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Isakymas paskelbtas: Zin. 2005, Nr. 131-4754, i. k. 105110MISAK00B1-594

LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBINES MAISTO IR VETERINARIJOS TARNYBOS
DIREKTORIUS

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

2005 m. spalio 29 d. Nr. B1-594
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos veterinarijos jstatymu (Zin., 1992, Nr. 2-15) ir
jgyvendindamas 2002 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dé!
Bendrijos kodekso, susijusio su veterinariniais vaistais (su pakeitimais, padarytais Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/28/EB):

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

2.Pripazjstu netekusiu galios Veterinarijos vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo }
rinkg Lietuvos Respublikoje reikalavimus, patvirtintus Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 584 , D¢l Veterinarijos vaisty gamybos,
registravimo ir tickimo j rinka Lietuvos Respublikoje reikalavimy patvirtinimo® (Zin., 2002, Nr. 41-
1554), iSskyrus Veterinarijos vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo j rinkg Lietuvos Respublikoje
reikalavimy 1 prieda.

3. Pavedu jsakymo vykdymo kontrole Lietuvos valstybinei veterinarijos preparaty
inspekcijai ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Gyviiny sveikatingumo ir gerovés skyriui.
Punkto pakeitimai: )

Nr. B1-230, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 22-865 (2007-02-20), i. k. 107110MISAKO00B1-230

DIREKTORIUS KAZIMIERAS LUKAUSKAS
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PATVIRTINTA

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2005 m. spalio 29 d.

jsakymu Nr. B1-594

VETERINARINIU VAISTU GAMYBOS, REGISTRAVIMO IR TIEKIMO LIETUVOS
RESPUBLIKOS RINKAI REIKALAVIMAI

Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai
reikalavimai (toliau — Reikalavimai) parengti vadovaujantis Lietuvos Respublikos veterinarijos
istatymu (Zin., 1992, Nr. 2-15) ir jgyvendina 2002 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su veterinariniais vaistais (SU pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/28/EB).

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sie Reikalavimai nustato veterinariniy vaisty tyrimo, gamybos, registravimo, didmeninés
ir mazmenings 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,
vykdantiems didmening¢ ar mazmening prekyba, veterinarijos farmakologinj budruma ir valstybing
veterinariniy vaisty kontrolg.

3. Sie Reikalavimai taikomi pagamintiems pramoniniu biidu arba metodu, apimanéiu ir
pramoninj procesg, veterinariniams vaistams, tarp jy ir vaistiniams premiksams, tiekiamiems
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 §iy Reikalavimy 4 punkto, Reikalavimai taip pat taikomi veikliosioms
medziagoms, naudojamoms kaip zaliavos pagal 171-172 ir 257-268 punkty nuostatas, ir tam
tikroms medziagoms, turin¢ioms anaboliniy antiinfekciniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy ar
psichotropiniy savybiy, kurios gali biiti naudojamos kaip veterinariniai vaistai pagal 217-219
punkty nuostatas.

6. Sie Reikalavimai netaikomi:

6.1. vaistiniams paSarams, kurie turi biiti gaminami pagal Vaistiniy paSary gamybos, tiekimo
1 rinka 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 §iy Reikalavimy nuostatas;

6.2. inaktyvuotiems ir neinaktyvuotiems imunologiniams veterinariniams vaistams, kurie
pagaminti i§ patogeny ir antigeny, gauty i§ konkretaus iikio gyvino 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 Pasary jstatyme (Zin., 2000, Nr. 34-952; 2004, Nr. 73-
2541), kai jie pagal Pasary jstatyma dedami j gyviiny pasarus ir gyviiny pasary papildus;

6.5. nepaZeidziant 308 punkto nuostaty, vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams
veterinarijoje.

7. ISskyrus nuostatas dél laikymo, veterinariniy recepty raSymo, veterinariniy vaisty
i8davimo ir skyrimo gyviinams, Reikalavimai netaikomi:

7.1. magistriniams veterinariniams vaistams;

7.2. oficininiams veterinariniams vaistams.

8. Jeigu veterinariniai vaistai skirti akvariuminéms Zuvytéms, narveliuose laikomiems
pauks¢iams, naminiams balandziams, terariumo gyviinams, smulkiems grauzikams ir audinéms bei
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triusiams, laikomiems kaip gyviinai augintiniai, VMVT gali taikyti iSimtis Reikalavimy 10-26
punktams, uztikrinant, kad tokiuose veterinariniuose vaistuose néra medziagy, kurias reikia
kontroliuoti ir kad taikomos visos galimos priemonés apsaugoti nuo neleistino tokiy veterinariniy
vaisty naudojimo kitiems gyvinams.

9. Siuose 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
rekomenduojamas tarptautinis vaistinés medziagos jvardijimas arba, jei tokio néra, jprastinis
bendrinis pavadinimas.

Didmeniné veterinariniy vaisty prekyba — veikla, apimanti veterinariniy vaisty pirkima,
pardavimg, importg ir eksportg ar kita komercing veiklg, susijusig su veterinariniais vaistais,
siekiant arba nesiekiant pelno, i§skyrus paties gamintojo pagaminty veterinariniy vaisty tiekimg ir
mazmening veterinariniy vaisty prekyba, atlickamg asmeny, kuriems §i teis¢ yra suteikta.

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

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§ medziagy,
vadinamy homeopatiniais Saltiniais, homeopatinés gamybos biidu, aprasytu Europos farmakopé¢joje
arba, jei tokio néra, ES Saliy oficialiai naudojamose farmakopéjose.

Imunologinis veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, skiriamas sukelti aktyvy ar
pasyvy gyviny 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
Bendrijoje, nustatytos didziausios veterinarinio vaisto medziagy liekany koncentracijos.

Lietuvos valstybiné veterinarijos preparaty inspekcija (toliau — LVVPI) — Lietuvos
Respublikos kompetentinga institucija, registruojanti veterinarinius vaistus bei vykdanti jy
gamybos, tiekimo rinkai, laikymo ir naudojimo valstybing kontrolg.

Magistrinis veterinarinis vaistas — 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 buti zmogaus,
pvz.: Zmogaus kraujas ir zmogaus kraujo produktai, gyviininé, pvz.: mikroorganizmai, visas
gyviinas, organy dalys, gyviiny i$skyros, toksinai, ekstraktai, kraujo produktai ir kt., augaline, pvz.:
mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augalinés iSskyros, ekstraktai ir pan., cheminé, pvz.:
elementai, natiiralios cheminés medZziagos ir chemijos produktai, gauti cheminiy kitimy ar sintezés
bidu.

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

Naudos ir naudojimo rizikos santykis — veterinarinio vaisto teigiamo gydomojo poveikio
ir naudojimo rizikos lyginamasis jvertinimas.
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Neigiama gyviino reakcija — Zzalingas ir nenumatytas gyviino organizmo atsakas |
veterinarinj vaistg naudojant jj jprastomis dozémis.

Neigiama Zmogaus reakcija — Zzalingas ir nenumatytas Zmogaus organizmo atsakas |
veterinarinj vaistg, kilgs dél saly€io su veterinariniu vaistu.

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

Oficininis veterinarinis vaistas — vaistinéje pagal farmakopéjos nuostatas pagamintas
veterinarinis vaistas, kuris skirtas tiesiogiai gyviinams, apripinamiems i$ tos vaistinés.

PareiSkéjas — fizinis ar juridinis asmuo, teikiantis praSyma kompetentingai institucijai dél
veterinarinio vaisto registravimo.

Periodiné veterinarinio vaisto saugumo ataskaita (PVVSA) — periodiné ataskaita, kurioje
turi buti pateikta informacija, nurodyta 235-246 punktuose.

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

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

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

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

Veterinarijos preparaty komisija (toliau — VPK) — Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos patvirtinta komisija, vertinanti veterinariniy vaisty dokumentus ir teikianti siilymus dél
veterinariniy vaisty registravimo Lietuvos Respublikoje.

Veterinarinio vaisto naudeojimas ne pagal veterinarinio vaisto aprasa — veterinarinio
vaisto naudojimas, neatitinkantis veterinarinio vaisto apraso nuostaty, ypac netinkamas naudojimas
ar piktnaudziavimas veterinariniu vaistu.

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 biitinyjy duomeny ir dokumenty
pateikimas Lietuvos valstybinei veterinarijos preparaty inspekcijai, jy mokslinis jvertinimas,
veterinarinio vaisto jraSymas ] Lietuvos Respublikos veterinariniy vaisty registra ir veterinarinio
vaisto registracijos liudijimo veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui iSdavimas.

Veterinarinio vaisto serija — veterinarinio vaisto kiekis, pagamintas per vieng gamybos
ciklag tomis paciomis gamybos salygomis, sufasuotas arba supakuotas, turintis savo numerj ir
uZregistruotas viename kokybés dokumente.

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
teis¢ tiekti rinkai veterinarinj vaista ir kuris atsako uZz to veterinarinio vaisto kokybeg, sauguma,
efektyvuma ir laikosi reikalavimy, iskelty registravimo metu. Lietuvos Respublikoje S$i teisé
suteikiama iSduodant veterinarinio vaisto registracijos liudijima.
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Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau — VMVT) — Lietuvos Respublikos
kompetentinga institucija.

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 gyvinus
gydanc¢iy 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 bti tiekiamas Lietuvos Respublikos rinkai, kol LVVPI
Siuose 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 Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i8davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiancio Europos vaisty agentiirg (toliau — Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004), 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 | pirminj veterinarinio vaisto registracijos liudijima. Visi
papildomi registravimo duomenys laikomi vadinamo bendrojo registravimo dalimi, ypac¢ taikant
43-46 punkty nuostatas.

12. Veterinarinio vaisto tiekimo 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 rii§ies maistiniams
gyviinams, o jame esanc¢ios farmakologiskai aktyvios medziagos néra jraSytos j 1990 m. birzelio 26
d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90, nustatanc¢io veterinariniy vaisty liku¢iy gyvininés
kilmés maisto produktuose didziausiy leistiny kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje (toliau —
Reglamentas (EEB) Nr. 2377/90), I, 11 ar 111 priedus.

14. Tais atvejais, kai Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 priedy pakeitimai tai pateisina,
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas arba LVVPI privalo imtis visy biitiny priemoniy
pakeisti arba panaikinti veterinarinio vaisto registravimg per 60 dieny nuo minéto Reglamento
priedy pakeitimo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje dienos.

15. Nukrypstant nuo 13 punkto, veterinarinj vaista, kurio sudétyje yra farmakologiSkai
aktyviy medziagy, neitraukty i 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 sprendimg 93/623/EEB dél registruotus arkliniy Seimos gyviinus lydincio identifikavimo
dokumento (paso) (toliau — Komisijos sprendimas 93/623/EEB) ir pagal 1999 m. gruodzio 22 d.
Komisijos sprendima 2000/68/EB, i§ dalies kei¢iantj Komisijos sprendimg 93/623/EEB ir nustatant]
veisliniy ir produkciniy arkliniy identifikavima (toliau — Komisijos sprendima 2000/68/EB), kurie
nebus skerdZiami maistui.

16. Pagal 15 punkta registruotuose veterinariniuose vaistuose neturi biti 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.
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17. ISimties atveju LVVPI VMVT nustatyta tvarka gali leisti tiekti ar naudoti gyviinams
veterinarinius vaistus, kurie registruoti kitoje ES Salyje.

18. Pavojingy epizootiniy ligy protrikkiy 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 i§samias naudojimo salygas.

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

20. Jei gyviinas importuojamas i tre¢iosios $alies arba eksportuojamas j $ig salj ir todél jam
taikomi specialiis veterinarijos reikalavimai, VMVT gali leisti naudoti tokiam gyviinui imunologinj
veterinarinj vaista, kuris néra registruotas Lietuvos Respublikoje, taciau registruotas pagal tre¢iosios
Salies teisés aktus.

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

22. Isimties tvarka galima leisti teisés akty nustatyta tvarka tirti veterinarinj vaista,
neregistruota Lietuvos Respublikoje, kai tai suderina ir patvirtina LVVPI, tyrimy programag
patvirtina VPK.

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

23.1. veterinariniu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje arba Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004, taciau skirtas naudoti kitos riiSies gyviinams arba tos pacios rusies gyviinams, bet
kitos ligos (btikleés) atveju;

23.2. jei néra veterinarinio vaisto, nurodyto 23.1 punkte:

23.2.1. zmonéms skirtu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje pagal 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
susijusio su zmonéms skirtais vaistais (toliau — Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB) arba pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,

23.2.2. veterinariniu vaistu, kuris registruotas kitoje ES Salyje pagal 2002 m. lapkric¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su
veterinariniais vaistais (toliau — Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB) ir skirtas tos
pacios rusies gyviinams arba kitos riisies gyvinams konkrecios ligos (biiklés) ar kitos ligos (biiklés)
atveju;

23.3. jei néra vaisto, nurodyto 23.2 punkte, laikantis Lietuvos Respublikos teisés akty,
veterinariniu vaistu, paruoStu i§ anksto (ex tempore) asmens, kuriam leista tai daryti pagal
nacionalinius teisé€s aktus, atsizvelgiant j veterinarinio recepto salygas.

24. Privatus veterinarijos gydytojas vaista 23 punkte nurodytais atvejais gali naudoti
gyviinui pats arba leisti tai daryti kitam asmeniui priva¢iam veterinarijos gydytojui prisiimant
atsakomybe.

25. Nukrypstant nuo 26 punkto, privatus veterinarijos gydytojas taip pat gali taikyti 23
punkto nuostatas arkliniy Seimos gyvunui gydyti, jei jis pagal Komisijos sprendimus 93/623/EEB ir
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 gyviinus:

26.1. veterinariniu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje arba Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004 ir skirtas kitos rtsies gyviinams arba tos pacios rii§ies gyviinams, bet kitos ligos
(buklés) atveju;

26.2. jei néra veterinarinio vaisto, nurodyto 26.1 punkte:

26.2.1. zmonéms skirtu vaistu, kuris registruotas Lietuvos Respublikoje pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004,



26.2.2. veterinariniu vaistu, kuris registruotas kitoje ES Salyje pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB ir skirtas tos pacios riiSies gyvinams arba kitos riiSies maistiniams
gyviinams konkrecios ligos (biiklés) ar kitos ligos (biiklés) atveju;

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

27. Privatus veterinarijos gydytojas vaista, nurodyta 26 punkte, gali naudoti gyviinui pats
arba leisti tai daryti kitam asmeniui privac¢iam veterinarijos gydytojui prisiimant atsakomybe.

28. 26 punkto nuostatas galima taikyti tada, jei vaiste esancios farmakologiskai aktyvios
medziagos yra jrasytos Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I, II ir IIl prieduose ir kai privatus
veterinarijos gydytojas nustato tinkamg iSlauka.

29. Jei naudojamo veterinarinio vaisto iSlauka tos rusies gyvinams nezinoma, nustatytoji
i8lauka 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 jrasSytos
Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 II priede, iSlauka, nurodyta 29 punkte, turi baiti sutrumpinta iki
nulio.

31. Jei veterinarijos gydytojas taiké 23-29 punkty nuostatas, jis turi pildyti pacienty
registracijos zurnalg: nurodyti gyviiny apziiiros datg, savininko duomenis, gydyty gyviiny skaiciy,
diagnoze, skirtus veterinarinius vaistus, dozes, rekomenduota gydymo trukme ir i§lauka. Sis
dokumentas turi biiti saugomas ne maziau kaip 5 metus, kad prireikus VMVT pareigiinai galéty
patikrinti.

32. Nepazeisdama kity Siy Reikalavimy nuostaty, LVVPI turi imtis visy biitiny priemoniy,
susijusiy su importu, platinimu, iSdavimu ir informacija apie veterinarinius vaistus, kuriuos ji leido
naudoti maistiniams gyviinams pagal 26.2.2 punkta.

33. Norédamas registruoti veterinarinj vaistg Lietuvos Respublikoje, pareiskéjas LVVPI turi
pateikti paraisSka ir dokumenta, patvirtinantj apie sumokeétg nustatytg valstybés rinkliava.

34. Skirtingoms veterinarinio vaisto formoms ir (arba) stiprumams turi biiti pateikti atskiri
praSymai.

35. Negalima pateikti paraiskos registruoti veterinarinj vaistg, skirtg vienos ar daugiau riisiy
maistiniams gyviinams, kurio farmakologiskai aktyvios medziagos Siy riiS§iy gyviinams néra jrasytos
1 Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I, II arba IIl priedus, kol EVA nepatvirtina paraiSkos dél
didziausios liekany koncentracijos nustatymo pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90. Turi praeiti
bent 6 ménesiai nuo paraiSkos de¢l didziausios liekany koncentracijos nustatymo patvirtinimo iki
paraiskos registruoti veterinarinj vaista pateikimo.

36. Norint registruoti veterinarinius vaistus, nurodytus 15-16 punktuose, paraiska registruoti
veterinarinj vaistg galima pateikti dar nepatvirtinus paraiskos pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90.
Siuo atveju biitina pateikti visus mokslinius dokumentus, jrodanéius veterinarinio vaisto kokybe,
sauguma ir efektyvuma, kaip numatyta 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 biti pateikta visa administracine
informacija ir moksliniai dokumentai, biitini jrodyti veterinarinio vaisto kokybe, sauguma ir
efektyvuma.

39. Pagal Veterinarijos vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo | rinkg Lietuvos
Respublikoje reikalavimy, patvirtinty Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2001
m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 584 (Zin., 2002, Nr. 41-1554), 1 prieda parengtoje ir pateiktoje
veterinarinio vaisto sarankoje turi biti §i informacija lietuviy arba angly kalbomis:
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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 buveiné bei gamybos vietos;

39.2. veterinarinio vaisto pavadinimas;

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

39.4. gamybos metodo aprasymas;

39.5. terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir neigiamos reakcijos;

39.6. dozés skirtingy rusiy gyviinams, kuriems veterinarinis vaistas yra skirtas, vaisto forma,
naudojimo buidas 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, sunaikinima, 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. rezultatai:

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

39.10.2. saugumo ir liekany tyrimy,

39.10.3. ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy,

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

39.11. iSsamus veterinarijos farmakologinio budrumo aprasSymas ir tam tikrais atvejais
rizikos valdymo sistema, kurig pareiskéjas jdiegs;

39.12. veterinarinio vaisto aprasas pagal 57 punkto reikalavimus, veterinarinio vaisto
pirminés ir antrinés pakuotés maketai kartu su informaciniu lapeliu pagal 183-195 punkty
nuostatas;

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

39.14. veterinarinio vaisto:

39.14.1. kitoje ES Ssalyje arba treCiojoje Salyje veterinarinio vaisto registravimg
patvirtinan¢ios kopijos kartu su ES Saliy, kuriose $iuo metu nagrinéjama paraiSka registruoti
veterinarinj vaista, sgrasu,

39.14.2. pareiskéjo pasitilyto pagal 57 punktg arba ES Salies kompetentingos institucijos
patvirtinto pagal 69-73 punktus veterinarinio vaisto apraSo ir pasiilyto informacinio lapelio
kopijos,

39.14.3. duomenys apie bet kurj ES ar treciosios Salies sprendimg dél atsisakymo registruoti
veterinarinj vaistg ir priezastys, nulémusios tokj sprendima;

39.14.4. 39.14.1-3 punktuose nurodyta informacija turi biiti nuolat atnaujinama;

39.15. jrodymas, kad pareiskéjas turi kvalifikuota asmenj, atsakingg uz veterinarijos
farmakologinj budrumg, ir turi priemoniy pranesti apie bet kokias jtartas neigiamas reakcijas,
pasireiSkusias ES ar treciojoje salyje;

39.16. veterinariniy vaisty, skirty vienos ar daugiau rii$iy maistiniams gyviinams, kuriy
farmakologiskai aktyvios medZiagos $iy rusiy gyvinams néra jraSytos Reglamento (EEB) Nr.
2377/90 1, 11 arba 111 prieduose, atveju — dokumentai, patvirtinantys, kad EVA patvirtino paraiska
del didZiausios liekany koncentracijos nustatymo, pateikta pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90.

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

41. 39 punkte nurodyty dokumenty administraciné dalis turi buti pateikta spausdinta, susegta
1 segtuva kietais virSeliais, o likusios dalys — spausdintos arba jrasytos i kompiutering laikmena.



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

43. Nukrypstant nuo 39.10 punkto ir nepazeidziant pramonings 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 10-11
punkty nuostatas Lietuvos Respublikoje arba ES Salyje praéjo ne maziau kaip astuoneri metai.

44. Generinis veterinarinis vaistas, kuris registruojamas pagal 43 punkta, negali buti
tiekiamas rinkai nepraéjus deSimt mety nuo referencinio veterinarinio vaisto registravimo.

45. 44 punkto reikalavimai taip pat taikomi, jei referencinis veterinarinis vaistas nebuvo
registruotas Lietuvos Respublikoje, kurioje teikiama generinio veterinarinio vaisto paraiska. Siuo
atveju pareiSkéjas paraiSkoje turi nurodyti ES $alj, kurioje referencinis veterinarinis vaistas yra arba
buvo registruotas. LVVPI pareikalavus, tos ES Salies kompetentinga institucija per vieng ménesj
perduoda patvirtinimg, kad referencinis veterinarinis vaistas yra arba buvo registruotas, kartu
pateikia iSsamig referencinio veterinarinio vaisto sudétj ir, jei butina, kitus tiesiogiai susijusius
dokumentus.

46. Desimties mety laikotarpis, nurodytas 44 punkte, pratgsiamas iki 13 mety, jei
veterinariniai vaistai skirti zuvims ar bitéms arba kity rtiSiy 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 (-o0s), terapinés
indikacijos, stiprumas, vaisto forma ar naudojimo budas, turi bati pateikti atitinkamy saugumo ir
liekany tyrimy bei ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultatai.

48. Kai biologinis veterinarinis vaistas, panasus ] biologinj referencinj veterinarinj vaista,
neatitinka generinio veterinarinio vaisto apibrézimo sglygy, 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 Veterinarijos vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo j rinkg Lietuvos
Respublikoje 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 ES iki 2004 m. balandzio 30 d., atveju
kiekviengkart papildant veterinarinio vaisto registracijos liudijima kity riiSiy maistiniais gyvinais 10
mety laikotarpis, numatytas 44 punkte, turi biiti pratgsiamas vieneriems metams, jei papildymas
daromas nepraéjus penkeriems metams nuo pirminio registravimo:

49.1. laikotarpis neturi vir§yti 13 mety registruotam veterinariniam vaistui, skirtam keturiy
ar daugiau risiy maistiniams gyvinams;

49.2. desimties mety laikotarpis veterinariniam vaistui, skirtam maistiniams gyviinams, gali
biiti pratgstas iki 11, 12 ar 13 mety tik tuo atveju, jei veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés
turétojas pries tai pateiké paraiska didZiausiai liekany koncentracijai nustatyti registracijos liudijime
nurodytuose gyvinuose.

50. Butini bandymai ar tyrimai, vykdomi taikant 43-49 punkty nuostatas, ir su jais susije
praktiniai reikalavimai neturi biiti laikomi prieStaraujanciais patenty teiséms ar papildomiems
veterinariniy vaisty apsaugos pazyméjimams.

51. Nukrypstant nuo 39.10 punkto ir nepaZeidZiant pramoninés ir komercinés nuosavybes
apsaugos teisés akto, nereikalaujama, kad pareiskéjas pateikty saugumo ir liekany arba ikiklinikiniy
ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad veterinarinio vaisto veikliosios medziagos yra
senai zZinomos ir naudojamos veterinarijos tikslams ES bent 10 mety, jy efektyvumas ir saugumas
pripazintas pagal Veterinarijos vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo ] rinka Lietuvos
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Respublikoje reikalavimy 1 priede nustatytas salygas. Siuo atveju pareiskéjas turi pateikti
atitinkama moksling literatiira.

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

53. Jei pareiskéjas, registruodamas veterinarinj vaista, skirta vienos rusies maistiniams
gyviinas, naudojasi moksline literatlira ir pateikia naujus to pacio veterinarinio vaisto liekany
tyrimus kity riiSiy maistiniuose gyviinuose pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 bei papildomy
klinikiniy tyrimy duomenis, LVVPI treciajai Saliai negali leisti naudotis tokiais tyrimy ar bandymy
pagal 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 bati pateikiami pagal 39.10 punkta, bet néra butina pateikti moksling
informacijg apie kiekvieng veikligja medziaga.

55. Registruoto veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas gali leisti naudotis
veterinarinio vaisto sgrankoje sukauptais farmaciniy, saugumo bei liekany, 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 39.10 punkto ir i§imties atvejais pareiSkéjas imunologiniy veterinariniy
vaisty sgrankoje gali nepateikti tam tikry gamybiniy tyrimy su paskirties gyviinais rezultaty, jei Siy
tyrimy negalima atlikti dél tinkamai motyvuoty priezasciy, ypa atsizvelgiant j kitas Europos
Bendrijos nuostatas.

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

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

57.2. kokybin¢ ir kiekybiné veikliyjy medziagy sudétis ir pagalbinés medziagos, kurias
biitina zinoti teisingai skiriant veterinarinj vaistg; biitina vartoti bendrinj vaistiniy medZziagy
pavadinimg arba cheminj apraSyma;

57.3. vaisto forma;

57.4.1. paskirties gyviny rasys,

57.4.2. naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis,

57.4.3. kontraindikacijos,

57.4.4. specialieji nurodymai, naudojant skirtingy risiy gyviinams,

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

57.4.6. neigiamos gyvino reakcijos (daznumas ir stiprumas),

57.4.7. naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos ar kiauSiniy dé¢jimo metu,

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

57.4.9. dozés ir naudojimo biidas,

57.4.10. perdozavimas (pozymiai, pirmosios pagalbos priemones, prieSnuodZiai), jei biitina,

57.4.11. i8lauka jvairiems maisto produktams, jskaitant tuos, kuriems iSlauka lygi nuliui;

57.5. farmakologinés savybes:

57.5.1. farmakodinaminés savybes,

57.5.2. farmakokinetinés savybés;

57.6. farmaciniai duomenys:

57.6.1. pagalbiniy medZziagy sarasas,

57.6.2. svarbiausi nesuderinamumai,

57.6.3. tinkamumo naudoti laikas, kai butina, veterinarinj vaistg atskiedus arba pirming
pakuote atidarius pirma karta,
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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. I veterinarinio vaisto registracijos liudijima pagal 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 i$samius ir kritiSkus eksperty apibendrinimus, nurodytus
42 punkte, rengty ir parasu patvirtinty asmenys, turintys tinkamg techning ar profesing kvalifikacija,
18déstyta trumpame gyvenimo apraSyme.

60. Asmenys, turintys techning ar profesing kvalifikacija, nurodyta 59 punkte, turi motyvuoti
bet kokj mokslings literatiiros naudojima, nurodytg 51 punkte, atsizvelgdami j Veterinarijos vaisty
gamybos, registravimo ir tiekimo } rinka Lietuvos Respublikoje reikalavimy 1 priede iSdéstytas
salygas.

61. Asmeny, nurodyty 59 punkte, trumpas gyvenimo apraSymas turi buti pridétas prie
18samiy kritiSky eksperty apibendrinimy.

62. LVVPI turi uztikrinti, kad veterinarinio vaisto registravimo procediira buty uzbaigta ne
veliau kaip per 210 dieny nuo tinkamos paraiSkos pateikimo.

63. ParaiSkos d¢l to paties veterinarinio vaisto registravimo dviejose ar daugiau ES Saliy
pateikiamos pagal 109-156 punktus.

64. LVVPI sustabdo veterinarinio vaisto registravimo procediirg ir pataria pareisSkéjui taikyti
procediirg, numatytg IV skyriuje, jei nustato, kad praSymas registruoti tg pat] veterinarinj vaistg
Lietuvos Respublikoje yra nagrinéjamas kitoje ES Salyje.

65. Kai LVVPI informuojama, kad veterinarinj vaista, kuriam registruoti Lietuvos
Respublikoje pateikta paraiska, nuspresta registruoti kitoje ES Salyje, ji turi atmesti paraiska, nebent
ji buvo pateikta laikantis 109156 punkty nuostaty.

66. Nagrinédama pateiktg paraiSkg pagal 33—56 punkty nuostatas, LVVPI:

66.1. turi patikrinti, ar paraiskoje pateikti dokumentai atitinka 33—56 punkty reikalavimus, ir
jsitikinti, ar jvykdytos biitinos sglygos veterinarinj vaistg registruoti;

66.2. gali pateikti veterinarinj vaistg, jo zaliavas ir, jei biitina, tarpinius produktus ar kitas
sudedamgsias medziagas Europos vaisty kokybés direktorato patvirtintai vaisty kontrolés
laboratorijai arba VMVT jgaliotai laboratorijai (toliau — Laboratorija) istirti, ar gamintojo taikomi ir
paraiSkos dokumentuose apraSyti tyrimo metodai pagal 39.9 punktg yra tinkami;

66.3. gali patikrinti, ypa¢ konsultuodamasi su nacionaline arba ES kontroline laboratorija, ar
pareiskéjo nurodytas analitinis metodas liekanoms aptikti, kaip nurodyta 39.10.2 punkte, yra
tinkamas;

66.4. prireikus gali pareikalauti pareiSkéjo pateikti papildomos informacijos dalykams,
iSvardintiems 33-42, 51-56 punktuose. Kai LVVPI to pareikalauja, laikas, nurodytas 62 punkte,
laikinai sustabdomas, kol bus pateikti reikalaujami papildomi duomenys. Sis laikas taip pat gali bati
laikinai sustabdomas bet kuriam laikotarpiui, kuris gali biiti suteikiamas pareiSkéjui pateikti
paaiskinimus ZodZiu arba rastu.

67. Veterinarinio vaisto paraiskg ir eksperty sitilymus LVVPI perduoda VPK, kuri galuting
iSvada dél registravimo teikia LVVPI.

68. LVVPI gali:

68.1. patikrinti, ar veterinariniy vaisty i§ treCiyjy Saliy gamintojai ir importuotojai yra
pajégiis gaminti laikydamiesi 39.4 punkto reikalavimy ir taikyti kokybés kontrolés metodus,
apraSytus veterinarinio vaisto sgrankoje, pagal 39.9 punkto reikalavimus;
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68.2. patvirtinti veterinariniy vaisty i§ treciyjy Saliy gamintojus ir importuotojus, jei kai
kurios gamybos fazés ir (arba) kai kurie tyrimai, numatyti 68.1 punkte, atlickami treciyjy asmeny;
Siuo atveju LVVPI turi tikrinti ir juos.

69. Kai sprendimas registruoti veterinarinj vaistg paskelbiamas ,,Valstybés ziniose, LVVPI
pareiSkéjui iSduoda veterinarinio vaisto registracijos liudijimg su pridétu patvirtintu veterinarinio
vaisto aprasu, informaciniu lapeliu ir zenklinimo rekvizitais lietuviy kalba.

70. LVVPI turi uztikrinti, kad informacija, susijusi su veterinariniu vaistu, ypac¢ zenklinimo
rekvizitai ir informacinis lapelis, atitikty veterinarinio vaisto apra$g, patvirtintg veterinarinio vaisto
registravimo metu ir véliau.

71. LVVPI turi nedelsiant suteikti galimyb¢ visuomenei susipazinti su veterinarinio vaisto,
kurj ji registravo, aprasu.

72. LVVPI 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 biiti atnaujinta gavus naujos informacijos, kuri
yra svarbi veterinarinio vaisto kokybei, saugumui ar efektyvumui vertinti.

73. LVVPI turi nedelsiant suteikti galimybe visuomenei susipazinti su jvertinimo ataskaita ir
nuomon¢ nulémusiomis prieZastimis, paSalinusi bet kokig komercinio pobudzio 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 Kkitg
informacijg, biiting saugumui ar sveikatos apsaugai, jskaitant bet kokias specialias atsargumo
priemones, susijusias su naudojimu, ir bet kokius kitus perspé€jimus, paaiSkéjusius i§ klinikiniy ir
farmakologiniy tyrimy arba atsiradusius jgijus patyrimg naudojant veterinarinj vaista, émus jj tiekti
rinkai.

75. ISimties atvejais ir pasikonsultavusi su pareiSkéju, LVVPI, iSduodama veterinarinio
vaisto registracijos liudijima, gali pareikalauti, kad pareiSkéjas imty taikyti specifines procediiras,
ypa¢ susijusias su veterinarinio vaisto saugumu, praneSty LVVPI apie bet kokj nelaimingg
atsitikimg veterinarinj vaistg naudojant ir nurodyty veiksmus, kuriy reikty imtis. Toks sprendimas
gali biti priimamas tik dél objektyviy ir patvirtinty priezaséiy. Siuo atveju registravimas galioja tik
kasmet jvertinant aukS¢iau nurodytas sglygas.

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

77. LVVPI gali reikalauti pareiskéjo arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo
pateikti pakankamg kiek] medziagy, kad biity galima kontroliuoti veterinariniy vaisty liekanas.

78. LVVPI 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 Tarybos direktyva 96/23/EB.

79. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi nedelsiant pateikti LVVPI bet
kokig nauja informacija, dél kurios reikia i§ dalies pakeisti informacija ir (ar) dokumentus,
nurodytus 38-54 ir 57 punktuose ar Veterinarijos vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo j rinka
Lietuvos Respublikoje reikalavimy 1 priede.

80. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi nedelsiant pranesti LVVPI 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. Siekdama, kad naudos ir naudojimo rizikos santykio vertinimg biity galima atlikti nuolat,
LVVPI bet kuriuo metu gali pareikalauti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas
pateikty duomenis, patvirtinan¢ius palanky naudos ir naudojimo rizikos santyki.
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82. Padargs bet kokius 33-56 punktuose numatyty duomeny ir dokumenty pakeitimus,
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi nedelsdamas pranesti LVVPI.

83. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi pranesti LVVPI apie veterinarinio
vaisto patvirtinty pakuociy ir stiprumy faktinio tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai data.

84. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas taip pat turi pranesti LVVPI 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
iSimties atvejus.

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

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

87. Veterinarinio vaisto registravimas atnaujinamas praéjus 5 metams, i§ naujo jvertinus
naudos ir naudojimo rizikos santyki.

88. Perregistravimui veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas likus ne maziau kaip
6 ménesiams iki registravimo galiojimo pabaigos pagal 86 punkto nuostatas turi pateikti visy
kokybés, saugumo ir efektyvumo dokumenty, jtraukiant visus pakeitimus, padarytus nuo
veterinarinio vaisto registracijos liudijimo iSdavimo, suvestinj sgrasa. LVVPI gali bet kuriuo metu
pareikalauti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas pateikty dokumentus,
iSvardintus sgrase.

89. Perregistravus veterinarinj vaistg, registravimas Lietuvos Respublikoje galioja neribotg
laikg, nebent LVVPI dél veterinarijos farmakologinio budrumo motyvuotai nusprendzia dar vieng
kartg papildomai perregistruoti veterinarinj vaista penkeriy mety laikotarpiui pagal 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 rinkai 3 metus i$
eilés.

92. LVVPI gali iSimties atvejais ir dél Zmoniy ar gyviiny sveikatos interesy netaikyti 90 ir
91 punkto reikalavimy. Tokio netaikymo priezastys privalo biiti tinkamai motyvuotos.

93. Veterinarinio vaisto registravimas nepanaikina gamintojo ir veterinarinio vaisto tiekimo
rinkai teisés turétojo teisines atsakomybés.

94. Registruoti veterinarinj vaistg turi biiti atsisakoma, jei LVVPI pateikta veterinarinio
vaisto sgranka neatitinka 33-56 ir 59-61 punkty reikalavimy.

95. Veterinarinio vaisto registracijos liudijimas neiSduodamas, kai patikrinus duomenis ir
dokumentus pagal 3346 punkty reikalavimus 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 buti skiriamas gyviiny sveikatai ir gerovei bei naudotojy sveikatai teikiamai
naudai;

95.2. veterinarinis vaistas nepasiZymi terapiniu poveikiu arba pareiskéjas nepakankamai
irod¢ 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, galinCiy kelti pavojy vartotojo sveikatai, arba
iSlauka yra nepakankamai pagrijsta;

95.5. pareiskéjo pasiiilyti Zenklinimo rekvizitai arba informacinis lapelis neatitinka $iy
Reikalavimy;
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95.6. veterinarinis vaistas sililomas parduoti tikslu, draudziamu pagal kitas Europos
Bendrijos nuostatas.

96. Kai susijes Europos Bendrijos ar Lietuvos Respublikos teisés aktas yra tik priimamas,
LVVPI 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 registravimo galiojimg, jo jvezimas |
Lietuvos Respublika bei tickimas rinkai yra neteiséti.

1. REIKALAVIMAI HOMEOPATINIAMS VETERINARINIAMS VAISTAMS

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

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

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

102. Maistiniams gyvinams, nukrypstant nuo 26—29 punkty reikalavimy, privaciam
veterinarijos gydytojui prisiimant atsakomybe, 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, specialioji supaprastinto registravimo
tvarka gali biiti taikkoma tik homeopatiniams veterinariniams vaistams, atitinkantiems visas §ias
salygas:

103.1. jie naudojami biidu, aprasytu Europos farmakopéjoje, arba, tokio nesant, biidu,
aprasytu farmakopéjose, oficialiai naudojamose ES Salyse;

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 baty garantuotas homeopatinio veterinarinio
vaisto saugumas. Vaiste neturi biiti daugiau nei 1/10 000 pradinés (,,motininés*) tinktiiros dalies.

104. Homeopatinio veterinarinio vaisto registravimo metu LVVPI nusprendzia, kad
homeopatinis veterinarinis vaistas bus iSduodamas su veterinarijos gydytojo receptu ar be jo.

105. Procediros ir nuostatos, numatytos $iy Reikalavimy II skyriuje, i§skyrus 69—73 punkty
nuostatas, taikkomos ir supaprastintai homeopatiniy veterinariniy vaisty, kurie atitinka 103 punkto
Nuostatas, registravimo tvarkai, i§skyrus terapinio efektyvumo jrodymus.

106. LVVPI teikiamas prasymas taikyti supaprastinta homeopatinio veterinarinio vaisto
registravimo tvarka gali apimti keleta homeopatiniy veterinariniy vaisty, gauty i§ vieno ar keliy ty
paciy homeopatiniy Saltiniy. Prie praSymo turi biiti 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 biidus, homeopatinio veterinarinio
vaisto formas ir skiedimo laipsnius;

106.2. duomenys, apraSantys homeopatiniy Saltiniy gavima, kontrolg, ir bibliografiniai
duomenys, jrodantys Siy Saltiniy homeopating prigimtj; apraSymas priemoniy, kuriy buvo imtasi
uztikrinti, kad homeopatiniame veterinariniame vaiste, kuriame yra biologiniy medZiagy, néra
patogenuy;

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

106.4 homeopatiniy veterinariniy vaisty gamybos licencijos kopija;



15

106.5. homeopatinio veterinarinio vaisto registravima kitose ES Salyse patvirtinanciy

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. siiiloma iSlauka, pateikiant buting pagrindima.

107. Homeopatiniai veterinariniai vaistai, neatitinkantys S$iy 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 dél veterinariniy vaisty registravimo dviejose ar daugiau ES Saliy,
vykdomo pagal §io skyriaus nuostatas, nagrin¢ja speciali EK sudaryta koordinavimo grup¢ (toliau —
Koordinavimo grupé).

110. Koordinavimo grupe sudaro po vieng kiekvienos ES Salies atstova, skiriamg 3 mety
kadencijai, kuri gali biiti pratesiama. Koordinavimo grupés nariams gali padéti ekspertai.

111. Koordinavimo grupé vadovaujasi savo darbo reglamentu, kuris jsigalioja EK pareiskus
palankig nuomone. Sis darbo reglamentas skelbiamas viesai.

112. Norédamas registruoti veterinarinj vaista daugiau nei vienoje ES Salyje, pareiskéjas
toms ES Salims turi pateikti identiSkas paraiSkas. Veterinarinio vaisto sarankoje turi biiti visa
administraciné informacija bei moksliniai ir techniniai dokumentai, nurodyti 33-57 punktuose.
Pateikiamuose dokumentuose turi biiti sagraSas ES Saliy, kurioms paraiSka buvo ar yra teikiama.

113. Pareiskeéjas pareikalauja vienos ES Salies veikti kaip referencinei ES Saliai ir parengti
veterinarinio vaisto jvertinimo ataskaita pagal 115 ar 116 punkta.

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

115. Jei veterinarinis vaistas buvo uzregistruotas paraiS§kos pateikimo metu, suinteresuotos
ES $alys turi pripazinti referencinés ES Salies registravimg. Tuo tikslu veterinarinio vaisto tiekimo
rinkai teisés turétojas pareikalauja, kad referenciné ES $alis parengty jos registruoto veterinarinio
vaisto jvertinimo ataskaitg arba, jei biitina, atnaujinty bet kokig esama jvertinimo ataskaitg.
Referenciné ES Salis turi parengti arba atnaujinti jvertinimo ataskaitg per 90 dieny nuo tinkamos
paraiSkos gavimo. Jvertinimo ataskaita kartu su patvirtintu veterinarinio vaisto aprasu, Zenklinimo
rekvizitais ir informaciniu lapeliu siun¢iama suinteresuotoms ES Salims ir pareiskéjui.

116. Jei veterinarinis vaistas paraiSkos pateikimo metu dar nebuvo uZregistruotas,
pareiSkéjas turi pareikalauti referencinés ES Salies parengti jvertinimo ataskaitos projekta,
veterinarinio vaisto apraso bei zenklinimo rekvizity ir informacinio lapelio projektus. Referenciné
ES 3alis turi parengti Siuos projektus per 120 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo ir i$siysti juos
suinteresuotoms ES Salims ir pareiskéjui.

117. Per 90 dieny nuo dokumenty, nurodyty 115 ir 116 punktuose, gavimo suinteresuotos
ES salys turi patvirtinti jvertinimo ataskaitg, veterinarinio vaisto aprasg bei Zenklinimo rekvizitus ir
informacinj lapel; ir atitinkamai informuoti referencing ES Salj. Referenciné ES S$alis turi fiksuoti
visy ES $aliy susitarima, uzbaigti procediirg ir informuoti pareiskeja.

118. LVVPI, kuriai paraiska buvo pateikta pagal 112 punkta, per 30 dieny nuo nutarimo
pripaZinti, turi registruoti veterinarinj vaista, remdamasi jvertinimo ataskaita, veterinarinio vaisto
aprasu, Zzenklinimo rekvizitais ir informaciniu lapeliu.

119. Jei per laikotarpj, nustatyta 117 punkte, LVVPI negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos,
veterinarinio vaisto apraSo, Zenklinimo rekvizity ir informacinio lapelio dé¢l galimos rimtos rizikos
visuomenes ir gyviiny sveikatai, ji turi i§samiai paaiSkinti prieZastis, nulémusias jos sprendima,
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referencinei ES Saliai, kitoms suinteresuotoms ES Salims ir pareiskéjui. Apie klausimus, dél kuriy
nesutariama, reikia nedelsiant pranesti Koordinavimo grupei.

120. Jei LVVPI, kuriai buvo pateikta paraiSka, taiko 223 punkto nuostatas, ji daugiau
nebelaikoma suinteresuota ES Salimi pagal §j skyriy.

121. Vertindama galima rimtg rizikg zmoniy ar gyviiny sveikatai ar aplinkai, LVVPI turi
remtis EK patvirtintomis gairémis.

122. Koordinavimo grupéje visos ES Salys, nurodytos 119 punkte, turi stengtis pasiekti
susitarimg. Jos turi suteikti pareiSkéjui galimybe i§déstyti savo pozitir] zodziu arba rastu. Jei per 60
dieny nuo praneSimo apie klausimus, dél kuriy nesutariama, ES Salys pasiekia susitarimg,
referenciné ES $alis fiksuoja susitarima, baigia procediira ir apie tai pranesa pareiskéjui. Siuo atveju
taikomi 118 punkto nuostatai.

123. Jei ES Salys nesutaria per 60 dieny, apie tai nedelsiant praneSama EV A, norint taikyti
procediirg pagal 132—151 punktus. EVA pateikiamas i§samus apraSymas klausimy, dél kuriy ES
Salims nepavyko pasiekti susitarimo, ir nesutarimy prieZastys. Sios informacijos kopija turi bati
pateikta pareiSkéjui.

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

125. 123 punkte nurodytu atveju ES S$alys, patvirtinusios referencinés ES Salies pateikta
jvertinimo ataskaitg, veterinarinio vaisto aprasg, Zenklinimo rekvizitus ir informacinj lapelj, gali
pareiskéjo praSymu registruoti veterinarinj vaista nelaukdamos 132-143 punktuose nustatytos
procediiros rezultaty, jy nepazeidziant.

126. Jei dvi ar daugiau paraisky pagal 33—57 punktus buvo pateiktos registruoti konkrety
veterinarinj vaistg ir jei ES Salys priémé skirtingus sprendimus dél registravimo arba jo sustabdymo
ar panaikinimo, ES Salis, EK arba veterinarinio vaisto tickimo rinkai teis€s turétojas gali perduoti
klausimg svarstyti EVA Veterinariniy vaisty komitetui (toliau — VVK) dél 132-151 punktuose
nustatytos tvarkos taikymo.

127. Ypatingais atvejais, kai tai susij¢ su Europos Bendrijos interesais, ES Salys, EK,
pareiSkéjas arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisé€s turétojas turi perduoti EVA VVK svarstyti
klausimg dél tvarkos, nustatytos 132—151 punktuose, taikymo pries priimant sprendimg dél praSymo
registruoti arba registravimo sustabdymo ar panaikinimo arba dé¢l bet kokiy veterinarinio vaisto
registravimo salygy pakeitimo, kurie pasirodo esg bitini, ypa¢ atsizvelgiant | informacija, surinktg
taikant veterinarijos farmakologinj budruma.

128. LVVPI arba EK turi aiskiai nurodyti klausima, kuris perduodamas EVA VVK svarstyti,
ir apie tai pranesti pareisSkéjui ar veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui.

129. LVVPI ir pareiS8kéjas arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi
pateikti EVA VVK visg turima informacija, susijusia su svarstomu klausimu.

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

131. Kai taikomas 130 punktas 152-153 punkto nuostatos taikomos tik veterinariniams
vaistams, kuriems taikoma Siame skyriuje nurodyta veterinariniy vaisty registravimo tvarka.

132. Kai nuoroda daroma j 133-143 punktuose aprasyta tvarka, EVA VVK apsvarsto
nagrinéjamg klausima ir pareiSkia motyvuota nuomong¢ per 60 dieny nuo klausimo perdavimo
svarstyti dienos.

133. Taciau atvejais, pateiktais pagal 126131 punktus, EVA VVK minétg laikotarpj gali
pratesti iki 90 dieny, atsizvelgdamas ] suinteresuoty veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisé€s
turétojy nuomone.

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

135. Prie§ pareikSdamas nuomonge, EVA VVK turi suteikti galimybe pareiskéjui arba
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui pateikti paaiskinimus ZodZiu arba rastu per
nustatytg laika.
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136. EVA VVK nuomong turi biiti pateikiama kartu su svarstomo veterinarinio vaisto apraso
projektu bei zenklinimo rekvizity ir informacinio lapelio projektais.

137. Jei biitina, EVA VVK gali pakviesti bet kokj kitag asmenj jam pateikti informacija apie
svarstomg klausima.

138. EVA VVK gali laikinai sustabdyti laika, nurodyta 132—134 punkte, ir leisti pareiskéjui
arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui parengti paaiSkinimus.

139. EVA nedelsiant turi informuoti pareiSkéja 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 pasitlytas pagal 57 punkta, turéty biti i§ dalies keiCiamas;

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

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

140. Per 15 dieny nuo EVA VVK nuomonés gavimo pareiskéjas arba veterinarinio vaisto
tieckimo 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 nuomone¢ pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies ketvirtgjg pastraipg. ISvados, priezastys turi
bati pridétos prie jvertinimo ataskaitos, nurodytos 143—144 punktuose.

142. Per 15 dieny nuo 141 punkte nurodytos jvertinimo ataskaitos priémimo EVA turi
nusiysti ES Salims, EK ir pareiskéjui arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisé€s turétojui galutine
EVA VVK nuomong ir ataskaitg, kurioje aprasomas veterinarinio vaisto jvertinimas ir iSvady
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 57 punkte; jei biitina, jame turi
biti pateikti veterinarinio vaisto naudojimo salygy ES Salyse skirtumati,

143.2. bet kurios salygos, svarbios veterinarinio vaisto registravimui, kaip apibréziama 139—
141 punktuose;

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

143.4. zenklinimo rekvizity ir informacinio lapelio projektai.

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

145. Jei sprendimo projekte numatoma leisti registruoti, turi biiti pridedami 142-143
punktuose nurodyti dokumentai.

146. Jei iSimties atvejais EK sprendimo projektas neatitinka EVA nuomones, EK turi pridéti
i§samy skirtumy priezasciy paaiSkinima.

147. Sprendimo projektas turi biiti nusiystas ES Salims 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. i8skyrus atvejus, numatytus 144—147 punktuose, Veterinariniy vaisty nuolatinis
komitetas savo nuomong reiskia 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 trumpesnj laikotarpj, atsizvelgdamas | skubos laipsnj; Sis laikotarpis,
i8skyrus iSimties atvejus, neturi biiti trumpesnis nei 5 dienos;
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149.3. Lietuvos Respublika turi galimybe pateikti praSyma rastu, kad sprendimo projektas
biity svarstomas Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto plenariniame posédyje.

150. Kai EK nusprendzia, kad ES Ssalys rastu pateiktos pastabos kelia naujy svarbiy
moksliniy ar techniniy klausimy, kurie nebuvo aptarti EVA, EK Veterinariniy vaisty nuolatinio
komiteto pirmininkas sustabdo procediira ir praSymga siuncia atgal EVA papildomam tyrimui.

151. 148 punkte minimas sprendimas pateikiamas visoms ES Salims ir siunc¢iamas
veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui arba pareiSkéjui, siekiant juos informuoti.
Suinteresuotos ES Salys ir referenciné ES Salis turi registruoti arba panaikinti ar i§ dalies pakeisti
registravimg, kad jis atitikty sprendimg per 30 dieny nuo praneSimo ir daryti nuorodg j ji. Lietuvos
Respublika atitinkamai apie tai turi informuoti EK ir EVA.

152. Bet koks veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo praSymas pagal Sio skyriaus
reikalavimus dél veterinarinio vaisto registravimo duomeny pakeitimo turi biiti pateikiamas visoms
ES Salims, kurios jau yra registravusios tg veterinarinj vaistg.

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

154. LVVPI nedelsdama turi informuoti EVA, kad biity pradétos procediiros, numatytos
132-151 punktuose, jei veterinarinio vaisto registravimo duomeny keitimas, veterinarinio vaisto
registravimo sustabdymas ar panaikinimas pagal $io skyriaus reikalavimus yra biitinas saugant
Zmoniy, gyviiny sveikatg ar aplinka.

155. LVVPI iSimties atvejais, nepazeisdama 127—-131 punkty nuostaty, turi teis¢ Lietuvos
Respublikos teritorijoje sustabdyti veterinarinio vaisto registravima, tieckimg rinkai ir naudojima, kai
biitina imtis skubiy priemoniy apsaugoti Zzmoniy ir gyviiny sveikatg ar aplinkg ir kol bus priimtas
galutinis sprendimas. Ne véliau kaip kitg darbo dieng LVVPI apie tokio sprendimo motyvus turi
informuoti EK ir kitas susijusias ES $alis.

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

V. GAMYBA IR IMPORTAS

157. Norint gaminti veterinarinius vaistus Lietuvos Respublikos teritorijoje ar juos
importuoti i§ treCiyjy Saliy, bitina turéti VMVT iSduotg veterinariniy vaisty gamybos licencija
(toliau — gamybos licencija). Tokia gamybos licencija taip pat btina veterinariniy vaisty, skirty tik
eksportui, gamybai.

158. Gamybos licencija butina visiSkai ar dalinei gamybai, fasavimui, pakavimui,
perfasavimui ar perpakavimui.

159. Gamybos licencija nereikalinga, jei farmacininkas ar veterinarijos gydytojas, galintys
tai daryti VMVT nustatyta tvarka, veterinarijos vaistinéje gamina, perfasuoja ar keiCia pakuotg
veterinariniams vaistams, skirtiems mazmeninei prekybai.

160. LVVPI uZtikrina, kad veterinariniai vaistai, pateke i Lietuvos Respublikos teritorijg 18
treCiyjy Saliy, buty lydimi tos Salies kompetentingos institucijos iSduoto leidimo gaminti,
atitinkancio Sio skyriaus ir 283-285 punkty nuostatas, kopijos.

161. LVVPI uZtikrina, kad veterinariniai vaistai, pateke | Lietuvos Respublikos teritorijg i$
treCiyjy Saliy ir skirti kitoms ES Salims, biity lydimi treciosios Salies kompetentingos institucijos
i8duoto leidimo gaminti kopijos.

162. LVVPI turi nusiysti EVA gamybos licencijy kopijas.

163. Norédamas gauti gamybos licencija, pareiskéjas turi:

163.1. tiksliai nurodyti numatomus gaminti ar importuoti veterinarinius vaistus, jy formas,
taip pat gamybos ir (ar) kokybés kontroleés vieta;

163.2. turéti tinkamas ir pakankamas patalpas veterinariniy vaisty gamybai ar importui,
technine jrangg ir galimybe atlikti kokybés kontrole, kurie atitikty Lietuvos Respublikoje
galiojancius vaisty gamybos, kokybés kontrolés ir laikymo reikalavimus;

163.3. turéti ne maziau kaip vieng kvalifikuotg asmenj, nurodyta 174 punkte.
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164. Pareiskéjas turi pateikti 163 punkte nurodyty reikalavimy atitikimg patvirtinanéius
dokumentus.

165. VMVT gamybos licencija iSduoda tik patikrinusi, ar duomenys, pateikti pagal 163
punkta, yra tikslis.

166. Siekiant uztikrinti 163 punkto nuostaty laikymasi, gamybos licencija gali buti
iSduodama su tam tikromis salygomis, kurias reikia jvykdyti prie§ gaunant gamybos licencijg ar ja
gavus.

167. Gamybos licencija galioja tik patalpoms, veterinariniams vaistams ir jy formoms,
nurodytiems praSyme gauti gamybos licencija.

168. Lietuvos Respublikoje gamybos licencija iSduodama per 90 dieny nuo praSymo iSduoti
gamybos licencijg gavimo.

169. Gamybos licencijos turétojui prasant, pakeitimai gamybos licencijoje pagal 163.1 ir
163.2 punkty nuostatas turi bti atlikti per 30 dieny, iSskyrus iSimties atvejus, kai §is laikas gali biiti
pratestas iki 90 dieny.

170. VMVT gali pareikalauti papildomos informacijos apie duomenis, nurodytus 163 ir 174
punktuose. Kai VMVT pareikalauja papildomos informacijos, laikas, numatytas 168 ir 169
punktuose, yra sustabdomas, kol bus pateikta reikalinga informacija.

171. Gamybos licencijos turétojas turi:

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

171.2. registruotus veterinarinius vaistus tiekti atitinkamos ES Salies rinkai tik joje nustatyta
tvarka;

171.3. i$ anksto informuoti VMVT apie numatomus pakeitimus duomenyse pagal 163
punkta; VMVT turi buti nedelsiant informuota, jei nenumatytai kei¢iamas kvalifikuotas asmuo,
nurodytas 174 punkte;

171.4. bet kuriuo laiku leisti VMVT pareiginams lankytis patalpose;

171.5. déti visas pastangas, kad kvalifikuotas asmuo, nurodytas 174 punkte, galéty tinkamai
vykdyti savo pareigas;

171.6. laikytis veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos principy ir gairiy ir naudoti kaip
zaliavas tik veikligsias medziagas, pagamintas pagal Zaliavy geros gamybos praktikos gaires;

171.7. pildyti detaly tiekiamy veterinariniy vaisty apskaitos zurnalg, nurodant ir paimtus
veterinariniy vaisty pavyzdzius pagal paskirties Salies reikalavimus ir kiekvienu veterinariniy vaisty
perleidimo atveju, nezitrint, ar uz tai buvo mokéta ar ne; apskaitos zurnale turi biiti registruojami
maziausiai Sie duomenys:

171.7.1. perleidimo data,

171.7.2. veterinarinio vaisto pavadinimas,

171.7.3. perleistas Kiekis,

171.7.4. gavéjo pavadinimas ir adresas,

171.7.5. serijos numeris.

172. 171.7 punkte nurodytas apskaitos zurnalas turi biiti saugomas ne maziau kaip 3 metus ir
pateikiamas VMVT pareigiinams pareikalavus.

173. Pagal Siuos Reikalavimus veikliyjy medziagy, naudojamy kaip Zaliavy, gamyba sudaro
tiek bendra, tiek ir daline gamyba ar importas, kaip apibréZta Veterinarijos vaisty gamybos,
registravimo ir tiekimo } rinka Lietuvos Respublikoje reikalavimy 1 priedo II skyriaus II skirsnyje,
ir jvairts veikliosios medziagos smulkinimo, pakavimo procesai, prie§ ja jtraukiant j veterinarinio
vaisto sudétj, jskaitant perpakavimg arba perZenklinima, kuriuos atlieka zaliavos platintojas.

174. Gamybos licencijos turétojas turi turéti ne maziau kaip vieng kvalifikuotg asmenj, kuris
atitikty 175 punkto reikalavimus ir atsakyty uz nurodymy, numatyty 176-179 punktuose, vykdyma.

175. VMVT turi uztikrinti, kad kvalifikuotas asmuo, nurodytas 174 punkte, atitikty tokius
kvalifikacinius reikalavimus:
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175.1. turéty vienos i $iy mokslo krypciy: farmacijos, medicinos, veterinarinés medicinos,
chemijos, chemijos ir farmacinés technologijos ir biologijos, kuriy teorinés ir praktinés studijos
truko ne maziau kaip 4 metus — aukStojo universitetinio i$silavinimo diploma;

175.2. teorinés ir praktinés studijos biity apémusios bent $ias disciplinas:

175.2.1. eksperimenting fizika,

175.2.2. bendraja ir neorganing chemija,

175.2.3. organing chemija,

175.2.4. analiting chemija,

175.2.5. farmacing chemija, jskaitant vaisty analize,

175.2.6. bendraja ir medicining biochemija,

175.2.7. fiziologija,

175.2.8. mikrobiologija

175.2.9. farmakologija,

175.2.10. farmacing technologija,

175.2.11. toksikologija,

175.2.12. farmakognozija;

175.3. discipliny, nurodyty 175.2 punkte, apimtis biity tokia, kad leisty specialistui vykdyti
pareigas, numatytas 176179 punktuose;

175.4. jei nejvykdomi kai kurie 175.1 ir 175.2 punkty reikalavimai, VMVT gali pareikalauti
atestacijos, jrodancios specialisto kompetencijg dirbti veterinariniy vaisty gamybos ir kokybeés
kontrolés srityje;

175.5. ne maziau kaip 2 metus buty dirbes zaliavy, vaisty kokybés tyrimy ir kokybés
kontrolés srityse vienoje ar keliose vaisty gamybos jmonése, kurios turé¢jo gamybos licencijas ar
atitinkamus kitos Salies kompetentingos institucijos iSduotus leidimus;

175.6. praktinio patyrimo laikas gali biiti sumazintas vieneriais 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.

176. Kvalifikuotas asmuo, nurodytas 174 punkte, nepaisant savo ry$iy su gamybos licencijos
turétoju, turi prisiimti atsakomybe uz:

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

176.2. kiekvienos importuoto i§ treCiyjy Saliy j Lietuvos Respublikg veterinarinio vaisto
serijos, net jei ji pagaminta ES, detaly kokybinj, minimaly visy veikliyjy medziagy kiekybinj tyrimag
ir kitokius tyrimus, uZztikrinancius veterinarinio vaisto kokybe pagal reikalavimus, iSkeltus
veterinarinio vaisto registravimo metu.

177. Jei veterinarinio vaisto serijos tyrimai, nurodyti 176.2 punkte, atlikti vienoje i§ ES
Saliy, pateikus tyrimy rezultatus, pasirasytus kvalifikuoto asmens, Lietuvos Respublikoje Siy tyrimy
atlikti nereikia.

178. Jei veterinarinis vaistas jvezamas i$ treCiosios Salies, kuri su Europos Bendrija yra
pasiraSiusi susitarima, garantuojantj, kad jos veterinariniy vaisty gamintojas laikosi geros gamybos
praktikos reikalavimy pagal Europos Bendrijos nuostatas ir atlieka visus tyrimus, numatytus 176.2
punkte, Lietuvos Respublikoje importuotojui $iy tyrimy atlikti nereikia.

179. Visais atvejais, ypa¢ iSduodamas veterinarinius vaistus prekybai, kvalifikuotas asmuo
turi patvirtinti, kad kiekviena veterinarinio vaisto serija atitinka 176, 177 ir 178 punkty
reikalavimus, ir jradyti i§davimo duomenis atitinkamame apskaitos Zurnale. Sis Zurnalas turi biiti
pildomas kiekvieng kartg iSduodant veterinarinius vaistus. Apskaitos Zurnalas saugomas ne maziau
kaip 5 metus ir pateikiamas VMVT pareigiinams pareikalavus.

180. VMVT turi uztikrinti, kad kvalifikuotas asmuo pagal 174 punkto nuostatas tinkamai
vykdyty savo pareigas, o prireikus — taikyti administracinio ar profesinio (pvz., veterinarijos
gydytojy asociacijos garbés teismas) poveikio priemones.
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181. Emus taikyti administracinio ar profesinio poveikio priemones, VMVT sustabdo
kvalifikuoto asmens jgaliojimus atlikti pareigas.
182. Sio skyriaus nuostatos galioja ir homeopatiniy veterinariniy vaisty prekybai ir importui.

V1. ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

183. LVVPI turi patvirtinti veterinariniy vaisty pirming ir antring pakuotg¢ bei jy tekstus,
iSskyrus veterinariniy vaisty, nurodyty 103 punkte.

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

184.1. veterinarinio vaisto pavadinimas, pateikiant jo stiprumg ir vaisto forma; bendrinis
veterinarinio vaisto pavadinimas pateikiamas, jei vaistas turi tik vieng veikligja medziaga ir jo
pavadinimas yra sugalvotas;

184.2. veikliyjy medziagy sudétis, iSreiksta kokybiskai ir kiekybiskai dozavimo vienete arba
konkreCiame tiiryje ar maséje pagal davimo forma, vartojant bendrinius vaistiniy medZziagy
pavadinimus;

184.3. serijos numeris;

184.4. registravimo numeris;

184.5. veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo ir, jei reikia, veterinarinio vaisto
tiekimo rinkai teisés turétojo atstovo pavadinimas ir nuolatinis adresas;

184.6. gyvuny rasys, kurioms skirtas veterinarinis vaistas; naudojimo metodas ir, jei biitina,
naudojimo biidas; turéty biiti numatyta vieta paskirtai dozei uzrasyti;

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

184.8. aiski tinkamumo naudoti data;

184.9. specialieji laikymo nurodymai, jei reikia;

184.10. specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos, kai biitina, taip pat nuoroda j atitinkamga veikian¢ig surinkimo sistema;

184.11. nurodymai pagal 74 punkta, jei reikia;

184.12. 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®.

184.13. Veterinarinio vaisto formg ir sudét] svorio, tiirio vienetais ar dozuocCiy skaiCiy
galima pateikti tik ant antrinés pakuoteés.

185. 184.6-184.12 punktuose nurodyta informacija ant veterinarinio vaisto pirminés ir
antrinés pakuotés turi bati pateikta lietuviy kalba, 184.1-184.5 punktuose nurodyta informacija
(i8skyrus veterinarinio vaisto formg) gali biiti pateikta kita kalba suderinus su LVVPI.

186. 184 punkte nurodyta informacija turi bti pateikta ant ampuliy antrinés pakuotés, be to,
ant ampulés biitina nurodyti §ig informacija:

186.1. veterinarinio vaisto pavadinimg;

186.2. veikliyjy medziagy kiekj;

186.3. naudojimo biida;

186.4. serijos numerfj;

186.5. tinkamumo naudoti data;

186.6. Zymenj ,,Tik veterinariniam naudojimui‘.

187. Mazos vienadozés talpykles, i§skyrus ampules, nezenklinamos, jei ant jy nejmanoma
pateikti informacijos, nurodytos 186 punkte, taciau antrin¢ pakuoté Zenklinama pagal 184 punkto
reikalavimus.

188. 186.3 ir 186.6 punktuose nurodyta informacija ant veterinariniy vaisty ampuliy ar kity
mazy talpykliy ir jy antrinés pakuotés turi buti pateikta lietuviy kalba.
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189. Kai antrinés pakuotés néra, visa informacija, kuri nurodoma ant tokios pakuotés pagal
183-188 punktus, turi biiti nurodyta ant pirminés pakuotés.

190. Informacinj lapelj privaloma jdéti j veterinarinio vaisto pakuotg, nebent visa 195
punkte reikalaujama informacija yra pateikta ant pirminés ir antrinés pakuotés.

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

192. Informacinis lapelis turi biiti parasytas lietuviy kalba, biiti suprantamas visuomenei.

193. Informacinis lapelis gali buti suraSytas keliomis kalbomis, tik svarbu, kad pateikiama
informacija visomis kalbomis biity identiSka.

194. ISimties atvejais, pareiSkéjui paprasius, LVVPI gali nereikalauti, kad specifiniy
veterinariniy vaisty etiketése (pirminés ir antrinés pakuotés zenklinimo rekvizituose) ir
informaciniuose lapeliuose biity pateikiama tam tikra informacija ir kad informaciniai lapeliai biity
parasyti lietuviy kalba, jei veterinarinis vaistas skirtas naudoti tik paciam veterinarijos gydytojui.

195. LVVPI turi patvirtinti informacinj lapelj. Lapelyje turi biiti pateikta bent §i informacija,
atitinkanti duomenis ir dokumentus, pateiktus pagal 33-56 punktus, ir patvirtinta veterinarinio
vaisto aprasa:

195.1. 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 jmon¢s buveing;

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

195.3. kokybin¢ ir kiekybiné sudétis;

195.4. indikacija (-0s);

195.5. kontraindikacijos;

195.6. neigiamos reakcijos;

195.7. gyviiny rasys, kuriems veterinarinis vaistas yra skirtas, dozés kiekvienos riisies
gyviinams, naudojimo metodas ir biidas bei nuorodos dél tinkamo naudojimo, jei biitina;

195.8. iSlauka, net jei ji lygi nuliui, kai veterinarinis vaistas skirtas maistiniam gyviinui,

195.9. specialieji laikymo nurodymai, jei reikia;

195.10. duomenys pagal 74 punkta, jei reikia;

195.11. specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei reikia;

195.12. kita informacija:

195.12.1. ATCvet klasifikacijos kodas,

195.12.2. registravimo (arba perregistravimo) numeris,

195.12.3. 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®,

195.12.4. farmakologinés (imunologinés) savybés, jei bitina,

195.12.5. informacinio lapelio patvirtinimo data.

196. Kai nesilaikoma Siame skyriuje keliamy reikalavimy ir kai nereaguojama |
suinteresuotam asmeniui skirta oficialy jsp€jima, LVVPI gali sustabdyti arba panaikinti
registravima.

197. Veterinariniy vaisty tiekimo rinkai salygas, kainas ir pramoning¢ nuosavybe
reglamentuoja kiti Lietuvos Respublikos jstatymai ir teisés aktai.

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

199. Be aiSkiai paminéty zodziy ,,Homeopatinis veterinarinis vaistas be patvirtinty terapiniy
indikacijy* homeopatiniy veterinariniy vaisty, nurodyty 103 punkte, Zenklinimo rekvizituose ir tam
tikrais atvejais informaciniame lapelyje pateikiama tik §i informacija:
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199.1. mokslinis homeopatinio Saltinio (-iy) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis, vartojant
farmakopéjos simbolius; jei homeopatinj veterinarinj vaista sudaro du ar daugiau Saltiniy,
zenklinimo rekvizitus su moksliniais pavadinimais galima papildyti sugalvotu pavadinimu;

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

199.3. naudojimo metodas ir, jei reikia, naudojimo biuidas;

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

199.5. veterinarinio vaisto forma;

199.6. veterinarinio vaisto kiekis;

199.7. specialios laikymo salygos, jei reikia;

199.8. paskirties gyviiny rusys;

199.9. specialiis jspéjimai, jei reikia;

199.10. serijos numeris;

199.11. registravimo numeris.

200. Veterinarinio vaisto informacija veterinarinio vaisto aprase, informaciniame lapelyje ir
zenklinimo rekvizituose Lietuvos Respublikoje turi biiti pateikta lietuviy kalba arba, jei to nereikia
pagal 194 punkta, angly kalba, vadovaujantis patvirtintu Sablonu.

VII. VETERINARINIU VAISTU PREKYBA LIETUVOS RESPUBLIKOJE

201. Norint uzsiimti didmenine ir (ar) mazmenine veterinariniy vaisty prekyba Lietuvos
Respublikoje, butina gauti VMVT nustatytos formos ir nustatyta tvarka iSduota didmeninés arba
mazmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijg (toliau — prekybos licencija), kuri turi bati
i8duota per 90 dieny nuo tinkamo praSymo pateikimo dienos.

202. Isimties atveju labai nedidelio kiekio veterinariniy vaisty tieckimo galima nelaikyti
didmenine prekyba.

203. Norédamas gauti prekybos licencija, pareiskéjas turi turéti reikalingos techninés
kompetencijos personala, patalpas ir tinkamg bei pakankamga jranga pagal Lietuvos Respublikos
teisés aktus, reglamentuojancius veterinariniy vaisty laikyma ir tvarkyma.

204. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas turi pildyti detaly
apskaitos Zurnalg, kuriame turi biiti bent §i informacija apie kiekvieng gaunamg ir iSduodama
veterinarinj vaistg:

204.1. gavimo ar iSdavimo data;

204.2. tiksliis veterinarinio vaisto tapatybés duomenys;

204.3. serijos numeris ir tinkamumo naudoti data;

204.4. gautas ar i8duotas kiekis;

204.5. tiek¢jo ar gavéjo pavadinimas ir adresas.

205. Maziausiai vieng kartg per metus didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos
turétojas turi atlikti revizija, kurios metu palyginty gauty, iSduoty ir esanciy sandélyje veterinariniy
vaisty duomenis. Esant neatitikimy, jie turi biiti nurodomi ataskaitoje.

206. 204-205 punktuose nurodyti dokumentai turi buti saugomi ne maziau kaip 3 metus ir
pateikiami VMVT pareigiinams pareikalavus.

207. Prekybos licencijos turétojas turi turéti skubiy veiksmy plang, garantuojantj efektyvy
bet kokiy pasalinimo i§ rinkos veiksmy ijgyvendinimg jsakius LVVPI arba kuriy imamasi
bendradarbiaujant su konkretaus veterinarinio vaisto gamintoju arba veterinarinio vaisto tiekimo
rinkai teisés turétoju.

208. Didmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos turétojas veterinarinius vaistus gali
tiekti tik asmenims, kuriems pagal Veterinariniy vaisty prekybos ir apskaitos taisykles, patvirtintas
VMVT direktoriaus 2004 m. kovo 12 d. jsakymu Nr. B1-201 (Zin., 2004, Nr. 43-1434), galima
isigyti veterinariniy vaisty i§ didmenininky.

209. Bet kuris platintojas, kuris néra veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas,
jvezantis vaistg 1§ kitos ES Salies, turi pranesti LVVPI ir veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisé€s
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turétojui apie savo ketinimg jj jvezti. Apie veterinarinius vaistus, kurie registruoti ne pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, LVVPI turi buti pranesta nepazeidziant kity papildomy procediiry,
numatyty Lietuvos Respublikos teises aktuose.

210. Lietuvos Respublikoje verstis mazmenine veterinariniy vaisty prekyba gali tik
asmenys, kuriems tai leidziama daryti pagal Lietuvos Respublikoje galiojancius teisés aktus.

211. Mazmenine veterinariniy vaisty prekyba besiverCiantys asmenys turi pildyti detaly
apskaitos zurnalg, kuriame turi biiti informacija apie kiekvieno receptinio veterinarinio vaisto
gavimg ar iSdavimg:

211.1. gavimo ar iSdavimo data;

211.2. tiksliis veterinarinio vaisto tapatybés duomenys;

211.3. serijos numeris;

211.4. gautas ar iSduotas kiekis;

211.5. tiek¢jo ar gavéjo pavadinimas ir adresas;

211.6. recepta iSraSiusio veterinarijos gydytojo pavardé, adresas ir veterinarinio recepto
kopija.

212. Maziausiai vieng kartg per metus mazmeninés veterinariniy vaisty prekybos licencijos
turétojas turi atlikti revizija, kurios metu palyginty gauty, iSduoty ir esanciy sandélyje veterinariniy
vaisty duomenis. Esant neatitikimy, jie turi biiti nurodomi ataskaitoje.

213. 211 ir 212 punktuose nurodyti dokumentai turi biiti saugomi ne maziau kaip 5 metus ir
pateikiami VMVT pareigtinams pareikalavus.

214. Nepazeidziant kity Europos Bendrijos arba Lietuvos Respublikos teisés akty dél
veterinariniy vaisty iSdavimo bei siekiant apsaugoti zmoniy ir gyviiny sveikata, visada turi biiti
reikalaujamas veterinarinis receptas, iSduodant Siuos veterinarinius vaistus:

214.1. kuriy tiekimas ar naudojimas yra oficialiai apriboti:

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

214.1.2. taikant Europos Bendrijos nustatytus apribojimus dél veterinariniy vaisty
naudojimo;

214.2. maistiniams gyvinams, iSskyrus veterinarinius vaistus, kurie atitinka visus $iuos
kriterijus:

214.2.1. nereikia ypatingy zZiniy arba jgiidziy veterinariniam vaistui naudoti,

214.2.2. 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,

214.2.3. veterinarinio vaisto apraSe néra jspéjimo apie galimg sunky Salutinj poveik]j,
atsirandant] teisingai naudojant vaista,

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

214.2.5. veterinarinio vaisto aprase néra nurodyta kontraindikacijy, susijusiy su Kkity
veterinariniy vaisty, paprastai iSduodamy be veterinarinio recepto, naudojimu,

214.2.6. veterinariniam vaistui netaikomos specialios laikymo salygos,

214.2.7. vartotojy saugai nekyla pavojus dél veterinarinio vaisto lickany maisto
produktuose, gautuose i$ gydyty gyviiny, net jeigu veterinarinis vaistas yra naudojamas neteisingai,

214.2.8. 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,

Punkto pakeitimai:
Nr. B1-230, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 22-865 (2007-02-20), i. k. 107110MISAK00B1-230

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

214.3.1. paskirties gyviinui,

214.3.2. asmeniui, kuris duoda veterinarinj vaistg gyvinui,

214.3.3. aplinkai;
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214.4. kurie skirti gydyti ar paveikti patologinj procesa, kai buitina nustatyti tikslig iSanksting
diagnoze, taciau juos naudojant gali buiti sunku tai atlikti ar vykdyti terapinius veiksmus;

215. Receptiniy veterinariniy vaisty paskirtas ir iSduotas kiekis yra ribojamas iki maziausio
kiekio, butino gydymui ar konkre¢iam naudojimui.

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

217. Veterinariniais vaistais ar medziagomis, kurios gali biti 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.

218. LVVPI turi registruoti gamintojus ir platintojus, kuriems leidziama jsigyti veikliyjy
medziagy, turin€iy anabolizuojanciy, antiinfekciniy, antiparazitiniy, prieSuzdegiminiy, hormoniniy
ar psichotropiniy savybiy ir kurios gali biiti naudojamos veterinariniy vaisty gamybai.

219. 218 punkte nurodyti gamintojai ir platintojai turi pildyti detaly medziagy, kurios gali
biiti panaudotos veterinariniy vaisty gamybai, apskaitos Zurnala, kuris turi biiti saugomas ne maziau
kaip 3 metus ir pateikiamas kompetentingoms institucijoms pareikalavus.

220. Lietuvos Respublikoje maistiniy gyviiny laikytojai privalo dokumentais pagrjsti
veterinariniy vaisty jsigijimag, turéjimg ir davimg tokiems gyviinams 5 metus po jy davimo, net jei
gyviinas paskerdziamas ty penkeriy mety laikotarpiu.

221. 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).

222. Nukrypstant nuo 22 punkto ir nepazeidziant 214-216 punkty reikalavimy, veterinarijos
gydytojai i§ kitos ES Salies, teikiantys paslaugas Lietuvos Respublikoje, gali pasiimti su savimi ir
duoti gyviinams nedideliais kiekiais, nevir§ijanciais kasdieniniy poreikiy, veterinarinius vaistus,
kurie néra registruoti Lietuvos Respublikoje, i§skyrus imunologinius veterinarinius vaistus, jei:

222.1. veterinariniai vaistai yra registruoti toje ES Salyje, kurioje veterinarijos gydytojas
teisétai jsikures;

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

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

222.4. veterinarijos gydytojas, teikiantis paslaugas Lietuvos Respublikoje, yra susipazings su
Lietuvos Respublikoje tatkomomis 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;

222.5. veterinarijos gydytojas negali duoti naudoti jvezto 1 Lietuvos Respublikg
veterinarinio vaisto gyviny laikytojui, iSskyrus veterinarinius vaistus, i$duodamus be recepto; $iuo
atveju veterinariniai vaistai turi buti skiriami tik tiems gyviinams ir tik tokiais kiekiais, kurie butini
gydymui baigti;

222.6. veterinarijos gydytojas pildo nustatytos formos gydyty gyviny, diagnozés, skirty
veterinariniy vaisty, jy doziy, gydymo trukmeés ir taikytos i§laukos apskaitos Zurnala, kuris turi biiti
saugomas ne maziau kaip 3 metus ir pateikiamas VMVT pareiglinams pareikalavus;

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

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

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

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

225. VMVT, émusi taikyti 223 punkte numatytas priemones, turi informuoti EK.

VIll. VETERINARIJOS FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

226. LVVPI turi buti pranesta apie jtariamas neigiamas reakcijas.

227. Lietuvos Respublikos veterinarijos gydytojai ir kiti sveikatos priezitros specialistai
privalo praneSti LVVPI apie jtariamas stiprias neigiamas arba netikétas neigiamas gyvino ir
neigiamas Zmogaus reakcijas.

228. Siekdama uztikrinti tinkamy ir suderinty sprendimy priémima dél veterinariniy vaisty,
kuriais leista prekiauti ES, ir atsizvelgdama j gautg informacijg apie jtariamas neigiamas reakcijas,
LVVPI vykdo veterinarijos farmakologinj budruma.

229. Vykdant veterinarijos farmakologinj budrumg renkama informacija veterinariniams
vaistams stebéti, ypaC kreipiamas démesys ] neigiamas reakcijas, $i informacijai moksliskai
vertinama.

230. 229 punkte nurodyta informacija turi biiti susijusi su duomenimis apie parduoty
galutiniam naudotojui veterinariniy vaisty apimtis.

231. LVVPI turi uztikrinti, kad surinkta informacija bty pranesta kitoms ES Salims ir EVA
bei jtraukta | duomeny baz¢, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies
antrosios pastraipos k punkte.

232. Veterinarijos farmakologinis budrumas taip pat apima gaunamg informacijg apie
nepakankamg veterinarinio vaisto efektyvuma, jo naudojimg ne pagal veterinarinio vaisto aprasa,
islaukos pakankamumo tyrimus ir galima poveikj aplinkai. Si informacija turi biti vertinama
atsizvelgiant | EK gairiy nuostatas, ypa¢ kai tai gali turéti jtakos vertinant naudos ir naudojimo
rizikos santykij.

233. VMVT turi nuolat kontroliuoti 1éSy, skirty veterinarijos farmakologiniam budrumui,
rysiy tinkly funkcionavimui ir rinkos kontrolei, valdyma, siekdama uztikrinti jy nepriklausomuma.

234. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi nuolat turéti uz veterinarijos
farmakologinj budruma atsakinga specialista, turintj reikiama kvalifikacija ir reziduojantj ES. Sis
specialistas turi:

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

234.2. ruosti kompetentingoms institucijoms ataskaitas, nurodytas 235-246 punktuose,
pagal 250-251 punkty nuostatas;

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

234.4. teikti kompetentingoms institucijoms kita informacija, reikalingg vertinant
veterinarinio vaisto nauda ir naudojimo rizika, ypa¢ informacija, susijusiag su veterinarinio vaisto
stebéjimu po veterinarinio vaisto registravimo.

235. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas privalo turéti iSsamias ataskaitas apie
visas jtariamas neigiamas reakcijas, pasitaikiusias ES ar treCiojoje Salyje.

236. Isskyrus iSimties atvejus, informacija apie neigiamas reakcijas turi biiti perduota
elektroniniu biidu ataskaitos forma pagal 250 punkte nurodytas gaires.
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237. 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
Salies, kurios teritorijoje tai atsitiko, kompetentingai institucijai.

238. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas taip pat privalo uzregistruoti visas
jtariamas stiprias neigiamas gyvino reakcijas ir neigiamas zmogaus reakcijas, susijusias Su
veterinariniy vaisty naudojimu, apie kurias, kaip pagristai manoma, jis galéjo zinoti, ir ne véliau
kaip per 15 dieny apie tai praneSti ES Salies, kurios teritorijoje tai atsitiko, kompetentingai
institucijai.

239. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi uZztikrinti, kad apie visas
jtariamas stiprias netikétas neigiamas gyvino reakcijas, neigiamas zmogaus reakcijas ir apie bet
kurj jtariama infekcinio veiksnio perdavimg per veterinarinj vaista, pasitaikiusj treciosios Salies
teritorijoje, ne véliau kaip per 15 dieny pagal 250 punkte nurodytas gaires biity pranesta EVA ir ES
Saliy, kurios registravo tg veterinarinj vaistg, kompetentingoms institucijoms.

240. Nukrypdamas nuo 238 ir 239 punkty, veterinariniy vaisty, kuriems taikoma 1986 m.
gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 87/22/EEB dél nacionaliniy priemoniy, susijusiy su sudétingy
technologijy reikalaujanciy medikamenty, ypac gauty biotechnologija, pateikimu rinkai,
suderinimo arba kurie buvo registruoti 109-118 punktuose nustatyta tvarka, arba kuriems buvo
taikoma 132-151 punktuose numatyta tvarka, tiekimo rinkai teisés turétojas papildomai turi
uztikrinti, kad apie visas ES pasitaikiusias jtariamas stiprias neigiamas gyviino reakcijas ir
neigiamas zmogaus reakcijas buty pranesta taip, kad apie juos zinoty referenciné ES Salis arba jos
atitinkama kompetentinga institucija. Referenciné ES Salis turi prisiimti atsakomybe¢ uz bet kokiy
neigiamy reakcijy analize ir véliau taikomas priemones.

241. Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamy kaip salyga registruojant arba po
registravimo, kaip pateikta 250 punkte, LVVPI nedelsiant pareikalavus arba ne reciau kaip kas 6
ménesius nuo registravimo iki tiekimo rinkai turi biiti pateikta PVVSA, kurioje nurodomos visos
neigiamos reakcijos. PVVSA taip pat pateikiama LVVPI nedelsiant parcikalavus 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 LVVPI
pareikalavus.

242. PVVSA turi buti moksliskai jvertinamas veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo
rizikos santykis.

243. Registruoto veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas gali prasSyti pakeisti 241
punkte nurodytus laikotarpius 2003 m. birzelio 3 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 1084/2003 deél
valstybés narés kompetentingos institucijos isduoto leidimo prekiauti Zmonéms skirtais vaistais ir
veterinariniais vaistais sqlygy pakeitimo svarstymo nustatyta tvarka.

244, 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 LVVPI.

245. 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.

246. LVVPI turi imtis butiny priemoniy uztikrinti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turétojui, nesilaikanciam jsipareigojimy, nurodyty 235-245 punktuose, bity skiriamos
efektyvios, proporcingos ir jtikinancios sankcijos.

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

248. LVVPI turi uztikrinti, kad naudojantis 247 punkte minétu tinklu EVA ir ES Salims bty
praneSama ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo praneSimo gavimo apie jtariama stiprig neigiama
gyviino reakcijg ar neigiamg zmogaus reakcija, jvykusig Lietuvos Respublikos teritorijoje.
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249. LVVPI turi uztikrinti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui biity
praneSama ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo praneS§imo gavimo apie jtariama stiprig neigiama
gyviino reakcijg ar neigiamg zmogaus reakcija, ivykusig Lietuvos Respublikos teritorijoje.

250. Renkant informacija, numatytg Siame skyriuje, ja tikrinant, rengiant ataskaitas,
keiciantis informacija informaciniy technologijy tinklu, biitina vadovautis EK parengtomis gairémis
ir pripazintais tarptautiniu mastu terminais.

251. Atsizvelgdamas | 250 punkte nurodytas nuostatas, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turétojas, perduodamas praneSimus apie neigiamas reakcijas, turi vartoti pripazintus
tarptautiniu mastu veterinarinés medicinos terminus.

252. Kai, jvertinusi veterinarijos farmakologinio budrumo duomenis, LVVPI mano, kad
reikia panaikinti, sustabdyti veterinarinio vaisto registravima ar pakeisti registravimo nuostatas ir
apriboti indikacijas ar iSdavimg, pakeisti dozavimg, pridéti kontraindikacijas ar kitas saugumo
priemones, ji nedelsdama turi informuoti EVA, kitas ES Salis ir veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turetoja.

253. Jei butina nedelsiant imtis veiksmy apsaugoti zmoniy ar gyviiny sveikatg, LVVPI gali
sustabdyti veterinarinio vaisto registravimg su salyga, kad EVA, EK ir kitos ES Salys bus
informuotos ne véliau kaip kitg darbo diena.

254. Kai EVA yra informuota pagal 252 ar 253 punkta, ji turi pareiksti savo nuomong kiek
Jmanoma grei¢iau, atsizvelgdama j reikalo skuba.

255. Sios nuomonés pagrindu EK gali pareikalauti, kad visos ES $alys, kuriose prekiaujama
nurodytu veterinariniu vaistu, nedelsiant imtysi laikinyjy priemoniy.

256. Galutinj sprendima dél 254 ir 255 punktuose nurodyty atvejy priima EK.

IX. PRIEZIURA IR SANKCIJOS

257. Taikydama pakartotinius patikrinimus ir, jei biitina, netikétus patikrinimus ir prireikus
paprasiusi Laboratorijos iStirti méginius, LVVPI turi uztikrinti, kad laikomasi veterinarinius vaistus
reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy.

258. LVVPI taip pat gali, nepraneSdama i§ anksto, patikrinti veikliyjy medziagy, naudojamy
kaip veterinariniy vaisty zaliavos, gamintojo ir veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo
patalpas, kuomet, jos nuomone, yra pagrindo jtarti, jog nesilaikoma geros gamybos praktikos
reikalavimy. Sie patikrinimai taip pat gali biti atliekami paprasius kitai ES $aliai, EK ar EVA.

259. Nomenklatiiry ir kokybés normy standartizavimo jstaiga, kaip apibrézta Europos
farmakopéjos plétros konvencijoje (Europos vaisty kokybés direktoratas), sickdama patikrinti, ar
pateikti duomenys, norint gauti veterinarinio vaisto Zaliavos atitikties pazyméjima, atitinka Europos
farmakopéjos monografijas, gali kreiptis 1 EK ar EVA paprasyti tokio patikrinimo, kai konkreti
zaliava aprasSyta Europos farmakopéjos monografijoje.

260. LVVPI gali tikrinti Zaliavy gamintoja paties veterinarinio vaisto gamintojo praSymu.

261. LVVPI pareigtinai, vykdydami valstybing veterinariniy vaisty kontrolg, turi teise:

261.1. tikrinti veterinariniy vaisty gamybos ar prekybos imones ir laboratorijas, kurias
gamybos licencijos turétojas pasirinko atlikti kokybés kontrolés tyrimus pagal 68 punkta;

261.2. imti méginius tyrimams atlikti Laboratorijoje;

261.3. nagrinéti bet kokius su tikrinamu objektu susijusius dokumentus, atsizvelge j ES
Salyse nuo 1981 m. spalio 9 d. galiojancias nuostatas, ribojancias galimybe susipazinti su gamybos
metodo aprasymu;

261.4. tikrinti veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo arba bet kokiy veterinarinio
vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo pavedimu vykdanc¢iy veikla, apraSyta VIII skyriuje, ypa¢ 234—
246 punktuose, imoniy patalpas ir dokumentus.

262. LVVPI turi imtis batiny priemoniy, kad imunologiniy veterinariniy vaisty gamybos
procesai biity visiskai validuoti ir uztikrinty testinj gamybos serijy vienoduma.

263. Po kiekvieno 257-261 punktuose minimo patikrinimo LVVPI pareigiinai turi pateikti
patikrinimo akta, ar laikomasi geros gamybos praktikos principy ir gairiy arba tam tikrais atvejais
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reikalavimy, iSdéstyty VIII skyriuje. Tikrintas gamintojas arba veterinarinio vaisto tiekimo rinkai
teisés turétojas turi biiti supazindintas su tokio akto turiniu.

264. Nepazeidziant bet kokio susitarimo, kurj Europos Bendrija gali sudaryti su trecigja
Salimi, LVVPI, EK ar EVA gali reikalauti, kad gamintojas, jsisteiges treciojoje Salyje, bity
patikrintas, kaip nurodyta 257-261 punktuose.

265. Per 90 dieny nuo patikrinimo, kaip nurodyta 257-261 punktuose, gamintojui LVVPI
iSduoda geros gamybos praktikos pazyméjima, jei patikrinimo metu nustato, kad gamintojas laikosi
Europos Bendrijos teisés aktuose numatyty veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos principy ir
gairiy.

266. Jei patikrinimas atliktas Europos vaisty kokybés direktorato reikalavimu, iSduodamas
atitikties farmakopéjos monografijai pazyméjimas.

267. LVVPI turi jrasyti iSduoty geros gamybos praktikos pazyméjimy duomenis j ES
duomeny baze, EVA tvarkomg Europos Bendrijos vardu.

268. Jei patikrinimu, kaip nurodyta 257-261 punktuose, nustatoma, kad gamintojas
neatitinka Europos Bendrijos teisés aktuose numatyty veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos
principy ir gairiy, §i informacija turi biiti jtraukta j ES duomeny baze, nurodyta 267 punkte.

269. LVVPI turi uztikrinti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas ar
gamybos licencijos turétojas dokumentais patvirtinty galutiniy produkty ir (arba) sudedamyjy daliy
ir tarpiniy gamybos produkty kokybés kontrole pagal registruojant numatytus metodus.

270. LVVPI gali reikalauti, kad veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas pateikty
imunologiniy veterinariniy vaisty visy kokybés kontrolés dokumenty, pasiraSyty kvalifikuoto
asmens, nurodyto 176-179 punktuose, kopijas.

271. Imunologinio veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi uztikrinti, kad biity
laikomas pakankamas kiekis kiekvienos gamybos serijos pavyzdziy ne trumpesnj nei jy tinkamumo
naudoti laika. Pareikalavus LVVPI, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi
nedelsdamas juos pateikti.

272. LVVPI gali pareikalauti, kad imunologinio veterinarinio vaisto tieckimo rinkai teisés
turétojas prie§ iSleidimg j apyvartg pateikty dar nefasuoto produkto ir (arba) veterinarinio vaisto
serijy meéginius tyrimams Laboratorijoje, jei mano, kad dél zmoniy ar gyviiny sveikatos tai biitina
atlikti.

273. Kompetentingy institucijy reikalavimu veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés
turétojas turi nedelsiant pateikti 272 punkte nurodytus méginius kartu su 270-271 punktuose
nurodytais kokybés kontrolés dokumentais.

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

275. Tokiais atvejais kity ES Saliy kompetentingos institucijos neturi taikyti 272 punkto
nuostaty.

276. ISnagrinéjusi kokybés kontrolés dokumentus, nurodytus 270-271 punktuose,
Laboratorija turi pakartoti pateikty méginiy visus tyrimus, kuriuos galutiniam produktui atliko
gamintojas pagal veterinarinio vaisto sarankoje pateiktas atitinkamas nuostatas.

277. Laboratorija gali pakartoti tik pagristai pasirinktus 276 punkte nurodytus tyrimus, jei
visos suinteresuotos ES Salys ir, jei reikia, Europos vaisty kokybés direktoratas susitaria Siuo
klausimu.

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

279. Visos suinteresuotos ES Salys turi pripaZinti pagal 276-278 punktus atlikty tyrimy
rezultatus.

280. LVVPI turi uztikrinti, kad Laboratorija pakartoty tyrimus per 60 dieny nuo méginiy
gavimo, nebent EK yra informuota, kad tyrimams atlikti reikia daugiau laiko.
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281. LVVPI apie Siy tyrimy rezultatus turi vienu metu pranesti kitoms suinteresuotoms ES
Salims, Europos vaisty kokybés direktoratui, veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojui ir
prireikus gamintojui.

282. Jei LVVPI nusprendzia, kad veterinarinio vaisto serija neatitinka gamintojo kokybés
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 Salis, kuriose veterinarinis vaistas yra registruotas.

283. LVVPI turi sustabdyti, panaikinti arba pakeisti registravima, jei paaiskéja, kad:

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

283.2. veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio efekto gyviiny riiSiai, kuriai jis yra skirtas;

283.3. veterinarinis vaistas neatitinka deklaruotos kokybinés ir kiekybinés sudéties;

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

283.5. veterinarinis vaistas tiekiamas rinkai priestaraujant kitiems Europos Bendrijos teisés
aktams;

283.6. informacija, pateikta paraiSkos dokumentuose pagal 33-56 ir 76-82 punktus, yra
neteisinga;

283.7. 269-271 punktuose numatyta kokybés kontrolé néra atlickama.

284. Kol Europos Bendrijos teisés aktas yra priimamas, LVVPI gali sustabdyti veterinarinio
vaisto registravimg, kai tokie veiksmai biitini visuomenés sveikatos, vartotojy ir gyviiny sveikatos
apsaugai.

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

285.1. duomenys, pateikti veterinarinio vaisto sgrankoje pagal 33—56 punkty reikalavimus,
nebuvo pakeisti, remiantis 76 ir 82 punkty reikalavimais;

285.2. bet kokie nauji duomenys, nurodyti 79 punkte, nebuvo pateikti LVVPI.

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

286.1. veterinarinio vaisto naudos ir naudojimo rizikos santykis leistinomis naudojimo
salygomis yra nepalankus, ypa¢ atsizvelgiant j naudg gyviiny sveikatai ir gerovei bei sauguma
naudotojui veterinarinj vaistg naudojant zootechniniais tikslais;

286.2. veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio efekto gyviiny rusiai, kuriai jis yra skirtas;

286.3. veterinarinis vaistas neatitinka deklaruotos kokybinés ir kiekybinés sudéties;

286.4. nurodyta iSlauka yra nepakankama, kad maisto produktuose i$ gydyto gyviino nebiity
liekany, kurios gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai;

286.5. 269-271 punktuose numatyta kokybés kontrolé néra atlickama arba nesilaikoma
reikalavimy, iSkelty veterinarinio vaisto registravimo metu.

287. LVVPI priemones, numatytas 286 punkte, gali taikyti ir vien tik kelian¢iai abejoniy
veterinarinio vaisto serijai.

288. VMVT turi sustabdyti ar panaikinti visg gamybos licencijg ar jos dalj (teis¢ gaminti tam
tikros kategorijos veterinarinius vaistus), jei nebesilaikoma reikalavimy, numatyty 163-164
punktuose.

289. LVVPI gali sustabdyti veterinariniy vaisty gamyba ar importg i§ treciyjy Saliy, o
VMVT gali sustabdyti ar panaikinti gamybos licencija ar jos dalj (teis¢ gaminti tam tikros
kategorijos veterinarinius vaistus), kai nesilaikoma gamybos ar importo reikalavimy.

290. Lietuvos Respublikoje draudziama neprofesionaliems naudotojams reklamuoti
veterinarinius vaistus, kurie:

290.1. isduodami, tik pateikus veterinarinj recepta;

290.2. turi psichotropiniy ar narkotiniy medziagy, nurodyty Jungtiniy Tauty 1961 m. ir 1971
m. konvencijose.
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291. Sio skyriaus nuostatos taikomos ir homeopatiniams veterinariniams vaistams.

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

293. LVVPI turi keistis atitinkama informacija, ypa¢ apie 157 punkte nurodyty licencijy,
265-266 punktuose nurodyty pazymeéjimy arba registravimo atitiktj.

294. Esant pagristam reikalavimui, LVVPI turi nedelsdama perduoti 265-266 punktuose
nurodytus dokumentus kitos ES Salies kompetentingoms institucijoms.

295. ISvados, padarytos suinteresuotos ES Salies pareigiinams atlikus patikrinimg, kaip
nurodyta 269-271 punktuose, galioja visoje ES.

296. Isimties atvejais, jei dél rimty priezasCiy, susijusiy su zmoniy ar gyvuny sveikata, ES
Salis negali pritarti patikrinimo pagal 269—271 punkty iSvadoms, ta ES $alis apie tai turi nedelsiant
pranesti EK ir EVA. EVA apie tai pranesa suinteresuotoms ES Salims.

297. Kai EK yra informuojama apie Sias rimtas priezastis, ji, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis ES Salimis, gali papraSyti, kad kompetentingos institucijos pareigiinas atlikty
naujg patikrinimg. Pareigiing gali lydéti du kiti pareigiinai 1§ ES Saliy, kurios néra $io nesutarimo
Salys.

298. LVVPI turi nedelsdama pranesti EVA apie veterinarinio vaisto registravima,
registravimo atsisakymg, registravimo panaikinima, tiekimo rinkai draudimg ar veterinarinio vaisto
pasalinimg i rinkos ir ty sprendimy motyvus.

299. Veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas turi pranesti LVVPI ir kity susijusiy
Saliy kompetentingoms institucijoms apie tai, kad jis nusprendé sustabdyti pardavimg ar pasalinti
veterinarin} vaistg i§ rinkos, nurodant tokio sprendimo priezastis, jei tai susij¢ su efektyvumu ar
zmoniy sveikatos apsauga. LVVPI turi uZtikrinti, kad $i informacija pasiekty EVA.

300. LVVPI turi teikti informacijg, nurodytg 298, 299 punktuose, kuri gali turéti jtakos
treCiyjy Saliy Zmoniy sveikatai, tarptautinéms kompetentingoms institucijoms, o kopija — EVA.

301. LVVPI turi keistis butina informacija su kitomis ES $aliy kompetentingomis
institucijomis, siekdama uztikrinti ES gaminamy ir platinamy homeopatiniy veterinariniy vaisty
kokybe ir nekenksminguma.

302. PraSant veterinarinio vaisto gamintojui, eksportuotojui ar importuojancios tre¢iosios
Salies kompetentingai institucijai, LVVPI turi iSduoti patvirtinimg, kad gamintojui yra iSduota
veterinariniy vaisty gamybos licencija. [Sduodama tokj patvirtinimg, LVVPI turi:

302.1. laikytis galiojan¢iy Pasaulio sveikatos organizacijos administraciniy nuostaty;

302.2. i8duoti eksportuojamiems registruotiems Lietuvos Respublikoje veterinariniams
vaistams patvirtintg veterinarinio vaisto aprasg.

303. Kai gamintojas Lietuvos Respublikoje neturi veterinarinio vaisto registracijos
liudijimo, pras§ydamas LVVPI patvirtinimo, nurodyto 302 punkte, turi pateikti priezastis, kodel Sis
veterinarinis vaistas Lietuvos Respublikoje néra registruotas.

304. LVVPI sprendimus dél veterinariniy vaisty gali priimti tik remdamasi Siais
Reikalavimais ir detaliai nurodydama priezastis.

305. LVVPI sprendimai dél veterinariniy vaisty turi biiti pranesti suinteresuotajai pusei ir
prireikus nurodant teisés aktuose numatomus jos teisiy gynimo bidus ir laikg, per kurj tas teises
galima apginti.

306. LVVPI virSininko jsakymai dél veterinariniy vaisty registravimo, perregistravimo,
informacijos apie juos keitimo ar veterinarinio vaisto registravimo sustabdymo ar panaikinimo
skelbiami ,,Valstybés Ziniose*.

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

308. Lietuvos Respublikoje tiriamy gyviny ir jy produkty negalima naudoti maistui, nebent
LVVPI tvirtindama tyrimy protokola nustaté pakankama iSlauka. ISlauka turi:
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308.1. buti ne trumpesné kaip nustatyta 28—29 punktuose, tam tikrais atvejais pridedant
saugumo veiksnj, atsizvelgus ] tiriamosios medziagos prigimtj;
308.2. garantuoti, kad didZiausia tiriamosios medziagos liekany koncentracija maisto
produktuose nevirSys Reglamente (EB) Nr. 2377/90 nurodytos didziausios liekany koncentracijos.
309. VMVT turi uztikrinti, kad biity taikomos atitinkamos nesunaudoty ar pasibaigusio
tinkamumo naudoti laiko veterinariniy vaisty surinkimo sistemos.
10 skyrius. Neteko galios nuo 2007-02-21

Skyriaus naikinimas:
Nr. B1-230, 2007-02-12, Zin. 2007, Nr. 22-865 (2007-02-20), i. k. 107110MISAK00B1-230

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, Isakymas

Nr. B1-230, 2007-02-12, Zin., 2007, Nr. 22-865 (2007-02-20), i. k. 107110MISAK00B1-230

Dél Lietuvos Respublikos valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2005 m. spalio 29 d. jsakymo Nr.
B1-594 "Deél Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai reikalavimy
patvirtinimo™ pakeitimo
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