""Sluzbene novine FBiH'' broj: 54/99

Na temelju ¢lanka 46. Zakona o lijekovima koji su za uporabu u veterinarstvu (“Sluzbene novine
Federacije
BiH", broj 15/98), federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva, donosi
PRAVILNIK
O NACINU PROPISIVANJA | IZDAVANJA LIJEKOVA KOJI SU ZA UPORABU U
VETERINARSTVU
| - OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Ovim pravilnikom odrenuju se nacin propisivanja i izdavanja lijekova koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(u
daljnjem tekstu: lijekovi). .

Clanak 2.

Lijekove mogu propisivati samo diplomirani veterinari, i to one lijekove koji se stavljaju u promet na osnovu
Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine Federacije BiH”, broj 15/98) i
Pravilnika o uvjetima za promet lijekova koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine
Federacije

BiH”, broj 15/99).

Lijekove u liegkarnama mogu izdavati samo diplomirani veterinari, odnosno magistri farmacije pod
nadzorom

diplomiranog veterinara (u daljnjem tekstu: ovlastena osoba).

Veterinarski tehni€ar moze da izdaje samo one gotove lijekove koji se izdaju bez recepta, veterinarsko-
medicinska sredstva, premikse i ljekovitu hranu, kao i lijekove koji po Europskoj, odnosno, nacionalnoj
farmakopeji nisu ozna€eni znakom jednog kriza (+), ili znacima dva kriza (++).

Clanak 3.
Lijekovi se propisuju i izdaju na vaterinarski recept (u daljnjem tekstu: recept). Samo odreneni lijekovi
mogu se
izdavati bez recepta.

Clanak 4.

Jednim receptom moze se propisati jedan lijek ili viSe lijekova za jednu Zivotinju ili za viSe Zivotinja iste
vrste
koje pripadaju jednom vlasniku ili korisniku.
Clanak 5.
Recept mora sadrzavati:
1) naziv veterinarske organizacije koja izdaje recept, adresu (mjesto, ulica i broj) i broj telefona. Navedeni
podaci moraju biti otiskani ili utisnuti pe¢atom.
Ako se recept izdaje u poduzecu koje se ne bavi iskljucivo veterinarskom djelatnoS¢u (farme, uzgajalista i
dr.),
na zaglavlju recepta moraju biti otiskani ili pe€atom utisnuti podaci o veterinaru koji je propisao recept
(prezime,
ime, adresa i broj telefona),
2) mjesto i datum izdavanja recepta,
3) kraticu Rp,
4) ime lijeka, odnosno, nazive sastavnih dijelova magistralnog lijeka i njihovu koli¢inu,
5) farmaceutski oblik lijeka,
6) nalog za izdavanje odnosno nacin izdavanja lijeka,
7) signaturu koja sadrzi upute za uporabu lijeka i garanciju, ako ona postoji za taj lijek,
8) faksimil prezimena i imena veterinara koji je propisao lijek i njegov vlastoruéni potpis;
9) vrstu, spol i dob zZivotinja kojima je lijek namijenjen,
10) ime, prezime i adresu vlasnika odnosno korisnika Zivotinja.
Clanak 6.
Struéni dio teksta recepta piSe se na latinskom jeziku.
Tekst recepta mora biti napisan Citljivo-tintom, kemijskom olovkom ili pisaéom masinom.
Clanak 7.
Na jednoj strani recepta mora ostati slobodan prostor za ozna€avanje cijena lijeka i za oznaku koju je
ovlastena
osoba duZna staviti na recept pri izradi odnosno izdavanju lijeka.
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Clanak 8.

Recept ima vaznost javne isprave.
Il - PROPISIVANJE LIJEKOVA

Clanak 9.
Nazivi lijekova koji se izranuju u ljekarni (magistralni lijekovi ili galenski pripravci), ispisuju se na receptu, u
pravilu, na latinskom jeziku, prema nazivima iz Europske, odnosno nacionalne farmakopeje ili stru¢no
prihvaéenim nazivima u metodologiji izrade lijekova (Formulae magistrales).
Nazivi lijekova na receptu mogu se skracivati na nacin koji je utvrnen Europskom, odnosno, nacionalnom
farmakopejom.
Nazivi gotovih lijekova ispisuju se na receptu bez skracivanja.

Clanak 10.
Uputa iz €lanka 5. stavak 1. tocka 7. ovog pravilnika mora biti potpuna. Nije dovoljno staviti samo rije€i
“‘prema
naredbi”, ili “po uputi” i sl.
Potrebno da signatura koja sadrzi uputu za uporabu lijeka i garanciju, ako ona postoji za taj lijek, bude
kompletna i jasna.

Clanak 11.
Ako se pri izradi lijeka njegova koli¢ina mora vagati, veterinar na receptu mora oznaditi koli€inu lijeka
iskazanu
u gramima, i to arapskim brojevima na dvije decimale bez pisanja kratice “g”
o}
kapima, pilulama, tabletama, supozitorijama, ampulama, draZejama i bolusima.
Ako u sastavu lijeka ulazi neka tekucina, onda se koli¢ina moze iskazati u mililitrima, takoner na dvije
decimale
uz obvezno navonenje kratice “ml”. Manje koli€ine tekuéine se iskazuju u kapima, a broj kapi se pise
rimskim
brojevima.
Pri propisivanju gotovog lijeka koji se nalazi u prometu u odrenenom pakovanju, veterinar mora na
receptu, u
nalogu za izdavanje rimskim brojevima, oznaciti broj pakovanja koja propisuje, a ako propisuje vise od
jednog
pakovanja, i slovima.
Ako se propisuje gotov lijek koji se nalazi u prometu u raznim oblicima, veli€¢inama odnosno jakostima,
veterinar na receptu mora oznaciti oblik, veli€inu odnosno jakost.
Ako pri propisivanju lijeka veterinar namjerava prekoraciti najve¢u dozu koja je odrenena Europskom,
odnosno
nacionalnom farmakopejom ili drugim propisom, duzan je prekorac¢enu dozu lijeka oznaditi i slovima,
pokraj te
oznake staviti uskli¢nik (1) i uz taj znak staviti svoj potpis.

Clanak 12.
Ako zbog prirode bolesti lijek treba hitno izdati, veterinar je duzan na recept staviti jednu od ovih oznaka
“cito”,
“statim” ili “periculum in mora”.

, odnosno rimskim ako je rije¢

Clanak 13.
Veterinar je duzan na recept vlastoru€no staviti oznaku “non repetatur” ako smatra da izdavanije lijeka po
tom
receptu ne treba ponoviti. Ta oznaka ne smije biti otiskana na receptu.

Clanak 14.
Lijekovi koji sadrZe opojne droge mogu se propisivati samo ako je njihova upotreba prijeko potrebna i ako
se
stavljaju u promet na osnovu Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu i Pravilnika o
uvjetima
za promet lijekova koji se upotrebljavaju u veterinarstvu.

Clanak 15.
Lijekovima, u smislu ¢lanka 14. ovog pravilnika, smatraju se lijekovi koji u svom sastavu sadrze jednu od
ovih
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supstancija:
[Jalobarbital,
[Jamfetamin,
[Jamobarbital,
Ubarbital,
[bralobarbital,
[Iciklobarbital,
Jdifenoksilat,
[fentanil,
[Jfokodin,
fenobarbital,
[Jglutetimid,
Jkodein,
[kokain,
[Jmorfin,
[Jmeprobamat,
[Jmetadon,
Imetakvalon,
[pentazocin,
Utriheksifenidil.

Clanak 16.
Na jedan recept moze se propisati samo jedan lijek koji sadrZi jednu od supstancija iz ¢lanka 15. ovog
pravilnika.

Clanak 17.
Ako se izdaje lijek koji sadrzi opojne droge, veterinar smije propisati za jednokratno izdavanije lijek koji
sadrzi
najvise maksimalnu dozu za jednokratnu uporabu.

Clanak 18.
Na recept se ne smije propisivati niti izdavati:
[kakain niti lijekovi spravljeni od kokaina,
[Jamfetamin, metadon i petidin kao supstancije.
Kokain se moze izdavati za potrebe poduzeca iz €lanka 5. stavak 1. to¢ka 1. ovog pravilnika samo u
obliku:
1) otopine koja sadrzi do 20% kokaina;
2) masti za o¢€i koja sadrzi do 2% kokaina.

Clanak 19.
Recepti na kojima se propisuju lijekovi koji sadrze opojne droge moraju se propisivati u dva primjerka, s
tim Sto
¢e se na drugom primjerku staviti oznaka “kopija” i naznadciti redni broj evidencijske knjige o propisanim
receptima.
Recept iz stavka 1. ovog &lanka vazi sedam dana od dana propisivanja.

[l - IZDAVANJE LIJEKOVA

Clanak 20.
Ljekarne mogu izdavati lijekove, na osnovu recepta.
Bez recepta se mogu izdavati samo lijekovi za koje je Federalno ministarstvo poljoprivrede, vodoprivrede i
Sumarstva, pri davanju odobrenja za stavljanje u promet, odredilo da se mogu izdavati bez recepta.
Bez recepta se mogu izdavati i lijekovi koji u Europskoj, odnosno nacionalnoj farmakopeji nisu obiljezeni
znakom jednog kriza (+) ili dva kriza (++).
Iznimno od odredaba stavka 3. ovog ¢lanka bez recepta, uz potrebnu uputu za primjenu, mogu se
izdavati:
1) cresoli solutio saponata, u koli¢ini od 125 g;
2) iodi solutio aethanolica, u koli¢ini od 10 g.

Clanak 21.
Ovlastena osoba duzna je izdati lijek koji je propisan na receptu, ako ga ima i ako je recept napisan u
skladu s
odredbama ovog pravilnika.
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Ako liekarna nema propisani lijek, ovlastena osoba duzna je poduzeti mjere za nabavku tog lijeka.
Ovlastena osoba ne smije, bez prethodnog sporazuma s veterinarom koji je propisno lijek, izdati lijek
sli¢nog
sastava.
Ako ljekarna nema propisani lijek, ovlaStena osoba moze izdati lijek istog sastava koji se pod drugim
imenom
nalazi u prometu samo ako na to pristane vlasnik odnosno korisnik Zivotinje. Svaka zamjena lijeka mora
se
naznaciti na receptu.

Clanak 22.
Ovlastena osoba ne smije izdati lijek na recept koji nije ispravan (nije jasan, uputa o uporabi lijeka nije
potpuna,
nedostaju potrebne oznake, propisani sastojci su inkompatibilni, za lijek jakog djelovanja je prekoracena
doza ili
doza nije ispisana slovima odnosno nije stavljen uskli¢nik i potpis).
Ako recept nije ispravan, ovlastena osoba duzna je veterinara, koji je takav recept propisao, upozoriti na
utvrnenu neispravnost, na nacin koji kod vlasnika odnosno korisnika Zivotinje za koju je propisan recept,
nece
izazvati sumnju u ispravnost rada veterinara ili ovliaStene osobe. Ako se pri tome ne moze sporazumijeti sa
veterinarom, ovlastena osoba ¢e postupiti na sljedeci nacin:
1. ako recept nije jasan, vratit ¢e ga na pogodan nacin veterinaru, s potrebnim objasnjenjima,
2. ako je na receptu propisan lijek u kojem su prekora¢ene najvece doze, a veterinar nije stavio propisane
oznake,
izdat ée lijek u srednjoj terapeutskoj dozi, a ispravke ¢e oznaditi na receptu i o tome ¢e naknadno
obavijestiti
veterinara koji je izdao recept.

Clanak 23.
Ako se na recept izdaje lijek kojim je prekoracena najveca doza, ovlaStena osoba zadrzat e recept, a
osoba kojoj
je takav lijek izdan, izdat ¢e, osim lijeka i kopiju recepta.

Clanak 24.
Lijek na receptu sa oznakom hitnosti mora se odmah izdati.

Clanak 25.
Ako na receptu nije oznacena koli¢ina i vrsta indiferentne supstancije potrebne za izradu lijeka, ovlastena
osoba
duzna je na receptu naznaditi koli€inu i vrstu supstancije koju je upotrijebila pri izradi lijeka.

Clanak 26.
Ako veterinar propiSe pod skra¢enim nazivom neki sloZzeni magistralni lijek, koji nije predvinen po
Europskoj,
nacionalnoj farmakopeiji ili stru¢no prihvac¢enim nazivima u metodologiji izrade lijekova (Formulae
magistrales),
ovlastena osoba duzna je pri izdavanju takvog lijeka na receptu ispisati sve sastavne dijelove lijeka i
koli¢ine

sastojaka.

Clanak 27.
Gotovi lijekovi izdaju se, po pravilu, u originalnom tvornickom pakovaniju ili iz originalnog tvorni¢kog
pakovanja.

Ako se gotov lijek ne izdaje u originalnom pakovaniju, pri izdavanju takvog lijeka ovlastena osoba duzna je
na
omotu oznaciti jakost, koliCinu i nacin uporabe lijeka te druge podatke za pravilnu uporabu lijeka.

Clanak 28.
Ako gotov lijek zbog duzZeg stajanja moze postati neispravan, ovlastena osoba duzna je prije izdavanja
takvog
lijeka otvoriti pakovanje i provijeriti da li na lijeku ima vidljivih promjena, na osnovu kojih se moze
opravdano
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posumnjati u njegovu ispravnost. Ako posumnja u ispravnost gotovog lijeka, ovlastena osoba duzna je
obustaviti
njegovo izdavanje i odmah ga dostaviti pravnoj osobi ovlastenoj za ispitivanje i kontrolu lijekova.
Clanak 29.
Ako pri propisivanju gotovog lijeka koji se u prometu nalazi u raznim oblicima, veli€inama odnosno
jakostima,
veterinar ne naznaci na receptu oblik, veli¢inu odnosno jakost lijeka, ovlastena osoba duzna je, prije
izdavanja
takvog lijeka, upozoriti na to veterinara i pokusati se s njim sporazumjeti ako je to moguce.
Ako ovlastena osoba nema moguénosti da se u slu€aju iz stavka 1. ovog €lanka sporazumi s veterinarom,
postupiti ¢e na slijedeci nadin:
1) izdati €e lijek u obliku koji je najpogodniji s obzirom na uputstvo o njegovoj uporabi,
2) sporazumijet Ce se s vlasnikom odnosno korisnikom Zivotinje za koju je lijek propisan, o veli€ini
pakovanja,
ako je lijek propisan izvan veterinarske organizacije,
3) izdati Ce lijek najmanje jakosti.
U svim slu€ajevima iz stavka 2. ovog ¢lanka ovladtena osoba ¢e na receptu oznaditi oblik, veli€inu,
odnosno
jakost izdanog lijeka.
Clanak 30.
Prije izdavanja lijeka ovlastena osoba duzna je na recept staviti pecat lijekarne, datum izrade lijeka, broj
pod
kojim je recept upisan u knjigu recepata, cijenu lijeka i svoj potpis. Ako izraneni lijek izdaje druga
ovlastena
osoba, duzna je na recept staviti i svoj potpis.
Clanak 31.
Lijekovi koji se izranuju u ljekarni i gotovi lijekovi koji se pri izdavanju vade iz originalnog pakovanja, izdaju
se
u ovoj opremi:
1) tekuéine-u bocama s uskim grlom,
2) tekudi puderi-u bocama sa Sirokim grlom,
3) masti i paste-u staklenim posudicama ili plastiénim bocama,
4) nepodijeljeni praskovi-u okruglim kartonskim kutijama ako se moraju uzimati viSe puta odnosno u
papirnim
vre¢icama, ako se moraju upotrijebiti samo odjedanput,
5) podijeljeni praskovi i €ajevi-u papirnim vreéicama;
6) ampule, supozitoriji, bolusi, globule, pilule, kapsule, tablete i pastile - u kartonskim kutijama,
7) lijekovi koji se mijenjaju pod uticajem svjetlosti-u tamnim posudama,
8) lijekovi jakog ili vrlo jakog djelovanja koji se upotrebljavaju u kapljicama - u bo¢icama za kapi ili u
obi¢nim
bocicama sa kapaljkom.
Gotovi lijekovi se izdaju u originalnom pakovanju, izuzev u slu¢aju kada ovlastena osoba iz ¢lanka 2.
stavak 1. u
receptu propiSe ukupnu koli¢inu koja je manja od one u originalnom pakovanju.

Clanak 32.
Lijekovi namijenjeni unutrasnjoj (peroralnoj, enteralnoj) uporabi moraju na opremi imati signaturu bijele
boje, a
lijekovi namijenjeni za vanjsku uporabu moraju na opremi imati signaturu crvene boje, s naznakom za
“vanjsku
upotrebu”.
Ovlastena osoba duzna je na signaturi Citljivo napisati uputu o uporabi lijeka, naznaciti datum izdavanja
lijeka i
broj pod kojim je recept zaveden u knjigu recepata i staviti svoj paraf.
Ako se izdaje lijek koji sadrzi otrovne tvari, ovlastena osoba duzna je to na signaturi naznaciti posebnom
oznakom (“otrov”).
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Clanak 33.
Ljekarne ne smiju izdati neispravan lijek.
Neispravnim lijekom smatra se:
[Jlijek €ije je organolepti¢ko svojstvo (izgled, boja, miris, konzistencija), usljed hemijskih i drugih
procesa, izmjenjeno u odnosu na svojstva koja treba da posjeduje u skladu sa Europskom, odnosno
nacionalnom farmakopejom i drugim propisima,
[Jlijek kojem je istekao rok trajanja,
[Jlijek kod koga se utvrdi neispravnost kvalitativnog i kvantitativhog sastava.

Clanak 34.
Lijekovi koji se smatraju neispravnim na osnovu ¢lanka 33. ovog pravilnika moraju se neSkodljivo ukloniti,
o}
troSku vlasnika lijeka.

Clanak 35.
Ukoliko na originalnom pakovanju gotovog lijeka nije oznacen rok trajanja, taj lijek se moze izdavati
najduze
pet godina, od datuma proizvodnje.

IV - EVIDENCIJA

Clanak 36.
Poduzeca iz ¢lanka 5. stavak 1. to¢ka 1. ovog pravilnika koja propisuju lijekove, odnosno ljekarne koje
izdaju
lijekove vlasnicima, odnosno korisnicima zivotinja, duzna su voditi evidenciju o nabavljenim i izdanim
lijekovima koji sadrZze opojne droge.
Evidencija sadrzi:
1) datum nabavke, koli€inu nabavljenog lijeka i naziv dobavljaca;
2) datum propisivanja ili izdavanja lijeka,
3) ime i prezime veterinara kaiji je lijek propisao odnosno izdao,
4) naziv i koli¢inu izdanog lijeka,
5) vrstu i koli¢inu opojne droge,
6) ime, prezime i adresu vlasnika odnosno korisnika Zivotinje za koju je lijek izdan.

Clanak 37.
Evidencijsku knjigu iz €lanka 36. ovog pravilnika mora ovjeriti Federalno ministarstvo poljoprivrede,
vodoprivrede i Sumarstva i mora se Cuvati tri godine od dana upisivanja posljednjeg izdanog lijeka.

Clanak 38.
Ljekarne su duZne voditi evidenciju o lijekovima izdanim na recept.
Evidencija iz stavka 1. ovog ¢lanka sadrzi:
1) redni broj,
2) ime i prezime veterinara koji je lijek propisao,
3) vrstu i koli€inu izdanog lijeka,
4) ime i prezime vlasnika odnosno korisnika Zivotinje za koju je lijek izdan,
5) cijenu lijeka i radnu taksu,
6) potpis ovlastene osobe.

V - PRIJELAZNE | ZAVRI NE ODREDBE

Clanak 39.
Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje primjena Pravilnika o nacinu propisivanja i izdavanja
lijiekova
koji su za uporabu u veterini (“Sluzbene novine Federacije BiH”, br. 2/92 i 13/94).

Clanak 40.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenim novinama Federacije BiH”.
Broj 05-24-376/99
14. prosinca 1999. godine
Sarajevo
Ministar
dr. Ahmed Smaji¢, v. r.
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