22/1996. (VI1.9.) FM rendelet

az allatgyogyaszati készitményekrol

Az éllategészségiigyrol sz616 1995. évi XCI. torvény 45.§-anak 4. pontjdban kapott
felhatalmazds alapjan, az allatgyogyaszati készitmények eldallitdsarol, forgalomba
hozatalarol, forgalmazasardl és felhasznalasardl - az érintett miniszterekkel
egyetértésben - a kovetkezoket rendelem el:

1.§ A rendelet hatdlya

a) az allatgyogyaszati készitmények hazai eldallitasara, kiszerelésére (a tovabbiakban:
elodllitas), forgalomba hozatalara, forgalmazasara, felhasznaldsara, az
importkészitmények forgalomba hozatalara, forgalmazasara és felhasznalasara;
tovabb

b) az allatgyogyaszati készitményeket eloallitd, forgalmazo €s felhaszndlo természetes
és jogi személyekre, valamint jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi
tarsasagokra

terjed ki.

2.8 A rendelet alkalmazasaban

a) allatgyogyaszati készitmény: minden olyan anyag, készitmény, amelyet az €10 allat
élettani és koros dllapotdnak befolydsoldsara, illetdleg vizsgalatara alkalmaznak, az
allatgyogyszerek, allatgyogydszati oltd- €s korjelzd anyagok, allatgyogyaszati
gyodgyhatasu készitmények, az €lettani sziikségleten feliil adott nem nutritiv testidegen
takarmanykiegészitd anyagok, telepspecifikus oltdanyagok, magisztrélis
allatgyogyaszati készitmények, dllatgydgyaszati segédanyagok;

b) torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény: a forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez0, torzskonyvbe bejegyzett dllatgydgyszer (gyodgyszer, gyogypremix,
homeopatids készitmény), gyogyhatasu készitmény, olto- és korjelzd anyag, az
€lettani sziikségleten feliil adott nem nutritiv testidegen takarmanykiegészitd anyag, az
allatgyogyaszati segédanyag;

¢) vizsgalati készitmény: még nem torzskdnyvezett, forgalombahozatali engedéllyel
nem rendelkezd, a b) pontban felsorolt dllatgydgyaszati készitmény;

d) magisztralis dllatgyogyaszati készitmény: a Magyar Gyogyszerkdnyvben (a
tovabbiakban: Gyogyszerkonyv) szerepld anyagokbdl, illetve torzskonyvezett
készitményekbdl az allatorvos eldirdsa alapjan gydgyszertarban egyedi kezelésre
készitett gyogyszer, mely tovdbb nem forgalmazhato;

e) gyogypremix: gyogyszer hatéanyagot €s vivoanyagot, esetleg segédanyagot
tartalmazo készitmény, amely gydgyszeres takarmanyelokeverék és gydgyszeres
takarmanykeverék elodllitasara szolgdl;



f) dllatgyogyaszati gyogyhatdsu készitmény: kizdrdlag természetes eredetll anyagokat
tartalmazd, kedvezd bioldgiai hatdst kivaltd, allatorvosi vény nélkiil alkalmazhato,
eloirdsszer( hasznalat esetén artalmat nem okoz6 készitmény;

g) telepspecifikus oltdéanyag: egy allatbol vagy dllatcsoportbdl izolalt kérokozokbol
elodllitott készitmény, mely ugyanazon allat vagy éllatcsoport, illetve a vele egy
telepen tartott egyedek védooltasara szolgél;

h) nem nutritiv testidegen takarmanykiegészitd anyagok: taplalo értékkel nem
rendelkez0, maradékképzo anyag - a hozamfokozokat is ideértve -, az éllati testnek
nem természetes alkotdja, amely a takarmanykihaszndlas fokozéasara szolgal;

1) eloallito: a torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitmény €s a telepspecifikus
oltéanyag gyartdja, illetve kiszereldje;

J) eloallitasi engedély: az adott torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmény és
telepspecifikus oltéanyag gyartasira és/vagy kiszerelésére alkalmas helyre, illetve
berendezésre kiadott engedély;

k) forgalombahozatali engedély: a torzskonyvezett allatgyogydszati készitmények
forgalomba hozatalat és felhasznaldsat engedélyezo okirat;

1) engedélyes: a forgalombahozatali engedély cimzettje, aki altalaban azonos a
torzskonyvi dokumentacio tulajdonoséval;

m) forgalmazd: aki torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményekkel kereskedelmi
tevékenységet folytat;

n) forgalmazasi engedély: a torzskonyvezett dllatgyogydszati készitmények
kereskedelmi forgalmazdsara jogosito okirat;

0) élelmiszer-termeld allat: olyan allat, amelynek husa vagy egyéb terméke az eurdpai
étkezési szokasokat figyelembe véve emberi fogyasztasra keriilhet;

p) élelmezés-egészségligyi varakozasi 1do: az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa €s a kezelt allat levagasa, illetve termékének fogyaszthatdésaga kozotti
1dotartam;

r) kedvtelésbal tartott dllat: olyan dllat, amelynek husa az eurdpai étkezési szokasok
figyelembevételével nem szolgdlhat emberi fogyasztasra;

s) importor: aki a kiilfoldi torzskonyvezett dllatgyogydszati készitményt
Magyarorszagra behozza;

t) FoNoVet: szabvanyositott dllatorvosi vénymintak gyljteménye, amelyet az
allatorvos rendeléskor, a gydgyszerész a magisztralis gyogyszer készitésekor
segédletként hasznal.

3.§ (1) Torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmény és telepspecifikus oltdanyag
kizardlag a foldmuvelésiigyi miniszter (a tovabbiakban: miniszter) elozetes
engedélyével allithato eld. Az elddllitasi engedély irdnti kérelmet a Foldmavelésiigyi
Minisztériumhoz (a tovdbbiakban: minisztérium) kell benyujtani.

(2) A megfeleld személyi €s targyi feltételek megléte esetén az eldallitasi engedélyt az
Allatgydgyészati Oltéanyag-, Gyégyszer- és Takarméanyellendrzd Intézet (a
tovdbbiakban: AOGYTI) szakvéleménye alapjn a miniszter adja ki. Az engedély



kizérdlag az abban megjelolt helyen folytatott eldallitasra, gydgyszerforméra és
készitményre érvényes. Az elddllitds személyi és targyi feltételeit az 1. szamu
melléklet tartalmazza.

(3) Torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény €s telepspecifikus oltdanyag
kizardlag allatorvosi, orvosi, gyogyszerészi, vegyészi, vegyészmérnoki vagy biologusi
végzettséggel rendelkezd személy irdnyitasaval €s feliigyeletével allithat6 el.

4.§ (1) Vizsgalati készitmény laboratériumon kiviili gyakorlati kiprobdalasat a
miniszter engedélyezi. A gyakorlati kiprobéldst a 2. szamu melléklet eldirdsai szerint
allatorvos iranyitasaval kell végezni. A gyakorlati kiprobdlast az illetékes megyei
(fovarosi) allategészségligyi és élelmiszer ellendrzo allomas (a tovabbiakban:
Allomds) ellendrzi. A gyakorlati kiprébalasrél késziilt jegyzokonyv egy példanyat az
AOGYTI-nek meg kell kiildeni. Torzskonyveztetni kivant készitmény esetében - a
vizsgélat eredményétdl fiiggetleniil - a jegyzokonyvet négy példanyban a torzskonyvi
dokumentacidhoz kell csatolni.

(2) A gyakorlati kiprobaldsba vont allatokbdl szarmazo6 élelmiszere forgalomba
hozatalanak és felhasznaldsanak feltételeit (€lelmezés-egészségiigyi varakozasi 1do,
maradékanyag- hatdrértékek) a népjoléti miniszter altal kijelolt, élelmezés-
egészségiigyi kérdésekben illetékes intézet szakvéleménye alapjan a miniszter
hatdrozza meg.

(3) A megfeleld maradékanyag-vizsgédlatokkal még nem rendelkezd vizsgdlati
készitmény esetén a kiprobaldsban részt vevo allatcsoport, illetve az azokbdl
szarmaz0 élelmiszer (ehetd testszovetek, tej, tojas, méz) emberi fogyasztasra nem
keriilhet.

5.§ A kiilfoldi torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmény behozataldhoz a miniszter
szallitmanyonkénti engedélye sziikséges. Az enged€ly irdnti kérelemben fel kell
tiintetni a torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény nevét, mennyiségét,
magyarorszagi torzskonyvi bejegyzés vagy egyedi engedé€ly szdmadt, kiszerelési
forméjat, elodllitasi helyét és cimét, a forgalmazd nevét, cimét, telephelyét.

6.§ (1) Allatgyégydszati készitményt - a magisztralis allatgyégydszati készitmény és a
telepspecifikus oltéanyag kivételével - belf6ldon forgalomba hozni, forgalmazni
és/vagy felhasznalni - takarmédnyba kevert forméban is - csak Magyarorszagon tortént
torzskonyvezési eljaras utan, forgalombahozatali engedéllyel lehet.

(2) A forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell a 3/a), 3/b) és
3/c) szamu mellékletben foglalt adatlapok szerinti dokumentaciot.

(3) A forgalombahozatali engedé€lyt a miniszter adja meg. Az engedély megaddsa elott
a miniszter - az allati testbe nem kertild korjelzo anyagok kivételével - gondoskodik a
népjoléti miniszter egyetértésének beszerzésérol.

(4) A torzskonyvezési eljaras a kérelem benyujtasatol szamitott maximum kettdoszaztiz
munkanapig tart. Az esetleges hianypoétlasra a kérelmezot a kérelem benyujtasatol
szamitott maximum szdzhusz munkanapon beliil kell felszdlitani. A hidny pétlasaig
eltelt idovel a kettdszaztiz napos eljarasi idotartam meghosszabbodik.



(5) A forgalombahozatali engedé€ly tartalmazza az engedélyest, az eldallitot, a
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény Osszetételét, a javallatot, a kiszerelést, a
lejarati idot és tarolasi eldirdsait, az €lelmezés-egészségligyi varakozasi 1dot, a
hataserdsséget, a rendelhetoséget, a forgalmazaséra jogosultakat, a hasznalati utasitast
és a cimkét, a torzskonyvi szamot €s az esetleges figyelmeztetéseket, a bonthatdsagot.
(6) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény csak a forgalombahozatali
engedélyben eldirt kiszerelési egységekben, a 4. szdmu melléklet szerinti cimkével és
magyar nyelvili hasznélati utasitassal hozhat6 forgalomba. Az dllatgyogyaszati
készitmény kiszerelési egységeit a forgalmazas soran tilos megbontani.

7.§ (1) A forgalomba hozatal engedélyezésére iranyul6 eljaras sordn a vizsgalati
készitményt a 6.§ (3) bekezdésében foglalt egyetértés megszerzésével kell
torzskonyvezni.

(2) A torzskonyvezési eljarasban az AOGYTI szakértoként kozremikodik. Kivételes
esetekben a miniszter az eljarasba kiilso szakértdt von be, tovabba szakértoi
bizottsagot is felkérhet az eljaras eredményes lefolytatasédhoz.

(3) A torzskonyvezési eljaras sordn szakértoként, illetve szakértdi bizottsagi tagként
nem jarhat el az a személy, aki a torzskonyvezés targyat képezo készitmény
elodllitdsaban, elozetes vizsgalataban részt vett, illetve, akitdl az ligy targyilagos
megitélése egyébként nem varhato.

(4) A torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitményekrol a minisztérium torzskonyvet
vezet.

8.§ Jarvanyvesz€ly, illetve az ellatds veszélyeztetése esetén a miniszter
torzskonyvezési eljaras nélkiil eseti behozatali, illetve eseti forgalombahozatali
engedélyt adhat ki.

9.§ (1) A forgalombahozatali engedély 6t €vig érvényes. Az engedély érvényessége az
engedélyes altal kezdeményezett megujitasi eljaras sordn, esetenként legfeljebb 6t
évvel meghosszabbithatd. A megujitas irdnti kérelmet a forgalombahozatali engedély
érvényességének lejarta elott hat honappal kell benyujtani a minisztériumhoz.

(2) A megujitasi kérelem benyujtdsdnak elmulasztisa vagy a kérelem elutasitasa
esetén a torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményt az eredeti hatarido lejarta utani
egy éven beliil a forgalombdl ki kell vonni.

(3) A forgalombahozatali engedély megujitasara irdnyuld kérelemhez csatolni kell a
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos minden ujabb adatot és
informaéciot.

(4) Az engedélyes a torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményért a
forgalombahozatali engedélyben foglaltak szerint felel. Barmely eltérési szandékot
(gyartastechnoldgia, Osszetétel, csomagolds, hasznalati utasitds stb. megvaltoztatasat)
koteles elozetesen a miniszternek engedélyezés céljabol bejelenteni.

(5) A forgalombahozatali engedély megujitasara, illetve az attdl valo eltérésre a 6.§
(3) bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

10.§ (1) A minisztérium hivatalos lapjaban kozz¢€ kell tenni



a) a forgalombahozatali engedély kiaddsakor, megujitdsakor és modositdsakor az
engedély szamat, az engedé€lyes nevét, a készitmény nevét, javallatat, élelmezés-
egészségiigyi varakozasi idejét, rendelhetdségének modjat €s a forgalmazasra
vonatkozo eldirasokat;

b) az engedé€ly visszavonasat.

(2) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményt kizdrdlag a forgalombahozatali
engedélyben foglaltakkal 6sszhangban lehet hirdetni €s reklamozni.

11.§ (1) A torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitmény - a kozforgalmu
gyogyszertarakban val6 forgalmazast kivéve - csak kiilon engedéllyel forgalmazhatd.
(2) Az allatgyogyészati készitmények forgalmazdsara jogosito engedélyt a teriiletileg
illetékes Allomds szakvéleménye alapjan a minisztérium adja ki. A minisztérium a
kiadott engedélyekrdl nyilvantartast vezet.

A 11.§ (2) bekezdése a 40/1998. (X.21.) FVM rendelet 1.§-dval megdllapitott szoveg.

3)

A 11.§ (3) bekezdését a 40/1998. (X.21.) FVM rendelet 2.§ (2) bekezdése
hatdlytalanitotta.

(4) A torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmények forgalmazasara engedélyt
allatorvos vagy gyogyszerész, illetve allatorvost vagy gyogyszerészt foglalkoztatd
jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkez0 gazdaségi tarsasag kaphat.
(5) A torzskonyvezett dllatgydgydszati készitmények kiadasat kizardlag allatorvos
vagy gyogyszerész, illetve ezek allando feliigyelet mellett gyogyszertari
szakasszisztens végezheti.

(6) A forgalmazasi feltételekben bekovetkezett barmilyen véltozdst 15 napon beliil a
forgalmaz6 az Allomésnak kételes jelenteni. Az Allomds a bejelentésben foglaltakat
megvizsgalja, és a vizsgalat eredményérol 15 napon beliil jelentést készit a
miniszternek.

12.§ (1) A forgalmazodk - a kozforgalmu gydgyszertarak kivételével - a
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények bevételezésérdl €s kiadasarol
kotelesek nyilvantartast vezetni. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell a
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény nevét, szarmazasi helyét, gyartasi
szamat, a forgalmazott mennyiséget, a tovdbbforgalmazg, illetve felhasznalé nevét és
cimét, a kiadas idejét. A nyilvantartast az alapbizonylatokkal egyiitt hdrom évig meg
kell Orizni.

(2) A kozforgalmu gyogyszertarak az allatorvosi vényeket, tovabbd a 14.§ (3)
bekezdésében foglalt kimutatdst harom évig kotelesek megorizni.

13.§ (1) A torzskOnyvezett dllatgydgyaszati készitményeket - a kozforgalmu
gyogyszertarak kivételével - 6ndllo bejaratu, elkiilonitett, j6l zarhat6 helyen kell



tarolni. A készitmények taroldsara a Gyogyszerkonyv, valamint a forgalombahozatali
engedélyben foglalt eldirdsok, tovabba az adllategészségiigyi és jarvanyvédelmi
jogszabalyok az irdnyadok.

(2) Kébitdszer vagy pszichotrop anyag esetén a tartdsrol, illetve tarolasrol kiilon
jogszabalyok rendelkeznek.

14.§ (1) Vénykoteles allatgydgydszati készitmény - allatorvosnak torténd kiadés
kivételével, amennyiben végzettségét hitelt érdemlden igazolni tudja - kizardlag
allatorvosi rendelvényre adhat6 ki. Egy vényre egy éllatgydgydszati készitmény
rendelhetd, és egyszeri alkalommal adhat6 ki.

(2) A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, szé€khelyét, telefonszamat, hivatali
beosztdsat, az allatorvost alkalmazé intézmény nevét, székhelyét, maganallatorvos
esetében nevét, cimét, a magangyakorlati nyilvantartasi szamat. A vényt az
allatorvosnak ald kell irni és bélyegzo lenyomatdval - magandllatorvos esetében a
Magyar Allatorvosi Kamara 4ltal kiadott bélyegzd lenyomatdval - el kell ldtni.

A 14.§ (2) bekezdése a 8/1998. (111.18.) FM rendelet 1.§-dval megdllapitott szoveg.

(3) Az allatorvosnak vény nélkiil kiadott vénykoteles allatgydgyaszati készitményrol
kimutatast kell vezetni, amelyben az atvételt az dllatorvos alairasdval kell hitelesiteni.
(4) Kébitészer vagy pszuichotrop anyag esetén annak rendelésekor és
nyilvantartdsakor a kiilon jogszabélyok szerint kell eljarni.

15.§ (1) Az édllatgyogydszati készitmények rendelése vagy felhasznaldsa alkalmaval a
hasznalati utasitdsban foglaltakrol az alkalmazast elrendeld allatorvos koteles
tdjékoztatni az éllat tartdjat.

(2) Amennyiben az allatgyogyaszati készitményt az éllat tartgja alkalmazza, az
elrendeld 4llatorvos koteles Ot irdsban tdjékoztatni a haszndlat méodjardl, a taroldsi
szakszerliségéért az dllatorvos, az eldirdsszerl alkalmazasért és az élelmezés-
egészségligyl varakozasi 1d0 betartasaért az allat tartdja a felelds.

(3) Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idovel jelzett allatgyogyaszati
készitmények rendelésérol az allatorvos, a felhasznalasardl az allattart6 nyilvantartast
koteles vezetni.

(4) Az allattart6 nyilvantartdsanak tartalmaznia kell

a) az alkalmazott allatgyogyaszati készitmény nevét, adagolasit és az alkalmazas
modjat,

b) az alkalmazas idopontjat és idotartamat,

c) a kezelt allatok szamat és fajtajat.

(5) A nyilvantartasokat harom évig meg kell Orizni.

(6) A nyilvéantartasokat az Allomds ellendrzi. A nyilvantartdst vezetd koteles az
ellendrzést lehetové tenni.

16.§ (1) Elelmiszer-termeld 4llat szamdra csak olyan torzskonyvezett allatgyégydszati



készitmény rendelhetd, amelynek élelmezés-egészségligyl varakozasi idejét arra az
allatfajra megallapitottak.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott allatok részére az adott allatfajra nem
torzskonyvezett dllatgydgydszati készitmény, tovabba embergydgydszati célu,
FoNoVet, magisztralis dllatgydgyaszati készitmény kizdrdlag egyedi kezelésre és csak
akkor rendelhetd, ha az 4llat kezeléséhez az adott allatfajra torzskonyvezett,
allatgyogyaszati készitmény nem 4ll rendelkezésre. Ez az eldirds vonatkozik a
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitménynek a haszndlati utasitasban foglaltaktol
eltérd rendelése, illetve alkalmazasa esetére is.

(3) A (2) bekezdésben felsorolt esetekben az €lelmezés-egészségligyi varakozasi idot
az alkalmazast elrendelo allatorvos hatarozza meg. Ennek szakszerliségéért az
allatorvos felel. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido nem lehet kevesebb mint
a) tojas €s tej esetében 7 nap,

b) hus-, illetve ehetd testszdvetek esetében 28 nap,

¢) hal esetében 500 lebomldsi nap.

(4) Az allatorvos az 5. szamu mellékletben foglaltak szerint azonnal jelenteni koteles
az AOGYTI-nak és az Allomdsnak a torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasakor tapasztalt nemkivanatos hatast.

17.§ (1) A torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitményeket a hazai eldallitonal, az
import esetében pedig az elsd tarolds helyén az AOGYTI szakértdiével ellendrzi.

(2) Az allami felhaszndlasra keriilo, készletezett allatgyogydszati olto- €s korjelzd
anyagok valamennyi tételét, a készletrevétel eldtt az AOGYTI sterilitasi,
artalmatlansagi és hatékonysdigi szempontbol ellendrzi.

(3) A hazai eldallito, illetve importdr, az oltd- €s korjelzd anyagok valamennyi
gyartasi szamu tételének a torzskonyvi dokumentacioban eldirt sajat ellendrzési-
vizsgélati eredményét, forgalombahozatal elott az eldallitds, illetve az elsd tarolds
helye szerint illetékes Allomdsnak koteles megkiildeni. Az Allomés a
forgalombahozatal eldtt valamennyi gyartasi szamu tételbol mintdt vesz €s a
dokumentumokkal egyiitt az AOGYTI-nek sterilitsi, drtalmatlansagi és hatékonysagi
vizsgélata megkiildi. A laboratériumi vizsgalat évente - hazai eloallitoként, illetve
importorként - az adott készitménnyel legalabb egy gyartasi szamu tételére és
legfeljebb a tételek 30%-dra terjed ki. Az Allomds, ismételt kifogasoltsd esetén 30%-
on feliili vizsgalatot is elrendelhet. Az AOGYTI a vizsgalat eredményét megkiildi az
Allomdsnak, a vizsgilati eredmény mdsolatat a fel nem haszndlt mintakkal egyiitt, az
olt6- és korjelzd anyag lejaratat kovetd egy évig megoOrzi.

(4) A (2)-(3) bekezdésben nem szabdlyozott, egyéb torzskonyvezett allatgydgyaszati
készitmény a torzskonyvi dokumentéciéjaban leirt ellendrzé vizsgélatat az AOGYTI
évente egyszer, sziroprobaszerlien elvégzi. A vizsgéalathoz a minisztérium Utmutatisa
alapjan a mintat az Allom4s veszi.

(5) Az AOGYTI a (3)-(4) bekezdésben foglaltaktdl eltéroen, valamennyi gyartési tétel
sterilitasi, artalmatlansagi €s hatékonysagi, illetve a dokumentacidjaban leirt ellendrzo



vizsgalatat elvégzi azokndl az eldallitoknal, akik nem rendelkeznek sajat mindség-
ellendrzési részleggel. A mintdt a vizsgdlathoz az Allomds veszi.

(6) A minisztérium elrendelheti barmely torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény
gyartési tételenként valo sterilitasi, artalmatlansagi, hatékonysagi, illetve hatéanyag-
tartalomra iranyul6 ellendrzését. Egy gyartasi tételnek mindsiil az egy munkafolyamat
soran eldallitott, a miiszaki berendezések kapacitasa altal meghatéarozott, azonos
gyartasi szammal ellatott torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitménymennyiség.

(7) A telepspecifikus oltéanyag felhasznaldsat - az AOGYTI sterilitési és
artalmatlansagi vizsgalata utan - a minisztérium engedélyezi.

18.§ (1) Az Allomds jogosult az eldallitonal ellendrizni az allatgyégydszati
készitmény eldallitasi koriilményeit, illetve a forgalombahozatali engedélyében
eloirtak megtartasat.

(2) Az eldallitas folyamatanak ellendrzése sordn az Allomds jogosult betekinteni az
eloallité nyilvantartasaiba, mintat vehet, és azt megvizsgalhatja. A mintavételrol
jegyzokonyvet kell késziteni. Az ellendrzés soran az AOGYTI szakértoként
kézremikodik. Az Allomds a mintdt az AOGYTI-be kiildi vizsgélatra.

(3) Mintavétel esetén az eloallito ellenminta vételére tarthat igényt, amelyet az eljaras
befejezéséig vizsgalatra alkalmas dllapotban meg kell Oriznie.

19.§ (1) A torzskOnyvezett dllatgyogyaszati készitmény eloallitdsdnak irdnyitdsara a
3.§ (3) bekezdése szerint jogosult személyek, az eldallitas folyamataban, gyartasi
tételenként nyilvantartist kotelesek vezetni az 1. szamu melléklet 9. pontjaban
felsorolt adatokrol.

(2) Az eloallit6 az (1) bekezdés szerinti iratokat és az eldallitott tétel mintdjat koteles a
lejarati 1d0 utén egy évig, de legalabb az eldallitastol szamitott harom évig megorizni,
a végtermékre vonatkoz6 mindség-ellendrzési bizonylatot és a végtermék vizsgélatra
alkalmas mintdjat az Allomasnak ellendrzéskor dtadni.

(3) Az eldallito a torzskonyvezett allatgyogyaszati készitményével kapcsolatos nem
kivanatos hatdsokrol tudomaséra jutott informécidt tizendt napon beliil koteles
kivizsgélni, és a vizsgalat lezarasat kovetd harom napon beliil a vizsgalat eredményét
az Allomésnak és az AOGYTI-nak megkiildeni.

20.8 (1) A torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmények forgalmazasanak feltételeit
az Allomés ellendrzi.

(2) A forgalmazdknal az Allomas ellendrzi, kiilonosen

a) a forgalmazo6i jogosultsagot,

b) a forgalmazas személyi €s targyi feltételeit,

¢) a nyilvantartasokat és vényeket,

d) a torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitmények csomagoldsanak eredetiségét és
sértetlenségét, a haszndlati utasitisok meglétét €s a lejarati idot,

e) a tarolasi koriilményeket.

(3) Az Allomas jogosult mintét venni és azt vizsgalatra az AOGYTI-ba kiildeni. A
forgalmaz6 ellenminta vételét kérheti, amelyet a vizsgdlat befejezéséig koteles



vizsgélatra alkalmas allapotban megorizni.

21.8 (1) Az ellendrzés eredményétdl fiiggden az Allomds

a) elrendelheti a kifogdsolt tétel zarolasat, a forgalmazas felfiiggesztését, a tétel
forgalombol valé kivonasat, illetoleg feliigyelet mellett val6 artalmatlanitasat,

b) javaslatot tehet a miniszternek a kifogédsolt tételnek az orszagos forgalombdl valé
kivondsara, illetdleg a forgalmazasi tevékenység megtiltasara.

(2) Az Allomas lefoglalja a forgalmazénal talalt telepspecifikus oltéanyagot, a
kizarolag allatgyogyaszati készitményt forgalmazonal taldlt magisztrélis készitményt,
tovabba minden olyan dllatgyogyaszati készitményt, amely nem rendelkezik a
rendeletben eldirt engedéllyel, €s elrendeli azok azonnali drtalmatlanitasat.

(3) A forgalmazoénal, illetve a felhasznédlonal szabélytalanul tarolt, de még le nem jart
idejt torzskonyvezett 4llatgyégydszati készitményt az Allomds zdrolja. A forgalmazo,
illetve a felhaszndl6 a zéarolds elrendelését kovetd 15 napon beliil kérheti a zarolt
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény Ujravizsgalatat az Allomistdl. Az
tjravizsgélatot az AOGYTI végzi. Amennyiben az tjravizsgilatot a forgalmazg,
illetve a felhasznalé nem kéri, az Allomés az drtalmatlanitdst elrendeli.

(4) A torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény ujravizsgélatakor annak
felhasznalhat6sagardl - az AOGYTI vizsgélata alapjan - az Allomds hatdrozatban
dont.

(5) A lejart, torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények esetében a forgalmazé
vagy felhaszndld a minisztertdl kérheti a lejarati id0 esetleges hosszabbitasat. A
kérelmet az AOGITI-hez kell benyijtani, melyhez mellékelni kell az engedélyes
egyetértését és az eloallitd vizsgdlati eredményét. Az AOGYTI a kérelmet
mellékleteivel és szakvéleményével egyiitt a miniszterhez terjeszti fel. A lejart
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény tovabbi felhasznalhatdésagarol a
miniszter dont.

(6) A barmely ok miatt hasznalhatatlanné valt allatgy6gydszati készitményt a
forgalmazd, illetve a felhasznéld koteles drtalmatlanittatni.

(7) A (2)-(4) bekezdésben foglalt eljarassal kapcsolatos koltségek a forgalmazét,
illetve a felhaszndlot terhelik.

(8) Az allatgyogydszati készitmény artalmatlanitdsanak helyét €s modszereit az
Allomis az illetékes kornyezetvédelmi feliigyeloséggel és az Allami Népegészségiigyi
és Tisztiorvosi Szolgalat megyei (fovarosi) intézetével egylittesen az illetékességi
tertiletiikon e rendelet hatdlybalépését kovetd 90 napon beliil kijeldli, illetdleg a
modszereket meghatdrozza.

22.8 Az AOGYTI vizsgilati eredménytd] fiiggden javaslatot tehet a miniszternek a
torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény tovabbi forgalomba hozatalanak
megtiltdsara, torzskonyvi torlésére, vagy az eldallitasi engedély visszavondsara.
23.8 A torzskonyvezéssel €s forgalombahozatali engedély kiadasdval kapcsolatos
dijakrol kiilon jogszabdly rendelkezik.

24.§ (1) E rendelet a kihirdetése napjan 1ép hatdlyba, rendelkezéseit 1996. julius 1.



napjatol kell alkalmazni; egyidejlleg az dllatgydgyaszati készitményekrol szold
24/1994. (V 4.) FM rendelet hatalyat veszti.

(2) Az 1994. m4jus 4. elott hatdrozatlan idotartamra kiadott forgalombahozatali
engedélyeket 1998. janudr 1. napjat kovetden meg kell djitani.

(3) Ez a rendelet az Europai Megdllapodéas kihirdetésérdl szol6 1994. évi 1. torvény
alapjan az Eurdpai Kozosségek jogszabalyaihoz val6 kozelitést célozza. Az irdnyadd
€s e rendelet alkotasanal figyelembe vett kozelitd jogszabélyok:

a) A Tandcs 81/851/EGK irdnyelve a tagallamok élltagydgydszati gyogyszerekkel
kapcsolatos szabalyainak kozelitésérol;

b) a Tanédcs 81/852/EGK irdnyelve a tagdllamok éllatgydgydszati termékek
vizsgélatara vonatkozé analitikai, gyogyszerészeti és klinikai szabvanyokkal és
kovetelményrendszerekkel kapcsolatos jogszabalyainak kozelitésérol;

c¢) a Tandcs 91/412/EGK irdnyelve allatgyogyaszati termékek j6 mindségl gyartasa
elemeinek €s utmutatéinak meglapozasarol;

d) a Tanacs 2377/90/EGK rendelete az allati eredetl ételekben maradé
allatgyogyaszati termékekbdl szarmazd maradékok maximdlis mennyiségének
meghatarozdsat szabilyozo kozosségi eljarasrol;

e) a Tandcs 92/74/EGK iranyelve a 81/851/EGK irdnyelv hatalyanak kibovitésérol az
allatgyogyaszati termékekkel kapcsolatos torvényileg, rendeletileg vagy igazgatasi
intézkedésekben meghatarozott rendelkezések kozelitésérol €s a homeopatids
allatgyogyaszati termékekre vonatkozo kiegészitd rendelkezések meghatirozasardl;
f) a Tanacs azokat a feltételeket meghataroz6 90/167/EGK irdnyelve, amelyek a
gydgyhatasu tipanyagok elkészitése, piacra vitelére és hasznalatara vonatkoznak;
g) a Tandcs 70/524/EGK iranyelve az adalékanyagokrdl a takarméanyozédsban.

1. szamu melléklet a 22/1996. (VIL.9.) FM rendelethez
A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények eloallitasanak szabalyai

Az éllatgyogydszati készitmények ellendrzés mellett torténd és a jo termelési
gyakorlatnak megfeleld el6allitasa biztositja azt, hogy a készitmények megfeleljenek a
mindségi eloirasoknak és a gyogyszerfelhasznalds kovetelményeinek. Ezért az
eldéllitonak gondoskodnia kell arrdl, hogy az allatgydgyaszati készitményeket a
nemzetkozileg is elismert j6 termelési gyakorlatnak megfeleloen, valamint az
eloallitasi engedélyben foglaltak szerint allitsék elo.

Ezért az eldallitonak a kovetkezo feltételeket kell teljesitenie:

1. Minden gyégyszer-eloallitd helyen egy olyan felelds személynek kell lennie, akinek
az iranyitasa alatt a jogszabdlyban eloirt képzettségli szakemberek végzik a
készitmények eloallitasat.

2. Az elddllitas folyamatdban részt vevo személyek feladatait, egyméashoz valo
viszonyukat munkakori leirasban pontosan rogziteni kell.

3. A folyamatos mindségbiztositds érdekében gondoskodni kell a szakemberek



elméleti és gyakorlati tovabbképzésérol.

4. Az eldallitasi folyamatnak megfeleld higiénés programot kell kialakitani, amely az
egészségiigyi kovetelményeket, a személyzet higiénés magatartisat és a személyzet
ruhdzatdra vonatkoz6 eldirdsokat tartalmazza. A gyartasra szolgal6 helyiségekben
tilos dohanyozni, étkezni és barmilyen nem higiénikus tevékenységet folytatni. A
programnak tartalmaznia kell a munkavédelmi eldirdsokat is.

5. Az dllatgyogyaszati készitmények elddllitasara szolgalo helyiségeknek €s
késziilékeknek a rendeltetési célnak megfeleld tervezésiinek, elhelyezésiinek,
kivitelezéstinek, fenntartasunak kell lenniiik. Ezért:

a) a helyiségek elrendezésének, a késziilékek tervezésének és mikodésének olyannak
kell lennie, hogy az kizarja vagy a minimalisra csokkentse a hiba lehetdségét,
konnyen karbantarthato és tisztithat6 legyen. Tovabba lehetoség szerint kizérhato
legyen a szennyezddés €s a keresztszennyezddés, valamint a készitmény mindségét
hatranyosan befolydsol6 barmilyen kiilso hatés,

b) mindsiteni kell az eldallitohelyeket €s az elddllitashoz hasznélt valamennyi
késziiléket. A mindsitésrol jegyzokonyvet kell késziteni,

¢) a higiénikus munkafeltételek megteremtésére az eloallitohelyeken ruhavdltasra és
tisztalkoddsra, étkezésre szolgéld helyiségeket kell kialakitani.

Az eldallitas

6. Az elddllitonak olyan nyilvantartasi rendszerrel kell rendelkeznie, amely
tartalmazza a meghatdrozasokat, a gyartési eloirasokat €s folyamatokat, a csomagolési
eloirdsokat, a kiilonb6zo eldéllitdsi miveletek elvégzésének dokumentaldsat. A
dokumentacionak érthetonek, hibatlannak €s naprakésznek kell lennie. Az altalanos,
elore meghatéarozott eldallitasi folyamatok €s az egyes gyartasi szamok
dokumentumainak egyardnt hozzaférhetdeknek kell lenniiik. A hozzaférhetdség
biztositja az egyes gyartasi szamok eldallitasi, gyartasi folyamatanak
nyomonkovetését. A gyartdsi szamok dokumentécidjat a lejarati ido utan egy évig, de
legalédbb hidrom évig meg kell Orizni.

7. Amennyiben az {rott nyilvantartas helyett elektronikus, filmes vagy mas hasonl6
rendszert haszndlnak, akkor az eldéllitonak e rendszert engedélyeztetnie kell.
Gondoskodni kell az ilyen médon téarolt adatok olvashatdva tételérol. Az
elektronikusan tarolt adatokat védeni kell a megsemmisiiléstol, a karosodastol (pl.
masolattal vagy mas adattarol6 rendszerre valé atvitellel).

8. A gyartasi eldirat nem tartalmazhat kézzel irott javitast vagy megjegyzést. Ha az
eldiraton véltoztatds sziikséges az eldiratot ujra kell irni. Idejétmult eldiratot vissza
kell vonni, azt azonban dokumentumként meg kell Orizni.

9. Minden készitmény minden gyartési tételének eldallitasardl nyilvantartast kell
vezetni. A nyilvantartdsnak tartalmaznia kell:

a) a gyartasi eldirat megfeleld részeit,

b) a készitmény nevét, mennyiségét €s gyartasi (miszaki) tételszamat,

¢) a kiilonbozo eloallitasi szakaszok idopontjait,



d) az elodallitds minden részletét, beleértve az alkalmazott késziilékekre vald
hivatkozast is,

e) az eloallitds sordn felhasznalt minden alapanyag gyartasi tételszamat (vagy
vizsgalati szdmat),

f) az elvégzett gyartaskozi ellendrzések jegyzeékét €s eredményét, beleértve az
értékhatarokat is,

g) a mlveletet végzd személyek kézjegyét, valamint az eldallitasi folyamatért felelds
személy alairdsat és az alairas keltét,

h) a gyartasi tételre vonatkoz6 minden vizsgalati jegyzokonyvet, vagy ezek
elhelyezésére val6 utalast,

1) a gyartasi tétel felszabaditdsat vagy visszautasitisat, a dontésért felelos személy
alairasat és a datumot.

10. Az elddllitast a gyartasi eldoiratnak megfelelden és a j6 termelési gyakorlat
betartdsaval kell végezni. A sziikséges gyartdskozi ellendrzést biztositani kell.
Megfeleld technikai €s/vagy szervezeti rendszabalyokkal ki kell zarni a
keresztszennyez0dést €s a keveredéseket. Az Uj elddllitast vagy az eldallitasi folyamat
lényeges modositasat validdlni kell. Az eldéllitasi folyamat kritikus pontjait
rendszeresen revalidalni kell. Az eldallitast kizardlag a jogszabalyban eloirt
végzettségl szakemberek végezhetik €s ellendrizhetik. Az eldallitas sordn a gépeket,
edényeket és tartdlyokat megfeleld cimkézéssel egyértelmiien azonosithatova kell
tenni. Minden eld64llité részlegen a napi tevékenységrol feljegyzést kell késziteni.
Minoség-ellenodrzés

11. Az eldéllitonak mindség-ellenodrzési részleget kell 1étesitenie €s fenntartania. Ezt a
részleget megfeleld képzettségili szakembernek kell irdnyitania és a tobbi részlegtol
fliggetlennek kell lennie.

12. A mindség-ellenorzo részlegnek rendelkezni kell megfeleld személyi dlloménnyal,
sziikség szerint felszerelt laboratériummal, mely lehetdvé teszi az alapanyagok, a
csomagoldanyagok, a gyartdskozi és a késztermékek ellendrzését. Kiilso laboratorium
igénybevételét a minisztérium engedélyezi.

13. A végtermék ellendrzése sordn, a forgalombahozatali engedélyezés elott a
mindségellendrzo részleg az analitikai vizsgdlati eredményeken kiviil egyéb 1ényeges
adatokat is figyelembe vesz, ugy mint az eldallitas koriilményeit, a gyartaskodzi
ellendrzések eredményeit, a gyartasi dokumentumok vizsgalatat és az egyéb eldirasok
betartasat, beleértve a végtermék végsd csomagolasat is.

14. A minoség-ellenorzo részlegnek gondoskodnia kell a jovdhagyott eldirasok
betartatdsarol. Kiértékeli a gydrtasi lapokat, feleldos az anyagok €s készitmények
felszabaditdsaért vagy visszautasitasaért. Folyamatosan figyelemmel kiséri a
készitmény stabilitdsat, felelos a mindségi panaszok kivizsgilasaért is.

15. Minden gyartasi tétel végtermékébdl mintat kell venni, €s azt a lejarati id0 utin
egy €v idotartamig, de legalabb harom évig meg kell orizni. A felhasznalt
alapanyagokbdl - az olddszerek, a gazok és a viz kivételével - mintat kell venni, és azt



a készitmények forgalomba keriilése utani két évig meg kell Orizni. Amennyiben
hosszabb idotartam van eldirva a megorzésre, gy a mintakat ennek megfeleloen kell
megOrizni. A mintdkat igény esetén a hatosagok rendelkezésére kell bocsatani.
Késztermékek

16. A késztermékeket az elddllit cég termékei szamara eldirt modon kell raktarozni.
17. Az egyes gyartasi tételek kiszallitasar6l megfeleld nyilvantartast kell vezetni
annak érdekében, hogy a gyartasi tétel sziikség esetén a forgalombdl kénnyen
kivonhato legyen. A hatésdgokat azonnal értesiteni kell, ha egy vagy tobb gyartasi
tételt annak meg nem feleld volta miatt a forgalombol ki kell vonni.

Bérgyartas

18. Az éllatgydgyaszati készitmények bérgydrtdsa soran barmely gyartisi mlvelet
vagy az ahhoz kapcsol6do barmely részmunka kizardlag a szerzodo felek - a
bérgyartast végeztetd és a gyarto - kozotti, irasban foglalt szerzodés alapjan
végezhetd.

19. A szerzddésnek tartalmaznia kell a felek kotelezettségeit, kiilonos tekintettel a jo
termelési gyakorlatnak a bérgyartist végzo részérdl torténd betartdsat. A bérgyartast
végzonek kotelezettséget kell véllalnia arra, hogy felelds alkalmazottja minden egyes
gyartasi szamu végtermék felhasznalasat teljes felelosséggel engedélyezi.

20. A bérgyartast végzo a gyartds masok altal torténd elvégzésére kizardlag a
bérgyartist végeztetod irasos felhatalmazasa alapjan adhat megbizést.

Reklamacio és a torzskonyvezett allatgydgydszati készitmények visszavondsa

21. Az eldallitonak a készitményeivel kapcsolatos reklaméciok nyilvéantartisara, a
reklamaciok kivizsgaldsdara és sziikség esetén a felhasznélds alatt 1€v0 készitmények
gyors visszavondsdra egy nyilvantartasi rendszert kell fenntartania. Az eldalliténak
minden mindségi kifogast nyilvéan kell tartania, és azt ki kell vizsgalnia. Minden olyan
mindségi kifogasrdl, amely a készitmény felhasznaldsanak korlatozasat vagy annak
visszavonasat eredményezheti, az illet€kes hatdsagot értesitenie kell.

2. szamu melléklet a 22/1996. (VI1.9.) FM rendelethez
Vizsgalati készitmények laboratériumon Kkiviili gyakorlati Kiprobalasa

L.

A gyakorlati kiprobélds soran tisztazni kell, hogy a vizsgélt gyogyszerkészitmény
rendelkezik-e az elddllito altal hirdetett hatassal. Meg kell hatarozni dllatfaj és
korcsoport szerinti javallatat, ellenjavallatait és mellékhatasait.

A gyakorlati kiprobélasi kérelemben fel kell tiintetni a készitmény nevét vagy
ideiglenes jelzését, mindségi jellemzoit €s azok meghatarozasara szolgéld vizsgalati
modszereket, az el6allité nevét, a készitmény Osszetételét, beleértve az alkalmazott
segédanyagokat, a készitmény feltételezett hatdsat, az alkalmazis modjat,
alkalmazasaval laboratériumban elért eredményeket és meg kell jelolni a kiprobalas
tervezett idotartamat, a teriiletet, a gazdasagot, az allatfajt, a kisérletbe vont allatok



szamat, tovabba a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozdsi 1dot.

II.

Az elbdllito kotelezettségei a kiprobélas soran

1. Az eld4llité csak az dltala és az AOGYTI 4ltal ellendrzott és megfelelden mindsitett
kiszerelt készitményt adhat at gyakorlati kiprobalésra.

2. A kiprobélando anyagot csak a gyakorlati kiprobalashoz sziikséges mennyiségben
és dijtalanul, a miniszter 4ltal engedélyezett szervezeteknek kiildheti meg, feltéve,
hogy a szervezetek elozetes beleegyezését megszerezte. A gyakorlati kiprobdlast a
teriiletileg illetékes Allomdsnak eldzetesen be kell jelenteni.

3. Koteles a mar rendelkezésre 4ll6 vizsgalati eredményeket és a vizsgalati eljarasok
lefrdsat a minisztérium rendelkezésére bocsatani.

4. Koteles a kijelolt intézménynek vagy gazdilkodo szervezetnek kiprobaldsra
megkiildendd készitmény csomagolasan feltiintetni

a) az eloallité nevét,

b) a készitmény nevét vagy ideiglenes jelolését,

¢) a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,

d) a hatéanyag és az alkalmazott segédanyag tartalmat,

e) a gyartasi szamat és tarolasi utasitast,

f) az esetleges munkavédelmi eldirdst,

g) a készitmény ellenszerét.

5. A kiprobélds alatt 1€vo készitmény kiadasardl nyilvantartdst kell vezetni, amelyben
a készitmény nevét, gyartasi szamat, mennyiségét, eldallitasidnak és mindsitésének
idejét, a kiprobalast végzo intézmény vagy gazdéilkodo szervezet nevét, a
készitménybdl résziikre dtadott mennyiséget €s az atadas idopontjat kell feltiintetni.
6. Ha a kiprobélast végzo intézménnyel vagy gazdalkodo szervezettel mésként nem
allapodtak meg, az eldallitd viseli a kiprobdlas koltségét, valamint felel a
kiprobaléssal kapcsolatos kdrokért.

A kiprébalast végzo kotelezettségei

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

2. A kiprébalas sordn a kovetkezo adatokat kell feljegyezni:

a) a vizsgalatot végzo neve, cime, mikodési teriilete,

b) a kezelés helye €s idopontja, az allatok tulajdonosanak neve és cime,

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

d) a tenyésztés és takarmdnyozas, a takarmanyadalékok fajtdja €s mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegség elofordulésa €s lefolyasa,

f) a diagndzis és megéllapitasanak modja,

g) a betegség tiinetei,

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



gyakorisaga,

1) a kezelés idotartama €s a kezelést kovetd megfigyelési 1do,

J) kimutatdas a vizsgalat alatt all6 készitményen kiviili gyogyszerekrol (név vagy
osszetétel, adagolas alkalmazds modja, ideje, milyen allaton vagy csoporton),
amelyeket a vizsgalat idején alkalmaztak, akar a vizsgdlatot megeldozden, akar azzal
egyidoben,

k) a klinikai kiprobédldsok minden eredménye (a kedvezotlen és negativ eredménye is),
a klinikai észlelések és azoknak laboratoriumi analiziseknek, élettani vizsgalatoknak
az eredménye, amelyek az ért€keléshez sziikségesek. Farmakodinamikara,
artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé megfigyelések (adat- és hataskapcsolat),
1) farmakokinetikara vonatkozé vizsgélati eredményeket (felszabadulds abszorpcio,
eloszlas, biotranszformacio, kiiiriilés),

m) Osszehasonlitd vizsgédlatok azonos javallattal alkalmazott ismert készitményekkel,
n) az észlelt mellékhatasoknak minden jellegzetessége, akar karos a mellékhatas, akar
nem,

0) az allatok teljesitményére iranyuld hatas (pl. testtomeggyarapodds, tojasrakas,
tejtermelés, reproduktiv tevékenység),

p) kovetkeztetés levondsa az egyedre, illetve az dlloményra vonatkozdan.

3. A kiprobalast végzo felelds az élelmiszernek a kisérleti engedélyben foglaltaknak
megfeleld felhasznalasaért.

4 A kisérlet értékelésének tartalmaznia kell

a) kezelt allatok szamat, faj, tenyészet vagy torzs, kor és nem szerinti felosztisban,
b) a kisérletbdl, illetve értékelésbol kivont allatok szamat, indoklasat,

c¢) a kontroll allatok esetében azt, hogy

- egyaltalan nem kaptak kezelést,

- placebét kaptak,

- mas, ismert hatasu készitményt kaptak (név, dsszetétel, adag, alkalmazds modja és
ideje),

d) az észlelt mellékhatasok gyakorisaga,

e) a teljesitményre (pl. testtomeg-gyarapodas, tojasrakds, tejtermelés, reproduktiv
funkcid) gyakorolt hatdsra vonatkozd megfigyelések,

f) az eredmények statisztikai értékelése, ha azt a vizsgalat megkivénja.

Végiil a vizsgalonak éltalanos érvényl kovetkeztetéseket kell levonni, kifejezve azt a
véleményt, hogy a készitmény eldirds szerint hasznalva artalmatlan-e, és hogy van-e
gyogyhatésa.

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

3/a) szamu melléklet a 22/1996. (VIL.9.) FM rendelethez
Adatlap az allatgyégyszer, gyégypremix, nem nutritiv testidegen
takarmanykiegészito, allatgyogyaszati homeopatias készitmények



forgalombahozatali engedélykérelméhez
(4 példanyban, magyarul vagy angolul)

A) Altaldnos adatok

A termék gyartdjanak neve, cime, kiilfoldi gyart6 esetén igazolds, hogy a gyartohely
hatésagilag engedélyezett €s ellendrzott:

A termék neve és hatéanyaga(i):

A termék kiilfoldon jovahagyott-e, igen/nem; mely orszdgokban (importkészitmények
esetében masolat az eredeti torzskonyvi €s forgalombahozatali engedélyrol):
Gyogyszerforma. A termék rovid lefrasa:

Allatfaj:

Javallat:

Alkalmazas:

Adagolas:

Csomagolas, kiszerel€s:

Eltarthat6sag:

Mellékhatdsok:

Mas szerekkel val6 kolcsonhatds/Gsszeférhetetlenség:

Ellenjavallatok:

Kornyezetvédelmi eldirdsok (csomagoloanyagok kezelése):

Munkaegészségligyi eldirasok:

B) Analitika

A készitmény neve:

A készitmény komplett mindségi és mennyiségi Osszetétele:

Biologiai készitmények esetében értelemszerlien az azonositdsra alkalmas jellemzok:
Rovid gyartastechnoldgia:

A termék eloallitdsdhoz felhasznalt anyagok ellenorzése:

Hato-, segéd- €s vivoanyagok:

Gyogyszerkonyvben szereplod anyagok:

Gyogyszerkonyvben nem szerepld anyagok:

Gyartaskozi ellenorzo vizsgalatok:

A végtermék ellendrzo vizsgalata:

Altaldnos jellemzok: megjelenés, szemcseméret, forma, szin, szag, megkiilonboztetd
jegyek stb. Gyogypremixek esetében azon tulajdonsdgok vizsgdlata, amelyek
homogén és stabil tapok eldallitdsat biztositjak.

Hatdanyag(ok) azonositdsa €s mennyiségi meghatarozdsa, vagy mas jellegii ellendrzo
vizsgalatok, az alkalmazott mddszer leirdsaval kiegészitve (beleértve, ha sziikséges,
illetve a termék jellege megkoveteli, bioldgiai €s/vagy mikrobioldgiai vizsgalatokat):
Segéd- és vivoanyag(ok) azonositdsa €s mennyiségi meghatdarozésa (ha sziikséges):



Stabilitasi vizsgdlatok, legaldbb harom kiilonbozd gyartdsi szammal elvégezve, a
forgalmazds soran alkalmazott csomagolasban:

Esetleges bomlastermékek €s szennyezok megnevezése:

A bevizsgalt gyartasi tételek szdma:

Térolasi koriilmények:

Alkalmazott vizsgalati modszerek:

Eltarthat6sag:

Gyogypremixekbdl eldallitott tdpok eltarthatésiga:

Stabilitasra vonatkozo adatok a készitmény alkalmazasa soran (példaul ivévizben
torténo alkalmazas esetén):

C) Toxikoldgiai és farmakoldgiai vizsgalatok

Toxikoldgiai vizsgalatok:

Akut toxicitas:

Szubakut toxicitas:

Kroénikus toxicitas:

Toleranciavizsgélat a célallatfaj(ok)on:

Mutagenitasi vizsgalat:

Karcinogenitasi vizsgdlat:

Embriotoxicitas:

Fertilitasi €s teratogenitasi vizsgalatok:

Specidlis toxikoldgiai vizsgalatok:

allergizal6 hatas:

lokalis irritdl6 hatds:

A toxikoldgiai vizsgdlatok kisérleti elrendezésének indoklasa:

Farmakodindmids vizsgalatok:

Egyéb élettani vizsgalatok:

Interakcio:

Farmakokinetika:

felszivddas [a hatéanyag(ok) szérumszintje(i), lokélis kezelést célzo készitmények
szisztémas felszivodasa is]:

hatéanyag(ok) eloszlasa a szervezetben:

biotranszformécio:

a hatéanyag(ok) és/vagy a metabolit(ok) kivélasztésa:

passzazsvizsgalat, rezisztencia kialakulasanak vizsgalata:

D) Gyakorlati alkalmazasa

Egyéni és csoportos klinikai vizsgélatok:

Mellékhatdsok és kolcsonhatasok:

E) Kozegészségiigyi vonatkozasok

Maradékanyag-vizsgalatok valamennyi, az indikécioban szerepld élelmiszertermeld
fajon:

A vizsgélati modszer leirdsa, megbizhatosaganak €s érzékenységének feltiintetésével:



Maradékanyagok hatdsa az €élelmiszerek mindségére és feldolgozhatosagara:

A maradékanyag-vizsgalat eredményei alapjan a javasolt élelmezés-egészségiigyi
varakozasi 1do és indoklasa (MRL értékek):

A készitménnyel kozvetlen vagy kozvetett (a kezelt dllatok révén) kapcsolatban allé
személyek esetleges veszélyeztetettségének ismertetése:

A készitményt kezeld személyekre vonatkozé elovigyazatossag és/vagy biztonsagi
szabalyok leirdsa:

F) Okolégia

A termék kornyezetre gyakorolt hatdsa, lebomlésa, a hatdanyag, illetve a metabolitok
sorsa a természetben:

Hulladékok és csomagoldanyagok hatdsa a kornyezetre:

G)

Kiszerelési forma:

Csomagolas lefrasa:

Csomagoldanyag leirdsa:

Haszndlati utasitas:

A beadvanyhoz csatolni kell

- a készitmény harom kiilonbdzd gyartasi szamu csomagolasi egységét,

- hat6-, segéd- és vivdoanyagainak mintdjit az ellenorzéshez sziikséges mennyiségben.
Négy példanyban mellékelni kell:

- az eredeti haszndlati utasitast,

- az eredeti cimkét,

- a kiszereléshez felhasznélt csomagoléanyagok (6ntapadds cimke, faltkarton),

- a magyar nyelvl haszndlati utasitas szovegtervezetét.

3/b) szamu melléklet a 22/1996. (VIL.9.) FM rendelethez
Adatlap az allatorvoslasban hasznalatos olt6- és korjelzo anyagok
forgalombahozatali engedélykérelméhez
(4 példanyban, magyarul vagy angolul)

/////

A termék gyartdjanak neve, cime:

A termék neve:

A termék kiilfoldon jovahagyott: igen/nem, mely orszdgokban:
eng. okirat masolatok:

A termék rovid leirdsa:

Javallat:

Alkalmazas:

Adagolas:

Csomagolas:

Eltarthat6sag:



A készitmény mellékhatésa:

Mas szerekkel torténd kolcsonhatas:

Ellenjavallat:

Viérakozasi 1do:

Elelmezés-egészségiigyi eldirdsok, vagy az dllatokat kezeld személyekre vonatkozé
biztonsdgi szabdlyzatok:

Az Osszetevok és mennyiségi sajatossagai:

A készitmény gyartasi eljardsa:

A készitmény elddllitasara hasznalt baktérium/virustorzs izoldldsanak idopontja:
helye (intézet):

Az 1zoldldas modja (anyag és modszer, dtoltdsok szama):

Az izolalt torzs azonositasara alkalmas bioldgiai, genetika és egyéb jellemzok:
Az izolalast végzo szakember neve, képzettsége, beosztasa:

A készitmény gyartasi modja:

A készitmény eldallitasdhoz felhasznalt anyagok ellendrzése:

Hatdanyagok:

Gyogyszerkonyvben felsorolt anyagok (Esetleges kiegészitd vizsgalatok):

Az anyag megnevezése:

Az anyag leirdsa:

Azonositdsi modszer:

Sterilitasi vizsgdlat:

Vizsgalati modszer:

Egyéb Osszetevok:

Gyogyszerkonyvben felsorolt anyagok (esetleges kiegészitd vizsgalatok):
Gyogyszerkonyvben nem szerepld anyagok:

Az anyag leirdsa:

Azonositdsi modszer:

Sterilitasi vizsgdlat:

Vizsgalati modszer:

Egyéb Osszetevok:

Gyartas kozben végzett ellendrzo vizsgalatok:

A végtermék ellendrzo vizsgalata:

Sterilitasi vizsgalat:

Artalmatlansdgi vizsgilat (idegen kérokozé kizarasara irdnyuld vizsgalatok):
Hatékonysagi vizsgalat:

A készitmény klinikai (hatastani, dozishatdstani) vizsgalata (laboratoriumi és tizemi
kisérletek):

A kiprébalést iranyito szakember neve, munkahelye, beosztésa:

A készitmény vizsgélatanak helye €s idopontja:

A kisérletek és a kisérleti koriilmények részletes leirdsa, az eredmények ismertetése és
értékelése:



A termék toxikoldgiai, artalmatlansagi vizsgdlata:

Akut toxicitas vizsgdlata:

Szubakut toxicitds vizsgalata:

A krénikus toxicitas vizsgalata:

Teratologiai vizsgalatok:

Fertilitasra és utddokra gyakorolt hatasok felderitésére irdnyuld vizsgalatok:
Mutagén és karcinogén tulajdonsagokra iranyuld vizsgalatok:

Mellékhatdsok:

Helyi reakciok:

A készitmény altalanos és helyi rezidudlis hatésa:

Altaldnos reakciok:

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi 1d0 megallapitdsara iranyulo vizsgalatok:
Osszefoglal és értékeld szakértdi vélemény:

Eltarthat6sdg vizsgélata:

Tartdsitds modja:

Eltarthat6sdg idotartama:

Eltartds modja (taroladsi utmutatd a felhasznédld szamara):

Az eltarthatosagi kisérletek eredményei:

A készitmény és csomagoldsanak 6koldgiai vonatkozdsai:

A készitmény kiszerelése:

Kiszerelési (csomagolési) mod:

Cimke felirat:

A csomagolashoz mellékelt hasznalati utasitas teljes szovege:

Egyéb mellékletek (a torzskonyvi dokumentacio értékelését elosegitd egyéb csatolt
mellékletek: tudomanyos publikdciok, eldadasok ujitasi szabadalmi okményok
felsoroldsa):

3 db kiszerelése egység.

3/c) szamu melléklet a 22/1996. (VIL.9.) FM rendelethez
Adatlap allatgyogyaszati segédanyagok, allatgyogyaszati gyégyhatasi
készitmények forgalombahozatali engedélykérelméhez
(4 példanyban, magyarul vagy angolul)

Javasolt elnevezés:

Eloallitd neve és cime:

A készitményt eloallito iizem (laboratérium) telephelye, engedélyszama:

Az eloallitasért felelos személy neve, szakképzettsége, cime €s telefonszdma:
A készitmény rovid leirdsa:

Mellékelt minta mennyisége:

Az adatlapot kitolto felelds személy neve, cime, telefonszama:

A készitmény Osszetétele:



Rovid technoldgiai leirds:

A kiinduldsi anyagok mindsége:

A készitmény artalmatlansagara és hatdsossagara vonatkozé adatok, tapasztalatok €s
vizsgélatok rovid osszefoglaldsa:

A csomagolds mddja €s a csomagoldanyag mindségének leirdsa:

A készitmény €s csomagoldsanak okoldgiai vonatkozésai:

A csomagoldanyagon megjelend felirat terve:

Javasolt tarolasi feltételek €s megindokolt eltartasi 1do (stabilitdsi adatok):
Haszndlati utasitas:

Egyéb kozlendok:

3 db kiszerelési egység.

4. szamu melléklet a 22/1996. (VI1.9.) FM rendelethez
Torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények cimkézése és hasznalati utasitasa

A készitmények csomagolasi egységein a kovetkezo adatokat kell feltiintetni:
a) a készitmény neve:

b) a készitmény Osszetétele:

) gyartasi szdma:

d) torzskonyvi szam, engedélyszam:

e) az elddllitd neve, telephelye:

f) javallat, allatfaj:

g) élelmezés-egészségiigyl varakozasi 1do:

h) a lejarati 1do:

1) tarolasi utasitas:

J) "Csak allatgydgydszati célra" felirat és allo kék kereszt,
k) rendelhetoség (vénymentes, vénykoteles)

1) EAN-szam vagy -kod

m) "Gyermekek €l0l elzarva tartand6!"

Az ampulldn a kovetkez0 adatokat kell feltiintetni:

a) a készitmény neve, alkalmazas maddja:

b) a hatéanyag(ok) mennyisége:

¢) a készitmény gyartasi szdma:

d) a lejarati 1do:

e) A.U.V.

A hasznélati utasitdsnak a kovetkez0 adatokat kell tartalmaznia:
a) a gyarto neve €s cime:

b) az allatgyogyaszati készitmény neve, Osszetétele:

¢) a készitmény javallatai, ellenjavallatai és mellékhatasai:
d) torzskonyvi szam, engedélyszdm:

e) rendelhetoség (vénykoteles, vénymentes):



f) az allatfaj(ok) adagolas és az alkalmazas mddja:

g) élelmezés-egészségligyl varakozasi 1do:

h) munkavédelmi és kornyezetvédelmi rendszabélyok:

Kiilfoldi készitmény esetén magyar nyelvil hasznélati utasitast kell mellékelni.

5. szamu melléklet a 22/1996. (VI1.9.) FM rendelethez
Adatlap feltételezhetoen az allatgyogyaszati készitmények okozta nemkivanatos
gyogyszerhatasok bejelentésére

Diagnozis (kezelés oka, klinikai tlinetek):

A betegség progndzisa:

Egyidejlleg alkalmazott készitmények (gydgyszeres takarmany is):
Készitmény neve

Gyarto

Gyaértasi szam

Lejérati 1do

Alkalmazas dozis/ttkg, allat

modja por sc im 1v ip

gyakorisdga naponta

idotartama -t6l-ig

A nemkivénatos hatasok észlelésének idopontja:

A nemkivdnatos hatds jelentkezése és az utolsé alkalmazas kozott eltelt 1do:
Allatok faja:

hasznositdsa: tenyész - hizo - termeld (tej, tojas stb.) - kedvtelésbdl tartott kezelt
allatok szama:

A nemkivénatos hatasokat mutat6 allatok

szama

fajtija

neme

bioldgiai allapota™®

*Ivartalanitott, vemhes, lactacio .

életkora

testtomege

A nemkivéanatos hatasok leirdsa (hataselmaradas is):
Hataselmaradas esetén készt-e gyogyszer-érzékenységi vizsgélat?
A nemkivénatos hatasok kimenetele

A nemkivédnatos hatds megsziintetésére

gyogykezelés nem tortén

gyogyulés

elhullas

maradando elvaltozas



ismeretlen

gyogykezelés

gyogyulés

elhullas

maradando elvaltozas

ismeretlen

Allatok szdma

(A maradand¢ elvaltozasok részletezését a megjegyzés rovatba kérjiik felsorolni.)
Alkalmazta-e a készitményt korabban ugyanazon éllatfajnal:

igen nem

észlelt-e nemkivéanatos hatdsokat:

igen nem

hany allaton:

A készitmény alkalmazdjin, az allatgondozon észleltek-e nemkivanatos hatast: igen
nem

Leirésa:

A laboratoriumi vizsgélati eredményeket mellékelem: igen nem 4ll rendelkezésre
A korbonctani vizsgalati eredményeket mellékelem: igen nem all rendelkezésre
A kifogésolt gydgyszerkészitményt mellékelem: igen nem

Megjegyzések, vélemény:

Az allatok tulajdonosa (név, cim, telefon, telefax):

A nemkivénatos hatast észleld allatorvos (név, cim, telefon, telefax)

Détum: Alairas:



