta EVA ir ES
valstybiy nariy, kurios registravo tg veterinarinj vaista, kompetentingoms institucijoms.

241. Nukrypdamas nuo Reikalavimy 239 ir 240 punkty, veterinariniy vaisty, kuriems taikoma
1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 87/22/EEB dél nacionaliniy priemoniy, susijusiy su
sudétingy technologijy reikalaujan¢iy medikamenty, ypa¢ gauty biotechnologija, pateikimu rinkai,
suderinimo arba kurie buvo registruoti Reikalavimy 109-118 punktuose nustatyta tvarka, arba
kuriems buvo taikoma Reikalavimy 132—151 punktuose numatyta tvarka, tiekimo rinkai teisés
turétojas papildomai turi uZztikrinti, kad apie visas ES pasitaikiusias jtariamas stiprias neigiamas
gyvino reakcijas ir neigiamas Zmogaus reakcijas bty praneSta taip, kad apie juos Zzinoty
referenciné ES valstybé nare arba jos atitinkama kompetentinga institucija. Referenciné ES valstybé
naré turi prisiimti atsakomybe uz bet kokiy neigiamy reakcijy analiz¢ ir véliau taikomas priemones.

242. Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamy kaip salyga registruojant arba po
registravimo, kaip pateikta Reikalavimy 250 punkte, Institutui nedelsiant pareikalavus arba ne
reciau kaip kas 6 meénesius nuo registravimo iki tiekimo rinkai turi biiti pateikta PVVSA, kurioje
nurodomos visos neigiamos reakcijos. PVVSA taip pat pateikiama nedelsiant Institutui pareikalavus
arba ne reciau kaip kas 6 ménesius per pirmuosius dvejus metus nuo pirminio tiekimo rinkai ir
viengkart per metus paskesniy dvejy mety laikotarpiu. Po to PVVSA pateikiama kas treji metai arba
nedelsiant Institutui pareikalavus.
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243. PVVSA turi biiti moksliSkai jvertinamas veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo rizikos
santykis.

244. Registruoto veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas gali praSyti pakeisti
Reikalavimy 242 punkte nurodytus laikotarpius 2003 m. birzelio 3 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 1084/2003 dél valstybés narés kompetentingos institucijos iSduoto leidimo prekiauti Zzmonéms
skirtais vaistais ir veterinariniais vaistais sglygy pakeitimo svarstymo (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 31 tomas, p. 208) nustatyta tvarka.

245. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas negali skelbti visuomenei
informacijos, susijusios su registruoto veterinarinio vaisto veterinarijos farmakologiniu budrumu, i$
anksto ar tuo paciu metu nepranesgs VMVT.

246. Bet kuriuo atveju veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi uztikrinti, kad
informacija, susijusi su veterinarinio vaisto veterinarijos farmakologiniu budrumu, yra pateikta
objektyviai ir néra klaidinanti.

247. VMVT turi imtis bitiny priemoniy uztikrinti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turétojui, nesilaikanciam jsipareigojimy, nurodyty Reikalavimy 236-246 punktuose, biity
skiriamos efektyvios, proporcingos ir jtikinancios poveikio priemonés.

248. VMVT turi naudotis EVA duomeny apdorojimo tinklu (Eudravigilance), kuris leidzia
kompetentingoms institucijoms tuo paciu metu keistis veterinarijos farmakologinio budrumo
informacija apie ES realizuojamus veterinarinius vaistus.

249. VMVT turi uztikrinti, kad, naudojantis Reikalavimy 248 punkte minétu tinklu, EVA ir
ES valstybéms naréms bty praneSama apie sunkias neigiamas reakcijas ne véliau kaip per 15 darbo
dieny nuo praneSimo apie neigiamas reakcijas veterinarijoje gavimo.

250. VMVT turi uztikrinti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui buty
praneSama ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo prane§imo gavimo apie jtariamg stiprig neigiamag
gyviino reakcijg ar neigiamg zmogaus reakcija, jvykusig Lietuvos Respublikos teritorijoje.

251. Renkant informacija, numatytg Siame skyriuje, j3 tikrinant, rengiant ataskaitas, keiCiantis
informacija informaciniy technologijy tinklu, batina vadovautis EK parengtomis gairémis ir
pripazintais tarptautiniu mastu terminais.

252. Atsizvelgdamas | Reikalavimy 251 punkte nurodytas nuostatas, veterinarinio vaisto
tiekimo rinkai teisés turétojas, perduodamas prane$imus apie neigiamas reakcijas veterinarijoje, turi
vartoti pripazintus tarptautiniu mastu veterinarinés medicinos terminus.

253. Institutui jvertinus veterinarijos farmakologinio budrumo duomenis ir pateikus iSvada
VMVT dél veterinarinio vaisto registracijos liudijimo galiojimo panaikinimo ar sustabdymo ar
registravimo nuostaty pakeitimo ir indikacijy apribojimo ar iSdavimo, dozavimo pakeitimo,
kontraindikacijy ar kity saugumo priemoniy papildymo, VMVT turi nedelsdama informuoti apie
bitinus pakeitimus EVA, kitas ES valstybes nares ir veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés
turétoja.

254. Jei butina nedelsiant imtis veiksmy apsaugoti Zzmoniy ar gyviiny sveikata, VMVT gali
sustabdyti veterinarinio vaisto registracijos liudijimo galiojimg su salyga, kad EVA, EK ir kitos ES
valstybés narés bus informuotos ne véliau kaip kita darbo dieng.

255. Kai EVA yra informuota pagal Reikalavimy 253 ar 254 punkta, ji turi pareik$ti savo
nuomong¢ kiek jmanoma greiciau, atsizvelgdama j reikalo skuba.

256. Sios nuomonés pagrindu EK gali pareikalauti, kad visos ES valstybés narés, kuriose
prekiaujama nurodytu veterinariniu vaistu, nedelsiant imtysi laikinyjy priemoniy.

257. Galutin sprendima dél Reikalavimy 255 ir 256 punktuose nurodyty atvejy priima EK.

IX. VALSTYBINE KONTROLE
258. Taikydamos pakartotinius patikrinimus ir, jei biitina, netikétus patikrinimus ir prireikus

paprasiusios Laboratorijos istirti meéginius, apskriciy, miesty VMVT ar jgaliotieji VM VT pareigtinai
turi kontroliuoti, kaip laikomasi veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy.
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259. Kai apskri¢iy ir miesty VMVT pareigiinams, atliekant valstybing veterinariniy vaisty
kontrolg, kyla abejoné dél geros gamybos praktikos reikalavimy nesilaikymo, jie informuoja
VMVT. Tokiu atveju jgaliotieji VMVT pareigtinai atlieka juridinio asmens, vykdancio veterinariniy
vaistg gamybg ir (arba) importa, veiklos vietos tikrinimg pagal Veterinariniy vaisty geros gamybos
praktikos taisykles, tokiam juridiniam asmeniui neprane$dami i§ anksto. Sie tikrinimai taip pat gali
biiti atlieckami paprasius kitai ES valstybei narei, EK ar EVA.

260. Nomenklatiry ir kokybés normy standartizavimo jstaiga, kaip apibrézta Europos
farmakopéjos plétros konvencijoje (Europos vaisty kokybés direktoratas), siekdama patikrinti, ar
pateikti duomenys, norint gauti veterinarinio vaisto zaliavos atitikties pazyméjima, atitinka Europos
farmakopéjos monografijas, gali kreiptis | EK ar EVA paprasyti tokio patikrinimo, kai konkreti
zaliava aprasyta Europos farmakopéjos monografijoje.

261. Jgaliotieji VMVT pareigiinai gali tikrinti zaliavy gamintoja paties veterinarinio vaisto
gamintojo prasymu.

262. Apskriciy ir miesty VMVT pareignai, jgaliotieji VMVT pareigiinai, vykdydami
valstybing veterinariniy vaisty kontrole, turi teise:

262.1. tikrinti juridinius asmenis, vykdancius veterinariniy vaisty gamyba ar tiekimg Lietuvos
Respublikos rinkai, ir laboratorijas, kurias licencijos turétojas pasirinko atlikti kokybés kontrolés
tyrimus pagal Reikalavimy 68 punkta;

262.2. imti méginius tyrimams atlikti Laboratorijoje;

262.3. nagrinéti bet kokius su tikrinamu objektu susijusius dokumentus, atsizvelge j ES
valstybése narése nuo 1981 m. spalio 9 d. galiojancias nuostatas, ribojancias galimybe susipazinti su
gamybos metodo apraSymu;

262.4. tikrinti veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo arba bet kokiy veterinarinio
vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo pavedimu vykdanciy veiklg, aprasyta Reikalavimy VIII
skyriuje, ypac Reikalavimy 235-247 punktuose, jmoniy patalpas ir dokumentus.

263. Apskri¢iy ir miesty VMVT turi imtis biitiny priemoniy, kad imunologiniy veterinariniy
vaisty gamybos procesai biity visiskai validuoti ir uztikrinty testinj gamybos serijy vienoduma.

264. Po kiekvieno Reikalavimy 258-262 punktuose minimo patikrinimo apskri¢iy, miesty
VMVT pareigtinai ar jgaliotieji VMVT pareigiinai turi suraSyti patikrinimo aktg, kuriame
nurodoma, ar juridinis asmuo, vykdantis veterinariniy vaisty gamybg ir (arba) tiekimg Lietuvos
Respublikos rinkai, laikosi reikalavimy, iSdéstyty Reikalavimy VIII skyriuje, ar laikosi geros
gamybos praktikos principy ir gairiy. Tikrintas juridinis asmuo turi biti supazindintas su
patikrinimo aktu.

265. Nepazeidziant bet kokio susitarimo, kurj EB gali sudaryti su tre¢igja Salimi, VMVT, EK
ar EVA gali reikalauti, kad gamintojas, jsisteiges treCiojoje Salyje, biity patikrintas, kaip nurodyta
Reikalavimy 258-262 punktuose.

266. Veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimas iSduodamas Veterinariniy
vaisty geros gamybos praktikos pazymeéjimy iSdavimo tvarkos apraso nustatyta tvarka per 20 dieny
nuo visy minétame tvarkos aprase pateikty dokumenty pateikimo dienos, atlikus tikrinimg, nurodyta
Reikalavimy 261-262 punktuose. Patikrinus juridinj asmenj Reikalavimy 258-259 punktuose
numatytais atvejais, veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazyméjimas tikslinamas
atsizvelgiant j tikrinimo metu nustatytus duomenis.

267. Jei tikrinimas atliktas Europos vaisty kokybés direktorato reikalavimu, isduodamas
atitikties farmakopéjos monografijai pazymeéjimas.

268. VMVT turi jraSyti i8duoty veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos pazymeéjimy
duomenis ] EudraGMP duomeny baze.

269. Jei patikrinimu, kaip nurodyta Reikalavimy 258-262 punktuose, nustatoma, kad
gamintojas neatitinka EB teisés aktuose numatyty veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
principy ir gairiy, §i informacija turi biti jtraukta | ES duomeny bazg¢, nurodyta Reikalavimy 268
punkte.
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270. VMVT turi uztikrinti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas ar licencijos
turétojas dokumentais patvirtinty galutiniy produkty ir / arba sudedamyjy daliy ir tarpiniy gamybos
produkty kokybés kontrolg pagal registruojant numatytus metodus.

271. VMVT gali reikalauti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas pateikty
imunologiniy veterinariniy vaisty visy kokybés kontrolés dokumenty, pasiraSyty kvalifikuoto
asmens, nurodyto Reikalavimy 173-175 punktuose, kopijas.

272. Imunologinio veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi uztikrinti, kad bty
laikomas pakankamas kiekis kiekvienos gamybos serijos pavyzdziy ne trumpesnj nei jy tinkamumo
naudoti laikg. Pareikalavus VMVT, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi
nedelsdamas juos pateikti.

273. VMVT gali pareikalauti, kad imunologinio veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teises
turétojas prie$ iSleidimg j apyvartg pateikty dar nefasuoto produkto ir / arba veterinarinio vaisto
serijy méginius tyrimams Laboratorijoje, jei mano, kad dél Zmoniy ar gyviiny sveikatos tai biitina
atlikti.

274. Kompetentingy institucijy reikalavimu veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas
turi nedelsdamas pateikti Reikalavimy 273 punkte nurodytus méginius kartu su Reikalavimy 271—
272 punktuose nurodytais kokybés kontrolés dokumentais.

275. VMVT turi pranesti visoms kitoms ES valstybéms naréms, kuriose veterinarinis vaistas
registruotas, taip pat ir Europos vaisty kokybés direktoratui apie savo ketinimg atlikti konkreciy
veterinarinio vaisto serijy ar serijos kontrolg.

276. Tokiais atvejais kity ES wvalstybiy nariy kompetentingos institucijos neturi taikyti
Reikalavimy 273 punkto nuostaty.

277. ISnagringjusi kokybés kontrolés dokumentus, nurodytus Reikalavimy 271-272
punktuose, Laboratorija turi pakartoti pateikty méginiy visus tyrimus, kuriuos galutiniam produktui
atliko gamintojas pagal veterinarinio vaisto sgrankoje pateiktas atitinkamas nuostatas.

278. Laboratorija gali pakartoti tik pagrijstai pasirinktus Reikalavimy 277 punkte nurodytus
tyrimus, jei visos suinteresuotos ES valstybés narés ir, jei reikia, Europos vaisty kokybés
direktoratas susitaria Siuo klausimu.

279. Laboratorija pakartoja pagrjstai pasirinkty imunologiniy veterinariniy vaisty, kurie
registruoti pagal reglamentg (EB) Nr. 726/2004, tyrimus tik sutikus EVA.

280. Visos suinteresuotos ES valstybés narés turi pripazinti pagal Reikalavimy 277-279
punktus atlikty tyrimy rezultatus.

281. VMVT turi teise reikalauti, kad Laboratorija pakartoty tyrimus per 60 dieny nuo méginiy
gavimo, nebent EK yra informuota, kad tyrimams atlikti reikia daugiau laiko.

282. VMVT apie iy tyrimy rezultatus turi vienu metu pranesti kitoms suinteresuotoms ES
valstybéms naréms, Europos vaisty kokybeés direktoratui, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés
turétojui ir prireikus gamintojui.

283. Jei VMVT nusprendZia, kad veterinarinio vaisto serija neatitinka gamintojo kokybes
kontrolés dokumenty arba registruojant nustatyty specifikacijy, ji turi imtis visy biitiny priemoniy
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisé€s turétojo ir, jei reikia, gamintojo atzvilgiu ir turi informuoti
Kitas ES valstybes nares, kuriose veterinarinis vaistas yra registruotas.

284. VMVT turi sustabdyti, panaikinti arba pakeisti veterinarinio vaisto registracijos liudijimo
galiojima, jei paaiskéja, kad:

284.1. veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo rizikos santykis leistinomis naudojimo
salygomis yra nepalankus, ypac atsizvelgiant | naudg gyviiny sveikatai ir gerovei bei sauguma
naudotojui veterinarinj vaista naudojant zootechniniais tikslais;

284.2. veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio efekto gyviiny riSiai, kuriai jis yra skirtas;

284.3. veterinarinis vaistas neatitinka deklaruotos kokybinés ir kiekybinés sudéties;

284.4. rekomenduotoji iSlauka yra nepakankama, kad maisto produktuose i§ gydyto gyviino
nebiity liekany, kurios gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai;

284.5. veterinarinis vaistas tiekiamas rinkai prieStaraujant kitiems EB teisés aktams;
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284.6. informacija, pateikta paraiSkos dokumentuose pagal Reikalavimy 33-56 ir 76-82
punktus, yra neteisinga;

284.7. Reikalavimy 270-272 punktuose numatyta kokybés kontrole néra atlieckama.

285. Kol EB teisés aktas yra priimamas, VMVT gali sustabdyti veterinarinio vaisto
registravima, kai tokie veiksmai biitini visuomenés sveikatos, vartotojy ir gyviny sveikatos
apsaugai.

286. Veterinarinio vaisto registracijos liudijimo galiojimas gali buti sustabdytas, panaikintas
arba pakeistas, kai nustatoma, kad:

286.1. duomenys, pateikti veterinarinio vaisto sarankoje pagal Reikalavimy 33-56 punkty
nuostatas, nebuvo pakeisti, remiantis Reikalavimy 76 ir 82 punkty nuostatomis;

286.2. bet kokie nauji duomenys, nurodyti Reikalavimy 79 punkte, nebuvo pateikti Institutui.

287. VMVT turi uzdrausti tiekti rinkai ir jpareigoti pasalinti i§ rinkos veterinarinj vaista, jei
paaiskéja, kad:

287.1. veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo rizikos santykis leistinomis naudojimo
salygomis yra nepalankus, ypac atsizvelgiant ] naudg gyviiny sveikatai ir gerovei bei saugumag
naudotojui veterinarinj vaista naudojant zootechniniais tikslais;

287.2. veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio efekto gyviiny riisiai, kuriai jis yra skirtas;

287.3. veterinarinis vaistas neatitinka deklaruotos kokybinés ir kiekybinés sudéties;

287.4. nurodyta iSlauka yra nepakankama, kad maisto produktuose i§ gydyto gyviino nebiity
liekany, kurios gali kelti pavojy Zzmoniy sveikatai;

287.5. Reikalavimy 270-272 punktuose numatyta kokybés kontrolé¢ néra atliekama arba
nesilaikoma reikalavimy, iSkelty veterinarinio vaisto registravimo metu.

288. VMVT priemones, numatytas Reikalavimy 287 punkte, gali taikyti ir vien tik kelianciai
abejoniy veterinarinio vaisto serijai.

289. Licencija i8davusi apskrities, miesto ar rajono VMVT turi sustabdyti ar panaikinti visg
licencijg ar jos dalj (teis¢ gaminti tam tikros kategorijos veterinarinius vaistus), jei nesilaikoma
nuostaty, numatyty Reikalavimy 164—-165 punktuose.

290. VMVT gali sustabdyti veterinariniy vaisty gamybg ar importg i treéiyjy Saliy, o licencija
i8davusi apskrities, miesto ar rajono VMVT gali sustabdyti ar panaikinti licencijg ar jos dalj (teisg
gaminti tam tikros kategorijos veterinarinius vaistus), kai nesilaikoma gamybos ar importo
reikalavimy.

291. Lietuvos Respublikoje draudziama neprofesionaliems veterinariniy vaisty naudotojams
reklamuoti veterinarinius vaistus, kurie:

291.1. isduodami, tik pateikus veterinarinj recepta;

291.2. turi psichotropiniy ar narkotiniy medziagy, nurodyty Jungtiniy Tauty 1961 m. ir 1971
m. konvencijose.

292. Sio skyriaus nuostatos taikomos ir homeopatiniams veterinariniams vaistams.

293. VMVT imasi visy reikalingy priemoniy skatinti veterinarijos gydytojus ar kitus asmenis
pateikti duomenis VMVT apie bet kokias neigiamas reakcijas.

294. VMVT turi keistis atitinkama informacija, ypac¢ apie Reikalavimy 157 punkte nurodyty
licencijy, Reikalavimy 266267 punktuose nurodyty pazZyméjimy arba registravimo atitiktj.

295. Esant pagristam reikalavimui, VMVT turi nedelsdama perduoti Reikalavimy 266267
punktuose nurodytus dokumentus kitos ES valstybés narés kompetentingoms institucijoms.

296. I8vados, padarytos suinteresuotos ES valstybés narés kompetentingos institucijos
pareiginams atlikus patikrinima, kaip nurodyta Reikalavimy 270-272 punktuose, galioja visoje ES.

297. ISimties atvejais, jei dél rimty priezasCiy, susijusiy su Zmoniy ar gyviiny sveikata, ES
valstybé naré negali pritarti patikrinimo pagal Reikalavimy 270-272 punkty nuostatas i§vadoms, ta
ES wvalstybé naré apie tai turi nedelsdama pranesti EK ir EVA. EVA apie tai pranesa
suinteresuotoms ES valstybéms naréms.

298. Kai EK yra informuojama apie S$ias rimtas priezastis, ji, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis ES valstybémis narémis, gali paprasyti, kad kompetentingos institucijos
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pareigiinas atlikty naujg patikrinima. Pareigiing gali lydéti du kiti pareiginai i§ ES valstybiy nariy,
kurios néra §io nesutarimo $alys.

299. VMVT turi nedelsdama pranesti EVA apie veterinarinio vaisto registravima,
registravimo atsisakyma, registravimo panaikinima, tiekimo rinkai draudimg ar veterinarinio vaisto
pasalinima i$ rinkos ir ty sprendimy motyvus.

300. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi pranesti VMVT ir kity susijusiy
Saliy kompetentingoms institucijoms apie tai, kad jis nusprendé sustabdyti pardavimg ar pasalinti
veterinarinj vaistg i§ rinkos, nurodydama tokio sprendimo priezastis, jei tai susije su efektyvumu ar
zmoniy sveikatos apsauga. VMVT turi uztikrinti, kad $i informacija pasiekty EVA.

301. VMVT turi teikti informacija, nurodyta Reikalavimy 299-300 punktuose, kuri gali turéti
jtakos treCiyjy Saliy zmoniy sveikatai, tarptautinéms kompetentingoms institucijoms, o kopija —
EVA.

302. VMVT turi keistis biitina informacija su kitomis ES valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, siekdama uztikrinti ES gaminamy ir platinamy homeopatiniy veterinariniy vaisty
kokybe ir nekenksminguma.

303. Prasant veterinarinio vaisto gamintojui, eksportuotojui ar importuojancios treciosios
Salies kompetentingai institucijai, VMVT turi i8duoti patvirtinimg, kad gamintojui yra iSduota
atitinkama licencija. ISduodama tokj patvirtinimg, VMVT turi:

303.1. laikytis galiojanciy Pasaulio sveikatos organizacijos (toliau — PSO) administraciniy
nuostaty;

303.2. i8duoti eksportuojamiems registruotiems Lietuvos Respublikoje veterinariniams
vaistams suderintg veterinarinio vaisto aprasg.

304. Kai gamintojas Lietuvos Respublikoje neturi veterinarinio vaisto registracijos liudijimo,
praSydamas VMVT patvirtinimo, nurodyto Reikalavimy 303 punkte, turi pateikti priezastis, kodél
Sis veterinarinis vaistas Lietuvos Respublikoje néra registruotas.

305. Lietuvos Respublikoje tiriamy gyviiny ir jy produkty negalima naudoti maistui, nebent
VMVT Instituto teikimu nustaté pakankama iSlauka. ISlauka turi:

305.1. bati ne trumpesné, kaip nustatyta Reikalavimy 28-29 punktuose, tam tikrais atvejais
pridedant saugumo veiksnj, atsizvelgus j tiriamosios medziagos prigimtj;

305.2. garantuoti, kad didziausia tiriamosios medziagos liekany koncentracija maisto
produktuose nevirsys reglamente (EB) Nr. 2377/90 nurodytos didziausios liekany koncentracijos.

306. Apskric¢iy ir miesty VMVT kontroliuoja, ar taikomos atitinkamos nesunaudoty ar
pasibaigusio tinkamumo naudoti laiko veterinariniy vaisty surinkimo sistemos.

X. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

307. VMVT sprendimus dé¢l veterinariniy vaisty gali priimti, tik remdamasi Reikalavimais ir
detaliai nurodydama prieZastis.

308. VMVT sprendimai dél veterinariniy vaisty turi biiti pranesti suinteresuotajai Saliai ir
prireikus nurodant teisés aktuose numatomus jos teisiy gynimo bidus ir laika, per kurj tas teises
galima apginti.

309. Informacija apie Lietuvos Respublikoje registruotus veterinarinius vaistus yra
Veterinariniy vaisty registre, jsteigtame Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. gruodzio 29 d.
nutarimu Nr. 1673 ,,)Dél Veterinariniy vaisty registro jsteigimo ir jo nuostaty patvirtinimo* (Zin.,
2004, Nr. 188-7013).

310. VMVT sprendimai dél veterinariniy vaisty gali biiti apskysti Lietuvos Respublikos teisés
akty nustatyta tvarka.

Priedo pakeitimai:
Nr. B1-540, 2008-10-23, Zin., 2008, Nr. 128-4912 (2008-11-08), i. k. 108110MISAK00B1-540
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Veterinariniy vaisty registravimo,
gamybos ir tiekimo Lietuvos
Respublikos rinkai reikalavimy

1 priedas

VETERINARINIU VAISTU ANALITINIU, SAUGUMO, IKIKLINIKINIU, KLINIKINIU
TYRIMU IR SARANKOS RENGIMO PRINCIPAI

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Siame priede pateikiami veterinarinio vaisto kiekybinés ir kokybinés sudéties, zaliavy ir
galutinio produkto kontrolés, stabilumo, liekany kiekiy tyrimy, saugumo, ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy duomeny ir dokumenty, kuriuos privalu pateikti Institutui kartu su paraiSka registruoti
veterinarinj vaistg, reikalavimai.

2. Duomenys ir dokumentai, kurie turi buti pateikiami kartu su paraiska registruoti
veterinarin] vaistg, turi biiti parengti remiantis Reikalavimais, S$iais principais ir EK
publikuojamomis taisyklémis.

3. Pareiskéjas turi parengti veterinarinio vaisto dokumenty ir duomeny sarankg kurios
kokybés, saugumo ir efektyvumo dalys ruoSiamos remiantis EVA reglamentuojanciais
dokumentais.

4. Prie paraiSkos registruoti veterinarinj vaistg turi biiti pateikta visa reikalinga informacija,
biitina jvertinti veterinarinj vaista, nezitrint, ar ji yra palanki ar nepalanki. Butina pateikti esminius
duomenis apie veterinarinio vaisto nevisiSkai atliktus ar nutrauktus tyrimus. Be to, jregistravus
veterinarinj vaista, nedelsiant Institutui reikia pateikti visg reikalingg informacija, biiting vertinant
veterinarinio vaisto rizikg ar naudg.

5. Veterinarinio vaisto registracijai teikiama sgranka turi biiti sudaryta i§ 4 pagrindiniy daliy:

5.1. santraukos (administraciniai duomenys, veterinarinio vaisto aprasas ir eksperty
ataskaitos);

5.2. veterinarinio vaisto analitiniy (kokybés) tyrimy (fiziniy-cheminiy, biologiniy ar
mikrobiologiniy);

5.3. saugumo ir liekany kiekiy (saugumo) tyrimy;

5.4. ikiklinikiniy ir klinikiniy (efektyvumo) tyrimy.

6. VMVT Kkontroliuoja, kad visi tyrimai su gyviinais buty atlickami pagal Laboratoriniy
gyviiny naudojimo moksliniams bandymams metodinius nurodymus, patvirtintus Valstybinés
veterinarijos tarnybos direktoriaus 1999 m. sausio 18 d. jsakymu Nr. 4-16 (Zin., 1999, Nr. 49-
1591).

Il. REIKALAVIMAI VETERINARINIAMS VAISTAMS, ISSKYRUS IMUNOLOGINIUS,
IR SARANKOS RENGIMAS

I SKIRSNIS
SARANKOS SANTRAUKA

7. Administraciniy duomeny dalyje pateikiami:

7.1. norimo registruoti veterinarinio vaisto pavadinimas arba i jj ieinan¢ios vienos ar keliy
veikliyjy medZiagy pavadinimai, taip pat kiekis (doz¢), veterinarinio vaisto forma, skyrimo budas ir
galutinio produkto, skirto parduoti, i§vaizdos apraSymas;

7.2. pareiskéjo duomenys (pavadinimas), adresas ir vieno ar keliy gamintojy ar viety,
susijusiy su jvairiomis gaminimo stadijomis (jskaitant galutinio produkto ir Zzaliavos (-uy)
gamintoja), adresai; prireikus nurodomas importuotojo pavadinimas ir adresas;

7.3. sgrankos tomy skaicius, tomy pavadinimai;
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7.4. dokumentas, liudijantis, kad gamintojui yra leista gaminti §j veterinarinj vaista; sarasas
Saliy, kuriose Siam veterinariniam vaistui yra iSduotas registracijos liudijimas, veterinarinio vaisto
aprasas ir sgraSas Saliy, kurioms pateiktas pra§ymas registruoti.

8. Veterinarinio vaisto aprasas rengiamas remiantis Reikalavimy 57 punkto nuostatomis.

9. Turi biiti pateikti du veterinarinio vaisto pavyzdziai ar prekybiniai modeliai.

10. Turi buti pateiktos eksperty ataskaitos apie pateikta analiting, toksikologing,
farmakologing, liekany kiekiy ir klinikiniy tyrimy dokumentacija:

10.1. kiekvienoje ataskaitoje turi biiti pateikiamas atlikty pagal §j priedg jvairiy tyrimy ir
patikrinimy kritinis jvertinimas; ekspertas turi pateikti savo nuomone apie pateikto veterinarinio
vaisto kokybés, nekenksmingumo ir efektyvumo garantijy pakankamuma; paprasto fakty sgvado
nepakanka;

10.2. visi svarblis duomenys turi biiti surasyti ataskaitos prieduose ir, jei galima, pateikti
lenteliy ir grafiky forma; eksperty ataskaitoje turi biiti tiksliai pateikiamos nuorodos ] pagrinding
dokumentacija;

10.3. kiekvieng ataskaita turi rasyti kvalifikuotas ir patyres asmuo; ataskaitos pabaigoje
ekspertas nurodo sura§ymo datg ir pasiraso, o prie ataskaitos prideda gyvenimo apraSyma, kuriame
trumpai apraso iSsilavinimg, kvalifikacijos tobulinimag, darbo patirtj, taip pat nurodo rySius su
pareiSkéju.

11 SKIRSNIS
VETERINARINIU VAISTU ANALITINIAI (FIZINIAI-CHEMINIAI, BIOLOGINIAI AR
MIKROBIOLOGINIAI) TYRIMAI

11. Visy tyrimy metodai turi atitikti mokslo pazinimo lygj, esantj sarankos pateikimo metu, ir
turi buti validuoti. Privalo buti pateikti validavimo rezultatai.

12. Analizés metodas ar metodai turi biiti detalizuoti, kad juos biity galima pakartoti,
reikalaujant kompetentingoms institucijoms. Turi biiti pakankamai tiksliai aprasyta speciali jranga,
kuri galéjo biiti naudojama, ir pateikta jos schema. Jei biitina, pateikiama laboratoriniy reagenty
sudeétis, papildyta jy paruoSimo metodais. Analizés metody, kurie apraSyti Ph. Eur. ar kitoje
galiojanCioje farmakopéjoje, apraSymas gali biiti nepateiktas, bet turi biiti pateiktos atitinkamo
farmakopéjos straipsnio nuorodos.

13. Pateikiant veterinarinio vaisto kokybing sudétj, iSvardijama ar apraSoma:

13.1. veiklioji ar veikliosios medziagos;

13.2. pagalbinés medziagos, nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, jskaitant daZzus,
konservantus, adjuvantus, stabilizatorius, skonj ir kvapg suteikianCias medziagas, emulsiklius,
tirstiklius ir pan.;

13.3. veterinarinio vaisto forma suteikiantys elementai: kapsulés, rutuléliai ir pan., kurie skirti
gyviinui praryti ar jam jvesti;

13.4. duomenys apie pirmin¢ pakuotg, taip pat jos uzdarymo buda, priedus (aksesuarus), su
kuriais veterinarinis vaistas bus naudojamas ir kurie bus pateikiami su juo.

14. Terminai, vartojami apraSant sudétines veterinarinio vaisto dalis:

14.1. aprasant produktus, nurodytus Ph. Eur. ar galiojanCioje farmakopéjoje, vartojamas
pagrindinis monografijos pavadinimas ir pateikiamos farmakopéjos nuorodos;

14.2. aprasant kitus produktus — vartojamas bendrinis tarptautinis pavadinimas,
rekomenduotas PSO, prie kurio gali biiti pridétas kitas bendrinis pavadinimas arba tikslus mokslinis
pavadinimas; produktai, kurie neturi bendrinio tarptautinio ar tikslaus mokslinio pavadinimo,
apibiidinami pagal kilme ir gavimo buda, papildomi kitais galin¢iais biiti naudingais duomenimis;

14.3. dazai nusakomi ,,E“ numeriu pagal ES teisés akty nuostatas.

15. Pateikiant visy veterinarinio vaisto veikliyjy sudedamyjy daliy kiekybine sudétj,
nurodoma masé arba biologiniy veikimo vienety skai¢ius matavimo vienete arba masés ar tirio
vienete pagal kiekvienos veikliosios medziagos forma.
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16. Nurodomi produkty, kurie negali biiti apibrézti chemiskai, biologiniai veikimo vienetai.
Reikia naudoti PSO nustatytg tarptautinj biologinj veikimo vieneta. Jei jo néra, biologinio veikimo
vienetai iSreiSkiami tokiu biidu, kad nekilty abejonés dél medziagos veiklumo.

17. Kai jmanoma, biologinis veiklumas nurodomas masés vienete. Papildomai:

17.1. nurodomi visi pirminéje pakuoté¢je esancios veikliosios medziagos injekciniy tirpaly
masés ar biologinio veikimo vienetai, remiantis pirminés pakuotés tariu, ar, jei reikia, po
rekonstitucijos (skiedimo);

17.2. nurodomi lasy formos veterinarinio vaisto kiekvienos veikliosios medziagos masés
vienetai ar biologinio veikimo vienetai tokiame lasy skaiciuje, kuris atitikty 1 ml ar 1 g preparato;

17.3. nurodomi sirupy, emulsijy, granuliy ir kitais matais (pvz., SaukStais) skiriamy
veterinarinio vaisto formy kiekvienos veikliosios medziagos masés ar biologinio veikimo vienetai
viename mate.

18. Veikliosios medziagos, esan¢ios dar dariniuose ar derivatuose, kiekybiskai iSreiskiamos jy
bendra mase, o jei biitina ir patikima — veikliosios ar veikliyjy molekuliy mase.

19. Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra veiklioji medziaga, registruojamy pirma kartg
Lietuvos Respublikoje ir esanciy druskos ar hidrato pavidalu, kiekybin¢ sudétis visuomet
iSreiSkiama juose esancios visos ar veikliosios molekulés masés vienetais.

20. Bitina pateikti ir pateisinti moksliniais duomenimis, kodél pasirinktos biitent tokios
sudedamosios dalys, veterinarinio vaisto forma, pakuoté, taip pat ir pagalbiniy medziagy funkcijos.

21. Gamybos budo apraSymas, pridétas prie paraiskos registruoti veterinarinj vaistg, turi
suteikti pakankamai informacijos apie atliktas operacijas. Jame turi biiti pateikta:

21.1. jvairiy gamybos etapy nurodymas, kuriuo remiantis buty galima jvertinti, ar priemonés
veterinarinio vaisto formos gamybos metu negali pakenkti sudedamosioms dalims;

21.2. gaminant nenutrikstaniu procesu — visa informacija, i§ kurios galima spresti apie
galutinio produkto homogeniskuma;

21.3. realus gamybos receptas (sudétis), nurodant visy naudojamy medziagy kiekius;
pagalbiniy medziagy kiekiai kartais gali biiti nurodyti apytikriai, jei tai butina, gaminant
veterinarinio vaisto forma; butina nurodyti produktus, kuriy naudojimas nutriiksta gamybos metu;

21.4. gamybos stadijos, kuriy metu atlieckamas kontroliniy méginiy paémimas ir tyrimas,
bitinas galutiniam produktui kontroliuoti, nurodytas kitose pateikiamos sarankos vietose;

21.5. gamybos proceso patikimumo tyrimo duomenys, jei kalbama apie retai taikoma
gamybos metoda ar jei jis i§ esmés turi jtakos galutiniam produktui;

21.6. sterilaus veterinarinio vaisto informacija apie sterilizacijg ir (ar) aseptines operacijas.

22. Zaliavomis pagal §io priedo 13 punkta laikomos visos veterinarinio vaisto sudedamosios
dalys, o jei yra biitina — ir pirminé pakuot¢.

23. Jei veiklioji medziaga neapraSyta Ph. Eur. ar kitoje galiojancioje farmakope¢joje arba
aprasyta Ph. Eur. ar kitoje galiojancioje farmakopéjoje, bet pagaminta metodu, dél kurio gali
atsirasti paSaliniy priemaisy, kurios néra nurodytos minétose farmakopé¢jose, ir negalima adekvaciai
kontroliuoti jy kokybés, ir jei veikliosios medziagos pagamintos kito asmens nei pareiSkéjas, jis turi
pareikalauti, kad buty detaliai apraSyta gamyba, kokybés kontrolé gamybos metu ir proceso
patikimumas, kad biity galima prisiimti atsakomybe¢ dél veterinarinio vaisto. Gamintojas turi rastu
jsipareigoti garantuoti ir iSlaikyti gaminamy partijy vienodumg ir nekeisti gamybos biido ar
specifikacijy, neinformuodamas pareiskéjo. Tokiai modifikacijai pagrjsti Institutui pateikiami
atitinkami dokumentai ir paaiskinimai.

24. Duomenys ir dokumentai, kurie turi buti pridéti prie paraiSkos registruoti veterinarinj
vaistg, remiantis Reikalavimy 39.9-39.10 punktais, apima visy Zaliavy, naudojamy veterinarinio
vaisto gamybai, kontrolg.

25. | farmakopéjas jrasSyty zaliavy paaiskinimai ir dokumentai, kuriuos biitina pridéti prie
paraiSkos registruoti veterinarinj vaista, turi atitikti Siuos reikalavimus:

25.1. turi biiti taikomi visy produkty straipsniai, esantys Ph. Eur.;

25.2. jeigu néra Ph. Eur., gali biiti reikalaujama laikytis Lietuvos Respublikos arba kitos
pripazintos farmakop¢jos reikalavimy;
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25.3. sudedamyjy daliy atitikimo Ph. Eur. ar kita galiojancig farmakopéja pakanka; Siuo
atveju nereikia apraSyti analizés metodo, o pakanka pateikti farmakopéjos straipsnio nuoroda;

25.4. kai zaliava, apraSyta Ph. Eur. ar kitoje galiojanCioje farmakopéjoje, yra pagaminta
metodu, dél kurio gali atsirasti pasaliniy priemaisy, nenurodyty minétose farmakopéjose, turi buti
pateikiami leistini maksimaliis priemaisy kiekiai ir metodo joms nustatyti aprasymas;

25.5. dazancios medziagos turi atitikti joms keliamus reikalavimus;

25.6. turi buti pateikti rutininiai tyrimai, kurie bus taikomi kiekvienai zaliavos partijai; jei
atlickami kiti tyrimai, nenurodyti farmakopéjoje, reikia pateikti jrodymus, kad Zzaliavos atitinka
farmakopéjoje nurodytus reikalavimus;

25.7. jei Ph. Eur. ar kitos galiojan¢ios farmakopéjos straipsnio duomeny nepakanka, kad bty
garantuota produkto kokybé¢, Institutas gali reikalauti pateikti detalesnius duomenis; VMVT apie
tokj atvej; informuoja Lietuvos farmakopéjos komisijg, o pareiSkéjas pateikia informacijg apie
farmakopéjos straipsnj, kuris yra nepakankamas.

26. Jei zaliava neapraSyta nei Ph. Eur.,, nei Lietuvos Respublikoje galiojancioje
farmakopéjoje, gali buti priimamas straipsnis i§ kitos Salies farmakopéjos, jei pareiskéjas pristato
tos farmakopéjos straipsnio kopijg, kurioje nurodomos patikimos analizés procediros, o jei reikia —
ir vertima.

27. Zaliavos, neaprasytos né¢ vienoje i§ farmakopéjy, aprasomos straipsniuose, kuriuose turi
biiti:

27.1. nurodytas medziagos pavadinimas, atitinkantis $io priedo 14 punkto reikalavimus,
papildytas komerciniais ar moksliniais sinonimais;

27.2. pateiktas medziagos apraSymas, atitinkantis Ph. Eur. reikalavimus, ir pridétas
molekulinés sandaros apras§ymas, o jei reikia — pateiktas sintezés metodas; jei tai produktai, kuriuos
galima apibrézti tik jy paruoSimo biidu, biidas turi biti kiek galima daugiau detalizuotas, kad
apibudinty nekintancio produkto sudét] ir jo efektus;

27.3. aprasyti tikslas identifikavimo metodai, pateikiama taikyta metodika, kuria buvo
vadovaujamasi ruoSiant produktg ir kuri turés biiti taikoma atliekant rutininius tyrimus;

27.4. apraSyti Svarumo tyrimai ir visos numanomos priemaisos, ypac tos, kurios gali turéti
nuodinga poveikj ar galin¢ios neigiamai paveikti galutinio produkto stabiluma, pakeisti analitinius
rezultatus;

27.5. 1isskirti kompleksiniy gyviininiy ar augaliniy produkty atvejai, kai nustatant
farmakologinius efektus reikia atlikti chemine, fizing ir biologine pagrindiniy sudedamyjy daliy
kontrole, ir tie atvejai, kai produktuose yra viena ar kelios aktyviy medziagy grupés, kurioms gali
buiti taikomas bendras dozavimo metodas;

27.6. pateiktos garantijos, kad gyviininése Zaliavose néra patogeniSky agenty;

27.7. nurodytos galimos specialios laikymo sglygos, jei biitina — maksimalus laikymo laikas,
kuriam pasibaigus, Zaliava turi biiti pertikrinama.

28. Aprasyty ir neapraSyty farmakopé¢jose zaliavy duomenys turi biiti pateikti kaip bendras
pagrindiniy veikliyjy medziagy aprasymas, jei nuo jy priklauso veterinarinio vaisto biologinis
jsisavinamumas:

28.1. kristaliné forma ir tirpumo koeficientas;

28.2. jei reikia, daleliy dydis po pulverizacijos;

28.3. hidratacija (jonizacija);

28.4. pasiskirstymo vandenyje arba riebaluose koeficientas (gali buti reikalaujamos pK/pH
reik§més, nutarus, kad Sie duomenys yra butini).

29. Sio priedo 28.1-28.3 punktai netaikomi medZiagoms, naudojamoms tirpalo pavidalu.

30. Kai veterinariniam vaistui gaminti naudojamos Zaliavos, gautos i§ mikroorganizmy,
augaly ar gyviny audiniy, Zmoniy ar gyviiny lasteliy ar biologiniy skys¢iy (iskaitant kraujg),
biotechnologiniy produkty, turi biti pateikti ty medziagy kilmeés aprasymai ir dokumentai, kuriuose
turi buti nurodyta gamybos strategija, valymo arba inaktyvavimo priemonés, jy patikrinimo
duomenys ir visos gamybos proceso metu taikytos kontrolés procediiros gaminamos zaliavy partijos
kokybei, saugumui ir reikalavimy atitikimui uztikrinti.
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31. Zaliavy apraSymas turi apimti gamybos strategija, valymo arba inaktyvavimo priemones
su jy patikrinimo duomenimis ir visas gamybos proceso metu taikytas kontrolés procediras, skirtas
uztikrinti gaminamos Zaliavy partijos kokybe, saugumg ir atitiktj reikalavimams.

32. Kai naudojami lgsteliy bankai, turi buti jrodyta, kad lasteliy charakteristikos lieka
nepakitusios pasazavimy metu ir po jy.

33. Norint nustatyti lasteliy banky, serumy misiniy nepageidaujamus faktorius, kiekvieng
karta, kai jmanoma, turi biti tikrinamas jy kilmés S$altinis. Jei potencialiai patogenisky
nepageidaujamy faktoriy buvimas yra neiSvengiamas, tokios zaliavos naudotinos tik atitinkamai
apdorotos, kad bity garantuota ty faktoriy eliminacija ir (arba) inaktyvacija. Sie duomenys turi biti
validuoti.

34. PareiSkéjas turi jrodyti, kad veterinarinis vaistas yra pagamintas laikantis gyviiny
spongiforminés encefalopatijos perdavimo rizikos mazinimo per vaistus nuostaty.

35. Registruojant biitina pateikti duomenis ir dokumentus, susijusius su atlieckama tarpiniy
gamybos produkty kontrole, norint jsitikinti technologiniy charakteristiky nekintamumu ir gamybos
vienodumu, nustatyti, ar veterinarinis vaistas atitinka recepta (sudétj), kai pareiskéjas pateikia
galutinio produkto analizés procediirg, apimancig ne visy veikliyjy medziagy kiekius produkte (ar
uzpildy, kuriems taikomi tie patys reikalavimai, kaip ir veikliosioms medZiagoms), kai tyrimas,
atlickamas gamybos metu, lemia galutinio produkto kokybe, ypa¢ kai veterinarinis vaistas yra
apibtidinamas pagal kilme ir gamybos biida.

36. Turi biiti iSvardyti galutinio produkto kokybés tyrimai, atlikti kiekvienai serijai. Taip pat
nurodytas daznumas tyrimy, kurie néra atliekami kiekvienai serijai.

37. Duomenys ir dokumentai, pridéti prie paraiskos registruoti veterinarinj vaistg ir susij¢ su
atliekama kontrole iSleidziant galutinj produkta, turi bati pateikti pagal Zemiau nurodytas nuostatas:

37.1. Ph. Eur. ar iSimties atveju galiojan¢ios farmakopéjos straipsniy nuostatos taikomos
visiems jose aprasSytiems produktams;

37.2. jei taikomy metody ir tyrimy rezultaty ribos neatitinka Ph. Eur. ar iSimties atveju
galiojancios farmakopéjos, reikia pateikti jrodymus, kad galutinis produktas atitinka farmakopéjos
kokybes reikalavimus, jei jis bus kontroliuojamas atitinkamai pagal farmakopéjos straipsnius.

38. Biitinai turi biti nustatytos galutinio produkto kai kurios bendrosios charakteristikos. Sie
tyrimai turi apimti viduting mas¢ ir maksimalius nuokrypius, farmakotechnines, fizines ar
mikrobiologines charakteristikas, juslinius ir fizikinius duomenis, pvz.: tankj, pH, refrakcijos
indeksa ir t. t. Ypatingu atveju pareiskéjas kiekvienai i$ $iy charakteristiky nustato normas ir ribas.

39. Kai naudojami tyrimo metodai neapraSyti Ph. Eur. ar galiojan¢ioje farmakopéjoje arba
juose pateikti metodai néra pritaikomi, turi biiti pateikiamos aprasytos tikslios tyrimo salygos ir, jei
reikia, naudota aparatira ir medziagos.

40. Kietoms veterinariniy vaisty formoms, skiriamoms j vidy, pateikiami in vitro duomenys
apie vienos ar keliy veikliyjy medziagy i$siskyrima, tirpumo greitj. Gali biiti reikalaujama pateikti
pana$ius duomenis, jei veterinarinis vaistas naudojamas kitu bidu.

41. Veikliosios medziagos identifikavimas ir kiekio nustatymas atlieckamas sudarant gamybos
serijos vidutinj meéginj ar paémus atitinkamg skaiciy individualiy méginiy:

41.1. i8skyrus pagristus atvejus, maksimaliis toleruojami veikliosios medziagos nuokrypiai
negali virSyti + 5% galutiniame produkte gamybos metu;

41.2. remdamasis stabilumo duomenimis, gamintojas turi pasitlyti ir pagrjsti toleruotinas
veikliosios medziagos kiekio maksimalias ribas galutiniame produkte, kurios atitikty sitiloma
tinkamumo laika;

41.3. kai kuriais iSskirtiniais sudétiniy veterinariniy vaisty atvejais, esant daug veikliyjy
medziagy ar labai maZzais kiekiais, kai reikéty atlikti kiekvienos gaminamos serijos sunkiai
pritaikomus itin subtilius tyrimus, leidziama, kad vienos ar keliy veikliyjy medziagy kiekiai biity
nustatomi ne ,,ekspres® biidu galutiniame produkte, bet su tarpiniais gamybos produktais; §i
supaprastinta metodika turi biiti papildyta kiekybinés analizés metodika, kad Institutas galéty
patikrinti, ar produktas atitinka nustatytus parametrus;
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41.4. biologinis tyrimas in vitro ar in vivo yra butinas, kai fiziniy-cheminiy metody
nepakanka, norint jsitikinti produkto kokybe; kiekvieng karta, jei jmanoma, toks tyrimas turi apimti
referentines medziagas ir statistinés analizés metodus, kad biity nustatytos patikimumo ribos; kai
tokie galutinio produkto tyrimai negali buti atlikti, jie gali buti atlickami tarpinés gamybos metu
kiek jmanoma vélesnése gamybos stadijose;

41.5. galutiniame produkte esant didesniam veikliyjy medziagy kiekiui, nei nurodyta sudétyje,
galutinio produkto kontrolés metody apraSyme turi biti, jei reikia, cheminio, netgi
toksikofarmakologinio tyrimo duomenys, kuriuose biitina nurodyti medziagos perdozavimo
pazeidimo laipsnj.

42. Pagalbiniy medziagy identifikavimas ir kiekio nustatymas:

42.1. jei nenumatyta kitaip, pateikiami bent pagalbiniy medziagy identifikavimo tyrimai;

42.2. dazanCioms medZziagoms nustatyti reikia pateikti metodika, pagal kurig buty galima
patikrinti jy buvima;

42.3. biitina pateikti maksimaliy ir minimaliy konservanty kiekio riby nustatymo tyrimy
duomenis, kity pagalbiniy medziagy, kurios gali nepalankiai veikti fiziologines funkcijas,
maksimaliy kiekiy nustatymo tyrimy duomenis; butina pateikti pagalbiniy medziagy tyrimy
duomenis apie maksimalias ir minimalias kiekiy ribas, jei jos gali veikti veikliosios medziagos
biologinj jsisavinamuma, iSskyrus tuos atvejus, kai tai garantuoja kiti tyrimy duomenys.

43. Nepriklausomai nuo toksikologiniy-farmakologiniy duomeny, pridedamy prie paraiskos
registruoti veterinarinj vaistg, analizés duomeny skyriuje turi biti pridéti saugumo duomenys:
sterilumo, bakterinio endotoksino, pirogeniskumo ir gyviino vietinés tolerancijos, jei $ie duomenys
yra tikrinami, norint nustatyti produkto kokybe.

44, PareiSkéjas turi aprasSyti stabilumo tyrimus, kuriais nustaté sitilomg tinkamumo laika,
rekomenduojamas laikymo salygas ir nuorodas baigiantis tinkamumo laikui.

45. Biitina pateikti vaistiniy premiksy, skirty vaistiniams pasarams gaminti, duomenis apie
vaistinio pasaro, pagaminto su vaistiniu premiksu, tinkamumo laika.

46. Jei pries skiriant galutinj produkta ji reikia rekonstituoti, buitina pateikti rekonstituoto
produkto tinkamumo laikg ir atitinkamus stabilumo tyrimo duomenis.

47. Jei pirminése pakuotése yra daug vienkartiniy doziy, turi biiti pateikti produkto stabilumo
duomenys po pirmo pakuotés atidarymo.

48. Jei galutinis produktas gali gesti, pareiSkéjas turi tai nurodyti, pateikti gedimo produkty
apibtidinimg ir analizés metodus.

49, Stabilumo tyrimo apibendrinime turi biiti pateikti analizés duomenys, kuriais
patvirtinamas sitilomas tinkamumo laikas laikant rekomenduojamomis sglygomis, ir galutinio
produkto papildomos nuorodos tinkamumo laiko pabaigoje laikant tomis pac¢iomis saglygomis.

50. Turi biiti pateiktas galutinio produkto didZiausias leistinas suirimo laipsnis tinkamumo
laiko pabaigoje.

51. Turi buti pateikti tyrimai apie produkto ir pirminés pakuotés sgveika visais atvejais, kai
tokio pobiidzio rizika galima numatyti, ypac jei kalbama apie injekcinius produktus ar aerozolius,
naudojamus i vidy.

111 SKIRSNIS
SAUGUMO IR LIEKANU KIEKIU TYRIMAI

52. Saugumo ir liekany kiekiy tyrimai turi biti atliekami pagal Geros laboratorinés praktikos
principus, patvirtintus Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos, Lietuvos Respublikos aplinkos
apsaugos ir Lietuvos Respublikos zemés itikio ministry 2001 m. lapkri¢io 23 d. jsakymu Nr.
612/564/411 ,.Dél Geros laboratorinés praktikos principy bei Geros laboratorinés praktikos principy
laikymosi kontrolés ir jvertinimo tvarkos patvirtinimo* (Zin., 2001, Nr. 102-3643).

53. Saugumo dokumentuose reikia nurodyti:

53.1. galimg veterinarinio vaisto toksiSkumg ir jo pavojingus efektus gyviinui, naudojant
veterinarinj vaistag numatytomis saglygomis, atsizvelgus ] patologijos sunkuma;
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53.2. galimus nepageidaujamus efektus zmogui, susijusius su veterinarinio vaisto liekany
kiekiais ar medziagomis, esan¢iomis maisto produktuose, gautuose i§ gydyty gyviiny; taip pat Siy
liekany jtakg perdirbant maisto produktus pramoniniu biidu;

53.3. pavojy zmogui, kuris gali kilti dél saly¢io su veterinariniu vaistu, pvz., naudojant
veterinarinj vaistg gyviinui,

53.4. galimg neigiamg poveikj aplinkai, susijusj su veterinarinio vaisto naudojimu.

54. Visi pateikti rezultatai turi bati patikimi ir apibendrinti. Duomenims pagristi taikomi
matematiniai ir statistiniai skaiiavimai nustatant tinkamus eksperimentinius metodus ir rezultaty
jvertinima.

55. Atskirais atvejais reikia nustatyti ,,motininio* darinio metabolitus, jei jis palieka liekany.

56. Jei pagalbiné medziaga naudojama pirmg kartg farmacijos praktikoje, ji yra laikoma
veikligja medziaga ir jai keliami tie patys reikalavimai, kaip ir veikliajai medziagai.

57. Farmakologiniy tyrimy duomenys su laboratoriniais gyvinais ir gyviinais, kuriems
veterinarinis vaistas bus skiriamas, turi biiti pateikti ketvirtojoje sarankos dalyje.

58. Farmakologiniai duomenys gali buti naudojami apibiidinant toksikologinius efektus.
Farmakologiniai efektai, nesant veterinarinio vaisto toksinio poveikio ar skiriant jj dozémis,
mazesnémis nei toksine, turi biiti nurodyti pateikiant veterinarinio vaisto saugumo duomenis.

59. Toksiskumo tyrimai skiriant vieng dozg¢ gali biiti panaudoti numatant:

59.1. galimus perdozavimo efektus gyviinams, kuriems veterinarinis vaistas skiriamas;

59.2. galimus efektus atsitiktinai skyrus zmogui;

59.3. dozes, kurios gali buti skirtos tiriant pakartotinés dozés toksiSkuma.

60. Toksiskumo tyrimy duomenys skiriant vieng doze turi paaiskinti medziagos tmy
toksiSkuma ir laiko trukme iki toksiSkumo pozymiy pasirodymo, ir remisija.

61. Toksiskumo tyrimai turi biiti atlickami maziausiai su dviem zinduoliy riSimis. Viena
zinduoliy rasis gali buti, jei jmanoma, kei¢iama ta gyviiny rasimi, kuriai veterinarinis vaistas bus
naudojamas. Turi biiti taikomi du skirtingi skyrimo biidai, vienas i$ jy turi biiti identiskas ar panaSus
] numatomg taikyti gyviinams, kuriems veterinarinis vaistas skirtas. Jei numatoma, kad Zmogus gali
gauti pakankamg veterinarinio vaisto kiekj, pvz., jkvépti ar per oda, tokie patekimo biidai taip pat
turi bati iStirti.

62. Norint sumazinti naudojamy gyviuny skai¢iy ir jy kancias nustatant vienos dozés
toksiskumg, stengiamasi kurti naujus tyrimo metodus. Atlikti pagal $iuos naujus metodus tyrimai
yra priimtini, jei nauji metodai yra tinkamai pagrijsti, o tyrimai atlikti pagal tarptautiniu mastu
pripazintas taisykles.

63. Toksiskumo tyrimy naudojant pakartotines dozes tikslas — paaiskinti aktyvios medziagos
poveikj funkciniams ir / ar anatominiams-patologiniams pakitimams, atsiradusiems dél aktyvios ar
aktyviy medziagy veikimo, ir nustatyti $iy pazeidimy pobidj, priklausantj nuo dozavimo.

64. Tais atvejais, kai medziaga ar veterinarinis vaistas iSimtinai skirti ne produkcijos
gyviinams, pakanka atlikti daugkartinés dozés toksiskumo tyrimus su laboratoriniais gyviinais. Sis
tyrimas gali biti pakeistas tyrimais su gyviinais, kuriems veterinarinis vaistas skirtas. Daznumo ir
aplikacijos buido parinkimas, taip pat trukme turi atitikti veterinariniam vaistui sitilomas klinikinio
naudojimo salygas. Tyréjas turi motyvuoti laukiamus rezultatus, tyrimo trukme ir pasirinktas dozes.

65. Tais atvejais, kai medZiaga ar veterinarinis vaistas skirti tik produkcijos gyviinams, reikia
atlikti daugkartinés dozés toksiSkumo tyrimus maziausiai su dviem gyviny rasimis, i§ kuriy viena
neturi buti grauzikai. Tyré¢jas turi motyvuoti riisiy pasirinkima, remdamasis mokslinémis Ziniomis
apie produkto metabolizma gyviino ir Zmogaus organizme. Tirti skirtos medZiagos turi buti
suduodamos } vidy. Tyrimo trukmé — ne maZziau kaip 90 dieny. Tyréjas turi aiSkiai pagrjsti
naudojimo biido, trukmés ir daznumo pasirinkimg.

66. Maksimali pasirinkta dozé turéty sukelti kenksminga poveikj. Minimali pasirinkta dozé
neturi sukelti jokiy toksiSkumo pozymiy.

67. Toksiniai reiskiniai jvertinami tiriant gyviiny elgsena, augima, kraujo sudétj ir atliekant
funkcinius tyrimus, ypac¢ susijusius su ekskrecijos organais, taip pat remiantis skrodimo
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duomenimis, papildytais histologiniais tyrimais. Kiekvieno pobtidzZio tyrimai yra pasirenkami,
atsizvelgus 1 naudojamy gyviiny rasj ir mokslo Zinias.

68. Tais atvejais, kai derinamos kelios jau zinomos medziagos, tirtos pagal §i prieda,
pakartotiniy doziy tyrimas, tyréjui pagrindus, gali buti adekvaciai supaprastintas, iSskyrus tuos
atvejus, kai imaus ar poiimio tyrimy duomenys parodé sustipréjusiy ar naujy toksikologiniy efekty
pasireiSkimo faktus.

69. Reikia pateikti gyviny, kuriems buvo skirtas veterinarinis vaistas, visy stebéty
netoleravimo reiskiniy detaly apraSyma pagal liekany kiekiy reikalavimus. Atlikti tyrimai, naudotos
dozés, dél kuriy pasireiské netolerancija, gyviiny rusys ir linijos (variantai, padermés) turi buti
identifikuoti. Bet koks nenumatytas fiziologinis pazeidimas turi buti detaliai apraSytas.

70. Jtakos reprodukcijai tyrimy tikslas — nustatyti galimus patino ar patelés reprodukcijos
funkcijos pazeidimus ar nepageidaujamus reiSkinius, kilusius dél tiriamo veterinarinio vaisto ar
medziagos:

70.1. tiriant veterinarinio vaisto ar medziagos poveikj produkcijos gyviinams, jtakos
reprodukcijai tyrimai turi biiti atliekami maZiausiai su viena grauziky raS§imi ir apimti maziausiai
dvi kartas (generacijas); medziaga ar veterinarinis vaistas turi biiti aplikuojamas patinams ir
pateléms nustatytais laiko tarpais prie$ apsivaisinimg; skiriama iki F2 kartos nujunkymo; reikéty
skirti maziausiai 3 skirtingas dozes: didziausia dozé turéty sukelti nepageidautiny reiskiniy,
maziausia doz¢é neturi sukelti jokiy toksiSkumo pozymiy;

70.2. jtaka reprodukcijai jvertinama remiantis vaisingumo, néStumo ir patelés elgsenos
duomenimis; reikia stebéti F1 kartos nuo gimimo iki subrendimo Zindyma, augimg ir vystymasi; F2
kartos vystymasis stebimas iki nujunkymo.

71. Tiriant veterinarinio vaisto ar medziagos poveikj produkcijos gyviinams, turi buti
nustatomas embriotoksinis / fetotoksinis, jskaitant teratogenj, poveikis. Tyrimai turi biiti atlickami
maziausiai su dviem zinduoliy rasimis: grauzikais ir triusiais. Tyrimy detalés (gyviny skaiCius,
dozés, skyrimo daznumas ir rezultaty vertinimo kriterijai) priklauso nuo registravimo metu esanciy
mokslo pasiekimy ir statistinio pateikty duomeny patikimumo. Tiriant grauzikus galima kartu tirti
poveikj reprodukcijai.

72. Tiriant veterinarinio vaisto ar medziagos poveikj ne produkcijos gyvinams, turi biiti
nustatomas embriotoksinis / fetotoksinis, jskaitant teratogenj, poveikis maziausiai vienai gyviiny
rusiai, kuria gali biiti gyvinai, kuriems skirtas veterinarinis vaistas.

73. Mutageniskumo tyrimas skirtas jvertinti, ar produktas sukelia pazeidimy, kurie gali biiti
perduoti lgsteliy genetinémis medziagomis:

73.1. reikia jvertinti visy naujy medziagy, kurios bus naudojamos veterinariniams vaistams,
galimas mutageniSkas savybes;

73.2. tyrimy skaiCius ir tipas, taip pat taikomi rezultaty vertinimo kriterijai priklauso nuo
paraiskos pateikimo metu esanc¢io mokslo pazinimo lygio.

74. Reikia atlikti medZziagy, su kuriomis kontaktuoja Zmogus, kancerogeniSkumo tyrimus,
jeigu:

74.1. Sios medziagos yra chemiskai panaSios | medziagas, jau pripazintas kancerogeniskomis;

74.2. mutageniSkumo tyrimo metu nustatyta, kad galimas kancerogeninis poveikis;

74.3. medziagos sukéle jtartiny pozymiy nustatant jy toksiskuma;

74.4. tyrimy koncepcija ir rezultaty vertinimas susijes su paraiSkos pateikimo metu esanciu
mokslo pazinimo lygiu.

75. Tais atvejais, kai veterinarinis vaistas skirtas iSoriniam (vietiniam) naudojimui, jo
rezorbcija turi biiti tirlama su gyviinais, kuriems veterinarinis vaistas skirtas. Jei jrodoma, kad
rezorbcija yra nezymi, pakartotiniy doziy toksiSkumo, toksiSkumo reprodukcijos funkcijoms ir
kancerogeniskumo tyrimai gali biiti neatliekami, i§skyrus tuos atvejus, kai:

75.1. naudojimo salygose numatyta, kad veterinarinis vaistas gali patekti j vidy (pvz., gali biti
nulaizytas);

75.2. veterinarinis vaistas i§ gydomo gyvuno gali patekti j maisto produktus (pvz., teSmens
preparatai).
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76. Jei atlickant pakartotinés dozés toksiSkumo tyrimus su gyviinais rezultatai rodo svorio ir /
ar limfiniy organy histologiniy ir limfiniy lasteliy (kauly ¢iulpy ar periferinio kraujo leukocity)
pakitimy, tyréjas biitinai turi atlikti papildomus tyrimus dél produkto jtakos imuninei sistemai
(imunotoksiskumas).

77. ImunotoksiSkumo tyrimai ir rezultaty vertinimas turi atitikti registravimo metu esantj
mokslo pazinimo lygj.

78. Reikia iStirti antimikrobinj produkta, kurio liekanos gali turéti salytj ir veikti zmogaus
zarnyno mikroflorg, remiantis registravimo metu esan¢iu mokslo pazinimo lygiu.

79. Atskirais atvejais biitina atlikti tyrimus, kuriais nustatoma, ar veterinarinio vaisto lickanos
nekenkia pramoniniu biidu perdirbamoms maisto zaliavoms.

80. Pateiktuose duomenyse turi biti nurodyta, ar veterinarinio vaisto sudedamosios dalys
nevartojamos kaip vaistai medicinoje. Jei vartojamos — visi nustatyti efektai (jskaitant Salutinius
poveikius) Zmogui ir jy priezastys turi biiti nurodyti, jei Sie duomenys gali biiti svarbiis vertinant
veterinarin] vaistg, prireikus remiamasi tyrimais ar bibliografiniais duomenimis. Jei medZiagos
nevartojamos kaip vaistai medicinoje, reikia nurodyti, del kokiy priezasciy.

81. Teikiant paraiSkg registruoti veterinarinj vaista, biitina atlikti visy veterinariniy vaisty
ekotoksiskumo (poveikio aplinkai) tyrimus.

82. Ekotoksiskumas vertinamas dviem etapais:

82.1. pirmojo etapo metu tyréjas turi jvertinti galimg produkto, jo veikliyjy medziagy ar
metabolity salyti (galimg ekspozicijg) su aplinka, remdamasis:

82.1.1. gyviny rusimi, kuriai veterinarinis vaistas skirtas, ir naudojimo salygomis (pvz.,
individualus ar grupinis gydymas),

82.1.2. naudojimo biuidu, ypac esant galimybei, kad produktas pateks tiesiai j ekosistemas,

82.1.3. numatoma produkto, jo veikliyjy medziagy ar metabolity ekskrecija i§ gydyty gyviiny
1 aplinka, jy iSlikimu iSskyrose,

82.1.4. nesunaudoto produkto ar pakuotés sunaikinimo reikalavimais;

82.2. antrojo etapo metu tyréjas turi, jei butina, atlikti papildomus specifinius tyrimus dél
produkto poveikio ypatingoms (iSskirtinéms) ekosistemoms, remdamasis produkto pasiskirstymu
(pasklidimu) ir ekspozicijos trukme aplinkoje, taip pat pateikti duomenis apie produkto fizines,
chemines, farmakologines ir / ar toksikologines savybes, nustatytas kitais tyrimais;

82.3. jei reikia, atlieckami papildomi tyrimai dél:

82.3.1. produkto likimo ir kitimy Zeméje,

82.3.2. produkto likimo ir kitimy vandenyje ir ore,

82.3.3. produkto jtakos vandens organizmams,

82.3.4. produkto jtakos kitiems organizmams, kuriems veterinarinis vaistas néra skirtas,

82.3.5. papildomi veterinarinio vaisto ir / ar veikliyjy medziagy ir / ar iSskirty metabolity
tyrimai atliekami prireikus ir metodais, pripazintais tarptautiniu mastu.

83. Atlikty tyrimy skaiCius, tipas ir vertinimo Kriterijai priklauso nuo dokumentacijos
pateikimo metu esanc¢io mokslo pazinimo lygio.

84. Sarankos dalyje apie saugumg turi biiti:

84.1. jvadas, kuriame apibréziamas objektas, pateikiami reikalingi bibliografiniai duomenys;

84.2. detalus tiriamosios medziagos aprasymas, kuriame turi biti pateikta:

84.2.1. bendrinis tarptautinis pavadinimas (INN — International non-proprietary name),

84.2.2. tarptautinés Grynosios ir taikomosios chemijos sgjungos (IUPAC) pavadinimas,

84.2.3. Chemical Abstract Services (CAS) numeris,

84.2.4. terapiné ir farmakologine klasifikacija,

84.2.5. sinonimai ir santrumpos,

84.2.6. struktiiriné formulé,

84.2.7. molekuliné formulé,

84.2.8. molekulinis svoris,

84.2.9. svarumo laipsnis,

84.2.10. priemaisy (neSvarumy) kokybiné¢ ir kiekybiné sudétis,
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84.2.11. fiziniy savybiy apraSymas,

84.2.12. lydymosi temperatiira,

84.2.13. virimo temperatira,

84.2.14. gary slégis,

84.2.15. tirpumas vandenyje ir organiniuose tirpikliuose, isreikstas g/1, nurodant temperatiira,

84.2.16. tankis,

84.2.17. refrakcijos spektras, rotacija ir kt.;

84.3. detalus tyrimy planas, pateisinantis galimus kai kuriuos neatliktus anks¢iau numatytus
tyrimus, taikyty metody, naudotos jrangos ir priemoniy aprasymas, kuriame detaliai nurodyta
gyviiny rasis, veislé ir linija, jei jmanoma, skaifius, laikymo ir $érimo salygos, ar juose néra
specifiniy patogeniniy mikroorganizmy (SPF);

84.4. visi gauti palankiis ar nepalankiis rezultatai; detaliis originaliis duomenys pateikiami
tokiu budu, kad buty galima kritiSkai jvertinti rezultatus nepriklausomai nuo autoriaus pateikty
interpretacijy; aiSkinant rezultatus galima pateikti iliustracijas;

84.5. statistiné rezultaty analizé ir gauti nuokrypiai;

84.6. objektyvus rezultaty aptarimas, kuriame turi biiti apibendrintas veterinarinio vaisto
saugumas, remiantis saugumo ribomis, nustatytomis su tiriamais ir paskirties gyviinais, taip pat
galimas Salutinis poveikis, naudojimo platuma, veikliosios dozés ir galimi nesuderinamumai;

84.7. detalus aprasymas ir iSsamus rezultaty aptarimas apie lieckany kiekiy maisto produktuose
tyrimy rezultatus ir jy svarbg jvertinant galimg pavojingumag Zmogui; §is aptarimas turi biti
papildytas garantija, kad néra jokio pavojaus Zzmogui, taikant tarptautinius pripazintus duomenis,
pvz., efekto (poveikio) gyviinui nesukelianti doz¢ ir pasitilymai dél saugumo faktoriy, priimtinos
paros dozés;

84.8. detalus aptarimas visy galimy pavojy, kurie gali kilti Zmonéms, ruoSiantiems ir
skiriantiems veterinarinj vaistag gyvinams, pateikti pripazinti sitlymai, kaip S$iuos pavojus
sumazinti;

84.9. detalus aptarimas visy galimy pavojy, kurie gali kilti aplinkai, naudojant veterinarinj
vaistg nustatytomis sglygomis, ir pateikti pripazinti sitilymai, kaip §iuos pavojus sumazinti;

84.10. visi butini duomenys, kad veterinarijos gydytojai jvertinty produkto naudingumg;
aptarimas papildomas numatant Salutinius poveikius ir paskirties gyviiny jmanomy Umiy
intoksikacijy gydymo galimybes;

84.11. eksperto apibendrinamoji kritinés analizés detali ataskaita apie aukSC¢iau iSvardyta
informacijg turi buti pateikta remiantis duomeny pateikimo metu esanc¢iu mokslo pazinimo lygiu ir
papildyta detaliu atlikty esminiy saugumo tyrimy apibendrinimu ir iSsamiais bibliografiniais
duomenimis.

85. Liekany tyrimo tikslas — nustatyti, ar lieckanos lieka maiste, kilusiame i§ gydyty gyviiny, o
esant teigiamam atsakymui — kokiais kiekiais ir kokiomis sglygomis; nustatyti iSlauka, kurios biitina
laikytis norint i§vengti bet kokios rizikos Zmoniy sveikatai ir / ar trukdymy (technologinio proceso
pazeidimy) perdirbant maisto produktus.

86. Norint jvertinti liekany keliama pavojy, reikia iStirti, ar jy yra naudojant pagal numatytas
rekomenduotas salygas gydytuose gyviinuose, ir nustatyti jy poveikj.

87. Veterinariniy vaisty, skirty produkcijos gyviinams, dokumentacijoje apie liekanas turi buti
tokie duomenys:

87.1. kokiais kiekiais ir kiek laiko veterinarinio vaisto liekanos iSlieka gydyty gyviiny
audiniuose ar i$ jy gautuose gyviininiuose produktuose;

87.2. reali iSlauka, kurios turi biiti laikomasi tkio salygomis, kad biity iSvengta rizikos
gyviinin] maistg vartojan¢iy Zmoniy sveikatai ar trukdymy (technologinio proceso pazeidimy)
perdirbant maisto produktus;

87.3. apie praktinius rutininius kontrolés metodus, kuriais biity galima patikrinti iSlaukos
laikymasi.
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88. Veterinarinio  vaisto lickany farmakokinetikos (absorbcijos, pasiskirstymo,
biotransformacijos, i$skyrimo) nustatymo tikslas — jvertinti veterinarinio vaisto absorbcija,
pasiskirstyma, biotransformacija ir i§skyrimg i§ paskirties gyviino organizmo:

88.1. galutinis produktas ar ekvivalentiSkas biologiniu pozitriu preparatas turi biti
naudojamas paskirties gyviinui maksimalia rekomenduojama doze;

88.2. detaliai apraSoma veterinarinio vaisto absorbcija, atsizvelgus j naudojimo buda; jei buvo
jrodyta, kad vietiniam naudojimui skirty produkty rezorbcija yra nezymi, papildomy liekany tyrimy
nereikalaujama;

88.3. turi buti detaliai apraSytas veterinarinio vaisto pasiskirstymas paskirties gyviino
organizme, galimybé jungtis su plazmos proteinais, peréjimas j pieng ar kiauSinius, taip pat istirtas
lipofiliniy medziagy kaupimasis;

88.4. turi biiti aprasyti veterinarinio vaisto iSsiskyrimo i§ paskirties gyviino organizmo budai;
pagrindiniai apykaitos produktai turi buti identifikuoti ir charakterizuoti (apibiidinti).

89. Tiriant liekany i$nykima, nustatomas lickany i$siskyrimo i§ paskirties gyviino greitis po
paskutinés veterinarinio vaisto dozés, kuriuo remiantis nustatoma iSlauka. Liekany kiekis turi biiti
nustatinéjamas jvairiais laiko intervalais po paskutinio veterinarinio vaisto skyrimo tiriamam
gyviinui, taikant atitinkamus fizinius, cheminius ar biologinius metodus. Turi biiti nurodoma tyrimo
eiga, taip pat atliktas tyrimo patikimumas ir jautrumas.

90. Reikia aprasyti tyrimo procediras, kurias buty galima taikyti atliekant rutininius tyrimus,
o nustacius jautrumo laipsnj biity galima aptikti leisty liekany kiekio virsijima.

91. Sitilomas analizés metodas turi biiti detaliai apraSytas, patikrintas ir pakankamai paprastas,
kad bty galima taikyti kasdieninéje praktikoje. Turi biiti pateiktos tokios metodo charakteristikos:

91.1. specifiskumas;

91.2. tikrumas, jskaitant jautruma;

91.3. tikslumas;

91.4. aptikimo ribos;

91.5. kiekybinio nustatymo ribos;

91.6. taikymo laboratorijoje normaliomis sglygomis galimyb¢;

91.7. jautrumas interferencijai.

92. Gerai pagrijstas sitilomas analizés metodas turi biiti jvertintas remiantis dokumentacijos
pateikimo metu esanciu mokslo pazinimo lygiu.

93. Sarankoje ir dokumentacijoje apie lickanas turi biiti:

93.1. jvadas, apibréziantis objekta, papildytas reikalingais bibliografiniais duomenimis;

93.2. detalus veterinarinio vaisto aprasymas, kuriame nurodyta:

93.2.1. sudétis,

93.2.2. Svarumo laipsnis,

93.2.3. serijos identifikacija,

93.2.4. rySys su galutiniu produktu,

93.2.5. zyméty medziagy specifinis aktyvumas ir izotopinis grynumas,

93.2.6. zyméty atomy pozicija molekuléje;

93.3. detalus tyrimy protokolas, kuriame grindziamas bet koks anks¢iau numatyto tyrimo
neatlikimas, pateikiamas metody, aparatiiros ir jrangos aprasSymas, detaliai apraSoma gyviiny rusis,
veislé ir padermé, jei imanoma, skai€ius, laikymo ir Sérimo salygos;

93.4. bet kokie gauti teigiami ar neigiami rezultatai; detaliis originaliis duomenys pateikiami
tokiu budu, kad buty galima kritiSkai jvertinti rezultatus, nepaisant autoriaus pateikty interpretacijy;
rezultatai gali biiti papildyti iliustracijomis;

93.5. statistiné rezultaty analizé ir gauti nuokrypiai;

93.6. objektyvus gauty rezultaty aptarimas, pasiiilymai dél veikliosios medZiagos, esancios
produkte, liekany, patikslinant liekang zZymiklj (,,marker®) ir audinius, kuriuose jie kaupiasi; kituose
pasitilymuose turi buti nurodyta iSlauka garantuojant, kad gyviininiuose produktuose, gautuose i§
gydyty gyviiny, néra liekany, galin¢iy kelti pavojy zmoniy sveikatai;
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93.7. eksperto apibendrinanti kritinés analizés detali ataskaita apie auk$Ciau iSvardyta
informacija, pateikta remiantis duomeny teikimo metu esan¢iu mokslo pazinimo lygiu ir papildyta
detaliu liekany tyrimo apibendrinimu ir tiksliais bibliografiniais duomenimis.

IV SKIRSNIS
IKIKLINIKINIAI IR KLINIKINIAI TYRIMAI

94. Ikiklinikiniy tyrimy tikslas — nustatyti farmakologinj aktyvuma ir veterinarinio vaisto
tolerancija.

95. Ikiklinikinis farmakodinamikos tyrimas turi biiti atlickamas pagal du skirtingus principus:

95.1. butina pateikti adekvaty veikimo mechanizmg ir farmakologinius efektus, rezultatus
iSreiskiant kiekybine forma (dozés-efekto, laiko-efekto kreivés ar kita), ir kiek jmanoma palyginti
su veikligja medziaga, kurios aktyvumas yra gerai zinomas; nustacius, kad veiklioji medziaga yra
efektyvesné, turi biiti jrodytas skirtumas ir pateiktas statistinis patikimumas;

95.2. tyréjas turi pateikti bendrg veikliosios medziagos jvertinimg, pabrézdamas
nepageidautiny reakcijy galimybe, iStirti pagrindines funkcijas.

96. Tyréjui reikia iStirti naudojimo budo, sudéties jtaka veikliosios medziagos
farmakologiniam efektyvumui.

97. Tyrimai turi biiti detalesni, jei rekomenduojama dozé yra artima tokiai dozei, kuri gali
sukelti Salutiniy poveikiy.

98. Tyrimy technika, jei ji yra nejprasta, turi buti apraSyta taip, kad ja biity galima pakartoti, o
tyréjas turi jrodyti jos patikimumg. Tyrimo duomenis reikia pateikti aiSkiai, o kai kuriems tyrimams
pateikti ir statistinio patikimumo duomenis.

99. Bet koks kiekybinis efekty pasikeitimas dél pakartotinio veterinarinio vaisto skyrimo turi
biiti aprasytas.

100. Veterinariniy vaisty deriniai ruoSiami dél farmakologiniy ar klinikiniy priezasciy.
Ruosiant tokius derinius dél farmakologiniy prieZzasCiy, farmakodinaminiais 1ir / ar
farmakokinetiniais tyrimais turi biti paaiSkinta paties derinio sgveika ir kodél ji rekomenduojama
klinikiniam naudojimui. Ruosiant derinius d¢l klinikiniy priezas¢iy, derinimas turi biiti moksliskai
patvirtintas, nustacius, ar derinio poveikis gali biiti nustatomas gyviinui ir ar galima minimaliai
kontroliuoti nepageidaujamy reiskiniy jtaka. Jei derinyje yra visiSkai nauja aktyvioji medziaga, ji
turi buti preliminariai detaliai iStirta.

101. Naujoms veikliosioms medziagoms reikia nustatyti fundamentalius farmakokinetikos
parametrus.

102. Farmakokinetiniais tyrimais jvertinami fundamentaltis parametrai, pvz.: organizmo
i8sivalymas, pasiskirstymo tiiris ar tiiriai, vidutinis iSlikimo laikas ir pan.; Sie parametrai naudojami
tiriant rysj tarp veterinarinio vaisto skyrimo, koncentracijos plazmoje, audiniuose ir farmakologiniy,
terapiniy ar toksiniy efekty.

103. Farmakokinetinius tyrimus biitina atlikti su gyviny rasimi, kuriai veterinarinis vaistas
skirtas. Sie tyrimy duomenys turi padéti nustatyti veterinarinio vaisto skyrimo rezima (skyrimo
vietg ir biidg, dozavima, daznumg, skyrimy skaifiy ir pan.) ir ji pritaikyti pagal tam tikrus
populiacijos parametrus (pvz.: amziy, liga).

104. Naujy veikliyjy medziagy deriniy atvejais, kai veikliosios medziagos yra Zinomos ir
iStirtos pagal Siuos reikalavimus, farmakokinetiniy tyrimy nereikalaujama, jei veikliyjy medziagy
skyrimas kartu nekeicia jy farmakokinetiniy savybiy ir yra jrodytas.

105. Reikia jvertinti biologinj prieinamuma, norint nustatyti biologinj ekvivalentiskuma:

105.1. kai lyginama nauja veterinarinio vaisto sudétis su jau esancia sudétimi;

105.2. kai lyginamas naujas metodas ar skyrimo biidas su jau nustatytu;

105.3. visais atvejais, nurodytais Reikalavimy 43—46 punktuose.

106. Veterinarinio vaisto tolerancijos tyrimas turi buti atliekamas su visomis gyviny raSimis,
kurioms jis skirtas. Tyrimo tikslas — nustatyti pakankamai placig toleruojamg doze, adekvataus
saugumo ribas ir klinikinius netoleravimo pozymius, skiriant rekomenduojamu biidu, stengiantis,
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kai yra jmanoma, didinti teraping doz¢ ir / ar gydymo trukme. Tyrimy protokole turi buti kuo
daugiau duomeny apie laukiamus farmakologinius efektus ir nepageidaujamus Salutinius poveikius,
kurie vertinami atsizvelgus ] tiriamyjy gyviiny verte, kuri gali biiti labai didelé. Tolerancijos tyrimy
metu veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas maziausiai vienu i§ rekomenduojamy skyrimo budy.

107. Reikia pateikti duomenis apie atspariy (rezistentisky) organizmy atsiradimg gydant
gyvinus, sergan¢ius infekcinémis ar parazitinémis ligomis, ir profilaktiSkai.

108. Klinikiniais tyrimais turi buiti patvirtintas (ar jrodytas) veterinarinio vaisto terapinis
efektas, patikslintos jo indikacijos ir kontraindikacijos, priklausanc¢ios nuo riiSies, amziaus,
naudojimo ypatumy, patikslintas galimas Salutinis poveikis ir veterinarinio vaisto nepavojingumas
naudojant normaliomis sglygomis.

109. Klinikiniai tyrimai turi biiti atliekami naudojant kontrolinius gyvinus (kontroliniai
gydymo ir / ar su jau naudojamu veterinariniu vaistu, kurio terapinis efektyvumas yra zinomas. Turi
biiti pateikti visi gauti teigiami ar neigiami rezultatai.

110. Turi buti pateikti metodai, taikyti nustatant diagnoz¢. Rezultatai turi biiti pateikti
statistinio apdorojimo metodai, kurie turi biiti patvirtinti.

111. Analizuojant veterinarinj vaista, skirtg zootechniniams rezultatams gerinti, ypatingas
démesys turi biiti skirtas:

111.1. gyviininio produkto rentabilumui;

111.2. gyvuninio produkto kokybei (organoleptinei (juslinei), maistinei, higieninei ir
technologinei kokybei);

111.3. maistinei vertei ir gyviino augimui;

111.4. bendrai gyviino sveikatos biiklei.

112. Tyrimo duomenys turi buti patvirtinti natiiraliomis (gamybinémis) salygomis.

113. Kai kurioms terapinéms indikacijoms pareiSkéjas gali nepateikti papildomy duomeny
apie terapinj efekta, nes:

113.1. veterinarinio vaisto indikacijos pasitaiko taip retai, kad pareiSkéjas negali tinkamai
pateikti i§samiy duomeny;

113.2. dé¢l mokslo ziniy lygio nejmanoma pateikti iSsamiy duomeny, todél veterinarinis
vaistas gali buti registruojamas tik tokiomis sglygomis:

113.2.1. turi buti i8duodamas tik su veterinarijos gydytojo receptu ir tam tikrais atvejais jis
naudojamas esant grieztai veterinarinei kontrolei,

113.2.2. instrukcijoje ir informacijoje veterinarijos gydytojui batina nurodyti, kad tam tikrais
atvejais pateikti veterinarinio vaisto duomenys kol kas néra iSsamdis.

114. Visi klinikiniai tyrimai turi buti atlikti laikantis detalios (-aus) tyrimo programos (plano).
Si (§is) programa (planas) turi biiti pateikta (-as) Institutui ratu prie§ pradedant tyrimus. Gyviiny,
naudojamy tyrimams, gerové turi biiti veterinarinés kontrolés objektas, 1 kurj biitina atsizvelgti
ruoS$iant tyrimo programg (plang), taip pat ja (ji) vykdant.

115. Bitina i§ anksto raStu pateikti tyrimo programg (plang) ir ja (ji) sistemingai taikyti
organizuojant, atliekant tyrimus, renkant duomenis, apibendrinant klinikinius tyrimus.

116. Prie§ tyrimy pradZia turi biiti gautas naudojamy gyviny savininko nustatytos formos
raSytinis sutikimas. Gyviino savininkas turi gauti rastu informacija apie galimas pasekmes, atliekant
tyrima su gyviinu, ypa¢ apie galimybe véliau gyviing eliminuoti ar imti i§ gyviino gyviininius
produktus. Sio dokumento kopija su gyviino savininko parasu ir data turi biiti pridéta prie tyrimo
dokumenty.

117. Jei tyrimas atlickamas ne ,akluoju® biidu, reikalavimai dél veterinariniy vaisty
zenklinimo taikomi ir tiriamiems preparatams. Visais atvejais etiketéje turi biiti aiSkiai, jskaitomai ir
nenutrinamai nurodyta ,, Tik klinikiniams tyrimams®.
jvardyti jvade, kuriame biity galima susipazinti su objektu (tema) ir visais naudingais
bibliografiniais duomenimis.
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119. Visi ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumentai turi bati pakankamai detalts, kad bty
galima objektyviai jvertinti paraiska registruoti veterinarinj vaistg. Privalo biiti pateikti visi tyrimai
— palankds ir nepalankds.

120. Pagal galimybes reikia pateikti duomenis apie tokiy ikiklinikiniy tyrimy rezultatus:

120.1. jrodancius farmakologinj veikima;

120.2. jrodancius farmakologinius mechanizmus, sukeliancius terapinj efekta;

120.3. jrodancius pagrindinius farmakokinetinius procesus; bet koks gautas netikétas tyrimy
rezultatas turi buti detaliai aprasytas.

121. Ikiklinikinius tyrimus turi sudaryti tokios dalys:

121.1. santrauka;

121.2. detali tyrimo programa (planas), kurioje (-iame) bty aprasyti taikyti metodai, naudota
aparatiira ir priemonés, nurodyta gyviiny rusis, amzius, svoris, lytis, veisle ar paderme,
identifikavimas (numeracija), doze, skyrimo budas ir reZimas;

121.3. jei reikia, statistiniy skai¢iavimy duomenys;

121.4. objektyvus duomeny aptarimas, kuris turi baigtis i§vadomis apie veterinarinio vaisto
nekenksmingumag ir efektyvuma;

121.5. nepateikus dalies ar visy duomeny, biitinas pateisinimas.
individualiuose, atliekant individualy gydyma, ir bendro pobtdzio, atliekant grupinj gydyma.

123. Pateikiami klinikinio tyrimo duomenys iSdéstomi taip:

123.1. atsakingo tyréjo vardas, pavardé, adresas, pareigos ir mokslo vardai;

123.2. atlikto gydymo data ir vieta; gyviny savininko vardas, pavardé ir adresas;

123.3. tyrimy protokolo detalus apraSymas, kuriame turi biiti aprasyti taikyti metodai, taip pat
atsitiktiniai ir ,,aklieji* metodai, nurodant skyrimo biida, skyrimo plang, dozavima, naudoty gyviny
identifikavima, risj, veisle ar linijg, amziy, svorj, lytj ir fiziologing biiklg;

123.4. auginimo biidas ir Sérimas, nurodant paSary kilme¢ ir sudétj, taip pat visy paSariniy
priedy kiekj;

123.5. kiek jmanoma iSsamesné anamnezé, bet kokios gretutinés ligos pasireiSkimas;

123.6. diagnoz¢ ir taikytos priemongs jai nustatyti;

123.7. ligos pozymiai ir ligos sunkumas, jei jmanoma, sglyginiais kriterijais (kryziaus sistema
irt. t.);

123.8. klinikiniy tyrimy preparato tikslus identifikavimas;

123.9. veterinarinio vaisto dozavimas, skyrimo bidas ir daznumas, jei reikia, saugumo
priemonés, kuriy buvo imtasi jj skiriant (SvirkStimo trukmé ir t. t.);

123.10. gydymo trukmé ir stebéjimo periodas;

123.11. bet kokie duomenys apie Kkitus vaistus, kurie galé¢jo bati skiriami tyrimo periodo
pradzioje kartu su tirlamuoju veterinariniu vaistu, ir nustatytas sgveikas;

123.12. visi klinikiniy tyrimy rezultatai (iskaitant nepalankius ir neigiamus) pateikiant i§samy
klinikiniy steb¢jimy apraSyma ir objektyviy testy rezultatus (laboratoriniai tyrimai, funkciniai
tyrimai), kurie yra biitini jvertinant preparata, nurodyti taikyti metodai, taip pat stebéty nuokrypiy
patikimumas (pvz.: metodo jvairavimas, individualus jvairavimas, medikacijos jtaka); neuztenka
pateikti tik farmakodinaminio efekto darant iSvadas apie galimg terapinj efekta;

123.13. visus duomenis apie konstatuotus nelauktus (netikétus) efektus, jiems paSalinti
taikytas priemones; jei jmanoma, turi biiti iStirtas prieZasties ir efekto rysys;

123.14. jtaka gyviiny zootechniniams rezultatams (pvz.: déslumui, laktacijai, vaisingumui);

123.15. jtaka gyviininiams produktams, gautiems i§ gydyty gyviny, ypa¢ tuo atveju, jei
veterinarinis vaistas skirtas zootechniniams rezultatams gerinti;

123.16. iSvada apie kiekvieng individualy atvejj, o taikius grupinj gydymag — apie kiekvieng
kolektyvinj atvejj;

123.17. nepateikus vieno ar daugumos duomeny, nurodyty S$io priedo 123.1-123.16
punktuose, reikia tai pagrjsti.
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124. Registruotojas turi imtis visy bitiny priemoniy, kad originalis pirminiai dokumentai,
kuriuose yra pateikti duomenys, buty saugomi maziausiai 5 metus po veterinarinio vaisto
registracijos pabaigos.

125. Klinikiniy tyrimy santraukoje ir iSvadose turi biiti apibendrinti tyrimai ir jy rezultatai,
nurodyta:

125.1. kontroliniy gyviiny skaiius, individualiai ar grupémis gydyty gyviiny skaicius,
pasiskirstymas pagal rusj, veisle ar linija, amziy ir lytj;

125.2. gyviiny skaicius, su kuriais tyrimas buvo nutrauktas pries laika, taip pat Sio nutraukimo
priezastys;

125.3. patikslinimas, ar kontroliniai gyvinai:

125.3.1. nebuvo gydomi,

125.3.2. gavo placebo,

125.3.3. gavo kitg registruotg veterinarinj vaistg, kurio poveikis zinomas,

125.3.4. gavo tirtg veikligja medziaga skirtingo recepto sudétyje ar skirtingu biidu;

125.4. nustatyty Salutiniy poveikiy daznumas;

125.5. stebéjimo rezultatai dé¢l jtakos zootechniniams rezultatams (pvz.: déslumui, laktacijai,
vaisingumui ir paSary kokybei);

125.6. duomenys apie individus, kuriems dél amziaus, auginimo ar $érimo metodo, jy
paskirties, fiziologinés buklés ar patologijos gali padidéti rizika;

125.7. rezultaty statistiniai duomenys.

126. Pabaigoje tyr¢jas turi pateikti bendras iS§vadas, apibudinti nustatyta veterinarinio vaisto
nekenksmingumg numatytomis naudojimo salygomis, terapinj efektyvumg, nurodyti naudingus
patikslinimus indikacijose ir kontraindikacijose, dozavimg, vidutinj gydymo laika, taip pat
ginCytinu atveju nustatytas sgveikas su kitais vaistais ar pasary priedais, saugumo priemones
naudojimo metu ir perdozavimo klinikinius poZymius.

127. Tyréjas turi pateikti iSvadas apie specializuoty veterinariniy vaisty deriniy
nekenksmingumg ir efektyvuma, palyginti duomenis skiriant veikligsias medziagas atskirai.

128. Galutinéje eksperto ataskaitoje turi biiti detali kritiné visy ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy duomeny analiz¢, atlikta remiantis dokumenty pateikimo metu esan¢iu mokslo pazinimo
lygiu, ir pridétas detalus visy kontroliniy rezultaty ir tyrimy apibendrinimas bei iSsamis
bibliografiniai duomenys.

I1l. REIKALAVIMAI VETERINARINIAMS IMUNOLOGINIAMS VAISTAMS IR
SARANKOS RENGIMAS

129. Sio skyriaus reikalavimai turi biiti taikomi nepaZeidZiant ES teisés akty dél uzkrediamuyjy
ligy kontrolés ir likvidavimo nurodymy.

I SKIRSNIS
SARANKOS SANTRAUKA

130. Administraciniy duomeny dalyje pateikiami:

130.1. norimo registruoti veterinarinio imunologinio vaisto pavadinimas arba ] jj jeinancios
vienos ar keliy veikliyjy medZiagy pavadinimai, taip pat kiekis (doz¢), forma, skyrimo bidas ir
galutinio produkto, skirto parduoti, i§vaizdos apraSymas;

130.2. pareiSkéjo duomenys (pavadinimas), adresas ir vieno ar keliy gamintojy ar viety,
susijusiy su jvairiomis gaminimo stadijomis (jskaitant galutinio produkto ir Zaliavos (-uy)
gamintoja), adresai, prireikus — importuotojo pavadinimas ir adresas;

130.3. prie paraiskos registruoti veterinarinj vaistg pateikty tomy skai¢ius, tomy pavadinimai;

130.4. dokumentas, liudijantis, kad gamintojui yra leista gaminti Siuos veterinarinius
imunologinius vaistus; taip pat saraSas Saliy, kuriose Siam veterinariniam imunologiniam vaistui yra
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iSduotas registracijos liudijimas, veterinarinio vaisto apraSas ir sgrasas Saliy, kurioms pateikta
paraiSka registruoti veterinarinj vaista.

131. Veterinarinio vaisto apraSas rengiamas remiantis Reikalavimy 57 punkto nuostatomis.

132. Turi buti pateikti du veterinarinio imunologinio vaisto pavyzdziai ar prekybiniai
modeliai ir informacinis lapelis.

133. Turi buti pateiktos eksperty ataskaitos apie pateikta analiting, toksikologing,
farmakologine, liekany kiekiy ir klinikiniy tyrimy dokumentacija, kaip nurodyta Sio priedo 10
punkte.

134. Kiekvienoje ataskaitoje turi biiti pateikiamas atlikty pagal §j prieda jvairiy tyrimy kritinis
jvertinimas. Ekspertas turi pateikti savo nuomong apie pateikto veterinarinio imunologinio vaisto
kokybés, nekenksmingumo ir efektyvumo garantijy pakankamumg. Paprasto fakty sgvado
nepakanka.

135. Visi svarbis duomenys turi buti suraSyti ataskaitos prieduose ir, jei galima, pateikti
lenteliy ir grafiky forma. Eksperty ataskaitoje turi biti tiksliai pateikiamos nuorodos ] pagrinding
dokumentacija.

136. Kiekvieng ataskaita turi rasyti kvalifikuotas ir patyrgs asmuo. Ataskaitos pabaigoje
ekspertas nurodo suraSymo datg ir pasiraso, o prie ataskaitos prideda gyvenimo apraSyma, kuriame
trumpai apraso iSsilavinimg, kvalifikacijos tobulinima, darbo patirtj, taip pat nurodo rySius su
pareiSkéju.

I SKIRSNIS
ANALITINIAI (FIZINIAI-CHEMINIAI, BIOLOGINIAI AR MIKROBIOLOGINIAI)
TYRIMAI

137. Visy tyrimy metodai turi atitikti mokslo pazinimo lygj, esantj sarankos pateikimo metu,
ir turi biiti validuoti. Privalo biiti pateikti validavimo rezultatai.

138. Analizés metodas ar metodai turi buti detalizuoti, kad juos biity galima pakartoti,
reikalaujant kompetentingoms institucijoms. Turi biiti pakankamai tiksliai aprasyta speciali jranga,
kuri galéjo biiti naudojama, ir pateikta jos schema. Jei butina, pateikiama laboratoriniy reagenty
sudétis, papildyta jy paruo$imo metodais. Analizés metody, kurie apraSyti Ph. Eur. ar kitoje
galiojanCioje farmakopé€joje, apraSymas gali buti praleistas, bet turi buti pateiktos atitinkamo
farmakopéjos straipsnio nuorodos.

139. Pateikiant veterinarinio imunologinio vaisto kokybing sudétj, iSvardijama ar apraSoma:

139.1. veiklioji ar veikliosios medziagos;

139.2. adjuvanty sudétis;

139.3. pagalbinés medziagos, nepaisant jy kilmés ir naudojamo kiekio, iskaitant konservantus,
stabilizatorius, emulsiklius, dazus, skonj ir kvapg suteikian¢ias medZziagas, zymiklius ir pan.;

139.4. veterinarinio imunologinio vaisto formg suteikiantys elementai, skirti duoti gyviinui.

140. Sio priedo 139 punkto duomenys turi biti papildomi duomenimis apie pirming pakuotg ir
jos uzdarymo biida, priedus, su kuriais veterinarinis imunologinis vaistas bus naudojamas ir kurie
bus pateikiami su juo.

141. Terminai, vartojami aprasant sudedamasias veterinarinio imunologinio vaisto dalis:

141.1. apraSant produktus, nurodytus Ph. Eur. ar galiojancioje farmakopéjoje, nurodomas
pagrindinis monografijos pavadinimas ir pateikiamos farmakopéjos nuorodos;

141.2. aprasant kitus produktus — vartojamas bendrinis tarptautinis pavadinimas,
rekomenduotas PSO, prie kurio gali biiti pridétas kitas bendrinis pavadinimas arba tikslus mokslinis
pavadinimas; produktai, kurie neturi bendrinio tarptautinio ar tikslaus mokslinio pavadinimo,
apibiidinami pagal kilme ir gavimo buida, papildomi kitais galin¢iais biiti naudingais duomenimis;

141.3. dazai nusakomi ,,E* numeriu pagal ES teisés akty nuostatas.

142. Pateikiant veterinarinio imunologinio vaisto veikliyjy daliy kiekybing sudétj, kiekvienai
ju reikia nurodyti, jei imanoma, organizmy skaiciy, specifiniy baltymy kiekj ar svorj, tarptautiniy ar
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biologiniy vienety skai¢iy matavimo vienete arba tiirio vienete, o adjuvantui ir pagalbinéms
medziagoms — kiekvieno svorj ar tiirj.

143. Esant nustatytam tarptautiniam biologiniam vienetui, biitina jj taikyti.

144, Kai tokiy vienety néra, medziagos biologinis veikimas turi buti apibréztas
nedviprasmiSkai, pvz., nurodant imunologinj efekta, kuriuo remiasi dozés nustatymo metodas.

145, Bitina pateikti ir pagristi moksliniais duomenimis, kodél parinkta tokia veterinarinio
imunologinio vaisto sudétis, priedai ir pakuoté. Turi biiti nurodyti ir pateisinti galimi nuokrypiai
gamybos metu. Reikia jrodyti konservanty efektyvuma.

146. Gamybos budo aprasymas, pridétas prie paraiSkos registruoti veterinarinj vaistg, turi
suteikti pakankamai informacijos apie atliktas operacijas. Jame turi buti pateikta:

146.1. jvairiy gamybos etapy (jskaitant gryninimg) nurodymas, kad biity galima spresti apie
galimybe tiksliai pakartoti gamybos procediirg ir galutinio produkto galimg sukelti rizikg ar Salutinj
poveikj, pvz., mikrobiologinj uzterStuma;

146.2. gaminant nenutriikstan¢iu procesu, visa informacija, i§ kurios galima spresti apie
galutinio produkto homogeniskuma;

146.3. produktai, kuriy naudojimas nutrtiksta gamybos metu;

146.4. informacija apie kiekybinj maiSomy medziagy santykj (realus gamybos receptas);

146.5. gamybos stadijos, kuriy metu atlickamas kontroliniy méginiy paémimas ir tyrimas,
bitini galutiniam produktui kontroliuoti.

147. Zaliavomis vadinami visi komponentai, naudojami veterinariniam imunologiniam vaistui
gaminti. Kulttiry terpés, naudojamos veikliosios medZiagos gamybai, yra laikomos viena Zaliava.

148. Jei veiklioji medziaga neapraSyta Ph. Eur. ar kitoje galiojan¢ioje farmakopéjoje arba
veiklioji medziaga apraSyta Ph. Eur. ar kitoje galiojancioje farmakopéjoje, bet pagaminta metodu,
dél kurio gali atsirasti pasaliniy priemaiSy, kurios néra nurodytos minétose farmakopé¢jose, ir
negalima adekvaciai kontroliuoti jy kokybeés, ir jei veiklioji medziaga pagaminta kito asmens nei
pareiSkéjas, pareiSkéjas turi pareikalauti, kad biity detaliai apraSyta gamyba, kokybés kontrolé
gamybos metu ir proceso patikimumas, kad biity galima prisiimti atsakomybe dél veterinarinio
imunologinio vaisto. Gamintojas turi rastu jsipareigoti garantuoti ir iSlaikyti gaminamy partijy
vienodumg ir nekeisti gamybos budo ar specifikacijy, neinformuodamas pareiskéjo. Tokiai
modifikacijai pagrjsti Institutui pateikiami atitinkami dokumentai ir paaisSkinimai.

149. Duomenys ir dokumentai, kurie turi biiti pridéti prie paraiSkos registruoti veterinarinj
vaistg, remiantis Reikalavimy 39.9 ir 39.10 punktais, apima visy zaliavy, naudojamy veterinarinio
imunologinio vaisto gamybai, kontrole.

150. | farmakopé¢jas jrasyty zaliavy paaiskinimai ir dokumentai, kuriuos bitina pridéti prie
paraiSkos registruoti veterinarinj vaistg, turi atitikti Siuos reikalavimus:

150.1. turi biiti taikomi visy produkty straipsniai, esantys Ph. Eur.;

150.2. jeigu Zaliavy néra Ph. Eur., gali biiti reikalaujama laikytis Lietuvos Respublikos arba
kitos pripazintos farmakop¢jos reikalavimy;

150.3. sudétiniy daliy atitikimo Ph. Eur. ar kita galiojancig farmakopéja; Siuo atveju nereikia
apraSyti analizés metodo, o pakanka pateikti farmakopé¢jos straipsnio nuoroda;

150.4. nuorodos | treciyjy Saliy farmakopejas galimos tais atvejais, kai medziaga neapraSyta
né vienoje i§ anksciau i§vardyty farmakopéjy; tokiu atveju reikia pateikti naudojamos monografijos
kopijg ir pridéti vertima, uz kurj atsako pareiskéjas;

150.5. daZanc¢ios medZiagos turi atitikti joms keliamus reikalavimus;

150.6. turi buti pateikti rutininiai tyrimai, kurie bus taikomi kiekvienai Zaliavos partijai; jei
atliekami kiti tyrimai, nenurodyti farmakopé¢joje, reikia pateikti jrodymus, kad Zaliavos atitinka
farmakopéjoje nurodytus reikalavimus;

150.7. jei Ph. Eur. ar kitos galiojancios farmakopéjos straipsnio duomeny nepakanka, kad
biity garantuota produkto kokyb¢, Institutas gali reikalauti pateikti detalesnius duomenis ir apie tokj
atvej] informuoti Lietuvos farmakopéjos komisija, o pareiSkéjas turi pateikti informacija apie
neiSsamy farmakop¢jos straipsnj;
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150.8. jei zaliava neapraSyta nei Ph. Eur., nei galiojancioje farmakopéjoje, gali biiti priimamas
straipsnis i§ kitos Salies farmakopg¢jos, jei pareiskéjas pristato tos farmakopéjos straipsnio kopija,
kurioje nurodomos patikimos analizés procediiros, o jei reikia — ir vertimg; reikia jrodyti, kad
farmakopéjos straipsnio reikalavimai leidzia pakankamai gerai kontroliuoti veikliyjy medziagy
kokybe.

151. Zaliavos, neaprasytos né vienoje i§ farmakopéju, aprasomos atskiruose straipsniuose.

152. Biologinés zaliavos apraSomos straipsniuose, kuriuose turi buti:

152.1. nurodyta, kad, kai jmanoma, vakcinos gamyba vykdoma remiantis s€jiniy serijy
sistema ir nustatytu lgsteliy kultiiry padermiy banku; gaminant veterinariniy imunologiniy vaisty
serumus, reikia nurodyti naudojamy gyviny kilme, bendrg sveikatos ir imunologing biikle, naudoty
zaliavy miSinius;

152.2. nurodyta ir dokumentais patvirtinta zaliavy kilmé ir istorija; turi buti pakankamai
detaliai apraSytos zaliavy, gauty geny inZinerijos biidu, pradinés Igstelés ar padermes, iSraiSkos
vektoriaus konstrukcija (pavadinimas, kilmé, replikacijos funkcija, skatintojo reguliatorius (-iai) ir
kiti reguliavimo elementai), realiai jterpty DNR ar RNR seky kontrole, oligonukleotidinés
intralgstelinio plazmidziy vektoriaus sekos, plazmidés, naudotos kontransfekcijai, pridéti ar
panaikinti genai, galutinés konstrukcijos biologinés savybés ir pasireiSkiantys genai, kopijy skai¢ius
ir genetinis stabilumas;

152.3. nurodyta, kad kamieninés medziagos, ypa¢ lasteliy bankai ir gauti serumai, skirti
antiserumams gaminti, tyrimais identifikuoti ir i$tirti dél galimo uZsikrétimo atsitiktiniais agentais;

152.4. pateikti duomenys apie bet kokj biologinés medziagos naudojimg bet kuriame gamybos
proceso etape:

152.4.1. detalus zaliavy aprasymas,

152.4.2. detalus taikyto apdorojimo, gryninimo ir inaktyvavimo bei naudoty validavimo ir
gamybos metu naudoty kontrolés priemoniy apraSymas,

152.4.3. detalus kiekvienos serijos vykdyto kontaminavimo tyrimo apraSymas;

152.5. patvirtinta, kad, jei nustatomas paSaliniy agenty buvimas ar tai jtariama, tokia
medziaga pasalinta ir naudojama tik i$skirtinémis aplinkybémis, kuriy metu papildomas medziagos
apdorojimas uztikrina kontaminuojanciy agenty eliminavimg ir (ar) inaktyvavimg, — tai turi biiti
jrodyta;

152.6. jrodyta, jei naudojami lgsteliy bankai, kad Iasteliy charakteristikos nepakito iki
didziausio pers¢€jimo, naudojamo produkcijai;

152.7. atenuotoms (nusilpnintoms) gyvoms vakcinoms pateikti atenuotos vakcininés
padermés stabilumo jrodymai,

152.8. pareikalavus Institutui, pateikti biologinés zaliavos ir reagenty pavyzdziai, kad biity
galima atlikti kontrolinius tyrimus.

153. Nebiologinés zaliavos apraSomos straipsniuose, kuriuose turi biti:

153.1. nurodytas zaliavos pavadinimas, atitinkantis Sio priedo 25 punkto reikalavimus,
papildytas moksliniais ar komerciniais sinonimais;

153.2. pateiktas zaliavos apraSymas tokia pat forma, kuri naudojama Ph. Eur.;

153.3. nurodyta zaliavos funkcija;

153.4. nurodyti indentifikavimo metodai;

153.5. pateikti grynumo tyrimai, nurodant galimy priemaiSy kiekj, ypac¢ ty, kurios gali buti
kenksmingos arba kurios gali pakenkti veterinarinio imunologinio vaisto stabilumui ir iSkreipti
analiziy rezultatus; trumpai reikia apraSyti tyrimo metodus, kuriais nustatomas kiekvienos serijos
Zaliavos grynumas;

153.6. pateikti jspejimai apie laikymo salygas ir, jei reikia, tinkamumo laikas.

154. PareiSkeéjas turi jrodyti, kad veterinarinis imunologinis vaistas yra gaminamas laikantis
gyviny spongiforminés encefalopatijos infekciniy veiksniy perdavimo per veterinarinius
imunologinius vaistus rizikos mazinimo reikalavimy.
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155. Registruojant biitina pateikti duomenis ir dokumentus, susijusius su atliekama tarpiniy
gamybos produkty kontrole, norint jsitikinti technologiniy charakteristiky nekintamumu ir galutinio
produkto vienodumu.

156. Gaminant negyvas ar detoksikuotas vakcinas, Sios savybés turi buti tikrinamos
kiekvienoje inaktyvavimo ar detoksikavimo pakopoje.

157. Turi biiti pateikiama informacija ir dokumentai apie galutinio produkto kontrolés
metodus. Kai naudojami kiti kontrolés metodai nei nurodyti Ph. Eur. ar galiojancioje farmakopéjoje,
reikia pateikti jrodyma, kad galutinio produkto kokybé¢ atitinka farmakopéjos reikalavimus. Taip pat
reikia pateikti tyrimy, atlikty su reprezentaciniais kiekvienos gamybos serijos méginiais, sgrasg.
Turi biiti paaiskinta, kokiu daznumu nebus tikrinama kiekviena serija, ir pateiktos iSleidziamos
serijos ribos.

158. Bitinai turi biiti nustatytos galutinio produkto kai kurios bendrosios charakteristikos,
nesvarbu, kad jos buvo tirtos gamybos metu.

159. Sie tyrimai turi apimti, kai tai jmanoma, vidutine mase ir maksimalius nuokrypius,
mechaninius tyrimus, fizines ar mikrobiologines charakteristikas, juslinius ir fizikinius duomenis:
tank], pH, refrakcijos indeksg ir t. t. Kiekvienai 1§ Siy charakteristiky pareiSkéjas nustato normas ir
patikimumo ribas.

160. Tiriant galutinj produkta, visada turi biiti nustatoma veikliyjy medziagy kokybiné ir
kiekybiné sudétis, o tyrimas apraSomas taip, kad jj buty galima lengvai pakartoti.

161. Biologiné veiklioji medziaga identifikuojama ir jos kiekis nustatomas sudarant gamybos
serijos vidutinj meéginj ar paémus atitinkama skaiciy individualiy meéginiy.

162. Kai tai yra bitina, atlieckami specifiniai identifikavimo tyrimai.

163. Kai kuriais i$skirtiniais sudétiniy veterinariniy imunologiniy vaisty atvejais, esant daug
veikliyjy medziagy ar labai mazais kiekiais, kai reikéty atlikti kiekvienos gaminamos serijos sunkiai
pritaikomus itin subtilius tyrimus, leidZziama, kad vienos ar keliy veikliyjy medziagy kiekiai biity
nustatomi ne ,.ekspres* budu galutiniame produkte, bet su tarpiniais gamybos produktais. Tai
netaikoma apibtdinant §ias medZiagas. Si supaprastinta metodika turi bati papildyta kiekybinés
analizés metodika, kad Institutas galéty patikrinti, ar parduodamas veterinarinis imunologinis
vaistas atitinka nustatytus parametrus.

164. Naudojant tyrimo metodus turi biti patikrintas adjuvanty pobudis, kiekis ir jy
sudedamosios dalys galutiniame produkte.

165. Turi buti atlikti pagalbiniy medziagy bent kokybinés sudéties tyrimai.

166. Dazanc¢ioms medziagoms nustatyti reikia pateikti metoda, kuriuo biity galima patikrinti,
ar jos atitinka ES teisés akty reikalavimus.

167. Konservuojan¢ioms medziagoms turi biiti atlikti tyrimai maziausiam ir didZiausiam
kiekiui nustatyti. Turi biiti atlikti bet kurios pagalbinés medziagos, kuri gali sukelti Salutinj poveikj,
tyrimai didziausiam kiekiui nustatyti.

168. Be tyrimy, kurie pateikiami pagal Sio priedo III skyriaus III skirsnj, reikia pateikti
saugumo tyrimy detales. Sie tyrimai turéty biiti susije su perdozavimo gaminant veterinarinius
imunologinius vaistus rizikos tyrimu bent vienai jautriausiai gyviny rusiai, naudojant jj didZiausia
rizikg sukelian¢iu biidu.

169. Atsizvelgiant | veterinarinio imunologinio vaisto rii§j ir gamybos metoda bei salygas, turi
biiti atliekami tyrimai, jrodantys atsitiktiniy agenty ir medZiagy nebuvima jame.

170. Kai jmanoma, turi biti atliekamas inaktyvacijos efektyvumo galutinio produkto
pakuotéje tyrimas.

171. Kiekvienai liofilizuoto produkto serijai turi biiti atlickamas drégmés liekanos tyrimas.

172. Norint jsitikinti serijy vienodumu ir produkto efektyvumu, nurodytu specifikacijoje,
kiekvienai galutinio produkto serijai turi biiti nustatytas veikliosios medziagos kiekis, naudojant in
vitro ar in vivo metodus, paémus tinkamus kontrolinius produkty méginius reikiamu intervalu. Kai
kuriais iSimties atvejais Sis tyrimas gali buti vykdomas su kuo vélesnés gamybos stadijos produktu.

173. Duomenys ir dokumentai apie veterinarinio imunologinio vaisto stabilumo tyrimus
pateikiami laikantis $iy reikalavimy:



53

173.1. pareiskéjas turi apraSyti stabilumo tyrimus, kuriais nustaté sitilomg tinkamumo laika;
Sie tyrimai turi buti atlikti realiu (nesutrumpintu budu) laiku, naudojant pakankamg skaiciy
produkto serijos méginiy, laikyty galutin¢je pakuotéje, ir turi apimti biologinj ir fizinj-cheminj
stabiluma;

173.2. apibendrinime turi biiti pateikti analizés duomenys, kuriais patvirtinamas sitilomas
tinkamumo laikas laikant rekomenduojamomis sglygomis;

173.3. kai veterinarinis imunologinis vaistas skiriamas su pasaru, reikia pateikti duomenis
apie jo stabilumg jvairiuose maiSymo etapuose normaliomis naudojimo sglygomis;

173.4. jei pries skiriant galutinj produkta ji reikia rekonstituoti, biitina pateikti rekonstituoto
produkto tinkamumo laikg ir atitinkamus stabilumo tyrimo duomenis.

111 SKIRSNIS
SAUGUMO TYRIMAI

174. Saugumo tyrimai turi parodyti galimg rizika, kuri gali kilti skiriant veterinarinj
imunologinj vaista gyviinams siiilomomis naudojimo sglygomis. Si rizika turi biiti jvertinta,
lyginant duomenis su produkto teikiama nauda.

175. Kai veterinarinius imunologinius vaistus sudaro gyvi organizmai, kuriuos gali i$platinti
vakcinuoti gyvinai, reikia jvertinti galimag rizika nevakcinuotiems tos pacios ar kitos risies
gyvunams.

176. Sio skirsnio duomenys ir dokumentai turi bati parengti pagal §io priedo 178—180 punkty
reikalavimus.

177. Visi laboratoriniai tyrimai turi buati atlickami pagal Geros laboratorinés praktikos
principus.

178. Saugumo tyrimai turi biiti atlickami su tomis gyviiny riiS§imis, kurioms yra skirti
veterinariniai imunologiniai vaistai.

179. Tiriamoji veterinarinio imunologinio vaisto dozé turi atitikti rekomenduojamag
instrukcijoje produkto kiekj, o joje turi biiti didziausias (maksimalus) stiprumas, kuris nurodomas
teikiant paraiska registruoti veterinarinj vaista.

180. Méginys saugumo tyrimui imamas i§ serijos ar serijy, pagaminty laikantis gamybos
proceso, apraSyto paraiSkoje registruoti veterinarinj vaista.

181. Turi buti atlikti Sie laboratoriniai tyrimai:

181.1. vienos dozés saugumo:

181.1.1. veterinarinis imunologinis vaistas turi buti skirtas numatyta doze ir kiekvienu
rekomenduojamu jvedimo budu visoms gyviny riisims ir kategorijoms, kurioms jis yra skirtas.
Gyviinai turi biiti stebimi ir tikrinama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos poZymiy. Kai reikia,
atliekama detali makroskopiné ir mikroskopiné injekcijos vietos analizé po skerdimo. Turi biti
pateikiami kiti objektyvis kriterijai — rektiné temperatiira, zootechniniai rezultatai,

181.1.2. gyvinai turi biiti stebimi ir tiriami, kol nebesitikima naujos reakcijos. Taciau bet
kuriuo atveju steb¢jimas ir tyrimas turi trukti ne trumpiau kaip 14 dieny nuo veterinarinio
imunologinio vaisto skyrimo;

181.2. vienkartinio perdozavimo saugumo:

181.2.1. veterinarinis imunologinis vaistas turi buti skirtas per didele doze ir kiekvienu
rekomenduojamu jvedimo budu jautriausioms paskirties gyviiny riisims. Gyvinai turi buti stebimi ir
tikrinama, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiy. Turi buti pateikiami kiti objektyviis
kriterijai — rektiné temperatiira, zootechniniai rezultatai,

181.2.2. gyvinai turi biiti stebimi ir tiriami ne trumpiau kaip 14 dieny nuo veterinarinio
imunologinio vaisto skyrimo;

181.3. pakartotinio vienos dozés skyrimo saugumo:

181.3.1. pakartotinis vienos dozés skyrimas yra reikalingas nustatyti, ar nekils nepageidautina
reakcija. Sie tyrimai turi biiti atlikti su jautriausia paskirties gyviny rasimi, skiriant veterinarinj
imunologinj vaista rekomenduojamu biidu,



54

181.3.2. gyviinai turi biiti stebimi ir tiriami, ar néra sisteminés ar vietinés reakcijos pozymiy,
ne trumpiau kaip 14 dieny nuo veterinarinio imunologinio vaisto skyrimo. Turi buti pateikiami kiti
objektyviis kriterijai — rektiné temperatiira, zootechniniai rezultatai,

181.4. reprodukcinés funkcijos tyrimas:

181.4.1. reprodukcinés funkcijos tyrimas turi buti atliktas kiekvieng karta, kai yra duomeny,
kad zaliava, i$ kurios gautas veterinarinis imunologinis vaistas, gali kelti realig rizikg. Reprodukciné
patiny, apvaisinty bei neapvaisinty pateliy funkcija tiriama skyrus veterinarinio imunologinio vaisto
rekomenduojamg doz¢ rekomenduotais biidais. Be to, turi buti iStirtas neigiamas poveikis
palikuonims, taip pat teratogeninis ir abortg sukeliantis poveikis,

181.4.2. sio tyrimo duomenys gali biiti panaudoti kaip Sio priedo 181.1 punkto duomenys;

181.5. imunologiniy funkcijy tyrimas turi bati atliekamas, kai kyla jtarimy, kad veterinarinis
imunologinis vaistas gali neigiamai paveikti vakcinuoto gyviino arba jo palikuoniy imuninj atsaka.
Turi buti atliekami atitinkami imunologiniy funkcijy tyrimai;

181.6. specialiis gyvyjy vakciny tyrimai:

181.6.1. reikia iStirti vakcinos padermés perdavimo galimybes nuo vakcinuoto gyviino
nevakcinuotiems paskirties gyviinams, skiriant tokiu biidu, kuriuo perdavimo rizika yra didziausia.
Be to, reikia iStirti, kaip ta padermé gali biiti perduota kitos ruSies gyviinams, kuriems veterinarinis
imunologinis vaistas néra skirtas, bet kurie gali biiti jautriis gyvajai vakcinai,

181.6.2. reikia iStirti vakcinos agenty iSplitimg vakcinuoto gyviino organizme — nustatyti juos
iSmatose, Slapime, piene, kiauSiniuose, nosies ir kitose iSskyrose. Gali prireikti nustatyti, kaip
vakcinos agentai plinta organizme, atkreipiant démesj j tuos organus, kur jie gali replikuotis. Sie
tyrimai turi bati atlikti, kai gyvosios vakcinos skirtos produkcijos gyviinams apsaugoti nuo gerai
18tirty zoonoziy,

181.6.3. reikia istirti atenuoty vakciny virtimg virulentiSkomis, tyrimui naudojant gamybos
etapo pagrindinés reprodukuojancios kultiiros ir galutinio produkto mikroorganizmus, kai jie yra
maziausiai nusilpninti. Pirmg kartg turi biiti vakcinuojama tokiu rekomenduotu biidu, kai yra
didziausia tikimybé, kad vakcina virs virulentiska. Po to reikia atlikti ne maziau kaip 5 perséjimus
paskirties gyviinams; jei agentai organizme dauginasi nepakankamai ir to nejmanoma padaryti, turi
bati atlikta kiek galint daugiau persé¢jimy. Prireikus mikroorganizmai gali biiti dauginami in vitro
tarp perséjimy in vivo. Perséjimai atlickami tokiu skyrimo budu, kuriuo virulentiSkumo reversijos
tikimybé¢ yra didZiausia,

181.6.4. gali buti reikalinga atlikti kitus biitinus tyrimus, kurie leisty kaip galima tiksliau
nustatyti vakcinos padermei biidingas biologines savybes (pvz., neurotropizma),

181.6.5. reikia iStirti genomo rekombinacijos ar pasikeitimo galimybe su ,,lauko* ar kitomis
mikroorganizmy padermémis;

181.7. dazniausiai nereikia atlikti veterinariniy imunologiniy vaisty liekany tyrimy. Taciau jei
naudojami adjuvantai ir (ar) konservantai, reikia atsizvelgti j tai, kad maisto produktuose gali bti ty
medziagy liekany. Jei reikia, tiriamas tokiy liekany poveikis. Jei registruojamos gyvosios vakcinos
nuo zoonoziy, be tyrimy, numatyty Sio priedo 181.6.2 punkte, reikia nustatyti liekanas injekcijos
vietoje. Tokiu atveju, remiantis liekany tyrimais, turi biiti sitiloma i§lauka;

181.8. turi biiti pateikiamos visos zinomos sgveikos su kitais produktais.

182. Laboratoriniy tyrimy duomenys turi biti papildyti gamybiniy tyrimy duomenimis. Jy
nepateikus, biitina nurodyti priezast].

183. Poveikio aplinkai (ekotoksiskumo) tyrimas:

183.1. tyrimy tikslas — nustatyti potencialiai Zalingg veterinarinio imunologinio vaisto
naudojimo poveikj aplinkai ir priemones, biitinas rizikos faktoriams maZzinti;

183.2. turi biiti privalomai nustatytas visy praSomy registruoti veterinariniy imunologiniy
vaisty poveikis aplinkai, iSskyrus atvejus, nurodytus Reikalavimy 39.10 ir 43—46 punktuose;

183.3. poveikis aplinkai turi biiti nustatytas dviem etapais:

183.3.1. pirmasis etapas yra privalomas visais atvejais; jo metu tyréjas turi jvertinti
veterinarinio imunologinio vaisto, jo veikliosios medziagos ar jo metabolity galimo poveikio
aplinkai apimtis, atsizvelges i:
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183.3.1.1. paskirties gyviiny rai§j ir sitllomg naudojimo biida, pvz., grupinis ar individualus
gydymas,

183.3.1.2. skyrimo buda, ypac jei yra galimybé veterinariniam imunologiniam vaistui patekti
tiesiai | ekosistemas,

183.3.1.3. kokiu biidu veterinarinj imunologinj vaista, jo veikligsias medziagas ar atitinkamus
metabolitus gydyti gyviinai iSskiria j aplinka ir kiek laiko tos medziagos islieka iSskyrose,

183.3.1.4. nepanaudoty produkty ar pakuotés sunaikinimo reikalavimus,

183.3.2. jeigu po pirmo etapo paaisSkéja, kad veterinarinis imunologinis vaistas gali patekti |
aplinka, butina atlikti antrajj etapa — jvertinti potencialy veterinarinio imunologinio vaisto
ekotoksiSkuma. Reikia jvertinti veterinarinio imunologinio vaisto poveikio aplinkai mastg ir trukme,
taip pat duomenis apie jo fizines ir chemines, farmakologines ir / ar toksikologines savybes, gautas
atlikus kitus reikalavimuose nurodytus tyrimus. Prireikus turi bati atlikti kiti veterinarinio
imunologinio vaisto poveikio aplinkai tyrimai (dirvoZemiui, vandeniui, orui, vandens sistemoms,
kitiems organizmams),

183.3.3. papildomi veterinariniy imunologiniy vaisty veikliyjy medziagy ir i§skirty metabolity
tyrimai turi buti atlikti pagal direktyvos 67/548/EEB V priedo reikalavimus, o kai reikalavimai néra
pakankamai iSsamiai apraSyti Siuose dokumentuose, reikia remtis kitais tarptautiniu mastu
pripazintais tyrimo metodais. Tyrimy skai€ius, pobiidis ir jy vertinimo kriterijai priklauso nuo
mokslo pasiekimo lygio paraiskos registruoti veterinarinj vaistg pateikimo metu.

IV SKIRSNIS
EFEKTYVUMO TYRIMAI

184. Tyrimy, apraSyty Siame skirsnyje, tikslas — jrodyti arba patvirtinti veterinarinio
imunologinio vaisto efektyvumg. Visi sgrankoje pateikti duomenys apie veterinarinio imunologinio
vaisto savybes, poveikj ir naudojima turi biiti patvirtinti tyrimy rezultatais.

185. Duomenys ir dokumentai, pridedami prie paraiSkos registruoti veterinarinj vaistg pagal
Reikalavimy 39.10 punkta, turi biiti pateikiami laikantis $io skirsnio nuostaty.
i8déstyta tyrimo programg (plang). Sudarant tyrimy programa (plang) ir vykdant tyrimus, turi buti
uztikrinama tiriamy gyviiny gerove.
patvirtinami pagal i§ anksto rastu pateiktas metodikas.

188. Pries atliekant bet kokj tyrima, turi biiti gautas rastiSkas gyviiny savininko sutikimas.
Ypac svarbu rastiskai informuoti gyviiny savininkg apie dalyvavimo tyrime pasekmes, jei gali tekti
sunaikinti tyrime dalyvavusius gyviinus ar imti jy produktus. Tokio ispéjimo kopija su gyviny
savininko paraSu ir pasiraS§ymo data pridedama prie tyrimo dokumentacijos.

189. Jei tyrimas atlickamas ne ,akluoju® biidu, reikalavimai dél veterinariniy vaisty
zenklinimo taikomi ir veterinariniams imunologiniams vaistams, skirtiems tyrimams. Visais atvejais
etiketéje turi biti aiskiai ir nenutrinamai parasyta ,, Tik klinikiniams tyrimams*.

190. Vakcinos padermiy pasirinkimas turi biiti paremtas epizootiniais duomenimis.

191. Laboratoriniai efektyvumo tyrimai turi bati atlikti naudojant ir kontrolinius gyviinus,
kuriems netaikytas gydymas.

192. Klinikiniai gamybiniai tyrimai naudojant kontrolinius negydytus gyvinus turi papildyti
laboratoriniy tyrimy duomenis.

193. Visi tyrimai turi buti pakankamai detaliai aprasSyti, kad juos bity galima pakartoti
kontroliniais tyrimais, prasant kompetentingai institucijai. Tyréjas turi jrodyti visy taikyty metodiky
pagristumga. Visi rezultatai turi biiti kuo tikslesni.

194. Turi buti pateikti ne tik teigiami, bet ir neigiami rezultatai.

195. Veterinarinio imunologinio vaisto efektyvumas turi buti jrodytas kiekvienai paskirties
gyviiny kategorijai naudojant kiekvieng numatyta naudojimo biidg. Turi biiti tinkamai jvertinta
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pasyviai jgyty arba kolostriniy antikiiny jtaka vakcinos efektyvumui. Visi teiginiai apie apsauginio
poveikio pradzig ir jo trukme turi buti paremti tyrimy duomenimis.

196. Daugiavalenc¢iy arba daugiakomponenciy veterinariniy imunologiniy vaisty atveju reikia
istirti kiekvieno komponento efektyvuma. Jeigu veterinarinj imunologinj vaista numatyta naudoti su
kitu veterinariniu vaistu ar tuo paciu metu, reikia jrodyti jy suderinamumg.

197. Kai veterinarinis imunologinis vaistas yra dalis rekomenduojamos vakcinacijos schemos,
reikia jrodyti, kad jis veikia kaip pirminio imuniteto stimuliatorius, modifikatorius arba daro jtaka
visai vakcinacijos schemai.

198. Reikia naudoti doze, kurios kiekis atitikty numatyta naudojimo instrukcijoje ir kurios
titras ar aktyvumas yra ne mazesnis, nei nurodyta paraiskoje registruoti veterinarinj vaista.

199. Méginiai efektyvumo tyrimams turi buti imami i§ veterinarinio imunologinio vaisto
serijos ar serijy, pagaminty laikantis gamybos proceso apraSymo, kuris pateikiamas sarankoje.

200. Diagnostiniy veterinariniy imunologiniy produkty atveju pareiskéjas turi nurodyti, kaip
interpretuoti reakcijy rezultatus.

201. Atliekami laboratoriniai tyrimai:

201.1. efektyvumui jrodyti atlieckami gerai kontroliuojamomis laboratorinémis salygomis,
uzkreciant paskirties gyviing po to, kai jis gavo veterinarin} imunologinj vaista rekomenduojamu
biidu; nustatant skiriamy mikroorganizmy kiekj ir infekavimo biidg, tyrimo salygos turi biiti kuo
artimesnés natiiralioms uzsikrétimo sglygoms;

201.2. turi buti aprasomi dokumentuose, kuriuose, jeigu jmanoma, reikia nurodyti
veterinarinio imunologinio vaisto, panaudoto rekomenduojamu skyrimo budu, sukelta paskirties
gyviinui imuninés reakcijos tipg (lastelinis / humoralinis, vietinis / generalizuotas, imunoglobuliny
klases).

202. Klinikiniai gamybiniai tyrimai:

202.1. turi buti pateikiami, iSskyrus pateisinamg priezast], kaip laboratoriniy tyrimy
papildymas;

202.2. gali biiti pateikiami, kai laboratoriniais tyrimais nepavyksta jrodyti veterinarinio
imunologinio vaisto efektyvumo.

203. Veterinariniy imunologiniy vaisty saugumo ir efektyvumo tyrimy duomeny ir
dokumenty saranka turi prasidéti jvadu, kuriame apibréziamas objektas ir nurodomi kontrolés
metodai, atlikti pagal Sio priedo III skyriaus III ir IV skirsniy reikalavimus, santrauka ir literatiiros
nuorodos. Jei vienas ar keli nurodyti tyrimai nebuvo atlikti, biitina pateikti paaiSkinima.

204. Laboratoriniy tyrimy dalyje reikia pateikti:

204.1. santrauka;

204.2. jstaigos, atlikusios tyrimg, pavadinima;

204.3. detaly tyrimo plang, kuriame apraSyti taikyti metodai, naudotos medziagos ir aparatiira,
gyviiny rasis ar veisle, kategorija, kilme, identifikacija ir skaicius, taikytos laikymo ir $érimo
salygos (nurodyti, ar gyviinai buvo be specifiniy patogeny (SPF) ir (ar) specifiniy antikiiny), kiek ir
kokiy priedy buvo dedama j pasara, nurodyta veterinarinio imunologinio vaisto doze, naudojimo
buidas, schema, data ir naudoti statistiniai metodai;

204.4. kontroliniy gyviiny duomenis, ar jie gavo placebo, ar visai nebuvo gydyti;

204.5. aprasytus visus bendrus ir individualius stebéjimo duomenis, teigiamus ir neigiamus
rezultatus, nurodant vidutinius dydZius ir nuokrypius; duomenys turi buti pakankamai detaliai
apraSyti, kad buty galima spresti apie juos, nepriklausomai nuo autoriaus interpretacijos; pirminiai
duomenys turi biiti pateikti lentelémis, o apraSant ir iliustruojant tyrimy duomenis gali biti
pridedamos uzrasy kopijos, mikrofotografijos ir kt.;

204.6. salutiniy poveikiy kilme, daznuma ir trukme;

204.7. gyviiny skai€iy, su kuriais tyrimai buvo nutraukti anksciau laiko, ir priezastis, kodél
taip jvyko;

204.8. rezultaty statisting analize, kai tai buvo numatyta tyrimy programoje, ir rezultaty
jvairavima

204.9. duomenis apie pasirodZiusias galimas gretutines ligas ir jy tolesne eiga;



S7

204.10. duomenis apie vaistus (kitus nei tiriamieji), naudotus tyrimo metu;

204.11. objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima spresti apie veterinarinio
imunologinio vaisto sauguma ir efektyvuma.

205. Duomenys apie klinikinius gamybinius tyrimus turi biiti pakankamai detalus; dalyje apie
juos reikia pateikti:

205.1. santrauka;

205.2. atsakingo uz tyrimus asmens varda, pavarde, pareigas ir kvalifikacija;

205.3. veterinarinio imunologinio vaisto naudojimo vieta, datg ir gyviiny savininko varda,
pavarde bei adresa;

205.4. tyrimy plang, kuriame aprasyti metodai, naudotos medziagos ir aparatiira, veterinariniy
imunologiniy vaisty naudojimo budas ir schema, dozé, gyviiny kategorijos, stebéjimy trukmeé,
serologinés reakcijos ir kitokie gyviny tyrimai, atlikti po veterinarinio imunologinio vaisto
naudojimo;

205.5. kontroliniy gyviiny duomenis, ar jie gavo placebo, ar visai nebuvo gydyti;

205.6. identifikacinius duomenis apie kontrolinius ir eksperimentinius gyvinus (tirtus
grupiniu biidu ar individualiai), nurodant riisj, veisle, amziy, svorj, lytj ir fiziologing bikle;

205.7. trumpg auginimo buido ir $érimo aprasyma, patikslinant pasary priedus ir kiekius;

205.8. visus Klinikiniy stebéjimy ir zootechniniy rezultaty duomenis, nurodant vidutinius
dydZius ir nuokrypius, o kai matavimai buvo atlikti su kiekvienu gyviinu — ir individualiy tyrimy
duomenis;

205.9. visus palankius ar nepalankius klinikiniy stebéjimy ir tyrimy rezultaty duomenis,
nurodant klinikiniy stebéjimy ir tyrimy rezultaty objektyvius aktyvumo duomenis, biitinus vertinant
veterinarinj imunologinj vaista, taip pat taikytus metodus ir gauty nuokrypiy patikimuma;

205.10. poveikj gyviny zootechniniams rezultatams, pvz.: déslumui, laktacijai,
apsivaisinimui;

205.11. gyviiny skaiciy, su kuriais tyrimai buvo nutraukti anks¢iau laiko, ir priezastis, kodél
taip jvyko;

205.12. Salutiniy poveikiy kilme, daznumg ir trukme;

205.13. duomenis apie pasirodziusias galimas gretutines ligas ir jy tolesne eiga;

205.14. duomenis apie veterinarinius imunologinius vaistus (Kitus nei tiriamieji), naudotus
tyrimo metu, ir detalig pastebéta jy saveika;

205.15. objektyvy gauty tyrimy rezultaty aptarima, pagal kurj galima spresti apie veterinarinio
imunologinio vaisto saugumg ir efektyvuma.

206. Sagrankoje turi buti pateiktos bendros iSvados apie tyrimus ir kontrole, vykdytus pagal Sio
priedo III skyriaus III ir IV skirsniy reikalavimus. Jose turi buti objektyvus gauty rezultaty
aptarimas, kuris leisty spresti apie veterinarinio imunologinio vaisto sauguma ir efektyvuma.

207. Turi biiti pateiktas i§samus cituotos literatliros sgrasas.




58

Veterinariniy vaisty registravimo,
gamybos ir tiekimo Lietuvos
Respublikos rinkai reikalavimy

2 priedas

PRANESIMAS APIE NEIGIAMAS REAKCIJAS VETERINARIJOJE

Forma siusti (kompetentingos institucijos pavadinimas ir adresas)

MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBA

Adresas

Faksas
El pastas

Telefonas
Tinklalapio adresas

KONFIDENCIALU
Tik oficialiam naudojimui

PraneSimo Nr.

IDENTIFIKAVIMAS

SIUNTEJO VARDAS, PAVARDE
IR ADRESAS

GYVUNO SAVININKO
VARDAS, PAVARDE IR
ADRESAS

Saugumo problemy i$kilo
gyvinams []
zmonéms []

Efektyvumo triikumas []
ISlaukos problemos
C1Aplinkosaugos problemos [

Veterinarijos gydytojas [J
Vaistininkas [J Kita [

Telefonas: Faksas:

PACIENTAS (-Al)

| Gyvitnas (-ai) O

|Zm0gus (Zmones) [1 (Zmonéms pildyti tik amziy ir Iytj)

Rusis Veislé Lytis Bisena Amzius| Svoris G.ydvym_o
priezastis
Patelé (mot.) [IPatinas |Kastruotas (-a) [
(vyr.) O Vaikinga [

VETERINARINIAI VAISTAIL SKIRTI PRIES PASIREISKIANT NEIGIAMAI REAKCIJAI

(jei tuo paciu metu naudojama daugiau vaistu nei yra langeliu, prasome pildyti kelis tokius Sios

formos lapus)

Naudoto veterinarinio vaisto
pavadinimas

1 2

Vaisto forma ir stiprumas (pvz., 100 mg

tabletés)

Registracijos liudijimo numeris

Serijos numeris

Naudojimo biidas ir vieta

Dozé ir daznumas

Gydymo trukmé ar ekspozicija

Pradéta
Baigta

Kas naudojo veterinarinj vaistg?
(veterinarijos gydytojas, gyviino
savininkas, kitas)

Ar manote, kad reakcija sukélé Sis
vaistas?

Taip OO/ Ne O

Taip OO/ Ne I

Taip OO/ Ne

Ar informavote veterinarinio vaisto

tiekimo rinkai teisés turétoja?

Taip 0/ Ne O

Taip 0/ Ne I

Taip O/ Ne
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NEIGIAMOS REAKCIJOS |Laikotarpis tarp vaisto |Gydyty skai¢ius  |Neigiamos reakcijos
DATA panaudojimo ir Reagavusiy skaicius  |trukmé minutémis,
— — reakcijos pasireiskimo valandomis ar dienomis
minutémis, valandomis ar |NugaiSusiy (mirusiy)
dienomis skaiCius

ATVEJO APRASYMAS (Saugumo problemy iskilo gyviinams ar Zmonéms /Laukiamo efektyvumo stoka
/ Islaukos problemos / Aplinkosaugos problemos) — Prasome aprasyti:

Taip pat nurodyKkite, ar buvo imtasi veiksmuy, pasireiSkus reakcijai, kaip ir kuo buvo gydyta bei koks
gydymo rezultatas?

KITI SVARBUS DUOMENYS (PRIDETI KITUS DOKUMENTUS, JEI BUTINA, pvz.,

atliekami ar atlikti tyrimai, Zmoniy atveju — medicininés iSvados kopija)

NEIGIAMA ZMOGAUS REAKCIJA

Jei jvykis, apie kurj praneSama, susijes su Zmogumi, prasome uZpildyti tolesnius duomenis apie poveikj

* Kontaktas su gydomu gyvinu O
* Nurijimas

* Vietinis poveikis
* Poveikis akims

* Poveikis su$virkstus 00 jpirsta [J jranka [0  jsgnarj O kitur [
* Kita (ty¢inis atvejis, ...) U

Ekspozicijos (poveikio) dozé:

oof

Jei nesutinkate, kad Jusy vardas ir adresas bity nusiysti veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui tuo
atveju, jei jam reikty smulkesnés informacijos, praSome pazyméti langelj O

Data: Vieta: Siuntéjo vardas, pavardé ir parasas:

Kontaktiniai duomenys (telefonas) (jei skiriasi nuo nurodytojo 1 puslapyje)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, [sakymas

Nr. B1-230, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 22-865 (2007-02-20), i. k. 107110MISAKO00B1-230

Dé¢l Lietuvos Respublikos valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymo Nr.
B1-594 "Dél Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy
patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.28DDA88958EB
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2.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, [sakymas

Nr. B1-540, 2008-10-23, Zin., 2008, Nr. 128-4912 (2008-11-08), i. k. 108110MISAK00B1-540

D¢l Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. B1-594 "D¢l
Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.575437C4CDA8

