50/2006. (V1. 28.) FVM rendelet

az allatgyogyaszati készitményekrol

Az allategészségiigyrdl szolo 2005. évi CLXXVI. torvény (a tovabbiakban: Aeii.) 47. §-a (2) bekezdésének 10.
pontjaban, a gydgyszertarak létesitésérdl és miikodésiik egyes szabalyairdl szold 1994. évi LIV. torvény 42. §-a (3)
bekezdésének a) és b) pontjaban és a gazdasagi reklamtevékenységrdl szold 1997. évi LVIIL. torvény 25. §-anak b)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a kovetkezdket rendelem el:

Altaldnos rendelkezések

1. § (1) A rendelet szabdlyait - a 2. §-ban foglaltak kivételével - a kereskedelmi forgalmazésra szant, ipari vagy
ipari folyamatot is magaban foglald mddon eléallitott allatgydgyaszati készitmények - beleértve a gydgypremixeket
is - forgalomba hozatalanak engedélyezésére (torzskonyvezésére), a készitmények -eldallitdsara, forgalomba
hozatalara, forgalmazasara és felhasznalasara, valamint az él6 telep-specifikus oltdanyagokra, tovabba ezek
ellendrzésére kell alkalmazni.

(2) Ha valamely készitmény oOsszes tulajdonsagait figyelembe véve egyarant tartozhat az allatgyogyaszati
készitmény vagy mas - kiilon jogszabaly szerinti - terméktipus fogalmaba, e rendelet el6irasait kell alkalmazni.

(3) E rendeletet kell alkalmazni tovabba a kiindulasi anyagként hasznalt hatéanyagokra is, amennyiben azt a 49. §,
az 50. § és a 84. § eldirja, valamint a 74. §-ban megallapitott mértékben egyes olyan allatgyogyaszati készitményként
alkalmazhato anyagokra, amelyek anabolikus, fertézés elleni, parazita elleni, gyulladascsokkentd, hormonalis vagy
pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkeznek.

2. § (1) E rendeletet nem kell alkalmazni:

a) a gyogyszeres takarmanyok eldallitasara, forgalomba hozatalara €s felhasznalasara,

b) az inaktivalt telep-specifikus oltdanyagokra,

¢) aradioizotopokat tartalmazd allatgyogyaszati készitményekre,

d) a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet hatlya alé tartozo takarmany-adalékanyagokra,

e) a laboratoriumi kutatasi és fejlesztési szakaszban 1évo allatgyodgydszati készitményekre,

/) az in vitro diagnosztikai készitményekre,

g) a kiilon jogszabaly szerinti allatgydgyaszatban hasznalatos gydgyhatast készitményekre, apoldszerekre és
segédanyagokra, valamint

h) a kiilon jogszabaly szerinti biocid és allat-egészségiigyi biocid termékekre.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtoklasara, rendelésére, kiadasara és nyilvantartidsara vonatkozo
rendelkezések kivételével e rendelet el6irasait nem kell alkalmazni:

a) az allatorvosi vényre egy allat vagy allatcsoport részére egy kezelési ciklusra, gyogyszertarban készitett, un.
magisztralis készitményekre,

b) az allatorvosi vényre a hatalyos Gyogyszerkdnyvek vagy a Szabvanyos Vénymintak Gyijteménye orvosi €s
gyogyszerészi, illetve allatorvosi kiadasa (a tovabbiakban: FoNo, illetve FoNoVet) eldirasai alapjan késziilt,
kozvetleniil a felhasznalo részére kiszolgalt un. officinalis készitményekre.

3. § Mentesiil az 5-8. §-ban foglalt eldirasok aldl a kalitkaban tartando diszmadarak, az akvariumi halak, a
postagalambok, a terrariumban tartandé allatok ¢és kisrdgesalok, valamint a kizardlag kedvtelésbdl tartott
vadaszgorények és hazinyulak részére szolgald allatgyogyaszati készitmény, ha hatébanyaga nem igényel allatorvosi
feliigyeletet, és ha biztositott, hogy azt mas allatfajok engedély nélkiili kezelésére nem hasznaljak fel. Az ilyen
készitményt forgalomba hozatala elétt az Allatgyogyaszati Oltdanyag-, Gyogyszer- és Takarméany-ellenérzé
Intézetnek (a tovabbiakban: AOGYTI) be kell jelenteni. Az AOGYTI a készitményt nyilvantartisba veszi és a
nyilvantartast honlapjan kozzéteszi.

4. § E rendelet alkalmazasaban:

1. Allatgyégydszati készitmény (gyégyszer):

a) barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyet az allatok betegségeinek kezelésére vagy azok megel6zésére
készitenek, vagy



b) barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyeket farmakoldgiai, immunologiai vagy metabolitikus hatasok
kivaltasa révén az allatok valamely élettani funkciojanak helyreallitasa javitdsa vagy modositasa, illetve az
allatorvosi diagnozis felallitasa érdekében alkalmaznak.

2. Anyag: eredetétdl fliggetleniil barmely anyag, amely lehet

a) emberi (példaul az emberi vér és emberi vérkészitmények),

b) allati (példaul a mikroorganizmusok, egész allatok, szervrészek, allati valadékok, toxinok, kivonatok,
vérkészitmények),

¢) ndvényi (példaul a mikroorganizmusok, ndvények, névényi részek, ndvényi valadékok, kivonatok),

d) kémiai (példaul elemek, a természetben eléforduld kémiai anyagok, valamint kémiai atalakitas vagy szintézis
atjan eldallitott vegyi termékek).

3. Gyogypremix: olyan allatgydgyaszati készitmény, amely gydgyszeres takarmany eléallitasa céljabol késziil.

4. Gyogyszeres takarmany: takarmany, illetve takarmanyok és allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalra
kész keveréke, amelyet gyogyitd vagy az 1. pont szerinti egyéb tulajdonsagai miatt tovabbi feldolgozas nélkiil allatok
etetésére szannak.

5. Immunolégiai allatgyogyaszati  készitmény: allatok aktiv vagy passziv immunizaldsara, illetve
immunallapotanak meghatarozasara szolgalé készitmény.

6. Homeopatias dllatgyogyaszati készitmény: az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben, illetve ennek hianyaban az Eurdpai
Ko6z0sség (a tovabbiakban: Ko6zosség) tagallamaiban (a tovabbiakban: tagallam) jelenleg hivatalosan hasznalatban
1évé gyodgyszerkdnyvekben leirt gyartasi eljarasnak megfeleléen késziilt, homeopatias torzsoldatnak nevezett
anyagokbol eléallitott allatgydgyaszati készitmény, amely tobb alkotdelemet is tartalmazhat.

7. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idé: azon idétartam, amelynek a kozegészségiigy védelme érdekében el kell
telnie az allatgyogyaszati készitmény allatokon vald rendeltetésszerli és e rendelet elirasainak megfelelé utolso
alkalmazasa és a kezelt allatbdl szarmazo allati eredet(i élelmiszer eldallitisa kozott annak biztositasa érdekében,
hogy az ilyen ¢élelmiszer ne tartalmazzon maradékanyagokat az 4&llati eredetii élelmiszerekben talalhato
allatgyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara szolgald kozosségi eljaras
kialakitasarol sz6lo, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK tanacsi rendeletben (a tovabbiakban: 2377/90/EGK rendelet)
megallapitott maximalis hatarértéket meghaladé mennyiségben.

8. Mellékhatas: az éllatgydgyaszati készitmények altal kivaltott olyan karos és nem kivant hatas, amely az allaton
a betegség megeldzése, diagnosztizalasa vagy kezelése, illetve az élettani funkcid helyreallitdsa, javitasa és
modositasa céljabol alkalmazott szokasos adagok mellett 1ép fel.

9. Emberen észlelt mellékhatds: karos és nem vart reakcid, amely emberen jelentkezik azt kévetéen, hogy az
allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatba keriilt.

10. Sulyos mellékhatas: olyan mellékhatas, amely elhullast okoz, életveszélyt jelent az allatra nézve, sulyos
fogyatékossagot, illetve alkalmatlansigot, velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat vagy a kezelt allatokban
maradando, illetve elhuz6do tiineteket eredményez.

11. Nem vart mellékhatas: olyan mellékhatds, amelynek jellege, mértéke vagy kimenetele nem egyezik meg a
termék tulajdonsagainak 6sszefoglaldjaban (Summary of Product Characteristics, a tovabbiakban: SPC) leirtakkal.

12. Rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentés: a 80. § szerinti adatokat tartalmazo, rendszeres idokdzdnként késziild
jelentés.

13. A forgalomba hozatal utini gyogyszerbiztonsagi vizsgalat: a forgalomba hozatali engedélyben foglalt
feltételekkel 6sszhangban végzett farmako-epidemioldgiai tanulmany vagy klinikai kiprobalas, amelynek az a célja,
hogy feltarja és kivizsgalja a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos
biztonsagi kockazat mértékét.

14. Hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas: az allatgydgyaszati készitmény olyan alkalmazasa, amely nem felel
meg az SPC-jében és hasznalati utasitasaban foglaltaknak, beleértve a termék nem szakszerli hasznalatat vagy a
termékkel torténd szandékos visszaélést is.

15. Gyogyszergyartas (eldallitas): olyan engedélyhez kotott termeld tevékenység, ahol ellenérzott ipari
koriilmények kozott gydgyszert allitanak eld.

16. Allatgyégydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsa: minden, az allatgyogyészati készitmények
vasarlasaval, eladasaval, behozatalaval, kivitelével, vagy barmilyen mas kereskedelmi tranzakcioval jaro
tevékenység, kivéve

a) ha az allatgyogyaszati készitmény gyartdja a sajat maga altal gyartott terméket adja at a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, vagy

b) ha a tevékenységet a 68. §-ban foglaltakkal Gsszhangban allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos
viszonteladoi (kiskereskedelmi) forgalmazasra feljogositott személyek végzik.



17. A forgalomba hozatali engedély jogosultianak képviseldje: a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
kijelolt természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyiség nélkiili gazdasagi tarsasag (helyi képviseld), aki 6t
Magyarorszagon képviseli.

18. Ugynokség: az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol
sz616, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (a tovabbiakban: 726/2004/EK
rendelet) 1étrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokség.

19. A4 gyogyszer haszndlataval kapcsolatos kockdzat: az allatgyogyaszati  készitmény mindségével,
artalmatlansagaval és hatékonysagéaval kapcsolatos minden, az allat vagy az ember egészségét érintd kockazat, illetve
a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatas kockazata.

20. Elony-kockdazat viszony értékelése: az allatgyodgyaszati készitmény pozitiv terapids hatasainak a gyogyszer
hasznalataval kapcsolatos kockazatokhoz viszonyitott értékelése.

21. Allatorvosi vény: éllatorvosi képesitéssel rendelkezd személy éltal kiadott, az allatgyogyaszati készitmény
rendelésére vonatkozé okirat.

22. Az allatgyogyaszati készitmény neve: elnevezés, amely lehet az altalanosan hasznalt névvel Gssze nem
téveszthetd fantazianév, illetve olyan altalanosan hasznalt vagy tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg.

23. Altalénosan haszndlt név: az Egészségiigyi Vilagszervezet (World Health Organization; WHO) altal javasolt
nemzetkdzi szabadnév (International Non-proprietary Name; INN), vagy ennek hianyaban a kézhasznalata név.

24. Hataserdsség: mennyiségileg, az adagolasi formatol fliggéen adagszdmban, térfogat- vagy tomegegységben
kifejezett hatdéanyag-tartalom.

25. Kozvetlen csomagolas: az allatgydgyaszati készitménnyel kozvetlen érintkezésben 1évo tartaly vagy egyéb
csomagolasi forma.

26. Kiilsé csomagolas: az a csomagolés, amelyben a kdzvetlen csomagolast elhelyezik.

27. Cimke: a kozvetlen vagy a kiils6é csomagolason feltiintetett tajékoztatas.

28. Hasznalati utasitas: a készitményhez mellékelt, a felhasznalo tajékoztatasara szolgalé nyomtatvany.

29. Vizsgadlati készitmény: forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelkezd, fejlesztés alatt allo
allatgyogyaszati készitmény, amelyet laboratoriumi, illetve laboratoriumon kiviili kiprobalas céljara allitanak eld.

30. Telep-specifikus oltoanyag: kereskedelmi forgalomba nem keriils, egy allatbol vagy egy teleprdl szarmazo
allatok csoportjabdl izolalt korokozokbol vagy antigénekbdl eldallitott készitmény, amely ugyanazon allat vagy
ugyanazon telepen 1év6 allatcsoport immunizalaséara szolgal.

31. Gydgyszergyartasi engedély: adott miszaki létesitményben és berendezéseken adott allatgydgyaszati
készitmények meghatarozott gyogyszerformainak el6allitasara jogositd engedély.

32. Elelmiszer-termeld dllat: olyan éllat, amelynek husa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasokat
figyelembe véve emberi fogyasztasra keriilhet.

33. Kedvtelésbdl tartott dallat: olyan allat, amelynek htisa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasok
figyelembevételével nem szolgal emberi fogyasztasra.

34. Allatgyogydszati készitmények torzskonyve: az allatgydgyaszati célra forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd készitmények legfontosabb adatait tartalmazé kozhiteli hatésagi nyilvantartas.

35. Mindségbiztositas: olyan szervezett intézkedések Osszessége, melyek célja annak biztositasa, hogy az
allatgyogyaszati készitmények a tervezett felhasznaldsuknak megfelelé mindségiiek legyenek.

36. Felszabaditas: dokumentalt mindségbiztositasi eljaras, amelynek soran a gyartd6 meghatalmazott személye az
egyes tételek gyartasi és mindség-ellendrzési dokumentacidja alapjan igazolja, hogy a tétel megfelel a forgalomba
hozatali engedély eléirdsainak és alkalmas a forgalomba hozatalra.

37. Validalds: dokumentalt mindségbiztositasi eljaras, amely nagyfoka biztositékot nyujt arra, hogy egy adott
folyamat, modszer vagy rendszer egyenletes megbizhatdsdggal szolgaltat az elére meghatarozott elfogadhatosagi
kovetelményeknek megfeleld eredményt.

Forgalomba hozatali engedély

5. § (1) Allatgyogyaszati készitményt belfoldon forgalomba hozni, forgalmazni, illetve felhasznélni - takarmanyba
kevert formaban is - csak hazai vagy a 726/2004/EK rendelet szerinti kdzponti tdrzskdnyvezési eljaras utan,
forgalomba hozatali engedéllyel szabad. A forgalomba hozatal céljara torténd gyartas megkezdéséhez is rendelkezni
kell forgalomba hozatali engedéllyel.

(2) Ha valamely allatgydgyaszati készitmény az (1) bekezdéssel Osszhangban forgalomba hozatali engedélyt
kapott, akkor a készitmény minden tovabbi allatfajra, hataserésségre, gyogyszerformara, alkalmazasi modra,



kiszerelésre vagy barmely egyéb tulajdonsagra vonatkozd modositasat is az (1) bekezdésnek megfeleléen kell
engedélyeztetni és a modositast az elsé forgalomba hozatali engedélybe kell belefoglalni, tovabba a korabban kiadott
forgalomba hozatali engedély bevonasaval egyidejlileg a modositott adatoknak megfelelé engedélyt kell kiadni.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds az allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatalaért. A
képviseld kijeldlése nem mentesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat eziranyu feleldssége aldl.

(4) A forgalomba hozatali engedélyt az Aeii. 42. §-dnak a) pontja alapjan az AOGYTI adja ki.

(5) Az allatgyogyaszati készitményeknek a Kozdsség teljes teriiletén érvényes forgalomba hozatali engedélyét a
726/2004/EK rendelet alapjan az Eurdpai Bizottsag adja ki. A 726/2004/EK rendelet mellékletében felsorolt
készitménycsoportokra az AOGYTI nem adhat ki forgalomba hozatali engedélyt.

6. § (1) Elelmiszer-termeld allatfaj kezelésére szolgalo allatgydgyészati készitményre csak akkor adhato
forgalomba hozatali engedély, ha a készitmény farmakologiai hatéanyagai szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., II.
vagy III. mellékletében, és az allatgydgyaszati készitményre 1étezik a célallat faj, illetve fajok és az élelmiszer fajtak
szerint megallapitott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6.

(2) Ha a 2377/90/EGK rendelet valamely mellékletének modositasa indokolja, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja, illetve az AOGYTI a modositisnak a Kozosség Hivatalos Lapjaban vald kozzétételét koveté hatvan
napon belill intézkedik az érintett allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasa, illetve
visszavonasa érdekében.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltéréen azon allatgyogyaszati készitmény, amelynek farmakoldgiai hatéanyagai nem
szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékletében, a 16félék csaladjaba tartozd egyedek koziil csak
azok szamara engedélyezhetd, amelyek a nyilvantartott 16f€léket kisérd azonositdé okmany (utlevél) 1étrehozasarol
sz010, 1993. oktober 20-i 93/623/EGK bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban: 93/623/EGK hatarozat), és e hatarozat
modositasarol, és a tenyésztésre és termelésre szant 16félék megjeldlésérdl szolo, 1999. december 22-i 2000/68/EK
bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban: 2000/68/EK hatarozat) értelmében nem mindsiilnek emberi fogyasztas céljara
szant vagdlonak. Ezek az dallatgyogyaszati készitmények sem tartalmazhatnak a 2377/90/EGK rendelet IV.
mellékletében szereplé hatdoanyagokat, és a jovahagyott SPC-ben nem szerepelhet olyan bantalom kezelése, amelyre
rendelkezésre all mas, a 16félék csaladjaba tartozo allatok szamara engedélyezett készitmény.

7. § Ha az allat-egészségiigyi helyzet indokolja, az AOGYTI torzskonyvezési eljaras nélkiil meghatarozott
feltételekkel engedélyezi olyan allatgyogyaszati készitmény eseti forgalomba hozatalat, amelyet a K6zosségben mar
engedélyeztek. Eseti forgalomba hozatali engedélyt csak hazai nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel
rendelkezd kérelmez6 kaphat. A kérelemben igazolni kell a készitmény hidnypdtld voltat és a Kozosségben tortént
torzskonyvezését, valamint a kérelemhez csatolni kell a készitmény jovahagyott SPC-jét és hasznalati utasitadsanak
tervezetét. Az engedély tartalmazza a készitmény gyartdjat és az eseti jelleggel forgalomba hozhaté6 mennyiséget.

8. § (1) Ha stlyos jarvanyos allatbetegség esetén nem all rendelkezésre megfeleld allatgyogyaszati készitmény, az
AOGYTI torzskonyvezési eljaras nélkiil, meghatarozott feltételekkel, ideiglenes jelleggel engedélyezi adott
immunologiai allatgydgyaszati készitmény felhasznalasat.

(2) Az AOGYTI az engedély kiadasat megeldzéen a felhasznalas részletes koriillményeirdl tajékoztatja az Eurdpai
Bizottsagot.

(3) Ha valamely allatot harmadik orszagbol hoznak be vagy harmadik orszagba visznek ki, és ebbdl kovetkezéen
arra kiilonleges kotelezd allat-egészségiigyi szabalyok vonatkoznak, az AOGYTI a kérdéses éllatok tekintetében
engedélyezi olyan immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény felhasznalasat, amely Magyarorszagon nem
rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, de amelyet a harmadik orszagban engedélyeztek. A behozatalrdl és a
felhasznalasrol a kezeld allatorvos haladéktalanul jelentést ir az AOGYTI részére.

9. § (1) Forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelkezé allatgydgyaszati készitmény csak a 12. § (5)
bekezdésének j) pontjaban felsorolt vizsgalatok céljabol, az AOGYTI engedélyével alkalmazhaté. A vizsgilati
készitmények laboratoriumon kiviili gyakorlati kiprobalasara az AOGYTI a vizsgalati terv figyelembevételével adja
ki az engedélyt. Az engedélyrél szol6 hatarozatot - az Aeii. 28. §-dnak (1) bekezdése alapjan - kilencven napon beliil
kell meghozni. Az engedélyrél az AOGYTI értesiti a kiprobalas helyszine szerint illetékes megyei (fovarosi) allat-
egészségiigyi és élelmiszer-ellenérzo allomast (a tovabbiakban: allomas).

(2) A gyakorlati kiprobalasba vont allatokbodl szarmazo élelmiszer kizardlag akkor keriilhet emberi fogyasztasra,
illetve hasznalhato fel, ha eltelt az AOGYTI altal az (1) bekezdés szerinti engedélyben meghatarozott élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idd

a) nem lehet révidebb, mint a 11. § (5) bekezdésében meghatarozott idétartam, és ha sziikséges, olyan biztonsagi
tényezo figyelembevételével is novelni kell, amelyet a kiprobalason 1év6 anyag tulajdonsagai indokolnak, vagy

b) ha a Kozosség kiprobalason 1évé anyag vonatkozasaban a 2377/90/EGK rendeletben mar megallapitotta a
maximalis maradékanyag hatarértékét (maximum residue limit; a tovabbiakban: MRL érték), az élelmezés-



egészségiigyi varakozasi idonek biztositania kell, hogy az élelmiszerben 1évé maradékanyag nem haladja meg ezt az
MRL értéket.

(3) A gyakorlati kiprobalasara az (1) bekezdés szerinti engedélyben és a (4) bekezdésben meghatarozott
feltételekkel keriilhet sor. A vizsgalat végrehajtasat az illetékes allomas feliigyeli és a vizsgalat lezarasat kovetden a
vizsgalati jegyzOkonyveket alairdasaval és bélyegzdjével hitelesiti. A hitelesitett vizsgalati jegyzékonyvet az
AOGYTI-nek kell benyujtani.

(4) A vizsgalati készitmények laboratériumon kiviili gyakorlati kiprobélasanak részletes kovetelményeit az 1.
szamu melléklet tartalmazza.

(5) Az e §-ban foglaltak megszegése a torzskonyvi kérelem elutasitasat vonja maga utan, amennyiben az AOGYTI
megallapitja, hogy a szabalytalan gyakorlati kiprobalas stlyosan veszélyeztette a kdzegészségiigy, a fogyasztok, az
allategészségiigy vagy a kdrnyezet érdekeit.

10. § (1) Ha nem élelmiszer-termeld allatfaj valamely bantalmanak kezelésére nem all rendelkezésre
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény, az ellatd allatorvos - személyes felel6sségi korében - az allat
elfogadhatatlan mértékii szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen alkalmazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas bantalom
kezelésére engedélyezett allatgydgyaszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalar6l szo6l6 egészségiigyi miniszteri rendelet
vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gyogyszerkészitményt, illetve

bb) mas tagallamban az Aallatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szoldo, 2001. november 6-i
2001/82/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek (a tovabbiakban: 2001/82/EK iranyelv) megfeleléen
ugyanazon allatfajra mas bantalomra vagy ugyanazon bantalomra egy masik allatfaj kezelésére engedélyezett, és az
AOGYTI 7. § szerinti engedélyével rendelkezd allatgyogyészati készitményt, vagy

¢) ezek hianyaban kozforgalmi gyogyszertarban allatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos
Gyogyszerkonyvek elbirasainak megfelelden eléallitott Gn. officinalis készitményt vagy magisztralis készitményt.

(2) Az ilyen kezelés minden esetben az allatorvos felelsségére torténhet, fiiggetleniil attol, hogy sajat maga adja
be a készitményt vagy hozzajarulasaval egy masik személy.

(3) A 11. §-tdl eltéréen az (1) bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni abban az esetben is, ha az allatorvos a
gyogyszert a 16félék csaladjaba tartozo allat kezelésére hasznalja, feltéve, hogy a 93/623/EGK és a 2000/68/EK
bizottsagi hatarozatnak megfeleléen az allat tartdja nyilatkozik arrdl, hogy az érintett allatot nem vagjak le emberi
fogyasztas céljara.

(4) A 11. §-tol eltéréen és a 93/623/EGK, valamint a 2000/68/EK bizottsagi hatarozatnak megfelelden az
¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem lehet kevesebb, mint hat hoénap, ha vagdlovat kezelnek olyan
készitménnyel, melyet az Eurdpai Bizottsag felvett a 16félék kezeléséhez nélkiilozhetetlen anyagok listajara.

11. § (1) Ha élelmiszer-termel6 allatfaj valamely bantalmanak kezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitmény, az ellatd allatorvos - személyes feleldsségi korében - az allat elfogadhatatlan mértéki
szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen alkalmazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas bantalom
kezelésére engedélyezett allatgyogydszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz6ld egészségiigyi miniszteri rendelet
vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gyogyszerkészitményt, illetve

bb) mas tagallamban a 2001/82/EK iranyelvnek megfelelden ugyanazon allatfajra mas bantalomra vagy
ugyanazon bantalomra egy masik élelmiszer-termeld allatfaj kezelésére engedélyezett és az AOGYTI 7. § szerinti
engedélyével rendelkez6 allatgyogyaszati készitményt, vagy

¢) ezek hianyaban kozforgalmt gyogyszertarban allatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos
Gyobgyszerkonyvek eldirasainak megfelelden eléallitott un. officinalis készitményt vagy magisztralis készitményt.

(2) Az ilyen kezelés minden esetben az allatorvos feleldsségére torténhet, fiiggetleniil attol, hogy sajat maga vagy
hozzajarulasaval egy masik személy adja be a készitményt.

(3) Az (1) bekezdés csak azzal a feltétellel alkalmazhato, ha a készitményben szerepld hatéanyagok szerepelnek a
2377/90/EGK rendelet I., II. vagy III. mellékletében és az allatorvos meghatdrozza a megfeleld élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6t. A megallapitott varakozasi id6t a vényen fel kell tiintetni.

(4) Azon homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyek hatéanyagai szerepelnek a 2377/90/EGK
rendelet II. mellékletében, a (3) bekezdés szerinti élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t nulla napban kell
megallapitani.



(5) Amennyiben a felhasznalt gyogyszeren nincs feltiintetve az érintett allatfajra vonatkozd élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6, az eldirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idé6 nem lehet kevesebb, mint tojasnal hét
nap, tejnél hét nap, baromfi és emlés allatok ehetd szdvetei esetében huszonnyolc nap, halhtisnal 6tszaz lebomlasi
nap.

(6) Ha az éallatorvos e § elGirasait alkalmazza, koteles kiilon nyilvantartast vezetni az allatok vizsgalatanak
idépontjardl, a tulajdonos nevérdl, a kezelt allatok tartasi helyérél és szamarol, a diagnézisrol, az alkalmazott
készitményekrdl és adagolasukrdl, a kezelés id6tartamardl és az eldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idérdl. Ezt
a nyilvantartast az allatorvosnak 6t évig meg kell Oriznie, és azt az allomas altal végzett ellenérzésnél a hatosag
rendelkezésére kell bocsatania.

12. § (1) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmet - a 726/2004/EK rendelet
szerinti eljaras kivételével - az AOGYTI részére kell benyujtani az e célra rendszeresitett formanyomtatvanyon, egy
példanyban, magyar nyelven. A kérelemhez az (5) bekezdés szerint csatolanddé dokumentaciot magyar vagy angol
nyelven lehet benyujtani. A formanyomtatvanyt az AOGYTI az Eurdpai Bizottsag altal a kozosségi jogszabalyok
szerint Osszeallitott ,,Rules Governing the Medicinal Products in the European Union (Eudralex)” (a tovabbiakban:
Eudralex) cimii gytjtemény ,,Notice to Applicants” cimii, 6A kotete alapjan teszi kozzé.

(2) Azon allatgyogyaszati készitmények esetén, amelyeket egy vagy tobb élelmiszer-termeld fajnal kivannak
felhasznalni, de amelyek farmakoldgiai hatéanyagait a célallat fajra, illetve fajokra vonatkozéan még nem vették fel
a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékletébe, forgalomba hozatali engedély csak akkor kérelmezhetd, ha az
MRL érték megallapitasara iranyuld kérelmet a fenti rendeletnek megfelelden el6zdleg benyujtottdk az
Ugynokséghez. Az MRL érték megallapitasara iranyuld érvényes kérelem és a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem benyujtasa kozott legalabb hat honap idétartamnak el kell telnie.

(3) A 6. § (3) bekezdése szerint engedélyezhetd allatgydgyaszati készitmények esetében a 2377/90/EGK
rendeletnek megfeleld érvényes kérelem nélkiil is lehet kérelmezni a forgalomba hozatali engedélyt, de az (5)
bekezdésben eldirtaknak megfeleléen az allatgydgyaszati készitmény mindségének, artalmatlansdganak és
hatékonysaganak igazolasahoz sziikséges valamennyi tudomanyos dokumentaciot be kell nytjtani.

(4) Forgalomba hozatali engedélyt a valamely tagallamban letelepedett kérelmezd kaphat.

(5) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell a kérdéses allatgydgyaszati készitmény
mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak bizonyitasahoz sziikséges minden adminisztrativ informaciot
¢és tudomanyos dokumentaciot. A kérelemhez csatolt dokumentaciét nem immunolégiai készitmények esetében a 2.
szamu melléklet, immunologiai készitmények esetében pedig a 3. szamu melléklet szerint kell 6sszedllitani. Ezekkel
Osszhangban a dokumentéacionak a kdvetkezd adatokat és dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a készitmény forgalomba hozataldért felelés személy vagy gazdalkodd szervezet neve és allandd lakcime,
illetve székhelye, és ha ettdl eltér, a gyartd vagy gyartok neve és allandd lakcime, illetve székhelye, valamint a
gyartas és mindség-ellendrzés telephelyei,

b) az allatgydgyaszati készitmény neve,

¢) az allatgydgyaszati készitmény valamennyi 0sszetevéjének mindségi €s mennyiségi adatai, az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) altal ajanlott nemzetkdzi szabad név megadasaval (INN), ha van ilyen név, vagy a kémiai
névvel,

d) a gyartasi eljaras leirasa,

e) a terapias javallatok, az ellenjavallatok és a mellékhatasok,

1) az éllatgydgyaszati készitmény adagoldsa az egyes célallat fajok esetében, a gydgyszerforma, az alkalmazas
modja, valamint javasolt eltarthatosagi id6,

g) az allatgyogyaszati készitmény tarolasara, az allatokon torténd alkalmazasara, és a hulladék megsemmisitésére
vonatkozé biztonsagi és 0vo rendszabalyok indokai, a készitménynek a kornyezetre, az ember, az allatok és a
novények egészségére gyakorolt lehetséges kockazatai feltiintetésével egyiitt,

h) élelmiszer-termeld allatoknak szant készitmények esetén az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,

i) a gyartd altal alkalmazott mindség-ellenérzési modszerek leirasa (az Osszetevok és a késztermék mindségi és
mennyiségi elemzése alapjan, specialis vizsgalatok, példaul sterilitasi vizsgalat, pirogén anyagok és nehézfémek
kimutatasara vonatkozé vizsgalat, stabilitasi vizsgalat, bioldgiai és toxikologiai vizsgalat, koztitermékek vizsgalata),

) a kovetkez6 vizsgalatok eredményei, azzal, hogy az azokra vonatkoz6 dokumentéacidhoz és adatokhoz a 15. §-
ban megadott szempontok szerinti részletes és értékeld (kritikai) 0sszefoglalokat kell csatolni:

Jja) gyogyszerészeti (fiziko-kémiai, biologiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok,

jb) artalmatlansagi vizsgélatok és maradékanyag-vizsgalatok,

jc) preklinikai és klinikai vizsgélatok,

jd) a készitménynek a kornyezetre gyakorolt lehetséges kockazatanak vizsgalata, azzal, hogy ezt a hatast
tanulmanyozni kell, és egyedileg kell megfontolni azokat a sajatos intézkedéseket, amelyekkel a hatas korlatozhato,



k) a kérelmezo altal alkalmazott gyogyszer mellékhatas-figyelé rendszer, és ahol értelmezhetd, a kérelmezo altal
alkalmazott kockazatkezel6 rendszer részletes leirésa,

1) az SPC a 14. §-ban foglaltak szerint, a kdzvetlen és a kiilsé csomagolas mintaja (nyomdai grafikai terv), tovabba
az 58-61. § szerinti hasznalati utasitas,

m) igazolas arrdl, hogy a gyartd a sajat orszagaban allatgydgyaszati készitmények gyartasara jogositdo engedéllyel
rendelkezik a kérelem targyat képezo készitmény gyogyszerformaja vonatkozasaban,

n) az adott allatgyogyaszati készitménynek mas tagdllamban vagy harmadik orszagban kiadott érvényes
forgalomba hozatali engedélyének masolata, valamint azoknak a tagallamoknak felsorolasa, amelyekben a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmek elbiralas alatt allnak; a kérelmezd altal a 14. § és a 25. § szerint
javasolt, illetve a tagallamok altal jovahagyott SPC és hasznalati utasitas masolata, tovabba a készitmény forgalomba
hozatali engedélyének elutasitasardl hozott kozosségi vagy harmadik orszagbeli hatarozat masolata indokolassal
egylitt,

o) annak igazolasa, hogy a kérelmez6 a 79. §-ban foglaltaknak megfeleld felelds személyt alkalmaz, aki felel a
gyogyszer mellékhatasok figyeléséért és felhatalmazdsa van arra, hogy a Kozosségben vagy harmadik orszagban
el6forduld barmely mellékhatas gyanijat Magyarorszagon bejelentse,

p) olyan allatgydgyaszati készitmény esetén, amelyet élelmiszer-termeld allatfajon torténd felhasznalasra szannak
¢és amely egy vagy tobb olyan hatéanyagot, illetve hatdéanyagokat tartalmaz, amelyet, illetve amelyeket az érintett
allatfajra vonatkozdan még nem vettek fel a 2377/90/EGK rendelet 1., I1. vagy III. mellékletébe, annak igazolasara
szolgalé dokumentum, hogy az MRL érték megallapitiséra vonatkozé kérelmet benytjtottik az Ugynokségnél,

q) az allatgyogyaszati készitmény torzskonyvi mintaja a minéségi bizonylattal egyiitt, az analitikai vizsgalathoz
sziikséges Osszetevok és referencia anyagmintak.

(6) Ha az (5) bekezdés szerint kozolt adatokban valtozas all be, azt haladéktalanul be kell jelenteni az AOGYTI
részére. A modositasok elbiralasa az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények
egy tagallam illetékes hatdsaga altal kiadott forgalomba hozatali engedélyben foglaltak modositasanak vizsgalatarol
sz610, 2003. junius 3-i 1084/2003/EK bizottsagi rendelet (a tovabbiakban: 1084/2003/EK rendelet) alapjan torténik,
az ott meghatarozott hataridékkel.

13. § (1) A generikus allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos engedélyezési szabalyok a kovetkezok:

a) a 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktdl eltéréen a kérelmezének nem kell benyujtania az
artalmatlansagi és maradékanyag-vizsgalatok, tovabba a preklinikai és klinikai kisérletek eredményeit, ha bizonyitani
tudja, hogy a kérelem targyat képezé készitmény olyan referenciakészitmény generikuma, amelyet valamely
tagallamban vagy a K6zosségben mar legalabb nyolc éve engedélyeztek,

b) az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus allatgyogydszati készitmény mindaddig nem hozhatd
forgalomba, amig a referenciakészitmény elsé forgalomba hozatali engedélyének kiadasatol szamitva tiz év nem
telik el,

¢) a kérelmezé a generikus készitményre vonatkozo kérelmét az esetben is benytjthatja az AOGYTI részére, ha a
referenciakészitményt nem Magyarorszdgon engedélyezték; ebben az esetben a kérelmezdnek meg kell jeldlnie azt a
tagallamot, amelyben a referenciakészitmény mar forgalomba hozatali engedélyt kapott; az AOGYTI egy hénapos
hataridovel megkéri az illetékes tagallam hatosagatol a referenciakészitmény engedélyezésérdl szold igazolast és a
referenciakészitmény pontos Osszetételét, valamint sziikség esetén mas fontos dokumentumokat, azzal, hogy ha az
AOGYTI az illetékes tagallam altal megkiildott dokumentumok és a generikus készitmény dokumentacidja alapjan
nem latja  biztositottnak, hogy a generikus készitmény eldny-kockdzat viszonya megfelel a
referenciakészitményének, tovabbi adatokat kér a kérelmez6t6l annak bizonyitasara,

d) a b) pont szerinti tizéves idOtartamot a halak, a méhek, illetve az Eurdpai Bizottsag altal meghatarozott mas
allatfajok szdmara szant allatgyogyaszati készitmények esetében tizenhdrom évre kell kiterjeszteni.

(2) Jelen § alkalmazaséaban:

a) referenciakészitmény az 5. § alapjan, a 12. § rendelkezéseinek megfelelden engedélyezett készitmény,
Osszetétele, illetve a gydgyszerforma azonos a referenciakészitménnyel és amelynek a referenciakészitménnyel valod
bio-egyenértékiiségét (bio-equivalence) megfeleld biohasznosulasi (bioavailability) vizsgalatokkal igazoltak, azzal,
hogy valamely hatéanyag kiilonbozé soéit, észtereit, étereit, izomereit, izomer-keverékeit, komplexeit vagy
szarmazékait egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve, ha tulajdonsagaik artalmatlansag, illetve hatékonysag
tekintetében 1ényegesen eltéréek; ilyen esetekben a kérelmezdnek az engedélyezett hatdanyag kiilonboz6 soi, észterei
vagy szarmazékai artalmatlansagara, illetve hatékonysagara vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania; a
kiilonb6z6 azonnali hatbanyag-leadasu szajon at beadhatd gyogyszerformak egy és ugyanazon gyogyszerformanak
tekintendok; nem kell biohasznosulasi vizsgalatokat megkovetelni a kérelmez6t6l, ha bizonyitani tudja, hogy a
generikus gyogyszer eleget tesz a rd vonatkozo, az Eudralex megfeleld koteteiben szerepld részletes itmutatokban



meghatarozott kovetelményeknek; bio-egyenértékiiség esetén a generikus készitmény forgalomba hozatali engedélye
nem lehet kedvezobb tartalmu, mint a referenciakészitményé.

(3) Az artalmatlansagi és maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit
be kell nyujtani, ha

a) az allatgyogyaszati készitmény nem tartozik a generikus készitmények korébe,

b) a bio-egyenértékiiség nem igazolhatd a biohasznosulasi vizsgalatokkal, vagy

¢) a referenciakészitményhez képest megvaltoztattdk a hatéanyagot, illetve hatéanyagokat, a terapids javallatokat,
a hataserGsséget, a gyogyszerformat vagy az alkalmazas modjat.

(4) Ha valamely immunologiai allatgyogyaszati készitmény, amely hasonlé egy referencia immunoldgiai
allatgyogyaszati készitményhez, nem elégiti ki a generikus gyogyaszati készitmény meghatarozasaban foglalt
feltételeket, els6sorban az alapanyagok vagy a gyartasi folyamatok eltérései miatt, akkor az ezen feltételeknek
megfeleld preklinikai vagy klinikai kisérletek eredményeit be kell nyQjtani. A benyujtasra keriild kiegészitd
adatoknak meg kell felelnilik a 3. szam( mellékletben foglaltaknak és az Eudralex vonatkozé kdoteteiben szerepld
részletes utmutatokban meghatarozott kovetelményeknek. A referenciakészitmény dokumentacidjabol egyéb
vizsgalatok és kisérletek eredményeit nem kell megadni.

(5) A védettségi idétartamra vonatkozo tovabbi eldirasok a kovetkezok:

a) egy vagy tobb élelmiszer-termeld allatfajnak szant, olyan Uj hatdanyagot tartalmazd allatgyogyaszati
készitmény esetén, amelyet a K6zosség 2004. aprilis 30-ig nem engedélyezett, az (1) bekezdés b) pontjaban elbirt, a
referenciakészitmény elsé forgalomba hozatali engedélyének kiadasatdl szamitott tizéves id6tartamot a forgalomba
hozatali engedélynek minden mas élelmiszer-termeld allatfajra vald kiterjesztése esetében egy évvel meg kell
hosszabbitani, ha a kiterjesztést az elsé izben kiadott forgalomba hozatali engedély megadasatol szamitott 6t éven
beliil engedélyezik,

b) négy vagy annal tobb élelmiszer-termeld allatfajnak szant allatgydgyaszati készitményre vonatkozé forgalomba
hozatali engedély esetében azonban ez az idtartam 9sszességében nem haladhatja meg a tizenhdrom évet,

¢) a tizéves id6tartamnak tizenegy, tizenkét vagy tizenharom évre valé meghosszabbitasa csak akkor adhat6 meg,
ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja az MRL értékek megallapitasat eredetileg azon élelmiszer-termeld
allatfajokra is kérelmezte, amelyekre a kiterjesztés vonatkozik.

(6) Nem tekinthetd a szabadalmi jogokkal vagy a gydgyszerekre vonatkozoé kiegészitd szabadalmi oltalommal
ellentétesnek, ha a sziikséges tanulmanyokat, vizsgalatokat és kisérleteket abbol a célbol végzik el, hogy a
késdbbiekben az (1)-(5) bekezdésben foglaltakat alkalmazzak.

(7) A 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktdl eltérden, az iizleti titok védelmére, az iparjogvédelemre €s a
szerz6i jogra vonatkozd kiilon jogszabalyokban foglaltak megtartasaval, a kérelmezének nem kell benyujtania az
artalmatlansagi és maradékanyag-vizsgalatok, a preklinikai vizsgalatok és a klinikai kisérletek eredményeit, ha
bizonyitani tudja, hogy az allatgyogyaszati készitmény hatéanyagainak hasznélata az allategészségligy teriiletén
legalabb tiz éve altalanosan elfogadott a Ko6zosségben (well established use), tovabba e hatéanyagok elismert
hatékonysaggal ¢és elfogadhaté artalmatlansaggal rendelkeznek a 2. szadmu mellékletben felsorolt feltételek
értelmében. Ebben az esetben a kérelmezonek a fentieket alatamaszté megfeleld szakirodalmat kell benytjtania.

(8) A maradékanyagok felsé hatarértékeinek a 2377/90/EGK rendelettel 6sszhangban valdé megallapitasa irant
benytjtott kérelem értékelését kovetden az Ugyndkség altal kozzétett értékeld jelentést megfeleld médon fel lehet
hasznalni szakirodalomként, kiilondsen az artalmatlansagi vizsgalatok vonatkozasaban.

(9) Ha a kérelmezé valamely élelmiszer-termeld allatfajra vonatkozd engedély megszerzése érdekében
szakirodalomra utal és a 2377/90/EGK rendeletnek megfeleléen (ij maradékanyag-vizsgalati, valamint tovabbi
klinikai vizsgalati eredményeket nyujt be ugyanazon allatgyodgyaszati készitménynek valamely mas élelmiszer-
termeld 4llatfajra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének megszerzése céljabol, harmadik fél ezekre a
tanulmanyokra vagy vizsgalatokra jelen § alapjan nem utalhat az ezen vizsgalatokon alapulod engedély megadasatol
szamitott harom éven beliil.

(10) Ha az allatgyogyaszati készitmény olyan hatdéanyagokat tartalmaz, amelyek mar engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények alkotorészei, de azokat terapids célokra még nem kombinaltak egymassal, akkor a 12.
§ (5) bekezdésének j) pontjaval Gsszhangban be kell nyujtani az e kombinacioval végzett 01j artalmatlansagi és
maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, de nem sziikséges az egyes
hatéanyagokra vonatkoz6 szakirodalmat benyujtani.

(11) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetden az engedély jogosultja hozzajarulasat adhatja ahhoz,
hogy az allatgydgyaszati készitményre vonatkozd gyodgyszerészeti, artalmatlansagi és maradékanyag-vizsgalatok,
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mennyiségi és mindségi dsszetétell €s gyodgyszerformaji masik készitmény elbiralasanal.



(12) A 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol eltéréen az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények
engedélyezése soran, kivételes esetben, el lehet tekinteni a célallatokon végzett gyakorlati kiprobalasi eredmények
benyujtasatol, ha ezeket a kisérleteket megfeleléen igazolt okok miatt, kiilondsen mas k6zosségi rendelkezések miatt
nem lehet végrehajtani.

14. § (1) Az SPC-nek - az alabb megadott sorrendben és formaban - a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége €s gyogyszerformaja.

2. A hatdéanyagok mindségi és mennyiségi Osszetétele, a vivéanyagok, a gyogyszer rendeltetésszerti alkalmazésa
szempontjabdl 1ényeges informaciok, az altalanosan hasznalt nevet vagy a kémiai leirast hasznalva.

3. Gyogyszerforma.

4. Klinikai adatok:

4.1. célallat fajok,

4.2. terapias javallatok célallat fajonként,

4.3. ellenjavallatok,

4.4. kiilonleges figyelmeztetések célallat fajonként,

4.5. az alkalmazas soran betartandd 6vorendszabalyok, beleértve az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd
munkavédelmi 6vorendszabalyokat,

4.6. mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga),

4.7. vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas,

4.8. mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatasok és az interakciok egyéb formai,

4.9. az adagolas és alkalmazas médja,

4.10. taladagolas (tiinetek, elsdsegély, antidotumok), ha sziikséges,

4.11. a kiilonboz6 élelmiszerfajtakra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé célallat fajonként,
beleértve azokat is, amelyekre vonatkozdan az nulla nap.

5. Farmakologiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodinamias tulajdonsagok,

5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok.

6. Gyogyszerészeti adatok:

6.1. vivéanyagok felsorolasa,

6.2. f6bb inkompatibilitasok,

6.3. eltarthatsag, és ha indokolt, a készitmény feloldasa, illetve a kozvetlen csomagolas elsé felnyitasa utani
eltarthatosag,

6.4. a tarolasra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések,

6.5. a kdzvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele,

6.6. a fel nem hasznalt allatgyogyészati készitmény vagy az annak hasznalata soran keletkez6 hulladék kezelésére
vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések, ha 1éteznek ilyenek.

7. A forgalomba hozatali engedély jogosultja.

8. Torzskonyvi szam.

9. A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak, illetve megujitasanak idépontja.

10. A szoveg ellenérzésének idépontja.

(2) A 13. § szerinti kérelemhez nem kell mellékelni a referenciakészitmény SPC-jének a javallatokra vagy
adagolasi formakra vonatkozé azon részeit, amelyek a generikus gyodgyszer forgalomba hozatalakor még a
szabadalmi védelem hatalya ala tartoznak.

(3) A gyobgyszerforma, az alkalmazas mddja és a kozvetlen csomagolas jellege leirasa tekintetében az Eurodpai
Gyogyszermindségi Igazgatosag (European Department of Quality of Medicines, a tovabbiakban: EDQM) altal
kiadott ,,Standard Terms” cimii kiadvany szohasznalata iranyado.

15. § (1) A kérelmezdnek biztositania kell, hogy a 12. § (5) bekezdésének j) pontjdban hivatkozott részletes és
értékeld (kritikai) 6sszefoglalokat szakiranyu miiszaki vagy tudomanyos képesitéssel rendelkezé szakértok allitsak
Ossze ¢€s irjak ala.

(2) A szakértonek meg kell indokolnia a 13. § (7) bekezdésében emlitett szakirodalomnak a 2. szami mellékletben
meghatarozott feltételekkel 6sszhangban valoé alkalmazasat.

(3) A részletes értékeld (kritikai) 0sszefoglaldohoz mellékelni kell a szakértd rovid szakmai dnéletrajzat.

(4) A kérelmezdének nyilatkoznia kell arrol, hogy

a) a készitmény el6allitdsa soran betartotta az Eurdpai Bizottsignak a fert6z6 szivacsos agyvelGbantalom
(Transmissible Spongioform Encephalopathia - TSE) kockazatanak csokkentésére kiadott utmutatdjaban foglaltakat;
a TSE kockazatanak csokkentésére vonatkozo nyilatkozat mintajat a 4. szdmu melléklet tartalmazza,

b) nincs tudomasa a forgalomba hozatali engedély megadasat akadalyozo tényrdl, adatrol.



Homeopatias készitmények engedélyezésére vonatkozo kiilon szabdlyok

16. § (1) Homeopatias allatgyogyaszati készitményt eldallitani és forgalomba hozni a 17-19. §-ban meghatarozott
torzskonyvezési és forgalomba hozatali engedélyezési feltételek teljesitése esetén lehet. Ha a termék
torzskonyvezésére vagy engedélyezésére 1994. januar 1-jét megel6zdéen keriilt sor, az engedély 28. § szerinti
megujitdsakor a 17-19. §-ban foglalt feltételeknek nem kell megfelelni. A 17. §-nak megfelelden torzskonyvezett
homeopatias allatgyogyaszati készitményekre a 32. §-ban és a 34. § (1)-(3) bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

(2) A 17. § szerinti homeopatias készitményekre egyszerisitett torzskonyvezési eljarast kell alkalmazni.

(3) Ha nem élelmiszer-termeld allat adott bantalmanak gyogykezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitmény, az allatorvos sajat felelésségére alkalmazhat mas bantalom vagy mas allatfaj kezelésére
torzskonyvezett homeopatids készitményt.

(4) Ha élelmiszer-termel6 allat adott bantalmanak gydgykezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitmény, az allatorvos sajat felelésségére alkalmazhat olyan homeopatias allatgyogyaszati
készitményt, amelynek hatdanyaga, illetve hatéanyagai a 2377/90/EGK rendelet II. mellékletében szerepelnek.
Ugyanazon allatfaj részére mas tagallamban a 2001/82/EK iranyelvnek megfelelden engedélyezett homeopatias
allatgyogyaszati készitmény hasznalata tekintetében a 7. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

17. § (1) A 2377/90/EGK rendelet rendelkezéseinek figyelembevételével egyszeriisitett torzskonyvezési eljarassal
kizarélag olyan homeopatias allatgydgyaszati készitmény toérzskonyvezhetd, amelynek

a) alkalmazasi modja az Europai Gyodgyszerkdnyvben vagy ennek hianyaban valamelyik tagallam hivatalos
gyogyszerkonyvében megtalalhato,

b) cimkéjén vagy mas informacios anyagaban nem jelenik meg specifikus terapias javallat, és

¢) higitasi foka biztositja az artalmatlansagot, vagyis a készitmény nem tartalmaz egy tizezred résznél tobbet az
6stinktirabol (<1:10 000; D4).

(2) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az egyszerlsitett eljaras szerint térzskonyvezett homeopatias
allatgyogyaszati készitmény forgalmazasanak feltételeit is.

(3) A homeopatias allatgyogyaszati készitmények (1) bekezdés szerinti egyszer(isitett térzskonyvezési eljarasara
az allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatali eljarasara vonatkozé eljarasi szabalyokat is megfelelden
alkalmazni kell, kivéve a 25. § szerinti és a terapias hatds bizonyitasara vonatkozo kotelezettséget.

18. § (1) Az egyszerUsitett torzskonyvezés az ugyanazon a homeopatias torzsoldatbol vagy tdrzsoldatokbol
szarmazo gyogyszerkészitmény-sorozatokra is vonatkozhat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti készitmények forgalomba hozatali engedélyezése iranti kérelemnek a gydgyszerészeti
mindség és a gyartasi tételek homogenitasanak igazolasa céljabdl tartalmaznia kell

a) a homeopatias torzsoldatnak, illetve térzsoldatoknak valamely gyogyszerkényvben megadott tudomanyos nevét
vagy egyéb nevét,

b) nyilatkozatot arrél, hogy a készitményt milyen alkalmazasi médokon, milyen gydgyszerformakban és higitasi
fokban kivanjak torzskonyveztetni,

¢) a homeopatias torzsoldat eldallitasanak és ellendrzésének leirasat, valamint a homeopatids tulajdonsag
igazolasat a megfeleld szakirodalommal aldtdmasztva, tovabba bioldgiai eredetli anyagot tartalmazd homeopatis
allatgyogyaszati készitmény esetén azon intézkedések leirasat, amelyek biztositjak, hogy a készitmény korokozoktol
mentes legyen,

d) gyartastechnologiai és mindség-ellendrzési dokumentaciot valamennyi gyogyszerformara vonatkozodan, tovabba
a higitasok és a potencialas modszereinek leirasat,

e) az adott allatgydgyaszati készitmény eldallitasi engedélyét,

f) az allatgyogyaszati készitményre valamely tagallamban, illetve tagallamokban megszerzett torzskonyvi
bejegyzés vagy forgalomba hozatali engedély masolatat,

g) a homeopatias készitmény torzskdnyvi mintajat és a készitmény minden egyes kiszerelési formajanak kézvetlen
és kiilsé csomagolési mintajat (nyomdai grafikai tervét) a javasolt hasznalati utasitassal egyiitt,

h) a készitmény stabilitasara vonatkoz6 adatokat,

i) a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t, valamennyi sziikséges indoklassal egyiitt.

19. § A 17. § (1) bekezdésében nem emlitett homeopatias allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalat a
12-14. §-ban eldirt altalanos szabalyok szerint kell engedélyezni.

20. § (1) A homeopatias allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo kiilon rendelkezések nem alkalmazhatok az
immunoloégiai homeopatias allatgydgyaszati készitményekre.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtoklasara, nagy- és kiskereskedelmére, illetve a mellékhatasok figyelésére
vonatkoz6 rendelkezéseket a homeopatias allatgyogyaszati készitményekre is megfelelden alkalmazni kell.



Az allatgyogyaszati készitméenyek forgalomba hozataldara és torzskonyvezésére
vonatkozo engedélyezési eljards

21. § (1) Az AOGYTI megvizsgalja, hogy a kérelem rendelkezik-e a 12. és 13. §-ban meghatarozott adatokkal.
Formailag hianyos kérelem esetén az AOGYTI a kérelmez6t a formai hianyossagok potlasara szélitja fel.

(2) Az AOGYTI a kérelem elbirdlasa soran értékeld jelentést készit az allatgyogyaszati készitményrél. Az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalanak engedélyezésérdl szolo hatarozatot - az Aeii. 28. §-dnak (1)
bekezdése alapjan - kétszaztiz napon beliil kell meghozni.

22. § (1) Ha a kérelmezd bejelenti, hogy a kérelem beadasaval egyidejilleg ugyanazon allatgydgyaszati
készitményre vonatkozoan két vagy tobb tagallamban nyujt be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, akkor a
31-41. § rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Ha az AOGYTI tudomasara jut, hogy az adott allatgyogyészati készitményre vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras egy masik tagallamban mar folyamatban van, a kérelmet elutasitja és tajékoztatja a kérelmezot
arrél, hogy erre az esetre a 31-41. § rendelkezései vonatkoznak.

(3) Ha a 12. § (5) bekezdésének n) pontja szerinti adatok alapjan az AOGYTI tudomast szerez arrol, hogy a
kérelem targyat képez6 Aallatgydgyaszati készitmény mas tagallamban mar rendelkezik forgalomba hozatali
engedéllyel, akkor az AOGYTI a kérelmet elutasitja, kivéve, ha azt a 31-41. §-nak megfeleléen nyujtottik be.

23.§ (1) Az AOGYTI a kérelem érdemi elbiralasa soran

a) megvizsgalja, hogy a dokumentici6 megfelel-e a 12. és 13. §-ban rogzitett kovetelményeknek, és
megbizonyosodik arrél, hogy a forgalomba hozatali engedély megadasanak feltételei teljesiilnek-e,

b) a kozosségi eljarasban hivatalos gyogyszervizsgald laboratoriumnak mindsitett laboratoriumaiban (Official
Medicines Control Laboratories, a tovabbiakban: OMCL laboratérium) elvégzi az allatgydgyaszati készitmény
torzskonyvi mintainak teljes kori vizsgalatat, és sziikség szerint gondoskodik a készitmény alapanyagainak,
koztitermékeinek vagy mas Osszeteviinek vizsgalatarél annak megallapitasa érdekében, hogy a gyartd altal
alkalmazott és a kérelemhez csatolt dokumentacioban a 12. § (5) bekezdésének i) pontja szerint leirt vizsgalati
modszer alkalmas-e a készitmény mindségének ellenérzésére,

¢) az Orszagos Elelmiszervizsgald Intézet (a tovabbiakban: OEVI) mint nemzeti referencia laboratorium
bevonasaval ellendrizheti, hogy a készitménynek a kérelmez6 altal a 12. § (5) bekezdése j) pontjanak jb) alpontja
szerint javasolt analitikai vizsgalati modszere az érintett allatgydgyaszati készitmény élelmiszerekben eléforduld
maradékanyagainak kimutatasanak ellenérzésére alkalmas-e,

d) sziikség esetén felhivja a kérelmezot, hogy egészitse ki a kérelemhez csatolt dokumentaciot a hidnyzé adatok
tekintetében, illetve hogy adjon szdébeli vagy irdsbeli magyarazatot (szakmai hianypoétlds), azzal, hogy tovabbi
hianypotlas kérés csak az elsé szakmai hianypétlas sordn benyujtott adatokra vonatkozhat és az AOGYTI hatarid6t
jelol meg a szakmai hianypétlasra, illetve a magyarazatra, tovabba

e) indokolt esetben kikérheti a Magyar Tudomanyos Akadémia Allatorvostudoméanyi Bizottsagénak véleményét.

(2) A torzskonyvezési eljaras soran szakértoként, illetve szakértdi bizottsagi tagként nem jarhat el az a személy,
aki a torzskonyvezés targyat képezd készitmény eldallitasaban, eldzetes vizsgalatdban részt vett, illetve akit kiilon
jogszabaly az ilyen mindségben torténd eljarasbol kizar.

24. § (1) Az allatgyogyéaszati készitmények torzskonyvezése soran az AOGYTI indokolt esetben helyszini
értékelés (inspekcid) soran gy6zddik meg arrdl, hogy a gyartd, illetve a behozatalt végzd a gyartast, illetve az
ellenérz6 vizsgalatokat képes a 12. § (5) bekezdésének d), illetve i) pontja szerint a kérelemben rogzitett modon
elvégezni.

(2) Az AOGYTI indokolt esetben jovahagyija azt, hogy a gyartd és a behozatalt végz6 az (1) bekezdésben emlitett
ellendrzd vizsgalatok egy részét, illetve a gyartds egyes szakaszait harmadik féllel végeztesse. Ilyen esetekben a
helyszini értékelést (inspekciodt) az érintett 1étesitményre is ki kell terjeszteni.

(3) Masik tagallamban miikodé gyartd esetében az (1) bekezdésben leirt kovetelményt a 12. § (5) bekezdésének m)
pontja szerint kell teljesiteni.

(4) Harmadik orszagban mikodé gyartd esetében a 12. § (5) bekezdésének m) pontjaban eldirtakon tilmenden a
Helyes Gyodgyszergyartasi Gyakorlat (Good Manufacturing Practice, a tovabbiakban: GMP) betartasardl valamely
tagallam altal kiallitott, érvényes GMP igazolast is csatolni kell a dokumentacidhoz. A GMP igazolashoz - a fennallo
kereskedelmi egyezmények megtartasaval - a kérelmezének kell felkérnie az AOGYTI-t vagy valamely mas
tagallam erre felhatalmazott szervét, hogy végezzen helyszini inspekciot és az alapjan igazolja, hogy a gyarté6 a GMP
elveit és utmutatoit legalabb a kozosségi szabalyozassal egyenértékiien alkalmazza.

25. § (1) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az engedélyes és az eldallitdé megnevezését, a
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény nevét, gydgyszerformajat, Osszetételét, hatastani csoport szerinti



besorolasat (ATC vet kodjat), javallatat, a kiszerelési egységeket, valamint az engedélyezett gyljtécsomagolasokat, a
tarolasi elGirasokat, a lejarati 1d6t, az ¢élelmezés-egészségiligyi varakozasi id6t, a rendelhetGséget, a
forgalmazhatosagot, a torzskdnyvi szamot, az esetleges figyelmeztetéseket €s az esetleges bonthatosigot. Az
engedély mellékletét képezi a készitmény jovahagyott SPC-je, hasznalati utasitasa és cimkéje.

(2) Az AOGYTI kiilonos figyelmet fordit arra, hogy az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé minden
informacio, kiilondsen a cimke és a hasznalati utasitas Osszhangban legyen a forgalomba hozatali engedélyhez
tartozé mindenkori legfrissebb jovahagyott SPC-ben foglaltakkal.

(3) Az AOGYTI az e rendelet hatalybalépését kovetden engedélyezett készitmények forgalomba hozatali
engedélyét, jovahagyott SPC-jét és haszndlati utasitdsat nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi honlapjan. Ugyanigy
hozzaférhetové teszi valamennyi, az e rendelet hatalybalépésekor érvényes forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez0 allatgyogyaszati készitmény SPC-jét (ha van) és hasznalati utasitasat.
artalmatlansagi és maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményei alapjan
allitja Ossze, és ha az érintett készitmény mindségének, artalmatlansdgdnak vagy hatékonysdganak megitélése
szempontjabol uj adatokrol értesiil, azt haladéktalanul frissiti.

(5) Az AOGYTI az e rendelet hatalybalépését kovetden kiadott értékeld jelentéseit és azok indoklasat - az iizleti
szempontbdl bizalmas jellegli informaciok torlését kdvetden - nyilvanosan hozzaférhetévé teszi honlapjan.

(6) Az AOGYTI torzskdnyvet vezet a hazai forgalomba hozatalra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
adatairol. A torzskonyvbe vald bejegyzés soran az allatgydgyaszati készitmény olyan térzskdnyvi szamot kap, amely
lehet6vé teszi az egyes gyogyszerformak, hataserGsség €s a kiszerelési egység azonositasat.

(7) Az AOGYTI a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) hivatalos
lapjaban kozzéteszi a torzskdnyvbe bejegyzett és forgalomba hozatalra engedélyezett allatgyogyaszati készitmény
kovetkez6 adatait: az engedélyes megnevezése, a készitmény neve, hatdanyaga, javallata, élelmezés-egészségiigyi
varakozasi ideje, rendelhetésége és forgalmazhatosaga, torzskonyvi szama és a forgalomba hozatali engedély szama.

(8) Az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapjaban évente legaldbb négy alkalommal kozzéteszi a lejart
forgalomba hozatali engedélyiik miatt torzskonyvbdl tordlt allatgydgyaszati készitmények korét és adatait, valamint
a torlés idépontjat. Ezt a kozleményt az AOGYTI honlapjan is kozzéteszi.

26. § (1) Ha a kozegészségiigy, a fogyasztok, a felhasznalok, az allategészségiigy vagy a kornyezet érdekei azt
megkivanjak, az AOGYTI a forgalomba hozatali engedélyben kotelezi az engedélyest arra, hogy a kozvetlen
csomagolason, illetve a cimkén és - ha ez utdbbi is kovetelmény - a hasznalati utasitisban egyéb, a biztonsag és
egészségvédelem szempontjabdl lényeges informaciokat is feltiintessen, beleértve a haszndlatra vonatkozo
ovintézkedéseket, valamint a 12. § (5) bekezdésének j) pontjdban és a 13. §-ban eldirt klinikai és farmakologiai
vizsgalatok eredményeit vagy a mar forgalomba hozott allatgyogyaszati készitmény felhasznalasa soran nyert
tapasztalatok alapjan sziikséges ovintézkedéseket is.

(2) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezovel folytatott eldzetes egyeztetést kdvetden, ha a kdzegészségiigy,
a fogyasztok, a felhasznalok, az éallategészségiigy vagy a kornyezet érdekei azt megkivanjak, az AOGYTI az
engedélyt csak azzal a feltétellel adja ki, hogy a kérelmezd koteles kiilonleges eljarasokat bevezetni az
allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat illetden a hasznalat soran eléforduld varatlan eseményeknek és a
meghozandd intézkedéseknek az AOGYTI részére valo bejelentésére. Ilyen engedély csak alapos és igazolhatd
indokok alapjan adhato ki, és érvényessége csak e feltételek teljesiilésének évenkénti ujraértékelése alapjan tarthatd
fenn. Az évenkénti Gjraértékelést az engedélyesnek legkésobb az egy év lejarta eldtt harminc nappal kell kérelmeznie
az AOGYTI-t6l. A kérelemhez a feltételek teljesiilésérdl szolo dokumentumokat csatolni kell. Az ilyen
allatgyogyaszati készitmény ujabb egy évre torténd forgalomba hozatalardl szo616 hatarozatot harminc napon beliil
kell meghozni.

(3) Az engedélyes koteles a forgalomba hozatali engedély kiadasa utan a 12. § (5) bekezdésének d) és i) pontja
szerinti gyartasi eljaras és mindség-ellendrzési modszer tekintetében a tudomanyos-technikai fejlédés eredményeit
figyelembe venni és ennek alapjan a sziikséges valtoztatasokat bevezetni. Ezeket a valtoztatasokat csak az AOGYTI
elézetes jovahagyasat kovetden lehet bevezetni.

(4) Az AOGYTI - sziikség esetén az OEVI mint nemzeti referencia laboratorium megbizasabol - felkéri a
kérelmez6t vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy kelld mennyiségben bocsassa az OEVI
rendelkezésére azokat az anyagokat, amelyek Ilehetévé teszik az érintett allatgyodgydszati készitmény
maradékanyagainak azonositasat célzo ellendrzéseket. A vizsgalatot az OEVI végzi el. A kérelmezd vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai tapasztalatdval koteles elGsegiteni az allatgyodgyaszati készitmény
maradékanyagainak ellenérzésére szolgald analitikai modszerek alkalmazasat.

(5) Az engedélyes az engedély modositisa érdekében koteles haladéktalanul bejelenteni az AOGYTI részére
minden olyan 11j informaciot, amely a 12. § (5) bekezdésében, a 13. és 14. §-ban vagy a 2. és 3. szdmu mellékletben



foglalt adatok és dokumentaciok kiegészitését vonhatja maga utan. Az engedélyes kdteles tovabba bejelenteni azt, ha
barmely orszag, ahol a készitmény forgalomban van, betiltja vagy korlatozza a készitmény forgalmazasat, valamint
minden olyan 1) informaciét, amely befolyasolhatja az érintett allatgyogyaszati készitmény eldny-kockazat
értékelését. Az eldny-kockazat viszony folyamatos értékelése céljabol az AOGYTI barmikor felszolithatia a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljak, hogy az eldny-
kockazat viszony tovabbra is kedvezd.

(6) Ha a 12. és 13. § szerinti adatok és dokumentumok vagy a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak
vonatkozasaban az engedélyes véltoztatni kivan, akkor koteles az AOGYTI-nak elzetesen benytjtani az engedély
modositasa iranti kérelmét. A torzskonyvi modositasok elbiralasa az 1084/2003/EK rendelet alapjan, engedélyezése
az 5. § (2) bekezdése szerint torténik.

27. § (1) A forgalomba hozatali engedély megadasat kdvetéen az engedély jogosultja koteles tajékoztatni az
AOGYTI-t az allatgyogyaszati készitmény magyarorszagi forgalomba hozatalanak tényleges idSpontjardl,
figyelembe véve a kiilonb6z6 engedélyezett kiszereléseket, valamint ezzel egyidejiileg koételes benyujtani a
készitmény minden egyes kiszerelésének Un. végleg-mintdjat a haszndlati utasitassal egyiitt. A végleg-minta
benyujtasanak kotelezettsége alol az AOGYTI indokolt esetben felmentést ad.

(2) Az engedély jogosultja koteles értesiteni az AOGYTI-t, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen,
akar véglegesen megsziinik. E bejelentést - kiilonleges koriilmények kivételével - legalabb a forgalmazas
megsziintetése el6tt két honappal kell megtenni.

(3) Az AOGYTI kérésére - kiilonosen a mellékhatas-figyel$ rendszerrel osszefiiggésben - a forgalomba hozatali
engedély jogosultja koteles - az ar kivételével - az allatgyogyaszati készitmény értékesitésére vonatkozo, tovabba az
allatorvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokaban 1év6 adatokat rendelkezésre bocsatani.

28. § (1) A forgalomba hozatali engedély - az (5) és (6) bekezdésben foglalt esetek kivételével - 6t évig érvényes.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt 6t év utan az eldny-kockazat viszony ujraértékelésére alapozva meg lehet
ujitani. Ebbdl a célbol a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak legalabb hat hoénappal az engedély
érvényességének lejarta elStt - a 12. §-ban foglaltakkal azonos modon - be kell nyutjtania az AOGYTI-hez a
mindségre, artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo, egységes szerkezetbe foglalt dokumentacié jegyzékét,
beleértve a forgalomba hozatali engedély megadasa utin bevezetett valamennyi médositast. Az AOGYTI barmikor
felkérheti a kérelmez6t, hogy a felsorolt dokumentumokat nytjtsa be.

(3) Az allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének megujitasardl szolé hatdrozatot kétszaztiz
napon beliil kell meghozni.

(4) A megujitast kovetden a forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a mellékhatas-
figyelé rendszer (pharmacovigilance) adataival kapcsolatos megalapozott indokok alapjan az AOGYTI tigy dont,
hogy a (2) bekezdéssel 6sszhangban 6t év millva még egy tovabbi megujitasi eljarast kivan lefolytatni.

(5) Az engedély érvényessége megsziinik, ha a megadasat kovetd harom éven beliil a készitmény Magyarorszagon
nem keriil ténylegesen forgalomba.

(6) Az engedély érvényessége akkor is megszlinik, ha az engedélyezését kovetéen Magyarorszagon forgalomba
hozott allatgyogyaszati készitmény harom egymast kovetd éven keresztiil nincs ténylegesen jelen a hazai piacon.

(7) Az AOGYTI kivételes esetben kozegészségiigyi vagy allat-egészségiigyi okokbol felmentést ad az (5) és (6)
bekezdésben foglaltak teljesitése alol. A felmentést meg kell indokolni.

(8) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményt a megujitasi kérelem benyujtdsanak elmulasztasa esetén az
eredeti hataridé lejartakor, a megujitasi kérelem elutasitasa esetén az elutasitds jogerdre emelkedését kovetd
kilencven napon beliil a forgalombdl ki kell vonni.

29. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a tdrzskonyvezéssel kapcsolatos eljarasokért a kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerint a kérelem benyujtasaval egyidejiileg igazgatasi-szolgaltatasi dijat koteles
fizetni.

(2) A forgalomba hozatali engedély megadasa az allatgyogyaszati készitmény eldallitojat, illetve az engedély
jogosultjat nem mentesiti a kiilon jogszabalyokban foglalt eldirasok teljesitése alol.

30. § (1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet el kell utasitani, ha a benyujtott dokumentacié nem felel
meg a 12. és 13. §-ban, valamint a 15. §-ban el6irt kdvetelményeknek.

(2) A forgalomba hozatali engedély nem adhaté meg, ha a 12. és 13. §-ban felsorolt adatok vizsgalata soran - az
esetleges hianypotlast kovetden is - nyilvanvalova valik, hogy

a) az allatgyogyaszati készitmény elOny-kockédzat viszonya az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett
kedvezétlen, azzal, hogy allattenyésztési célu felhasznalds esetén kiilonosen nagy figyelmet kell forditani a
készitmény allat-egészségiigyi és allatjoléti hasznossagara, valamint a fogyasztok biztonsagara,

b) az allatgydgyaszati készitménynek nincs terapias hatasa, illetve a kérelmez6 nem tudta megfeleld
megalapozottsaggal igazolni a hatékonysagot a kezelend6 allatfajnal,



¢) az allatgyogyaszati készitmény minGségi vagy mennyiségi Osszetétele nem felel meg a dokumentacidban
leirtaknak,

d) a kérelmez6 altal javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem elegendd annak biztositasara, hogy a
kezelt allatokbdl nyert élelmiszerek ne tartalmazzanak olyan maradékanyagokat, amelyek egészségiigyi kockazatot
jelenthetnek a fogyasztora, illetve ennek bizonyitasa nem kielégitd,

e) a kérelmez6 altal javasolt cimke vagy hasznalati utasitas nem felel meg e rendeletnek, vagy

/) az allatgyogyaszati készitményt olyan célra kivanjak értékesiteni, amelyet kdzdsségi vagy hazai rendelkezések
tiltanak.

(3) A kérelmezo, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja felel a benyujtott dokumentumok és adatok
helyességéért, beleértve a készitmény szabadalmi oltalmaval kapcsolatos adatokat is.

A forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos elismerése és a decentralizalt eljards

31. § (1) Az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szold 2001/82/EK iranyelv modositasarol szolo,
2004. marcius 31-i, 2004/28/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 1. cikkelyének 20. pontja alapjan a
tagallamok altal 1étrehozott Koordinacids Csoportban, amely az allatgydgyaszati készitményeknek a 31-41. §-ban
meghatéarozott eljarasokkal 6sszhangban két vagy tobb tagallamban val6 forgalomba hozatalanak engedélyezésével
kapcsolatos kérdések vizsgalatara jon létre, Magyarorszagot az AOGYTI altal kinevezett szakérté képviseli. A
megbizas harom évre sz6l és megyjithato.

(2) A Koordinacids Csoport eljarasi szabalyzatanak kidolgozasaban az AOGYTI képviselSje Gtjan vesz részt.

(3) A Kozosségben engedélyezett allatgydgyaszati készitmények harmonizécidjanak elémozditasa céljabol a
Koordinaciés Csoport szaméara meghatarozott feladatokban Magyarorszag tekintetében az AOGYTI jar el.

32. § (1) Adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének egynél tobb tagallamban torténd
megadasa céljabol az engedély jogosultja (a 32-36. § tekintetében a tovabbiakban: kérelmezd) a kdlcsonds
elismerésen alapuld eljaras keretében kérelmezheti valamely allatgyogyaszati készitmény egyik tagallamban kiadott
forgalomba hozatali engedélyének mas tagallam altal valod elismerését, decentralizalt eljardsban pedig az adott
készitmény egyidejii engedélyezését tobb tagallamban. Az érintett tagallamokban a kérelmezének azonos
dokumentéciét kell benyujtania. A benytjtott dokumentdcidnak tartalmaznia kell valamennyi adminisztrativ
informaciot, valamint a 12-14. § szerinti valamennyi tudomanyos és technikai dokumentacidt. A benyujtott
dokumentécionak tartalmaznia kell tovabba a kérelem altal érintett tagallamok jegyzékét is.

(2) A kolcsonds elismerésen alapuld és a decentralizalt eljarast Magyarorszdg vonatkozasaban az AOGYTI
folytatja le, e tekintetben Magyarorszag nevében az AOGYTI jar el.

(3) A kérelmezd mindkét tipusu eljaras soran felkéri valamelyik tagallam hatdsagat, hogy mint eldterjesztd
tagallam mikodjon kozre és a (4), illetve (5) bekezdéssel Osszhangban készitsen értékeld jelentést az
allatgyogyaszati készitményr6l. Amennyiben indokolt, az értékeld jelentésnek a 13. § (5) bekezdése a) pontjaban,
illetve a 13. § (9) bekezdésében foglaltakra is ki kell terjednie.

(4) Ha az allatgyogyaszati készitmény a kérelem benyujtasakor mar rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel
(kolesonos elismerésen alapuld eljaras), €s

a) Magyarorszag adta ki a készitmény forgalomba hozatalardl szol6 elsé engedélyt, az eljarasban az AOGYTI
elSterjeszté tagallam képviselSjeként vesz részt; ebben az esetben az AOGYTI a kérelmezé érvényes kérelmének
benyujtasat kovetd kilencven napon beliill elkésziti vagy frissiti értékeld jelentését, és a jovahagyott SPC-vel, a
cimkével és a hasznalati utasitassal egyiitt megkiildi az érintett tagallamoknak és a kérelmez6nek,

b) egy masik tagallam illetékes hatoésaga adta ki a készitmény forgalomba hozatalardl szold elsé engedélyt, az
AOGYTI érintett tagallam képviselSjeként vesz részt az eljarasban, és az eljarasban az eléterjeszt tagallam altal
kiallitott forgalomba hozatali engedélyt ismeri el azzal, hogy e célbdl a kérelmezd felkéri az eléterjesztd tagallamot,
hogy készitsen értékeld jelentést az allatgydgyaszati készitményrdl, vagy sziikség esetén frissitse fel a mar meglévo
értékeld jelentését; az eldterjesztd tagallamnak az érvényes kérelem benyujtasat kdvetd kilencven napon beliil
elkészitett vagy frissitett értékeld jelentését a jovahagyott SPC-vel, a cimkével és a hasznalati utasitassal egylitt
Magyarorszag nevében az AOGYTI fogadja.

(5) Ha az allatgyogyaszati készitmény a kérelem benyujtdsanak idopontjaig még nem kapott forgalomba hozatali
engedélyt (decentralizalt eljaras), és

a) a kérelmezd Magyarorszagot kéri fel, hogy el6terjesztd tagallamként készitse el az értékeld jelentés tervezetét,
az SPC, valamint a cimke és a hasznélati utasitas tervezetével egyiitt, az AOGYTI az érvényes kérelem benyujtasat
kovetd szazhusz napon beliil elkésziti ezeket a tervezeteket, és megkiildi azokat az érintett tagallamoknak és a
kérelmezdnek,



b) a kérelmezd egy masik tagallam illetékes hatosagat kéri fel, hogy eldterjesztd tagallamként készitse el az
értékeld jelentés tervezetét, az SPC, valamint a cimke és a hasznalati utasitas tervezetével egyiitt, az el6terjesztd
tagallamnak az érvényes kérelem benyujtasat kovetd szazhusz napon belill elkészitett tervezeteit Magyarorszag
nevében az AOGYTI fogadja.

33. § (1) A kolcsonds elismerésen alapuld €s a decentralizalt eljaras iranti kérelmet Magyarorszag vonatkozasaban
az AOGYTI-hez, egy példanyban kell benytijtani.

(2) Ha az eljarasban az AOGYTI

a) eloterjesztd tagallam képvisel§jeként vesz részt, a 32. § (4) bekezdésének a) pontjaban vagy a 32. § (5)
bekezdésének a) pontjaban emlitett dokumentumok megkiildése utan kilencven napon beliil az AOGYTI fogadja az
érintett tagallamok jovahagyasat a megkiildott dokumentumokra vonatkozdan, illetve nyilvantartdsba veszi
valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast, és errdl tajékoztatja a kérelmezot,

b) érintett tagallam képviseldjeként vesz részt, a 32. § (4) bekezdésének b) pontjaban vagy a 32. § (5)
bekezdésének b) pontjaban emlitett dokumentumok kézhezvételét kovetd kilencven napon belill - a 34. § (1)
bekezdésében foglalt eset kivételével - az AOGYTI jovahagyja az értékeld jelentést, az SPC-t, valamint a cimkét és a
hasznalati utasitast, és errdl tajékoztatja az eléterjesztd tagallamot.

(3) Az AOGYTI mind a kolcsonds elismerésen alapuld, mind a decentralizalt eljaras lezarsa utan a jovahagyott
értékeld jelentéssel, SPC-vel, cimkével és hasznalati utasitassal dsszhangban haladéktalanul kiadja a forgalomba
hozatali engedélyt, illetve elismeri az el6terjesztd tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt.

34. § (1) Ha a 33. § (2) bekezdésének b) pontjaban meghatdrozott idétartamon beliil az AOGYTI siilyos
kozegészségiigyi, allat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockéazat lehetdsége miatt érintett tagallam képviseldjeként
nem ért egyet az értékeld jelentéssel, az SPC-vel, illetve a cimkével és a hasznalati utasitassal, akkor errdl részletes
indoklassal tajékoztatja az elterjesztd tagallamot, a tobbi érintett tagallamot és a kérelmez6t. Az AOGYTI a vitatott
pontokat haladéktalanul a Koordinaciés Csoport elé utalja.

(2) Ha Magyarorszag nevében az AOGYTI a kérelem targyat illeten a 77. § (1) bekezdésében emlitett okokra
hivatkozik, akkor nem lehet a tovabbiakban érintett tagallam képvisel6jének tekinteni.

(3) A Koordinaciés Csoporton beliil az AOGYTI-nak torekednie kell arra, hogy a meghozand6 intézkedésekrol
egyetértés j6jjon 1étre. Ha a nézeteltérés targyat képez6 okoknak a Koordinacios Csoporthoz vald tovabbitasat kdvetd
hatvan napon beliill a tagillamok egyezségre jutnak, az AOGYTI elSterjeszté tagallam képviselSjeként
nyilvantartdsba veszi valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezdt. Ezt
kovetden a 33. § (3) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Amennyiben az AOGYTI jovéhagyta az eldterjeszté tagallam altal kiadott értékeld jelentést, az SPC-t,
valamint a cimkét és a hasznalati utasitast, a kérelmezd kérésére engedélyezi az allatgydgyaszati készitmény
forgalomba hozatalat anélkiil, hogy megvarna a 2001/82/EK iranyelv 36. cikkében meghatarozott eljaras
kimenetelét. Ebben az esetben az engedély megadasa nem jelent kotelezettséget a hivatkozott eljaras kimenetelére
vonatkozoan.

35. § (1) Ha valamely allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldra a 12-14. §-nak megfelelden két vagy
tobb kérelmet is benyujtottak, a tagallamok pedig eltérd dontéseket hoztak az allatgyodgyaszati készitmény
engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy visszavonasaval kapcsolatban, Magyarorszag nevében az AOGYTI, a
kérelmezd, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében meghatarozott
eljaras alkalmazasa érdekében az Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsaga (Committee for Medicinal Products for
Veterinary Use; a tovabbiakban: CVMP) el¢ utalhatja az ligyet.

(2) Az AOGYTI, a kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja kiilonleges esetekben, amikor a
Kozosség érdekei megkivanjak, a kérdést mar akkor is a CVMP elé utalhatja, amikor még nem sziiletett dontés
forgalomba hozatal engedélyezésérdl, vagy az engedély felfiiggesztésérdl, visszavonasardl, illetve a mellékhatas-
figyeld rendszer szerint 6sszegytijtott informaciok alapjan térténd modositasarol.

(3) Az AOGYTI, mint érintett tagallam képviseléje egyértelmilen meghatarozza azt a kérdést, amelyet
megfontolasra a CVMP elé terjeszt, és errdl értesiti a kérelmez6t, illetve az engedélyest.

(4) Az AOGYTI és a kérelmezd, illetve az engedélyes a vitatott kérdéssel kapcsolatos sszes rendelkezésre allo
informaciot tovabbitja a CVMP-hez.

(5) Amennyiben a CVMP elé utalt iigy egy gyogyszer csaladot vagy egy terapias csoportot érint, és ezért az
Ugynokség ¢l azzal a jogaval, hogy az eljarast az engedélyezés egyes meghatarozott részeire korlatozza, a 38. §-ban
foglaltakat csak azokra a gyoégyszerekre lehet alkalmazni, amelyekre a 31-41. § szerinti engedélyezési eljarast
folytattak le.

36. § A kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a CVMP altal a 2001/82/EK iranyelv 36-38.
cikkében megallapitott eljaras soran kiadott vélemény kézhezvételétdl szamitott tizendt napon belill irasban



értesitheti az Ugynokséget, hogy kezdeményezni kivanja a vélemény feliilvizsgalatit. Ez esetben a vélemény
kézhezvételét kdvetd hatvan napon beliil be kell nyujtania a feliilvizsgalati kérelem részletes indoklasat.

37. § (1) Az Eurdpai Bizottsag hatirozat-tervezetére vonatkozo irasbeli észrevételeket az Allatgyogyaszati
Készitmények Allandé Bizottsagaba (a tovabbiakban: Allando Bizottsag) tagot delegalé minisztérium az Allandd
Bizottsag eljarasi szabalyzatiban megéllapitott hatariddn beliil terjeszti elé, az AOGYTI véleménye alapjan.

(2) Az AOGYTI részletes indokolds megadaséval irdsban kérheti, hogy az (1) bekezdés szerinti hatarozat
tervezetét az Allandé Bizottsag plenaris iilésén vitassa meg.

(3) Az Eurdpai Bizottsag hatarozatat Magyarorszag vonatkozasiban az AOGYTI fogadja, azt harminc napon beliil
elismeri és ennek megfeleléen megadja vagy visszavonja a forgalomba hozatali engedélyt, illetve mddositja annak
feltételeit. Az AOGYTI hatarozatardl tajékoztatja az Eurépai Bizottsagot és az Ugynokséget.

38. § (1) A 31-41. § rendelkezéseinek megfeleld eljarassal kiadott forgalomba hozatali engedély modositasa iranti
kérelem tekintetében az 1084/2003/EK rendeletben foglaltak az iranyaddak. Ezt a kérelmet az Osszes olyan
tagallamban be kell nyQjtani, ahol a szdéban forgd allatgyogyaszati készitményt korabban engedélyezték.
Magyarorszdgon az engedély ilyen jellegii modositasa targyéban az AOGYTI jar el.

(2) A forgalomba hozatali engedélyek megvaltoztatasara az Eurdpai Bizottsaghoz benyujtott dont6biraskodasi
esetekben a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében megallapitott eljarast kell alkalmazni.

39. § (1) Ha az AOGYTI tigy itéli meg, hogy a 31-39. §-ban foglaltaknak megfeleléen kiadott forgalomba hozatali
engedély modositasara, felfiiggesztésére vagy visszavonasara van sziikség a kozegészségiigy, az allategészségiigy
vagy a kornyezet védelmében, akkor haladéktalanul az Ugynokség elé terjeszti az iigyet a 2001/82/EK iranyelv 36-
38. cikkében megallapitott eljaras lefolytatasa céljabol.

(2) Kivételes esetekben, ha a kozegészségiigy, allategészségiigy vagy a kdrnyezet védelme siirgés beavatkozast
igényel, az Eurdpai Bizottsdg végleges hatarozatinak elismeréséig az AOGYTI az érintett allatgyogyaszati
készitmény hazai forgalmazasat és felhasznalasat felfiiggeszti. Ennek okairél az AOGYTI negyvennyolc 6ran beliil
tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot és az érintett tagallamokat.

40. § A 38-39. § eldirasait alkalmazni kell azokra a készitményekre is, amelyekre a tagallamok 1995. januar 1.
napja el6tt adtak engedélyt.

41. § A 34. § (4) bekezdésében, a 35-37. §-ban, illetve a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében foglaltakat nem
kell alkalmazni a 17. §-ban hivatkozott homeopatias allatgyogyaszati készitményekre.

Allatgyégydszati készitmények gydrtdsa és behozatala

42. § (1) Allatgyogyaszati készitményeket, illetve azok hatdanyagat hazai vagy kozosségi felhasznalasra, illetve
exportra gyartani kizarolag engedély birtokaban lehet. A gydgyszergyartasi engedélyt megfeleld személyi és targyi
feltételek esetén az AOGYTI adja ki.

(2) Elsallit6 az, aki e tevékenységre jogositd hatdsagi engedély birtokaban a torzskdnyvezett allatgyogyaszati
készitmény gyartasat vagy annak barmely szakaszat végzi, beleértve a mindség-ellendrzést is.

(3) A (4) bekezdésben foglaltak kivételével gyartdsnak mindsiil a teljes és részleges eldallitas, valamint az
elsédleges és masodlagos kiszerelés [csomagolas, atcsomagolas, cimkézés, szétosztas (dividalas), illetve mas kiilsé
megjelenités] is.

(4) Nem mindsiil gyartasnak, ha az elkészitést, szétosztast (dividalast), a csomagolas vagy kiszerelés valtoztatasat
kizarolag kiskereskedelmi ellatas céljabol kozforgalmi gyodgyszertarban gyogyszerész végzi.

(5) Nem inaktivalt telep-specifikus oltdbanyagot eldallitani kizardlag kiilon engedély birtokaban lehet.

(6) Az AOGYTI az (1) bekezdés szerinti engedélyek masolatit a 2001/82/EK iranyelv 80. cikkének (6)
bekezdésében hivatkozott adatbazisban torténd nyilvantartas céljabol eljuttatja az Ugynokségnek.

43. § (1) A 42-57. §-ban és a 92. §-ban foglaltakat megfelelden alkalmazni kell az allatgyogyaszati készitmények
harmadik orszagbol torténd behozatala esetében is.

(2) A gybgyszergyartasi engedély masolatat mellékelni kell a harmadik orszagbol beérkezd és a tagallamok
valamelyikébe tovabbforgalmazott (tranzit) allatgyogyaszati készitményekhez is.

44. § (1) Gyogyszergyartasi engedéllyel kell rendelkeznie az allatgyogyaszati készitményt, illetve hatdéanyagat
eléallito torzskonyvi engedélyesnek, illetve annak, aki a készitményt, illetve hatéanyagat eldallitja.

(2) A gybgyszergyartas engedélyezéséhez a kérelmezdnek

a) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant allatgyogyaszati készitményeket (készitménycsoportokat) és
gyogyszerformakat, valamint azt a telephelyet, ahol ezeket gyartani és ellendrizni kivanja,

b) rendelkeznie kell a gyartadsi vagy behozatali tevékenységre alkalmas és elegendd helyiséggel, miiszaki
felszereltséggel ¢és ellendrzé részleggel, amelyek megfelelnek a készitmények gyartdsaval, tarolasaval és
ellendrzésével kapcsolatban a 24. §-ban leirt kovetelményeknek,



¢) alkalmaznia kell legalabb egy olyan meghatalmazott személyt, aki megfelel az 51. §-ban meghatarozott
feltételeknek, és

d) kérelmében adatokkal kell alatamasztania, hogy megfelel a fenti kovetelményeknek.

(3) A gyogyszergyartasi engedély iranti kérelmet az 5. szamu melléklet szerint egy példanyban kell benytjtani az
AOGYTI-be.

(4) Az allatgyogyaszati készitmények gyartasahoz kapcsolédd mindség-ellendrzést erre iranyuld szerz6dés alapjan
végz0 laboratérium tevékenysége a gyogyszergyartas részét képezi, ezért annak erre vonatkozo kiilon engedéllyel
kell rendelkeznie. Az ezen engedély iranti kérelmet a (3) bekezdésben foglaltakkal azonos mddon kell benytjtani.

45. § (1) Az AOGYTI a gyartohelyen tartott helyszini értékelés (inspekcid) és a benyujtott dokumentaciok
értékelése alapjan biralja el a kérelmet. Az engedélyezési eljarasért a kiilon jogszabalyban meghatarozott dijat kell
fizetni.

(2) A 44. §-ban foglalt kovetelmények teljesiilése érdekében a gyogyszergyartasi engedély megadasanak
feltételeként tovabbi kotelezettség kothetd ki annak megadasakor vagy ezt kovetden.

(3) A gydgyszergyartasi engedély kizarolag az engedélyben szerepld allatgyogyaszati készitményekre és
gyogyszerformakra vonatkozik, amelyeket csak a megjelolt telephelyen és iizemben lehet gyartani.

(4) Allatgyogyaszati készitmények alapanyagat képezd anabolikus, fertdzés elleni, parazitaellenes,
gyulladascsokkentd, hormonhatast hatéanyagokat, illetve készitményeket eléallitani csak az e hatbanyagcsoportokra
sz010 nevesitett engedéllyel lehet.

(5) A kabitoszernek, illetve pszichotrdép anyagnak mindsiilé hatéanyagokkal a kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal végezhet6 tevékenységek szabalyozasarol szo16 kiilon jogszabaly eldirasai alapjan kell eljarni.

(6) Az AOGYTI engedélyezi a nem inaktivalt telep-specifikus oltéanyag eldallitasat, és a készitmény sterilitasi és
artalmatlansagi vizsgalata utdn engedélyezi annak felhasznalasat.

46. § (1) Az allatgyogyaszati készitmény, illetve hatbanyaga gyartasanak engedélyezésérdl szo16 hatarozatot - az
Aeii. 28. §-anak (1) bekezdése alapjan - kilencven napon beliil kell meghozni.

(2) A 44. § (2) bekezdésében részletezett adatok, illetve korilmények megvaltoztatasa engedélykoteles, az
engedélyezésrdl sz616 hatarozatot az (1) bekezdés szerinti hataridén beliil kell meghozni.

47. § Az AOGYTI a gyogyszergyartasi engedélyekrél a minisztérium altal meghatarozott modon nyilvantartast
vezet. Ezt a nyilvantartast az AOGYTI valamennyi frissités utin haladéktalanul kozzéteszi honlapjan.

48. § Az AOGYTI a 44. § (2) bekezdésében és az 51. §-ban foglaltakra vonatkozoan sziikség esetén kiegészitd
adatokat kér.

49. § (1) A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak rendelkeznie kell az e rendelet eldirdsainak megfeleld,
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény gyartasi jogaval, illetve export céli gyartas esetén a készitménynek az
5. szamu melléklet szerinti adataival.

(2) A gybgyszergyartasi engedély jogosultja koteles:

a) a gyartasban és a mindség-ellenérzésben a kiilon jogszabalyban eldirtaknak megfelelé szakképzettségii
személyzetet foglalkoztatni,

b) kizardlag a hatalyos jogszabalyok eléirasainak megfeleld allatgyogyaszati készitményeket birtokaban tartani,

c) a 44. § szerinti feltételekben tervezett véltoztatas szandékarol elézetesen értesiteni az AOGYTI-t azzal, hogy
haladéktalanul koteles értesiteni az AOGYTI-t arrél, ha az 51. §-ban hivatkozott meghatalmazott személy
személyében varatlan, elére nem lathato valtozas all be,

d) az AOGYT], illetve az allomés képviselSjének a létesitménybe valé belépést lehetévé tenni,

e) lehetdvé tenni, hogy az 51. § szerinti meghatalmazott személy feladatat ellassa, illetve munkavégzéséhez a
sziikséges feltételeket biztositani,

/) betartani a GMP elveit és utmutatoit, és kizarélag olyan hatéanyagokat felhasznalni kiinduldsi anyagként,
amelyek megfelelnek az Eudralex 4. kotetében, a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat 1. részében kozzétett
alapvetd kovetelményeknek,

g) az altala kiszallitott valamennyi allatgyogyaszati készitményrol - beleértve a mintakat is - részletes, a célorszag
eléirasainak megfeleld nyilvantartast vezetni azzal, hogy a nyilvantartasnak minden egyes tigyletrdl - fiiggetleniil
attol, hogy pénzmozgas kisérte-e - legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia: datum, az allatgyogyaszati
készitmény megnevezése, a kiszallitott mennyiség, a cimzett neve és cime, gyartasi szam, tovabba a nyilvantartast
harom évig meg@rizni és helyszini értékelés (inspekcio) esetén az AOGYTI rendelkezésére bocsatani.

(3) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények eldallitasanak feltételeit a 6. szdamii melléklet és az Eurdpai
Bizottsag altal kiadott kdzosségi itmutatd - az Eudralex ,,Good Manufacturing Practice” cimii 4. kdtete - rogziti,
amelynek mindenkori magyar véltozatat az AOGYTI a honlapjén és a minisztérium hivatalos lapjaban kozzéteszi.

50. § (1) E rendelet alkalmazasaban a kiindulasi anyagként felhasznalt hatéanyagok gyartasa magaban foglalja a 2.
szamu melléklet 2. részének C. szakaszaban meghatarozott kiinduldsi anyagként felhasznalt hatéanyag teljes és



részleges gyartasat vagy behozatalat (importjat), valamint az allatgyogyaszati készitményben vald felhasznalasat
megel6z6en végzett szétosztas (dividalas), csomagolas és kiszerelés kiilonbozé eljarasait, beleértve az atcsomagolast
vagy az atcimkézést, amelyeket a kiindulasi anyagok forgalmazoja végez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatéanyagokat gyartani kizarolag engedély birtokaban lehet. Az engedély tekintetében
a 42-49. § rendelkezéseit értelemszeriien alkalmazni kell.

51. § A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak az 53. §-ban megallapitott feltételeknek megfeleld,
meghatarozott feladatok ellatasaért felelds meghatalmazott személyt kell folyamatosan és allanddan foglalkoztatnia,
aki foként az 55. §-ban meghatarozott kotelezettségek teljesitéséért felelds. Ha a gydgyszergyartasi engedély
jogosultja személyesen is megfelel az 53. §-ban megallapitott feltételeknek, nem kell ilyen feltételekkel rendelkezd
személy alkalmazasardl gondoskodnia.

52. § (1) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja felel az allatgyogyaszati készitménynek

a) a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal 6sszhangban allo, és

b) j6 minéségben és megfeleld higiénés feltételek mellett valo
gyartasaért.

(2) A gyart6 a tudomasara jutott, feltételezhetéen a forgalombol torténd kivonast eredményez6 mindségi hiba vagy
annak gyantja esetén koteles a készitmény torzskonyvi engedélyesét és az AOGYTI-t haladéktalanul tdjékoztatni. A
kivizsgalds eredményét a torzskonyvi engedélyes a vizsgalat lezarasat kovetéen haladéktalanul megkiildi az
AOGYTI-nek.

(3) A készitmény forgalombél valo kivonasit az AOGYTI rendeli el. A torzskonyvi engedélyes a gyartoval
egyiittmiikodve koteles gondoskodni a mindségi hibas termék forgalombol vald haladéktalan kivonasarol. A
forgalombol val6 kivonas jegyzokonyvét a torzskonyvi engedélyes az AOGY TI-nek kiildi meg.

53. § (1) A meghatalmazott személy olyan, a (2) és (3) bekezdésben eldirt szakképzettséggel és szakmai
gyakorlattal, valamint megfeleld hataskorrel rendelkezd természetes személy, aki az elGallitonal, illetve az
import6rnél egyes, a mindségiiggyel dsszefliggd feladatokat 14t el.

(2) A meghatalmazott személy - a (3) bekezdésben foglaltak kivételével -

a) rendelkezzen négy- vagy Otéves egyetemi szintli szakképzések egyikében szerzett hazai vagy honositott
diplomaval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos végzettségrdl szold igazolvannyal az alabbi tudomanyagak egyikében:
gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany, bioldgia, vegyészet, vegyészmérnoki tudomany, gyogyszer-
technologia,

b) egyetemi tanulmanyanak legrovidebb idStartama azonban lehet harom és fél év is, ha az oktatast legalabb
egyéves elméleti és gyakorlati képzés koveti, amelynek részét képezi egy legalabb hat honapos gyakorlati id6szak
kozforgalmi gydgyszertarban, és a képzés egyetemi szintil vizsgaval zarul,

c) képzésének magaban kell foglalnia az alabbi elméleti és gyakorlati ismeretek elsajatitasat: kisérleti fizika,
altalanos ¢és szervetlen kémia, szerves kémia, analitikai kémia, gyodgyszerészeti kémia (beleértve a
gyogyszerkészitmények analitikdjat is), altalanos és alkalmazott (orvosi) biokémia, élettan, mikrobiologia,
gyogyszertan, gyogyszer technoldgia, toxikologia, gyogyszerismeret (ndvényi €és allati eredetli természetes anyagok
hatéanyagai Osszetételének és hatasainak tanulmanyozasa),

d) képzésének biztositania kell, hogy képes legyen az 55. §-ban eldirt feladatok ellatasara.

(3) Az AOGYTI a hazai gyogyszergyartoknal az engedélyezési eljaras soran megvizsgélja, hogy a meghatalmazott
személy szakképzettsége megfelel-e az eldirt kovetelményeknek. Ha az emlitett diplomék, oklevelek vagy egyéb
hivatalos okmanyok nem felelnek meg az eléirtaknak, az AOGYTI megvizsgalja, hogy az érintett személy a szoban
forgd tantargyakban az allatgydgyaszati készitmények gyartasa és ellendrzése soran a mindségiiggyel Osszefliggd
feladatok ellatasahoz sziikséges jartassaggal rendelkezik-e, és a (2) bekezdésben foglalt feltételek aldol mentesithet-
e.

(4) A meghatalmazott személynek engedéllyel rendelkezd gydgyszergyartonal legalabb kétéves gyakorlatot kell
igazolnia a gyogyszerhatdanyagok mennyiségi és a gyogyszerkészitmények mindségi elemzésében, valamint az
allatgyogyaszati készitmények mindségének biztositasdhoz sziikséges vizsgalatokban és ellenérzésekben.

(5) Otéves egyetemi képzés esetén egy év, hatéves képzés esetén fél év gyakorlati id6 igazolasa is elegendd.

54. § (1) Az a meghatalmazott személy, aki az 51. §-ban eldirt tevékenységet az allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérol szold, 1981. szeptember 28-i 81/851/EGK tanacsi iranyelv
hatalybalépésének idépontjdban mar végezte, tovabbra is jogosult tevékenységének ellatdsara a Kozdsségen beliil
akkor is, ha az 53. §-ban el6irt kovetelményeknek nem teljeskoriien felel meg.

(2) A meghatalmazott személy szakképesitése megfeleld, amennyiben tanulmanyait 1981. oktdber 9. eldtt kezdte
meg, és 1991. oktober 9. eldtt legalabb két éven keresztiil gydgyszergyartasi engedéllyel rendelkezd vallalatnal az
alabbi tevékenységek valamelyikét végezte: termelésellendrzés, illetve hatéanyagok mennyiségi és mindségi



elemzése, valamint az allatgyogyaszati készitmények mindségének biztositasdhoz sziikséges vizsgalatok és
ellendrzés, az 51. §-ban emlitett funkcidt betdltd személy kozvetlen feliigyelete alatt.

(3) Amennyiben az érintett személy a (2) bekezdésben emlitett gyakorlati tapasztalatait 1971. oktober 9. eltt
szerezte, tovabbi egyéves szakmai gyakorlatot kell szereznie a (2) bekezdésben emlitett feltételek mellett, miel6tt
yjra ilyen tevékenységet folytatna.

55. § (1) Az AOGYTI rendszeres helyszini értékelést (inspekciot) végez a GMP feltételek és a meghatalmazott
személy kotelezettségeinek teljesitésével kapcsolatban annak megallapitasara, hogy

a) a hazai eléallitast allatgyogyaszati készitmények minden egyes tételét a hatalyos jogszabalyokkal és a
forgalomba hozatali engedéllyel 6sszhangban gyartjak és ellendrzik, illetve

b) harmadik orszagbol behozott allatgyogyaszati készitmény esetén, még abban az esetben is, ha azt a K6zdsség
teriiletén beliil gyartottdk, minden gyartasi tételen valamely tagallamban elvégzik a teljes mindségi és legalabb az
egyéb vizsgalatot vagy ellendrzést.

(2) A tagallamokbdl szarmaz6 allatgyogyaszati készitmények azon gyartasi tételei, melyek valamely tagallamban
atestek ilyen ellenérzéseken, mentesiilnek az (1) bekezdésben részletezett mindség-ellendrzés alol, ha mas
tagallamban keriilnek forgalomba, és a szallitmanyt a meghatalmazott személy altal alairt mindség-ellenérzési
bizonylatok kisérik.

(3) Ha az allatgyogyaszati készitmény olyan harmadik orszagbol szarmazik, amellyel a Ko6zosség kdlcsonods
elismerési egyezményt kotott annak biztositdsara, hogy az allatgyogyaszati készitmény gyartdja a helyes
gyogyszergyartasi gyakorlatot legalabb a Kozosségivel azonos moédon alkalmazza és a harmadik orszagban az (1)
bekezdés b) pontja szerinti mindség-ellendrzést elvégezték, akkor a meghatalmazott személy mentesiil a mindség-
ellendrzéssel kapcsolatos vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége alol.

(4) A meghatalmazott személynek minden esetben, igy kiilonosen az allatgydgyaszati készitmény
felszabaditasanak esetében, a miiveletek elvégzésével egyidejiileg naprakész és folyamatos nyilvantartast kell
vezetnie arrdl, hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e § rendelkezéseinek, €s inspekcio céljara koteles a
nyilvantartast 6t évig megdrizni.

56. § Ha az AOGYTI tudomésara jut, hogy a meghatalmazott személy ellen eljarast inditottak e rendelet szerinti
kotelezettségeinek megszegése miatt, az eljards jogerds befejezéséig e személy gyartdsi tételek felszabaditasara
vonatkoz6 jogat id6legesen felfiiggeszti.

57. § A 42-56. §-ban foglaltakat a homeopatias allatgyogyaszati készitményekre is alkalmazni kell.

Allatgyégydszati készitmény cimkéje és haszndlati utasitisa

58. § (1) Allatgyogyészati készitmény - a 17. § (1) bekezdésében emlitett gyogyszerkészitmények kivételével -
csak a torzskonyvi dokumentacioban és az SPC-ben szerepld adatokkal és szohasznalattal 6sszhangban jovahagyott
kozvetlen és kiilsé csomagolassal és hasznalati utasitassal hozhaté forgalomba. Az allatgyogyaszati készitmények
kozvetlen és kiilsé csomagolasan olvashato betiikkel legalabb az alabbi adatokat fel kell tiintetni:

a) az allatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége és gyogyszerformaja, azzal, hogy az altalanosan hasznalt
nevet akkor kell feltiintetni, ha a készitmény csak egy hatéanyagot tartalmaz és a név markanév, tovabba, hogy a név
utan lehet6leg fel kell tiintetni az A. U. V. vagy az ad. us. vet. roviditést is,

b) az egy adagra vonatkoztatott mindségi és mennyiségi hatdanyag tartalom megadasa vagy az adagolasi modnak
megfeleléen adott térfogatra, illetve tOmegre vonatkoztatva, a hatdéanyagok altalanosan hasznalt nevének
feltiintetésével,

¢) a gyart6 altal adott gyartasi szam,

d) a torzskonyvi szam,

e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve, allandé lak- vagy székhelye, és ha van, az
altala kijelolt képviseld neve,

/) a célallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek kezelésére az allatgyogyaszati készitmény szolgél - ez az
informéacioé piktogrammokkal is kiegészithetd -, az alkalmazas helye és modja, azzal, hogy helyet kell hagyni a vény
szerinti adagolas feltiintetésére is,

g) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgald allatgydgyaszati készitmények esetében valamennyi célallat fajra
és a kiillonbozo élelmiszerekre (ehetd szdvetek, tojas, tej, méz) vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,
akkor is, ha az nulla nap,

h) lejarati id6 a teljes évszam és a honap feltiintetésével,

i) kiilonleges tarolasi el6irasok, ha ilyenek léteznek,



j) a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény €s a készitménybdl keletkez6é hulladékok kezelésére vonatkozo
kiilonleges dvintézkedések, ha sziikséges,

k) a ,,Gyermekek el6l elzarva tartandd!” és egyéb, az allatgyogyaszati készitmények biztonsagos felhasznalasaval
kapcsolatos informaciok, figyelmeztetések, amelyeket a 26. § (1) bekezdése szerint fel kell tiintetni,

1) a ,,Kizardlag allatgyogyaszati felhasznalasra.” megjelolés,

m) a 73. § szerinti vénykdteles készitmények esetében a ,,vénykoteles” sz6 is, azzal, hogy ezt az informéaciot az (5)
bekezdés szerinti készitmények esetében elegendd az ott emlitett kék keretben feltiintetni.

(2) Az allatgyodgyaszati készitmény gyodgyszerformajat és a tomegre, térfogatra vagy adagszdmra vonatkoztatott
hatbanyag tartalmat csak a kiils6é csomagolason kell feltiintetni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban elbirt adatokra a 2. szami melléklet 2A. részének a készitmények
hatéanyagainak mindségi €s mennyiségi 0sszetételére vonatkozo rendelkezéseit kell alkalmazni.

(4) Az allatgyogyaszati készitmény kiilsé csomagolasan és kozvetlen csomagolasan az (1) bekezdés f)-m)
pontjaban eldirt informaciokat magyar nyelven kell feltiintetni.

(5) Azon gyodgyszerkészitmények esetében, amelyek forgalomba hozatali engedélyét a 726/2004/EK rendelet
alapjan adtak ki, a kiilsé csomagolason a hazai rendelhet6séget és forgalmazhatdsagot is fel kell tiintetni. Ezt a
kiegészité informaciot egy kék kerettel koriilvett mezében kell feltiintetni, hogy az vilagosan elkiilonithetd legyen az
(1) bekezdésben emlitett informaciotol.

59. § (1) Ampullas kiszerelésii allatgydgyaszati készitmények esetében az 58. § (1) bekezdésében felsorolt
adatokat csak a kiils6 csomagolason kell megadni. A kozvetlen csomagolason elegendé az aldbbi adatokat
feltiintetni:

a) az éllatgydgyaszati készitmény elnevezése,

b) a hatbanyag, illetve hatdanyagok megnevezése és mennyisége,

¢) az alkalmazas moédja,

d) a gyarto altal adott gyartasi szam,

e) a lejarati ido,

7 a Kizarolag allatgydgyaszati felhasznalasra.” megjelolés, amelyet kivalthat a név utan feltlintetett A. U. V.
vagy ad. us. vet. rovidités.

(2) A nem ampullas, egyadagos kiszerelést kis tartalyok esetén, amelyeken az (1) bekezdés szerinti adatok
feltiintetése nem lehetséges, az 58. § (1)-(3) bekezdésében foglalt informaciok feltiintetése csak a kiilsé
csomagolason kdtelezo.

(3) Az (1) bekezdés ¢) és f) pontjaban felsoroltakat a kiilsé csomagoldson és a kdzvetlen csomagoldson is magyar
nyelven kell feltiintetni.

60. § Ha az allatgyogyaszati készitménynek nincs kiilsé csomagolasa, az allatgyogyaszati készitmény kozvetlen
csomagolasan kell feltlintetni az 58. és 59. § szerinti adatokat.

61. § (1) Az allatgyogyaszati készitmények csomagolasi egységeiben hasznalati utasitast is el kell helyezni,
kivéve, ha az e §-ban el6irt valamennyi informacio a kdzvetlen csomagolason és a kiilsd csomagolason is kdzdlhetd.
Allatgyogyaszati készitmény csak az érvényes, jovahagyott hasznalati utasitassal hozhaté forgalomba. A hasznalati
utasitas kizarolag arra az allatgyogyészati készitményre vonatkozhat, amelyhez azt mellékelték. Indokolt esetben
kiilonb6z6 hataserdsségekre vonatkozhat azonos hasznalati utasitds. A haszndlati utasitasnak magyar nyelviinek és
kozérthetdnek kell lennie.

(2) A hasznalati utasitas és a cimke tobbnyelvil is lehet, amennyiben mindegyik nyelven ugyanazt a 1ényegi
informaciot tartalmazza.

(3) Nem kotelez6 a magyar nyelvii cimke alkalmazasa azokndl az allatgyogyaszati készitményeknél, melyeknél
biztositott, hogy azt kizarolag allatorvos alkalmazza, illetve adja be az allatnak, amennyiben az AOGYTI az adott
allatgyogyaszati készitmény vonatkozasaban ezt az engedményt a minisztérium hivatalos lapjaban kézleményben
kozzéteszi.

(4) Az ellatas biztositasa érdekében, a kozegészségiigy ¢s az allategészségiigy érdekeinek sérelme nélkiil, az
AOGYTI tételenkénti jovdhagyésa alapjan magyar nyelvii hasznélati utasitassal, de idegen nyelvii felirattal ellatott
csomagoloanyaggal - alaki hibas készitményként - forgalomba hozhatok azok a készitmények, amelyek éves hazai
forgalma nem haladja meg

a) eml6s haszonallatok részére szolgald készitmények esetében az 1000 adagot,

b) szarnyas haszonallatok részére szolgalo készitmények esetében az 5000 adagot,

¢) kedvtelésbdl tartott allatok részére szolgald készitmények esetében az 1000 adagot,
illetve amelyek esetében, kivételes kereskedelmi helyzet miatt, a k6zosségi gyartd atmenetileg nem tudja biztositani
a magyar nyelvii csomagoléanyagot.



(5) A hasznélati utasitas szovegét az AOGYTI a torzskonyvezési eljaras soran hagyja jova. A hasznélati utasitas
modositasa torzskdnyvi modositasnak mindsiil. A hasznalati utasitdsnak a 12. és 13. § szerint benyujtott
dokumentécidval és az SPC-vel Osszhangban legalabb az alabbi részletes adatokat kell az alabbi sorrendben
tartalmaznia:

a) a forgalomba hozatali engedély birtokosanak neve vagy cégneve, allando lak- vagy székhelye, és ha van, az
altala kijelolt képviseld neve,

b) az allatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége és gyogyszerformaja, azzal, hogy az altalanosan hasznalt
nevet akkor kell feltiintetni, ha a készitmény csak egy hatdéanyagot tartalmaz, és a név markanév, tovabba, hogy a
név utan fel kell tiintetni az A. U. V. vagy az ad. us. vet. roviditést is, és ha a készitményt a 31-41. §-ban eldirt
eljarasban az egyes tagallamokban kiilonb6z6 neveken engedélyezték, az egyes tagallamokban engedélyezett nevek
felsorolasat is,

¢) a terapias javallat, illetve javallatok,

d) az ellenjavallat, illetve ellenjavallatok és mellékhatas, illetve mellékhatasok, amennyiben ezek az adatok az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa szempontjabol sziikségesek,

e) a célallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek kezelésére az allatgydgyaszati készitmény szolgal, az
adagolas allatfajonként, az alkalmazés helye €s modja, illetve a helyes alkalmazasra vonatkozd utmutatas, ha
sziikséges,

1) élelmiszer-termel6 allatok kezelésére szolgald allatgydgyaszati készitmények esetében valamennyi célallat fajra
és a kiilonbozo élelmiszertermékekre (ehetd szovetek, tojas, tej, méz) vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi
idd, akkor is, ha az nulla nap,

g) kiilonleges tarolasi el6irasok (ha ilyenek léteznek), valamint a ,,Gyermekek el6él elzarva tartando
figyelmeztetés,

h) egyéb, az allatgydgyaszati készitmények biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatos informaciok,
figyelmeztetések, amelyeket a 26. § (1) bekezdése szerint fel kell tiintetni,

i) a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény és a készitménybdl keletkezé hulladékok kezelésére vonatkozo
kiilonleges 6vintézkedések (ha sziikséges),

j) lejarati 1d6,

k) rendelhetdség,

1) forgalmazhatosag,

m) a kiszerelési egységek, és ha az a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve, a bonthatdsag,

n) a torzskonyvi szam,

o) a hasznalati utasitas jovahagyasi eljarasara utald azonosito.

62. § A cimkére és a hasznalati utasitisra vonatkozé rendelkezések be nem tartisa és az engedélyesnek, illetve a
gyartonak cimzett felszolitas eredménytelensége a forgalomba hozatali engedély felfiiggesztését vagy - ha az
AOGYTI megéllapitia, hogy a szabalytalansig sulyosan veszélyeztette a kozegészségiigy, a fogyasztok, az
allategészségiigy vagy a kdrnyezet érdekeit - visszavondsat vonja maga utan.

63. § A csomagoldanyag és a hasznalati utasitas szovegének modositisa esetén az engedélyes kérésére az
AOGYTI indokolt esetben hozzajarul, hogy a modositott szoveg - gazdasagi szempontok figyelembevételével - egy
késébbi idépontban keriiljon bevezetésre a forgalomba hozott tételek tekintetében. Ehhez az AOGYTI kizérdlag
olyan esetben jarul hozza, amikor a moédositds bevezetése nem érinti hatranyosan a kozegészségiigy és az
allategészségiigy érdekeit.

64. § (1) A (2) bekezdésben foglaltak megtartasaval a homeopatias allatgyogyaszati készitményt az 58-61. §-ok
rendelkezéseinek megfelelden kell cimkézni €s hasznalati utasitassal ellatni, és a cimkén vilagos és jol olvashato
formaban fel kell tiintetni a ,,Homeopatias gyogyszerkészitmény allatgyogyaszati felhasznalasra.” megjelolést.

(2) Az egyszerlsitett eljaras szerint torzskonyvezett homeopatias allatgyogyaszati készitmény esetén a cimkén és
hasznélati utasitdson az egyértelmiien feltiintetett ,,Specifikus javallat nélkiili homeopatids 4llatgyodgyaszati
készitmény.” megjeldlésen tilmenden kizarolag az alabbi informaciot kell feltiintetni:

a) a torzsoldat vagy a tdrzsoldatok tudomanyos neve, azt kovetden a higitasi fok megjelélése a gydgyszerkonyvi
jelolésekkel, azzal, hogy ha a homeopatids allatgyogydszati készitmény tobb torzsoldatbol all, a cimkén a
torzsoldatok tudomanyos nevei mellett fantazianevet is fel lehet tiintetni,

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és - ha nem azonosak - a készitmény gyartéjanak neve és
székhelye,

¢) az alkalmazas és adagolas modja és helye,

d) lejarati id6 egyértelmiien kifejezve (év, honap),

e) gyogyszerforma,

) kiszerelési egység,
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2) kiilonleges tarolasi eldirasok (ha ilyenek 1éteznek),
h) célallat faj, illetve fajok,

i) kiilonleges figyelmeztetések (ha ilyenek 1éteznek),
) a gyarto altal adott gyartasi szam,

k) torzskonyvi szam.

Allatgyégydszati készitmények birtokldsa, nagy- és kiskereskedelmi forgalmazdsa

65. § (1) Allatgyogyaszati készitményekkel, illetve azok hatéanyagaval nagykereskedelmi tevékenységet folytatni
csak az Aeii. 19. §-anak (1) bekezdése szerinti forgalmazasi engedély birtokaban lehet. A nagykereskedelmi
forgalmazasi engedélyt az AOGYTI adja ki. Az engedélyrél az AOGYTI a tevékenység telephelye szerint illetékes
allomast tajékoztatja.

(2) A személyi és targyi feltételek tekintetében a 7. szamu melléklet 1. fejezetének (Helyes Nagykereskedelmi
Gyakorlat) el6irasait kell betartani. Az AOGYTI a telephelyen tartott inspekcio és a dokumentaciok értékelése
alapjan biralja el a kérelmet. Azok a nagykereskeddk, akiknek tevékenysége kizarolag beszerzésre korlatozodik,
mentesiilnek a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat 4ltal tdmasztott kiilonleges kovetelmények teljesitése alol.

(3) Az allatgyogyaszati készitmény nagykereskedelmi forgalmazasanak engedélyezésérol szold hatarozatot az
Aeii. 28. §-anak (1) bekezdése alapjan kilencven napon beliil kell meghozni.

(4) A kérelmet az AOGYTI részére kell benytjtani az e célra rendszeresitett formanyomtatvanyon, melyet az
AOGYTI honlapjan tesz kozzé. A kérelemnek tartalmaznia kell a kérelmezd nevét, allandd lakcimét, illetve
székhelyét és telephelyét, a felel6sségbiztositasi szerz6dés masolatat, a forgalmazni kivant gyogyszercsoportok
megnevezését (beleértve a hatdéanyagokat is), a raktarak alaprajzat, a miikodés rendjének leirasat, a mindségbiztositas
rendjét, a beérkezett gyogyszerek felszabaditasat végzo felelos személy nevét, oklevélmasolatat, a forgalombol vald
kivonas végrehajtasanak modjat, a mindségi kifogasok és a feltételezett mellékhatasok bejelentéseinek kezeléséért
felelds személy nevét.

(5) Ha a nagykereskedé atcsomagolast is végez, illetve hasznalati utasitdst mellékel allatgydgyaszati
készitményhez, a gyartohelyre vonatkozo megfeleld kovetelmények is vonatkoznak ra és az adott tevékenységre
gyogyszergyartasi engedéllyel kell rendelkeznie.

(6) Ha a nagykereskedd allatgyogyaszati készitmények hatdéanyaganak forgalmazasara is jogosult, a 65-67. §, a
70-74. §, illetve a 77. § nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozd rendelkezéseit - a 66. § (4) bekezdésében
foglaltak kivételével - megfelelden alkalmazni kell a hatdanyagokkal kapcsolatos tevékenységére is.

(7) Az engedélyben foglaltaktol torténd barmilyen eltérés eldzetes engedélyhez kotott.

(8) Az engedélyezési eljarasért a kérelmez0 a kiilon jogszabaly szerinti dijat koteles megfizetni.

66. § (1) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultja koteles részletes nyilvantartast vezetni, amelyben
minden egyes bevételi vagy kiszallitasi tigyletnél koteles nyilvantartasba venni

a) az igylet datumat,

b) az allatgydgyaszati készitmény pontos megnevezését,

¢) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szamat, lejarati idejét,

d) a bevételezett vagy kiadott mennyiséget, és

e) a beszallitd vagy vevo nevét és cimét.

(2) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély birtokosa legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és
kiadasokrol, valamint a raktaron 1évé készletekrdl készitményenként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes kort
onellenérzést (auditot) végrehajtani és az észlelt eltéréseket rogziteni. A jegyzOkonyvet és nyilvantartasokat
inspekcio, illetve ellendrzés céljara harom évig meg kell Orizni.

(3) A nagykereskedelmi engedély jogosultjanak kozegészségiigyi, illetve allat-egészségiigyi veszély esetére
tervvel kell rendelkeznie, amely biztositja az AOGYTI 4altal elrendelt vagy a kérdéses allatgyogyaszati készitmény
gyartdjaval, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval valo egyiittmiikodés alapjan foganatositott barmely
termék-visszahivasi miivelet hatékony végrehajtasat.

(4) A nagykereskedd forgalmazas céljara csak mas engedélyezett nagykereskedét vagy kiskereskedelmi
engedéllyel rendelkezdt szolgalhat ki. A kiszolgalas feltétele az, hogy a vevd nagy- vagy kiskereskedelmi
forgalmazasi engedélyének masolatat a nagykereskedének elézetesen atadja. A nagykereskedd, a vevd igy atadott
forgalmazasi engedélyének masolatat a kiadas helyén koteles megérizni. A nagykereskedd kozvetlen felhasznalas
céljara kiszolgalhat tovabba allatklinikat, allatkérhazat, valamint a kiilon jogszabaly szerinti nagy létszamu allattartd
telepet, tovabba takarmanykeverd iizemet. A kiszolgalas feltétele az, hogy a nagykereskedd a vevonek az allatorvos
altal kiallitott vagy ellenjegyzett (alirt és bélyegzdlenyomataval ellatott) megrendeldjét elézetesen beszerezze. A



megrendelén legalabb az aladbbi adatokat kell feltiintetni: megrendelé allatorvos neve, székhelye, megrendelt
készitmény neve, mennyisége, felhasznalas helye. A megrendelt a kiadas helyén 6t évig meg kell 6rizni.

(5) Annak a nagykereskedének, aki nem jogosultja a forgalomba hozatali engedélynek és az allatgyogyaszati
készitményt mas tagallambol kivanja beszallitani, behozatali szandékarol értesitenie kell a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat és az AOGYTI-t. Azon készitmények esetében, amelyek nem a 726/2004/EK rendelet alapjan
kaptak forgalomba hozatali engedélyt, az AOGYTI-nek sz6l6 értesités csak akkor jogosit fel beszallitasra, ha a
beszallitani kivant készitmény minden tekintetben megfelel a Magyarorszdgon kiadott forgalomba hozatali
engedélynek. E bekezdés rendelkezéseinek megszegése a nagykereskedelmi forgalmazasi engedélynek a 96. § (3)
bekezdése szerinti felfliggesztését vagy visszavondsat vonja maga utn.

67. § (1) Annak a nagykereskeddnek, aki az allatgyogyaszati készitményt harmadik orszagbol hozza be, e
tevékenységre jogosito kiilon engedéllyel kell rendelkeznie. Az engedélyezési eljarasra a gyogyszergyartasi engedély
megszerzésének a harmadik orszagbeli gyartora vonatkozo rendelkezéseit kell alkalmazni és a kérelmez6nek a 49. §
(2) bekezdésében meghatarozott feltételeknek is meg kell felelnie. A kérelmet az AOGYTI-nek kell benytjtani az e
célra rendszeresitett formanyomtatvanyon, melyet az AOGYTI tesz kozzé. A termékfelelésséget abban az esetben is
az importald nagykeresked6 viseli, ha a behozatal lebonyolitdsaval mast biz meg.

(2) A harmadik orszagbdl érkezo torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény, illetve hatdoanyag behozatalahoz az
AOGYTI szallitmanyonkénti engedélye sziikséges. Az engedély iranti kérelemben fel kell tiintetni

a) torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény esetében annak nevét, mennyiségét, magyarorszagi torzskonyvi
bejegyzés szamat, kiszerelési formajat, a gyartd nevét, a gyartohely cimét, a forgalmazo nevét, cimét, telephelyét és a
Koz06sség teriiletén 1€vo felszabaditas helyét, valamint csatolni kell a meghatalmazott személy altal a tételre kiallitott
mindségi bizonylatot,

b) allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga esetében a hatdoanyag nevét, mennyiségét, a gyartd nevét, a gyartdhely
cimét, a felhasznalas céljat, a felhasznald nevét, lak-, illetve székhelyének és telephelyének cimét.

(3) A harmadik orszagbol érkezd, mas tagallamba irdnyuld tranzit szallitmanyt a gyogyszergyartasi engedély
masolatanak kell kisérnie.

68. § (1) Allatgyogyaszati készitményekkel kiskereskedelmi tevékenységet folytatni csak az Aeii. 19. §-anak (1)
bekezdése szerinti forgalmazasi engedély birtokaban lehet. Az allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazasi engedélyét a forgalmazas telephelye szerint illetékes allomas adja ki. Az engedélyrdl az allomas értesiti
az AOGYTI-t. Az értesitést - a 70. § (3) bekezdése szerinti nyilvantartis vezetéséhez - elektronikus aton is meg kell
kiildeni.

(2) A személyi és targyi feltételek tekintetében a 7. szamu melléklet II. fejezetének eldirasait kell betartani.

(3) Nem engedélykoteles az, ha az allatorvos a hazai Helyes Allatorvosi Gyakorlatnak megfeleld, legfeljebb egy
havi allatgyogyaszati készitmény sziikségletet kielégité kézi gyodgyszertari készletet tart az altala ellatott allatok
kezeléséhez.

(4) Az allatgyogyaszati készitmény kiskereskedelmi forgalmazasanak engedélyezésérdl sz616 hatarozatot - az Aeil.
28. §-anak (1) bekezdése alapjan - kilencven napon beliil kell meghozni. Az engedélyben foglaltakban torténd
valtoztatas eldzetes engedélyhez kotott. Az engedélyezési eljarasért a kiilon jogszabaly szerinti dijat kell a
kérelmezének megfizetnie.

(5) Az (1) bekezdés alapjan allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazasara jogositd engedély
birtokosa koteles folyamatosan részletes nyilvantartast vezetni, és minden egyes bevételezési vagy kiadasi ligyletnél
nyilvantartasba venni

a) a bevételezés, kiadas id6pontjat,

b) az allatgydgyaszati készitmény pontos megnevezését,

¢) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szamat,

d) a bevételezett vagy kiadott mennyiséget,

e) a beszallitd vagy vevo nevét és cimét,

) vénykoteles allatgyogyaszati készitmény esetében az allatorvosi vényt, és

g) az allatorvosnak vény nélkiil kiadott allatgydgyaszati készitmény esetében az atvétel igazolasara az allatorvos
nevét olvashat6 formaban, alairasat és magangyakorlati nyilvantartasi szamat, vagy annak hianyaban lakcimét.

(6) Ha az (5) bekezdés g) pontja szerinti igazolast a szadmlara vezették, akkor az (5) bekezdés szerinti
nyilvantartdsban elegendd a szdmla szamat feltiintetni és ellendrzéskor a nyilvantartdst a hozza tartozé szamla
megdrzott példanyaval egyiitt bemutatni.

(7) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartast a szabadon forgalmazhaté allatgyogyaszati készitmények tekintetében
nem kotelez6 vezetni.

69. § (1) A kiskereskedelmi forgalmazdi engedély birtokosa legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrol és
kiadasokrol, valamint a raktaron 1évé készletekrdl készitményenként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes kort



onellenérzést (auditot) végrehajtani, és az észlelt eltéréseket rogziteni. A jegyzékonyvet és nyilvantartasokat
ellendrzés céljara 6t évig meg kell 6rizni.

(2) A kiskereskedelmi forgalmazoi engedély birtokosa - a szabadon forgalmazhato készitmények kivételével -
csak felhasznal6 részére adhat at, és csak gyartotol, illetve nagykeresked6t6l vasarolhat allatgydgyaszati készitményt.
E bekezdés tekintetében felhasznalonak mindsiil az allattarto, illetve az allat tulajdonosa, az allattartd telep, a
takarmanykever6 iizem, az allatorvos, az allatklinika, az allatkorhaz, illetve barki, aki allatorvosi vénnyel vagy a 66.
§ (4) bekezdése szerinti megrendeldvel rendelkezik.

(3) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények kiadasat kiskereskedelmi forgalmazas soran - a szabadon
forgalmazhaté készitmények kivételével - kizarolag allatorvos vagy gyogyszerész, illetve ezek allando jelenléte
mellett gyogyszertari asszisztens végezheti, e készitmények Onkiszolgald rendszerben nem arusithatok. Ha az
allatorvos vagy gyogyszerész nincs jelen a teljes nyitvatartasi idében, a forgalmazas helyén feltind modon ki kell
fiiggeszteni az allatorvos, illetve a gyogyszerész jelenlétének pontos napi iddszakat, és hogy az ezen kiviil es6
idészakban a szabadon forgalmazhatoé készitmények kivételével a torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
kiadésa sziinetel.

70. § (1) Ha a kérelmez6 a 65-68. § szerinti harom tevékenység koziil egynél tobbet kivan folytatni, e
tevékenységek engedélyezéséhez kiilon-kiilon kérelmet kell benyujtania.

(2) Az egyes forgalmazasi tevékenységek raktarkészleteit és nyilvantartasait egymastdl egyértelmiien el kell
kiiloniteni.

(3) Az AOGYTI a 65-68. § szerinti engedélyekrél nyilvantartast vezet, amit valamennyi frissitése utan
haladéktalanul k6zzétesz a honlapjan.

(4) A nagy- és kiskereskedelmi forgalmazas e rendelet szerinti engedélyezése nem mentesit az allatgyogyaszati
készitmények értékesitésére szolgald lizletre kiilon jogszabalyban el6irt mitkodési engedély megszerzésének
kotelezettsége alol.

71. § Torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény csak a forgalomba hozatali engedélyben eldirt kiszerelési
egységekben, illetve gylijtdcsomagolasban, az engedély mellékletét képezd jovahagyott cimkével és jovahagyott
magyar nyelvii hasznalati utasitassal forgalmazhat6. Az Aallatgyogyaszati készitmény kiszerelési egységeit a
forgalmazas soran tilos megbontani, kivéve, ha a forgalomba hozatali engedélyben és a jovahagyott hasznalati
utasitasban a bonthatosag fel van tiintetve.

72. § (1) Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek forgalmazisara jogosultnak allatgydgyaszati készitmény
forgalmazasahoz a 65. §, illetve a 68. § szerinti forgalmazasi engedéllyel is rendelkeznie kell.

(2) A kozforgalmu gyodgyszertarak az allatorvosi vényeket, tovabbd az allatorvosnak vény nélkiil kiadott
vénykoteles allatgyogyaszati készitményekrdl készitett kimutatast harom évig kotelesek megérizni. A kozforgalmi
gyogyszertarak tovabbi nyilvantartasi kotelezettségérol mas jogszabaly rendelkezik.

73. § (1) Az éallatgyogyaszati készitmény vénykdteles vagy vény nélkill kiadhaté, a vény nélkiil kiadhato
készitmény forgalmazasi engedélyhez kotott vagy szabadon forgalmazhato lehet. A torzskonyvezés soran szabadon
forgalmazhatoként engedélyezi az AOGYTI azt az allatgyogyaszati készitményt, amely tulajdonségai alapjan és
el6irasszeri hasznalata esetén nem jelent kockézatot a célallatra, az alkalmazé személyre, illetve a kozegészségiigy,
az allategészségiigy vagy a kornyezet érdekeire. A kozegészségiigy, valamint az allategészségiigy védelme
érdekében kizarolag allatorvosi vényre keriilhet forgalomba azon allatgydgyaszati készitmény, amely

a) beszerzése vagy hasznalata kiilon jogszabaly korlatozasa ala esik, beleértve a kabitoszernek, illetve pszichotrop
anyagnak mindsiil6 készitményeket is,

b) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgal, beleértve a 2. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti officinalis
készitményeket is,

¢) alkalmazésa kockazatot jelent a célallatra, az alkalmazd személyre és a kdrnyezetre, és ennek elkertilésére az
allatorvosnak ovintézkedéseket kell tennie,

d) alkalmazisa pontos elézetes diagnézist igényel, vagy hasznélata befolyasolja a késébbi diagnosztikai vagy
gyogykezelési eljarasokat,

e) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek allatgyogyaszati készitményben torténd alkalmazasanak
engedélyezésére 6t évnél rovidebb ideje keriilt sor,

) immunolégiai allatgydgyaszati készitmény.

(2) A vény nélkiil kiadhato, de csak engedéllyel forgalmazhat6 termékeket csak az allatgyodgyaszati készitmények
forgalmazasara jogosultak, a szabad forgalmazast készitményeket mas kereskedelmi egységek is forgalmazhatjak.

(3) Vénykoteles allatgyogyaszati készitmény kizarolag allatorvosi vényre vagy allatorvos altal ellenjegyzett
megrendelére adhatd ki. Kivételt képez az allatorvos részére magancélu felhasznalasra torténd kiadas, ha
végzettségét hitelt érdemlden igazolni tudja. Egy vényre egy allatgydgyaszati készitmény rendelhetd és az egyszeri
alkalommal adhaté ki. A vénykoteles allatgyogyaszati készitmény vényen felirt és kiadott mennyiségének a



kezeléshez vagy a terapidhoz sziikséges legkisebb mennyiségre kell korlatozodnia. A vénykoteles allatgydgyaszati
készitmény harompéldanyos vénymintajat a 8. szamii melléklet tartalmazza.

(4) A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, székhelyét, telefonszamat, magangyakorlati nyilvantartasi
szamat. A vényt az allatorvosnak ala kell irnia és a bélyegzdlenyomataval el kell latnia.

74. § (1) Az allatgyogyaszati készitmények alapanyagat képezd - anabolikus, fertézés elleni, parazitacllenes,
gyulladascsokkentd, hormonhatasu, pszichotrép - hatéanyagokat kizarélag

a) a hatbéanyag eldallitoja,

b) a hatdéanyag beszerzésére jogosult, a gyarto altal kdzvetleniil megbizott kdzvetitd,

¢) a hatéanyagok forgalmazasara jogosult nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez forgalmazo,

d) a forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve az allatgyogyaszati készitmény gyartdja birtokolhat, illetve
rendelkezhet azok felett azzal, hogy e hatdéanyagokat kizar6lag Magyarorszagon torzskdnyvezett vagy export céli
elballitasra engedélyezett allatgyodgyaszati készitmények gyartasara lehet felhasznalni.

(2) A gyart6 kizardlag az altala engedéllyel eléallitott hatdanyagokat, illetve a gyogyszergyartasi engedélyében
szerepl6, Magyarorszagon torzskonyvezett vagy export célu eldallitasra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
gyartasahoz sziikséges hatdanyagokat birtokolhatja.

(3) A megbizott kozvetité kizarolag az allatgyogyaszati készitmény engedélyesétdl, illetve gyartdjatol kapott
irasbeli megbizasban szerepld hatéanyagokat birtokolhatja.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kizarolag az Aaltala torzskonyveztetett készitményeknek
Magyarorszagon engedélyezett gyartasahoz sziikséges hatdanyagokat birtokolhatja.

(5) A (2)-(4) bekezdésektdl eltéré esetekben a birtokolt hatdoanyagok adatait és a felhasznalas céljat be kell
jelenteni az AOGY TI-nek.

(6) Ha az allatgyogyaszati készitmény engedélyese, gyartdja megbizas utjan, kozvetit6 altal szerzi be az (1)
bekezdésben nevesitett gyogyszer hatdanyagot, a beszerzéssel megbizott kozvetité adatait (név, székhely vagy
lakcim) koteles elézetesen az AOGYTI-nek bejelenteni. A kozvetitét az AOGYTI nyilvantartasba veszi. Ez a
nyilvantartas nem nyilvanos.

(7) E hatéanyagokkal végzett minden tevékenységrol nyilvantartast kell vezetni. A nyilvantartasokat legalabb
harom évig meg kell 6rizni, és azt az ellendrzést vagy inspekcidt végzé szervnek be kell mutatni. A kabitoszerekre és
pszichotrop anyagokra vonatkoz6 nyilvantartasoknal a mas jogszabalyban foglalt eldirasokat is be kell tartani.

(8) Az AOGYTI nyilvantartast vezet azokrol, akik az (1) bekezdés értelmében jogosultak arra, hogy
allatgyogyaszati készitmények hatoanyagit a birtokukban tartsik. Az AOGYTI a nyilvantartast az illetékes
allomasnak minden frissités utan megkiildi.

75. § (1) Az allatgyogyaszati készitmények rendelése vagy felhasznalasa alkalmaval a hasznalati utasitasban
foglaltakrol, valamint az allattartdé (4) bekezdés szerinti nyilvantartasi kotelezettségérél az alkalmazast elrendeld
allatorvos koteles tajékoztatni az allat tartdjat.

(2) Amennyiben az allatgyogyaszati készitményt az allat tartdja alkalmazza, az elrendeld allatorvos koteles 6t
irasban tdjékoztatni a hasznalat modjarol, valamint az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idordl. A tajékoztatas
szakszerliségéért az allatorvos, az elGirasszeri alkalmazasért és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
betartasaért az allat tartdja a felelds.

(3) Allatgyogyaszati készitmény rendelése esetén a 8. szamu melléklet szerinti vény harom példanyabol az
allatorvos két példanyt az allat tartdjanak ad at, melybdl az allat tartdja az elsé példanyt a vény kivaltasakor a
kiskereskedelmi forgalmazonak adja at, a masodpéldanyt pedig - élelmiszer-termelé allatok kezelésére szolgald
készitmény esetében - a (4) bekezdés szerinti nyilvantartasahoz csatolja. A harmadik példanyt az allatorvos 6t évig
megorzi.

(4) Az ¢élelmiszer-termel6 allat tulajdonosanak vagy tartdjanak nyilvantartast kell vezetnie az allatgyogyaszati
készitmény vasarlasardl, birtoklasarol és alkalmazasardl, és a nyilvantartast a kezeléstdl szamitott 6t évig meg kell
driznie még akkor is, ha az llatot az 6téves iddtartam alatt levagjak. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell

a) a vasarolt, birtokolt, illetve alkalmazott allatgydgyaszati készitmény nevét, mennyiségét, adagolasat és az
alkalmazas modjat,

b) a készitmény forgalmazdjanak nevét és cimét,

¢) az alkalmazas idépontjat és idGtartamat,

d) a kezelt allatok fajat, szamat és azonosit6 adatait, és

e) a (2) bekezdés szerinti allatorvosi tajékoztatast, illetve az allatorvosi vények, megrendelé6k masodpéldanyait.

(5) Az e § szerinti nyilvantartasokat, illetve vényeket az allomads ellenérzi. A nyilvantartast vezetd, illetve a vényt
megorz6 koteles az ellendrzést lehetdvé tenni.

76. § A Kozosség valamely tagallamaban érvényes miikodési engedéllyel rendelkez, de hazai miikodési
engedéllyel nem rendelkez6 allatorvos a mas jogszabalyok alapjan végzett tevékenysége soran az orszag teriiletén a



napi sziikségletet meg nem halado kész allatgyogyaszati készitményt maganal tarthat és azzal allatokat kezelhet, a
Magyarorszagon forgalomba hozatalra nem engedélyezett immunologiai allatgydgyaszati készitmények kivételével,
ha

a) a készitmény a 2001/82/EK iranyelv 5., 7., illetve 8. cikke szerinti forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik
az allatorvos székhelye szerinti tagallamban,

b) az allatgyogyaszati készitményt az allatorvos az eredeti gyari kiszerelésben viszi,

¢) az élelmiszer-termeld allatoknak torténd beadasra szant allatgyogyaszati készitmény hatéanyagainak mindségi
és mennyiségi Osszetétele megegyezik valamely Magyarorszagon engedélyezett allatgyogyaszati készitmény
Osszetételével,

d) a szolgaltatast nyajto allatorvos ismeri a hazai alkalmazott Helyes Allatorvosi Gyakorlatot, és irasban
rendelkezik az altala alkalmazott allatgyogyaszati készitmények eldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idejének
betartasarol vagy, ha szakmailag indokolt, az eléirtnal hosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi idérol,

e) az allatorvos kizarolag e rendelet szabalyainak megfeleléen ad at allatgydgyaszati készitményt az orszag
teriiletén kezelt allatok tulajdonosainak vagy tartdinak és az allatgydgyaszati készitményt kizarolag az altala kezelt
allatok egyszeri kezeléséhez sziikséges legkisebb mennyiségben bocsatja rendelkezésre,

1) az allatorvos részletes nyilvantartast vezet az altala kezelt allatokrdl, a diagnozisrdl, a beadott allatgyogyaszati
készitményekr6l, az alkalmazott adagokrol, a kezelés idStartamarol és az alkalmazott élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6r6l, amely nyilvantartasokat harom évig meg kell ériznie és kérésre az ellendrzést végzd hatosagnak
be kell mutatnia,

g) az allatorvos mozgd gyodgyszerkészlete nem haladja meg a Helyes Allatorvosi Gyakorlat szerinti napi
sziikségletnek megfeleld valasztékot és mennyiséget.

77. § (1) Ha kozosségi jogszabaly nem rendelkezik az immunologiai allatgyogyaszati készitménynek valamely
allatbetegség elleni mentesitést, illetve a betegség megfékezését célzo felhasznalasarol, az AOGYTI megtiltja az
immunolégiai allatgyodgyaszati készitmények gyartdsat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat, kiadasat és
felhasznalasat, ha megallapitast nyer, hogy

a) az allatoknak a készitménnyel vald kezelése akadalyozza az allatbetegség diagndzisanak megallapitasara, az
attol valéo mentesitésre vagy annak lekiizdésére vonatkozé nemzeti program végrehajtasat, illetve megneheziti annak
igazolasat, hogy az ¢16 allatokban vagy a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerekben, illetve egyéb termékekben nincs
fert6z6 anyag,

b) az orszag mentes attol a betegségtdl, amely elleni immunitas kialakitasara a készitmény szolgal.

(2) A 31-41. § szerinti decentralizalt eljaras alkalmazédsa sordn az engedély iranti kérelem elutasithaté az (1)
bekezdés szerinti indok miatt is.

(3) Az AOGYTI-nek minden esetben tdjékoztatnia kell az Eurdpai Bizottsagot, ha az (1) bekezdés rendelkezéseit
alkalmazza.

Mellékhatas-figyelo rendszer miikodtetése

78. § (1) Az allatgyogyaszati készitmények mellékhatasainak nyomon kovetésére az allatgydgyaszati
készitmények alkalmazasa biztonsaganak ndvelése érdekében mellékhatas-figyeld (pharmacovigilance) rendszer
szolgal. A rendszer az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatba keriil szakemberek bejelentésén alapul.

(2) A kezel allatorvos a 9. szdamii melléklet szerinti adatlapon haladéktalanul koteles jelenteni az AOGYTI-nek a
feltételezhetéen az allatgydgyaszati készitmények altal okozott, azok jovahagyott hasznalati utasitasaban eldirt
alkalmazasa soran tapasztalt sulyos, nem vart, vagy emberen észlelt mellékhatdsokat.

(3) A mellékhatas-figyel6 rendszer miikodtetése az AOGYTI feladata, amely a rendszer keretében gyfijti és elemzi
a (2) bekezdés szerinti bejelentéseket, gyijti tovabba az allatgyogyaszati készitmények hataselmaradasara, a
hasznélati utasitastol eltéré alkalmazas kovetkezményeire, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betartasa
mellett esetlegesen kimutatott maradékanyagokra és a kornyezetkarositd hatasra vonatkozo adatokat is. Az AOGYTI
az adatokat a mellékhatds sulyossaga és a forgalmazott mennyiség fliggvényében a kockazatelemzés modszerével
értékeli.

(4) Az AOGYTI az osszegyiijtott adatokat tovabbitja a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (1) bekezdése szerinti
adatbazisba. Az adatbazis allandé hozzaférést biztosit a tagallamoknak és - a személyes adatok védelmének
biztositasa mellett - megfeleld szinten a kézvéleménynek is.

(5) A mellékhatés-figyeld rendszerrel, a kommunikacios halozat miikodtetésével és a piacfeliigyelettel kapcsolatos
tevékenységekre szant pénzeszkozok kezelése az AOGYTI ellendrzése alatt all.

79. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a mellékhatds-figyeld rendszerrel kapcsolatos feladatokat
végz0 szakiranyu képzettségli, felelds személyt kell alkalmaznia.



(2) Felel6s személy csak a Kozosségben letelepedett személy lehet. A felelds személy koteles

a) gondoskodni olyan rendszer kialakitasarol és fenntartasarol, amely biztositja, a feltételezett mellékhatasokrol a
cég személyzetének, beleértve a képviseldit is, tudomasara jutd informaciok osszegylijtését és rendszerezését, hogy
azok a Kozdsségen beliil legalabb egy ponton elérhetdk legyenek,

b) a 80. §-ban eléirt jelentés elkészitésérél gondoskodni,

c) bejelentés esetén az AOGYTI kérésére az adott gyogyszerkészitmény elény-kockazat viszony értékeléséhez
sziikséges kiegészitd informacié teljes korli és azonnali szolgéltatdsdra, beleértve az érintett allatgyogydszati
készitményre vonatkozo értékesitési és rendelési informaciokat is,

d) biztositani minden egyéb, a rendszeres eldny-kockdzat viszony értékeléshez sziikséges informaciot, beleértve a
forgalomba hozatal utan végzett gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokkal kapcsolatos megfelel informaciokat is,

e) a bejelentések adatait 6t évig megbrizni.

80. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes

a) részletes nyilvantartast vezetni az allatgyogyaszati készitmények minden feltételezett mellékhatasarol,
fiiggetleniil attol, hogy az a Kozosség teriiletén vagy harmadik orszadgban fordult-e eld, és e mellékhatasokat -
rendkiviili korilmények kivételével - az Eurdpai Bizottsag altal kiadott Gtmutatonak megfelelden elkészitett jelentés
formajaban, elektronikus tuton az AOGYTI részére bejelenteni,

b) a tudomasara jutd, Magyarorszag terilletén az allatgyogyaszati készitmények hasznalataval Gsszefliggésben
észlelt minden feltételezett stlyos mellékhatast vagy emberen észlelt mellékhatast nyilvantartani, és lehetSleg
azonnal, de legkés6bb az informacio kézhezvételét kovetd tizenst napon beliil az AOGYTI részére bejelentent,
ideértve azon mellékhatést is, amirdl ésszerien elvarhato, hogy tudomasa legyen,

¢) a tudomasara jutd, harmadik orszag teriiletén tapasztalt sulyos, nem vart vagy emberen észlelt mellékhatast, és
barmely fertéz6 agensnek allatgydgyaszati készitmény utjan tortént feltételezett atvitelét azonnal, de legkésobb a
tudomésara jutast kovetd tizendt napon beliil az a) pont szerinti Gtmutatonak megfeleléen bejelenteni az Ugynokség
¢s mindazon tagallamok részére, ahol a készitmény térzskdnyvezve van,

d) a csucstechnologiaval, és kiilondsen a biotechnoldgiai iton késziilt gyogyszerek forgalmazasara vonatkozo
nemzeti intézkedések kozelitésérdl szold, 1986. december 22-i 87/22/EGK tanicsi irdnyelv szerint engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények (csucstechnologiajo gyodgyszerkészitmények, biotechnoldgiai uton eldallitott
gyogyszerkészitmények) és a kdlcsonds elismerési eljarassal torzskonyvezett készitmények esetében a Kozosségben
eléforduld valamennyi feltételezett sulyos mellékhatast és emberben jelentkezé mellékhatast olyan médon jelenteni,
hogy az az el6terjesztd tagallam illetékes hatésaga szamara hozzaférhetd legyen; az eléterjesztd tagallam viseli az
ilyen mellékhatas elemzéséért és nyomon kdvetéséért vald feleldsséget.

(2) Ha a forgalomba hozatali engedélyben vagy azt kovetden az AOGYTI nem szab mas feltételeket, a forgalomba
hozatali engedély jogosultja koteles valamennyi mellékhatasrol jelentést késziteni, és azt rendszeres
gyogyszerbiztonsagi jelentés formajaban

a) az AOGYTI kérésére azonnal,

b) az engedély keltétdl a forgalomba hozatal megkezdéséig, illetve a forgalomba hozatal kezdetétdl szamitott elsé
két évben félévenként,

¢) az azt kovetd két évben évenként,

d) azt kovetéen haromévenként az AOGYTI részére megkiildeni.

(3) A rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentésnek az allatgyogyaszati készitmény felhasznaldsa soran szerzett
tapasztalatok alapjan az eldny-kockazat viszony értékelést is magaban kell foglalnia.

(4) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetéen a forgalomba hozatali engedély jogosultja adott esetben
az 1084/2003/EK rendeletben megallapitott eljarasnak megfelelden kérheti a (2) bekezdésben emlitett iddtartamok
modositasat.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a mellékhatas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos informaciokrdl csak
akkor tajékoztathatja a nyilvanossagot, ha errdl elézetesen vagy egyidejiileg értesiti az AOGYTI-t. A forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak minden esetben biztositania kell, hogy az ilyen informacié targyilagos legyen és ne
legyen félrevezetd.

(6) A 78-82. §-ban foglaltak megszegése az érintett allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének felfiiggesztését vonja maga utan. Az AOGYTI az engedélyt visszavonja, ha megallapitja, hogy a
rendelkezés megszegése sulyosan veszélyeztette az allategészségiigy, a kozegészségligy, a fogyasztok vagy a
kornyezet érdekeit.

81. § (1) Az Ugynokség 4ltal a tagallamokkal és az Eurdpai Bizottsaggal egyiittmiikodésben a K6zosség teriiletén
forgalmazott allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd pharmacovigilance informaciok cseréjének eldsegitésére
létrehozott adatfeldolgozé halozatban Magyarorszagot az AOGYTI képviseli.



(2) Az (1) bekezdés szerinti halézaton az AOGYTI biztositja, hogy a Magyarorszagon eléfordulod, siilyos
mellékhatasok és emberen észlelt mellékhatasok gyanujardl szold bejelentéseket lehetdleg azonnal, de legkésébb a
bejelentést kovetd tizendt napon beliil az Ugynokség és a tobbi tagallam tudomasara hozza.

(3) Az AOGYTI biztositja, hogy a Magyarorszagon eléforduld sulyos mellékhatasok és emberen észlelt
mellékhatasok gyantjardl szold bejelentéseket lehetdleg azonnal, de legkésdbb a bejelentést kovetd tizendt napon
beliil a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tudomasara hozza.

(4) Az AOGYTI a mellékhatasokkal foglalkozo jelentések gytijtését, értékelését és nyilvanossagra hozatalat az
Eurépai Bizottsag altal kiadott k6zosségi itmutato - az Eudralex ,,Pharmacovigilance” cimii 9. kétete - alapjan végzi.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a mellékhatasokrol szolo jelentésekben a nemzetkozileg
elfogadott allatorvosi nevezéktant kell hasznalnia.

82. § (1) Ha gyogyszerbiztonsagi okbél indokolt, az AOGYTI a mellékhatas bejelentések értékelése alapjan

a) a készitmény forgalomba hozatali engedélyét felfiiggeszti, illetve visszavonja vagy a készitmény, illetve annak
adott tétele forgalmazasat megtiltja, illetve elrendeli a hazai piacrdl torténd kivonasat,

b) korlatozza a javallatot vagy felhasznalhatdésagot,

¢) modositja a hasznalati utasitas - és amennyiben sziikséges, a forgalomba hozatali engedély - adagolas rovatat,

d) kiegésziti az ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket, illetve 0j dvintézkedést vezet be.

(2) Intézkedésérél az AOGYTI haladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a tobbi tagallamot és az engedélyest.

(3) Ha a kozegészségiigy, illetve az allategészségiigy védelme siirgés intézkedést tesz sziikségessé, a készitmény
forgalomba hozatali engedélyét az AOGYTI azonnal felfiiggesztheti. A hatérozatrél az AOGYTI az Ugyndkséget, az
Eurépai Bizottsagot és a tobbi tagallamot azonnal, de legkés6bb a hatarozatot kdvetd munkanapon koteles értesiteni.

Hatosagi feliigyelet és szankciok

83. § A minisztérium az allatgyogyaszati készitmények teriiletén ellatja a legfelsébb feliigyeleti, a szakmai dontés-
elokészitd, véleményezd, javaslattevd, informacids, koordinald feladatot, kapcsolatot tartva és egyiittmiikodve az
AOGYTI-vel, az allomasokkal és az egyéb érintett hatosdgokkal, intézményekkel, szervezetekkel. Ennek sorédn

a) kozremiikodik az allatgyogyaszati készitményekkel és a hatarteriileteivel kapcsolatos hazai szakmapolitika
kialakitasaban,

b) azonositja, elemzi és értékeli az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos, kockazatot jelentd teriileteket, és
kidolgozza a sziikséges intézkedéseket,

¢) feliigyeli az allatgyogyaszati készitmények és az azokkal végzett tevékenységek hatdsagi ellenérzését,

d) gondoskodik az allatgydgyaszati készitményekkel és hatarteriileteivel kapcsolatos nyilvanos informaciok
kozzétételérdl.

84. § (1) Az allatgyodgyaszati készitmények és hatéanyagaik gyartasanak, behozatalanak és nagykereskedelmi
forgalmazasanak, valamint a minéségi kifogasokkal ¢és a mellékhatas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos
tevékenységeknek a szakmai feliigyeletét az AOGYTI rendszeres inspekcié keretében latja el, a készitmények
ellenérzé vizsgalatat OMCL laboratériumaiban végzi el. Az AOGYTI rendszeres, sziikség esetén elézetesen be nem
jelentett inspekcid, valamint indokolt esetben az ellendrzés soran vett mintadknak az OMCL laboratériumaiban valo
vizsgalataval gy6z6dik meg arrdl, hogy az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos jogszabalyi kovetelmények
teljesiilnek-e.

(2) Az AOGYTI a rendszeres helyszini értékelés (inspekcio) soran megvizsgélja

a) a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasat a gyartohelyen, a mindség-ellendrzésre szerz6dott
laboratériumban és az importalé nagykereskedénél,

b) a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasat az allatgyogyaszati készitmények kiindulasi anyagaként
szolgald hatéanyagok gyartdinak vagy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak telephelyein, azzal, hogy az
AOGYTI ezeket az inspekciokat mas tagallam, az Ugynokség vagy az Eurdpai Bizottsag kérésére is lefolytathatja,

¢) a helyes nagykereskedelmi gyakorlat betartasat az import elsé hazai tarolasi helyén és a nagykeresked6nél,

d) a mellékhatas-figyeld rendszerrel kapcsolatos tevékenységeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal,
illetve a 79. § (1) bekezdése szerinti felelds személynél.

(3) Az AOGYTI a kiindulasi anyagok gyartoinal a gyarto felkérésére is végezhet inspekciot.

(4) Inspekciot az AOGYTI altal kinevezett inspektor végezhet, akinek rendelkeznie kell

a) négy- vagy Otéves egyetemi szintll szakképzések egyikében szerzett hazai vagy honositott diplomaval,
oklevéllel vagy egyéb hivatalos végzettségrél szold bizonyitvannyal (gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-
tudomany, bioldgia, vegyészet, vegyészmérnoki tudomany vagy gyogyszer-technoldgia),

b) legalabb harom - vezetd inspektor feliigyeletével onalldan lefolytatott - inspekci6 tapasztalataval, és



¢) a GMP-re, az inspekciokra és az informacidcserére vonatkozo kozosségi eldirasokkal és eljarasokkal
kapcsolatos ismeretekkel.

(5) Az inspektor jogosult

a) ellenérzés céljabol a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal megbizott gyartd6 vagy forgalmazod
telephelyére, illetve laboratoriumaba belépni,

b) termékbdl, annak alapanyagabol mintat venni a célbél, hogy azt az AOGYTI sajat OMCL laboratériuméban -
vagy mas, e célra kijel6lt laboratériumban - fiiggetlen analizisnek vesse, illetve vetesse ald, azzal, hogy az ellendrzott
mintavétel esetén ellenminta vételére tarthat igényt, amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra alkalmas allapotban
meg kell Oriznie,

¢) betekinteni barmely, az inspekcid targyaval 6sszefiiggé dokumentumba, figyelembe véve a gyartasra vonatkozd
szabadalomba valo korlatozott betekintési jogot,

d) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal vagy barki masnal, aki az engedélyes megbizasabdl a mellékhatas-
figyeld rendszerre vonatkozd rendelkezések szerinti tevékenységet folytatja, ellendrizni a helyiségeket, a
nyilvantartasokat és a ¢) pont szerinti dokumentumokat,

e) mindségi hiba, illegalis gyartas, hamisits, csalds vagy annak alapos gyanuja esetén a fellelhet készletet az
eléallitasara szolgald hatdanyagokkal egyiitt zarolni, illetve a terméknek a forgalombol vald helyi vagy orszagos
kivonasat kezdeményezni,

1) a gyogyszerkészitmények vonatkozdsdban miikddé Gyors Riasztasi Rendszeren (Rapid Alert System, RAS)
keresztiil érkez6 mindségi hiba vagy annak alapos gyanuja esetén a RAS szabdlyai szerint intézkedni, illetve a
rendszeren keresztiil intézkedést kezdeményezni,

g) éllat-egészségiligyi vagy kozegészségiigyi veszEly, illetve mindségi hiba vagy jogtalan birtoklas esetén a
készletnek a kornyezetvédelmi eldirasokkal 6sszhangban valé megsemmisitését kezdeményezni.

(6) Az AOGYTI az immunologiai allatgyogyaszati készitmények gyartoinal lefolytatott inspekciok soran kiilonds
figyelmet fordit arra, hogy a gyartasi folyamatok teljeskortien validaltak-e, és ezaltal biztositva van-e az egyes
gyartasi tételek mindségének allandosaga.

(7) Az AOGYTI inspektora minden inspekcio utan jelentést ir arrol, hogy a GMP, illetve a mellékhatas-figyel6
rendszer szerinti kdvetelmények teljesiilnek-e. A jelentést az érintett igyfélnek meg kell kiildeni.

(8) Az Eurépai Bizottsag ¢s valamely harmadik orszag kozott megkotott megallapodas serelme nélkil az
AOGYTI, az Eurépai Bizottsag vagy az Ugynokség megkovetelheti a harmadik orszagbeli gyartotol, hogy vesse ala
magat az (1) bekezdés szerinti inspekcionak. A lefolytatott inspekciot kovetd kilencven napon beliil az AOGYTI
kiallitja a gyart6 részére a GMP igazolast, ha az inspekcid megallapitotta, hogy a kérdéses gyartd megfelel a
Kozosségi jog altal megkovetelt GMP elveinek és utmutatéinak. Az AOGYTI az altala kiadott GMP igazolasokat
tovabbitja az Ugyndkség altal mitkodtetett kozdsségi adatbazisba.

(9) Ha az (1) bekezdés szerint lefolytatott inspekcidnak az a végkovetkeztetése, hogy a gyarté nem felel meg a
kozOsségi jog altal megkovetelt GMP elveinek és Gtmutatoinak, ezt az informéaciot az AOGYTI tovéabbitja a (8)
bekezdés szerinti adatbazisba.

85. § (1) Az allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazasanak szakmai és hatosagi feliigyeletét és a
termékek piacfeliigyeletét az allomas latja el. Ez a feliigyelet kiterjed

a) a forgalmazas feltételei betartdsanak ellendrzésére a kiskereskedonél,

b) a piacfeliigyeleti tevékenység keretében az allatgyogyaszati készitmény importald nagykereskeddnél,
nagykereskedonél, kiskeresked6nél és felhasznalonal, kiilondsen takarmanykeverd ilizemben és allattartd telepen
torténd ellenOrzésére, és

¢) a forgalmazas feltételei betartdsdnak és az allatgyogyaszati készitményeknek az ellenérzésére a 72. § szerinti
engedéllyel rendelkezd kozforgalmu gydgyszertarakban.

(2) A feliigyelet soran az allomas képviseldje jogosult:

a) belépni a forgalmazas, illetve felhasznalas valamennyi érintett teriiletére,

b) betekinteni valamennyi, a forgalmazassal, illetve felhasznalassal kapcsolatos nyilvantartasba,

¢) barmely termékbdl, annak alapanyagéabdl ellendrzés céljara téritésmentesen mintat venni, azzal, hogy mintavétel
esetén az ellenérzott ellenminta vételére tarthat igényt, amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra alkalmas
allapotban meg kell driznie,

d) mindségi, illetve jelolési hiba vagy annak gyantija esetén a fellelhetd készletet zarolni, illetve a terméknek a
forgalombdl vald helyi vagy orszagos kivonasat kezdeményezni, és

e) allat-egészségligyi vagy kozegészségiigyi veszély, illetve mindségi hiba esetén a készletnek a kdrnyezetvédelmi
el6irasokkal 6sszhangban valé megsemmisitését kezdeményezni.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti ellendrzés kiterjed:

a) a forgalmazoi jogosultsagra,



b) a forgalmazas személyi és targyi feltételeire,

¢) a nyilvantartasokra, vényekre, illetve megrendeldkre,

d) a torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények csomagolasanak eredetiségére €s sértetlenségére,

e) a magyar nyelvl felirattal ellatott csomagoldéanyagok (kozvetlen és masodlagos csomagolas) és a magyar
nyelvil hasznalati utasitasok meglétére,

1) alejarati iddre,

g) a tarolasi koriilményekre.

86. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és ahol értelmezhetd, a gydgyszergyartasi engedély
jogosultjanak rendelkeznie kell az allatgyogyaszati készitményen, illetve annak Osszetevdin és a gyartasi eljaras
koztitermékein torzskonyvi dokumentacioban leirt modszerrel elvégzett ellendrzd vizsgalatoknak a meghatalmazott
személy altal jovahagyott bizonylataval.

(2) Harmadik orszagbol vald behozatal esetén az importald nagykereskeddnek rendelkeznie kell minden egyes
gyartasi tételnek a torzskonyvi dokumentacioban leirt modszerrel, valamely tagallamban elvégzett ellen6rzo
vizsgélatainak meghatalmazott személy altal jovahagyott bizonylataval, valamint az AOGYTI-nek az adott tételre
vonatkoz6 behozatali engedélyével.

(3) Az immunoloégiai allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja vagy annak hazai
képviseldje koteles minden egyes gyartasi tételnek az (1), illetve (2) bekezdés szerinti bizonylatat a magyarorszagi
forgalmazast megelézéen az AOGYTI-nek megkiildeni. Ha a tételrl rendelkezik valamely tagallam hatosagi
bizonylataval, azt is csatolnia kell. Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja koteles az allatgyogyaszati készitmények minden egyes gyartasi tételébdl legalabb a lejarati id6 végéig
kelld szamu mintat raktaron tartani és az AOGYTI kérésére a mintat haladéktalanul annak rendelkezésére bocsatani.

(4) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem nyujtja be a (3) bekezdés szerinti vizsgalati bizonylatot vagy
az allatgyogyaszati készitmény minbségi bizonylata nem alkalmas a termék mindségének, artalmatlansadganak és
hatékonysagénak megitélésére, az AOGYTI a készitmény, illetve a készitmény adott tételének forgalmazasat
felfliggeszti, és errdl értesiti az érintett tagallamokat és az EDQM-et.

(5) Az (1) bekezdés szerinti bizonylatok ellenérzésének eredményérél az AOGYTI tajékoztatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat.

87. § (1) Amennyiben az AOGYTI kozegészségiigyi vagy allat-egészségiigyi szempontbol sziikségesnek tartja,
jogosult a nemzeti és kolcsonds elismerési eljaras keretében engedélyezett immunolégiai éllatgydgyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélyének jogosultjatdl valamely készitmény minden egyes gyartasi tételébol
a forgalomba hozatal el6tti ellendrzés céljabol hivatalos mintat kérni.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az AOGYTI kérésére koteles haladéktalanul kiszolgéltatni az (1)
bekezdésben emlitett mintakat a 86. § (3) bekezdése szerinti mindségi bizonylatokkal egyiitt. A vizsgalathoz az
AOGYTI felkérése alapjan a mintat az allomés veszi.

(3) Az AOGYTI a kérdéses tétel ellendrzésére iranyuld szandékardl koteles tajékoztatni a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, az érintett tagallamokat, amelyekben az immunolégiai allatgydgyaszati készitményt
engedélyezték, valamint az EDQM-et, hogy mas tagallam hatdésdga mar ne alkalmazza az (1) bekezdésben foglalt
szabalyt.

(4) A 86. § (3) bekezdése szerinti minGségi bizonylatok tanulmanyozasat kovetden az AOGYTI OMCL
laboratoriuma a bekiildott mintan megismétli a gyartd altal a készterméken elvégzett vizsgalatokat a készitmény
vizsgalatokra kell korlatozni, amelyekkel az 6sszes érdekelt tagallam és, ha sziikséges, az EDQM is egyetért.

(5) A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett immunologiai allatgyogyaszati készitmények ellendrzése soran
az AOGYTI az EDQM éltal kiadott iranyelv szerint jar el. Ez esetben az el&irt vizsgalatok korének csokkentéséhez
az Ugynokség jovahagyasa sziikséges.

(6) Az AOGYTI elismeri mas tagallam illetékes hatosaginak vizsgalati eredményeit. Ha egy immunolégiai
allatgyogyaszati készitmény adott gyartasi tételét valamely tagallam illetékes hatosaga mar megvizsgalta, és azt
megfelelének talalta, az AOGYTI a mindségi bizonylat ellendrzése utan akkor ismételheti meg a vizsgélatot, ha a
vizsgalatot végz6 tagallamnak a magyarorszagitol eltérd allat-egészségiigyi helyzete ezt indokolja, és err6l az
AOGYTI az Eurdpai Bizottsagot értesitette.

(7) A valamely tagallamban eléallitott, hatésadgi mindségi bizonylattal nem rendelkezd €16 vakcindk esetében az
AOGYTI évente legaldbb egy gyartasi tételre kiterjedd sziiroprobaszerii vizsgalatot végez. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja azonban a meghatalmazott személy megfeleld eredményii bizonylata alapjan a 89. § (1)
bekezdésben szabalyozott készitmények kivételével a szirdprobaszerli vizsgalatra keriil gyartasi tételt forgalomba
hozhatja.



(8) Harmadik orszagban eldallitott, valamely tagallamban elvégzett vizsgalatok alapjan a meghatalmazott személy
altal felszabaditott vakcinakra is a (7) bekezdés eldirasai vonatkoznak.

(9) A vizsgalatokat az AOGYTI a mintdk kézhezvételét koveté hatvan napon beliil elvégzi, és a vizsgalat
eredményérél ugyanezen hataridén beliil értesiti a tobbi érintett tagallamot, az EDQM-et, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, az illetékes allomast és, ha sziikséges, a gyartot. Ha a vizsgalatok hosszabb id6t vesznek
igénybe, az AOGYTI errél eldzetesen értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat és az Eurdpai Bizottsagot.

88. § (1) Az allatgyogyaszati készitmények mindségének a piacfeliigyeleti ellendrzés keretében vald vizsgalatat az
AOGYTI OMCL laboratoriumai végzik. A vizsgalathoz a mintat az allomas az AOGYTI altal kiadott éves
mintavételi terv alapjan veszi. A piacfeliigyeleti eljaras keretében elvégzett vizsgalatok soran azon gyartasi tételek
vizsgalati koltségei, amelyek nem feleltek meg a kovetelményeknek, a forgalomba hozatali engedély jogosultjat
terhelik. A megfelelének bizonyult gyartasi tételek vizsgalati koltségei - a minta értékének kivételével - az AOGYTI-
t terhelik.

(2) A valamely tagallamban eléallitott, hatosagi mindségi bizonylattal nem rendelkezé vakcinak piacfeliigyeleti
ellenérzése soran az AOGYTI évente legalabb egy gyartasi tétel vizsgalatat végzi el.

(3) Harmadik orszagban el6allitott, valamely tagallamban a meghatalmazott személy feliigyelete alatt végzett
teljes korli mindség-ellendrzés utan felszabaditott vakcinak piacfeliigyeleti ellendrzésére is a (2) bekezdés elbirasai
vonatkoznak.

89. § (1) Az AOGYTI - amennyiben nem rendelkeznek mas tagallam hatosagi vizsgalati bizonylataval - a
forgalomba hozatalt megel6z0en gyartasi tételenként sterilitdsi, artalmatlansagi és hatékonysagi szempontbol
megvizsgalja:

a) az allami mentesitési programban felhasznalt vakcinakat,

b) a jelentds kozegészségiigyi vonatkozassal rendelkez6 vakcinakat, és

¢) az allami felhasznalasra keriild, készletezett immunologiai allatgyogyaszati készitmények minden egyes tételét.

(2) Az (1) bekezdés szerinti vakcindk kizarolag hatdsadgi mindségi bizonylattal keriilhetnek forgalomba.

90. § Az AOGYTI elvégzi az OMCL halozati egyezmény keretében kapott felkérésben szereplé gyartési tételek
ellenérzé vizsgalatait.

91. § Az AOGYTI e rendelet hatalybalépésétél szamitott 15 napon beliil tajékoztatja az Eurépai Bizottsagot arrol,
hogy a kiemelt hazai mentesitési programokban hasznalt vakcinakat Magyarorszagon a forgalomba hozatalt
megel6zden tételes hatdsagi vizsgalatnak kell alavetni.

92. § (1) Az AOGYTI felfiiggeszti, visszavonja vagy modositja az allatgyogyészati készitmény forgalomba
hozatali engedélyét, ha

a) az allatgydgyaszati készitmény elény-kockazat viszony értékelésének eredménye - az engedélyezett alkalmazasi
feltételek mellett - kedvezdtlen, kiilonos tekintettel az allategészségiigyre és allatjolétre kifejtett hasznara, valamint a
fogyasztok biztonsagat illetden, ha az engedély allattenyésztésben alkalmazott allatgyogyészati készitményre
vonatkozik,

b) az allatgyogyaszati készitmény nem bizonyul hatékonynak a célallat fajon, illetve fajokon,

¢) az allatgyogyaszati készitmény mennyiségi, illetve mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi idd nem bizonyul elegenddnek arra, hogy a kezelt
allatokbol szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyasztd egészségét veszélyeztetd maradékanyag,

e) az allatgyogyaszati készitményt olyan célu felhasznalasra akarjak értékesiteni, amelyet kozosségi rendelkezések
tiltanak,

f) a cimkére, illetve a hasznalati utasitisra vonatkozé rendelkezéseket a forgalmazé felszolitas ellenére sem tartja
be,

g) a 12, és 13. §, valamint a 26. § alapjan benyujtott részletes adatokban és dokumentumokban szerepld
informaci6 nem helytallo, vagy

h) a 86. § (1) és (2) bekezdése szerinti ellendrzd vizsgalatokat nem végezték el.

(2) Az AOGYTI az engedélyt akkor is felfliggeszti, visszavonja vagy modositja, ha megallapitast nyer, hogy

a) a 12. és 13. §-ban foglalt részletes adatokat és dokumentumokat nem frissitették a 26. § (3) és (6) bekezdésének
megfelelen, vagy

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 26. § (5) bekezdésében emlitett 1 informaciorél nem tajékoztatta
az AOGYTI-t.

93. § (1) Az AOGYTI megtiltja az allatgyogyaszati készitmény forgalmazasat, illetve kivonja az érintett
készitményt a hazai piacrdl, ha

a) nyilvanvalova valik, hogy az allatgyogyaszati készitmény elény-kockazat viszony értékelésének eredménye - az
engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett - kedvezotlen, kiilonds tekintettel az allategészségiigyre €s allatjolétre



kifejtett hasznara, valamint a fogyasztok biztonsagat illetden, ha az engedély allattenyésztésben alkalmazott
allatgyogyaszati készitményre vonatkozik,

b) az allatgydgyaszati készitmény nem bizonyul hatékonynak a célallat fajon, illetve fajokon,

¢) mennyiségi, illetve minGségi dsszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem bizonyul elegendének arra, hogy a kezelt
allatokbol szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyasztd egészségét veszélyezteté maradékanyag,

e) az e rendelet szerinti ellenérzd vizsgalatokat nem végezték el, illetve mas, a forgalomba hozatali engedély
megadasanak feltételeként rogzitett kovetelménynek nem tettek eleget.

(2) A forgalmazas tilalma vagy a forgalombol valé kivonas egyes gyartasi tételekre is korlatozhato.

(3) A forgalmazas tilalmat vagy korlatozasat az AOGYTI a Gyors Riasztasi Rendszer (RAS) jelzése alapjan is
elrendelheti, illetve az (1) bekezdés ¢) pontjaban hivatkozott minéségi hiba esetén a kifogasolt tétel adatait és a
foganatositott intézkedést a rendszerbe tovabbitja.

94. § (1) Az AOGYTI a 96. § (3) bekezdése szerinti szempontrendszerre figyelemmel felfiiggeszti vagy
visszavonja a hazai gyartd egy adott gydgyszerformara vagy az Osszes gyogyszerformara vonatkozo
gyoOgyszergyartasi engedélyét vagy felfiiggeszti a gyartast, ha a 44. §-ban foglalt kovetelmények teljesitése
meghiusul, tovabba igy jar el jogellenes gyartas, hamisitas, csalas vagy annak indokolt gyanuja esetén.

(2) A harmadik orszagbol szirmazo készitmények tekintetében az AOGYTI felfiiggeszti a behozatalt, ha a
gyartasra vonatkozo kdvetelmények teljesitése meghiusul.

(3) Az AOGYTI a 96. § (3) bekezdése szerinti szempontrendszerre figyelemmel felfiiggeszti vagy visszavonja az
importald nagykereskedo, illetve a nagykereskedé forgalmazasi engedélyét, ha az a rd vonatkozo kdvetelményeket
nem teljesiti.

95. § (1) Az allomas a 85. § szerinti ellenérzés eredményétdl fliggéen

a) elrendeli a kifogasolt tétel zarolasat, a tétel forgalmazasanak felfiiggesztését, a tétel forgalombol vald kivonasat,
illetve feliigyelet mellett val6 artalmatlanitasat,

b) javaslatot tesz az AOGYTI-nek a kifogasolt tétel orszagos forgalombol vald kivonasara, illetve a szabélytalan
tevékenységet folytatd nagykereskedelmi forgalmazé forgalmazasi engedélyének felfliggesztésére vagy
visszavonasara,

¢) lefoglalja a forgalmazonal talalt nem inaktivalt telep-specifikus oltéanyagot, a kizardlag allatgyogyaszati
készitményt forgalmazonal talalt magisztralis készitményt, tovabba minden olyan allatgyogyaszati készitményt,
amely nem rendelkezik a rendeletben eldirt engedéllyel, és elrendeli azok azonnali artalmatlanitasat,

d) zéarolja a forgalmazonadl, illetve a felhasznalondl szabalytalanul tarolt, de még le nem jart torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitményt.

(2) A forgalmazo, illetve a felhasznaldo a zarolas elrendelését kovetd tizendt napon beliil kérheti a zarolt
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatésdganak vizsgéalatat az allomastdl. A vizsgélatot az
AOGYTI végzi. Ha a vizsgilatot a forgalmazo, illetve a felhasznaldo nem kéri, az allomas az artalmatlanitast
elrendeli. A sziikséges intézkedést az AOGYTI vizsgalati eredménye és javaslata alapjan az allomas teszi meg.

(3) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna valt allatgyogyaszati készitményrdl a forgalmazd, illetve a
felhasznal6 koteles nyilvantartast vezetni és - a hatalyos jogszabalyok betartasaval - artalmatlanittatni a készitményt.

(4) Az allomas a 85. § szerinti ellendrzés soran - a hatéanyag birtokldsara jogosultak kivételével - barkinél talalt,
az allatgyogyaszati  készitmények alapanyagat képezé anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes,
gyulladascsokkentd, hormonhatasu, pszichotrop hatéanyagot lefoglalja, és elrendeli annak azonnali artalmatlanitasat.

(5) Az allomas az allatgyogyaszati készitmények barmely okbol valdé forgalomkorlatozasarol haladéktalanul
értesiti az AOGYTI-t, hogy az AOGYTI eleget tehessen a Gyors Riasztasi Rendszerben (RAS-ban) meghatéarozott
kotelezettségeinek.

96. § (1) Az AOGYTI az allomas javaslata alapjan vagy sajat hataskorben - a (3) bekezdésben meghatarozottak
szerint - felfiiggeszti vagy visszavonja az importdlé nagykereskedd, illetve a nagykereskedd allatgyogyaszati
készitmény forgalmazasara jogositd engedélyét, amennyiben az a ra vonatkozo kovetelményeket nem teljesiti vagy
neki felréhaté modon stilyosan kifogasolhato tételt forgalmaz, illetve kisérel meg forgalmazni.

(2) Az allomas - a (3) bekezdésben meghatarozottak szerint - felfiiggeszti vagy visszavonja a kiskereskedo, illetve
a kozforgalmu gyogyszertar allatgyogyaszati készitmény forgalmazasara jogositd engedélyét, ha az a ra vonatkozo
kovetelményeket nem teljesiti vagy neki felrohatdé modon stlyosan kifogasolhato tételt forgalmaz vagy kisérel meg
forgalmazni.

(3) Az AOGYT], illetve az allomés

a) elsd kevésbé sulyos kotelezettségszegés esetén a forgalmazast harminctdl hatvan napig terjedd id6tartamra,
teljeskoriien felfliggeszti,



b) két éven beliilli masodik kevésbé sulyos kotelezettségszegés, illetve sulyos kotelezettségszegés esetén a
forgalmazast kilencven napra teljeskoriien felfiiggeszti, azzal, hogy tobb kevésbé stlyos kotelezettségszegés egyidejii
elkovetése sulyos kotelezettségszegésnek mindsiil, és

¢) két éven beliili harmadik kevésbé stilyos kotelezettségszegés, illetve ismételt stilyos kotelezettségszegés esetén a
forgalmazasi engedélyt visszavonja.

(4) Az engedély visszavonasa utan leghamarabb kilencven nap elteltével kérhet6 0j engedély.

(5) A 95. § szerinti eljarasokkal kapcsolatos koltségek a forgalmazot, illetve a felhasznaldt terhelik.

97. § (1) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményt kizarodlag a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltakkal 6sszhangban szabad reklamozni.

(2) A szakértelemmel nem rendelkezék szamara tilos reklamozni azokat az allatgyogyaszati készitményeket,
amelyek

a) csak allatorvosi rendelvényre kaphatdk, vagy

b) kabitdszerként vagy pszichotrép anyagként meghatarozott anyagot tartalmaznak.

(3) A (2) bekezdés szerinti tilalom forgalmazoénak felrohaté megszegése a forgalmazasi engedély visszavonasat
vonja maga utan.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltak érvényesiilését illetékességi teriiletén az allomas, illetve orszagosan az
AOGYTI is ellendrzi.

98. § A 83-97. §-ban foglalt rendelkezéseket a homeopatias allatgydgyaszati készitményekre is alkalmazni kell.

Vegyes rendelkezések

99. § (1) Az AOGYTI részt vesz a tagillamok egymas kozotti informacidcseréjében, kiilondsen a
gyogyszergyartasi engedélyek, a GMP igazolasok, illetve a forgalomba hozatali engedélyek kiadasdhoz elfogadott
kovetelmények betartasa tekintetében.

(2) Az AOGYTI indokolt kérésre haladéktalanul megkiildi a 84. § (7) bekezdése szerinti inspekcios jelentést a
mésik tagallamnak. Az AOGYTI inspektora altal az inspekcié alapjan megallapitott kovetkeztetéseket az egész
Koz6sség elfogadja, az inspekcios jelentés az egész Kozosségben érvényes. Az AOGYTI ugyanigy elfogadja a tobbi
tagallam inspekcios jelentését. Ha egy tagallam - Magyarorszag nevében az AOGYTI - a levont kovetkeztetésekkel
kivételesen, a kozegészségligyet vagy az allategészségiigyet ¢érintd sulyos indok miatt meégsem ert egyet,
haladéktalanul értesiti az Eurdpai Bizottsagot és az Ugynokséget, utobbi pedig az érintett tagallam hatosagat.

(3) Ha az Eurdpai Bizottsig a (2) bekezdés szerinti bejelentés utan felkéri az AOGYTI-t, hogy végezzen {j
inspekciot, az AOGYTI két fiiggetlen tagallami inspektorral végrehajtja az inspekciot.

100. § (1) Az AOGYTI a forgalomba hozatali engedély megadasardl, elutasitdsarol, visszavonasarél vagy e
dontések megvaltoztatasarol, tovabba valamely termék forgalmazasanak megtiltasara, illetve piacrol vald kivonasara
vonatkozé dontéseirél a dontés alapjat képez6 indokokkal egyiitt haladéktalanul tajékoztatja az Ugynokséget.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az allatgydgyaszati készitmény forgalmazasanak felfiiggesztésére
vagy a piacrél torténd kivondsara iranyuld szandékarol koteles haladéktalanul értesiteni az AOGYTI-t, a 1épés
alapjaul szolgal6 indokokkal egyiitt, amennyiben ez utdbbiak az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagaval vagy a
kozegészség védelmével kapesolatosak. Az AOGYTI biztositja, hogy ez az informacio az Ugynokség tudomasara
jusson.

(3) Az AOGYTI az (1) és (2) bekezdés alapjan hozott intézkedéseivel kapcsolatos informéaciot haladéktalanul az
illetékes nemzetkozi szervezetek tudomésara hozza, ha az harmadik orszag kozegészségiigyét érintheti. Az AOGYTI
az informaciét méasolatban megkiildi az Ugynokségnek is.

101. § Az AOGYTI részt vesz a Kozosség teriiletén gyartott és forgalomba hozott homeopatias allatgyogyaszati
készitmények mindségének és biztonsagossaganak szavatolasahoz sziikséges informaciok cseréjében, beleértve a 99.
§-ban és a 100. §-ban emlitett informaciot is.

102. § (1) Az AOGYTI az allatgyogyaszati készitmény gyartdja, exportdre vagy valamely importald harmadik
orszag hatdsagainak kérésére igazolja, hogy a gyartd gyodgyszergyartdsi engedéllyel rendelkezik. Az igazolas
kiallitasakor az AOGYTI

a) figyelembe veszi az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) érvényes adminisztrativ intézkedéseit, és

b) az orszagban mar forgalomba hozatalra engedélyezett és kivitelre szant allatgyogyaszati készitmény esetében
csatolja a termék SPC-jét vagy ennek hianyaban az azzal egyenértékii dokumentumokat.

(2) Ha a gyarté nem rendelkezik allatgyogyéaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyével, az AOGYTI
részére nyilatkozatot ad, amelyben indokolja, miért nem all rendelkezésére forgalomba hozatali engedély.

103. § Az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapjaban az 5. §, a 7. § és a 8. § szerinti valamennyi forgalomba
hozatali engedéllyel kapcsolatos hatarozatrél kézleményt tesz kozz¢é.



104. § A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter gondoskodik a lejart, illetve fel nem hasznalt
allatgyogyaszati készitmények megsemmisitését eldsegitd begyjté rendszer 1étrehozasardl.

105. § Az e rendeletben foglalt eljarasokban kézremiikodd egyes kozosségi szervezetek elérhetéségét az AOGYTI
honlapjan kozzéteszi.

106. § Az ¢ rendelet szerinti kérelmek formanyomtatvanyai tekintetében bekdvetkezd esetleges kozosségi szintil
valtoztatasok esetén az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi a médositott
formanyomtatvanyt.

Az allatgyogyadszati készitmények kozosségi engedélyezési eljardasaval kapcsolatos
nemzeti rendelkezések

107. § A Kozosség altal engedélyezett referenciakészitmény generikus készitményét az AOGYTI az e rendeletben
foglaltaknak megfelelden a kovetkezd feltételek mellett engedélyezi:

a) az engedély iranti kérelmet a 13. §-nak megfeleléen nyujtottak be,

b) az SPC minden jelentds vonatkozasban megegyezik a K6zdsség altal engedélyezett allatgyogyaszati készitmény
SPC-jével, kivéve azon részeit, amelyek a generikus készitmény forgalomba hozatalanak idépontjdban még
szabadalmi oltalom alatt 4116 javallatokra vagy az adagolasi modokra vonatkoznak, és

¢) a generikus készitményt ugyanazon név alatt engedélyezi, mint a tobbi tagallam, ahol kérelmet adtak be, azzal,
hogy e rendelkezés alkalmazasaban az INN (nemzetk6zi szabadnév) minden nyelvi valtozatat ugyanannak a névnek
kell tekinteni.

108. § (1) A CVMP-t6] kapott irasbeli kérelem alapjan az AOGYTI igazolja, hogy a Kozdsség altal engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény magyarorszagi gyartdja, vagy aki azt harmadik orszagbdl Magyarorszagra importalja, az
adott allatgyogyaszati készitményt a 726/2004/EK rendelet 31. cikke értelmében megadott adatoknak és
dokumentumoknak megfeleléen allitja eld, illetve a sziikséges ellenérzé vizsgalatokat ezen adatoknak és
dokumentumoknak megfelelden hajtja végre.

(2) Ha a CVMP a kozosségi engedélyezés iranti kérelem elbiralasahoz eldirja az adott allatgydgyaszati készitmény
magyarorszagi gyartohelyének inspekcidjat, az AOGYTI az engedélyezési eljarasra rendelkezésre allo kétszaztiz
napon beliil végrehajtja az inspekciot, indokolt esetben egy, a CVMP altal kinevezett szakértGvel egyiitt.

109. § (1) Az Allandé Bizottsdg eljarasi szabalyzata értelmében az Allandé Bizottsigba tagot delegald
minisztériumnak huszonkét nap all rendelkezésére, hogy az Eurdpai Bizottsdg kozdsségi forgalomba hozatalrol sz616
hatarozatanak tervezetére vonatkozo irasbeli észrevételeit eléterjessze. A minisztérium elSterjesztését az AOGYTI
véleményére alapozza. Ha azonban siirgésen kell hatérozatot hozni és ezért az Allandoé Bizottsag elndke a siirgdsség
mértékétdl fiiggden rovidebb hataridét allapit meg, amely azonban - rendkiviili koriilmények kivételével - nem lehet
rovidebb 6t napnal, a minisztérium e hatarido figyelembevételével teszi meg eldterjesztését.

(2) Az AOGYTI részletes indokolds megadasaval irasban kérheti, hogy az (1) bekezdés szerinti hatarozat
tervezetet az Alland6 Bizottsag plenaris iilésén vitassa meg.

110. § (1) Az AOGYTI - sziikség esetén az OEVI mint nemzeti referencia laboratorium megbizasabol - felkéri a
kell6 mennyiségben bocsassa az OEVI rendelkezésére azokat az anyagokat, amelyek lehetévé teszik az érintett
allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak azonositasat célzo ellendrzéseket. A vizsgalatot az OEVI végzi el.

(2) A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai tapasztalataval koteles elésegiteni az
allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak ellenérzésére szolgald analitikai médszerek alkalmazasat.

111. § (1) Ha a kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd allatgyogyaszati készitményt
Magyarorszagon gyartjak, illetve azt harmadik orszagbol Magyarorszagra importaljak, a gyarto, illetve az importald
nagykereskedd vonatkozasaban a szakmai feliigyeletet az AOGYTI latja el, rendszeres inspekci6 keretében.

(2) Ha valamely tagallam vagy tagallamok az AOGYTI inspekcids jelentésével - a 2001/82/EK iranyelv 90.
cikkében foglaltak szerint - nem ért, illetve értenek egyet, és ezért az Eurdpai Bizottsdg Magyarorszagot ujabb
inspekciora kéri fel a kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé engedélyes, illetve az adott készitmény
gyartdja vagy importére vonatkozasaban, az AOGYTI a vitdban részt nem vevd tagallamok két inspektoraval vagy a
CVMP éltal kijelolt két szakértdvel végrehajtja az inspekciot.

(3) Az Eurdpai Bizottsag és valamely harmadik orszag kozott megkotott megallapodas fiiggvényében az AOGYTI
indokolt esetben kérheti az Eurdpai Bizottsagtol, hogy valamely harmadik orszdgban mikodé gyartot kotelezzen
arra, hogy vesse ald magat kozosségi inspekcionak. Az inspekcid végrehajtisaban az AOGYTI is részt vehet.

112. § Ha az AOGYTI azon a véleményen van, hogy a Kozosségben letelepedett valamely gyarté vagy importdr
mar nem teljesiti a 2001/82/EK iranyelv VII. cimében meghatarozott kotelezettségeket, err6l haladéktalanul



tajékoztatja a CVMP-t és az Eurdpai Bizottsagot, részletesen ismertetve az indokokat és megjeldolve a javasolt
intézkedéseket. Ugyanez érvényes abban az esetben, ha az AOGYTI ugy talalja, hogy a 2001/82/EK iranyelv VIIL
cimében eldirt intézkedések egyikét kell alkalmazni az adott allatgyogyaszati készitményre.

113. § Az AOGYTI egyiittmiikodik az Ugynokséggel és a tobbi tagallam illetékes hatosigaival a mellékhatas-
figyeld rendszerek folyamatos fejlesztésében, hogy azok - tekintet nélkiil az engedélyezés moddjara - képesek
legyenek valamennyi gyogyszer esetében a kozegészségiigy védelmének magas szintjét elérni, hogy ezzel a
Kozosségben rendelkezésre allo eréforrasok maximalisan hasznosithatok legyenek.

Atmeneti és 7daré rendelkezések

114. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd tizenotodik napon 1ép hatalyba, egyidejiileg hatalyat veszti az
allatgyogyaszati készitményekrdl sz616 88/2004. (V. 15.) FVM rendelet.

(2) A 73. § (3) bekezdése szerinti harompéldanyos vényt 2007. januar 1. napjatol kell alkalmazni. Az
allatgyogyaszati készitményekrdl szold 88/2004. (V. 15.) FVM rendelet 9. szami melléklete szerinti vény ezen
idépontig alkalmazhat6 élelmiszer-termelé allaton alkalmazand6 vénykdteles 4llatgydgyaszati  készitmény
rendelésére.

(3) A rendelet elbirasait - a (4)-(6) bekezdésben foglaltak kivételével - a rendelet hatalybalépésekor folyamatban
1évé eljarasokban is alkalmazni kell. Ez a rendelkezés az eljarasi hataridéket nem érinti.

(4) A 13. § szerinti védettségi iddtartam csak azokra a referenciakészitményekre vonatkozik, amelyekre
forgalomba hozatal iranti kérelmet e rendelet hatalybalépését kovetden nyujtottak be.

(5) A 28. § (4) bekezdése szerinti eljaras csak a rendelet hatalybalépését kovetden kiadott forgalomba hozatali
engedélyekre vonatkozik. A rendelet hatalybalépését megel6zen kiadott forgalomba hozatali engedélyeket az
eredeti esedékesség évében még egyszer meg kell 0jitani.

(6) Az e rendelet hatalybalépésekor forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények esetében a
rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentések beadasi idejét illetden a forgalomba hozatali engedély megujitasaig az
allatgyogyaszati készitményekrol szol6 88/2004. (V. 15.) FVM rendeletben elbirtak szerint kell eljarni.

(7) Azon allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyek forgalomba hozatali engedélye 2007. januar 1. napja
elétt jar le, a 28. § (2) bekezdése szerinti benyujtdsi hatdrnap az engedély érvényességének lejarta el6tti
kilencvenedik nap.

Az Eurdpai Unio joganak valo megfelelés

115. § (1) Ez a rendelet a kovetkezd unids jogi aktusoknak valdo megfelelést szolgalja:

a) a Bizottsag 91/412/EGK iranyelve (1991. jinius 23.) az allatgyogyaszati készitmények helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatdsok megallapitasarol,

b) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az allatgydgyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl,

¢) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/28/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az allatgydgyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl szolo 2001/82/EK iranyelv modositasarol.

(2) Ez a rendelet az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-i, az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol
és az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség létrehozasardl szoldo 726/2004/EK rendelete végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapitja meg.

1. szamu melléklet az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez

Vizsgalati készitmények laboratoriumon kiviili gyakorlati kiprobalasanak
részletes szabdlyai

I. Altalanos eldirasok



A gyakorlati kiprobalas soran tisztazni kell, hogy a vizsgalt gydgyszerkészitmény rendelkezik-e a torzskonyvi
dokumentécioban leirt hatdssal. Meg kell hatarozni allatfaj és korcsoport szerinti javallatat, ellenjavallatait és
mellékhatasait.

A gyakorlati kiprobalasi kérelemben fel kell tiintetni a készitmény nevét vagy ideiglenes jelzését, minéségi
jellemzGit és az azok meghatarozasara szolgald vizsgalati modszereket, az eléallitd nevét, a készitmény Osszetételét,
beleértve az alkalmazott segédanyagokat, a készitmény feltételezett hatasat, az alkalmazas modjat, az alkalmazasaval
laboratoériumban elért eredményeket, és meg kell jel6lni a kiprobalas tervezett idotartamat, a teriiletet, a gazdasagot,
az allatfajt, a kisérletbe vont allatok szamat, tovabba a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t.

II. Az el6allitd kotelezettségei a kiprobalds soran

1. Az eléallitd csak az altala és az AOGYTI altal ellenérzott és megfelelének mindsitett kiszerelt készitményt
adhat at gyakorlati kiprobalasra.

2. A kiprobalandd anyagot csak a gyakorlati kiprobalashoz sziikséges mennyiségben és dijtalanul, az AOGYTI
altal engedélyezett szervezeteknek kiildheti meg, feltéve, hogy a szervezetek eldzetes beleegyezését megszerezte. A
gyakorlati kiprobalast az illetékes allomasnak eldzetesen be kell jelenteni.

3. Koteles a mar rendelkezésre allo vizsgilati eredményeket és a vizsgélati eljardsok leirdsat az AOGYTI
rendelkezésére bocsatani.

4. Koteles a kijelolt intézménynek vagy gazdalkodd szervezetnek kiprobalasra megkiildenddé készitmény
csomagolasan feltiintetni

a) az el6allito nevét,

b) a készitmény nevét vagy ideiglenes jelolését,

¢) a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,

d) a hatbanyag és az alkalmazott segédanyag tartalmat,

e) a gyartasi szamat és a tarolasi utasitast,

/) az esetleges munkavédelmi eldirast,

2) a készitmény ellenszerét.

5. A kiprobalas alatt 1év6 készitmény kiadasardl nyilvantartast kell vezetni, amelyben a készitmény nevét, gyartasi
szamat, mennyiségét, eldallitisdnak és mindsitésének idejét, a kiprobalast végzé intézmény vagy gazdalkodd
szervezet nevét, a készitménybdl résziikre dtadott mennyiséget és az atadas idépontjat kell feltiintetni.

6. Ha a kiprobalast végzd intézménnyel vagy gazdalkodd szervezettel masként nem allapodtak meg, az eldallito
viseli a kiprobalas koltségét, valamint felel a kiprobalassal kapcsolatos karokért.

1. A kiprobalast végzd kotelezettségei

1. A gyakorlati kiprobalast az engedélyben meghatarozott allatfajon, teriileten és hataridon beliil kell elvégezni.

2. A kiprobalas soran a kovetkezd adatokat kell feljegyezni:

a) a vizsgalatot végzd neve, cime, mitkodési teriilete,

b) a kezelés helye és idOpontja, az allatok tulajdonosanak neve és cime,

¢) a kiprébalasba bevont allatok pontos szdma, azonositdsa: faj, tenyészet vagy torzs, kor, testtomeg, nem (ha
néstény, vemhes-e, szoptat-e; ndstény madarak esetében, hogy tojo-e stb.),

d) a tenyésztés ¢és takarmanyozas, a takarmanyadalékok fajtdja és mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegség eléfordulasa és lefolyasa,

f) a diagnozis és megallapitasanak modja,

2) a betegség tiinetei,

h) a készitmény neve, gyartasi szdma, eldallitdja, adagolasa, az alkalmazas modja, gyakorisaga,

i) a kezelés id6tartama és a kezelést kovetd megfigyelési id6,

j) kimutatas a vizsgalat alatt allo készitményen kiviili gydgyszerekrdl (név vagy Osszetétel, adagolas, alkalmazas
moddja, ideje, milyen allaton vagy csoporton), amelyeket a vizsgalat idején alkalmaztak, akar a vizsgalatot
megel6zden, akar azzal egy idében,

k) a klinikai kiprobalasok minden eredménye (a kedvez6tlen és negativ eredménye is), a klinikai észlelések és
azoknak a laboratériumi analiziseknek, élettani vizsgalatoknak az eredménye, amelyek az értékeléshez sziikségesek;
farmakodinamikara, rtalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé megfigyelések (adat- és hataskapcsolat),

/) farmakokinetikara vonatkozé vizsgalati eredmények (felszabadulas, abszorpcio, eloszlas, biotranszformacio,
kitiriilés),



m) 0sszehasonlito vizsgalatok azonos javallattal alkalmazott ismert készitményekkel,

n) az észlelt mellékhatasoknak minden jellegzetessége, akar karos a mellékhatas, akar nem,

o) az éallatok teljesitményére iranyuld hatas (pl. testtomeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés, reproduktiv
tevékenység),

p) kovetkeztetés levonasa az egyedre, illetve az allomanyra vonatkozoan.

3. A kiprébalast végzo felelés az élelmiszernek a kisérleti engedélyben foglaltak szerinti felhasznalasaért.

4. A kisérlet értékelésének tartalmaznia kell:

a) kezelt allatok szamat, faj, tenyészet vagy torzs, kor €s nem szerinti felosztasban,

b) a kisérletbol, illetve értékelésbal kivont allatok szamat, indoklasat,

¢) a kontroll allatok esetében azt, hogy

- egyaltalan nem kaptak kezelést,

- placebot kaptak,

- mas, ismert hatast készitményt kaptak (név, 6sszetétel, adag, alkalmazas modja és ideje),

d) az észlelt mellékhatasok gyakorisagat,

e) a teljesitményre (pl. testtdmeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés, reproduktiv funkcid) gyakorolt hatasra
vonatkoz6 megfigyeléseket,

f) az eredmények statisztikai értékelését, ha azt a vizsgalat megkivanja.

A kiprobalast végzének a vizsgalat elvégzése utan nyilatkoznia kell arrdl, hogy a készitmény elGirds szerint
haszndlva artalmatlan-e és hatékonysaga megfeleld-e.

Az eredményeket a kisérlet vezetdjének, a kisérletet végzoknek és a feliigyeld allatorvosnak kell alairnia, és az
illetékes allomassal lattamoztatni kell.

2. szamu melléklet az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez

A nem immunologiai dallatgyogydszati készitmenyekre vonatkozo kovetelmények

1. Rész

A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. ADMINISZTRATIiV ADATOK

A kérelem targyat képezo allatgyogyaszati készitményt a kovetkezd adatok azonositjak: a készitmény neve, a
hatéanyagok) neve(i), a gydgyszerformaja, beadasanak, alkalmazasdnak moddja, hataserfssége, végsé megjelenési
formajanak leirasa.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartas egyes szakaszaiban részt
vevo gyartOhelyeket (beleértve a késztermék gyartojat és a hatéanyag(ok) gyartojat vagy gyartdit), valamint ahol
sziikséges, az importdr nevét és cimét is.

A kérelmezének meg kell adnia a kérelem alatdmasztasara beadott dokumentacio koteteinek szamat és cimét, a
benyujtott mellékletek szamat, a mellékelt mintak megjel6lésével. A dokumentaciét folyamatos oldalszamozassal
kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masolatat, amely igazolja, hogy a gyartd
az érintett allatgyogyaszati készitmény eldallitasara a 42. § szerinti vagy azzal egyenértékii engedéllyel rendelkezik,
felsorolva azoknak az orszadgoknak a nevét, ahol az engedélyt megadtak, SPC-jének példanyait a tagallamok altal
jovahagyott formaban, valamint azoknak az orszagoknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALASA

A kérelmez6 a 14. § szerint javaslatot terjeszt el a készitmény jellemzdinek Osszefoglalasardl. Ezen kiviil a
kérelmezd benyujtja az allatgyodgyaszati készitmény kiszerelési egységének, csomagoldsanak és cimkéjének egy
vagy tobb példanyat, illetve mintajat, a hasznalati utasitassal egyiitt.



C. SZAKERTOI VELEMENYEK

A 15. § szerint szakértéi véleményt kell adni az analitikai dokumentaciorol, a farmako-toxikologiai
dokumentéciorodl és a maradékanyag dokumentaciorél, valamint a klinikai dokumentaciorol.

A szakért6i vélemény az e rendeletnek megfelelden elvégzett vizsgalatok, illetve gyakorlati kiprobalasok kritikai
értékelését tartalmazza és kiemeli az értékeléshez sziikséges Osszes adatot. A szakértd kifejti véleményét arrdl, hogy
elegendd biztositékot adtak-e a vizsgalatok az érintett készitmény mindségére, artalmatlansagara, hatékonysagara
vonatkozoéan. Tényszeri 6sszefoglalas nem elegendo.

A szakért6i véleményhez fiizott fliggelékben Osszesiteni kell az 6sszes fontos adatot, lehetség szerint tablazatos
vagy grafikus formaban is bemutatva. A szakértéi véleménynek és az Osszefoglalasoknak pontos
kereszthivatkozasokat kell tartalmazniuk az alapdokumentacidban talalhato 6sszes informaciora.

Minden szakért6i véleményt a szakteriiletének megfeleléen jol képzett és tapasztalt személynek kell elkészitenie.
A szakértd alairja és keltezéssel latja el a szakértdi véleményt, és mellékeli sajat tanulmanyainak,
szakképzettségének, tovabbképzéseinek és szakmai gyakorlatdnak rovid ismertetését, az ezt igazold okiratok
masolatat. Nyilatkozni kell a szakértd és a kérelmez6 szakmai kapcsolatarol is.

2. Rész

A NEM IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
ANALITIKAI (FIZIKAI-KEMIAI BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIATI)
VIZSGALATAI

Az Osszes vizsgalati modszer legyen a tudomany allasanak megfeleld szintii és érvényesitett eljaras a
dokumentacié benytjtasanak idépontjaban; az érvényesitési vizsgalatok eredményét mellékelni kell.

Az 6sszes vizsgalati modszert kell6 részletességgel kell leirni ahhoz, hogy az illetékes hatdosadgok kérésére végzett
ellenérzé vizsgalatok soran megismételhetd legyen; minden felhasznalt specialis késziiléket és berendezést megfeleld
részletességgel le kell irni, lehetbleg egy vazlatos rajzot vagy abrat mellékelve. A laboratoriumi reagensek leirasat,
kémiai képletét meg kell adni, sziikség esetén ki kell egésziteni elkészitésiik modszerének leirasaval is. Az Eurdpai
Gyobgyszerkonyvben vagy valamelyik tagallam gydgyszerkonyvében megtalalhaté vizsgalatok esetében ezt a leirast a
szoban forgd gyodgyszerkdnyvre vonatkozo részletes utalés is helyettesitheti.

A. AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI ADATAI

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

1. A minéségre vonatkozo részletes adatok

A mindségre vonatkozd részletes adatok a gyogyszerkészitmény valamennyi Osszetevdje esetében az aldbbiak
megnevezEését vagy leirasat jelenti:

- hatéanyag(ok),

- a segédanyag(ok) Osszetétele, fliggetleniil azok természetétdl és a felhasznalt mennyiségétdl, beleértve a
szinezOanyagokat, tartositoszereket, adjuvansokat, stabilizatorokat, sliritanyagokat, emulzids-, izjavitd ¢&s
aromaanyagokat,

- az allatnak szajon at bevételre vagy szervezetikbe mas modon bevitelre keriild Osszetevék, pl. az
allatgyogyaszati készitmény kiilsejét bevon6 vagy magukba foglaldé anyagok, mint a kapszulak, zselatin kapszulak
stb.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartalyara vonatkozé adatokkal és - ahol sziikséges - annak
lezarasi modjaval, valamint azon eszkozokkel, amelyekkel egyiitt az allatgydgyaszati készitményt hasznaljak vagy
alkalmazzak, és amelyek a gyogyszerkészitménnyel egylitt keriilnek kiszerelésre.

2. A gyogyszerkészitmények Osszetevdinek leirdsakor haszndlando szokdsos nevezéktan az alabbiakat jelenti:



- azon anyagok tekintetében, amelyek szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve - ha ott nem -
valamelyik tagallam nemzeti gydgyszerkonyvében, a szoban forgd monografia elején talalhaté fécim a vonatkozo
gyogyszerkonyvi hivatkozassal,

- egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) éltal javasolt nemzetkozi szabadnév, amely
mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hianyaban a pontos tudomanyos megjelolést; az
olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkdzi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos
megjeldléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziiltek, adott esetben kiegészitve minden egyéb sziikséges
informacioval,

- szinezékek tekintetében a gydgyszerekhez hozzdadhatd szinezOanyagokra vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérol szolo, 1977. december 12-1 78/25/EGK tanacsi iranyelv (a tovabbiakban: 78/25/EGK iranyelv) szerinti
E-szamot kell megadni.

3. Mennyiségi adatok

3.1. A gyogyszerkészitményekben talalhatd Osszes hatdanyag mennyiségi adataihoz meg kell adni az adott
gyogyszerforma szerint minden hatdéanyag tomegét vagy biologiai aktivitdsat egységekben, pontosan meg kell
hatarozni egy dézisra vagy egy tdmeg-, illetve térfogategységre jutd egységszamban.

A kémiailag nem meghatarozhaté anyagokra az egységben kifejezett bioldgiai aktivitast kell alkalmazni. Ha a
biologiai aktivitdis Nemzetkozi Egységét az Egészségiigyi Vilagszervezet megallapitotta, ezt kell hasznalni. Ha a
Nemzetkdzi Egység még nem keriilt megallapitasra, a biologiai aktivitas egységét tigy kell megadni, hogy az anyag
hatasa egyértelmiien azonosithato legyen.

Amennyiben lehetséges, az egységekben kifejezett biologiai aktivitast a tdmegegységre vagy térfogategységre kell
vonatkoztatni.

Ezt az informaciot ki kell egésziteni a kovetkezokkel:

- injekcids készitmények esetében minden hatéanyag toémegben vagy egységben kifejezett biologiai aktivitasat a
kiszerelési egységre meg kell adni, figyelembe véve a készitmény alkalmazésra keriil6 térfogatat, adott esetben a
beadas eldtti miivelet (pl. oldoszer elegyitése) utan,

- cseppekben alkalmazasra keriild gyogyszerkészitmények esetében meg kell adni minden hatdéanyagnak az 1 ml-
ben vagy 1 g-ban 1év0 cseppszamra es6 tomegét vagy bioldgiai aktivitas egységeinek szamat,

- szirupok, emulzidk, granulatumok és mas mért mennyiségekben alkalmazasra keriilé egyéb gyogyszerformak
esetében minden hatéanyagnak a mért térfogatra es@ tomegét vagy bioldgiai aktivitids egységeinek szamat kell
megadni; az Osszetevok vagy szarmazékok formajaban jelen 1€v6 hatdanyagok esetében azokat mennyiségileg, teljes
tomegben kell megadni, és ha sziikséges, a molekula aktiv részének vagy részeinek tomegében is.

3.2. Meg kell adni a hatdéanyagok (akar vegyiileteik vagy szarmazékaik formajaban jelenlevé hatéanyagok) tiszta
(a vegytilet vagy szadrmazék nem hatdsos részét figyelembe véve) Ossztomegét, valamint - ha ez sziikséges vagy
fontos - az egyes aktiv vegyliletek vagy a teljes molekuldkban kifejezett anyagok tomegét.

3.3. Ha a gyodgyszerkészitmény olyan hatéanyagot tartalmaz, amely még egyik tagallamban sem szerepel
gyogyszerkészitmény hatéanyagaként, a s6 vagy hidrat formajaban eléfordulé hatéanyag mennyiségét modszeresen
a biologiailag aktiv hatdéanyagcsoport(ok) mennyiségével kell kifejezni. Ugyanezen hatéanyaggal kapcsolatosan az
Osszes - ezt kovetden a tagallamokban engedélyezett - gyogyszerkészitménynek a mennyiségi Osszetételét a
tovabbiakban igy kell megadni.

4. Gyogyszerkészitmény kifejlesztése

Indokolni kell a készitmény Osszetételét, az dsszetevok és tartaly valasztasat, valamint a segédanyagok tervezett
szerepét a késztermékben. Ezt a magyardzatot tudoméanyos gyodgyszerfejlesztési adatokkal kell aldtamasztani. A
gyartasi ramérést (a hatdanyagnak a feltiintetett mennyiségnél nagyobb bemérését is) meg kell adni, annak
indoklasaval egyfitt.

B. A GYARTASTECHNOLOGIA ISMERTETESE

A gyartastechnologidnak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja
szerint csatolt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy 6sszefoglalot adjon az elvégzett miiveletek jellegérol.

Ennek érdekében legalabb az alabbiakat kell tartalmaznia:

- a gyartas kiilonboz6 szakaszainak bemutatdsat oly mddon, hogy megitélheté legyen, hogy a gydgyszerforma
eléallitasa soran alkalmazott eljarasok okozhattak-e nemkivanatos, karos valtozast az 6sszetevokben,



- folyamatos gyartas esetében teljes részletességgel a végtermék homogenitasat biztositd és megel6z6 jellegii
rendszabalyokat,

- az érvényes gyartasi eldiras, mely a felhasznalt anyagok mennyiségi adatait, a segédanyagok mennyiségét, csak
megkdzelitéleg megadva, amennyire ezt a gyogyszerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni minden olyan
anyagot, amely a gyartas soran eltlinhet, fel kell tiintetni és meg kell indokolni minden ramérést a gyartasnal,

- a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghatarozasa, amelyekben gyartaskozi ellenérzés céljabol mintakat
vesznek, ha a kérelmet alatdmaszté dokumentumokban szereplé egyéb adatok indokoljak annak sziikségességét a
végtermék mindség-ellendrzése érdekében,

- a gyartasi eljaras validalasara szolgalo kisérletes tanulmanyokat, ha a gyartashoz nem szokvanyos gyartasi
eljarast alkalmaznak, vagy hol kritikus ez a végtermék szempontjabol,

- steril készitmények esetében a sterilizalasi modszert, illetve a hasznalt aszeptikus eljarasokat részletesen
ismertetni kell.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE

1. E szakasz alkalmazasaban a kiindulasi anyag kifejezés az allatgyogydszati készitmény Osszes Osszetevjére
vonatkozik, és sziikség esetén tartalyara is, az A. szakasz 1. pontjaban foglaltak szerint.

Az alabbi esetekben:

- ha egy hatéanyag nem szerepel az Eurdpai Gyodgyszerkdnyvben vagy valamely tagallam gyogyszerkdnyvében,
vagy

- ha az Eurépai Gyogyszerkényvben vagy valamely tagallam gyogyszerkdnyvében szereplé hatéanyag gyartasa
olyan moddszerrel torténik, amelynek eredményeként a gyodgyszerkdnyvi monografidban nem szerepld
szennyezbanyagok maradhatnak vissza, €s amely szennyezOanyag tekintetében a monografia nem alkalmas annak
megfeleld mindség-ellendrzésére,

- ha a hatéanyagot nem a kérelem benyujtoja gyartja, akkor a kérelmezonek kell gondoskodnia arr6l, hogy a
gyartastechnologia részletes leirasat, a gyartds soran alkalmazott mindség-ellendrzés és a gyartasi eljaras
validalasanak ismertetését a hatdanyag gyartoja kozvetleniil az AOGY TI-nek benyuijtsa; ez esetben azonban a gyarto
atadja a kérelmezének az 0Osszes olyan adatot, amely sziikséges lehet ahhoz, hogy a gyogyszerkészitményért
felelosséget vallaljon; a gyartd irasban erdsiti meg a kérelmez6 felé, hogy biztositja kiillonbozé gyartasi tételek
azonossagat, és a kérelmezd értesitése nélkiil nem valtoztat a gyartastechnoldgiai folyamaton, illetve a mindéségi
kovetelményeken; valtoztatis esetében moédositasi kérelmet kell benytjtani az AOGYTI részére a valtoztatasok
alatamasztasara, mellékelni kell a valtoztatasokat igazold dokumentumokat és részletes adatokat.

A 12. § (5) bekezdésének i) pontjaban és a 13. §-ban foglaltak szerint a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell az &sszes felhasznalt Gsszetevo
mindség-ellendrzésével kapcsolatos vizsgalatok eredményét, beleértve a hatéanyag egyes tételeinek analizisét is.
Ezeket a kovetkezo rendelkezéseknek megfelelden kell beadni.

1.1. A gyogyszerkonyvben szereplé kiinduldsi anyagok

Az Europai Gyogyszerkdonyv monografiai alkalmazandok az abban szerepld 0sszes anyagra.

A Magyarorszagon gyartott termékek esetében a Magyar Gyogyszerkonyv kdvetendd.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek kovetelményeinek megfeleld dsszeteviket tigy
kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. § (5) bekezdése i) pontjanak. Ebben az esetben az analitikai modszer
leirasat az érintett gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Amikor azonban az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagallam gydgyszerkonyvében szerepld
hatéanyag gyartdsa olyan moédszerrel torténik, amelynek eredményeként a gydgyszerkdnyvi monografidban nem
emlitett szennyezddések keletkezhetnek, ezeket a szennyezddéseket ¢s ezek maximalisan megengedhetd
mennyiségét meg kell hatarozni és a vizsgalatukra megfeleld eljarast kell eldirni.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK iranyelv kdvetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben feltiintetettel. Ha a gydgyszerkonyvben nem szerepld vizsgalatokat hasznalnak,
bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a gyogyszerkdnyv mindségi kdvetelményeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy az Eurépai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek
monografidiban szerepld leiras nem elegendd az anyag mindségének biztositdsahoz, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.



Az AOGYTI ez esetben tajékoztatja az érintett gyogyszerkonyvért felelés hatosagokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkonyvi hatésagot a vélelmezett hidnyossagok részletes ismertetésével és az
alkalmazott kiegészit6 leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiinduldsi anyag sem az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben, sem a tagallamok
gyogyszerkonyveiben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszag gyogyszerkonyvi monografidjanak valo
megfelelés; ekkor a kérelmezének be kell nytjtania a monografia masolatat, a monografidban szerepld vizsgalati
modszerek validalasat, ha ez sziikséges, valamint a monografia forditasat.

1.2. A gyogyszerkonyvben nem szerepld kiindulasi anyagok

Az olyan Osszetevoket, amelyek egyetlen gyogyszerkonyvben sem szerepelnek, az alabbi cimszavak szerint
monografia formajaban kell jellemezni:

a) az anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kdvetelményeinek megfelelden, kiegészitve a kereskedelmi vagy
tudomanyos elnevezésekkel,

b) az anyag meghatarozasa, az Eurdpai Gyogyszerkdonyvben megadott formahoz hasonlé moédon; ezt sziikség
esetén ki kell egésziteni magyarazo jellegli adatokkal, kiilonos tekintettel a molekularis szerkezetre vonatkozodan,
amennyiben kivanatos, a pontos szintézis modszerét is meg kell adni; ha az anyagokat csak a szintézisiik
modszerének leirasaval lehet meghatarozni, ezeknek a leirasoknak elég részleteseknek kell lenniiik ahhoz, hogy
Osszetételiikben és hatasaikban allandoé jellegli anyagokat jellemezzen,

¢) az azonositasi modszereket le lehet irni az anyag gyartasa soran alkalmazott technolégiai folyamatok, eléirasok
formajaban, illetve rutinszeriien elvégzett vizsgalatok formajaban is,

d) a tisztasagi vizsgalatokat a varhatd valamennyi szennyezddést figyelembe véve kell leirni, kiillondsen azokat,
amelyek artalmasak lehetnek, és ha sziikséges azokat, amelyek - figyelembe véve az anyagkombinaciokat, melyekre
a kérelem vonatkozik - kedvezotleniil befolyasolhatjak az allatgyogyaszati készitmény stabilitasat vagy torzithatjak
az analitikai eredményeket,

e) novényi vagy allati eredetli, Osszetett anyagok vonatkozasaban kiilonbséget kell tenni azon esetek kozott,
amikor az Osszetett farmakologiai hatds teszi sziikségessé az alapvetd Osszetevok kémiai, fizikai vagy biologiai
ellendrzését, és amikor a kiilonb6zd csoportokat tartalmazd alkotok hatdsa hasonld, tehat altalanos vizsgalati
modszer is elfogadhato jellemzésiikre,

/) allati eredetii anyagok felhasznalasakor le kell irni azokat az intézkedéseket, amelyek biztositjdk a potencialisan
korokozé anyagoktdl vald mentességet,

2) a kiindulasi anyag tarolasara vonatkoz6 minden kiilonleges dvorendszabalyt és ha sziikséges, azt a leghosszabb
tarolasi id6t, ami utan ijabb vizsgalatokra van sziikség.

1.3. A biologiai hasznosulast befolyasolo fizikai-kémiai jellemzok

A hatdéanyagokra, fiiggetleniil attol, hogy szerepelnek-e a gyodgyszerkonyvekben, a hatéanyag altalanos leirdsa
részeként az alabbi adatokat kell megadni, amennyiben a gydgyszerkészitmény biologiai hasznosulasa fiigg azoktol:

a) kristalyforma és oldodasi egyiitthato,

b) szemcsenagysag a poritast kovetden, ha sziikséges,

¢) szolvaltsag,

d) viz/olaj megoszlasi hanyados; az AOGYTI a pH/pK-értéket is kérheti, ha véleménye szerint ez az informéci6
lényeges.

Az a)-c) alpont elbirasai nem vonatkoznak a kizarélag oldott formaban hasznalt anyagokra.

2. Ahol az Aéllatgyogyaszati készitmény gyartastechnoldgiai folyamataiban hasznalt anyagok forrasai
mikroorganizmusok, ndvényi vagy allati eredetii szovetek, allati vagy emberi eredetli sejtek vagy biologiai
folyadékok, ideértve a vért is, és biotechnoldgiai sejtkészitmények, az anyagok eredetét és torténetét le kell irni és
dokumentalni.

A kiindulasi anyag leirasahoz tartozik a gyartdsi stratégia, a tisztitdsi €s inaktivalasi folyamatok leirdsa ezek
validalasaval, a késztermék mindségének, artalmatlansdganak és a készitmény gyartasi tételei egynemiiségének
biztositasara szolgald dsszes gyartaskozi ellenérzési eljaras.

2.1. Sejtbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemzd tulajdonsagai valtozatlanok maradtak a
termékben hasznalt szintre torténd passzalasig és még azutan is.



2.2. A torzsanyagokat, sejtbankokat, szérumkeveréket és mas bioldgiai eredetli anyagokat, illetve - ha lehet -
azokat a forrdsanyagokat, amelyekbdl mindezek szarmaznak, vizsgalni kell véletleniil atvihetd anyagok jelenléte
szempontjabol.

Ha a potencidlisan patogén és véletlenszeriien bekeriil6 atviheté anyagok jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot csak
az ezek eltavolitasara, illetve inaktivalasara alkalmas és validalt tovabbi feldolgozasi eljarasok utan szabad
felhasznalni.

D. AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI ATVITELENEK
MEGELOZESERE VONATKOZO KULONLEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezdének be kell mutatnia, hogy az allatgydgyaszati készitményt az Eudralex 7. kdtetében foglaltak szerint
gyartotta, figyelemmel az allatok szivacsos agyvel6bantalmai korokozoinak allatgydgyaszati készitményekkel valo
atviteli kockéazatanak csokkentésére.

E. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a gyartasi folyamat szakaszaiban a gyartas
szabalyszertiségét, a miiszaki jellemzok allandosagat és a gyartasi folyamat egynemiiségének biztositasa érdekében
elvégzett gyartaskozi ellenérzod vizsgalatokat is.

Ezek a vizsgalatok -elengedhetetlenill sziikségesek az allatgyogyaszati készitmény gyartasi Osszetétele
megfeleléségének bizonyitasara, olyan kivételes esetben, amikor a kérelmezdé olyan analitikai modszert javasol a
késztermék ellendrzésére, amely nem tartalmazza az Osszes hatdanyag vizsgalatat (vagy az 0Osszes olyan
segédanyagnak a vizsgalatat, amennyiben azokra is a hatéanyagok kdvetelményei vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mindség-ellenérzése a gyartaskozi ellenérz6 vizsgalatok
fiiggvénye, kiilondsen akkor, ha a gyogyszerkészitményt alapvetden meghatarozza a gyartasi modja.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

1. A késztermék ellendrzése céljabol egy gyartasi tételnek mindsil a gyodgyszerforma minden olyan
mennyiségegysége, amely ugyanazon kiinduldsi anyagmennyiségbdl késziilt, és amelyek ugyanazon a gyartasi,
illetve sterilizalasi folyamatokon mentek keresztiil, vagy folyamatos gyartas esetén, a gyogyszerformanak minden
olyan egysége, amelyet egy adott idStartam alatt gyartottak.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek fel kell sorolnia mindazon vizsgalatokat, amelyeket
rutinszeriien a késztermék minden egyes gyartasi tételén elvégeztek. Meg kell adni azon vizsgalatok gyakorisagat is,
amelyekre nem rutinszeriien keriil sor. Fel kell tiintetni a kibocsatasi értékeket a tiirési hatarokkal.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a késztermék felszabaditasa céljabol végzett
ellenérz6 vizsgalatokat. Ezeket a kovetkezd kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszerkonyvben vagy - ennek hidnyaban - valamely tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében
talalhato altalanos cikkelyek rendelkezéseit kell alkalmazni az ezekben leirt dsszes készitményre.

Amennyiben az FEurdpai Gyogyszerkonyvben vagy - ennek hidnyaban - valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkdnyvében taldlhaté 4altaldnos cikkelyekben nem szerepld vizsgalati eljarasokat ¢és mindségi
kovetelményeket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék, ha ezeknek a cikkelyeknek megfelelen
vizsgalndk, megfelelne az adott gydgyszerkdnyvben az adott gyogyszerformara meghatarozott mindségi
kovetelményeknek.

1.1. A készitmény (a késztermék) altalanos jellemzdi

A készterméken elvégzett vizsgalatok kozé mindig be kell iktatni egyes, a termék altalanos tulajdonsagaira
iranyul6 vizsgalatokat. Ezek a vizsgalatok megfeleld esetben az atlagos tdmeg és az ettél vald legnagyobb eltérés
ellendrzésébdl, mechanikai, fizikai vagy mikrobiologiai vizsgalatokbol, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai
jellemzok, mint a slirliség, pH-érték, refrakcids index stb. vizsgalatabol allnak. A kérelmezének minden egyes
esetben minden ilyen jellemzdre meg kell adnia a szabvanyos értéket, valamint a tliréshatarokat.



A vizsgalatok koriilményeinek és - sziikség esetén - az alkalmazott miszereknek/késziiléknek, valamint
szabvanyoknak a leirasa pontos részletekbe menden kételezé minden olyan esetben, amikor azok nem szerepelnek az
Eurépai Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében; ugyanez érvényes olyan
esetekben, amikor a gydgyszerkdnyvekben eldirt hivatalos modszerek nem alkalmazhatok.

Ezen tilmenden a szajon at beadasra keriilé szilard halmazallapoti gydgyszerformaknal in vitro vizsgalatokat kell
végezni a bennilk 1év0 hatéanyag vagy hatdéanyagok felszabadulasi és kioldodasi sebességének meghatarozasara;
ezeket a vizsgalatokat akkor is el kell végezni, ha az alkalmazas modja ugyan mas, de az AOGYTI azt sziikségesnek
itéli.

1.2. A hatéanyagok azonositasa és meghatarozdsa

A hatéanyagok azonositasat és meghatarozasat vagy egy lizemi gyartasi tételbél szarmazo reprezentativ mintan,
vagy tobb adagolasi egység egyedi analizisével kell elvégezni.

Megfelelden indokolt esetek kivételével a késztermékben talalhaté hatéanyag tartalom legnagyobb elfogadhatd
eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg az 5%-ot.

A stabilitasi vizsgalatok alapjan a gyartonak javaslatot kell tennie a késztermék hatéanyag tartalmanak a
felhasznalhatosagi id6tartam végén is elfogadhatd hatarértékeire, és azt meg kell indokolnia.

Bizonyos kivételes esetekben, kiilonlegesen oOsszetett keverékeknél, ahol a nagy szamban vagy igen kis
mennyiségben jelen 1évé hatdanyag kimutatasara nehezen kivitelezhetd, bonyolult kimutatasi modszerekre lenne
sziikség minden egyes gyartasi tételnél, a késztermék egy vagy tobb hatdanyaginak vizsgalatatol el lehet tekinteni,
azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatarozasat a gyartaskozi ellendérzés soran végzik el. Ezeknek az
anyagoknak a jellemzését is el kell végezni. Ezt az egyszertsitett eljardst mennyiségi vizsgalati modszerrel kell
kiegésziteni, amely az AOGYTI szamara lehetdvé teszi annak a megitélését, hogy az allatgyogyaszati készitmény a
forgalomba hozatal utan is megfelel-e a kdvetelményeknek, specifikacioknak.

Egy in vivo vagy in vitro biologiai vizsgalat kételezd minden olyan esetben, amikor a fizikai-kémiai modszerek
nem adnak megfelel$ informaciot a termék mindségérdl. Az ilyen vizsgalat - ha lehetséges - referenciaanyagokat és
olyan statisztikai analizist tartalmazzon, amely lehet6vé teszi a megbizhatosagi hatarértékek kiszamolasat. Ha ezeket
a vizsgalatokat a késztermékkel nem lehet elvégezni, akkor a gyartasi folyamat minél késébbi kozbiilsé szakaszaban
kell elvégezni.

Ha a B. szakaszban megadott részletes adatok azt mutatjak, hogy a gyogyszerkészitmény gyartasakor egy
hatéanyagbol jelentds foku ramérést alkalmaznak, a készterméken végzett ellendrzé vizsgalatok leirasanak ki kell
terjednie - ahol kivitelezhetd - a ramért anyagban végbement valtozdsoknak a kémiai, sziikség esetén
toxikofarmakologiai vizsgalatara, amelyeken az anyag keresztiilment, valamint lehetdség szerint a bomlastermékek
jellemzésére, illetve meghatarozasara.

1.3. A segédanyagok Osszetevéinek azonositdsa és kimutatdsa

Amilyen mértékben sziikséges, legalabb a segédanyagokat azonositasi vizsgalatnak kell alavetni.

A szinezékek azonositasara javasolt vizsgalati modszerekkel igazolni kell, hogy az anyag szerepel a 78/25/EGK
iranyelv mellékletének felsorolasaban.

Also és fels6 hatarérték vizsgalata kotelezd a tartositd anyagok esetében, és a felsd hatarérték vizsgalata barmilyen
mas olyan segédanyag Osszetevore, amely az élettani funkcidkat befolyasolhatja; also és felsé hatarérték vizsgalata
kotelezé minden olyan segédanyag esetében, amely befolyasolhatja a hatéanyag biologiai hasznosulasat, kivéve, ha a
bioldgiai hasznosulas mértéke mas, megfeleld vizsgalatokkal bizonyithato.

1.4. Artalmatlansagi vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egyiitt benyujtott toxikofarmakologiai vizsgalatokon kiviil a
biztonsagos alkalmazast bizonyitd vizsgalatoknak, minden olyan esetben, amikor az ilyen vizsgalatokat a termék
mindségének ellendrzése érdekében rutinszeriien kell elvégezni, az artalmatlansagi vizsgalatoknak, igy sterilitas, a
bakterialis endotoxinokra iranyulo, pirogenitas és allaton végzett lokalis tolerancia vizsgalatoknak is szerepelniiik
kell a részletes mindség-ellendrzési adatok kozott.

G. STABILITASI VIZSGALAT

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének f) pontja és i) pontja szerint mellékelt
részletes adatokat és dokumentumokat a kdvetkezd kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.



koriilményeket és az eltarthatosagi id6tartam végén a jellemzd specifikdciokat, mindségi kovetelményeket
meghatarozta.

Gyogyszeres takarmanyokhoz vald gyogypremixek esetén sziikség szerint meg kell hatirozni az ezen
gyogypremixekbdl a javasolt hasznalati utasitasnak megfelelden gyartott gyogyszeres takarmanyok eltarthatosagi
idejét.

Ha a készterméket felhasznalas el6tt fel kell oldani, a feloldott termék megfeleld stabilitasi adatokkal alatamasztott
eltarthatosagi idejét is igazolni kell.

Tobbadagos ampulldknal be kell mutatni a stabilitdsi adatokat az injekcids iiveg eltarthatosagi idejének
igazolasara, az els6 alkalmazast kovetden.

Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a [kérelmezének le kell irnia ezeket, és megfeleld
modszereket, illetve vizsgalatokat kell javasolnia ezek kimutatasara. A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell a
koriilmények mellett, valamint az eltarthatdsagi id6tartam végén a késztermék mindségi kovetelményeit, ha azt a
javasolt tarolasi koriilmények kozott taroltak.

Meg kell adni a bomlastermékek elfogadhat6 legnagyobb szintjét az eltarthatosagi id6tartam végén.

A termék ¢és tartalya kozotti kolesonhatasra iranyuld vizsgalatot akkor kell benytjtani, ha ilyen kdlcsonhatés
lehet6sége felmeriil, kiilonos tekintettel az injekcids és belsd alkalmazasra szolgalo aeroszol készitményekre.

3. Rész

ARTALMATLANSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A vizsgélatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasarol és ellendrzésérdl szolo EiM-FVM egyiittes
rendeletben megallapitott rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

A. ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

1. Fejezet

A vizsgalatok lefolytatasa

1. Bevezetés

Az artalmatlansagi dokumentacionak az alabbiakat kell nyilvanvalova tennie:

1. a gyogyszerkészitmény esetleges mérgezd hatasat €s barmely nem kivanatos vagy karos hatast, amely az allaton
torténd alkalmazas javasolt koriilményei mellett eléfordulhat, a koéros allapot stlyossagaval Osszefiiggésben kell
értékelni,

2. az allatgyogyaszati készitmény maradékanyagai, vagy a kezelt allatbol eldallitott élelmiszerekben talalhato
anyagok esetleges karos hatdsa emberre, és azon problémak, amelyeket ezek a maradékanyagok okozhatnak az
¢lelmiszerek ipari feldolgozasa soran,

3. azok az esetleges veszélyek, amelyeknek a gydgyszerkészitménnyel kapcsolatba keriilé emberek vannak kitéve,
példaul annak az allaton torténo alkalmazasakor,

4. a gyogyszerkészitmény hasznalatabol eredd esetleges kornyezeti kockazatok.

Minden eredménynek altalanos érvénylinek ¢és megbizhatonak kell lennie. Ahol az megfelelének tiinik,
matematikai és statisztikai eljarasokat kell alkalmazni a kisérleti modszerek megtervezéséhez és az eredmények
értékeléséhez. Ezen kiviil sziikséges a klinikusokat tdjékoztatni a termék terapias felhasznalasi lehetdségeirdl és az
alkalmazasukhoz kapcsolodo veszélyekrol.

Egyes esetekben sziikségess¢ valhat az anyavegyiilet metabolitjainak tanulmédnyozasa is, ha ezek
maradékanyagokat képeznek.



Ha egy segédanyagot elsé alkalommal alkalmaznak allatgyogyaszati célra, ugy kell kezelni, mintha hatdéanyag
lenne.

2. Farmakologia

A farmakologiai vizsgalatok elsérendi fontossaguak azoknak a mechanizmusoknak a tisztdzasaban, amelyek
révén a gyogyszerek terapias hatasukat kifejtik, ezért a 4. részben ki kell térni a kisérleti allatokon és a célfajokon
végzett farmakologiai vizsgalatokra.

A farmakologiai vizsgalatok azonban a toxikologiai jelenségek megértésében is segitségiinkre lehetnek. Ezen
kiviil, ha a gyogyszerkészitmény toxikus valasz hidnyaban vagy a toxicitds kivaltasdhoz sziikséges adagnal kisebb
adag mellett is létrehozza a farmakoldgiai hatast, ezeket a farmakoldgiai hatasokat a gyogyszerkészitmény
artalmatlansaganak értékelésekor figyelembe kell venni.

Ezért az artalmatlansagi dokumentaciét mindig meg kell, hogy elézze a laboratérium allatokon végzett
farmakologiai kisérletekbol és a célallaton folytatott klinikai megfigyelésekbdl szarmazo informaciok részleteinek
kozlése.

3. Toxikologia

3.1. Egyszeres adagban vizsgalt toxicitds

Az egyszeres adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok felhasznalhatok a kovetkezok elézetes értékeléséhez:

- a heveny tuladagolas esetleges hatasai a célallat fajon,

- az embereknek torténd véletlen beadas lehetséges kovetkezményei,

- az ismételt adaggal végzett kisérletekhez hasznalhat6 adagok.

Az egyszeri adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok az anyag heveny mérgez6 hatasat, annak kialakulasi és
enyhiilési idotartamat tarjak fel.

Ezeket a vizsgalatokat altalaban legalabb két emlésfajon kell végezni. Megfeleld esetben az emldsfajok egyikét
olyan allatfaj is helyettesitheti, amelyen val6 alkalmazasra a készitményt szanjak. Szokasos esetben legalabb két
kiilonboz6 alkalmazasi modot kell hasznalni, amelyek koziil az egyik megfelel annak vagy hasonlé ahhoz, ahogyan a
célfajon alkalmazni javasoljak. Ha elérelathatdan a gyogyszerkészitmény felhasznaloja is jelentés mértékben ki lesz
téve az anyag hatdsanak, példaul belégzéssel vagy boron at, ezeket az alkalmazasi modokat is vizsgalni kell.

A vizsgalatba bevont allatok szenvedésének és szamanak csokkentése érdekében folyamatosan 1j vizsgalati
terveket kell kifejleszteni az egyszeres adaggal végzett toxicitds vizsgalatokra. Ezen 1j eljarasokkal végzett és
megfelelden validalt vizsgalatokat ugyantgy el kell fogadni, mint az A4ltalanosan elfogadott nemzetkdzi
iranymutatasok alapjan végzett vizsgalatokat.

3.2. Ismételt adagoldassal vizsgalt toxicitas

Az ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatok célja, hogy felfedje a vizsgalt hatébanyag vagy a vizsgalt
hatéanyagok kombinacidjanak ismételt alkalmazisaval okozott élettani, illetve koros elvaltozasokat, és
meghatarozza e valtozasoknak az ismételt adagolashoz viszonyitott megjelenését.

A kizardlag nem élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok esetében az
ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatokhoz rendszerint egy kisérleti allatfaj elegendd. Ez a vizsgalat a
célallat fajon végzett kisérlettel is helyettesithetd. A vizsgalat idotartamat, a gydgyszer alkalmazasanak gyakorisagat
¢és alkalmazéasi moddjat a klinikai felhasznalas javasolt koriilményeit figyelembe véve kell megvalasztani. A
vizsgalatvezetdnek meg kell indokolnia a kisérletek gyakorisagat és idétartamat, valamint a kivalasztott adagokat.

Az ¢lelmiszer-termeld 4allatokon torténd alkalmazédsra szdnt gyogyszerek és anyagok esetében az ismételt
adagokkal végzett toxicitas vizsgalatokat két allatfajon kell végezni, amelyek egyike nem ragesalo. A
vizsgalatvezetonek meg kell indokolnia a fajok megvalasztasat, figyelembe véve a termék metabolizmusardl allaton
¢és emberen rendelkezésre allo ismereteket. A vizsgalati anyagot szajon at kell beadni. A vizsgalat idGtartama
legalabb 90 nap. A kisérletet végzdnek vilagosan meg kell adnia és indokolnia kell az alkalmazas gyakorisagara,
valamint modjéra és a kisérlet hosszara vonatkoz6 dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint tigy kell megvalasztani, hogy a karos, toxikus hatasokat feltarja. A legkisebb
adagnak a toxikus hatds semmilyen tiinetét sem szabad kivaltania.

A toxikus hatasok értékelését a viselkedés megfigyelésére, novekedésre, hematologiai és élettani vizsgalatokra,
kiiléndsen a kivalasztd rendszerrel kapcsolatos vizsgélatokra, a boncolasi jegyz6konyvre, valamint az ahhoz tartozo
szovettani adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgalati csoportok megvalasztdsa és nagysdga fligg az alkalmazott
allatfajtol és az adott id6szakra vonatkozo6 tudomanyos ismeretek szinvonalatol.



Az e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen mar vizsgalt, ismert hatdoanyagok 1j kombinacidjanal az ismételt
adagolassal végzett vizsgalatokat, azoknak az eseteknek a kivételével, ahol a toxicitasi vizsgalatok ujabb toxikus
hatasok megjelenését vagy a meglévok felerdsitését mutattak ki, megfeleloképpen modosithatok, ha a vizsgalatokért
felel6s személy benyujtja az ilyen modositas alapjaul szolgalé indokait.

3.3. Célallat-tolerancia

A 4. rész 1. fejezetének B. szakasza szerinti kdvetelményeknek megfelelen részletesen ismertetni kell a célallat
fajokon végzett vizsgalatok soran megfigyelt intolerancia jeleit. Meg kell adni az érintett vizsgalatot, az adagokat,
amelyeknél az intolerancia el6fordult, valamint az érintett allatfajokat és -fajtdkat. A nem vart élettani valtozasokat is
részletezni kell.

3.4. Reprodukcios toxicitas, beleértve a teratogenitdst

3.4.1. A reprodukciodra gyakorolt hatasok vizsgalata

Ennek a vizsgalatnak a célja a vizsgalt gydgyszerkészitmény vagy anyag alkalmazasa kovetkeztében
megfigyelhetd, az utddokra gyakorolt karos hatés, illetve a him vagy néstény reprodukcios funkciok karosodasanak
feltarasa.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek €s anyagok esetében a vizsgalatokat
legalabb egy fajon, rendszerint ragcsalon, kétgeneracios vizsgalat formajaban kell elvégezni. A vizsgalt
gyogyszerkészitményt vagy anyagot a parzas el6tt megfeleld idovel be kell adni a himeknek és néstényeknek. A
beadast az F2 nemzedék elvalasztasaig kell folytatni. Legalabb harom adagolési szintre van sziikség. A legnagyobb
adagot ugy kell megvalasztani, hogy a toxikus, kédros hatdsokat feltarja. A legkisebb adagnak a toxikus hatés
semmilyen tiinetét sem szabad kivaltania.

A reprodukciés funkciokra gyakorolt hatast a termékenység, vemhesség ¢és ivadékgondozd viselkedés
értékelésével lehet felmérni; az F1 nemzedék szopasi, novekedési és fejlodési sajatossagai a fogamzastol az
ivarérettségig; mig az F2 nemzedék fejlodése az elvalasztasig keriil megfigyelésre.

3.4.2. Embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalat, beleértve a teratogenitast

Az ¢élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok esetében a teratogén hatast is
kimutatd embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalatokat kell végezni. A vizsgalatot legalabb két emldsfajon végzik,
rendszerint egy ragesalon és nyulon. A vizsgalatok részleteinek (allatok szama, adagok, az alkalmazas ideje és az
eredmények értékelésének kritériumai) a kérelem beadasa idején érvényes tudoményos ismereteknek és az
eredmények altal elérni kivant statisztikai szignifikanciaszintnek kell megfelelniiik. A ragcsalokon végzett
vizsgalatot a reprodukcios funkciokra gyakorolt hatds tanulmanyozasaval is egybe lehet kotni.

A nem élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok esetében a teratogén
hatast is kimutaté embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalatokat legalabb egy fajon el kell végezni, amely lehet a
célallat, ha a terméket az esetleg tenyésztésre szant allatokban valé felhasznalasra javasoljak.

3.5. Mutagenitas

A mutagenitas vizsgalatanak célja, hogy felmérje az anyag altal a sejtek genetikai anyagaban bekdvetkezd
6rokolhetd valtozas lehetdségét.

Az allatgyogyaszati készitményekben felhasznaldsra szant minden 0j anyagnal el kell végezni a mutagén
tulajdonsagok felmérését.

A vizsgalatok szama ¢és fajtdja, valamint az eredmények értékelésének feltételei a kérelem beadasanak
idépontjaban fennalld tudomanyos ismeretek fiiggvénye.

3.6. Karcinogenitds

Hosszan tartd karcinogenitasi vizsgalatokra olyan anyagoknal van sziikség, amelyek hatdsanak az emberek is ki
vannak téve:

- ismert karcinogén anyagokhoz nagyon hasonl6 kémiai szerkezetli anyagoknal,

- olyan anyagoknal, amelyek a mutagenitasi vizsgalatokban karcinogén hatas lehet6ségét mutattak,

- olyan anyagoknal, amelyek a toxicitasi vizsgalatok soran gyanus elvaltozasokat idéztek eld.

A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fennalld szintjét a karcinogenitasi vizsgalatok tervezésekor €s
az eredmények értékelésekor figyelembe kell venni.

3.7. Kivetelek



Ha egy gyogyszerkészitményt helyi hasznalatra szannak, a célallaton el kell végezni a szisztémas felszivodasra
vonatkoz6 vizsgalatokat. Amennyiben bizonyitast nyer, hogy a szisztémas felszivodas elenyész6, az ismételt
adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatokat, a reprodukcios toxicitasi vizsgalatokat és a karcinogenitasi vizsgalatokat
el lehet hagyni, kivéve, ha

- a megadott alkalmazasi koriilmények kozott feltételezhetd, hogy a gyogyszerkészitményt az allat megeszi, vagy

- a szoban forgd gyogyszer a kezelt allatbol eléallitott €lelmiszerbe keriilhet (t6gybe juttatott készitmények).

4. Egyéb kovetelmények

4.1. Immuntoxicitds

Ha az allatokon ismételt adagolassal végzett vizsgalatokban észlelt hatdsok kozott megjelenik a nyirokszervek
tomegének, illetve szovettani képének specifikus valtozasa, valamint a nyirokszovetek sejtjeiben, a csontvelében
vagy a periférias fehérvérsejtekben elvaltozasok lathatok, a vizsgalatvezetonek meg kell fontolnia a termék
immunrendszerre gyakorolt hatésa vizsgalatanak sziikségességét.

A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fennalld szintjét az ilyen jellegli vizsgélatok tervezésekor és
eredményeik értékelésekor mindig figyelembe kell venni.

4.2. A maradékanyagok mikrobioldgiai jellemzdi

4.2.1. Az emberi bélflorara gyakorolt esetleges hatds Az antimikrobialis vegyiiletek maradékanyagainak az emberi
bélflorara gyakorolt mikrobioldgiai kockazatat feltaré vizsgalatokat a tudomanyos ismereteknek a kérelem
beadasakor fennall6 szintjének megfelelden kell elvégezni.

4.2.2. Az ipari élelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatas
Bizonyos esetekben sziikséges lehet vizsgédlatokat végezni annak eldontésére, hogy a maradékanyagok
okozhatnak-e problémat az élelmiszer-feldolgozoé iparban hasznalt technoldgiai eljarasokra gyakorolt hatasuk révén.

4.3. Megfigyelések emberen

A dokumentacionak tajékoztatast kell adnia arrdl, hogy az allatgyogyaszati készitményben szereplé Osszetevok
valamelyikét hasznaljék-e gyogyszerkészitményként a human gyogyaszatban; ha igen, jelentést kell tenni az emberen
megfigyelt hatdsokrol (a mellékhatasokat is beleértve) és ezek okair6l, olyan mélységben, amilyenre az
allatgyogyaszati készitmény értékeléséhez sziikség lehet a szakirodalomban szerepld kisérleti eredmények fényében.
Ha az allatgyogyaszati készitményben felhasznalt dsszetevoket a human gydgyaszatban gyogyszerkészitményként
nem, vagy mar nem alkalmazzak, akkor ennek okait is meg kell adni.

5. Kornyezeti toxicitds

5.1. Az allatgyogyaszati készitmények kornyezeti toxicitdsi vizsgalatanak célja azoknak az estlegesen karos
hatdsoknak a felmérése, amelyeket a készitmény haszndlata okozhat a kornyezetben, valamint azoknak az
elévigyazatossagi intézkedéseknek a meghatarozasa, amelyekre az ilyen jellegli kockazatok csokkentése érdekében
sziikség lehet.

5.2. A kdrnyezeti toxicitas felmérése kotelezé minden olyan allatgyogyaszati készitményre vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem esetén, amelyet nem a 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint adtak be.

5.3. Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell végezni.

Az els@ szakaszban a kisérletet végzének fel kell mérnie, hogy a készitmény, annak hatéanyaga vagy
bomlastermékei milyen mértékben terhelik a kdrnyezetet, figyelembe véve:

- a célallat fajokat, illetve a felhasznalas javasolt modjat (példaul allomanykezelés vagy allatok egyedi kezelése),

- az alkalmazas modjat, kiillondsen annak valdszintiségét, hogy a készitmény kozvetleniil a kornyezetbe kertil,

- a készitménynek, hatéanyaganak vagy bomlastermékeinek a kezelt allatok altal a kérnyezetbe torténd lehetséges
kivalasztasat és az igy kivalasztott anyagok perzisztenciajat,

- a fel nem hasznalt készitmények és maradékaik artalmatlanitasat.

5.4. A mésodik szakaszban, tekintettel a készitmény kornyezetbe keriilésének mértékére, valamint az e rendelet
altal megkdvetelt egyéb vizsgalatok és kiprobalasok lefolytatdsa soran a vegyiilet fizikai/kémiai, farmakologiai,



illetve toxikoldgiai tulajdonsagairdl kapott eredményekre és informacidkra, a vizsgalatot végzd eldonti, hogy
szlikség van-e még tovabbi specifikus vizsgalatokra a készitménynek az egyes Okologiai rendszerekre gyakorolt
hatasaval kapcsolatosan.

5.5. Sziikség szerint az alabbi vizsgalatokra keriilhet még sor:

- az anyag sorsa ¢és viselkedése a talajban,

- az anyag sorsa ¢és viselkedése a vizben és a levegében,

- hatdsa egyéb nem célszervezetekre.

Ezen tovabbi vizsgalatokat a veszélyes anyagok osztilyozasara, csomagolasira és cimkézésére vonatkozd
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szol6, 1967. janius 27-1 67/548/EGK tanacsi iranyelv
(a tovabbiakban: 67/548/EGK iranyelv) V. mellékletében meghatarozott vizsgélati tervekben foglaltaknak
megfeleléen kell elvégezni, vagy ahol ezek a vizsgalati tervek nem fedik pontosan valamelyik végpontot, ott egy
masik, az allatgyogyaszati készitményre, illetve annak hatéanyagara, illetve a kivalasztott bomlastermékére
vonatkozé vizsgalati tervnek megfeleléen kell eljarni. A vizsgélatok szama és tipusa, valamint értékelésének
kritériumai a kérelem beadasanak idépontjaban a tudomanyos ismeretek szintjének fiiggvénye.

Il Fejezet

A reszletes adatok és dokumentumok bemutatasa
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tartalmaznia:

a) a bevezetés hatarozza meg a vizsgalat targyat €s tartalmazza az 6sszes hasznos szakirodalmi hivatkozast,

b) a vizsgalt anyag részletes azonositasa, beleértve a kovetkezoket:

- nemzetkdzi szabadnév (INN),

- az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkodzi Unidja (IUPAC) altal adott név,

- a Chemical Abstract Service (CAS) szam,

- terapids és farmakologiai besorolas,

- szinonimdk és roviditések,

- szerkezeti képlet,

- Osszegképlet,

- molekulatdmeg,

- szennyezettség mértéke,

- a szennyezddések mennyiségi és mindségi Osszetétele,

- fizikai sajatossagok leirasa,

- olvadaspont,

- forraspont,

- gbznyomads,

- vizben és szerves oldoszerekben vald oldhatdsag a hdmérséklet feltiintetésével, gramm/literben kifejezve,

- stirliség,

- refrakcids spektrum, rotacio stb.,

¢) részletes kisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti felsorolasban szerepld vizsgalatokbol kihagyott vizsgalatok
esetében a kihagyas indoklasaval, az alkalmazott modszerek, miiszerek és anyagok leirdsaval, az allatok fajanak,
fajtajanak és tenyészetének részletes leirasaval, a beszerzési helyiilk megjel6lésével, szamuk megadasaval és tartasi,
takarmanyozasi koriilményeik részletezésével, annak megallapitasaval, hogy specifikus korokozoktol mentesek-e
(SPF),

d) az Osszes kapott eredmény feltiintetése, akar kedvezd, akar kedvezétlen; az eredeti adatokat megfeleld
részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket kritikusan lehessen értékelni, fliggetleniil a vizsgalo
sajat értelmezésétdl; az eredményekhez magyarazo abrakat is lehet flizni,

e) az eredmények statisztikai értékelése, ha a vizsgalati program és az adatok kozotti eltérések ezt megkovetelik,

j) a kapott eredmények objektiv értékelése alapjan kovetkeztethetiink az anyag artalmatlansagara, a kisérleti
allatokban és a célallatokban észlelt biztonsagi hatarara €s lehetséges mellékhatdsaira, az alkalmazasi teriileteire, a
hatékony dozisszintekre és az esetleges Osszeférhetetlenségekre,



g) az ¢élelmiszerekben taldlhatd maradékanyagok Aartalmatlansagénak feltardsara iranyuld vizsgalatok
eredményeinek részletes leirasa és alapos megvitatasa, valamint az emberekre potencialis veszélyt keltd
maradékanyagok jelentdségének értékelése; ezt a megvitatast olyan javaslatoknak kell kovetniiik, amelyek
biztositjak, hogy barmely, az embert érintd veszély megsziintethetd a nemzetkozileg elfogadott értékelési
kritériumok alkalmazéasa alapjan, példaul allatokon nincs megfigyelheté hatékony szint (NOEL), illetve javaslat a
biztonsagi faktor kivalasztasara és az elfogadhatd legnagyobb napi adagra (ADI),

h) a gyogyszerkészitményt eléallité vagy azt az allatoknak beadd személyeket érdé kockazatok alapos megyvitatasa,
amelyet az ilyen jellegii kockazatok csokkentésére javasolt megfeleld 6vointézkedések leirasa kovet,

i) az allatgyogyészati készitménynek a javasolt alkalmazasi koriilmények kozotti felhasznalasa soran kérnyezetre
gyakorolt veszélyeinek alapos megtargyalasa, amelyet az ilyen jellegii kockazatok csokkentésére javasolt megfeleld
intézkedések leirasa kell kGvessen,

) minden olyan informacid sziikséges, amely a klinikust a lehetd legteljesebb mértékben tajékoztatja a javasolt
készitmény alkalmazhatosagardl; ezt a leirast ki kell egésziteni olyan javaslatokkal, mint a kezelt allatokon, illetve
allatokban kialakulé mellékhatasok és a gydgyszerkészitménnyel kezelt allatokban kialakuléo heveny toxikus
reakcidk gyogykezelésének lehetdsége,

k) a kovetkeztetést levono szakértdi vélemény, amely a kérelem beadasa iddpontjaban a tudomanyos ismeretek
fennallo szintjének figyelembevételével a fentebb emlitett informaciok részletes kritikai elemzésével szolgal, és
pontos szakirodalmi hivatkozasokat, valamint részletes Osszefoglalast tartalmaz a vonatkozo artalmatlansagi
vizsgalatok minden eredmény¢érol.

B. MARADEKANYAGOK VIZSGALATA

1. Fejezet

A vizsgalatok lefolytatasa

1. Bevezetés

E rendelet alkalmazasdban a maradékanyag a szoban forgd gydgyszerkészitménnyel kezelt allat husaban vagy
egyéb élelmiszerként hasznalt termékében marado 6sszes hatéanyagot, illetve annak bomlastermékeit (metabolitjait)
jelenti.

A maradékanyagok vizsgalatanak célja egyrészt annak meghatarozasa, hogy maradnak-e, és ha igen, milyen
mennyiségben és milyen feltételek mellett a kezelt allatokbol késziilt élelmiszerekben maradékanyagok, masrészt
annak az élelmezés-egészségligyi varakozasi idének a megallapitasa, amelyet az emberi egészségre gyakorolt hatas,
illetve az élelmiszerek ipari feldolgozasa soran felmeriild nehézségek elkeriilése érdekében be kell tartani.

A maradékanyagok jelentette veszély értékelése a javasolt alkalmazasi koriilmények kozott kezelt allatokban jelen
1év6 maradékanyagok meghatarozasabol és ezek hatasainak vizsgalatabol all.
maradékanyag kotetének az alabbiakat kell tartalmaznia:

1. az allatgyogyaszati készitmény vagy metabolitjainak maradvanyai milyen mennyiségben és milyen hosszi ideig
maradnak vissza a kezelt allatok szdveteiben vagy az azokbol nyert élelmiszerekben,

2. a kezelt allatokbol késziilt élelmiszer fogyasztdjat éré barmilyen kockazat vagy az élelmiszerek ipari
feldolgozasa soran felmeriild akadalyok elkeriilése érdekében lehetséges-e olyan realis élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6k megallapitdsa, amelyek a gyakorlati gazdalkodas koriilményei kozott betarthatok,

3. rendelkezésre allnak-e olyan gyakorlati analitikai modszerek, amelyek rutinszer(i alkalmazasaval ellendrizni
lehet az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betartasat.

2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikdja

2.1. Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, biotranszformacio, kivdlasztas)

Az allatgyogyaszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokinetikai vizsgalatok célja a
felszivodas, eloszlas, bioldgiai atalakulas, kivalasztas tanulmanyozasa a célallat fajon.

A készterméket vagy a bioldgiailag egyenértéki készitményt a legnagyobb javasolt adagban alkalmazzak a célallat
fajon.



Az alkalmazas modjara tekintettel teljes mértékben le kell irni a gyogyszerkészitmény felszivodasanak mértékét.
Ha bizonyithat6, hogy a helyi alkalmazasra szant készitmény szisztémas felszivodasa elhanyagolhato, akkor nincs
sziikség tovabbi maradékanyag-vizsgalatokra.

Figyelembe kell venni a gyogyszerkészitmény megoszlasat a célallatban; a plazmafehérjékhez torténd kotddés,
illetve a tejbe vagy tojasba keriilés és a lipofil 6sszetevok felhalmozodasanak lehetdségeit.

Le kell irni a célallatbol valé kivalasztodas utvonalait. A fobb metabolitokat is azonositani €s jellemezni kell.

2.2. A maradékanyagok kiiiriilése

A gyogyszerkészitmény utolsé alkalmazasat kovetd vizsgalatoknak, amelyek azt mérik, hogy milyen gyorsan
triilnek ki a maradékanyagok a célallatbol, az a célja, hogy az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t
meghatarozzak.

Kiilonboz6 idétartamok elteltével azt kdvetden, hogy a kisérleti allat megkapta a gyogyszerkészitmény utolsd
adagjat, meg kell hatarozni a jelen 1évé maradékanyagok mennyiségét a megfeleld fizikai, kémiai vagy bioldgiai
modszerekkel; a miiszaki eljarasokat és az alkalmazott modszerek megbizhatosagat és érzékenységét is meg kell
adni.

3. Maradékanyagok kimutatasanak rutinszerii analitikai modszerei

Olyan analitikai moédszereket kell javasolni, amelyek rutinvizsgalat soran is elvégezhetok, és amelyek
érzékenysége lehetdvé teszi a jogszabalyban engedélyezett maradékanyag-hatarérték tullépésének nagy biztonsaggal
torténd kimutatasat.

A javasolt analitikai modszert részletesen le kell irni. Validalni sziikséges, tovabba kelléen egyszeriinek kell lennie
ahhoz, hogy a maradékanyagok rutinszerii ellenérzése soran rendes koriilmények kdzott hasznalni Iehessen.

A kovetkez6 jellemz6 tulajdonsagokat le kell irni:

- specificitas,

- pontossag, beleértve az érzékenységet,

- precizitas,

- észlelési hatar (kimutathatosagi hatar),

- mennyiségi hatar,

- megvalosithatdsag és alkalmazhatosag rendes laboratoriumi koriilmények kozott,

- interferencia érzékenység.

A javasolt analitikai modszer alkalmassagat a kérelem beadasa iddpontjaban a tudomanyos és miiszaki ismeretek
fennall¢ szintjét figyelembe véve kell értékelni.

II. Fejezet

A reszletes adatok és dokumentumok bemutatasa
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kovetkezdket:

a) a bevezetés tartalmazza a targy megjeldlését és a hasznos szakirodalmi hivatkozasokat,

b) a gyogyszerkészitmény részletes azonositasa, beleértve a kovetkezoket:

- Osszetétel,

- tisztasag,

- gyartasi tétel azonosito,

- a késztermékhez vald viszony,

- a jelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radiologiai tisztasaga,

- a jelzett atomok elhelyezkedése a molekulaban,

¢) részletes kisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti felsorolasban szerepld vizsgalatokbol kihagyott vizsgalatok
esetében a kihagyas indoklasaval, az alkalmazott modszerek, miiszerek és anyagok leirdsaval, az allatok fajanak,
fajtajanak és tenyészetének részletes leirasaval, a beszerzési helyiilk megjel6lésével, szamuk megadasaval és tartasi,
takarmanyozasi koriilményeik részletezésével,

d) az Gsszes kapott eredmény, akar elonyds, akar nem; az eredeti adatokat kell6 részletességgel kell ismertetni
ahhoz, hogy az eredményeket kritikusan lehessen értékelni a szerz0 sajat értékelésétol fiiggetleniil is; az
eredményekhez illusztraciokat is lehet flizni,



e) az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati program ezt megkdveteli, valamint az adatok kozotti
eltérések,

1) a kapott eredmények objektiv targyalasa; ezt koveti a gyogyszerkészitményben talalhatoé hatdoanyagok maximalis
maradékanyag-hatarértékére vonatkozé adat, a marker (jelzé értékil) maradékanyag-szint és az érintett célszovetek
megadasa, valamint az élelmezés-egészségligyi varakozasi idére vonatkozo javaslat, amely biztositja, hogy a kezelt
allatokbol nyert élelmiszerben nincs jelen olyan maradékanyag, amely veszélyt jelenthet a fogyasztora,

g) a kovetkeztetést levono szakértdi vélemény, amely a kérelem beaddsa id6pontjadban a tudomany fennalld
szintjét figyelembe véve részletes kritikai elemzést szolgaltat a fent emlitett informaciokkal kapcsolatban, és pontos
szakirodalmi hivatkozéasokat, valamint részletes 6sszefoglalést tartalmaz a maradékanyag-vizsgalatok eredményeirdl.

4. Rész

PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint mellékelt
részletes adatokat és dokumentumokat e rész rendelkezéseinek megfelelen kell benytjtani.

I. Fejezet

Preklinikai kovetelmenyek

A preklinikai vizsgalatok célja az, hogy megallapitsdk a készitmény farmakoldgiai hatasat és toleralhatdsagat (a
vele szemben fennalld toleranciat, tiir6képességet).

A. FARMAKOLOGIA

A.1. Farmakodinamia

A farmakodinamias vizsgalat két kiilonallé alapelvet kovet.

El6szor is megfeleléen koriil kell irni azokat a hatdsmechanizmusokat és gydgyszerhatasokat, amelyek miatt a
készitményt a terdpias gyakorlatban alkalmazni javasoljak. Az eredményeket mennyiségi mutatok felhasznalasaval
fejezik ki (pl. dozis-hatas gorbék, ido-hatas gorbék stb. hasznalataval), és ha lehetséges, a hatasnak egy masik anyag
ismert hatasdhoz torténd egybevetésével. Ahol egy hatdéanyagnak nagyobb terdpias hatékonysagot tulajdonitanak, a
masik anyaggal szemben ki kell mutatni ezt a kiilonbséget, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szignifikans.

Masodsorban a vizsgalatvezetének altalanos farmakoldgiai jellemzést kell adnia a vizsgalt anyagrdl, kiillonds
tekintettel annak esetleges mellékhatasaira. Altaldban a fébb funkciokat kell vizsgalni.

A vizsgalatvezetonek meg kell hataroznia az alkalmazas modjanak, a gyogyszerformanak stb. a hatasat a vizsgalt
anyag farmakologiai hatasara.

A vizsgalatnak akkor kell kiilondsen alaposnak lennie, ha a javasolt dozis megkdzeliti a nem kivant mellékhatast
esetlegesen kivalté dozist.

A vizsgalati eljarasokat, ha azok nem standard eljarasok, olyan részletesen le kell irni, hogy megismételhetdek
legyenek és a vizsgalatvezetének validaltatni kell azokat. A vizsgalati eredményeket vilagosan meg kell fogalmazni
és - bizonyos tipusu vizsgalatok esetében - statisztikailag szignifikans voltukat fel kell tiintetni.

Hacsak nincs kellé indokokkal aldtamasztva, a hatasnak az anyag ismételt adagolasa kovetkeztében esetleges
mennyiségi valtozasat is meg kell vizsgalni.

A gyogyszer-kombinaciokat vagy farmakologiai hatdsok vagy terapias indikaciok indokolhatjak. Az elsé esetben a
farmakodinamias, illetve farmakokinetikai vizsgalatoknak kell bemutatnia azokat a kolcsonhatasokat, amelyek az
adott kombinaci6 értékét bizonyitjdk klinikai felhaszndlds esetén. A masodik esetben, amikor a gyogyszer-
kombinacié tudomanyos indoklasa érdekében klinikai vizsgalatokat végeznek, a vizsgalatoknak azt kell
meghatarozniuk, hogy a kombinacioktol varhaté hatas allatokon kimutathaté-e, és legalabb a mellékhatasok
fontossagat ellendrizni kell. Ha egy kombinacié 0j hatdanyagot tartalmaz, azt el6zetesen széles korli vizsgalatoknak
kell alavetni.



A.2. Farmakokinetika

Az 1j hatéanyagokra vonatkozo alapvetd farmakokinetikai informacid ismerete klinikai 6sszefiiggésben altalaban
hasznos.

A farmakokinetikai célkitlizéseket két 6 teriiletre lehet osztani:

- leir6 farmakokinetika, amely az alapvetd paraméterek értékeléséhez vezet, pl. a testbdl vald kivalasztas,
megoszlasi térfogat, illetve tarfogatok, atlagos tartézkodasi ido stb.,

- ezeknek a paramétereknek a felhasznalasa az adagolasi rendszer és a plazma- és szoveti koncentracio, valamint a
farmakologiai, terapias vagy toxikus hatas dsszefliggéseinek vizsgalatdhoz.

A célallat fajban a farmakokinetikai vizsgalatok rendszerint ahhoz sziikségesek, hogy a gyogyszereket a
legnagyobb hatékonysaggal és biztonsaggal alkalmazhassak. Ezek a vizsgalatok kiilondsen hasznos segitséget
nyUjtanak a klinikusoknak az adagolési rendszer kialakitdsahoz (alkalmazas modja, helye, adagolas, adagolasok
kozott eltelt id6, alkalmazasok szama stb.) és az adagolasi rendszereknek a populéci6 jellemzdihez igazitasaban (pl.
kor, betegség). Az ilyen vizsgalatok hatékonyabbak nagyszamu allaton, és altalaban tobb informaciét adnak, mint a
klasszikus adag titralasi vizsgalatok.

Az e rendelet szerint mar vizsgalt, ismert hatéanyagok 0j kombinacidi esetében a fix kombinacié farmakokinetikai
vizsgalatatol el lehet tekinteni, ha bizonyithat6, hogy a hatdéanyagok fix kombinacidja nem valtoztatja meg azok
farmakokinetikai tulajdonsagait.

A.2.1. Biologiai hasznosulds/bioldgiai egyenértékiiség

A biologiai egyenértékiiség megallapitasdhoz megfeleld biologiai hasznosulasi vizsgalatokat kell elvégezni:
- amikor gjraformazott gyogyszert hasonlitanak dssze egy meglévével,

- ha uj alkalmazési modot hasonlitanak 6ssze egy megszokottal,

- a 13. §-ban emlitett esetekben.

B. CELALLAT-TOLERANCIA

Ennek a vizsgalatnak - amelyet minden olyan allatfajon el kell végezni, amelyen a gydgyszerkészitményt
felhasznalasra szanjak - az a célja, hogy altalanos és helyi tolerancia-vizsgalatot végezzen ezen fajokon a
megfelelen toleralhatd dozis és kellden széles biztonsagi savjanak kialakitdsdhoz, valamint a javasolt alkalmazasi
modd vagy modok esetén az intolerancia klinikai tiineteinek meghatarozasahoz, amennyiben ilyen tiineteket a terapias
adag emelésével, illetve a kezelés idétartamanak novelésével el lehet érni. A vizsgalatrol késziilt jelentésnek a lehetd
legnagyobb részletességgel kell tartalmaznia a vart farmakoldgiai hatasokat és mellékhatasokat, ez utobbit annak
figyelembevételével kell értékelni, hogy a felhasznalt allatok olykor igen nagy értékiiek.

A gyogyszerkészitményt be kell adni legalabb a javasolt alkalmazasi médon.

C. REZISZTENCIA

A rezisztens organizmusok kialakulasaval kapcsolatos adatok nagyon sziikségesek a fertdz0 betegségek vagy az
allatok parazitas fertézéseinek megel6zésére vagy kezelésére hasznalt gydgyszerek esetében.

II. Fejezet

Klinikai kovetelmények

1. Altalénos alapelvek

A klinikai vizsgalatok célja az allatgydgyaszati készitménynek az ajanlott adag alkalmazédsa utdn jelentkezd
hatasanak bemutatdsa vagy alatdmasztasa, a faj, kor, fajta €s ivar szerinti javallatok és ellenjavallatok, tovabba a
hasznélati utasitasok és az esetleges karos hatdsok megallapitdsa, valamint a rendes felhasznalasi koriilmények
kozotti artalmatlansaganak €s toleranciajanak felmérése.

Indokolt esetek kivételével a klinikai vizsgalatokat kontrollallatok bedllitasaval kell végrehajtani (ellendrzott
klinikai vizsgalat). Az eredményként kapott hatdst 6ssze kell hasonlitani egy placebd készitmény hatasaval vagy a



kezeletlen kontrollal, illetve egy engedélyezett, ismert terdpids hatassal rendelkezé masik allatgydgyaszati
készitmény hatasaval. Minden kapott eredményt, akar pozitiv, akar negativ, jelenteni kell.

A diagnozis felallitisahoz hasznalt modszert meg kell hatarozni. Az eredményeket mennyiségi vagy elfogadott
klinikai kritériumok felhasznalasaval kell bemutatni. Megfeleld statisztikai moddszereket kell alkalmazni és
hasznalatukat indokolni kell.

Az elsédlegesen hozamfokozoként alkalmazott allatgydgyaszati készitmények esetében kiilonods figyelmet kell
forditani:

- az allati termék hozamara,

- az allati termék mindségére (organoleptikus, élelmezési, higiéniai és technologiai jellemzok),

- a tapanyag-hasznositasanak hatékonysagara és az allat novekedésére,

- az allat altalanos egészségi allapotara.

A vizsgalati eredményeket a gyakorlati koriilmények kozotti kiprobalas soran kapott eredményekkel kell
megerdsiteni.

Ha bizonyos terapids javallatok tekintetében a kérelmezd be tudja mutatni, hogy képtelen a terapias hatds minden
részletére kiterjedd eredményt benyujtani, mert

a) azok a javallatok, amelyekre a terméket szantak, olyan ritkan fordulnak eld, hogy a kérelmez6t6l ésszerlien nem
varhato el, hogy minden részletére kiterjed6 eredményeket nyujtson be, vagy

b) a tudomany aktualis allasa szerint minden részletére kiterjedé eredmények benyujtasa nem lehetséges.

A forgalomba hozatali engedélyt csak az alabbi feltételekkel lehet megadni:

a) a széban forgd allatgyogyaszati készitményt csak allatorvosi rendelvényre lehet kiadni, és adott esetben csak
szigoru allatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhato,

b) a hasznalati utasitas és minden egyéb tajékoztatas felhivja a gyakorld allatorvos figyelmét a tényre, hogy a
gyogyszerkészitményre vonatkozod részletes adatok bizonyos - meghatarozott - tekintetben még nem teljesek.

2. A kiprobalas végrehajtasa

Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kiprobalast minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati terv szerint
kell végrehajtani, amelyet irasban, a klinikai kiprobalds megkezdése el6tt kell rogziteni. A kisérleti allatok jo
allapotat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsitenie, és a kisérleti vizsgalati terv Osszeallitasakor és a klinikai
kiprobalas soran a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Kotelez6 a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyolitasat, az adatgyijtést, dokumentalast és hitelesitést
tartalmazd, elére meghatarozott, rendszerezett irdsos eljarasok rogzitése.

A vizsgalatok megkezdése eldtt a klinikai kiprobalas soran felhasznalt allatok megfelelden tajékoztatott
tulajdonosanak jovahagyasat meg kell szerezni, és azt dokumentalni kell. Az allat tulajdonosat irasban kell
tajékoztatni arrél, hogy az 4allatok részvétele a klinikai kiprobalasban milyen kovetkezményekkel jar a kezelt
allatokra, valamint az azt kovetd artalmatlanitasukra és a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerre vonatkozoan. Ennek a
figyelmeztetésnek egy, a tulajdonos altal alairt és datummal ellatott példanyat is csatolni kell a klinikai kiprobalas

Ha a klinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az allatgyogyaszati készitmények cimkézésére vonatkozd
rendelkezéseket megfelelden alkalmazni kell az 4llatorvosi klinikai kiprobalasban felhasznalni tervezett gyogyszerek
cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatéan és letdrdlhetetleniil fel kell tiintetni a kizardlag allatorvosi
klinikai kiprobaléasra szoveget.

II1. Fejezet

Adatok és dokumentumok

Mint minden tudomanyos munkanak, a hatékonysagrol Osszeallitott dokumentacionak tartalmaznia kell a
bevezetést a targy meghatarozasaval és a hozza csatolt hasznos szakirodalmi dokumentaciot.

Minden preklinikai és klinikai dokumentacionak kelléen részletesnek kell lennie ahhoz, hogy objektiv megitélést
tegyen lehetévé. Minden vizsgalatot és kisérletet jelenteni kell, akar kedvezd a kérelmezore nézve, akar nem.

1. Preklinikai megfigyelések jegyzokonyve
Ahol lehet, a kovetkezdkre vonatkozo eredményeket kell megadni:
a) a farmakologiai hatast bemutato kisérletek,



b) a terapias hatasért felelés farmakologiai hatdsmechanizmust bemutatd vizsgalatok,

¢) a f6bb farmakokinetikai folyamatokat bemutatd vizsgalatok.

Ha a vizsgalatok soran nem vart eredmények fordulnak el6, akkor azokat minden részletre kiterjedden le kell irni.

Ezen kiviil a preklinikai vizsgalatoknal az alabbi részleteket kell megadni

a) 6sszefoglalas,

b) részletes kisérleti vizsgalati terv, a modszerek, miszerek és felhasznalt anyagok ismertetésével részletesen
megadva az alkalmazott fajok, ¢életkor, tomeg, ivar, szdm, fajtdk vagy tenyészetek, allatok azonositasa, adagolas,
alkalmazasi mod, litemezés,

¢) az eredmények statisztikai elemzése, amennyiben sziikséges,

d) a kapott eredmények targyilagos megvitatasa, amely a termék artalmatlansdganak ¢és hatékonysaganak
megitéléséhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagyasat meg kell magyarazni.

2.1. Klinikai megfigyelésekrdl késziilt feljegyzések

A Kkisérletet végzok mindegyike az egyedi kezelések esetében egyéni adatlapon és a csoportos kezelések esetében
csoportos adatlapon koteles a kdvetkezé formaban megadni a kdvetkezd adatokat:

a) a felelds kisérletet végzd neve, cime, beosztasa, képesitése,

b) a kezelés ideje, helye; az allat tulajdonosanak neve, cime,

c) a kisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott modszereket, véletlenszerii eloszlast,
vakprobat, az alkalmazas koriilményeinek részleteit, az alkalmazas iitemezését, adagokat, a kisérletben szerepld
allatok azonositasat, fajat, fajtajat vagy tenyészetét, korat, sulyat, ivarat, élettani allapotat,

d) a tartasi, takarmanyozasi koriilmények, a takarmany Osszetétele és a takarmanyban talalhaté adalékanyagok
jellege, mennyisége,

e) a kortorténet (a lehetd legteljesebb), tarsult betegségek el6fordulasa, lefolyésa,

f) diagndzis és felallitasanak modja,

g) a betegség tiinetei és sulyossaga, ha lehet, a dont6 értéki jellegzetességeknek megfelelden,

h) a klinikai kiprobalas soran hasznalt formulacioé pontos azonositasa,

i) a gyogyszerkészitmény adagolésa, az alkalmazas modja, az alkalmazasi utmutatd, az alkalmazas gyakorisaga,
ovintézkedések az alkalmazds soran, ha léteznek (injekcid hatdsanak tartama stb.),

) akezelés idGtartama és az ezt kovetd megfigyelési id6szak,

k) a vizsgalat ideje alatt alkalmazott (a vizsgalt készitménytdl eltérd) gydgyszerek részletes leirdsa, akar a vizsgalt
készitménnyel egyidejlileg, akar azt megel6zGen adtak be, és eldbbi esetben a megfigyelt kdlecsonhatasok,

/) a klinikai kiprébalasok eredményei - beleértve a kedvezdtlen vagy negativ eredményeket is - a klinikai
megfigyelések részletes leirdsaval és az objektiv aktivitdsvizsgalatok eredményével (laboratoriumi analizis, €lettani
vizsgalatok), amelyek a kérelem elbiralasahoz sziikségesek; le kell irni az alkalmazott technikakat, és meg kell
magyarazni az eredményekben lathato eltérések jelentdségét (pl. a modszerek, illetve az egyedek kozotti eltérések
vagy a gyogyhatas eltérései); a farmakodinamias hatds bemutatasa allatokon dnmagaban még nem képezi a terapias
hatés bizonyitékat,

m) a nem vart hatasok leirdsa teljes részletességgel, akar karosak, akar nem, és az ennek kovetkeztében hozott
intézkedések; az ok-hatas kapcsolatot ki kell vizsgalni, ha lehetséges,

n) az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok),

o) a kezelt allatbol nyert élelmiszer mindségére gyakorolt hatas, kiilondsen a hozamfokozoként felhasznalni
szandékozott gyogyszerek esetében,

p) kovetkeztetések levondsa minden egyedi esetben, vagy ahol csoportos kezelés volt, minden csoport esetében.

Az a)-p) pontok koziil egy vagy tobb adat kihagyasat meg kell indokolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megtesz minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsa az eredmények
megadasahoz alapul szolgald eredeti dokumentumok megérzését az allatgydgyaszati készitmény engedélyének
lejaratat kovetden legalabb 6t évig.

2.2. Osszefoglalds és a klinikai megfigyelésekbdl levont kivetkeztetések

A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai gyakorlati kiprobalas tekintetében Ossze kell foglalni, és a
kiprobalasrol és eredményeirdl dsszefoglalot kell késziteni, amelynek elsGsorban a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kontroll allatok és az egyedileg vagy csoportosan kezelt allatok szama faj, fajta vagy tenyészet, életkor és ivar
szerinti bontasban,

b) a vizsgalatbol id6 el6tt kivont allatok szama és kivonasuk okanak magyarazata,

¢) a kontroll 4llatoknal, hogy ezek:



- semmilyen kezelést nem kaptak,

- placebot kaptak,

- mas, ismert hatasu, engedélyezett gyogyszerkészitményt kaptak,

- a vizsgalt hatéanyagot mas készitményben vagy mas modon kaptak,

d) a megfigyelt karos hatasok gyakorisaga,

e) a hozamra gyakorolt hatds megfigyelése (pl. tojasrakds, tejtermelés, szaporodasi funkcidk, élelmiszer
mindsége),

) a kor, tartési, takarmanyozasi koriilmények vagy tartasi cél miatt fokozott kockazatnak kitett vizsgalt allatokkal,
illetve azokkal az allatokkal kapcsolatos részletek, amelyek élettani vagy koros allapota kiilonds figyelmet érdemel,

g) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizsgalati program igényli.

Végiil a vizsgalatvezetonek a kisérleti bizonyitékokbol levont kovetkeztetéseiben ki kell fejtenie allaspontjat a
gyogyszer artalmatlansagarodl a rendeltetésszer(i koriilmények kozotti alkalmazasa soran, terapias hatékonysagardl és
a javallatokkal, valamint ellenjavallatokkal kapcsolatos barmely hasznos informaciordl, adagolasrol, a kezelés
atlagos iddtartamarol és mas gyogyszerekkel, illetve takarmany-adalékanyagokkal valé kdlcsonhatasairdl éppugy,
mint a kezelés alatt sziikséges ovintézkedésekr6l, valamint a tuladagolas klinikai tiineteirdl.

Allando 6sszetételii készitmények esetén a kisérletet végzének kovetkeztetnie kell a termék artalmatlansagara és
hatékonysagara dsszehasonlitva azzal, amikor az abban 1év6 hatéanyagokat kiilon-kiilon alkalmazzak.

3. Zaro szakértdi jelentés

A kovetkeztetést levond, végsd szakértéi vélemény az Osszes preklinikai és klinikai dokumentécid részletes
kritikai elemzését kell, hogy adja a kérelem benyujtasanak id6pontjaban, a tudomany akkori fejlettségi szintjét
figyelembe véve, amikor mellékelve kell a vizsgalatok és kisérletek eredményeinek részletes Osszefoglaldsat,
valamint a pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

A dokumentaci6 helyes dsszeallitdsahoz segitségiil az Eudralex megfeleld kotetei szolgalnak.

3. szamu melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az immunologiai dallatgyogydszati készitményekre vonatkozo kovetelmények

Az immunologiai allatgydgyaszati készitmények tekintetében, az allatbetegségek ellenérzésére és felszamolasara
vonatkozé jogszabalyokban megallapitott eldirasok figyelembevételével, a kovetkezd kovetelményeket kell
alkalmazni.

1. Rész

A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezé immunologiai allatgyogyaszati készitményt a kovetkezd adatok azonositjak: a
készitmény neve, a hatéanyag(ok) neve(i), a gyodgyszerformaja, beadasanak, alkalmazasanak modja, hataseréssége,
végsd megjelenési formajanak leirasa.

Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartas egyes szakaszaiban részt
vevd gyartohelyeket [beleértve a késztermék gyartojat és a hatéanyag(ok) gyartojat vagy gyartdit], valamint ahol
sziikséges, az importdr nevét és cimét is.

A kérelmezének meg kell adnia a kérelem alatdmasztasara beadott dokumentacio koteteinek szamat és cimét, a
benyujtott mellékletek szamat, a mellékelt mintak megjelolésével. A dokumentaciot folyamatos oldalszamozassal
kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a maésolatat, amely igazolja, hogy a gyartd
immunologiai allatgyogyaszati készitmény eldallitasara a 42. § szerinti vagy azzal egyenértékii engedéllyel
rendelkezik (rdviden ismertetve a gyartohelyet is). Ezen kiviil fel kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a
termelés helyszinén kezelnek.



A kérelmezd benyujtja azoknak az orszagoknak a nevét, ahol az engedélyt megadtak, az SPC példanyait a
tagallamok altal jovahagyott formaban, valamint azoknak az orszagoknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALASA (SPC)

A kérelmezd a 14. § szerint javaslatot terjeszt eldé a készitmény jellemzdinek Osszefoglalasarol. Ezen kiviil a
kérelmezé benyujtja az immunologiai allatgydgyaszati készitmény kiszerelési egységének, csomagolasanak és
cimkéjének egy vagy tobb példanyat, illetve mintajat, a hasznalati utasitassal egyfitt.

C. SZAKERTOI VELEMENYEK

A 15. § szerint szakértdi véleményt kell adni a dokumentacié minden szempontjardl.

A szakért6i vélemény az e rendeletnek megfelelden elvégzett vizsgalatok, illetve gyakorlati kiprobalasok kritikai
értékelését tartalmazza, és kiemeli az értékeléshez sziikséges Osszes adatot. A szakértd kifejti véleményét arrdl, hogy
elegendd biztositékot adtak-e a vizsgalatok az érintett készitmény mindségére, artalmatlansagara, hatékonysagara
vonatkozoéan. Tényszeri 6sszefoglalas nem elegendo.

A szakért6i véleményhez fiizott fliggelékben dsszesiteni kell az dsszes fontos adatot, lehet6ség szerint tablazatos
vagy grafikus formdban is bemutatva. A szakértdi véleménynek ¢és az Osszefoglalasoknak pontos
kereszthivatkozasokat kell tartalmazniuk az alap dokumentacioban talalhat6 6sszes informaciora.

Minden szakértdi véleményt a szakteriiletének megfelelden jol képzett és tapasztalt személynek kell elkészitenie.
A szakértd aladirja és keltezéssel latja el a szakértdi véleményt, és mellékeli sajat tanulmanyainak,
szakképzettségének, tovabbképzéseinek és szakmai gyakorlatanak rovid ismertetését, valamint az ezt igazold
okiratok masolatat. Nyilatkozni kell a szakért6 és a kérelmez6 szakmai kapcsolatardl is.

2. Rész

AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYA'SZATI KESZITMENYEK
ANALITIKAI (FIZIKAI-KEMIAI, BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIALI)
VIZSGALATAI

Az Osszes vizsgalati modszer legyen a tudomdany alldsanak megfeleld szintli és érvényesitett eljaras a
dokumentacié benytjtasanak idépontjaban; az érvényesitési vizsgalatok eredményét mellékelni kell.

Az Osszes vizsgalati modszert kelld részletességgel kell leirni ahhoz, hogy az illetékes hatdsadgok kérésére végzett
ellendrzd vizsgalatok soran megismételhetd legyen; minden felhasznalt specialis késziiléket és berendezést megfeleld
részletességgel le kell irni, lehet6leg egy vazlatos rajzot vagy abrat mellékelve. A laboratériumi reagensek leirasat,
kémiai képletét meg kell adni, sziikség esetén ki kell egésziteni elkészitésiik modszerének leirasaval is. Az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagallam gyogyszerkdnyvében megtalalhaté vizsgalatok esetében ezt a leirast a
szoban forgd gyodgyszerkdnyvre vonatkozo részletes utalds is helyettesitheti.

A. AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI ADATAI

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

1. A mindségre vonatkozo részletes adatok

A mindségre vonatkozd részletes adatok az immunologiai allatgyogyaszati készitmény valamennyi Osszetevdje
esetében az alabbiak megnevezését vagy leirasat jelenti:

- hatéanyag(ok),

- adjuvansok 0sszetevoi,

- a vivoanyag(ok) dsszetevdi, jellegiiktol és a felhasznalt mennyiségtdl fiiggetleniil, beleértve a tartositoszereket,
stabilizatorokat, emulgealdszereket, a szinezdanyagokat, izesitdanyagokat €s aromakat, markereket stb.,

- az allatokon alkalmazott gydgyszerformaban talalhatd dsszetevok.



Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartalyara vonatkozé adatokkal és - ahol sziikséges - annak
lezérasi modjaval, valamint azon eszkozokkel, amelyekkel egyiitt az allatgydgyaszati készitményt hasznaljak vagy
alkalmazzak, és amelyek a gyogyszerkészitménnyel egyiitt keriilnek kiszerelésre.

2. Az immunolégiai allatgyogydszati készitmények oOsszetevdinek leirdsakor haszndlando szokasos nevezéktan az
alabbiakat jelenti:

- olyan anyagok esetében, amelyek szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve - ha ott nem - valamelyik
tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében, a szoban forgd monografia elején talalhaté fécim, amely minden ilyen
anyagra kotelezd, az érintett gyogyszerkonyvre valo utaldssal,

- egy¢b anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt nemzetk6zi szabadnév, amely
mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hianyaban a pontos tudomanyos megjelolést; az
olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkézi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos
megjeloléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziiltek, adott esetben, kiegészitve minden egyéb sziikséges
informacioval,

- szinezékek tekintetében a 78/25/EGK iranyelv szerinti E-szamot kell megadni.

3. Mennyiségi adatok

Az immunologiai allatgyogyaszati készitményekben talalhat6é hatéanyagok mennyiségi adatainak megadasahoz az
organizmusok szdmat, specifikus fehérjetartalmat, tdmegét, a nemzetkozi egységek szamat (IU) vagy a biologiai
aktivitasi egységek szamat kell megadni az adagolasi egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, valamint az adjuvans
¢és a vivoanyag 0sszetevoi mindegyikének vonatkozasaban a tomegét vagy térfogatat, megfelelden figyelembe véve a
B. szakaszban eldirt részleteket.

Ha 1étezik meghatarozott nemzetkozi biologiai aktivitasi egység, ezt kell hasznalni.

Ha a biologiai aktivitds egységére nincs kozzétett adat, a bioldgiai aktivitast olyan mdédon kell kifejezni, hogy
egyértelm{i informaciot adjon az Osszetevé anyagok aktivitasardl, példaul megadva azt az immunoldgiai hatast,
amelyen az adag meghatdrozasanak modszere alapul.

4. Gyogyszerfejlesztés

Magyarazatot kell adni az Osszetétel, dsszetevok és tartadlyok vonatkozasaban, gydgyszerfejlesztési tudoméanyos
adatokkal alatdmasztva. A gyartasi tobbletet is meg kell adni, annak indoklasaval egyiitt. Barmely tartdsit6 rendszer
hatékonysagat be kell mutatni.

B. A KESZTERMEK GYARTASTECHNOLOGIAJANAK ISMERTETESE

A gyartastechnologidnak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja
szerint csatolt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy 6sszefoglalot adjon az elvégzett miiveletek jellegérdl.

Ennek érdekében legalabb az alabbiakat kell tartalmaznia:

- a gyartas kiilonféle szakaszai (beleértve a tisztitdsi eljarasokat is), hogy meg lehessen itélni a gyartasi eljaras
megismételhetségét és a késztermékre tett esetleges nemkivanatos hatasok kockazatat, mint pl. mikrobiologiai
szennyezést,

- folyamatos gyartas esetében a késztermék egyes tételeinek homogenitasa és allanddo mindségének biztositasa
érdekében hozott 6sszes Ovintézkedés részletei,

- olyan anyagok emlitése, amelyeket a gyartas soran nem lehet visszanyerni,

- a keverés részletei, a felhasznalt anyagok részletes mennyiségi ismertetésével,

- a gyartas azon szakaszainak meghatarozasa, amelyek soran gyartdskozi ellendrzés céljabol mintakat vesznek.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ES ELLENORZESE

E szakasz alkalmazasadban a kiinduldsi anyag az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény eldallitasa soran
hasznalt 6sszes Osszetevd. A hatdanyag eldallitdsara hasznalt taptalajokat egyetlen kiindulasi anyagnak kell tekinteni.

Az alabbi esetekben:

- ha egy hatdéanyag nem szerepel az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben vagy valamely tagallam gyogyszerkdnyvében,
vagy

- ha az Europai Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagallam gyogyszerkonyvében szereplé hatéanyag gyartasa
olyan modszerrel folyik, amelynek eredményeként a gydgyszerkonyvi monografidban nem szerepld szennyezd



anyagok maradhatnak vissza, és amely szennyez anyag tekintetében a monografia nem alkalmas annak megfeleld
mindség-ellendrzésére,

- ha a hatéanyagot nem a kérelem benyujtoja gyartja, akkor a kérelmezdnek kell gondoskodnia arrél, hogy a
gyartastechnologia részletes leirasat, a gyartds sordn alkalmazott mindség-ellendrzés €s a gyartasi eljaras
validalasanak ismertetését a hatoanyag gyartoja kozvetleniil az AOGY TI-nek benyuijtsa; ez esetben azonban a gyarto
atadja a kérelmezének az 0Osszes olyan adatot, amely sziikséges lehet ahhoz, hogy a gyogyszerkészitményért
felelosséget vallaljon a gyartd irasban erdsiti meg a kérelmezd felé, hogy biztositja kiilonbozd gyartasi tételek
azonossagat, és a kérelmez6 értesitése nélkiill nem valtoztat a gyartastechnologiai folyamaton, illetve a mindségi
kovetelményeken valtoztatis esetében modositasi kérelmet kell benyujtani az AOGYTI-nek a valtoztatdsok
alatdmasztasara, mellékelni kell a valtoztatasokat igazoldé dokumentumokat és részletes adatokat.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmaznia kell az Osszes felhasznalt Gsszetevd mindség-
ellenérzésével kapcsolatos vizsgalatok eredményét, és azokat a kovetkezd rendelkezéseknek megfelelden kell
beadni.

1. A gyogyszerkonyvben szerepld kiinduldsi anyagok

Az Europai Gyogyszerkdonyv monografiai alkalmazandok az abban szerepld 0sszes anyagra.

A Magyarorszagon gyartott termékek esetében a Magyar Gyogyszerkdnyv kdvetendd.

Az Eurodpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek kovetelményeinek megfeleld dsszetevoket tigy
kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. § (5) bekezdésének i) pontjanak. Ebben az esetben az analitikai
modszer leirasat az érintett gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, sem a vonatkozd6 nemzeti
gyogyszerkonyvben nem szerepel, elfogadhatd egy harmadik orszadg gyogyszerkdnyvi monografidjara torténd
hivatkozas; ilyenkor a kérelmez6 a monografia egy példanyat adja be, amelyet sziikség esetén forditas kisér,
amelyért a kérelmezd felelds.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK iranyelv kdvetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben feltiintetettel. Ha a gydgyszerkonyvben nem szerepld vizsgalatokat hasznalnak,
bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a gyogyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy az Eurépai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek
monografidiban szerepld leiras nem elegendd az anyag mindségének biztositdsahoz, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

Az AOGYTI ez esetben tajékoztatja az érintett gyogyszerkonyvért felelds hatosagokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkonyvi hatésagot a vélelmezett hidnyossagok részletes ismertetésével és az
alkalmazott kiegészitd leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben, sem a tagallamok
gyogyszerkonyveiben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszag gyogyszerkonyvi monografiajanak valo
megfelelés; ekkor a kérelmezének be kell nyujtania a monografia masolatat, a monografidban szerepld vizsgalati
modszerek validalasat, ha ez sziikséges, valamint a monografia forditasat. A hatéanyagok esetében bizonyitani kell,
hogy a monografia alkalmas a gyartas soran biztositani a hatdanyagok mindségének ellendrzését.

2. A gyogyszerkonyvben nem szerepld kiindulasi anyagok

2.1. Bioldgiai eredetii kiinduldsi anyagok

A leirast monografia formajaban kell elkésziteni.

Ha lehetséges, a vakcinagyartas a torzstenyésztési rendszeren és létrehozott sejtbankokon alapul. A szérumot
tartalmazé immunologiai allatgydgyaszati készitmények eldallitdsdhoz a termeld allatok eredetét, valamint altalanos
egészségi és immunologiai allapotdit meg kell adni; a gyartdshoz az ilyen forrasbol szarmazd, megfelelonek
mindsitett szérumot kell hasznalni.

A kiindulési anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentdlni kell. Géntechnologiaval modositott
kiindulasi anyagok esetén idetartoznak olyan részletes informaciok, mint a kiinduld sejtek vagy torzsek ismertetése,
az expresszios vektor felépitése (neve, eredete, a replikon funkcidja, prométer fokozo- €s egyéb szabalyozo elemek),
a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia ellendrzése, a sejtekbe juttatott plazmid vektorok
oligonukleotid szekvencidja, az egyiittes atvitelhez hasznalt plazmidok, a hozzaadott vagy torolt gének, a végleges
szerkezet bioldgiai jellemzdi, az expresszalt gének, masolatok szama és genetikai stabilitas.



Az oltdcsira-anyagokat, beleértve a sejtbankokat és antiszérum készitésére hasznalt nyers szérumot is, azonossag
vizsgalatnak kell alavetni és esetleges korokozok jelenlétére is meg kell vizsgalni.

A hasznalt biologiai eredetli anyagokrol a gyartasi folyamatok soran minden szakaszban informaciét kell
szolgaltatni. Ezek az informaciok tartalmazzak:

- az anyag forrasanak részleteit,

- a feldolgozas, tisztitas, inaktivalas részleteit, ezen folyamatok érvényesitésének és a gyartaskozi ellendrzéseknek
a részletes adataival,

- a szennyezettségi vizsgalatok részleteit az anyag minden tételénél.

Amennyiben esetleges korokozé jelenlétét észlelték vagy annak gyanuja meriil fel, a megfeleld anyagot el kell
tavolitani vagy - kivételes koriilmények esetén - csak akkor szabad felhaszndlni, ha tovabbi felhasznalasa soran
bizonyithat6, hogy az esetleges korokozot sikertilt eltavolitani, illetve inaktivalni; az ilyen esetleges koérokozok
eltavolitasat vagy inaktivalasat be kell mutatni.

Sejtbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemz6 tulajdonsagai a termelésre hasznalt legmagasabb
szintre torténd passzalasig valtozatlanok maradnak.

El6 attenualt vakcinaknal igazolni kell az oltdcsira torzstétel-attenualasi tulajdonsagainak stabilitasat.

Sziikség esetén mintakat kell szolgaltatni a biologiai kiindulasi anyagokbdl vagy a vizsgalatok soran felhasznalt
reagensekbdl, hogy az illetékes hatésagok elvégezhessék az ellendrzé vizsgalatokat.

2.2. Nem biologiai eredetii kiindulasi anyagok

A leirast monografia formajaban kell elkésziteni a kovetkezé pontokba szedve:

- a kiindulasi anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kdvetelményeinek megfeleléen, kiegészitve a kereskedelmi vagy
tudomanyos szinonimakkal,

- a kiindulasi anyag meghatarozasa, az Europai Gyogyszerkdnyvben megadott leirashoz hasonlé formaban,

- a kiindulasi anyag szerepe,

- az azonositas modszerei,

- a tisztasagi vizsgalatokat az el6relathatd szennyezddések teljes Osszességére kell leirni, kiilondsen azokra,
amelyeknek karos hatdsaik lehetnek, és sziikség esetén amelyek - tekintettel azon anyagok kombinaciojara, amelyre
a kérelem vonatkozik - karosan érinthetik az allatgyogyaszati készitmény stabilitasat vagy torzithatjak az analitikai
eredményeket; roviden le kell irni a kiinduldsi anyag egyes tételeinek tisztasdga érdekében végzett ellendrzd
vizsgalatokat,

- barmely kiilonleges ¢vintézkedés, amelyre a kiinduldsi anyag tarolasa alatt lehet sziikség, és ha sziikséges, a
tarolas idejét meg kell adni.

D. AZ ALLéT(,)K, SZIVACSOS AGS{VELéBANTALMAI ATVITE,LENEK
MEGELOZESERE VONATKOZO KULONLEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezbnek be kell mutatnia, hogy az allatgydgyaszati készitményt az Eudralex 7. kotetében foglaltak szerint
gyartotta, mely kiterjed az allatok szivacsos agyvelébantalmai korokozoinak allatgyogyaszati készitményekkel vald
atviteli kockazatanak csokkentésére.

E. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

1. A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a koztes termékeken a
gyartastechnologiai folyamat és a késztermék jellemzbinek kovetkezetessége biztositdsa érdekében elvégzett
ellenérzési vizsgalatokat is.

2. Inaktivalt vagy detoxikalt vakcinaknal az inaktivalas, illetve detoxikalas sikerét minden alkalommal,
kozvetleniil az inaktivalas vagy detoxikalas utan ellenérizni kell.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének i) pontja, j) pontja, valamint 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellendérzo
vizsgalatokra vonatkozo6 adatokat. Ha megfelelé monografiak 1éteznek, amennyiben az Eur6pai Gydgyszerkonyvben,



vagy ennek hianyaban valamely tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében taldlhatd monografidkban nem szerepld
vizsgalati eljarasokat és hatarértéket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék - ha ezeknek a
monografidknak megfeleléen vizsgalnak - megfelelne az adott gyogyszerkonyvben az adott gydgyszerformara
meghatarozott kovetelményeknek. A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben fel kell sorolni azokat a
vizsgalatokat, amelyeket a késztermék minden tételének reprezentativ mintajan elvégeznek. Meg kell adni azoknak a
vizsgalatoknak a gyakorisagat, amelyeket nem minden tételen végeznek el. Fel kell tiintetni a kibocsatasi értékeket.

1. A késztermék daltalanos jellemzdi

A készterméken elvégzett vizsgalatok kozé mindig be kell iktatni egyes, a termék altalanos tulajdonsagaira
iranyul6 vizsgalatokat, akkor is, ha ezeket a gyartastechnoldgiai folyamat kdzben mar elvégezték.

Ezek a vizsgalatok megfelelé esetben az atlagos tomeg és az ettdl vald legnagyobb eltérés ellendrzésébdl,
mechanikai, fizikai, kémiai vagy mikrobiologiai vizsgalatokbol és fizikai jellemzok, mint siiriiség, pH, refrakcios
index stb. vizsgalatabol allnak. A kérelmezdének minden egyes esetben minden ilyen jellemzdére meg kell adnia a
specifikaciot, valamint a konfidenciaszinteket.

2. A hatéanyagok azonositasa és kimutatasa

A késztermék elemzésére hasznalt vizsgalati modszert minden vizsgalat esetén kellden részletesen kell leirni, hogy
koénnyen meg lehessen ismételni.

Az aktiv hatéanyagok bioldgiai aktivitasi vizsgalatat a gyartasi tétel egy reprezentativ mintdjan vagy néhany
egyedileg analizalt adag egységen kell elvégezni.

Sziikség esetén azonositasra szolgald fajlagos vizsgalatot is kell végezni.

Bizonyos kivételes esetekben, amikor az aktiv hatéanyagok nagyon nagy szdmban vagy kis mennyiségben vannak
jelen, nehezen kivitelezheté bonyolult kimutatdsi modszerekre lenne sziikség minden egyes gyartasi tételnél, a
késztermék egy vagy tobb hatdoanyaganak a kimutatasat ki lehet hagyni, azzal a kifejezett feltétellel, hogy az ilyen
probékat a gyartasi folyamat kdzbensd - minél késébbi - szakaszaiban végzik el. Ez az eltérés nem terjeszthetd ki az
érintett anyagok jellemzésére. Ezt az egyszeriisitett technikat mennyiségi értékelési modszer egésziti ki, amely az
illetékes hatosdg szamara lehetévé teszi annak megitélését, hogy az immunologiai gyogyszerkészitmény a
forgalomba hozatal utan is megfelel-e az dsszetételének.

3. Adjuvansok azonositasa és kimutatdsa

Amennyiben léteznek rendelkezésre all6 vizsgalati modszerek, a késztermékben ellenérizni kell az adjuvéans és
OsszetevOi mennyiségét és jellegét.

4. A vivéanyagok osszetevdinek azonositdsa és kimutatasa

Amennyiben sziikséges, a vivéanyagokat legalabb azonositasi vizsgalatnak kell alavetni.

A szinezékek azonositasara javasolt vizsgalati eljarasnak lehetévé kell tennie annak igazolasat, hogy az anyag
engedélyezett a 78/25/EGK iranyelv alapjan.

Also6 és felsé hatarérték vizsgalata kotelezd a tartdsito-szerek esetében, és felsd hatarérték vizsgalata minden mas
olyan vivéanyag-0sszetevore, amely alkalmas mellékhatas kivaltasara.

5. Artalmatlansagi vizsgdlatok

Az e melléklet 3. részének megfeleléen beadott vizsgalati eredményeken kiviil be kell adni az artalmatlansagi
vizsgalatok adatait is. Ezek lehetdség szerint a legérzékenyebb célallat fajok legalabb egyikén elvégzett tuladagolasi
vizsgalatok legyenek, amelyeket a legnagyobb kockazati tényez6t jelentd alkalmazasi médon hajtanak végre.

6. Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

Megfeleld vizsgalatokat kell végezni az immunologiai allatgydgyaszati készitmény jellegétdl, valamint a gyartas

modjatol és koriilményeitdl fliggben az esetleges korokozokkal vagy egyéb anyagokkal vald szennyezettség
hianyanak bizonyitasara.



7. Inaktivalas

Megfelel esetben a termék inaktivalt allapotat a végleges tartalyban is igazolni kell.

8. Maradék nedvesség

A liofilizalt termékek minden tételénél meg kell vizsgélni a maradék nedvességtartalmat.
9. A tételek allandosaga

Annak biztositasara, hogy a termék hatékonysaga minden egyes tétel esetében megegyezzen, valamint a
specifikacidknak valé megfelelés bizonyitasara in vivo vagy in vitro médszereken alapuld hatdérték-vizsgalatot -
lehet6ség szerint referenciaanyagokkal - kell végezni az omlesztett készterméken vagy annak tételein, megfeleld
konfidenciaszintekkel; a hatdérték-vizsgalatok kivételes esetben kozbensd szakaszban - a gyartasi folyamat minél
késobbi szakaszaban - is elvégezhetdk.

G. STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének f) pontja és i) pontja szerint mellékelt
részletes adatokat és dokumentumokat a kdvetkezd kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

Leirast kell adni azokrol a vizsgalatokrol, amelyekkel a kérelmez0 a javasolt felhasznalhatosagi id6t meghatérozta.
Ezeknek a vizsgalatoknak mindig valds idejii vizsgalatoknak kell lenniiik; a leirt termelési folyamat szerinti
megfeleld szamu tételen kell azokat végrehajtani, a végleges tartalyokban tarolt terméken; ezek a vizsgalatok
biolégiai és fizikai-kémiai stabilitasi vizsgalatokat foglalnak magukban.

A kovetkeztetések tartalmazzak az elemzések eredményét és indokoljak a javasolt eltarthatoésagi id6t az ajanlott
tarolasi koriilmények mellett.

Takarmannyal beadott terméknél sziikség szerint meg kell adni a termék eltarthatosagi idejére vonatkozd
informaciot a bekeverés kiilonboz6 fazisaiban, ha a javasolt utasitdsnak megfelelden keverik be.

Ha a készterméket felhasznélas el6tt fel kell oldani, az ajanldsnak megfelelden feloldott termékre javasolt
eltarthatosagi id6t is meg kell adni. A feloldott termék javasolt felhasznalhatosagi idejét adatokkal kell alatimasztani.

3. Rész

ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

A. BEVEZETES

1. Az artalmatlansagi vizsgalatok az immunologiai allatgyogyaszati készitmény altal képviselt esetleges
kockazatot mérik fel, amely a termék javasolt koriilmények mellett, allatokon torténé alkalmazasa esetén
eléfordulhat; ezeket az esetleges elonyokkel 6sszehasonlitva kell értékelni.

Ha az immunolodgiai allatgydgyaszati készitmény €16 organizmusokat tartalmaz, kiilonésen, amelyeket a vak-
cindzott allatok iirithetnek, a nem vakcinazott allatokra vagy barmely mas, esetleg fert6zésnek kitett fajra vonatkozé
esetleges kockazatokat is vizsgalni kell.

2. A 12. § (5) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatokat és dokumentumokat a B. szakasz kdvetelményeinek megfelelden kell benyujtani.

3. A vizsgalatokat a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasardl és ellendrzésérdl szold6 EiM-FVM egyiittes
rendeletben megallapitott rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

B. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. Az artalmatlansagi vizsgalatokat a célallat fajokon kell elvégezni.



2. Az alkalmazott adag a terméknek azon mennyisége, amelyet hasznalatra ajanlanak, és amely a benytjtott
kérelemben emlitett legnagyobb titert vagy hatoéértéket tartalmazza.

3. Az artalmatlansagi vizsgalatokhoz hasznalt mintat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben leirt
gyartasi folyamat szerint késziilt tételbol vagy tételekbol kell venni.

C. LABORATORIUMI KISERLETEK

1. Egy adag alkalmazdsanak artalmatlansaga

Az immunolégiai allatgyogyaszati készitményt az ajanlott adagban és minden ajanlott alkalmazasi médon be kell
adni, minden olyan allatfajnak és kategorianak, amelynek szantak, beleértve a legfiatalabb allatokat is. Az allatokat
meg kell figyelni és a helyi és szisztémads reakciokra kell vizsgalni. Ahol értelmezhetd, ezek a vizsgalatok az injekci6
beadasi helyének részletes korbonctani makroszkopos és mikroszkopos vizsgalatat is kell, hogy tartalmazzak. Egyéb
objektiv jeleket is fel kell jegyezni, mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény mérését.

Az allatokat egészen addig kell megfigyelni és megvizsgalni, amig tovabbi reakcidé mar nem varhatd, de a
megfigyelési és vizsgalati idészaknak az alkalmazast kovetden minden alkalommal legalabb 14 napig kell tartania.

2. Egyszeri tuladagolds alkalmazasanak drtalmatlansdga
allatgyogyaszati készitmény egyszeri tiladagolasat. Az allatokat meg kell figyelni és helyi és szisztémas reakciokra
meg kell vizsgalni. Egyéb objektiv jeleket is fel kell jegyezni, mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény
mérését.

Az allatok megfigyelési és vizsgalati idészakanak az alkalmazast kdvetGen legalabb 14 napig kell tartania.

3. Egy adag ismételt alkalmazasanak dartalmatlansaga

Egy adag ismételt alkalmazasara lehet sziikkség az ilyen alkalmazas mellékhatasainak feltarasahoz. Ezeket a
vizsgalatokat a célallat faj legérzékenyebb kategéridin az ajanlott alkalmazasi moédokon kell alkalmazni.

Az allatokat a legutolsé alkalmazast kovetden legalabb 14 napon keresztiil kell megfigyelni, és helyi és szisztémas
reakciokra vizsgalni. Egyéb objektiv jeleket is fel kell jegyezni, mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény
mérését.

4. A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

A reprodukcios teljesitmény vizsgalatat akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra utalnak, hogy a kiindulasi anyag,
amelybdl a terméket eldallitottak, potencialisan veszélyes lehet. Vizsgalni kell a himek és vemhes, illetve nem
vemhes ndstények reprodukcids teljesitményét, az ajanlott adag minden javasolt alkalmazasi mddon tortént beadasa
utan. Ezen kiviil vizsgalni kell az utdédokra gyakorolt karos hatést, és a teratogén, valamint vetélést indukal6 hatést is.

Ezek a vizsgalatok az 1. pontban ismertetett artalmatlansagi vizsgélatok részét képezhetik.

5. Az immunologiai funkciok vizsgalata
Ha az immunolégiai 4llatgydgyaszati készitmény kéarosan hathat a vakcindzott allat vagy utddjainak
immunvalaszara, az immunoldgiai funkciok megfeleld vizsgalatat el kell végezni.

6. EI6 kérokozokat tartalmazé vakcindkra vonatkozo kiilonleges kévetelmények

6.1. A vakcinatorzs terjedése

Az ilyen atterjedést legnagyobb valoszinliséggel lehetévé tévo javasolt alkalmazasi mod segitségével meg kell
vizsgalni a vakcinatorzs atterjedését a vakcindzott célallatokrol a nem vakcindzott célallatokra. Ezen kiviil sziikséges
lehet az olyan, nem célallat fajokra valo atterjedés vizsgalata is, amelyek az é16 vakcinatdrzsre fogékonyak lehetnek.

0.2. A vakcinatérzs szorodasa a vakcinazott allatban

Az allatok bélsarat, vizeletét, tejét, tojasat, orr-, szaj- és egyéb valadékait meg kell vizsgalni az alkalmazott
organizmusok jelenlétére. Ezen tul vizsgalni lehet a vakcinatorzs testen beliili szorodasat, kiilonos tekintettel azokra
a szervekre, ahol a feltételek kedveznek a vakcinatdrzs szaporoddsahoz. Elelmiszer-termelé allatoknal honos
zoonozisok elleni €16 korokozokat tartalmazé vakcinak esetében ezeket a vizsgalatokat kotelezo elvégezni.

6.3. Attenuadlt vakcindknal a virulencia visszatérése



A virulencia visszatérését az oltdcsira-torzstétel és a késztermék kozotti, a legkevésbé attenualt passzazsbol
szarmaz6 anyaggal kell vizsgalni. Az elsé vakcinalast a virulenssé valast leginkabb eldsegitd ajanlott alkalmazasi
moddon kell végrehajtani. Legalabb 6t sorozatos passzazst kell végezni a célallat fajokon. Ha ez technikailag nem
lehetséges az organizmus nem megfeleld szaporodasa miatt, akkor a lehetd legtobb atoltast kell elvégezni a célallat
fajban. Sziikség esetén két in vivo passzalds kdzé in vitro szaporitasi fazist is be lehet iktatni. A passzazst a
virulencia visszatérését legnagyobb valdsziniiséggel lehetové tevé alkalmazasi modon kell végezni.

6.4. A vakcinatorzs biologiai tulajdonsdgai
Meég tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség a vakcinatdrzs belsd bioldgiai tulajdonsagainak a lehetd legpontosabb
meghatarozasa érdekében (pl. neurotropizmus).

6.5. A torzsek rekombindcioja vagy genetikai atrendezédése
A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend rekombinacié vagy genetikai atrendezddés lehetOségeit is
targyalni kell.

7. Maradékanyagok vizsgalata

Immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények esetében rendszerint nincs sziikség maradékanyagok vizsgalatara.
Ha azonban az immunologiai allatgydgyaszati készitmény gyartasahoz adjuvansokat, illetve tartositoszereket
hasznalnak, meg kell vizsgalni azt, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az élelmiszerekben. Sziikség esetén az ilyen
maradékanyagok hatasait meg kell vizsgalni. Ezen kiviil zoondzisok elleni ¢é16 korokozokat tartalmazo vakcinak
esetében a 6.2. pontban eldirt vizsgalatokon kiviil, az injekciéo helyén is sziikséges lehet a maradékanyagok
meghatarozasa.

Javaslatot kell tenni élelmezés-egészségiigyi varakozasi idore, és annak helyességét az elvégzett maradékanyag-
vizsgalatokra alapozva kell megallapitani.

8. Interakciok
Fel kell tiintetni az egyéb termékekkel ismert dsszes kolcsonhatast is.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS

Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi vizsgalatok eredményeit a gyakorlati kiprébalas adataival kell
alatdmasztani.

E. KORNYEZETI TOXICITAS

Az allatgyogyaszati készitmények kornyezeti toxicitds vizsgalatdnak célja azoknak az esetlegesen karos
hatdsoknak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata okozhat a kornyezetben, valamint azoknak az
elévigyazatossagi intézkedéseknek a meghatarozasa, amelyekre az ilyen jellegii kockazatok csdkkentése érdekében
sziikség lehet.

A kornyezeti toxicitas felmérése kotelezd minden olyan immunologiai allatgydgyaszati készitményre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem esetén, amelyet nem a 12. § (5) bekezdésének ;) pontja és a 13. § szerint
adtak be.

Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell végezni.

A felmérés elsé szakaszat mindig el kell végezni: a kisérletet végzének fel kell mérnie, hogy a termék, annak
hatéanyagai vagy metabolitjai milyen mértékben terhelik a kérnyezetet, figyelembe véve:

- a célallat fajokat, illetve a felhasznalas javasolt modjat (példaul allomanykezelés vagy allatok egyedi kezelése),

- az alkalmazas mdédjat, kiillondsen annak valdsziniiségét, hogy a készitmény kdzvetleniil a kornyezetbe kertil,

- a készitménynek, hatéanyaganak vagy bomlastermékeinek a kezelt allatok 4ltal a kdrnyezetbe torténd lehetséges
kivalasztasat, és az igy kivalasztott anyagok perzisztenciajat,

- a fel nem hasznalt készitmények és maradékaik artalmatlanitasat.

Ha az els6 szakasz vizsgalatai azt jelzik, hogy a termék a kdrnyezetbe keriilhet, a kérelmezOnek a masodik szakasz
vizsgalatait is el kell végeznie, és értékelnie kell a termék lehetséges kornyezeti toxicitasat. E célbol a masodik
szakaszban a termék kornyezetbe keriilésének mértékét és hosszat, valamint az e rendelet altal megkovetelt egyéb
vizsgalatok ¢és kiprobalasok lefolytatasa soran a vegyiilet fizikai/kémiai, farmakologiai, illetve toxikologiai



tulajdonsagairol nyert rendelkezésre allo informaciot kell tanulmanyoznia. Sziikség esetén a termék (talaj, viz,
levegd, vizi rendszerek, nem célszervezetek stb.) hatdsaval kapcsolatos tovabbi vizsgalatokat is el kell végezni.
Ezeket a tovabbi vizsgalatokat a 67/548/EGK iranyelv V. mellékletében meghatarozott vizsgalati tervekben
foglaltaknak megfeleléen kell elvégezni, vagy ahol ezek a vizsgalati tervek nem fedik pontosan valamelyik
végpontot, ott egy masik, az immunolodgiai allatgyogyaszati készitményre, illetve annak hatéanyagara, illetve
kivalasztott bomlastermékére vonatkozo vizsgalati tervnek megfelelden kell eljarni. A vizsgalatok szama és tipusa,
valamint értékelésének kritériumai a kérelem beadésa idopontjaban a tudomanyos ismeretek szintjének fiiggvénye.

4. Rész

HATEKONYSAGI VIZSGALATOK

A. BEVEZETES

1. Az ezen részben ismertetett vizsgalatok célja az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény hatékonysaganak
kimutatdsa és megerdsitése. A kérelmezd altal kozolt és a termék tulajdonsagaira, hatdsaira és hasznalatara
vonatkoz6 allitasokat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben szereplé meghatarozott Kkisérletek
eredményeinek teljes mértékben alé kell timasztaniuk.

2. A 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt
részletes adatoknak és dokumentumoknak a benyujtasat az alabbi rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

3. Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kiprobalast minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati terv szerint
kell végrehajtani, amelyet irasban, a klinikai kiprobalas megkezdése elott kell rogziteni. A kisérleti allatok jo
allapotat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsitenie, és a kisérleti vizsgalati terv Osszeallitdsakor és a klinikai
kiprobalas soran a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Kotelez6 a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyolitasat, adatgytijtést, dokumentalast és hitelesitést tartalmazo,
elére meghatarozott, rendszerezett irdsos eljarasok rogzitése.

4. A vizsgalatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobalas soran felhasznalt allatok megfeleléen tajékoztatott
tulajdonosénak jovahagyasat meg kell szerezni és azt dokumentilni kell. Az allat tulajdonosat irdsban kell
tajékoztatni arrdl, hogy az allatok részvétele a klinikai kiprobalasban milyen kovetkezményekkel jar a kezelt
allatokra, valamint az azt kovetd artalmatlanitasukra €s a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerre vonatkozdan. Ennek a
figyelmeztetésnek egy, a tulajdonos altal alairt és datummal ellatott példanyat is csatolni kell a klinikai kiprobalas

5. Ha a klinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az allatgyogyaszati készitmények cimkézésérél szold
rendelkezéseiket megfeleléen alkalmazni kell az allatorvosi klinikai kiprobalasban felhasznalni szandékozott
gyogyszerek cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatéan és letorolhetetleniil fel kell tiintetni kizarélag
allatorvosi klinikai kiprobalasra szoveget.

B. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. A vakcinatdrzs megvalasztasat jarvanyiigyi adatokkal kell igazolni.

2. A laboratoriumi koriilmények kozott végzett hatékonysagi kiprobalasoknak ellendrzott, kezeletlen
kontrollallatokat is tartalmazoé vizsgalatoknak kell lenniiik. Ezeket a vizsgéalatokat rendszerint gyakorlati, kezeletlen
kontrollallatokat is tartalmazé kiprobalasnak kell alatamasztania.

Az 0Osszes vizsgalatot kelléen részletesen kell leirni ahhoz, hogy az illetékes hatosagok kérésére ellendrzott
kiprobalasban meg lehessen ismételni. A kisérletet végzének igazolnia kell az alkalmazott technikdk érvényességét.
Az 6sszes eredményt a lehetd legpontosabban kell bemutatni.

Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akar nem.

3. Az immunologiai allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat minden alkalmazasi mdédon és a javasolt program
ellenanyagok szerepét a vakcina hatékonysagaban szintén megfelelden értékelni kell. A védettség kialakulasara és
hosszara vonatkoz6 minden allitast kisérleti eredményekkel kell alatdmasztani.



4. A multivalens ¢és kombinalt immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények minden komponensének
hatékonysagat igazolni kell. Ha a terméket kombinacioban vagy valamely masik allatgyogyaszati készitménnyel
egyidejli alkalmazasra ajanljak, igazolni kell, hogy azok 6sszeegyeztethetdek.

5. Ha a termék a kérelmez6 altal ajanlott vakcinalasi program részét képezi, a termék elsddleges vagy booster
hatésat, illetve a program egészének hatékonysagara gyakorolt hatasat igazolni kell.

6. Az alkalmazott adag a terméknek az a mennyisége, amelyet haszndlatra ajanlanak, és amely a benyujtott
kérelemben emlitett legkisebb titert vagy hatoértéket tartalmazza.

7. A hatékonysagi vizsgalatokhoz hasznalt mintat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben leirt gyartasi
folyamat szerint késziilt tételbdl vagy tételekbdl kell venni.

8. Az allatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények esetében a
kérelmezének meg kell hataroznia, hogy a termékre adott reakcidkat hogyan kell értelmezni.

C. LABORATORIUMI KIiSERLETEK

1. Elméletileg a hatékonysagot a célallaton, az immunoldgiai allatgydgyaszati készitménynek jol ellenérzott
laboratériumi  koriilmények kozott, az ajanlott felhasznaldsi feltételek mellett torténd alkalmazasa utdni
feltilfert6zéssel mutatjadk be. Amennyire lehet, a feliilfertézés koriilményeinek a természetes fert6zés koriilményeit
kell utanozniuk, példaul a feliilfert6z6é organizmus mennyisége és beadasi modja tekintetében.

2. Ha lehet, meg kell hatdrozni, és dokumentalni kell azokat az immunmechanizmusokat (sejtes/humoralis,
helyi/altalanos, immunglobulin-osztalyok), amelyek a célallatokban az immunoldgiai allatgyogyaszati
készitménynek az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett torténd alkalmazasa utan keletkeztek.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS

1. Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi kisérletek eredményeit a gyakorlati koriilmények kozott végzett
vizsgalatok adataival kell alatdmasztani.

2. Ha a laboratériumi vizsgalatok nem igazoljak kelléképpen a hatékonysagot, a gyakorlati kiprobalas eredménye
6nmagaban is elfogadhato.

5.Rész

RESZLETES ADATOK ES DOKUMENTUMOK AZ IMMUNOLOGIAI
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY ARTALMATLANSAGI ES
HATEKONYSAGI VIZSGALATAROL

A. BEVEZETES

Mint minden tudomanyos munkanak, az artalmatlansagi ¢és hatékonysagi vizsgalatokrol Gsszeallitott
dokumentécionak is tartalmaznia kell egy bevezetést, amely meghatarozza a témat, felsorolva a 3. és 4. résznek
megfelelden elvégzett vizsgalatokat, ezt kovetden egy Osszefoglalot a szakirodalmi hivatkozasokkal. A 3. és 4.
részben felsorolt barmely vizsgalat vagy kisérlet kihagyasat fel kell tiintetni, és indokolni kell.

B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Minden vizsgalatnal meg kell adni a kovetkezoket:

1. 6sszefoglalo,

2. a kisérletet végzd szerv neve,

3. részletes kisérleti vizsgalati terv a felhasznalt modszerek, késziilékek és anyagok ismertetésével, az allatok
helyliik megjelolésével, azonositasuk és szamuk megadasaval és tartdsi, takarmanyozasi koriilményeik
részletezésével (tobbek kozott, hogy meghatarozott korokozoktol, illetve meghatarozott ellenanyagoktol mentesek-e;



a takarmanyban talalhat6 adalékanyag mennyisége ¢€s jellege), adagok, alkalmazasi moédok, iitemezés, datum, az
alkalmazott statisztikai modszerek leirasa,

4. a kontrollallatoknal, hogy kaptak-e placebokezelést, vagy nem,

5. az Osszes kapott egyedi vagy altaldnos megfigyelés és eredmény (atlagokkal és szorassal), akar elényos, akar
nem; az adatokat kell§ részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket a szerz6 sajat értelmezésétol
fiiggetleniil is kritikusan lehessen értékelni; a nyers adatokat tablazatos formaban kell bemutatni; magyarazat- és
illusztracioképpen az eredményekhez feljegyzéseket, demonstracios anyagokat, fotokat stb. lehet csatolni,

6. a megfigyelt mellékhatasok jellege, hossza, gyakorisaga,

7. a vizsgalatbol id6 eldtt kivont allatok szdma €s kivondsuk oka,

8. az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati program ezt megkdveteli, és az adatok szorasnégyzete,

9. tarsult betegségek jelentkezése és lefolyasa,

10. minden, a vizsgalt terméktdl eltéré gyogyszerkészitmény adatai, amelyeket a vizsgalat soran alkalmazni
kellett,

11. a kapott eredmények objektiv megvitatdsa, amely a termék Aartalmatlansidganak és hatékonysaganak
megitéléséhez vezet.

C. GYAKORLATI KIPROBALAS

A terepen kapott eredmények részleteinek megfelelden alaposnak kell lenniiik ahhoz, hogy objektiv megitélést
tegyenek lehet6vé. Tartalmazniuk kell a kdvetkezoket:

1. dsszefoglalo,

2. a felel6s kisérletet végzd neve, cime, beosztasa, képesitése,

3. az alkalmazas ideje, helye; az allat(ok) tulajdonosanak neve és cime,

4. a kisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott modszereket, késziilékeket és anyagokat,
részletek, mint az alkalmazasi mod, az alkalmazas iitemezése, adagok, az allatok kategoériai, a megfigyelési id6
hossza, valamint a szerologiai valasz és egyéb vizsgalatok, amelyeket az alkalmazast kdvetden elvégeztek,

5. a kontrollallatok kaptak-e placebokezelést vagy nem,

6. a kezelt és kontrollallatok azonositasa (csoportos vagy egyedi, sziikség szerint), mint a faja, fajtaja vagy torzse,
¢letkora, sulya, ivara és élettani allapota,

7. a tartasi, takarmanyozasi koriilmények rovid leirdsa és a takarmanyban talalhat6 adalékanyagok jellege,
mennyisége,

8. a megfigyelések részletes adatai, teljesitménymutatok és eredmények (atlagok és szoras); az egyedi adatokat is
fel kell tiintetni, ha a vizsgalatokat és méréseket egyedileg végezték,

9. a vizsgalatok soran nyert Osszes megfigyelés és eredmény, akar elonyos, akar nem, a megfigyelések teljes
leirasaval és a termék értékeléséhez sziikséges hatasvizsgalatok objektiv eredményeivel; meg kell hatarozni a
hasznalt technikakat, és meg kell magyarazni az eredményekben megfigyelhetd eltérések jelentGségét,

10. az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok),

11. a vizsgalatbodl id6 el6tt kivont allatok szama és kivonasuk oka,

12. a megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, jellege, hossza,

13. tarsult betegségek eléfordulésa, lefolyasa,

14. a vizsgalat soran alkalmazott (a vizsgaittoi eltérd) gyodgyszerek részletezése, akar a vizsgalt készitménnyel
egyidejlileg, akar azt megel6ézGen vagy a megfigyelési id6 alatt adtak, és a megfigyelt kdlcsonhatasok részletezése,

15. a kapott eredmények objektiv értékelése, amely a termék artalmatlansagéara és hatékonysagara vonatkozo
kovetkeztetésekhez vezet.

D. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

Meg kell adni a 3. és 4. résznek megfelelden elvégzett kisérletek és vizsgalatok eredményébdl levont altalanos
kovetkeztetéseket. Ebben szerepelnie kell a kapott eredmények objektiv értékelésének, amely az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozo kovetkeztetésekhez vezet.

E. SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az A. szakaszban emlitett 6sszefoglaldban idézett szakirodalmi hivatkozasokat részletesen fel kell sorolni.
A dokumentacié helyes 6sszeallitdsdhoz segitségiil az Eudralex megfeleld kotetei szolgalnak.



4. szamu melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az dllatgyogydszati készitmények fertozo szivacsos
agyvelobantalomtol (TSE) mentes alapanyagokbdl valo eléallitasarol

I. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa az alabbi adatok benyujtasaval igazolja a termék alkalmassagat.

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve, gyartoja.

2. A kérelmez0 neve, cime.

3. A termék elballitdsahoz felhasznalt, a TSE szempontjabol kockdzati tényezot jelentd alap-, segéd- és
vivéanyagok neve. (Az Eurépai Gyogyszerkonyv 2002. évi 4. kiadasanak 5.2.8. szamu cikkelyében, az I-1V.
kategoriaban szerepld anyagok.)

4. A kockazati tényezdt jelentd anyagok kezelésének leirdsa: igazolni kell, hogy a felhasznalt anyagok
artalmatlanna tétele érdekében alkalmazzak-e az alabbi eljarasok valamelyikét:

- megfeleld hdmérsékleten vald autoklavozas (laza autoklavtoltet esetén 134-138 °C-on 18 perc, illetve tomoritett
anyag esetén 134 °C-on egy 6ra),

- natrium-hidroxiddal val6 kezelés (lehetdség szerint: 1 M oldat, 20 °C-on legalabb egy 6ra),

- natrium-hipoklorittal valo kezelés (lehetdség szerint: legalabb 2% aktiv klortartalmi oldat, 20 °C-on legalabb
egy ora),

- atészterezés vagy hidrolizis minimum 200 °C-on legalabb 20 percig nyomas alatt,

- elszappanositas 12 M NaOH-dal.

5. Az anyagok, illetve az anyagok forrasaul szolgalo allatok szarmazasi orszaga.

6. Az alap-, segéd- és vivoanyagok forrasaul szolgalo allatok szarmazasi helyét képezé gazdasag TSE statusanak
hatdsagi igazolasa az alabbi adatok alapjan:

- TSE el6fordulésa,

- az allatok takarmanyozasara hasznalnak-e emlds eredetii fehérjét tartalmazo takarmanyt,

- az allatallomany tenyésztési adatai dokumentaltak-e,

- mas gazdasagbol szarmazo genetikai anyag bevitelének dokumentalasa,

- rendszeres hatosagi feliigyelet.

Mindezen adatok alapjan az illetékes hatdésag igazolja a készitmény el6allitisdhoz felhasznalt anyagok TSE
mentességét.

II. A fenti nyilatkozatot pétolja az Europai Gyogyszerkonyv Bizottsag (European Pharmacopoeia Comission) altal

kibocsatott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely igazolja, hogy a gyartd vallalat termékeinek eldallitasdhoz
felhasznalt allati eredetli anyagok megfelelnek a TSE artalmatlansagi kovetelményeknek.

5. szamu melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az allatgyogyadszati készitmények gyogyszergydrtasi engedélyéhez sziikséges
adatokat tartalmazo virlap mintdja

Allatgyégydszati készitmények gyogyszergyartasi engedélyéhez sziikséges adatok

Alulirott
Uj gyogyszergyartasi engedély
....................... sz. engedély modositasa
céljabol az alabbi adatokat szolgaltatom:

1. A kérelmez6

1.1. pontos neve, székhelye (cime), telefon, fax, e-mail:

1.2. telephelye (ha nem azonos a kérelmez6 cimével), telefon, fax, e-mail:



2. Az éllatgyogyaszati gyogyszergyartasi engedély iranti kérelem, illetve a meglévé engedély moddositasa iranti
kérelem az alabbiakra vonatkozik:

2.1. egyféle gyogyszerforma gyartasara csomagolasara, ami

2.2. tobbféle gydgyszerforma gyartasara csomagolasara, ami

2.3. a gyartani kivant termék(ek) besoroldsa [az allatgydgyaszati készitményekrdl szol6 50/2006. (VI. 28.) FVM
rendelet fogalommeghatdrozésai alapjan]:

a gyartashoz felhasznalt hatdanyagok az allatgyogyaszati készitményekrol sz616 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelet 45.
§-anak (4) bekezdésében felsoroltak kozé tartoznak-e:

3. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformak gyartasanak

3.1. minden 1€pését sajat telephely(ek)en végzik-e el, a telephely(ek) megnevezése:

3.2. a termék gyartasanak egyes 1épéseit bérmunkaban mas cég végzi
3.2.1. a bérmunkaban végzett gyartasi 1épés(ek) megnevezése, illetve felsorolasa:

datuma:

4. Szervezési és személyi feltételek

4.1. Héany f6 dolgozik a gyartas, mindség-ellendrzés és raktarozas teriiletén dsszesen:
ebbdl
4.1.1. egyetemi végzettségiick szama:

4.2. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformakkal folytatott tevékenység(ek) - gyartas, csomagolas, cimkézés stb. -
irdnyitasaért felelds vezetd neve:



szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolodo munkakoérben:
.................................................................................................................................................. év

4.3. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformakkal, illetve tevékenységekkel kapcsolatos mindségbiztositasért (a
termék mindségéért, felszabaditasaért vagy visszautasitasaért) felelés, meghatalmazott személy neve:

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolodo munkakorben:
4.4. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzéséért kozvetleniil felelds személy(ek) megnevezése (kisebb cég esetén a
4.2. pontban megnevezett személlyel azonos lehet)

neve:
képzettsége:
szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolodo munkakorben:

5. Targyi feltételek

5.1. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre allnak-e megfeleld alapteriiletii és a technologiai
miveletek sorrendjét koveté megfeleld 1€gellatasn és higiénés szinvonall helyiségek

5.1.1. igen

5.1.2. részben

5.1.3. nem

5.2. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre allnak-e alkalmas és megfeleléen mindsitett gépek és
berendezések

5.2.1.igen

5.2.2. részben

5.2.3. nem

5.3. A kérvényezett tevékenység(ek) ellenérzésére rendelkezésre all-e megfelelé miiszerezettségii mindségellenérzo
laboratorium

5.3.1.igen

5.3.2. részben

5.3.3. a mindség-ellendrzést szerzédéses alapon kiils6 laboratdrium végzi

Ez esetben a laboratorium neve, cime, és ha a laboratériumot akkreditaltak, akkor az akkreditalast végz$ szerv
megnevezése, az akkreditalas datuma, valamint annak megadasa, hogy az akkreditalas milyen tevékenységre
vonatkozik:

5.3.4. nem

5.4. Van-e megfelel6 felszereltségii higiénés laboratoriuma, ahol a kdrnyezetre, a felhasznalt vizre és a termékekre
vonatkoz6 mikrobioldgiai vizsgalatokat el tudjak végezni

5.4.1.igen

5.4.2. a higiénés vizsgalatokat szerzodéses alapon kiilsé laboratorium végzi

Ez esetben a laboratorium neve, cime, ha a laboratdriumot akkreditaltak, akkor az akkreditalast végzd szerv
megnevezése, az akkreditalas datuma, valamint annak megadasa, hogy az akkreditalas mire vonatkozik:

5.4.3.nem

5.5. A kérvényezett tevékenységhez a megfeleld mennyiségli és mindségii viz eldallitasat biztositani tudjak-e

5.5.1. igen

5.5.2. részben

5.5.3. vésarolja, ez esetben az eldallitd cég neve, cime, gyartasi engedélyének szama és az engedély kiadasanak
datuma:



5.5.4. nem

5.6. Rendelkezik-e a kérvényezett tevékenységhez sziikséges kapacitasu, egymastol elkiilonitett anyag-,
csomagoldanyag-, félkész termék és készaruraktarral

5.6.1. igen

5.6.2. részben

5.6.3. bértarolast végez

Ez esetben a bértarolast végzd cég neve, cime, e tevékenységre vonatkozo engedélyének szama és datuma:

5.6.4. nem

5.7. A kérvényezett tevékenység folyamat validalasara kidolgozott-e tervet, és ennck alapjan validaltak-e a
folyamatokat

5.7.1.igen

5.7.2. részben

5.7.3.nem

5.8. Rendelkezik-¢ fejlesztési tevékenységgel:

6. Dokumentacid

6.1. A kérvényezett tevékenység megkezdése eldtt elkészitették-e, és a felelds személyek jovahagyolag alairtak-e a
tevékenység végzéséhez, valamint az elvégzett miiveletek igazolasahoz sziikséges dokumentumokat [példaul gyartasi
eldirat, csomagolasi eldirat, miiveleti utasitdsok, higiénés eldirat, gyartasi és csomagolasi lap, mintavételi utasitas és
mindségi eldirat minden kiindulasi anyagra, végtermékre és csomagoldanyagra, GMP oktatdsi tananyag, minéségi
kézikonyv, a gyartohely alapadatainak gytijteménye (Un. Site Master File - SMF), a dokumentumok kibocséatasanak
és visszavonasanak rendje stb.)

6.1.1. igen

6.1.2. részben

6.1.3. nem

6.2. A kérvényezett tevékenységre vonatkozdan dokumentalni tudjak-e az egyes tételek gyartasat gyartasi lappal, a
beérkez anyagok és a kiszallitott készitmények mindség-ellendrzésére és mindsitésére vonatkozo adatokat, a
kiszallitasok nyilvantartasat, a nem megfeleld anyagok €s termékek sorsat stb.

6.2.1. igen

6.2.2. részben

6.2.3. nem

6.3. Szamitogépes adatnyilvantartas esetén megfeleld szabalyokhoz van-e kétve, hogy ki, mikor, milyen feltételekkel
vihet be vagy mddosithat adatokat a rendszerben

6.3.1. igen

6.3.2. nem

7. Folyamatos minéség-ellendrzés és mindségtanusitas (bizonylatkiadas)

7.1. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység elvégzéséhez csak olyan kiindulasi anyagokat hasznal fel,
amelyeket a jovahagyott mindségi eldirat szerint maga is ellendrzott, vagy amelynek gyartohelyét helyszini
ellendrzéssel (audit) maga is jonak talalta, vagy a GMP iranyelveket kielégitdé mindségi bizonyitvanya minden
esetben rendelkezésre all

7.1.1. igen

7.1.2. részben

7.1.3. nem

7.2. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység eredményeképpen elkésziilt gyogyszerkészitmény(ek)
minden tételének a mindségét az eldirt kovetelmények szerint ellendrzi, és azt gyartasi tételenként tanusitja
(bizonylat)

7.2.1. igen

7.2.2.nem



Datum: ....ccoooeeeeiiiiii e

cégszerii alairas

A kérelemhez mellékelni kell:

- a telephely hasznalatba vételi engedélyének masolatat,

- a termék-feleldsségbiztositasi szerz6dés masolatat,

- a gyartohely alapadatai (Site Master File),

- a miikodési és mindségbiztositasi elbirasokat,

- a felel6s személyek végzettségét igazolo okiratok masolatat,

- a felel6s vezeték munkakori leirasat,

- az adatrogzités és adatkezelés modjat,

- a mellékhatas-figyeld rendszer miikddési rend;jét,

- a reklamaciok kezelési rendjét és a visszavonasok végrehajtasara sz616 utasitast.

6. szamu melléklet az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitmények elodllitasanak szabdlyai

Az allatgyogyaszati készitmények ellendrzés mellett torténd €s a helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak megfeleld
eléallitasa biztositja azt, hogy a készitmények megfeleljenek a mindségi eldirdsoknak és a gyogyszerfelhasznalas
kovetelményeinek. Ezért az eldallitonak gondoskodnia kell arrdl, hogy az allatgydgyaszati készitményeket a
nemzetkdzileg is elismert helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak megfeleléen, valamint az eléallitasi engedélyben
foglaltak szerint allitsak elo.

Ezért az eldallitonak a kdvetkezo feltételeket kell teljesitenie:

1. Minden gyogyszer-el6allitdé helyen kell olyan felelds személynek lennie, akinek az irdnyitasa alatt a
jogszabalyban eldirt képzettségli szakemberek végzik a készitmények elballitasat.

2. Az eléallitas folyamataban részt vevo személyek feladatait, egymashoz vald viszonyukat munkakori leirasban
pontosan rogziteni kell.

3. A folyamatos mindségbiztositds érdekében gondoskodni kell a szakemberek elméleti és gyakorlati
tovabbképzéséral.

4. Az ecloallitasi folyamatnak megfelelé higiénés programot kell kialakitani, amely az egészségiigyi
kovetelményeket, a személyzet higiénés magatartasat és a személyzet ruhdzatara vonatkozo eléirasokat tartalmazza.
A gyartasra szolgal6 helyiségekben tilos dohanyozni, étkezni, és barmilyen nem higiénikus tevékenységet folytatni.
A programnak tartalmaznia kell a munkavédelmi eléirasokat is.

5. Az éllatgydgyaszati készitmények eldallitasara szolgald helyiségeknek és késziilékeknek a rendeltetési célnak
megfeleld tervezésiinek, elhelyezésiinek, kivitelezésiinek, fenntartastinak kell lenniiik. Ezért

a) a helyiségek elrendezésének, a késziilékek tervezésének és mitkodésének olyannak kell lennie, hogy az kizarja
vagy a minimalisra csokkentse a hiba lehetdségét és azok konnyen karbantarthatok és tisztithatok legyenek. Tovabba
lehet6ség szerint kizarhatd legyen a szennyezddés és a keresztszennyezO6dés, valamint a készitmény mindségét
hatranyosan befolyasol6 barmilyen kiils6 hatas,

b) mindsiteni kell az eldallitd helyeket és az elballitdishoz hasznalt valamennyi késziiléket, és a mindsitésrol
jegyzokonyvet kell késziteni,

¢) a higiénikus munkafeltételek megteremtésére az eldallito helyeken ruhavaltasra és tisztdlkodasra, étkezésre
szolgald helyiségeket kell kialakitani.

Az eléallitas

6. Az eldallitonak olyan nyilvantartasi rendszerrel kell rendelkeznie, amely tartalmazza a kovetelményeket, a
gyartasi eldirasokat és folyamatokat, a csomagolasi eldirasokat, a kiilonboz6 eléallitasi miiveletek elvégzésének
dokumentalasat. A dokumentacionak érthetdnek, hibatlannak és naprakésznek kell lennie. Az altalanos, elére
meghatarozott eléallitasi folyamatok és az egyes gyartasi szamok dokumentumainak egyarant hozzaférhetéeknek
kell lenniiik. A dokumentumoknak biztositaniuk kell az egyes gyartasi szamok eldallitasi, gyartasi folyamatanak



akkor a lejarati id6t61 szamitott tovabbi egy évig meg kell 6rizni.

7. Ha az irott nyilvantartas helyett elektronikus, fototechnikai vagy mas hasonl6 rendszert hasznalnak, akkor az
eldallitonak e rendszert validal(tat)nia kell. Gondoskodni kell az ilyen médon tarolt adatok olvashat6 formaban valo
megjelenitésérdl. Az elektronikusan tarolt adatokat védeni kell a megsemmisiiléstdl, a karosodastol (pl. masolattal
vagy mas adattarol6 rendszerre valo atvitellel).

8. A gyartasi eldirat nem tartalmazhat kézzel irott javitast vagy megjegyzést. Ha az eldiraton valtoztatas sziikséges,
az elGiratot Gjra kell irni. Az idejétmult eldiratot vissza kell vonni, azt azonban dokumentumként meg kell 6rizni.

9. Valamennyi készitmény minden egyes gyartasi tételének eldallitdsarol nyilvantartast kell vezetni. A
nyilvantartasnak tartalmaznia kell

a) a gyartasi eldirat megfeleld részeit,

b) a készitmény nevét, mennyiségét és gyartasi (miiszaki) tételszamat,

¢) a kiillonbozo eldallitasi szakaszok idépontjait,

d) az eloallitas minden részletét, beleértve az alkalmazott késziilékekre valo hivatkozast is,

e) az elballitas soran felhasznalt minden alapanyag gyartasi tételszamat (vagy vizsgalati szamat),

j) az elvégzett gyartaskozi ellendrzések jegyzékét €s eredményét, beleértve az értékhatarokat is,

g) a miveletet végzd személyek kézjegyét, valamint az eldallitasi folyamatért felelos személy aldirasat és az
alairas keltét,

h) a gyartasi tételre vonatkoz6 minden vizsgalati jegyzokonyvet vagy ezek elhelyezésére vald utalast, és

i) a gyartasi tétel felszabaditasat vagy visszautasitasat, a dontésért felelés meghatalmazott személy alairasat és az
alairas keltét.

10. Az eldallitast a gyartasi elGiratnak megfeleldéen és a helyes gydgyszergyartasi gyakorlat betartasaval kell
végezni. A szikséges gyartaskozi ellenérzést biztositani kell. Megfeleld technikai, illetve szervezeti
rendszabalyokkal ki kell zarni a keresztszennyezddést és a keveredéseket. Az 11j eldallitast vagy az eléallitasi
folyamat lényeges modositasat validalni kell. Az eléallitasi folyamat kritikus pontjait rendszeresen revalidalni kell.
Az eloallitast kizardlag a jogszabalyban el6irt végzettségli szakemberek végezhetik és ellendrizhetik. Az eléallitas
soran a gépeket, edényeket és tartalyokat megfeleld cimkézéssel egyértelmiien azonosithatova kell tenni. Minden
eldallito részlegen a napi tevékenységrol feljegyzést kell késziteni.

Minéség-ellendrzés

11. Az eléallitobnak a tobbi részlegtdl fliggetlen mindségbiztositasi rendszert kell miikddtetnie, amelyet
meghatalmazott személy iranyit.

A meghatalmazott személynek legalabb négyéves, elméleti és gyakorlati képzést nyujté diplomaval kell
rendelkeznie a kovetkezd tudomanyteriiletek egyikén: gydgyszerészet, orvostudomany, allatorvostudomany, kémia,
gyogyszerészi kémia és technoldgia, biologia. Mas szakiranyt végzettség elfogadasarol az illetékes hatdosag dont. A
meghatalmazott személynek legalabb kétéves, egy vagy tobb engedélyezett gyartohelyen szerzett gyakorlati
tapasztalattal kell rendelkeznie a gyogyszerkészitmények minéségi elemzése, a hatéanyagok mennyiségi elemzése és
az allatgyogyészati készitmények mindségének ellendrzésére szolgald vizsgalatokban. A meghatalmazott személy
megbizatasa feladatai hianyos teljesitése esetén felfiiggeszthetd.

12. A mindségbiztositasi rendszer részét képezi a mindség-ellendrzd részleg megfeleld személyi allomannyal,
sziikség szerint felszerelt laboratoriummal, mely lehetévé teszi az alapanyagok, a csomagoléanyagok, a gyartaskozi
és a késztermékek ellendrzését. Kiilsé laboratorium igénybevételét a gyartashoz hasonléan engedélyeztetni kell.

13. A meghatalmazott személy a végtermék forgalomba hozatalanak engedélyezése (gyartasi tétel felszabaditasa)
elétt az analitikai vizsgalati eredményeken kiviil egyéb lényeges adatokat is figyelembe vesz, pl. az eldallitas
koriilményeit, a gyartaskozi ellendrzések eredményeit, a gyartasi dokumentumokat €s az egyéb eldirdsok betartasat,
beleértve a végtermék végsdé csomagolasat is.

14. A minéségbiztositasi részlegnek gondoskodnia kell a jovahagyott eldirasok betartatisardl. Ertékelnie kell a
gyartasi lapokat, felelds az anyagok és készitmények felszabaditasaért vagy visszautasitdsaért. Folyamatosan
figyelemmel kell kisérnie a készitmény stabilitasat, felelds a minéségi panaszok kivizsgalasaért.

15. Minden gyartasi tétel végtermékébdl mintat kell venni és azt harom évig, illetve ha a lejarati id6 harom év
vagy annal tobb, akkor a lejarati id6t6l szamitott tovabbi egy évig meg kell Orizni. A végtermékek mindségi
bizonylatait a felszabaditastol szamitott 6t évig meg kell 6rizni. A felhasznalt alapanyagokbol az olddszerek, a gazok
¢és a viz kivételével mintat kell venni, és azt a készitmények forgalomba keriilése utani két évig meg kell érizni.
(Amennyiben hosszabb id6tartam van eléirva a meg6rzésre, Gigy a mintakat ennek megfelelden kell megérizni.) A
mintakat igény esetén a hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.



Késztermekek

16. A késztermékeket az egyes termékekre eldirt modon kell raktarozni.

17. Az egyes gyartasi tételek kiszallitdsarol megfeleld nyilvantartast kell vezetni annak érdekében, hogy a gyartasi
tétel sziikség esetén a forgalombol gyorsan és konnyen kivonhatd legyen. A hazai és a célorszagbeli, illetve célor-
szagokbeli illetékes hatosagot haladéktalanul értesiteni kell, ha egy vagy tobb gyartasi tételt mindségi kifogas miatt a
forgalombol ki kell vonni vagy annak forgalmazasat korlatozni kell.

Szerzédésen alapulo gyartas (bérmunka)

18. Az allatgyogyaszati készitmények bérgyartdsa soran barmely gyartasi miivelet vagy az ahhoz kapcsolodd
barmely részmunka kizarolag a szerz6dd felek - a megbizd és a gyart6d - kozotti, irasba foglalt szerzédés alapjan
végezhetd. A szerzédésnek egyértelmiien meg kell hataroznia a felek kotelezettségeit, kiilonosen az eldallitonak a
helyes gyartasi gyakorlat betartdsara vonatkozé kotelezettségét, valamint azt, hogy az egyes tételek forgalomba
hozatalaért felelés képesitett személynek hogyan kell teljes kort feleldsségét gyakorolnia.

19. A megbizott a gyartds masok altal torténd elvégzésére kizardlag a megbizo irasbeli hozzajarulasaval adhat
megbizast. A megbizottnak be kell tartania a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 alapelveket és iranymutatasokat
és lehetévé kell tennie az illetékes hatosagok altal végzett ellendrzéseket.

Panaszok és a termékek visszahivaisa

20. Az eldalliténak a készitményeivel kapcsolatos panaszok nyilvantartasara, kivizsgalasara és sziikség esetén a
forgalomban 1évé készitmények gyors visszahivasara megfelelé szakképzettségii és gyakorlattal rendelkezé
meghatalmazott személy vezetése alatt miikodd rendszert kell kialakitania. Az el6allitonak minden egyes mindségi
kifogast ki kell vizsgalnia. Minden olyan mindségi kifogasrol, amely a készitmény felhasznalasanak korlatozasat
vagy a termék visszahivasat eredményezheti, az illetékes hatésagot értesitenie kell.

Onellenérzés (audit)
21. Az eléallitonak - a mindségbiztositasi rendszer részeként - a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat alkalmazasara

és betartasara vonatkozo, rendszeres Onellendérzést kell lefolytatnia, és javaslatot kell tennie a hibak kijavitasara. E
tevékenységekrol jegyzokonyvet kell késziteni.

7. szamu melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett dallatgyogyadszati készitmeények kis- és nagykereskedelmi
forgalmazasara vonatkozo részletes eloirasok

I. Fejezet

A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények nagykereskedelmi
forgalmazasanak feltételei és szabalyai (Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat)

Alapelvek

Az allatgyogyaszati gyogyszeripar a GMP elveit szem el6tt tartva biztositja, hogy az allatgydgyaszati
készitmények megfeleld mindségben keriiljenek kereskedelmi forgalomba. A mindséget a forgalmazas soran is
valtozatlanul meg kell 6rizni: a nagykeresked6knek ugy kell a készitményekkel banniuk, hogy azok tulajdonsagaiban
semmiféle valtozas ne kovetkezhessen be.

A helyes gydgyszergyartds mindségiigyi rendszerének fObb szempontjait értelemszertien alkalmazni kell a
gyogyszerforgalmazasra is. A készitmények ¢és szolgaltatisok mindségének fenntartasa érdekében a
nagykereskeddknek ezen tulmenden e fejezet eldirasait és a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat elveit is meg kell
tartaniuk.



A forgalmazok altal miikddtetett mindségiigyi rendszernek biztositania kell, hogy

- csak torzskonyvezett készitményeket forgalmazzanak,

- a tarolasi koriilményeket folyamatosan (a szallitas alatt is) ellenérizzék,

- a mas készitményekkel valé szennyezddést elkeriiljék,

- a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

- a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.

A mindségiigyi rendszernek biztositania kell tovabba, hogy minden megrendeléhéz a megfeleld készitmények
jussanak el, megfeleld id6 alatt.

A nyilvantartasi rendszernek lehetévé kell tennie a valamely okb6l nem megfeleld készitmények azonositasat.
Hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni ezen készitmények minél gyorsabb ¢és teljesebb visszahivasa
érdekében.

Az engedély megszerzéséhez a kérelmezdének rendelkeznie kell megfeleld szakértelemmel rendelkez6
személyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

1. Valamennyi nagykereskedének minden egyes telephelyén ki kell jelolnie egy felelés személyt, aki a
mindségiigyi rendszer megfeleld alkalmazasaért felel. A feladatat személyesen kell végeznie, és megfeleld
végzettséggel kell rendelkeznie: a gydgyszerészi végzettség kivanatos, de elfogadhaté allatorvosi végzettség is.

2. A raktarozasi folyamatban részt vevd kulecsembereknek megfeleld tapasztalattal kell rendelkezniiik, ami alapjan
biztosithatd, hogy a készitményeket, illetve alapanyagokat megfelelden taroljak és kezelik.

3. A személyzetnek a feladatainak megfeleld rendszeres képzésben kell részesiilnie, amelynek tényét irasban
rogziteni kell.

Dokumentdcio

4. Az allomas vagy az AOGYTI kérésre a forgalmazassal kapcsolatos dokumentumokat rendelkezésre kell
bocsatani.

Megrendelés

5. Nagykereskedd csak engedéllyel rendelkezd nagykereskeddtdl, illetve importdld nagykereskeddétl vagy
engedéllyel rendelkez6 gyartotol rendelhet allatgydgyaszati készitményt.

Eljarasok

6. Irasos eljarasokat kell késziteni azokrél a miiveletekrl, melyek befolyasolhatjik a készitmények mindségét
vagy a forgalmazas menetét, igy

- a bevételezésrol (atvétel, felszabaditas, betarolas),

- a tarolasrol,

- a kiadasrol (gyogyszerész, allatorvos altal végzett ellenérzés),

- a kiszallitasrol,

- a takaritas-tisztitasrol (beleértve a kartevé-mentesitést),

- a tarolasi koriilmények feljegyzésérol,

- a nyilvantartési rendszerr6l,

- a dokumentumok kezelésérol,

- a raktarkészlet és a kiildemény biztonsagarol,

- a reklamaciok kezelésérol,

- a pharmacovigilance esetek kezelésérdl,

- a visszahivasrol,

- a visszakiildott készitményekrol,

- a hamisitott készitmény észlelésekor sziikséges intézkedésekrdl,

- az Onellen6rzésrél,

- a képzésrol,

- ha a nagykereskedd kiskereskedelmi tevékenységet is végez, a kétféle tevékenység elkiilonitésérdl stb.

Ezeket az eljarasokat a minéségiigyért felelds személynek jova kell hagynia, és datummal ellatva ala kell irnia.



Nyilvantartasok

7. Minden egyes mivelet elvégzését egyidejiileg dokumentalni kell oly moédon, hogy valamennyi 1ényeges
mivelet és esemény nyomon kdvethetd legyen. A nyilvantartdsoknak egyértelmiinek és barmikor elérhetdnek kell
lennitiik. A nyilvantartasokat legalabb 6t évig meg kell 6rizni.

8. A gyartdk és a forgalmazok, illetve a forgalmazok egymas kozotti iigyleteikrdl késziilt feljegyzéseknek
biztositaniuk kell a készitmények utjanak nyomon kovethet6ségét - pl. a gyartasi szdmok felhasznalasaval - a
gyartotol a felhasznalokig.

A nagykereskedének az altala forgalmazott allatgyogydszati készitmények mindségi bizonylatait az azok
felhasznalhatosagi hataridejét kovetd egy évig meg kell Oriznie. Mindségi bizonylatot a készitményekhez a mas
nagykereskedének vald értékesitéskor minden esetben mellékelni kell. Amennyiben adott gyartasi szamu tételbdl a
tovabbforgalmazo korabban mar vasarolt, és nyilatkozik réla, hogy a kérdéses mindségi bizonylat a birtokdban van,
abban az esetben ismételten nem kell a mindségi bizonylatot a készitménnyel megkiildeni. Ezt a tényt azonban
dokumentalni kell.

Helyiségek és berendezések

9. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasaknak kell lenniiik a megfeleld tarolasra és arukezelésre. A
mérdeszkdzoket kalibralni kell.

Bevételezés

10. A lerakoddhelynek védelmet kell nyujtani a szallitmany szamara az id6jaras viszontagsagai eldl a lerakodas
alatt. Az arufogadé helyiséget el kell valasztani a tarolo helyiségtol. Atvételkor at kell vizsgalni, hogy a szallitmany
csomagolasa nem sériilt-e, valamint hogy a kiildemény tartalma megfelel-e a megrendelésnek.

11. A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld készitményeket (kabitoszerek és pszichotrop anyagok,
kiilonleges tarolasi homérsékletet igénylé készitmények) azonnal azonositani kell, és a forgalomba hozatali
engedélyében meghatarozott tarolasi homérsékleten kell tarolni. A még fel nem szabaditott készitmények esetében is
biztositani kell azok tarol6 helyén a forgalomba hozatali engedélyiikben el6irt taroldsi koriillményeket.

Tarolas

12. A készitményeket egyéb aruktdl elkiilonitve, a forgalomba hozatali engedélyiikben meghatarozott
koriilmények kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a fény, a nedvesség és a nem megfelelé hémérséklet karosito
hatasait. A homérsékletet folyamatosan mérni, az eredményeket pedig naponta dokumentalni kell. A mért adatokat
rendszeresen feliil kell vizsgalni.

13. Ahol specialis hémérsékleti kovetelményeknek kell megfelelni, a helyiséget olyan berendezéssel kell
felszerelni, amely jelzi, ha a helyiségben levé homérséklet eltér a kivanatostol. Biztositani kell technikai hiba
(aramsziinet) esetén is az eldirt tarolasi hdmérsékletet. Megfeleld ellendrzési eljarasokat kell alkalmazni annak
biztositasara, hogy az adott taroloteriilet minden része a meghatarozott hdmérsékleti tartomanyon beliil legyen.

14. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portdl és kartevoktdl mentesnek kell lenniiik. Megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni a készitmények kiomlése és a toréskar ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6z6dés és a
keresztszennyez6dés ellen.

15. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig a korabban lejard készitmény keriiljon kiadasra, amit
rendszeres gyakorisaggal ellendrizni kell.

A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitményeket, amelyeknél a szennyez6dés gyanuja meriilt fel,
tovabba a barmely mas ok miatt forgalombdl kivont készitményeket meg kell jeldlni, és tarolasukra jol lathatoan
megjeldlt, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig. Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

16. A beérkezett készitményeket karanténban kell tarolni mindaddig, amig atvizsgaldsuk €és mindsitésiik utan
felszabaditasuk meg nem tortént. Ha a fizikai elkiilonités helyett mas modszert alkalmaznak, annak ugyanolyan
biztonsagot kell nytjtania, mint a fizikai elkiilonités.

Az atvevd, mintavételezd, vizsgald, csomagolo, arukiadd tevékenységekhez a tevékenység jellegének megfeleld, a
raktarteriilett6l elkiilonitett helyet kell biztositani.

Amennyiben a telephelyen magancélu épiiletrész is van, azt a nagykereskedelmet szolgald épiiletrésztdl el kell
valasztani, és ezt jeldlni kell.



Kiadas

17. Nagykeresked6 csak az alabbiak szamara forgalmazhat és kizarolag az alabbi feltételekkel:

- mas nagykereskeddnek vagy kiskereskedelmi engedéllyel rendelkezének abban az esetben, ha a nagykereskedé a
vevO nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasi engedélyének masolatat elézetesen beszerezte,

- allatklinikénak, allatkérhaznak, valamint nagy létszamu allattarté telepnek és takarmanykeverd iizemnek, ha a
nagykereskedd a vevonek az allatorvos altal kiallitott vagy ellenjegyzett megrendel$jét elézetesen beszerezte,

- alapanyag beszerzésére szOl6 megbizassal rendelkezének, ha a megbiz6 az alapanyagot tartalmazo
készitményére vonatkozd gyartasi engedélyének masolatat eldzetesen beszerezte.

18. Minden gydgyszerkiadasnal dokumentalni kell a kiadas idejét, a készitmény nevét és gydgyszerformajat,
gyartasi szamat, lejarati idejét, gyogyszerformajat és mennyiségét, az eladd és a vevd nevét és a cimét.

19. Allatgyogyaszati készitményeket az alabbiak szerint kell szallitani:

- a készitmények azonosithatoak legyenek,

- ne szennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas készitményektdl vagy anyagoktol,

- a készitmények kiomlése, torése €s ellopasa elleni megfeleld ovintézkedések mellett,

- Dbiztonsagban legyenek, ne legyenek kitéve til hidegnek, melegnek, erés fénynek, nedvességnek,
mikroorganizmusok vagy kartevok timadasanak vagy mas kéros hatasnak.

20. A készitményeket olyan szallitojarmiiveken kell szallitani, amelyek biztositjak a szallitis soran a forgalomba
hozatali engedélyiikben eldirt megfelel6 tarolasi hémérsékletet.

Visszavétel

A nem hibas termékek visszaszallitasa

21. A visszakiildott nem hibas készitményeket, amig a sorsukrél nem dontenek, a kiadhatd készitményektdl
elkiilonitve kell tarolni, hogy az ujrakiadasukat elkeriiljék.

22. A nagykereskedd altal mar kiadott készitményeket csak abban az esetben lehet a kiadhato készitmények kozé
visszavenni, ha

- a készitmény eredeti bontatlan csomagolasban és jo allapotban van,

- irasos bizonyiték van ra, hogy a tarolas és a kezelés soran betartottdk az eldirdsokat,

- a lejarati id6 még elfogadhato,

- egy arra jogosult személy (aki lehet szakmai ismeretei alapjan erre a feladatra kinevezett személy vagy a
mindségligyi felelds) kockazatelemzést végez, hogy a készitmény sajatossagainak, a gyartas oOta eltelt idének, a
tarolasi koriilmények el6irasainak (kiilonds tekintettel a specialis eldirasokra) ismeretében a fenti feltételek megléte
mellett visszavehetd-e a készitmény, vagy sziikségesnek tart-e tovabbi vizsgalatokat az wjraforgalmazéshoz; ezt a
kockazatelemzést irasban kell rogziteni, és csatolni kell ahhoz a hozzatartozé dokumentumokat,

- a szlikségesnek tartott tovabbi vizsgalatok alapjan a készitmény megfelelének bizonyult.

Amennyiben sziikséges, konzultalni kell a torzskonyvi engedélyessel vagy a készitmény gyartdjanak
meghatalmazott személyével.

23. A visszavételt dokumentdlni kell. Az tjraforgalmazdsra minden esetben a mindségiigyi feleldsnek kell
felszabaditania a készitményt. A készitményt ugy kell a raktarban elhelyezni, illetve a készletnyilvantartasba venni,
hogy a lejarati idobeli sorrendiség érvényesiiljon a kiadaskor.

Visszahivas

24. A visszahivasi rendszert irasban kell rogziteni. Ki kell nevezni egy a visszahivasért feleldés személyt a
visszahivasok végrehajtasara és koordinalasara.

25. Az egyes visszahivasi eseteket irdsban kell rogziteni a végrehajtasuk idépontjaban, a visszahivasi eljarasnak
megfelelden, a feljegyzéseket pedig azon tagallam illetékes hatosaga szamara, amelyeknek a teriiletén a készitményt
forgalmaztak, hozzaférhetévé kell tenni.

26. A hatékony visszahivasi rendszer miikodtetése érdekében, a nyilvantartasi rendszernek képesnek kell lennie
arra, hogy valamennyi vev6t azonnal meg tudja hatdrozni és kapcsolatba tudjon 1épni veliik. Visszahivas esetén a
nagykereskeddk eldonthetik, hogy az Osszes vasarlojukat értesitik vagy csak azokat, amelyek a kérdéses gyartasi
szamu tételbol vasaroltak.

27. Ugyanazt a visszahivasi rendszert kell alkalmazni, tekintet nélkiil arra, hogy a készitményt abban az orszagban
hozték-e¢ forgalomba, amely a nagykereskeddé szamara kiadta a gydgyszerforgalmazdi engedélyt vagy mas
tagallamokban.



28. Visszahivas esetén minden vev6t haladéktalanul értesiteni kell. Az illetd nagykereskedé szamara
gyogyszerforgalmazoi engedélyt kiado tagallamban levé vevokon tul a tobbi tagallam vevdit is értesiteni kell.

29. A torzskdnyvi engedélyes, illetve bizonyos esetekben az illetékes hatosag altal is jovahagyott visszahivast
tartalmaz6 szovegnek jeleznie kell, hogy a visszahivas a viszonteladdi szintet is érinti-e. Az {izenetnek tartalmaznia
kell, hogy a visszahivott készitményeket azonnal tavolitsak el a kiadhato készitmények koziil, és taroljak mindaddig
biztonsagos, jol lathatéan megjeldlt helyen elkiilonitve, amig a torzskdnyvi engedélyes utasitdsanak megfeleléen el
nem szallitjdk azokat.

Az artalmatlanitasra keriilé készitmények gyartasi szamat és lejarati idejét a nyilvantartasnak tartalmaznia kell.

Hamisitott készitmények

30. Amennyiben hamisitott készitmény bukkan fel a kereskedelmi halézatban, azt a keveredés elkeriilése céljabol
a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. Jol lathatdan ,kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” felirati cimkével kell
ellatni azokat, és az allomast, illetve az AOGYTI-t, valamint a hamisitott készitmény torzskonyvi engedélyesét
haladéktalanul értesiteni kell.

Onellendrzes

31. E melléklet megfeleld alkalmazasanak ellendrzésére rendszeres Onellendrzést kell végezni, és azt
dokumentalni kell.

A tagallamok nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo informdcioadasi tevékenysége

32. Azok a nagykereskedok, akik mas tagallamok teriiletén is forgalmaznak vagy forgalmazni kivannak
allatgyogyaszati készitményeket, mint amely tagallamban a gyogyszerforgalmazéi engedélyt megszerezték, a tobbi
tagallam hatdsagai szdmara kérésiikre hozzaférhet6vé kell tenni az eredeti tagallamban kiadott engedéllyel
kapcsolatos informéciokat: a nagykereskedelmi tevékenység jellegét, az egyes telephelyek cimét, és sziikség esetén
az ellatott teriilet nagysagat.

II. Fejezet

A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazéasanak
feltételei és szabalyai

Alapelvek

Az allatgyogyaszati készitmények megfelelé mindségét a kiskereskedelmi forgalmazas soran is valtozatlanul meg
kell 6rizni: a kiskeresked6knek ugy kell a készitményekkel banniuk, hogy azok tulajdonsagaiban semmiféle valtozas
ne kovetkezhessen be.

A kiskereskedelmi forgalmazonak biztositania kell, hogy

- a tarolasi korlilmények folyamatosan (a szallitas alatt is) megfeleloek legyenek,

- a mas készitményekkel vald szennyezddést elkeriiljék,

- a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

- a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.

Az engedély megszerzéséhez a kérelmezdének rendelkeznie kell megfeleld szakértelemmel rendelkezd
személyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet
1. A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazasara engedélyt allatorvos vagy

gybogyszerész, illetve allatorvost vagy gyogyszerészt foglalkoztatd természetes vagy jogi személy, illetve jogi
személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasag kaphat.



Dokumentacio
2. Az allomas kérésére a forgalmazassal kapcsolatos dokumentumokat rendelkezésre kell bocsatani.
Megrendelés

3. Kiskeresked6 - a szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével - csak gyartotol, illetve nagykeresked6tol
rendelhet allatgydgyaszati készitményt.

Nyilvéntartasok

4. A nyilvantartasoknak egyértelmiinek és barmikor elérhetdnek kell lenniiik. A nyilvantartasokat 6t évig meg kell
Orizni.

5. A nyilvantartasoknak biztositaniuk kell a készitmények utjanak nyomon kdvethetdségét - pl. a gyartasi szamok
felhasznalasaval - a gyart6tol a felhasznalokig.

Helyiségek és berendezések
6. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasnak kell lennitiik a megfeleld tarolasra és arukezelésre.
Bevételezés

7. Atvételkor at kell vizsgalni, hogy a szallitmany csomagoldsa nem sériilt-e, valamint hogy a kiildemény tartalma
megfelel-e a megrendelésnek.

8. A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld készitményeket (kabitoszerek és pszichotrop anyagok, kiilonleges
tarolasi homérsékletet igényld készitmények) azonnal azonositani kell, és a forgalomba hozatali engedélyében
meghatarozott tarolasi hdmérsékleten kell tarolni.

Tarolas

9. A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményeket 6nallo bejaratu, elkiilonitett jol zarhato helyen kell tarolni.
Az egyéb aruktol elkiilonitett tarolast az eladotérben is biztositani kell. A készitményeket a forgalomba hozatali
engedélylikben és hasznalati utasitdsukban meghatarozott koriilmények kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a
fény, a nedvesség és a nem megfeleld hdmérséklet karositd hatasait. A hémérsékletet folyamatosan mérni kell.

10. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portdl és kartevoktdl mentesnek kell lenniiik. Megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni a készitmények kiomlése €s a toréskar ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6z6dés és a
keresztszennyezddés ellen.

11. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig a korabban lejaré készitmény keriiljon kiadasra, amit
rendszeres gyakorisaggal ellendrizni kell.

12. A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitményeket, amelyeknél a szennyezddés gyanija meriilt fel,
tovabba a barmely mas ok miatt forgalombol kivont készitményeket meg kell jelolni és tarolasukra jol lathatdan
megjelolt, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig. Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

Kiadas

13. A kiadas soran folyamatosan biztositani kell a 69. § (3) bekezdésében meghatarozott feltételeket.
Kiskereskedd - a szabadon forgalmazhaté készitmények kivételével - csak felhaszndld részére adhat at
allatgyogyaszati készitményt. E fejezet tekintetében felhasznalonak mindsiil az allattarto, illetve az allat tulajdonosa,
az allattartd telep, a takarmanykeverd ilizem, az allatorvos, az allatklinika, az allatkérhdz, illetve mindenki, aki
allatorvosi vénnyel vagy a 66. § (4) bekezdése szerinti megrendeldvel rendelkezik.

14. Minden gyogyszerkiadasnal dokumentalni kell a 68. § (5) bekezdésében foglalt adatokat.

15. Csak eredeti és sértetlen csomagolasu, valamint magyar nyelvii hasznalati utasitassal rendelkezd készitmény
adhato ki. Nem adhat6 ki megbontott kiszerelési egység, kivéve, ha az adott allatgydgyaszati készitmény jovahagyott
hasznalati utasitasaban a bonthatdsag fel van tiintetve.

16. Allatgyogyaszati készitményeket az aldbbiak szerint kell szallitani:



- a készitmények azonosithatéak legyenek,
- ne szennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas készitményektdl vagy anyagoktol,
- a készitmények kiomlése, torése €s ellopasa elleni megfeleld ovintézkedések mellett,

- Dbiztonsagban legyenek, ne legyenek kitéve til hidegnek, melegnek, erés fénynek, nedvességnek,
mikroorganizmusok vagy kartevék tdimadasanak vagy mas karos hatasnak.

17. A készitményeket olyan szallitgjarmiiveken kell szallitani, amely biztositja a szallitds soran a forgalomba
hozatali engedélyiikben eldirt megfelel6 tarolasi hémérsékletet.

Hamisitott készitmények

18. Amennyiben hamisitott készitmény bukkan fel a kereskedelmi halézatban, azt a keveredés elkertilése céljabol

a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. Jol lathatdan ,.kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” felirati cimkével kell
ellatni azokat, és az allomast haladéktalanul értesiteni kell.

8. szamu melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A vény mintdja

maganallatorvos neve
Nvilvantartasi szam: Szt e
Székhely:

Tel.:

Rendeld cime:

Déatum
200..c.ciieieieieeeeeeee
Rp.
S.:
kezelt allat faja: .....ccooveeieeieieeeeeeeee e db szam:
beadas MOGJA: ....ccvevvieeieieieeteeieie ettt e kezelési id6:

allatorvos




P. H.

A kezeléssel kapcsolatos tudnivaldkat tudomasul vettem.

allattart6 allattartd neve:

A vényt 5 évig meg kell 6rizni!

9. szamu melléklet az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Allatgyégydszati készitmények feltételezett mellékhatdsaival kapcsolatos,
dllatorvosok és mas egészségiigyi szakemberek bejelentéseire szolgalo

formanyomtatvany
A formanyomtatviny rendeltetési cime (Az illetékes hatésag BIZALMAS
megnevezése és cime)
ALLATGYOGYASZATI OLTOANYAG, GYOGYSZER- ES Kizdrélag hivatalos haszndlatra:
TAKARMANY- ELLENORZO INTEZET Hivatkozasi szam:
1107 Budapest, Szallas utca 8.
1475 Budapest 10, Postafiok 318.
Faxszam: 36-1-2622839 Telefonszam: 36-1-2603269
E-mail: aitnagye@oai.hu Honlap elérhetésége: www.aogyti.gov.hu
info.aogyti@oai.hu
ESET BESOROLASA A BEJELENTO NEVE ES CIME A BETEG (EMBER) NEVE
ES CIME/HIV.SZAMA
Feltételezett Allatorvos o Gyogyszerészo Egyéb O (a nemzeti jogszabalyok
mellékhatas szerint)
allatokban O
emberekben O
A vart hatékonysag
elmaradasa
Elelmezés-egészségiigyi 0 | Telefonszam: Faxszam:
varakozasi idovel
kapcsolatos eset
Kornyezetkarosité
hatas
BETEG(EK) Allat(ok) o Ember(ek) 0 (ember esetében csak a korra és a nemre vonatkozé mezdt kell
kitolteni)
Faj Fajta Neme Allapot Eletkor Testsuly A kezelés oka
Nénem 0| Ivartalanitott O




Himnem o

Vemhes O

ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

mdsolatot a formanyomtatvanyrol)

A FELTETELEZETT MELLEKHATAS BEKOVETKEZTET MEGELOZOEN ALKALMAZOTT

(amennyiben egyidejiileg tobb gyogyszerkészitmény keriilt beaddsra, mint a kitolthet6 helyek szama, kérjiik, készitsen

Az alkalmazott
allatgyogyaszati
készitmény megnevezése

1

2

3

Gyogyszerforma és
hataserGsség
(pl. 100 mg-os tablettak)

Torzskonyvi szam

Gyartasi szam

Alkalmazés modja/helye

Adagolas/Gyakorisag

A kezelés/expozicid
id6tartama
Kezdetének datuma
Befejezésének datuma

Ki alkalmazta az
allatgyogyaszati
készitményt?

(allatorvos, allattartd, mas)

On szerint az alkalmazott
készitmény valtotta ki a
hatast?

Igen o/ Nem o

Igen o/ Nem O

Igen o/Nem O

Ertesitette a forgalomba
hozatali engedély
tulajdonosat?

Igen o/ Nem o

Igeno/Nem o

Igen o/ Nem o

A FELTETELEZETT
MELLEKHATAS
FELLEPESENEK

IDOPONTJA
I

A készitmény alkalmazasa
és az eset fellépése kozott
eltelt id6 percekben,
orakban vagy napokban
megadva

Kezelt egyedek szama
Mellékhatast mutatod
egyedek szama
Elpusztult egyedek szama

A mellékhatas idGtartama
percekben, 6rakban,
napokban megadva

AZ ESET LEIRASA (dllaton vagy emberen észlelt mellékhatds / A vért hatékonysdg elmaraddsa / Elelmezés-
egészségligyi varakozasi idével kapcsolatos eset / Kornyezetkarosito hatas)
Kérjiik, azt is jelezze, hogy a mellékhatast kezelték-e, ha igen, hogyan, mivel és milyen eredménnyel!




EGYEB VONATKOZO ADATOK (SZUKSEG ESETEN MELLEKELJEN TOVABBI
DOKUMENTUMOKAT IS, pl. elvégzett vagy folyamatban 1évé vizsgalatok, emberben eléfordulo esetekre
vonatkozo orvosi jelentés masolata)

EMBERBEN ELOFORDULO ESET
Amennyiben a jelentett eset emberre vonatkozik, kérjiik, adja meg az expoziciéra vonatkozé alabbi adatokat is

e Frintkezés a kezelt llattal a)
e Szajon at torténd bevétel

e Borfelszini expozicio

e Szemet érintd expozicid

e Injekcidval kapcsolatos expozicid
e Egyéb (szandékos...)

ujj o kéz o iziilet o egyéb O

O oo oo

Expozicids dozis:

Ha nem egyezik bele, hogy tovabbi informacid kérése esetén teljes nevét és cimét elkiildjék a forgalomba hozatali
engedély tulajdonosanak, kérjiik, jelolje be a négyzetet. o

Datum: Hely: A bejelentd neve és alairasa:

Elérhetdség (telefon) (ha mas, mint az 1. oldalon talalhato telefonszam)




