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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
(2001. november 6.)
az dllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl

(2001/82[EK)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Szerz8dés 251. cikkében megdllapitott eljdrdsnak megfelels-
en (%),

mivel:

(1)

Az dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozd tagdllami
jogszabalyok kozelitésérdl szo6lo, 1981. szeptember 28-i
81/851/EGK tandcsi irdnyelvet (%), az dllatgydgydszati
készitmények  vizsgdlatdval ~kapcsolatos  analitikai,
farmako-toxikoldgiai és klinikai elSirdsokra és vizsgalati
tervekre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl
52616, 1981. szeptember 28-i 81/852/EGK tandcsi irdny-
elvet (4), az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozo
tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6lé 81/851/EGK
irdnyelv hatalyanak kiterjesztésérdl, valamint az immuno-
16giai allatgyogydszati készitményekre vonatkozd tovabbi
rendelkezések megallapitasdrél sz616, 1990. december 13-i
90/677[EGK tandcsi irdnyelvet (°) és az dllatgydgydszati
készitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy koz-
igazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl sz616 81/851EGK irdnyelv hatdlydnak kiter-
jesztésérdl, valamint a homeopatids dllatgydgyaszati készit-
ményekre vonatkozo kiegészits rendelkezések megéllapi-
tasdrol szo6lo, 1992. szeptember 22-i 92/74/EGK tandcsi

HL C 75.,2000.3.15., 11. o.

Az Eurépai Parlament 2001. jalius 3-i véleménye (a Hivatalos Lap-
ban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2001. szeptember 27-i hatd-
rozata.

HL L 317, 1981.11.6., 1. o. A legutobb a 2000/37[EK bizottsagi
iranyelvvel (HL L 139., 2000.6.10., 25. 0.) médositott irdnyelv.
HLL 317, 1981.11.6., 16. 0. A legut6bb az 1999/104/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 3., 2000.1.6., 18. 0.) mddositott irdnyelv.

HLL 373.,1990.12.31,, 26. o.

()
()

irdnyelvet (%) tobbszor jelentds mértékben modositottdk.
Ezért az egyértelmiiség és ésszertiség érdekében a fent
emlitett irdnyelveket egységes szerkezetbe kell foglalni.

Az dllatgyogyészati készitmények eldéllitdsdra és forgalma-
zdsira vonatkozd szabdlyok legfébb célja a kozegészség
megovdasa.

E célkittizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, ame-
lyek a Kozosség teriiletén nem hétraltatjdk a gyogyszeripar
fejl6dését és a gydgyszer-kereskedelmet.

Az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozo, meglévd
tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezé-
sek lényeges elvekben térnek el egymadstdl. Ennek kovet-
kezményeként akadilyozzdk a gydgyszerek Kozosségen
beliili kereskedelmét, és ezdltal kozvetlen hatdssal vannak
a belsg piac mtikodésére.

Ezért az ilyen akadalyokat meg kell sziintetni; mivel ennek
érdekében sziikséges a vonatkozé jogszabalyok kozelitése.

A kozegészségiigy védelmének és az allatgydgydszati
készitmények szabad mozgdsanak biztositdsa szempontji-
bdl sziikséges, hogy az illetékes hatésdgoknak az engedé-
lyezett dllatgyogydszati készitményekkel kapcsolatos min-
den hasznos informacié a termék jellemzdinek jovahagyott
osszefoglaldja formajaban rendelkezésére dlljon.

Azon gyodgyszerek kivételével, amelyek az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljardsok
meghatdrozdsardl és az Eur6pai Gyogyszer-értékels Ugy-
nokség létrehozdsardl sz6l6, 1993. julius 224
2309/93/EGK tandcsi rendeletben (7) meghatarozott koz-
ponti kozosségi engedélyezési eljaras hatélya ald tartoznak,
az egyik tagdllam illetékes hatdsdga dltal kiadott forga-
lomba hozatali engedélyt a masik tagdllam illetékes haté-
sdga koteles elismerni, amennyiben nincs alapos indoka azt
feltételezni, hogy az érintettéllatgydgydszati készitmény

HLL 297.,1992.10.13,, 12. o.

HL L 214., 1993.8.24,, 1. 0. A 649/98/EK bizottsdgi rendelettel
(HL L 88.,1998.3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.
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(10)

(12)

(14)

engedélyezése stilyos kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi
vagy kornyezeti veszélyekkel jarna; abban az esetben, ha
két tagéllam kozott az allatgydgyaszati készitmény mind-
ségének, drtalmatlansdgdnak vagy hatékonysdganak kérdé-
sében nézeteltérés meril fel, az iigyet kozosségi szintd
tudomdanyos értékelésnek kell aldvetni, annak érdekében,
hogy az tigy az érintett tagallamokra nézve kotelezd hatd-
rozattal érjen véget. E hatdrozatot a Bizottsdg és a tagalla-
mok kozotti szoros egylittmikodést biztosité gyors elja-
rassal kell elfogadni.

E célbol fel kell dllitani a fent emlitett 2309/93/EGK ren-
delettel létrehozott Eurdpai Gyogyszer-értékel Ugynok-
séghez tartozo, az dllatgydgydszati készitmények bizottsa-
gat.

Ezen irdnyelv fontos 1épés az dllatgydgydszati készitmé-
nyek szabad mozgdsara vonatkoz6 célkitlizés megvaldsi-
tasa felé. Azonban, killonosen az dllatgyogydszati készit-
mények bizottsdgdnak tapasztalatai alapjin, tovabbi
intézkedések valhatnak sziikségessé a termékek szabad
mozgdsdt akaddlyozo fennmarad6 korldtok megsziintetése
érdekében.

A gybgyszeres takarmdnyok nem tartoznak ezen irdnyelv
hatdlya ald. Mindazonaltal mind kozegészségligyi, mind
gazdasagi okokbdl sziikség van a gydgyszeres takarmad-
nyok gyartdsdndl az engedéllyel nem rendelkez$ gydgy-
szerek felhaszndldsdnak megtiltdsara.

A kéros hatds és terdpids hatékonysdg fogalma csak egy-
madshoz viszonyitva vizsgdlhaté, és csak viszonylagos
jelentSséggel bir, amely a tudomanyos haladéstdl és az
adott gyogyszerkészitmény szdndékolt felhaszndlasi célja-
tol fiigg. Azoknak az adatoknak és dokumentumoknak,
amelyeket a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélye
irdnti kérelméhez kell mellékelni, igazolniuk kell, hogy a
termék esetleges karos hatdsainak kockdzatat meghaladja a
varhat6 terdpids hatds elénye. Ennek bizonyitdsa hidnya-
ban a kérelmet el kell utasitani.

A forgalomba hozatali engedélyt el kell utasitani, ha a
gyogyszerkészitménynek nincs terdpids hatdsa, vagy ha az
ilyen hatdsra nincs elegendd bizonyiték. Terdpids hatds
alatt a gyarto altal igért hatast kell érteni.

Szintén el kell utasitani a kérelmet, ha a jelzett élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6 nem elég hosszii a maradék-
anyagokbdl ered§ egészségiigyi veszélyek kikiiszobo-
léséhez.

Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények forga-
lomba hozatalanak engedélyezése el6tt a gyartonak igazol-
nia kell, hogy biztositani tudja a gyartdsi tételek kozotti
allandésdgot.

Az illetékes hatdsdgokat fel kell hatalmazni az immunol6-
giai allatgydgydszati készitmények haszndlatdnak betiltd-
sira abban az esetben is, amikor a kezelt A4llat

(16)

17)

(18)

(19)

(1)

immunvalaszai Osszeegyeztethetetlenek az éllatbetegség
diagnosztizdldsdra, felszdmoldsdra vagy lekiizdésére kidol-
gozott nemzeti vagy kozosségi programmal.

Mindenekeldtt szitkséges, hogy a homeopdtids készitmé-
nyek felhaszndléinak egyértelmd tdjékoztatdst adjanak a
készitmények homeopatids jellegérdl, és kielégitd mérték-
ben biztositsdk azok min&ségét és drtalmatlansagat.

A homeopitids dllatgy6gydszati készitmények gydrtdsara,
vizsgélatdra és feliigyeletére vonatkozé el6irdsokat harmo-
nizélni kell annak érdekében, hogy a K6z0sség egész terii-
letén biztonsdgos és j6 mindségi termékek keriiljenek for-
galomba.

Tekintettel a homeopatids allatgydgyaszati készitmények
kiilonleges jellemzdire, mint példdul a rendkiviil alacsony
hat6éanyag-tartalom, illetve veliik kapcsolatban a klinikai
kiprébalasra vonatkozd szokdsos statisztikai modszerek
alkalmazdsdnak nehézségei, kivanatos egy kiilonleges, egy-
szer(sitett torzskonyvezési eljdrast kialakitani az olyan
hagyoményos homeopdtids allatgydgyaszati készitmények
esetében, amelyeket terdpids javallat nélkiil, olyan gydgy-
szerformaban és adagoldsban hoznak forgalomba, amely
az dllatra nézve nem jelent kockazatot.

Az éllatgyogyaszati készitmények forgalmazdsira vonat-
kozé szokdsos szabélyokat kell alkalmazni azokra a
homeopitids allatgyogydszati készitményekre, amelyeket
terdpids javallattal vagy olyan gydgyszerformaban hoznak
forgalomba, amely a kivant terdpids hatdssal szemben mér-
legelendd kockazatot jelenthet. A tagdllamok kiilonleges
szabdlyokat alkalmazhatnak a kedvtelésbdl tartott, illetve
az egzotikus allatokban e gyogyszerek biztonsigossaganak
és hatdsossdganak megallapitdsira szolgdl6 vizsgalatok és
kiprobélasok eredményeinek értékelésekor, feltéve, hogy
ezekrdl értesitik a Bizottsdgot.

Az emberek és dllatok egészségének jobb védelme és a
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye irdnti kérel-
mek elbirdldsdra tett eréfeszitések szitkségtelen megkettd-
zésének elkeriilése érdekében a tagdllamoknak rendszeres
értékeld jelentéseket kell készitenitik minden egyes, dltaluk
engedélyezett llatgyogyaszati készitményrél, amely jelen-
tések cseréjét kérésre biztositaniuk kell. Ezen tilmenGen a
tagdllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy egy adott
allatgy6gydszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lye iranti kérelmének elbirdldsdt felfiiggessze, ha az egy
mésik tagdllamban mar elbirdlds alatt all, és el kell ismer-
nie a masik tagdllam dltal hozott dontést.

Az dllatgyogydszati készitmények mozgdsinak meg-
konnyitésére és annak elkeriilésére, hogy az egyik
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(22)

(24)

(27)

tagéllambanlefolytatott vizsgdlatot egy masik tagllamban
megismételjék, az dllatgydgydszati  készitmények
harmadikorszdgban valé gyartdsinak és onnan torténd
behozataldnak, valamint a megfelel§ engedélyek megada-
sanak minimélis kovetelményeit meg kell dllapitani.

A Kozosség teriiletén gyartott allatgydgydszati készitmé-
nyek mindségét a gydgyszerekre vonatkozé helyes gyartdsi
gyakorlat elveinek betartdsit megkovetel§ szabalyokkal
kell biztositani, fiiggetleniil a gyogyszerkészitmény végle-
ges rendeltetési helyétdl.

Intézkedéseket kell hozni tovdbbd annak biztositdsdra,
hogy az allatgyogyaszati készitmények forgalmazéi a tag-
allamoktol kapott engedéllyel rendelkeznek és megfeleld
nyilvantartdsokat vezetnek.

Az allatgyogydszati készitményekkel torténd kisérletek
végrehajtdsdra vonatkozo elGirdsok és kisérleti tervek e ter-
mékek ellendrzésének és ezen keresztiil a kozegészség
védelmének hatékony eszkozei, és megkonnyitik e termé-
kek mozgésat azdltal, hogy a vizsgdlatok végrehajtdsdra és
a dokumentaciok osszedllitdsara vonatkozd egységes sza-
balyok megdllapitdsa révén lehet6vé teszik az illetékes
hatdésagok szamdra, hogy dontéseiket egységes vizsgalatok
és a Kozosség egységes kovetelményei alapjan hozzdk meg,
és igy elkeriiljék az értékelés esetleges eltéréseit.

Ajénlatos még pontosabban rendelkezni azon esetekrdl,
amikor a toxikoldgiai és farmakoldgiai vizsgalatok, illetve
a klinikai kiprobdlds eredményeit nem kell megadni egy
olyan allatgydgydszati készitmény engedélyezéséhez,
amely lényegében hasonld egy innovativ termékhez, ugyan-
akkor biztositani kell, hogy ezdltal az innovativ véllalatok
ne keriljenek hétranyba. Azonban kozérdekii okokbdl,
nyomés indok nélkiil, nem lehet dllatokon ismételt kisér-
leteket végezni.

A belsé piac létrehozdsat kovetGen a harmadik orszdgbdl
behozott allatgy6gyaszati készitmények mingségének biz-
tositasara kialakitott killonleges ellenérzésektdl csak akkor
lehet eltekinteni, ha a K6zosséggel megfelel6 megéllapoda-
sokat kotottek annak biztositdsdra, hogy a sziikséges ellen-
Grzést a kiviteli orszdg elvégezte.

A forgalomba hozott dllatgydgydszati készitmények biz-
tonsdgossagdnak folyamatos biztositdsa érdekében a
Kozosség teriiletén a farmakovigilancia-rendszereket a
tudomdanyos és miszaki haladds eredményeinek figyelem-
bevételével folyamatosan mddositani kell.

A kozegészség védelme érdekében az dllatgyodgydszati
készitmények hasznalatdval kapcsolatban emberen észlelt
mellékhatdsokra vonatkoz6 adatokat gydjteni és értékelni
kell.

A farmakovigilancia-rendszereknek figyelembe kell ven-
nilik a hatdselmaradasrél rendelkezésre dll6 adatokat is.

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(36)

(37)

()
)

Ezen tilmenden, a nem el8irasszerd alkalmazas kovetkez-
tében észlelt mellékhatdsokra, az élelmezés-egészségiigyi
varakozdsi id§ érvényességének vizsgélatdra és az esetleges
kornyezeti problémdkra vonatkozé informacidk gytijtése
hozzdjarulhat az allatgydgydszati készitmények helyes
hasznalata rendszeres felmérésének tovabbfejlesztéséhez.

A farmakovigilancia teriiletén figyelembe kell venni a foga-
lommeghatdrozasoknak, a terminoldgidnak és a mtszaki
fejlédés eredményeinek nemzetkozi harmonizaciéjabol
eredd véltozdsokat.

A Kozosség teriiletén forgalmazott dllatgydgydszati készit-
mények mellékhatdsaira vonatkozé informdciét egyre
inkdbb elektronikus adatkozl6 médszerek felhasznaldsdval
kell tovébbitani annak érdekében, hogy a mellékhatdsokrol
sz016 jelentések egy helyen fussanak Ossze, egyuttal bizto-
sitva, hogy minden tagallam illetékes hatésdga hozzafér-
hessen ezen informéciohoz.

A Kozosség érdeke, hogy a kozpontilag engedélyezett
gyogyszerekre és a mds eljardsok alapjan engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozd farmakovigilancia-rendszerek
koherencidjat biztositsa.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai felelgsséggel
tartoznak az dltaluk forgalmazott dllatgydgydszati készit-
ményekre vonatkozo farmakovigilancidért.

Az ezen irdnyelv végrehajtasdhoz szitkséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskor gyakorldsara
vonatkozé eljardsok megdllapitdsdrdl sz616, 1999. jiinius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozatnak (') megfelelGen
kell elfogadni.

A kozegészség hatékonyabb védelmének biztositdsa érde-
kében rogziteni kell, hogy emberi fogyasztasra szant élel-
miszereket nem lehet olyan dllatokbél késziteni, amelye-
ket allatgydgyaszati készitmények klinikai kiprobaldsara
hasznéltak, kivéve, ha az érintett dllatgydgydszati készit-
ményre az dllati eredetd élelmiszerekben taldlhaté
allatgyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-
hatdrértékeinek megallapitdsdra szolgdld kozosségi eljards
kialakitdsarél sz616, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK tand-
csi rendelet (2) rendelkezéseinek megfelelGen a megenge-
dett maximalis maradékanyag-hatdrértéket megallapitot-
tak.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy az I. melléklet
javasolt médositdsait elfogadja a tudomdnyos és mszaki
haladdshoz val6 hozzdigazitds érdekében.

HL L 184.,1999.7.17., 23. o.
HLL 224.,1990.8.18., 1. 0. A legut6bb az 12742001 [EK bizottsdgi
rendelettel (HL L 175., 2001.6.28., 14. 0.) mddositott rendelet.
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(38) Ezaz iranyelv nem érinti a tagdllamoknak a II. melléklet B.
részében felsorolt irdnyelvek datiltetésének hataridejére
vonatkozé kotelezettségeit.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

L.CIM

FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

1. torzskonyvezett gydgyszerkészitmény:

késztermék formdjaban, egyedi névvel és kiilon csomagoldsban
forgalomba hozott gyogyszerkészitmény;

2. dllatgyégydszati készitmény:

az allatok betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgdld
barmely anyag vagy anyagok kombindciéja.

Azok az anyagok vagy anyagok kombinacidi, amelyek dllatokon
az orvosi diagnozis feldllitdsa érdekében vagy dllatok valamely
élettani funkcidjanak helyreallitdsa, javitasa, illetve modositdsa
érdekében alkalmazhatok, szintén allatgydgydszati készitménynek
mindsiilnek;

3. kész dllatgydgydszati készitmény:

eldre elkészitett dllatgydgydszati készitmény, amely nem felel meg
a torzskonyvezett gyogyszerkészitmény meghatdrozasanak, és —
tovabbi feldolgozds nélkiil — gyogyszerformdban forgalmazzak;

4. hatéanyag:
eredetétd] fuggetleniil barmely olyan anyag, amely:
- emberi,
pl. emberi vér és vérkészitmények;
— 4llati,

pl. mikroorganizmusok, egész allatok, szervrészek, allati vala-
dékok, méreganyagok, kivonatok, vérkészitmények;

-~ novényi,

pl. mikroorganizmusok, névények, novények részei, novényi
valadékok, kivonatok;

- vegyi,

pl. elemek, természetes koriilmények kozott is eléforduld
kémiai anyagok és kémiai dtalakitdssal, illetve szintézissel el6-
allitott vegyi termékek;

5. gy6gyszeres takarmdnyhoz valg elékeverék (gydgypremix):

gyogyszeres takarmdany elddllitdsdhoz hasznalt, el6re elkészitett
allatgyogyaszati készitmény;

6. gydgyszeres takarmdny:

allatgyogydszati készitmény vagy készitmények és takarmany
vagy takarmanyok keveréke, amely forgalomba hozatalra kész, és
amely tovdbbi feldolgozds nélkiil alkalmas allatok takarményo-
zdsdra a 2. pontban a gyogyszerkészitményekre leirt gyogyito,
megel6z8 vagy egyéb tulajdonsdgai alapjdn;

7. immunoldgiai dllatgyégydszati készitmény:

az éllatok aktiv vagy passziv immunizéldsara, illetve az immun-
allapot diagnosztizdlasdra haszndlt dllatgydgydszati készitmény;

8. homeopdtids dllatgydgydszati készitmény:

minden, homeoptids torzsanyagnak nevezett termékbdl, anyag-
bél vagy keverékbdl az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy — ennek
hidnydban — a tagdllamokban jelenleg hivatalos gyogyszerkony-
vekben leirt, homeopatids gyartasi eljrdssal 6sszhangban el6alli-
tott allatgyodgydszati készitmény.

A homeopatids allatgyogyaszati készitmény tobb alkotdelemet is
tartalmazhat;

9. élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi idG:

azon id6tartam, amelynek el kell telnie az dllatokon az dllatgy6gy-
aszati készitmény rendeltetésszert koriilmények kozott torténd
utolsé alkalmazasa és a kezelt allatokbdl emberi fogyasztdsra
szant élelmiszer készitése kozott, annak biztositdsa érdekében,
hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon a 2377/90/EGK rende-
letben megéllapitott maximalis hatdrértéket meghaladé mennyi-
ségli maradékanyagot;

10. mellékhatds:

az allatgyogyaszati készitmények dltal kivéltott olyan kdros és
nem kivant hatds, amely az dllaton torténd alkalmazaskor a meg-
el6zéshez, diagndzishoz vagy a betegségek kezeléséhez, illetve az
élettani funkcié modositdsa érdekében haszndlt szokdsos adagok
mellett 1ép fel;

11. emberen észlelt mellékhatds:

kéros és nem kivant reakcio, amely emberen jelentkezik azt kove-
téen, hogy éllatgydgydszati készitménnyel kapcsolatba keriilt;
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12. siilyos mellékhatds: IL. CIM
ALKALMAZASI KOR

halallal végz6ds, életveszélyes, stilyos fogyatékossdggal vagy
egészségkdrosoddssal jaro, vagy velesziiletett
rendellenességet/sziiletési hibat vagy a kezelt dllaton maradandé
vagy elhtiz6dé tiineteket okozé mellékhatds;

13. nem vdrt mellékhatds:

olyan mellékhatds, amelynek jellege, sulyossdga vagy kimenetele
eltér a készitmény jellemzGinek osszefoglal6jaban leirtaktdl;

14. iddszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések:

a 75. cikkben emlitett adatokat tartalmaz6 idszakos jelentések;

15. a forgalomba hozatal utdni gyégyszerbiztonsdgi vizsgdlat:

a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfele-
16en végzett farmako-epidemioldgiai vagy klinikai vizsgélat,
amelynek célja, hogy meghatarozza és kivizsgdlja a forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd dllatgydgydszati készitménnyel
kapcsolatos biztonsagi kockazat mértékét;

16. haszndlati utasitdstdl eltérd alkalmazds:

allatgyGgydszati készitményeknek a termékjellemzdk osszefogla-
14s4tdl eltérs alkalmazdsa, beleértve a termék nem szakszer( hasz-
nélatdt vagy az azzal valo sulyos visszaélést;

17. dllatgydgydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsa:

az éllatgyogydszati készitmények beszerzésével, értékesitésével,
behozataldval vagy kivitelével, illetve mas kereskedelmi igylettel
kapcsolatos valamennyi tevékenység, akar haszonszerzési céld,
akar nem, kivéve

— ha az dllatgydgyaszati készitmény gyartdja az altala gyartott
terméket maga értékesiti,

— az allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmaza-
sat a 66. cikknek megfelelGen ilyen gydgyszerellatasra feljogo-
sitott személyek dltal;

18. Ugynikség:

a 2309/93/EGK  rendelettel ~ létrehozott

Gyogyszerértékel§ Ugynokség;

Eurépai

19. kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat:

minden, az allatgydgyaszati készitmény mingségével, biztonsa-
gossagaval és hatdsossagdval kapcsolatos kockdzat.

2. cikk

Ezen irdnyelv rendelkezéseit a tagdllamokban tobbek kozott
gyogyszer, kész allatgydgydszati készitmény, illetve gydgypremix
formdjaban torténd forgalmazdsra szdnt dllatgydgyaszati
készitményekre kell alkalmazni.

3. cikk
Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni:

1. a Kozosségen beliil a gydgyszeres takarmanyok elGallitdsdra,
forgalomba hozataldra és felhasznaldsdra irdnyadé feltételek
megallapitdsarol sz6l6, 1990. marcius 26-i 90/167[EGK tand-
csi irdnyelv (') értelmében gyogyszeres takarmdnynak mind-
siil6 termékekre.

Gyogyszeres takarmany azonban csak az ezen irdnyelv alap-
jan engedélyezett gyogypremixekbdl készithetd;

2. egy adott telepen taldlhaté dllatbol vagy dllatokbdl szdrmazd
kérokozokbdl és antigénekbdl készitett inaktivalt immunolé-
giai dllatgy6gydszati készitményekre, ha azokat ugyanazon az
allaton vagy ugyanazon telep dllatain hasznéljék fel, ugyana-
zon a tartdsi helyen;

3. azon gyogyszerekre, amelyeket gydgyszertdrban, rendelvényre
készitenek el egy dallat kezelésére (kozonséges nevitkon
magisztralis készitményeky);

4. azon gyo6gyszerekre, amelyeket gydgyszertdrban, gydgyszer-
konyvi el6irdsok szerint készitenek el, és kozvetlentl a végss
felhasznalonak torténd értékesitésre szdntak (kozonséges
nevitkon officindlis készitmények);

5. radioaktiv izotopokon alapuld dllatgydgydszati készitmé-
nyekre;

6. azon  adalékanyagokra,  amelyek a  takarmdny-
adalékanyagokrél sz6l6, 1970. november 23-i 70/524/EGK
tandcsi irdnyelv (?) hatdlya ald tartoznak, ha azokat az emlitett
irdnyelvnek megfelel@en dllati takarmdnyba vagy takarmdny-
kiegészitGbe keverik. Mindazondltal a tagéllamok a 10. cikk
(1) bekezdése c) pontjanak és (2) bekezdésének végrehajt-
sakor figyelembe vehetik az els§ albekezdés 3. és 4. pontjdban
emlitett gyogyszereket.

4. cikk

(1) A tagallamok rendelkezhetnek tigy, hogy ezen irdnyelvet nem
kell alkalmazni az egy adott telepen taldlhaté dllatbdl vagy élla-
tokb6l szdrmazé korokozokbol és antigénekbdl késziilt, nem
inaktivalt immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekre, ha azo-
kat ugyanazon dllaton vagy ugyanazon telep dllatain hasznaljdk
fel, ugyanazon tartdsi helyen.

() HLL92.,1990.4.7., 42. 0.
() HLL 270, 1970.12.14., 1. 0. A legutébb a 45/1999/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 6., 1999.1.12., 3. 0.) mddositott irdnyelv.



8

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

13/27. kétet

(2) A tagillamok sajat teriiletitkon engedélyezhetnek mentessé-
geketaz 5., 7. és 8. cikk rendelkezései aldl a kizar6lag akvariumi
halak, kalitkdban tartott madarak, postagalambok, terrdriumban
tartott dllatok és kisrdgesdlok szamdra készitett dllatgydgydszati
készitmények tekintetében, ha ezek a termékek nem tartalmaz-
nak olyan anyagokat, amelyek haszndlata dllatorvosi feliigyeletet
igényel, és minden lehetséges intézkedést megtettek annak meg-
akadalyozasira, hogy a gyogyszereket engedély nélkiil més élla-
tokon is felhaszndljdk.

1. CIM

FORGALOMBA HOZATAL

1. FEJEZET

Forgalomba hozatali engedély

5. cikk

A tagdllamokban dllatgydgydszati gyogyszerkészitményt csak
akkor lehet forgalomba hozni, ha rendelkezik a tagéllam illetékes
hatdsdga dltal ezen irdnyelvnek megfeleléen kiadott vagy a
2309/93/EGK rendelet értelmében kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel.

6. cikk

Annak feltétele, hogy egy dllatgydgydszati készitmény
élelmiszertermel$  dllatokon torténd alkalmazdsa céljabdl
forgalomba hozatali engedélyt kaphasson, az, hogy a benne
taldlhat6 hatéanyagok szerepeljenek a 2377/90/EGK rendelet L.,
II. vagy III. mellékletében.

7. cikk

Ha az dllat-egészségiigyi helyzet megkoveteli, a tagdllamok
engedélyezhetik olyan dllatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozataldt vagy dllatokon torténd alkalmazasat, amelyet valamely
mds tagallam ezen irdnyelvnek megfeleléen mar engedélyezett.

8. cikk

Stlyos jarvanyiigyi helyzet esetén a tagdllamok alkalmas
gyo6gyszerkészitmény hidnydban, ideiglenes jelleggel, forgalomba

hozatali  engedéllyel nem  rendelkez6  immunoldgiai
allatgy6gydszati készitmények alkalmazdsdhoz is

hozzdjarulhatnak azt kovetSen, hogy a Bizottsagot tdjékoztattak
a készitmény hasznalatdnak részletes feltételeirdl.

9. cikk

Allatgyégydszati készitmény nem adhaté be az dllatoknak a
forgalomba hozatali engedély megaddsa hidnydban, kivéve azon
allatgyogydszati készitményeknek a 12. cikk (3) bekezdésének j)
pontjaban emlitett klinikai kiprébaldsat, amelyet az illetékes

hatésigok a hatdlyban 1év6 nemzeti jogszabalyokkal
osszhangban, elzetes értesitést vagy engedélyezést kovetSen
fogadtak el.

10. cikk

(1) Ha valamely bantalomra nincs engedélyezett llatgyogyaszati
készitmény, a tagillamok kivételes esetben — kiilondsen az érin-
tett allatoknak okozott elfogadhatatlan mértéki szenvedés elke-
riilése érdekében — megengedhetik, hogy egy allatorvos vagy a
kozvetlen személyes felel@ssége mellett mas személy egy adott
telepen egyetlen dllaton vagy kisszdm allaton az aldbbiak vala-
melyikét alkalmazza:

a) ezen irdnyelv vagy a 2309/93/EGK rendelet értelmében az
érintett tagdllamban mads éllatfajra vagy ugyanarra a fajra, de
mds bantalomra engedélyezett dllatgydgydszati készitmény,

vagy

b) amennyiben az a) pontban emlitett termék nem létezik, az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (') vagy a 2309/93/EGK rendelet értelmében
az érintett tagdllamban emberi felhaszndldsra engedélyezett
gyogyszerkészitmény, vagy

¢) haab) pontban emlitett termék nem létezik, és az érintett tag-
allam jogszabélyainak érvényességi korében, egy, a nemzeti
jogszabdlyok értelmében erre képesitéssel rendelkezd személy
altal helyben, éllatorvosi rendelvényre készitett dllatgyo-
gyaszati készitmény.

E bekezdés alkalmazdsdban az ,egy adott telepen egyetlen dllaton
vagy kisszdm dllaton” megfogalmazds kiterjed a kedvtelésbdl tar-
tott allatokra is, és rugalmasabban értelmezhetd az olyan kisebb
vagy egzotikus dllatfajokra, amelyeket élelmiszertermelésre nem
hasznalnak fel.

(2) Az (1) bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni abban az eset-
ben is, ha a gy6gyszerkészitmény — amennyiben azt élelmiszer-
termel§ allatokon alkalmazzak — csak olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek az érintett tagéllamban ezen allatok szdmara engedélye-
zett dllatgydgydszati készitményben megtaldlhatok, és az élelmi-
szertermeld dllatok esetében a felelés dllatorvos meghatdrozza a
megfelel§ élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t.

Amennyiben a felhaszndlt gy6gyszeren nincs feltiintetve az érin-
tett fajra vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozdsi id6, az
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem lehet rovidebb, mint:

7 nap tojds esetében,
7 nap tej esetében,
28 nap baromfi és emlds hiisa eseté-

ben, beleértve a zsirszovetet és
a bels@ségeket

500 lebomldsi nap halhis esetében.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. 0.
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Azon homeopétids dllatgydgydszati készitmények esetében, ame-
lyekben a hatbanyag szintje egy milliomod rész vagy annél keve-
sebb, az elsé és masodik albekezdésben emlitett élelmezés-
egészségiigyi varakozdsi id6 nulldra csokken.

11. cikk

Ha egy éllatorvos a 10. cikk rendelkezéseit alkalmazza, pontos
nyilvantartdst kell vezetnie az dllatok vizsgdlatanak idGpontjardl,
a tulajdonos adatairdl, a kezelt dllatok szdmaérdl, a diagnézisrdl, a
rendelt gyogyszerekrdl, az alkalmazott adagokrdl, a kezelés
hosszardl és a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6krdl,
és ezt a nyilvantartdst az illetékes hatésagok szdmadra ellendrzés
céljabdl legalabb hdrom éven keresztiil meg kell Sriznie. E
kovetelményt a tagallamok a nem élelmiszertermeld allatokra is
kiterjeszthetik.

12. cikk

(1) Az allatgyogydszati  készitményre vonatkozé - a
2309/93/EGK rendeletben meghatdrozott eljards hatélya ald nem
tartoz6 — forgalomba hozatali engedély megszerzéséhez engedé-
lyezési kérelmet kell benytjtani az érintett tagdllam illetékes haté-
sagahoz.

(2) Forgalomba hozatali engedélyt csak a K6zosség teriiletén lete-
lepedett kérelmezdnek lehet kiadni.

(3) A kérelemhez, a kovetkezd, az I. mellékletnek megfelelGen
benyjtott adatokat és dokumentumokat kell mellékelni:

a) a termék forgalomba hozatalaért felelGs személy, és ha ettd]
eltér, a gyartd vagy gyartok neve, cégneve és dllandé cime
vagy székhelye, valamint a gydrtds helye;

b) az dllatgy6gydszati készitmény neve (markanév, szabadnév
védjeggyel vagy anélkiil, vagy a gyartd neve, vagy a tudoma-
nyos név vagy a képlet védjeggyel vagy anélkiil, vagy a gyarto
neve);

¢) minden, az illatgydgydszati készitményben taldlhat6 Gssze-
tevé minGségi és mennyiségi jellemzéi a szokdsos terminol6-
gidval, de az empirikus kémiai képletek nélkiil, az Egészség-
tigyi Vilagszervezet (WHO) dltal ajanlott nemzetkozi
szabadnév megaddsdval, ha van ilyen név;

d) a gyartastechnoldgia leirdsa;
e) a terdpids javallatok, ellenjavallatok és a mellékhatdsok;

f) akilonbozs célillatfajok esetében torténd adagoldsa, gyogy-
szerformdja, alkalmazdsdnak fajtdja és médja, valamint java-
solt eltarthatdsagi ideje;

g) szitkség esetén az dllatgyogydszati készitmény tdroldsa, az
allatokon torténd alkalmazdsa vagy az abbdl szarmazé hulla-
dék artalmatlanitdsa sordn alkalmazandé 6vintézkedések és

=

biztonsagi intézkedések indokldsa mindazon esetleges kocka-
zatok feltiintetésével, amelyeket a gydgyszerkészitmény a kor-
nyezet és az emberek, dllatok és novények egészségére jelent-
het;

az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 feltiintetése. Szik-
ség esetén a kérelmezdnek javasolnia és igazolnia kell az élel-
miszerekben még elfogadhaté maradékanyag-hatdrérték szin-
teket, amelyek még nem jelentenek veszélyt a fogyasztokra,
valamint azon gyakorlati vizsgalati modszereket, amelyeket
az illetékes hat6sdgok a maradékanyagok nyomon kovetésére
hasznalhatnak;

a gyarto altal alkalmazott ellendrzg vizsgalati modszerek lei-
rasa (az Osszetevek és a késztermék mennyiségi és mindGségi
elemzése, kiilonleges vizsgdlatok, példdul sterilitdsi vizsgdla-
tok, pirogén anyagok jelenlétére irdnyul6 vizsgalatok, nehéz-
fémek kimutatdsa, stabilitdsi vizsgalatok, bioldgiai és toxicitds
vizsgalatok, valamint a kozbensd termékek vizsgélata);

fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai vizsgalatok,

toxikologiai és farmakoldgiai vizsgdlatok,

— Klinikai kiprébalas

eredményei;

a 14. cikkel 0sszhangban a készitmény jellemz8inek Ossze-
foglaldja, az dllatgydgydszati készitmény egy vagy tobb kisze-
relési formdjanak és egységének mintdja, valamint a haszna-
lati utasitds;

azon dokumentum, amely igazolja, hogy a gyarté a sajt
orszagdban allatgy6gydszati készitmények gydrtdsira vonat-
koz6 engedéllyel rendelkezik;

mésik tagallamban vagy egy harmadik orszdgban az adott
allatgyogyaszati készitményre kiadott forgalomba hozatali
engedély mdsolatai és azon tagdllamok felsoroldsa, amelyek-
ben az ezen irdnyelvnek megfelel6en benydjtott forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem elbirdlds alatt &ll. A kérel-
mez§ dltal a 14. cikknek megfelel@en javasolt vagy a tagallam
illetékes hatdsdgai dltal a 25. cikknek megfelelGen jovaha-
gyott, a készitmény jellemz8inek Osszefoglaldja, valamint a
javasolt haszndlati utasitds mdsolatai, barmely, az engedélye-
zést elutasité hatdrozat részletei és az elutasitds indokldsa,
akdr a K6zosség teriiletén, akdr harmadik orszdgban tortént.

Ezen informdciot rendszeresen frissiteni kell;

a 2377/90/EGK rendelet L, II. vagy III. mellékletében nem sze-
repld, 4j hatbanyagot tartalmazo dllatgyogydszati készitmény
esetén az emlitett rendelet V. mellékletével 6sszhangban a
Bizottsighoz benytjtott dokumentumok madsolata.
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13. cikk 1. az dllatgydgydszati készitmény neve;

) L o ) 2. azon hatbanyagok és a segédanyagok Osszetevinek mennyi-
(1) A 12. cikk (3) bekezdésének j) pontjdtdl eltérve, valamint az ségi és minGségi Osszetétele, amelyek ismerete 1ényeges az
ipari és kefeskedelmi tulajdon védelmére vonatkoz6 jogszablyok allatgyogydszati készitmény rendeltetésszert hasznalatdhoz;
sérelme nélkil: az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) dltal ajanlott nemzet-
kozi szabadnevet kell haszndlni, amennyiben ilyen név léte-
zik, ennek hidnydban a szokdsos nem védjegyzett név vagy

a) akérelmezdnek nem kell benydjtania a toxikoldgiai és farma- & S 4
kémiai Gsszetétel;

koldgiai vizsgdlatok és a klinikai vizsgdlatok eredményeit,
amennyiben bizonyitani tudja, hogy:
3. gyobgyszerforma;

i. az éllatgydgydszati készitmény alapvetSen hasonlé egy, az 4
érintett tagdllamban engedéllyel rendelkezé mésik gydgy-
szerkészitményhez, és az eredeti dllatgydgydszati készit-
mény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja belee-
gyezését adta ahhoz, hogy az eredeti allatgydgydszati
készitmény dokumentdciéjaban szerepl§ toxikoldgiai,
farmakoldgiai és/vagy klinikai hivatkozasokat az adott
kérelem elbirdldsdhoz felhaszndljdk, vagy;

. gyogyszerészeti tulajdonsagok és —amennyiben ezek az infor-
maciok terdpids célokra felhaszndlhatok — farmakokinetikai
jellemzak;

5. klinikai adatok:

5.1.  célfajok;

5.2. terapids javallatok, megjelolve a célfajokat;
ii. az dllatgyogyaszati készitmény Osszetevgjét vagy Osszete-

v6it az allatgyodgydszatban — a részletes szakirodalmi hivat- 5.3. ellenjavallatok;
kozdsok alapjan — rendszerint elismert hatékonysdggal és
kell§ biztonsdggal alkalmazzdk; 5.4. nem kivant hatdsok (gyakorisdg és stlyossdg);
iii. az allatgydgydszati készitmény lényegileg hasonld egy, a 5.5. a hasznalattal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések;
hatdlyos kozosségi rendelkezéseknek megfelelGen a
Kozosségben legaldbb hat éve engedéllyel rendelkezd 5.6. haszndlata vemhesség és laktci6 alatt;
gyogyszerkészitményhez, amelyet abban a tagéllamban is
forgalmaznak, ahol a kérelmet benyujtottak. Ez az idStar- 5.7. mas gyogyszerekkel valé kélcsonhatasa és egyéb kol-
tam csdcstechnolégidval késziilt és a 87/22/EGK irdny- csonhatdsi formék:
elv (1) 2. cikkének (5) bekezdésében megallapitott eljéras-
sal Osszhangban engedélyezett gydgyszerek esetében 10 5.8, adagoldsa és az alkalmazds médja;

év. Ezen tiilmenden azonban egy tagéllam, a teriiletén for-
galmazott osszes gyogyszerkészitmény esetében egyetlen

egységes hatdrozattal 10 évre novelheti ezen idszakot, ha 5.9.  tiladagolds (tiinetek, elsGsegély, antidotum) (ha szitksé-

azt kozegészségiigyi okbol sziikségesnek tartja. A tagalla- ges);
moknak jogukban all, hogy a hatéves id6tartamot ne alkal- L i ; P
mazzdk az eredeti gyogyszerkészitményt védd szabadalom 5.10. kiilonleges figyelmeztetések az egyes dllatfajokhoz;

lejérta utdn;
5.11. élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6;

b) az eddig kombindcidban terdpids célra még nem alkalmazott 512
ismert GsszetevSket tartalmazo j dllatgy6gyaszati készitmé- '
nyek esetében az adott kombindcidra vonatkozé toxikoldgiai
és farmakoldgiai vizsgédlatok eredményét és klinikai vizsgla-
tok eredményeit be kell mutatni, de nincs szitkség az egyes
osszetevékre vonatkozd dokumentdci6 Gsszeallitdsdra.

. azon kiilonleges ovintézkedések, amelyeket azon sze-
mélynek kell megtennie, aki az dllatnak a gyogyszerké-
szitményt beadja;

6. Gydgyszerészeti jellemzk:

6.1. f6bb ellenjavallatok;
(2) Az I mellékletet ugyanigy kell alkalmazni, ha publikdlt ada-
tokra vonatkoz6 irodalmi hivatkozast nydjtanak be az (1) bekez- 6.2. felhaszndlhatosdg, ha szitkséges, az dllatgyogydszati
dés a) pontjanak ii. alpontja szerint. készitmény felolddsa vagy a csomagoldsi egység felbon-
tdsa utdn;

6.3. kilonleges 6vintézkedések a tarolds sordn;

14. cikk
6.4. a csomagolasi egység jellege és tartalma;
Az éllatgy(.')gyésza’ti. }(észitmény jellemzGinek osszefoglaloja a 6.5. afel nem hasznalt gyogyszerkészitmény és — adott eset-
kovetkez6 informdcidkat tartalmazza: ben — a hulladékok drtalmatlanitasdra vonatkozé 6vin-
tézkedések;
() HLL 15, 1987.1.17., 38. 0. A 93[41/EGK irdnyelvvel (HL L 214., 7. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve vagy cég-

1993.8.24., 40. 0.) hatdlyon kiviil helyezett irnyelv. neve és dlland6 cime vagy székhelye.
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15. cikk

(1) A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy a 12. cikk (3) bekezdésének h), i) és j) pontji-
ban és a 13. cikk (1) bekezdésében felsorolt dokumentumokat és
részletes adatokat a sziikséges miiszaki és tudomanyos képesités-
sel rendelkez§ szakértdk allitsak dssze, mieltt azokat az illetékes
hat6saghoz benyujtjdk.

A szakértSk aldirjak ezeket a dokumentumokat és adatokat.

(2) A szakértSk feladata a képesitésitknek megfeleld teriileten:

a) a szakteriiletikhoz tartozd feladatok elvégzése (elemzés,
farmakoldgia és hasonl6 kisérleti tudomédnyos tevékenységek,
klinikai kiprébalds) és a kapott mennyiségi és mindségi ered-
mények objektiv leirdsa;

b) megfigyeléseik lefrdsa az I. mellékletnek megfelelGen és kiilo-
nosen az alabbiak:

i. az analitikus esetében, annak megallapitdsa, hogy a gy6gy-
szerkészitmény megfelel-e a megadott Osszetételnek, a
gyart6 dltal alkalmazott ellen6rzési médszerek alkalmaza-
saval;

ii. afarmakologus és megfelelGen képesitett személy esetében

— az allatgydgydszati készitmény toxicitdsa és a megfi-
gyelt farmakoldgiai sajatossigok megillapitasa,

— annak megallapitdsa, hogy az dllatgydgyaszati készit-
mény rendeltetésszer haszndlata és az elGirt
élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 betartdsa utdn a
kezelt édllatokbdl nyert élelmiszerek tartalmaznak-e
olyan mértékben maradékanyagokat, amelyek a
fogyasztora nézve egészségiigyi veszélyt jelenthetnek;

iii. a klinikus esetében annak megéllapitdsa, hogy észlelt-e a
gyogyszerkészitménnyel kezelt dllatokon olyan hatdsokat,
amelyek megfelelnek a kérelmez§ dltal a 12. és 13. cikk
szerint benyujtott adatoknak, hogy az éllat az allatgyd-
gyaszati készitményt jol tliri-e, milyen adagolast javasol, és
milyen esetleges ellenjavallatokat és mellékhatdsokat
tapasztalt;

¢) a 13. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjdban emlitett
szakirodalmi hivatkozds haszndlatdnak indokldsa.

(3) A szakértSk részletes jelentései is részét képezik annak az
anyagnak, amelyet a kérelmez§ az illetékes hatdsdgoknak benyj-
tott kérelméhez mellékel. Minden jelentést a szakért§ rovid élet-
rajza kisér.

2. FEJEZET

A homeopitids allatgy6gydszati készitményekre
vonatkozé kiilonleges rendelkezések

16. cikk

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy a K6zosségben gyartott és for-
galmazott homeopétids llatgydgydszati készitmények torzskony-
vezése vagy engedélyezése a 17. cikk (1) és (2) bekezdése, a 18. és
a 19. cikk rendelkezéseinek megfelelGen torténik. A tagallamok
figyelembe veszik a kordbban mds tagallam altal mdr kiadott
torzskonyvi bejegyzést vagy engedélyt.

(2) A tagédllamok eltekinthetnek a 17. cikk (1) és (2) bekezdésé-
ben emlitett homeopatids dllatgydgydszati készitményekre érvé-
nyes kiilonleges, egyszerdsitett torzskonyvezési eljards kialakita-
satol. A tagdllamok errél megfelelGen tdjékoztatjik a Bizottsdgot.
Az érintett tagdllam engedélyezi teriiletén a mds tagéllamok éltal
a 17. cikk (1) és (2) bekezdésének és a 18. cikknek megfelelGen
torzskonyvezett homeopatids allatgydgyaszati  készitmények
hasznalatét.

17. cikk

(1) A kilonleges, egyszertsitett torzskonyvezési eljards csak
azokra a homeopadtids dllatgy6gydszati készitményekre vonatko-
zik, amelyek megfelelnek valamennyi, az aldbbiakban felsorolt fel-
tételnek:

- kedvtelésbdl tartott allatok vagy nem élelmiszertermel6 egzo-
tikus dllatok szdmara torténd alkalmazdsra szanjak,

— az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy — ennek hidnyaban — a tag-
allamokban hivatalosan hasznélt gyogyszerkonyvekben ismer-
tetett modon alkalmazzdk,

— az allatgydgydszati készitmény cimkéjén semmilyen specifikus
terdpids javallatot vagy erre utald informdaciot nem tiintettek

fel,

— agyogyszert kell6en nagy mértékben kell higitani ahhoz, hogy
annak drtalmatlansdgdt biztositsa; nevezetesen, a gyogyszer-
készitmény nem tartalmazhat egy tizezred résznél tobbet az
Gstinktardbdl, illetve az allopdtia esetén alkalmazott legkisebb
adag 1/100-ad részénél nagyobb mennyiséget azokbdl a
hatéanyagokbdl, amelyek allopatids gydgyszerekben vald
jelenléte miatt az illet§ készitmény vénykoteles.

A torzskonyvezés alkalmaval a tagdllamok meghatdrozzdk a
gyogyszer kiadhatdsdgdnak besoroldsat is.

(2) A homeopatids allatgyogyaszati készitmények az (1) bekez-
désben emlitett kiilonleges, egyszer(sitett torzskonyvezési eljara-
sdra —a 25. cikk kivételével — a 3. fejezetben eldirt kritériumokat
és eljarasi szabdlyzatot kell értelemszertien alkalmazni, kivéve a
terdpids hatds bizonyitdsanak kotelezettségét.
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(3) Nincs szitkség a terdpids hatékonysdg bizonyitdsdra az e cikk
(1) bekezdésének megfelelGen torzskonyvezett, illetve — amenny-
iben alkalmazand6 — a 16. cikk (2) bekezdésének megfelelGen
elfogadott homeopadtids allatgy6gydszati készitmények esetében.

18. cikk

A kiilonleges, egyszer(sitett torzskonyvezési eljdrdsra vonatkozé
kérelem az ugyanazon a homeopatids torzsoldatbél vagy oldatok-
bél szarmazé gydgyszerkészitmény-sorozatra is vonatkozhat. A
kérelemhez kiilonosen az érintett termékek gydgyszerészeti
mindségének és az egymdst kovetd gydrtdsi tételek kozotti allan-
désag bizonyitdsira a kovetkezd dokumentumokat kell mellé-
kelni:

— a homeopdtids torzsoldatnak vagy oldatoknak a gydgyszer-
konyvben szereplé tudomdanyos elnevezése vagy egyéb neve,
egy nyilatkozattal arrdl, hogy milyen alkalmazdsi médokon,
milyen gyogyszerformakban és milyen higitdsi fokban kivan-
jak torzskonyveztetni,

— a homeopdtids torzsoldat vagy oldatok kinyerésének és ellen-
Srzésének leirdsit és homeopatids jellegének igazoldsdt a meg-
felel6 szakirodalmon alapulé dokumentaci6, a bioldgiai alap-
anyagokat  tartalmazé  homeopdtids  dllatgyogydszati
készitmények esetében a kérokozok jelenlétét megakadalyozd
intézkedések ismertetése,

— az egyes gyogyszerformdk gydrtdsdra és ellenGrzésére vonat-
kozé iratok, valamint a higitds és potencidlis modszerének
ismertetése,

- az érintett gyodgyszerek gyartasi engedélye,

— az ugyanarra a gyogyszerre mds tagdllamokban megszerzett
torzskonyvi bejegyzés vagy engedély egy-egy példanya,

- atorzskonyveztetni kivant gydgyszerkészitmény kiilsg és koz-
vetlen csomagoldsanak egy vagy tobb példanya, illetve min-
tdja,

— a gyogyszer stabilitdsdra vonatkozé adatok.

19. cikk

(1) Minden mds, a 17. cikk (1) bekezdésében nem emlitett
homeopatids allatgydgyaszati készitményt a 12-15. cikknek és a
3. fejezetnek megfelelGen kell engedélyezni.

(2) Egy tagallam sajat teriiletén — az orszdgban gyakorolt homeo-
patia elveivel és jellemzd tulajdonsdgaival 6sszhangban — a kedv-
telésbdl tartott allatok vagy nem élelmiszertermeld egzotikus édlla-
tok szdmdra torténS alkalmazdsra szdnt homeopatids
allatgyogydszati készitmények esetében a 17. cikk (1) bekezdésé-
ben emlitett toxikoldgiai és farmakoldgiai vizsgalatoktdl, illetve
klinikai kiprobadldsi gyakorlattdl eltérd, kiillonos szabalyokat is
bevezethet, illetve megtarthat.

Ilyen esetben az érintett tagallam értesiti a Bizottsagot a hatély-
ban 1év§ kiilonos szabalyokrol.

20. cikk

E fejezet nem alkalmazandé az immunolégiai homeopatids
allatgyogydszati készitményekre.

A homeopaitids dllatgy6gydszati készitményekre a VI. és VIL cim
rendelkezéseit kell alkalmazni.

3. FEJEZET

A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos eljirds

21. cikk

(1) A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy egy adott dllatgy6gydszati készitményre vonat-
kozé forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem elbirldsa az
érvényes engedélykérelem beaddsdt kovetGen 210 napon belil
befejez8djon.

(2) Amennyiben egy tagallamnak tudomdsdra jut, hogy egy adott
allatgyogyaszati készitmény tekintetében benyujtott forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelem részletes elbirdldsa egy mdsik
tagdllamban mar folyamatban van, az érintett tagdllam ugy dont-
het, hogy felfuiggeszti a kérelem részletes vizsgdlatdt annak érde-
kében, hogy megvdrja a masik tagallam dltal a 25. cikk (4) bekez-
désének megfelelGen elkészitett értékeld jelentést.

Az érintett tagdllam a szdban forgd kérelem részletes vizsgalata-
nak felfiiggesztésére vonatkozd dontésérdl értesiti a masik tagal-
lamot és a kérelmez6t. Amint a mdsik tagallam befejezte a kére-
lem értékelését és dontést hozott, az értékelS jelentés egy
példanyit eljuttatja az érintett tagdllamnak.

22. cikk

Ha egy tagdllamot a 12. cikk (3) bekezdés m) pontja értelmében
arrol értesitenek, hogy egy mésik tagallam engedélyezett egy olyan
allatgyogydszati készitményt, amely az érintett tagillamban
engedélykérelem tdrgya, ez utobbi tagdllam haladéktalanul
megkéri annak a tagallamnak az illetékes hatdsagait, amelyben az
engedélyt kiadtdk, hogy a 25. cikk (4) bekezdésben emlitett
értékeld jelentést kiildjék meg neki.

Az érintett tagdllam az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott
90 napon beliil vagy elismeri az elsé tagallam dltal hozott dontést
és a készitmény jellemzdinek dltala jovahagyott osszefoglaldjat,
vagy —amennyiben tgy itéli meg, hogy okkal feltételezhetd, hogy
az adott dllatgydgydszati készitmény veszélyt jelenthet a
kozegészségiigy, allategészségiigy vagy kornyezet szdmdra —
alkalmazza a 33-38. cikkben meghatérozott eljardsokat.

23. cikk

A tagéllam illetékes hatdsdga a 12. cikk és a 13. cikk (1) bekez-
dése szerint beadott kérelem vizsgdlatakor:
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1. ellendrzi, hogy a kérelemhez beadott dokumentdci6 6sszhang-
ban van-e a 12. cikk és a 13. cikk (1) bekezdésének kovetel-
ményeivel, és a 15. cikk (2) és (3) bekezdése szerint elkészitett
szakértdi jelentések alapjan megbizonyosodik arrél, hogy a
forgalomba hozatali engedély kiaddsdnak  feltételei
teljesiilnek-e;

2. az édllatgydgyaszati készitményt, kiindulasi alapanyagat vagy
szitkség esetén kozbensd termékét vagy mds GsszetevGjét vizs-
gélatra bekiildheti egy allami laboratériumba vagy mds, e célra
kijelolt laboratériumba annak ellendrzésére, hogy a gydrtd
dltal alkalmazott és a kérelemhez csatolt anyagban a 12. cikk
(3) bekezdés i) pontja értelmében ismertetett ellenérzési mod-
szerek megfelelGek-e;

3. szitkség esetén felkérheti a kérelmez6t, hogy egészitse ki a
kérelemhez csatolt anyagot a 12. cikkben és a 13. cikk (1)
bekezdésében felsorolt tételek tekintetében. Olyan esetekben,
amikor az illetékes hatdsdg él ezzel a lehetGséggel, a 21. cikk-
ben meghatdrozott hatarid6ket fel kell fiiggeszteni addig, amig
a kért kiegészit§ informdciot benyujtjdk. Ehhez hasonl6an a
hatdriddket fel kell fiiggeszteni arra az id6re, amelyet a kérel-
mezdének adhatnak a szdbeli vagy irdsbeli magyardzat kifejté-
sére;

4. kérheti a kérelmez6t, hogy az dltala a 12. cikk (3) bekezdésé-
nek h) pontja értelmében javasolt analitikai kimutatdsi méod-
szerek ellendrzéséhez és az érintett dllatgydgydszati készit-
mény  maradékanyagai  kimutatdsinak  rutinszerd
ellendrzéseihez sziikséges mennyiségben anyagokat bocsdsson
rendelkezésre.

24. cikk

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy:

a) az illetékes hatésdgok meggydzSdjenek arrdl, hogy a gyartok
és az dllatgydgydszati készitményt harmadik orszdgb6l impor-
talok képesek a gyartdst a 12. cikk (3) bekezdésének d) pontja
szerint benyujtott részletek betartdsdval gyartani, ésfvagy az
ellendrzé vizsgilatokat a 12. cikk (3) bekezdés i) pontja sze-
rinti kérelem dokumentécidjaban ismertetett modszereknek
megfelelGen lefolytatni;

b) az illetékes hatdsagok a gyartok és az allatgydgydszati készit-
ményt harmadik orszagbdl importalok szamdra indokolt eset-
ben engedélyezhessék, hogy az a) pontban emlitett ellen6rzd
vizsgdlatok bizonyos részét, illetve a gydrtds egyes szakaszait
harmadik személlyel végeztessék; ilyen esetekben az illetékes
hatdsagok altali ellenSrzést az érintett 1étesitményben is végre
kell hajtani.

25. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kiaddsakor az engedély jog-
osultjat az érintett tagallam illetékes hatdsaga tajékoztatja a készit-
mény jellemzdi osszefoglaldjanak jévahagydsarol.

(2) Az illetékes hatésidg megteszi a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsara, hogy az dsszefoglaléban megadott informa-
ci6 megegyezzen a forgalomba hozatali engedély kiaddsakor vagy
az azt kovetSen adott informdcidval.

(3) Az illetékes hatdsdg az Ugynokségnek tovébbitja az engedély
egy példanyat és a készitmény jellemz8inek 6sszefoglalojat.

(4) Az illetékes hatésdgok az érintett dllatgydgydszati gydgyszer-
készitmény analitikai és farmakotoxikoldgiai vizsgalatainak, vala-
mint klinikai kiprébalasinak eredményei tekintetében értékels
jelentést dllitanak Gssze a dokumentdcidrdl és megjegyzésekkel
latjak azt el. Az értékel§ jelentést minden alkalommal frissitik,
amikor az érintett dllatgydgydszati készitmény mindségének,
artalmatlansaganak vagy hatékonysdganak felmérése szempont-
jabol fontos 1j informdcidra deriil fény.

26. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kotelezheti jogosultjat arra,
hogy a tartdlyon és/vagy a csomagoldson és — ha ez utébbi is
kovetelmény — a hasznélati utasitdsban még egyéb, a biztonsdg és
egészségvédelem szempontjdbol 1ényeges informaciot is feltiintes-
sen, beleértve a hasznélatra vonatkoz6 dvintézkedéseket, valamint
a 12. cikk (3) bekezdésének j) pontjaban és a 13. cikk (1) bekez-
désében eldirt klinikai és farmakoldgiai vizsgalatok, illetve a mar
forgalomba hozott dllatgydgydszati készitmény haszndlata sordn
szerzett tapasztalatok eredményeként elhelyezett egyéb
figyelmeztetéseket.

(2) A forgalomba hozatali engedély kotelezheti a forgalmazot egy
jelolGanyag bekeverésére is az dllatgydgydszati készitménybe.

(3) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultaciét kovetSen az engedélyt csak bizonyos kiilonos kote-
lezettségek és évenkénti feliilvizsgdlat teljesitése fuggvényében
lehet megadni, amely a kovetkezSkre vonatkozik:

— az engedély megaddsit kovetSen tovabbi vizsgélatok elvég-
zése,

- az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos mellékhatdsok
bejelentése.

Ilyen kivételes dontéseket csak objektiv és igazolhat6 okok alap-
jan lehet hozni.

27. cikk

(1) Az engedély kiaddsa utdn az engedély jogosultjdnak a 12. cikk
(3) bekezdésének d) és i) pontjdban el8irt gyartasi modok és ellen-
6rzési modszerek tekintetében figyelemmel kell kisérnie a
miiszaki és tudomdnyos haladdst, és be kell vezetnie minden
olyan mddositdst, amelyre sziikség lehet annak érdekében, hogy
az dllatgydgyaszati készitményt az dltaldnosan elfogadott tudoma-
nyos mddszerekkel gydrtsdk és ellendrizzék.

Ezekhez a véltoztatdsokhoz az érintett tagdllam illetékes hatdsa-
ganak jovahagydsat kell kérni.
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(2) Az illetékes hatsdgok kérésére a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjanak feliil kell vizsgdlnia a 12. cikk (3) bekezdés h)
pontjdban el8irt analitikai kimutatdsi mddszereket, és javasolnia
kell barmely olyan médositdst, amely a mszaki és tudomédnyos
haladas figyelembevétele érdekében szitkségessé valhat.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul
tajékoztatja az illetékes hatdsdgokat, amint olyan informécié bir-
tokdba jut, amely a 12. cikk és a 13. cikk (1) bekezdésében emli-
tett részletes adatok és dokumentumok tartalmanak vagy a készit-
mény tulajdonsdgainak jovdhagyott Gsszefoglal6jaban foglaltak
véltozdsaval jarhat. Kiilonosen haladéktalanul értesiti az illetékes
hat6sdgokat, ha barmilyen tilalmat vagy korldtozast rendeltek el
azon orszagok illetékes hatdsdgai, amelyekben az dllatgyogydszati
készitményt forgalmazzdk, illetve ha az érintett dllatokon vagy
embereken stilyos nem vart mellékhatdsok lépnek fel.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja nyilvantartdst
vezet minden, az dllatokon vagy emberen megfigyelt mellékha-
tasr6l. A nyilvantartast ot éven keresztiil meg kell Grizni, és
kérésre az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell bocsatani.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja engedélyezés cél-
jabol haladéktalanul értesiti az illetékes hatésdgokat minden val-
tozdsrdl, amelyet a 12. cikkben és a 13. cikk (1) bekezdésében
emlitett részletes adatok és dokumentumok tartalmanak véltoza-
sdval kapcsolatban javasol.

28. cikk

Az engedély ot évig érvényes és — ha az engedély jogosultja a
lejérat id6pontja el6tt legaldbb hirom hénappal kérelmezi és az
illetékes hatdsdg az elézetesen benyujtott, frissitett informdacidkat
tartalmazé dokumentdciot dtvizsgdlta — tovdbbi oOtéves
idgszakokra meghosszabbithatd.

29. cikk

Az engedély megaddsa nem érinti a gydrt6 és — megfelel esetben
— az engedély jogosultjanak polgdri és biintetGjogi felelGsségét.

30. cikk

A forgalomba hozatali engedély nem adhaté meg, ha a 12. cikk-
ben és a 13. cikk (1) bekezdésében felsorolt adatok és a dokumen-
tumok vizsgdlata bebizonyitja, hogy:

a) az allatgyogyaszati készitmény az engedélyezési kérelem bea-
ddsakor megdllapitott alkalmazdsi feltételek mellett karos,
vagy

b) a kezelend§ dllatfaj tekintetében terdpids hatékonysdga nincs,

vagy arra a kérelmezé nem szolgéltatott elegendd bizonyité-
kot, vagy

¢) mennyiségi és mindségi Osszetétele nem egyezik meg a mega-
dottakkal, vagy

d) a kérelmezd éltal javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozdsi
id6 nem elegendd annak biztositdsiahoz, hogy a kezelt dllatok-
bdl nyert élelmiszerek ne tartalmazzanak a fogyasztd egészsé-
gére kdros maradékanyagokat, illetve ennek bizonyitdsa nem
kielégits, vagy

e) az allatgyogydszati készitményt olyan hasznalatra kivanjdk
értékesiteni, amelyet mds kozosségi rendelkezések tiltanak.

Koz0sségi szabélyozds hidnydban azonban az illetékes hato-
sag megtagadhatja az dllatgydgydszati készitmény engedélyé-
nek megaddsit, ha ezen intézkedés a kozegészségiigy, a
fogyasztdk vagy az allategészségiigy védelme érdekében sziik-
séges.

Az engedély megaddsit hasonloképpen megtagadhatjak, ha az
illetékes hatésdgokhoz a kérelem aldtdmasztdsira benydjtott
dokumentumok nem felelnek meg a 12. cikkben, a 13. cikk (1)
bekezdésében és a 15. cikkben foglaltaknak.

4. FEJEZET

Az engedélyek kolcsonds elismerése

31. cikk

(1) E rendelettel létrejon az allatgydgydszati készitmények bizott-
sdga (a tovabbiakban: bizottsdg) annak érdekében, hogy meg-
konnyitse a tagdllamoknak az dllatgydgydszati készitmények
engedélyezésérdl sz016, a mindség, drtalmatlansdg és hatékony-
sdg tudomdnyos kovetelményein alapuld kozos hatarozatainak
elfogaddsdt, és ezaltal biztositsa az dllatgydgydszati készitmények
szabad mozgdsit a Kozosség teriiletén. A bizottsdg az Ugynok-
séghez tartozik.

(2) A kozosségi jog alapjan raruhazott egyéb feladatai mellett a
bizottsdg vizsgdlja az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen
hozzd benydjtott valamennyi, a forgalomba hozatali engedélyek
megaddsaval, médositasaval, felfiiggesztésével vagy visszavondsa-
val kapcsolatos kérdést. Ezen kiviil megvizsgdlhatja az allatgy6gy-
aszati készitmények vizsgalataival kapcsolatos valamennyi kér-
dést.

(3) A bizottsag elfogadja sajat eljarasi szabélyzatat.

32. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedélyek kolesonos elismerése irdnti
kérelem benytjtasa el6tt az engedély jogosultja tdjékoztatja azon
tagdllamot, amely megadta a kérelem alapjdul szolgdl6 engedélyt
(a tovébbiakban: referencia-tagdllam), hogy kérelmet szandékozik
benytjtani ezen irdnyelvnek megfelelGen, tovabba értesiti az ere-
deti dokumentaciéhoz képest tett barmely kiegészitésrdl; e tag-
llam megkovetelheti, hogy a kérelmez8 adjon 4t szdimdra min-
den sziikséges adatot és dokumentumot annak ellendrzéséhez,
hogy a benyujtott dokumentdciok azonosak.

Ezen kiviil az engedély jogosultja felkéri az elsé engedélyt meg-
adé referencia-tagallamot egy értékeld jelentéselkészitésére az
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érintett dllatgyogyaszati készitményrdl, vagy sziikség esetén
annak aktualizdldsdra. A tagdllam a kérés kézhezvételétd] szami-
tott 90 napon beliil késziti azt el.

A (2) bekezdésnek megfelelGen benyujtott kérelemmel egy id6-
ben az elsé engedélyt megadd referencia-tagallam megkiildi az
értékeld jelentést a kérelem dltal érintett tagdllamnak vagy tagdl-
lamoknak.

(2) Annak érdekében, hogy az egyik tagallam dltal kiadott forga-
lomba hozatali engedély elismerését az e fejezetben megallapitott
eljarasnak megfelelGen egy vagy tobb madsik tagdllam is elismerje,
az engedély jogosultja az érintett tagdllam vagy tagdllamok illeté-
kes hat6sdgdhoz kérelmet nyujt be a 12. cikkben, a 13. cikk (1)
bekezdésében, valamint a 14. és 25. cikkben emlitett informadci-
6val és részletes anyaggal egyiitt. A kérelmez§ tandsitja, hogy a
benytjtott dokumentdcié megegyezik a referencia-tagallam altal
jovahagyottal, illetve megjelol minden médositdst vagy kiegészi-
tést, amelyet az esetleg tartalmaz. Ez utobbi esetben bizonyitania
kell, hogy a készitmény tulajdonsdgainak dltala javasolt, a 14.
cikknek megfelel§ osszefoglaldja azonos a referencia-tagéllam
dltal a 25. cikknek megfelelGen elfogadottal. Ezen kiviil azt is
bizonyitania kell, hogy az osszes, az eljdrds részeként benytjtott
dokumentdcié megegyezik egymadssal.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kérelmet tovab-
bitja az Ugynokségnek, tdjékoztatja az érintett tagdllamokrol,
valamint a kérelem beaddsdnak id6pontjairdl, és megkiildi sza-
mara a referencia-tagallam altal megadott engedély egy mésola-
tat. Ezenkiviil megkiildi az Ugynokségnek azon engedélyek maso-
latdt, amelyeket az érintett dallatgydgydszati készitmény
tekintetében mds tagdllamok adtak, illetve jelzi, hogy a tagdllamok
barmelyikében van-e engedélykérelme elbirdlds alatt.

(4) A 33. cikk (1) bekezdésében el6irt kivételes eset kivételével a
tagéllamok a kérelem és az értékeld jelentés kézhezvételét kovets
90 napon beliil elismerik a referencia-tagéllam dltal kiadott for-
galomba hozatali engedélyt. Errdl tdjékoztatjdk a referencia-
tagallamot, a kérelem 4ltal érintett tobbi tagdllamot, az Ugynok-
séget, valamint a termék forgalomba hozatalira vonatkozd
engedély jogosultjat.

33. cikk

(1) Ha egy tagallam tgy itéli meg, hogy okkal feltételezhetd, hogy
az érintett dllatgydgydszati készitmény kozegészségiigyi, llat-
egészségiigyi vagy kornyezeti kockazatot jelenthet, errdl haladék-
talanul tdjékoztatja a kérelmezGt, a referencia-tagallamot, a kére-
lem 4ltal érintett tobbi tagdllamot és az Ugynokséget. A tagéllam
részletesen kifejti indokait, és jelzi, hogy milyen 1épések megtéte-
lére van sziikség a kérelemben el6fordulé hidnyossagok kijavita-
sahoz.

(2) Az érintett tagallamok mindegyike megtesz minden tdle tel-
het6t, hogy megallapoddsra jussanak a kérelemmel kapcsolatos
intézkedések vonatkozdsaban. A kérelmezdnek lehetdséget bizto-
sitanak arra, hogy dlldspontjdt szoban vagy irasban ismertesse. Ha

azonban a tagdllamoknak a 32. cikk (4) bekezdésében emlitett
hatdridén beliil nem sikeriil egyezségre jutniuk, az tigyet haladék-
talanul tovabbitjék az Ugynokséghez, hogy azt a bizottsag elé ter-
jessze a 36. cikkben megallapitott eljards alkalmazdsa céljabol.

(3) Az érintett tagdllamok a 32. cikk (4) bekezdésében emlitett
hatdrid6n beliil részletes nyilatkozatot tesznek a bizottsdgnak
azon tigyekrdl, amelyekkel kapcsolatban nem sikeriilt megegyez-
niiik, valamint a nézeteltérés okairdl. Ezen informaciébdl a kérel-
mez§ is kap egy példanyt.

(4) A kérelmez8 — amint tdjékoztattdk arrdl, hogy az tigyet a
bizottsdghoz utaltdk — haladéktalanul tovabbitja a bizottsagnak a
32. cikk (2) bekezdésében emlitett informdciot és annak részle-
teit.

34. cikk

Amennyiben egy bizonyos dllatgydgyaszati készitménnyel
kapcsolatosan tobb kérelmet is beadtak a 12. cikknek, a 13. cikk
(1) bekezdésének és a 14. cikknek megfelel8en, és a tagallamok
eltérd hatdrozatokat fogadtak el az dllatgydgydszati készitmény
engedélyezésérdl, illetve az engedély felfiiggesztésérdl vagy
visszavondsdrodl, az tigyet barmely tagallam, a Bizottsdg vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a bizottsdg elé terjesztheti
a 36. cikkben megallapitott eljards alkalmazdsa céljabol.

Az érintett tagdllamnak, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak vagy a Bizottsdgnak vildgosan megfogalmazza a
kérdést, amelyet a bizottsag elé terjeszt véleménynyilvénitdsra, és
— adott esetben — errdl tdjékoztatja az engedély jogosultjat.

A tagéllam és a forgalomba hozatali engedély jogosultja a vitatott
kérdéssel kapcsolatos valamennyi rendelkezésre dll6 informdciot
tovabbitja a bizottsaghoz.

35. cikk

A tagéllamok vagy a Bizottsdg, a kérelmezd vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kiilonleges esetekben, amikor a
Kozosség érdekei forognak kockdn, a kérdést mar akkor is a
bizottsdg elé utalhatja a 36. cikkben megdllapitott eljdrds
alkalmazdsdra, amikor még nem sziiletett dontés egy forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelemrdl vagy egy engedély
felfiggesztésérdl vagy visszavondsardl, illetve a forgalomba
hozatali engedély feltételeinek barmely egyéb, kiilonosen a VIL
cimnek megfeleléen 6sszegytjtott informdcié figyelembevétele
érdekében szitkségesnek tting modositasarol.

Az érintett tagillam vagy a Bizottsdg viligosan megfogalmazza a
kérdést, amelyet véleményezésre a bizottsag elé terjeszt, és errdl
értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjdt.

A tagdllam és az engedély jogosultja a kérdéssel kapcsolatos
valamennyi rendelkezésre 4ll6 informdciét tovabbitja a
bizottsdghoz.
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36. cikk

(1) Amikor e cikkben leirt eljdrdsra hivatkozds torténik, a bizott-
sag megtargyalja az érintett tigyet, és annak eléterjesztésétdl sza-
mitott 90 napon beliil kozli indokldssal elldtott véleményét.

Mindazondltal a bizottsdghoz a 34. és 35. cikknek megfelelGen
benyujtott esetekben ez az idészak kilencven nappal meghosszab-
bithato.

Siirgds esetben a bizottsdg az elnok javaslatdra rovidebb hatdri-
dét is megallapithat.

(2) Az gy érdemi targyaldsahoz a bizottsdg egy tagjat el6adénak
nevezheti ki. A bizottsdg kiilonos kérdésekben egyéni szakértk
tandcsait is kikérheti. A szakértSk felkérésekor a bizottsdg meg-
hatdrozza feladataikat, és megadja azt a hatdrid6t, amelyen beliil
e feladatokat el kell végezniiik.

(3) A 33. és 34. cikkben emlitett esetekben a bizottsdg vélemé-
nyének kiaddsa elStt lehetSséget biztosit a forgalomba hozatali
engedély jogosultja részére, hogy szébeli vagy irdsbeli magyara-
zattal szolgdljon.

A 35. cikkben emlitett esetben a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat felkérhetik, hogy allispontjit széban vagy irdsban
magyardzza meg.

Ha a bizottsdg ezt helyénvalonak itéli, a targyalt kérdéssel kapcso-
latban mds személyeket is meghallgathat.

A bizottsag felfiiggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hataridét,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak lehetSséget
adjon a magyardzat elkészitésére.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul tdjékoztatja a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjat, ha a bizottsdg véleménye szerint:

— akérelem nem tesz eleget az engedélyezés kovetelményeinek,
vagy

- akérelmezd dltal a 14. cikknek megfelelGen javasolt, a készit-
mény jellemzbinek 6sszefoglaldja mddositasra szorul, vagy

— az engedélyt csak bizonyos feltételekhez kétve lehet megadni,
olyan feltételekkel, amelyeket — a farmakovigilancidt is bele-
értve — az éllatgyogyaszati készitmény biztonsdgos és haté-
kony hasznalata szempontjdbél lényegesnek itélnek, vagy

— a forgalomba hozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni, valtoz-
tatni kell rajta vagy vissza kell vonni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a vélemény kézhezvé-
telét kovets 15 napon belil irdsban értesitheti az Ugynokséget fel-
lebbezési szandékdrdl. Ilyen esetben részletesen megindokolt

fellebbezését a vélemény kézhezvételét kovets 60 napon beliil kell
benytjtania. A bizottsig a fellebbezési indokok kézhezvételét
kovetd 60 napon belil megtirgyalja, hogy véleményét
felilvizsgdlja-e, és a fellebbezésrél meghozott dontését csatolja az
(5) bekezdésben emlitett értékeld jelentéshez.

(5) Az Ugynokség a végsS bizottsdgi vélemény elfogaddsat
kovets 30 napon belill tovdbbitja azt a tagallamoknak, a Bizott-
sagnak és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, az allat-
gyogyaszati készitmény értékelését és a levont kovetkeztetéseket
indokol6 jelentéssel egyiitt.

Olyan vélemény esetében, amely az érintett dllatgydgydszati
készitmény forgalomba hozatali engedélyének megaddsa vagy
fenntartdsa mellett sz0l, a véleményhez az alabbi dokumentumo-
kat kell csatolni.

a) a készitmény jellemz3inek a 14. cikk szerinti osszefoglal6ja-
nak tervezetét; szitkség esetén ez titkrozi az egyes tagdllamok
allat-egészségiigyi helyzetében fenndllé killonbségeket is;

b) az engedélyt a (4) bekezdés értelmében érintd feltételeket.

37. cikk

A Bizottsdg a kozosségi jog figyelembevételével a vélemény
kézhezvételét kovet6 30 napon belil elkésziti a kérelem
tekintetében meghozandé hatdrozatanak tervezetét.

Olyan hatdrozattervezet esetében, amely a forgalomba hozatali
engedély megadasat helyezi kildtdsba, mellékelni kell a 36. cikk (5)
bekezdése masodik albekezdésének a) és b) pontjaban emlitett
dokumentumokat.

Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs dsszhangban az
Ugynokség véleményével, a Bizottsdg részletes magyardzatot
mellékel az eltérések okairdl.

A hatdrozattervezetet megkiildik a tagdllamoknak és a
kérelmezdnek is.

38. cikk

(1) A kérelemre vonatkozé végleges hatdrozatot a 89. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

(2) A 89. cikk (1) bekezdésében 1étrehozott dllandé bizottsig elja-
rasi szabalyzatit az e fejezetnek megfelel6en rd harulé feladato-
kat is figyelembe véve kell kiigazitani.

Ezek a kovetkezsk lehetnek:

— a 37. cikk harmadik albekezdésében emlitett esetek kivételé-
vel az dlland6 bizottsdg véleményét irdsban adja be,
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— atagédllamok legalabb 28 napot kapnak a Bizottsdg hatdrozat-
tervezetére vonatkozd irdsbeli észrevételeik tovabbitisara,

— minden tagéllamnak lehetSsége van rd, hogy irdsban kérje a
hatdrozat megvitatdsdt az dlland6 bizottsdgtol, részletesen
megadva chhez indokait.

Ha a Bizottsdg véleménye szerint egy tagdllam irdsban beadott
észrevételei fontos 4j tudomdnyos vagy mszaki kérdéseket vet-
nek fel, amelyekre az Ugynokség véleménye nem tért ki, az elnok
felfiiggeszti az eljdrdst, és a kérelmet tovdbbi mérlegelésre vissza-
kiildi az Ugynokségnek.

Az e bekezdés végrehajtisdhoz sziikséges rendelkezéseket a
Bizottsdg a 89. cikk (2) bekezdésben emlitett eljdrdsnak megfele-
16en fogadja el.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei az tigyben
érintett tagdllamok, és azt kozolni kell a forgalomba hozatali
engedély jogosultjaval is. A tagdllamok sziikség szerint megadjak
vagy visszavonjdk a forgalomba hozatali engedélyt, illetve megval-
toztatjdk annak feltételeit, hogy az értesitést kovet§ 30 napon
beliil megfeleljenek a hatdrozatnak. Errdl értesitik a Bizottsdgot és
az Ugynokséget.

39. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal egy, az e feje-
zet rendelkezéseinek megfelel@en kiadott forgalomba hozatali
engedély modositasa irdnt beadott kérelmet valamennyi olyan
tagdllamban be kell nydjtani, amelyben kordbban az emlitett llat-
gyogyaszati készitményt engedélyezték.

A Bizottsdg az Ugynokséggel folytatott konzultdciot kdvetSen
megfelel§ eljarast dolgoz ki a forgalomba hozatali engedély felté-
teleire vonatkozé médositdsok elbirldsdra.

Ezen intézkedések a kisebb mddositasokkal kapcsolatban maguk-
ban foglalnak egy értesitési rendszert vagy adminisztrativ eljarast
is, és pontosan meghatarozzdk a ,kisebb médositas” fogalmat.

Ezen intézkedéseket a Bizottsag végrehajtdsi rendelet formdjaban
fogadja el a 89. cikk (2) bekezdésben emlitett eljdrdsnak megfele-
16en.

(2) A Bizottsighoz benytjtott dontSbirdsagi esetekben a forga-
lomba hozatali engedélyek feltételeinek moédositasara értelemsze-
riien a 36., 37., valamint 38. cikkben megallapitott eljardst kell
alkalmazni.

40. cikk

(1) Ha egy tagdllam ugy itéli meg, hogy az e fejezet rendelkezé-
seinek megfelelGen kiadott forgalomba hozatali engedély méddo-
sitdsdra vagy annak felfuggesztésére, illetve visszavondsdra van

szitkség a kozegészségiigy, dllategészségiigy vagy a kornyezet
védelme érdekében, az érintett tagallam haladéktalanul az Ugy-
nokség elé terjeszti az tigyet a 36., 37. és 38. cikkben megallapi-
tott eljdrasok alkalmazdsdra.

(2) A 35. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil, kivételes esetek-
ben, ha a kozegészségligy, allategészségiigy vagy a kornyezet
védelme siirgSs beavatkozast igényel, a végleges hatdrozat megho-
zataldig egy tagillam sajdt teriiletén felfiiggesztheti az érintett
allatgyogyaszati készitmények forgalmazasit és hasznélatit.
Intézkedésének okairdl legkésébb a kovetkezd munkanapon tdjé-
koztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.

41. cikk

A 39. és 40. cikket megfelel6 modon kell alkalmazni a tagallamok
dltal a bizottsdgnak, a 87[22[/EGK irdnyelv 4. cikkének
megfelelGen kiadott véleményét kovetSen, 1995. janudr 1-je el6tt
engedélyezett dllatgyogydszati készitményekre.

42. cikk

(1) Az Ugynokség éves beszdmolét ad ki az e fejezetben megél-
lapitott eljardsok alkalmazdsirdl, és ezt tdjékoztatds céljabol
tovabbitja az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(2) A Bizottsdg 2001. janudr 1-jéig részletes attekintd jelentést
készit az e fejezet dltal megéllapitott eljdrasok mikodésérdl és
javaslatot tesz az eljdrdsok javitdsa érdekében sziikséges modosi-
tasokra.

A Tandcs a Szerz8désben el8irt feltételek értelmében a Bizottsdg
javaslatarol annak benyujtasat kovetd egy éven beliil dont.

43. cikk

A 31-38. cikkben emlitett rendelkezések nem alkalmazhatdk a
19. cikk (2) bekezdésében emlitett homeopdtids dllatgydgydszati
készitményekre.

Iv. CIM

GYARTAS ES BEHOZATAL

44. cikk

(1) A tagéllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy sajat teriiletitkon az allatgygyaszati készitmé-
nyek gyartdsat engedély megszerzéséhez kossék. E gyartasi enge-
délyt a kivitelre szant allatgydgyaszati készitményekhez is meg
kell kévetelni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt teljes és részleges gyar-
ts esetén, illetve a kiilonféle szétosztdsi, csomagolasi és kiszere-
1ési tevékenységekre egyardnt meg kell kovetelni.



18

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

13/27. kétet

Nincs azonban sziikség ilyen engedélyre abban az esetben, ha az
elkészitést, a szétosztdst, a csomagolds vagy kiszerelés vltoztatd-
sat kizarolag kiskereskedelmi elldtas céljabdl, lakossagi gydgyszer-
tarban gyodgyszerész vagy a tagdllamokban erre torvényesen fel-
hatalmazott személy végzi.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt meg kell kévetelni a
harmadik orszagbdl valamely tagdllamba irdnyul6 behozatal ese-
tén is; e cimet és a 83. cikket az ilyen behozatalra ugyanugy kell
alkalmazni, mint a gydartdsra.

A tagédllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsara, hogy a teriiletiikre harmadik orszdgbdl behozott és egy
mésik tagallamba szant dllatgydgydszati készitményeket az (1)
bekezdésben emlitett engedély egy példdnya kisérje.

45. cikk

A gyartasi engedély beszerzéséhez a kérelmezdnek legaldbb az
alabbi kovetelményeket kell teljesitenie:

a) meg kell hatdrozni a gydrtdsra vagy importéldsra szdnt allat-
gyogyaszati készitményeket és gyogyszerformdkat, valamint
azt a helyet, ahol a gyartds vagy ellendrzés torténik;

b) rendelkeznie kell a fentiek szerinti gydrtds vagy behozatal
elvégzéséhez elegendd és megfelel§ helyiséggel, miiszaki fel-
szereléssel és ellendrzd berendezéssel, amelyek mind a gyartas
és ellendrzés, mind a termékek téroldsa tekintetében teljesitik
az érintett tagdllam dltal a 24. cikknek megfelel6n hozott jog-
szabalyi kovetelményeket;

) rendelkezésére kell, hogy alljon legaldbb egy, az 52. cikk értel-
mében megfelelGen képesitett személy.

A fenti kovetelmények aldtdimasztdsdra a kérelmezének a kérel-
mében részletes adatokat kell rendelkezésre bocsdtania.

46. cikk

(1) A tagdllam illetékes hatésdga csak akkor adja ki a gyartasi
engedélyt, ha képvisel6i dltal elvégzett vizsgalat alapjan megbizo-
nyosodott a 45. cikk szerint szolgaltatott adatok pontossdgardl.

(2) Annak biztositdsdra, hogy a 45. cikkben emlitett kovetelmé-
nyeket betartsdk, az engedélyt bizonyos kotelezettségeknek vagy
az engedély kiaddsakor, vagy egy késébbi id6pontban torténd tel-
jesitéséhez kothetik.

(3) Az engedély csak a kérelemben meghatdrozott telephelyre,
allatgyogyaszati készitményekre és gyogyszerformdkra érvényes.

47. cikk

A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasara, hogy a gyartdsi engedély megaddsdnak eljardsa ne

vegyen igénybe 90 napndl hosszabb id6t attdl a naptdl szdmitva,
amikor az illetékes hat6sdg megkapja a kérelmet.

48. cikk

Ha a gydrtdsi engedély jogosultja a 45. cikk (1) bekezdésének a) és
b) pontjdban emlitett részletek barmelyikének megvéltoztatdsat
kéri, az e kérelemre vonatkozo eljarashoz sziikséges id6 nem lehet
tobb 30 napndl. Kivételes esetekben ezt az idGszakot 90 napra
meg lehet hosszabbitani.

49. cikk

A tagallam illetékes hatésaga a kérelmez6tdl tovabbi informaciot
is kérhet a 45. cikknek megfelelGen beadott részletes anyaggal,
valamint az 52. cikkben emlitett, megfelelGen képesitett
személyekkel kapcsolatban; ha az érintett illetékes hatdsag ¢l ezzel
ajogdval, a 47. és 48. cikkben emlitett hatdridSket a kért adatok
beérkezéséig fel kell fiiggeszteni.

50. cikk

A gyartasi engedély jogosultja legalabb az aldbbiak teljesitésére
koteles:

a) olyan személyzetnek kell rendelkezésére dllnia, amelyik az
érintett tagallamban a gydrtds és az ellendrzés tekintetében
egyarant megfelel a meglévé jogszabélyi kovetelményeknek;

b) az engedélyezett dllatgydgydszati készitményeket csak az érin-
tett tagdllam jogszabalyainak megfelelGen lehet értékesiten;

¢) elGzetesen értesiteni kell az illetékes hat6sagot minden olyan
valtozdsrol, amelyet a 45. cikk szerint benyujtott részletes ada-
tok barmelyikével kapcsolatosan végre kivan hajtani; az illeté-
kes hat6sdgot mindenképpen azonnal értesiteni kell, ha az 52.
cikkben emlitett, megfelel6en képesitett személyt varatlanul le
kell valtani;

d) az érintett tagallam illetékes hat6sdganak képvisel6i szdmadra a
telephelyéhez barmikor hozzéférést kell biztositani;

e) az 52. cikkben emlitett, megfelelSen képesitett személynek
lehet6vé kell tenni feladatai elvégzését, killonosen azdltal, hogy
rendelkezésére bocsatja a sziikséges berendezéseket;

f) be kell tartani a kozosségi jogszabdlyokban a gydgyszerek
gyartasdra vonatkozo helyes gydrtdsi gyakorlat elveit és irdny-
mutatdsait;

g) a rendeltetési orszdg jogszabdlyainak megfelelGen részletes
nyilvantartdst kell vezetni az dltala leszallitott GOsszes
allatgy6gyaszati készitményrdl, beleértve a mintdkat is. Min-
den tigyletrdl, akar fizetség ellenében, akar anélkil tortént, leg-
alabb a kovetkezd informéciokat kell feljegyezni:

— datum,

— az dllatgyogydszati készitmény neve,
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- széllitott mennyiség,
— cimzett neve és cime,
— gyartasi szdma.

A nyilvantartdsoknak legaldbb harom évig az illetékes hatdsdgok
rendelkezésére kell allniuk ellen8rzés céljabol.

51. cikk

Az 50. cikk f) pontjdban emlitett, az dllatgy6gydszati
készitmények gydrtdsira vonatkozé helyes gyartdsi gyakorlat
elveit és irdnymutatdsait a tagdllamoknak cimzett irdnyelv
formdjdban kell elfogadni a 89. cikk (2) bekezdésben emlitett
eljdrasnak megfelelGen.

A Bizottsdg részletes irinymutatast tesz kozzé, és sziikség szerint
felulvizsglja azt a tudomdnyos és miszaki haladds
figyelembevételének érdekében.

52. cikk

(1) A tagéllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy a gydrtdsi engedély jogosultjanak legaldbb egy,
az 53. cikkben megéllapitott feltételeknek megfelel és kiilono-
sen az 55. cikkben meghatdrozott feladatokért felelgs, megfele-
16en képesitett személy folyamatosan és dllando jelleggel rendel-
kezésére alljon.

(2) Amennyiben a gyartasi engedély jogosultja személyesen is
megfelel az 53. cikkben megéllapitott kovetelményeknek, az (1)
bekezdésben emlitett felel@sséget 6 maga is vallalhatja.

53. cikk

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy az 52. cikkben emlitett, meg-
felelen képesitett személy eleget tegyen a (2) és (3) bekezdésben
el6irt szakképesités alapvets kovetelményeinek.

(2) A megfelelGen képesitett személynek rendelkeznie kell egy
legaldbb négyéves, gydgyszerészet, orvostudomdny, allatorvos-
tudomany, kémia, gydgyszerészeti kémia és gydgyszertechnolé-
gia, illetve bioldgia valamelyikére irdinyulé tudoményos elméleti
és gyakorlati képzést ad6 egyetemi szint(i tanulmdnyok, illetve az
érintett tagdllam dltal azzal egyenértékiinek elismert képzés sike-
res befejezését tandsité diplomdval, oklevéllel vagy mds hivatalos
okmadnnyal.

Az egyetemi tanulmdny legrovidebb idGtartama azonban lehet
harom és fél év is, ha az oktatdst legaldbb egyéves elméleti és gya-
korlati képzés koveti, amelynek részét képezi egy legaldbb hat
hénapos gyakorlati idgszak egy kozforgalmt gydgyszertarban, és
amely egyetemi szint( vizsgdval zarul.

Ha valamely tagdllamban két egyetemi vagy a tagdllam dltal azzal
egyenértékiinek elismert oktatdsi program létezik, amelyek egyike
négy évig tart, mig a masik haroméves idgszakra terjed ki, de a
hiroméves oktatds is az egyetemi képzés vagy azzal

egyenértékiinek elismert képzés sikeres befejezését tantsit6 dip-
loméval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos okmannyal zdrul, a kép-
zést gy kell tekinteni, mint amely kielégiti az els6 albekezdésben
a képzési id6 hosszdra vonatkozd kovetelményeket, amennyiben
az adott allam a kétféle oktatdsi program sikeres befejezését tant-
sit6 diplomat, oklevelet vagy egyéb hivatalos okmanyt egymassal
egyenértékiinek ismeri el.

A képzés magdban foglalja legaldbb az aldbbi alapvetd tantdrgyak
elméleti és gyakorlati ismereteinek elsajatitasat:

- kisérleti fizika,

— dltaldnos és szervetlen kémia,

— szerves kémia,

— analitikai kémia,

— gyogyszerészeti kémia, beleértve a gydgyszerek elemzését is,

— altalanos és alkalmazott (orvosi) biokémia,

— {dlettan,

— mikrobioldgia,

- gyodgyszertan,

- gyégyszerészeti technologia,

- toxikoldgia,

— gyégyszerismeret (novényi és allati eredetii természetes anya-
gok hatbanyagai Osszetételének és hatdsainak tanulmanyo-
z4sa).

Az e tantdrgyakban oktatott ismereteket gy kell kiegyenstlyozni,
hogy az érintett személyek képesek legyenek az 55. cikkben
meghatarozott kotelezettségek teljesitésére.
Amennyiben az e bekezdésben emlitett bizonyos diplomak, okle-
velek vagy egyéb hivatalos okmanyok nem elégitik ki a fent
megdéllapitott kovetelményeket, az érintett tagdllam illetékes hat6-
saga gondoskodik réla, hogy az érintett személy a széban forgd
tantdrgyakban az allatgydgydszati készitmények gydrtdsdhoz és
ellenSrzéséhez sziikséges jartassdgat bizonyitsa.
(3) A megfelelSen képesitett személynek legaldbb kétéves, egy
vagy tobb, engedéllyel rendelkezé vallalatndl szerzett, a gydgy-
szerek mindségi elemzésére, a hatdanyagok mennyiségi elemzé-
sére, valamint az allatgyogyaszati készitmények minéségének biz-
tositdsdhoz szitkséges vizsgdlatokra és ellendrzésre kiterjedd
gyakorlati tapasztalatokkal is rendelkeznie kell.

A gyakorlati id6 hosszat egy évvel lehet csokkenteni akkor, ha az

egyetemi képzés legaldbb ot évig tart, és mdsfél évvel, ha az egye-

temi oktatds ideje legaldbb hat év.
54. cikk
(1) Az a személy, aki egy tagdllamban az 52. cikkben emlitett

tevékenységeket a 81/851/EGK irdnyelv hatélybalépésének id6-
pontja Ota végzi anélkill, hogy az 53. cikkben eldirt
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rendelkezéseknek eleget tenne, tovabbra is jogosult az érintett
tagdllamban a szdban forgé tevékenységek folytatdsara.

(2) A diplomaval, oklevéllel vagy egyéb, egyetemi oktatds — vagy
az érintett tagdllamban azzal egyenértékiinek elismert egyéb kép-
zés — befejezésekor valamely tudomanyteriileten kapott, az érin-
tett tagallam jogszabadlyainak értelmében az 52. cikkben emlitett
személy tevékenységeinek végzésére feljogositd hivatalos okmén-
nyal rendelkezd személy — amennyiben tanulmdnyait 1981. okté-
ber 9. el6tt kezdte meg — az 52. cikkben emlitett személy felada-
tainak  elvégzésére abban a  tagdllamban  megfelel§
szakképesitéssel rendelkezének tekinthets, feltéve, hogy
1991. oktober 9. el6tt legalabb két éven keresztiil gyartdsi enge-
déllyel rendelkezd, egy vagy tobb vallalatndl az aldbbi tevékeny-
ségek valamelyikét végezte: termelésellendrzés és/vagy hatbanya-
gok mennyiségi és minGségi elemzése, valamint az
allatgyogydszati készitmények mindéségének biztositdsiahoz sziik-
séges vizsgélatok és ellendrzés, egy, az 52. cikkben emlitett sze-
mély kozvetlen feliigyelete alatt.

Amennyiben az érintett személy az elsé albekezdésben emlitett
gyakorlati tapasztalatait 1971. oktéber 9. el6tt szerezte, kozvet-
lenill az el6tt, hogy ismét ilyen tevékenységet kezdene folytatni,
tovabbi egyéves szakmai gyakorlatot kell szereznie az elsG albe-
kezdésben emlitett feltételek mellett.

55. cikk

(1) A tagéllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy az 52. cikkben emlitett, megfelelGen képesi-
tett személy — a gyartdsi engedély jogosultjahoz fiz6d6 kapeso-
latanak sérelme nélkiil — az 56. cikkben emlitett eljdrdsok ossze-
fiiggésében felelds legyen a kovetkezdk biztositdsaért:

a) az érintett tagdllamon belil gyartott dllatgydgyaszati készitmé-
nyek esetében, az allatgydgydszati készitmény minden tétele
az adott tagallamban hatdlyos jogszabalyok betartdsaval és a
forgalomba hozatali engedély kovetelményeinek megfelelen
készil;

b) harmadik orszdgbdl érkez dllatgyodgydszati készitmények ese-
tén minden gyartési tétel teljes korti mindségelemzésen és —
legalabb minden hatéanyag tekintetében — mennyiségi elem-
zésen, valamint az Osszes tobbi, az dllatgyogyaszati készit-
mény mindéségének a forgalomba hozatali engedély kovetel-
ményeinek  biztositdsdhoz  szitkséges vizsgdlaton  és
ellendrzésen esik 4t a behozatali tagéllamban.

Az dllatgydgydszati készitmény azon tételei, amelyek ilyen ellen-
Grzésen valamely tagallamban madr dtestek, mentesiilnek a fenti
ellenérzés aldl, ha mdsik tagdllamban a megfelelGen képesitett
személy dltal aldirt mingségi bizonylattal kertilnek forgalomba.

(2) Harmadik orszdgbdl behozott dllatgydgyaszati készitmények
esetében, ha a kiviteli orszdg és a Kozosség kozott megfelel meg-
allapodas jott 1étre annak biztositdsdra, hogy az dllatgydgydszati
készitmény gydrtdja a gyartdsnal a helyes gydrtasi gyakorlatnak a

Kozosségben meghatérozott kovetelményeivel legaldbb egyenér-
tékd kovetelményeket alkalmaz, valamint annak biztositdsdra,
hogy az (1) bekezdés elsg albekezdésének b) pontjaban emlitett
ellendrzéseket a kiviteli orszdagban elvégezzék, a megfelelGen
képesitett személyt fel lehet menteni az ilyen ellenérzések elvég-
zésének kotelezettsége alol.

(3) Minden esetben, de kiilonosen az dllatgydgydszati készitmé-
nyek forgalomba hozatalakor, a megfelel6en képesitett személy
nyilvantartdsiaban vagy egyéb, e célra rendszeresitett és azzal
egyenértékdi dokumentumban kell tantsitania, hogy minden gydr-
tasi tétel kielégiti az e cikkben megszabott kovetelményeket; a fent
emlitett nyilvantartdst, illetve azzal egyenértékd dokumentumot a
gyartasi miveleteknek megfelelGen naprakészen kell tartani, és az
illetékes hatésag képviselGinek barmikor rendelkezésére kell
bocsatani azon idGszak alatt, amit az érintett tagéllam rendelke-
zései a megGrzésitkre elSirnak, de minden esetben legaldbb 6t
évig.

56. cikk

A tagallamok biztositjdk, hogy a megfelelGen képesitett személyek
az 52. cikkben emlitett kotelezettségeiknek eleget tegyenek, akdr
megfelel§ kozigazgatdsi intézkedések meghozataldval, akar
azéltal, hogy az ilyen személyeket szakmai mtikodési szabalyzat
hatélya ald vonjdk.

A tagdllamok rendelkezhetnek az ilyen személy ideiglenes
felfiggesztésérdl, ha kotelezettségeinek elmulasztdsa miatt ellene
kozigazgatdsi vagy fegyelmi eljards indul.

57. cikk

E cim rendelkezéseit a homeopatids dllatgydgyaszati
készitményekre is alkalmazni kell.

V. CIM

CIMKEZES ES HASZNALATI UTASITAS

58. cikk

(1) A gyogyszerkészitmény kiilsé csomagoldsan, illetve tartdlyan
olvashaté bettikkel a kovetkezd, a 12. cikk és a 13. cikk (1) bekez-
dése szerint benyuijtott részletes adatokkal és dokumentumokkal
osszhangban 1év§ tdjékoztatdst kell feltintetni:

a) az allatgydgydszati készitmény neve, amely lehet méarkanév,
illetve egy nem védjegyzett név kereskedelmi névvel vagy a
gyart6 nevével egyiitt, illetve a tudomanyos név vagy képlet
védjeggyel vagy anélkiil vagy a gyart6 neve.

Ha csupdn az egy hatbanyagot tartalmazé allatgydgydszati
készitmény kiilonleges neve markanév, ezt a nevet ki kell egé-
sziteni — ha 1étezik ilyen név — az Egészségiigyi Vildgszervezet
(WHO) dltal ajanlott nemzetkozi szabadnév megemlitésével,
olvashaté bettikkel, ennek hidnydban a szokdsos nem védjegy-
zett névvel;
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egységenként vagy — az alkalmazdsnak megfelel6en — adott
térfogatra vagy tomegre az Egészségiigyi Vildgszervezet
(WHO) dltal ajdnlott nemzetkozi szabadnév megaddsdval, ha
létezik ilyen, ennek hidnydban a szokdsos nem védjegyzett
névvel;

¢) agyart6 gyartasi szama;
d) a forgalomba hozatali engedély szdma;

e) aforgalomba hozatali engedély jogosultjanak és — ha nem azo-
nos vele — a gydrtd neve vagy cégneve és dlland6 cime vagy
székhelye;

f) az dllatfaj, amelynek kezelésére az dllatgydgydszati
készitményt szanjak; az alkalmazas médja és ttja;

g) az élelmiszertermeld dllatoknak adott dllatgyGgydszati készit-
mények esetén az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idg,
akkor is, ha az nulla;

h) a lejarati id6 jol érthetd formaban;
i) adott esetben kiilonleges tdroldsi koriilmények;

j) adott esetben a fel nem haszndlt gyogyszer vagy az abbdl
keletkez6 hulladék drtalmatlanitdsdra vonatkozé kiilonleges
dvintézkedések;

k) adott esetben a 26. cikk (1) bekezdése értelmében feltiinte-
tendd részletes adatok;

) a Kizdrélag dllatgydgydszati felhasznaldsra” szavak.

(2) A gyobgyszerformdt és a tomegben, térfogatban vagy
adagszdmban megadott tartalmat csak a kiils§ csomagoldson kell
feltiintetni.

(3) Az L melléklet 1. részének A szakaszdnak rendelkezéseit,
amennyiben az dllatgydgydszati készitményeknek a hatéanyagok

//////

dés b) pontjéban el6irt adatokra is alkalmazni kell.

(4) Az (1) bekezdés f)-l) pontjaban emlitett adatokat a gydgyszer-
készitmény kiils6 csomagoldsan és tartdlydn azon orszdg nyelvén
vagy nyelvein kell feltiintetni, amelyben a terméket forgalomba
hozzék.

59. cikk

(1) Ampulldk esetében az 58. cikk (1) bekezdésének 1) pontjdban
szerepld adatokat a kiilsG csomagoldson kell feltiintetni. A tarta-
lydn azonban csak az aldbbi adatokat kell feltiintetni.

az allatgydgydszati készitmény neve,
— a hatéanyag mennyisége,

— az alkalmazis dtja,

— a gyartasi tétel szdma,

- alejérati id6,

a ,Kizdrélag dllatgyogydszati felhaszndldsra” kifejezés.

(2) Az olyan egyadagos tartdlyokon, amelyek nem ampulldk, és
amelyeken az (1) bekezdésben megadott adatok feltiintetése nem
lehetséges, az 58. cikk (1), (2) és (3) bekezdésének kovetelményeit
csak a kiils6 csomagoldsra kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés harmadik és hatodik francia bekezdésében
szerepld adatokat az dllatgy6gydszati készitmény kiils6 csomago-
ldsan és tartdlydn azon orszdg nyelvén vagy nyelvein kell feltiin-
tetni, amelyben a terméket forgalomba hozzdk.

60. cikk

Amennyiben nincs kiils6 csomagolds, minden olyan adatot,
amelynek az 58. és 59. cikk értelmében azon meg kellene jelennie,
a gyogyszer tartalyan kell feltiintetni.

61. cikk

(1) Minden gy6gyszer csomagolasinak kotelezd része egy hasz-
nalati utasitds, kivéve, ha az e cikkben el8irt valamennyi informa-
cié megtaldlhat kozvetlenil a kiils6 csomagoldson vagy a tarta-
lyon. A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy a hasznalati utasitds kizardlag arrdl az allat-
gyogydszati készitményrdl széljon, amelyhez csatoltdk. A hasz-
nélati utasitdst azon orszdg hivatalos nyelvén vagy nyelvein kell
feltiintetni, amelyben a gy6gyszert forgalomba hozzék.

(2) A haszndlati utasitdsnak legaldbb az aldbbi, a 12. cikk és a
13. cikk (1) bekezdése értelmében 6sszedllitott részletes, az illeté-
kes hatdsdg dltal jovahagyott adatoknak és dokumentumoknak
megfelel§ informdcidt kell tartalmaznia:

a) a forgalomba hozatali engedély jogosultja, és ha ettdl eltér, a
gyartd neve, cégneve és allandé cime vagy székhelye;

b) az adllatgydgydszati készitmény neve és hatdanyagainak
mennyiségi és mindségi osszetétele.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) dltal ajanlott nemzet-
kozi szabadnevet kell haszndlni, ha létezik ilyen;

) a terdpids javallatok;

d) ellenjavallatok és mellékhatdsok, amennyiben ezekre az llat-
gyogyaszati készitmény hasznalatdhoz sziikség van;
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e) az allatfajok megnevezése, amelyek kezelésére az dllatgydgy-
aszati készitményt szanjak, fajonkénti adagolds, az alkalmazds
modja és utja, illetve a szakszer( alkalmazashoz adott Gtmu-
tatds, ha szikséges;

f) az élelmiszer-termeld dllatoknak adott dllatgydgydszati készit-
mények esetén az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd,
akkor is, ha az nulla;

g) kiilonleges tarolasi koriilmények, ha vannak;

h) adott esetben a 26. cikk (1) bekezdése értelmében feltiinte-
tendd§ részletes adatok;

i) sziikség esetén a fel nem haszndlt készitmény vagy az abbdl
szarmaz6 hulladékok drtalmatlanitdsdra vonatkozo kiilonleges
Gvintézkedések.

(3) A (2) bekezdésben emlitett részletes adatokat azon orszig
nyelvén vagy nyelvein kell feltiintetni, amelyben a terméket for-
galomba hozzdk. Az egyéb informdaciénak vildgosan el kell kiil6-
niilnie ezektdl az adatoktol.

62. cikk

Ha e cim rendelkezései nem teljesiilnek, és az érintett személynek
kiildott formalis értesités valasz nélkiil marad, a tagdllam illetékes
hatdsdgai a forgalomba hozatali engedélyt felfiiggeszthetik vagy
visszavonhatjdk.

63. cikk

E cim rendelkezései nem érintik a tagdllamoknak az elldtds
feltételeire, az dllatgydgydszati felhaszndldsra szant gyogyszerek
ranak feltiintetésére, valamint a szabadalmi jogok tekintetében
hozott rendelkezéseit.

64. cikk

(1) A homeopatids gyogyszerkészitményt a (2) bekezdés sérelme
nélkil e cim rendelkezéseinek megfelelGen kell cimkézni, és a
cimkén vildgos és jol olvashatd formaban kell feltiintetni a ,ho-
meopdtids gyogyszerkészitmény allatgyogydszati felhasznéldsra”
kifejezést.

(2) A 17.cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatids dllatgyogy-
aszati készitménynél a ,homeopatids dllatgydgyaszati készitmény
elfogadott terdpids indikdci6 nélkil” szavak egyértelm feltiinte-
tése mellett a cimkének és — adott esetben — a haszndlati utasitds-
nak csak az aldbbi informdaciét kell tartalmaznia:

— a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomdnyos neve, amelyet a
higitas foka kovet, az 1. cikk 8. pontjanak megfelel§ gydgy-
szerkonyvi szimb6lumokat hasznalva,

a forgalomba hozatali engedély jogosultja és — adott esetben —
a gyartd neve és cime,

— az alkalmazds moddja és — adott esetben — menete,

— lejarat idGpontja egyértelmt megfogalmazasban (év, honap),
— gydgyszerforma,

— akiszerelési egység tartalma,

— kiilonleges, tdroldsra vonatkoz6 Gvintézkedések, ha vannak,
- cél-dllatfajok,

- kiilonleges figyelmeztetés, ha sziikséges,

— a gydrtasi tétel szdma,

- torzskonyvi szam.

VL. CIM

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIRTOKLASA,
NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASA ES KIADASA

65. cikk

(1) A tagdllamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy az allatgydgyaszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazdsa engedélykoteles legyen, valamint
hogy a forgalmazasi engedély elbirdlasahoz sziikséges id6 ne
haladja meg a 90 napot attél a naptdl szdmitva, amikor az érin-
tett tagdllam illetékes hatdsdga a kérelmet megkapta.

A tagéllamok kizdrhatjdk a nagykereskedelmi értékesités fogalmi
korébdl az allatgyodgydszati készitmények azon kisebb mennyisé-
geit, amelyeket egy kiskeresked egy mdsik szdmdra szallit.

(2) A forgalmazasi engedély megszerzéséhez a kérelmezdének
kell§ miszaki szakértelemmel rendelkezd személyzettel, valamint
alkalmas és elegendd helyiséggel kell rendelkeznie ahhoz, hogy
teljesiteni tudja az érintett tagdllamban az dllatgydgydszati készit-
mények helyes tdroldsa és kezelése tekintetében megallapitott
kovetelményeket.

(3) A forgalmazdsi engedély jogosultja részletes nyilvantartdst
koteles vezetni. A bejové és kimend tigyletekkel kapesolatban leg-
alabb az aldbbi informdcidkat kell rogziteni:

a) datum;

b) az dllatgydgydszati készitmény pontos azonositdsa;

c) gyartasi tétel szama, lejérati id6;

d) kapott vagy kiadott mennyiség;

e) a szallitd vagy atvevs neve és cime.

Evente legaldbb egyszer részletes ellendrzést kell végezni a kimend
és bejovs gydgyszerszallitmanyoknak a pillanatnyilag raktiron

1év6 készlettel torténd osszehasonlitdsaval és az eltérések feljegy-
zésével.
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E feljegyzéseknek az illetékes hatbsdgok altal végzett ellenSrzé-
sekhez legaldbb hdrom éven keresztiil rendelkezésre kell allniuk.

(4) A tagdllamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a nagykereskedSk dllatgyogyaszati
készitményeket csak a 66. cikknek megfelelGen kiskereskedelmi
tevékenységhez engedéllyel rendelkez8 személyeknek vagy egyéb
olyan személyeknek szdllitsanak, akiknek szabalyos engedélyiik
van arra, hogy nagykeresked6td] llatgydgydszati készitményeket
fogadjanak.

66. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy az dllatgy6gydszati készitmények kiske-
reskedelmi forgalmazasat csak olyan személyek végezzék, akik az
érintett tagallami jogszabdlyok értelmében ilyen tevékenységek
végzésére engedéllyel rendelkeznek.

(2) Az (1) bekezdés alapjdn éllatgydgydszati készitmények érté-
kesitésére jogosult személyek kotelesek részletes nyilvantartast
vezetni. A bejové és kimend tigyletekkel kapcsolatban legaldbb az
alabbi informacid rogzitésére van szitkség:

a) détum;

=

az allatgyodgyaszati készitmény pontos azonositasa;

a gydrtdsi tétel szdma;

(g)
~

&

kapott vagy kiadott mennyiség;

a szallit6 vagy cimzett neve és cime;

(¢
~

Re)

adott esetben a vényt feliré allatorvos neve és cime, valamint
a vény egy példanya.

Evente legaldbb egyszer részletes ellenérzés keretében osszeha-
sonlitjdk a kimend és beérkez§ dllatgyogydszati készitményeket a
pillanatnyilag raktdron 1év6 termékekkel, és feljegyzik az esetleges
eltéréseket.

E feljegyzéseket az illetékes hatdsigok dltal végzett ellendrzé-
sekhez legaldbb harom éven keresztiil meg kell Grizni.

(3) A tagallamok korldtozhatjak a (2) bekezdésben emlitett rész-
letes dokumentécids kovetelmények mennyiségét. Mindazonaltal
e kovetelményeket minden esetben alkalmazni kell élelmiszerter-
meld allatokndl torténd felhaszndldsra szant dllatgydgyaszati
készitmények esetében, a vénykoteles dllatgydgydszati készitmé-
nyek esetében, illetve azon allatgydgydszati készitmények vonat-
kozdsdban, amelyekhez élelmezés-egészségiigyi varakozasi idSt
rendeltek.

(4) A tagallamok legkésébb 1992. januar 1-jéig tdjékoztatjak a
Bizottsdgot a rendelvény nélkiil kaphaté édllatgydgydszati készit-
mények listdjarol.

A tagillami kozlések tudomdsulvétele utdn a Bizottsdg megvizs-
gdlja, hogy sziikség van-e megfelel§ intézkedések ajanldsira az
ilyen gyogyszerek kozosségi listdjanak osszedllitdsa érdekében.

67. cikk

Az dllatgyogyaszati készitmények kiaddsdra vonatkozd szigoribb
kozosségi vagy nemzeti jogszabélyok sérelme nélkiil, és a koze-
gészségiigy, valamint az dllategészségiigy védelmében az aldbbi
allatgyogyaszati készitmények lakossdg felé torténd kiaddsa vény-
koteles:

a) olyan készitmények, amelyek kiaddsa vagy haszndlata hivata-
los korlétozdssal jar, mint példdul:

- a kabitdszerekrdl és pszichotrép anyagokrol sz6l6 ENSZ-
egyezmények végrehajtdsdbol eredd korldtozdsok,

- az dllatgydgydszati készitmények hasznélatdnak a kozos-
ségi jogbdl ered§ korlatozasai;

b) azon készitmények, amelyekkel kapcsolatosan az dllatorvos-
nak kiilonleges ovintézkedéseket kell tennie

- a cél-allatfajokat,

a készitményt az dllaton alkalmazé személyt,

- akezelt allatbdl késziilt élelmiszer fogyasztdjat,

- a kornyezetet

érint§ szitkségtelen kockdzatok elkeriilése érdekében;

¢) azon készitmények, amelyeket pontos el6zetes diagnézis feldl-
litasat igénylS kezelésre vagy korfolyamatokra alkalmaznak,
vagy amelyek haszndlata ronthatja vagy megzavarhatja a
késébbi diagnosztikai vagy terdpids intézkedések hatékonysa-
gat;

d) dllatoknak szant magisztrélis készitmények.

Ezen tilmenden vénykoteles minden {j allatgyogyaszati készit-
mény, amely olyan hatdanyagot tartalmaz, amelynek dllatgyé-
gyaszati készitményben valé felhasznalasdra 6t évnél révidebb
ideje adtak engedélyt, kivéve, ha a kérelmez§ dltal beadott infor-
maciora és részletes adatokra vagy az dllatgyogydszati készitmény
gyakorlati haszndlata soran felgytilt tapasztalatokra vald tekintet-
tel az illetékes hatdsdgok elfogadjdk, hogy az els6 bekezdés a)—d)
pontjdban emlitett kritériumokat nem kell alkalmazni.

68. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy csak a nemzeti jogszabalyok értelmé-
ben arra feljogositott személyek birtokdban legyen, illetve e sze-
mélyek rendelkezhessenek anabolikus, fert6zés elleni, parazita
elleni, gyulladdscsokkentd, hormondlis vagy pszichotrép tulaj-
donsagokkal rendelkezd allatgydgyaszati készitményekkel vagy
allatgy6gydszati készitményként felhaszndlhaté anyagokkal.

(2) A tagallamok nyilvéantartast vezetnek az (1) bekezdésben emli-
tett tulajdonsagokkal rendelkezd allatgydgydszati készitmény
gyartdsdra alkalmas hatéanyagok birtokldsdra feljogositott
gyartokrol és kereskedSkrdl. E személyek kotelesek részletes
feljegyzéseket késziteni az allatgyogydszati készitmény gyartasra
alkalmas hatdanyagokkalkapcsolatos minden tigyletrdl, és e
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feljegyzéseket az illetékes hat6sdg altali ellendrzés céljara legaldbb
harom éven keresztiil meg6rizni.

(3) Az anyagok (1) bekezdésben emlitett listdjanak barmilyen kie-
gészitését a 89. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdsnak megfe-
lel8en kell elfogadni.

69. cikk

A tagdllamok biztositjdk, hogy az élelmiszertermeld éllatok
tulajdonosai és tart6i igazolni tudjak a 68. cikkben emlitett
anyagokat  tartalmazé  dllatgyogydszati  készitmények
megvasarlasat, birtokldsat és alkalmazdsat; a tagdllamok e
kotelezettség  alkalmazdsi  korét mds  dllatgydgydszati
készitményekre is kiterjeszthetik.

A tagallamok kilonosen legalabb az aldbbi informacidkat tartal-
mazé nyilvantartds vezetését kovetelhetik meg:

a) datum;

b) az dllatgydgydszati készitmény megnevezése;

¢) mennyiség;

d) a gyogyszerkészitmény szllitéjanak neve és cime;

e) a kezelt dllatok azonositdsa.

70. cikk

A 9. és 67. cikktdl eltérve, a tagallamok biztositjak, hogy a vala-
mely mds tagdllam teriiletén szolgaltatdst nyujté allatorvosok — az
immunoldgiai allatgydgydszati készitmények kivételével -
magukkal vihessenek és dllatokon alkalmazhassanak a napi sziik-
ségletet meg nem haladé kis mennyiségekben olyan kész éllat-
gyogyaszati készitményeket is, amelyek azon tagdllamban, amely-
ben szolgdltatast nydjtanak (a tovdbbiakban: befogad¢ tagéllam),
nem engedélyezettek, amennyiben az aldbbi feltételek teljesiilnek:

a) rendelkeznek azon tagdllam illetékes hat6sdga dltal kiadott, az
5., 7. és 8. cikkben el6irt forgalomba hozatali engedéllyel,
amelyben az dllatorvos letelepedett;

b) az dllatgyogydszati készitményt az dllatorvos az eredeti gydri
csomagoldsban szallitja;

) az élelmiszertermeld dllatokon torténd felhaszndldsra szdnt
allatgyogydszati készitmény a hatéanyag tekintetében ugyan-
olyan mennyiségi és minGségi osszetétellel rendelkezik, mint
a befogadé tagallamban az 5., 7. és 8. cikknek megfelelGen
engedélyezett gyogyszerek;

d) a masik tagallamban szolgéltatdst nydjté dllatorvos ismeri az
ott érvényes helyes allatorvosi gyakorlat szabalyait, és bizto-
sitja az érintett dllatgydgydszati készitmény cimkéjén szerepld
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betartdsat, kivéve, ha
elvarhatd tdle, hogy tudja, hogy a helyes dllatorvosi gyakorlat-
nak megfelel6en hosszabb élelmezés-egészségiigyi vrakozdsi
idét kell meghatérozni;

e) az dllatorvos nem ldthatja el a befogadé dllamban kezelt dllat
tulajdonosdt vagy tartdjat semmilyen dllatgydgydszati készit-
ménnyel, csak ha azt a befogad¢ tagédllam szabdlyai megenge-
dik; ebben az esetben viszont csak a gondjaira bizott allatok
vonatkozasdban és csak az érintett allatok adott alkalommal
torténs  kezelésének befejezéséhez szitkséges minimélis
mennyiség( dllatgy6gydszati készitménnyel ldthatja el Sket;

f) az dllatorvos koteles részletes feljegyzéseket vezetni a kezelt
allatokrél, a diagnoézisrdl, az alkalmazott allatgy6gydszati
készitményekrdl, az alkalmazott adagokrdl, a kezelés id6tar-
tamdrdl és az alkalmazott élelmezés-egészségiigyi varakozdsi
id6rél. E feljegyzéseknek legaldbb hdrom éven keresztiil a
befogadé tagdllam illetékes hatdsdgai szdmadra ellendrzés cél-
jabol rendelkezésre kell dllniuk;

g) az dllatorvosndl 1évé dllatgydgydszati készitmények Osszes
mennyisége és fajtdi nem haladhatjak meg a helyes allatorvosi
gyakorlathoz altaldnosan sziikséges napi mennyiséget.

71. cikk

(1) Az éllatmegbetegedések felszdmoldsdra vagy lekiizdésére
alkalmazott immunoldgiai dllatgydgydszati  készitményekre
vonatkozo kiilonleges kozosségi rendelkezés hidnydban a tagalla-
mok nemzeti jogszabdlyaiknak megfelel6en sajdt teriiletitkon
részben vagy teljes egészében megtilthatjidk az immunoldgiai
allatgyogydszati készitmény gyartdsat, behozataldt, birtokldsat,
értékesitését, kiaddsat és/vagy felhasznaldsdt, amennyiben bizo-
nyitast nyer, hogy:

a) a termék dllatokon val6 alkalmazdsa zavarja az dllati megbe-
tegedés diagndzisira, lekiizdésére vagy felszdmoldsdra ird-
nyuld nemzeti programok végrehajtdsat, vagy megneheziti az
él6 éllatok, illetve a kezelt allatokbdl nyert élelmiszer vagy
egyéb termékek fert6zéstdl valé mentességének igazoldsdt;

b) abetegség, amely ellen a termék védettséget biztosit, a széban
forgé teriileten gyakorlatilag nem fordul eld.

(2) A tagallamok illetékes hatésdgai minden alkalommal értesitik
a Bizottsdgot, amikor az (1) bekezdés rendelkezéseit alkalmazzak.

VIL CIM

FARMAKOVIGILANCIA

72. cikk

(1) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést,
hogy 0sztonozzék az éllatgydgydszati készitmények illetékes
hatdsdgok felé torténd, feltételezett mellékhatdsainak bejelentését.
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(2) A tagdllamok kiilonleges kovetelményeket tdmaszthatnak a
gyakorlé dllatorvosokkal és mds egészségiigyi szakemberekkel
szemben arra vonatkozdan, hogy az illetékes hatdsiagoknak jelent-
sék a feltételezett stlyos vagy nem vart mellékhatdst és az embe-
ren észlelt mellékhatast, kiillonosen, ha az ilyen jelentés a forga-
lomba hozatali engedély megaddsanak egyik feltétele.

73. cikk

A tagillamok farmakovigilancia-rendszert hoznak létre annak
érdekében, hogy biztositsik a Kozosség teriiletén engedélyezett
allatgy6gyaszati készitményekre vonatkozd megfeleld jogszabalyi
hatdrozatok végrehajtdsat az allatgydgydszati készitmények
rendeltetésszeri haszndlata kovetkeztében felléps feltételezett
mellékhatdsokat illetGen. A rendszer az dllatgyogyaszati
készitmények feliigyelete szempontjabdl hasznos informdcidk
osszegytijtésére szolgdl, killonos tekintettel az dllatgyogydszati
készitmények hasznalata sordn az allatokon és az embereken
észlelt mellékhatdsokra és ezek tudomanyos értékelésére.

Az ilyen informdcidkat ossze kell vetni az dllatgyogydszati
készitmények forgalmazasardl és felirdsir6l rendelkezésre all6

adatokkal.

E rendszer emellett figyelembe veszi az dllatgydgydszati
készitmények hatdselmaraddsdra, a haszndlati utasitdstol eltérd
hasznélatira vagy az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6
érvényességének vizsgdlatdra, valamint a termék haszndlatabol
eredd esetleges kornyezeti problémékra vonatkoz6 minden olyan
rendelkezésre all6, a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsdgi
irinymutatdsnak megfelelSen értelmezett informaciot, amely a
termék el6nyeinek és kockdzatainak értékelésére hatdssal lehet.

74. cikk

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak folyamatosan és
dlland6 jelleggel rendelkezésére kell, hogy élljon egy, a
farmakovigilancia-rendszerért felel6s, megfeleléen képesitett
személy.

A megfelelGen képesitett személy felel a kovetkezdkért:

a) olyan rendszer kialakitdsa és fenntartdsa, amely biztositja,
hogy a villalat alkalmazottainak és képviselSinek tudomadsara
jut6, a feltételezett mellékhatdsok gyandjaval kapcsolatos
informdacidkat osszegydjtsék és rendszerezzék annak érdeké-
ben, hogy azok a Kozosség teriiletének legaldbb egy pontjdn
hozzaférhetSek legyenek;

b) az illetékes hatésdgok részére a 75. cikkben emlitett jelentés
elkészitése olyan formdban, ahogyan azt az illetékes hatdsd-
gok a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsnak
megfelelGen megkovetelik;

¢) annak biztositdsa, hogy az illetékes hatésagoktdl érkezd bar-
mely, egy allatgydgydszati készitmény el6nyeinek és kockaza-
tainak  értékeléséhez szitkséges kiegészité informécid

szolgaltatdsra vonatkozd kérést azonnal és teljes mértékben
megvélaszoljanak, beleértve az érintett dllatgyogydszati készit-
mény értékesitési vagy rendelési mennyiségével kapcsolatos
informdcidkat is;

d) barmely olyan informdci6 szolgaltatdsa az illetékes hat6sdgok
szamadra, amely egy allatgydgyaszati készitmény elényeinek és
kockdzatainak értékeléséhez sziikséges, beleértve a forgalomba
hozatal utdn végzett gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokkal kap-
csolatos megfelel§ informdcidkat is.

75. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles mind a
Kozosség teriiletén, mind a harmadik orszdgokban észlelt vala-
mennyi feltételezett mellékhatasrdl részletes feljegyzést vezetni.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes nyilvantar-
tani és haladéktalanul, de minden esetben legkésébb az informa-
ci6 kézhezvételétdl szamitott 15 naptdri napon beliil azon tag-
dllam illetékes hatdsdga tudomdsdra hozni, amelynek a teriiletén
az esemény bekovetkezett, minden olyan, az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazdsdval kapcsolatos feltételezett stlyos mel-
lékhatdst vagy emberen észlelt mellékhatdst, amelyrdl értelemsze-
rien tudnia kellett vagy amelyet tudomdsdra hoztak.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania
kell, hogy a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsnak
megfelelden azonnal jelentenek és haladéktalanul, de minden eset-
ben legkésébb az informacié kézhezvételétsl szamitott 15 nap-
téri napon beliil kézolnek az Ugynokséggel és azon tagéllam(ok)
illetékes hat6sdgdval, amelyben az illetd allatgy6gydszati készit-
ményt engedélyezték, minden olyan feltételezett stilyos, vagy nem
vart mellékhatdst vagy emberen észlelt mellékhatdst, amely har-
madik orszdg teriiletén 1épett fel.

(4) A 87/22/EGK irdnyelv, illetve az ezen irdnyelv 21. és 22. cik-
kében, valamint a 32. cikk (4) bekezdésében el§irt kolcsonos elis-
merési eljards keretében engedélyezett allatgydgyaszati készitmé-
nyek esetében, és olyan dllatgy6gydszati készitmények esetén,
amelyeknél ezen irdnyelv 36., 37. és 38. cikkében foglalt eljdra-
sokra hivatkozds tortént, a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak azt is biztositania kell, hogy a K6zosség teriiletén bekévet-
kezett minden feltételezett sulyos mellékhatdst és emberen észlelt
mellékhatdst a referencia-tagdllamnak jelentsék a referencia-
tagdllam vagy annak képviseletében eljdrd illetékes hatdsdggal
egyeztetett formdban és id6kozonként olyan médon, hogy az a
referencia-tagdllam szdmdra hozzaférhets legyen.

(5) Mds, az engedély megaddsa feltételeként megallapitott kove-
telményre tekintet nélkiil, az 6sszes mellékhatdssal kapcsolatos
feljegyzést rendszeres gydgyszerbiztonsdgi jelentés formdjdban
kell az illetékes hatésdgoknak benyujtani, vagy kérésre, haladék-
talanul, vagy rendszeres id6kozonként, az engedély megaddsat
kovetd elsé két év sordn hathavonta, az ezt kovetd két év alatt
évente, majd az els6 megtjitdsalkalmaval. Ezt kovetSen pedig a
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rendszeres gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket az engedély meguji-
tdsa irdnt benyujtott kérelmekkel egyiitt 6téves id6kozonként kell
benytjtani. A rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentés tartalmazza
az allatgyogydszati készitmény el6nyeinek és kockdzatainak tudo-
manyos értékelését.

(6) A forgalomba hozatali engedély megaddsat kovetSen a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja adott esetben az 541/95/EK
bizottsdgi rendeletben (') megdllapitott eljardsnak megfelelGen
kérheti az e cikkben emlitett idStartamok médositdsat.

76. cikk

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmi(iko-
désben adatfeldolgozé hélézatot alakit ki a Kozosség teriiletén
forgalmazott gyogyszerkészitményekre vonatkozé
farmakovigilancia-rendszerben levd informacidk cseréjének meg-
konnyitése érdekében.

(2) Az (1) bekezdésben vézolt hdlézat igénybevételével a tagdlla-
mok biztositjak, hogy a teriiletikon el6forduld, feltételezett
stlyos mellékhatdsokr6l és emberen észlelt mellékhatdsokrdl
sz016 jelentések a 77. cikk (1) bekezdésben emlitett Gtmutatdssal
osszhangban azonnal, de legkésébb az azokrdl kapott értesitést
kovetd 15 naptdri napon beliil az Ugynokség és a tobbi tagéllam
rendelkezésére dlljanak.

(3) A tagdllamok biztositjak, hogy a teriiletitkon el6forduld, fel-
tételezett sulyos mellékhatdsokrdl és emberen észlelt mellékhata-
sokrdl sz6l6 jelentések azonnal, de legkésdbb az azokrol kapott
értesitést kovetd 15 naptari napon beliil a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak rendelkezésére dlljanak.

77. cikk

(1) A farmakovigilancia-rendszerrel kapcsolatos, Kozosségen
beliili informacidcsere elésegitése érdekében a Bizottsdg az Ugy-
nokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel folytatott kon-
zultdci6 utdn Gtmutatdt allit Gssze a mellékhatdsokra vonatkozd
jelentések osszegydtjtésével, értékelésével és bemutatdsaval kap-
csolatosan, beleértve az allatorvosi farmakovigilancia-rendszer
informdcidinak a nemzetkozileg elfogadott terminoldgidval 9ssz-
hangban torténd elektronikus adatcseréjének mdszaki kovetelmé-
nyeit is.

Ezen Gtmutaté ,A gyogyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai Kozosség
teriiletén” 9. kotetében jelenik meg, és figyelembe veszi a
farmakovigilancia-rendszerek teriiletén elért nemzetk6zi harmo-
nizaciés tevékenység eredményeit is.

(2) Az 1. cikk 10-16. pontjaban szereplé meghatdrozasok, vala-
mint az e cimben vézolt elvek értelmezéséért a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja és az illetékes hat6sagok az (1) bekezdés-
ben emlitett részletes itmutatohoz fordulhatnak.

() HLLS55.,1995.3.11,, 7. 0. Az 1146/98/EK rendelettel (HL L 159.,
1998.6.3., 31. 0.) mddositott rendelet.

78. cikk

(1) Ha az allatorvosi farmakovigilancia-rendszer adatainak érté-
kelése alapjan valamely tagallam gy itéli meg, hogy egy forga-
lomba hozatali engedély felfiiggesztésére, visszavondsdra vagy
modositasira van szitkség a javallat vagy a hozzaférhetdség kor-
latozdsa érdekében, kiegésziti az adagoldst, tjabb ellenjavallatot
vagy ovintézkedést vezet be, és err6l haladéktalanul tdjékoztatja
az Ugynokséget, a tobbi tagdllamot és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat.

(2) SiirgGs esetben az érintett tagdllam felfiggesztheti egy éllat-
gyOgydszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét, feltéve,
hogy az Ugynokséget, a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot errdl
legkésdbb a kovetkez8 munkanapon tdjékoztatja.

79. cikk

Minden olyan mddositdst, amelyre azért van szitkség, hogy a
72-78. cikk rendelkezéseit a tudomdnyos és mszaki haladds
figyelembevételével napra késszé tegyék, a 89. cikk (2)
bekezdésben emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

VIIL. CIM
FELUGYELET ES SZANKCIOK

80. cikk

(1) Az érintett tagdllam illetékes hatésdga ismételt ellenSrzések
révén biztositja az dllatgyogydszati készitményekre vonatkozé
jogszabdlyi kovetelmények betartdsat.

Ezen ellendrzéseket az illetékes hatdsagot képvisel§ tisztvisel6k
végzik, akiknek jogdban 4ll:

a) agyartasi vagy kereskedelmi létesitményeket és barmely, a for-
galomba hozatali engedély jogosultja dltal a 24. cikk értelmé-
ben ellendrzési feladatokkal megbizott laboratériumot meg-
vizsgélni;

b) mintédt venni;

¢) az ellendrzés targyaval kapcsolatos minden dokumentumot
megvizsgdlni a tagallamokban 1981. oktéber 9-én hatdlyban
1év6 olyan rendelkezésekre tekintettel, amelyek ezekre a hatds-
korokre a gyartasi modszer leirdsaval kapcsolatos korlatoza-
sokat ronak.

(2) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges 1épést annak biz-
tositdsdra, hogy az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmények
gyartasdra hasznalt gyartastechnoldgiat megfelelGen érvényesit-
sék, és biztositsdk a gyartasi tételek kozotti dllanddsdgot.

(3) Az illetékes hatdsdgot képvisel§ tisztvisel§ az (1) bekezdés-
ben emlitett minden ellen8rzés utdn jelentést tesz arrél, hogy a
gyarto betartja-e az 51. cikkben emlitett helyes gydrtasi gyakorlat
alapelveit és irdnymutatdsait. A jelentés tartalmdt kozolni kell
azon gyartoval is, akinél az ellen6rzés tortént.
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81. cikk

(1) A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja és — sziikség esetén — a gyartasi engedély jogosultja bizonyi-
tékokat szolgaltasson arrél, hogy a forgalomba hozatali engedély-
ben meghatdrozott médszereknek megfelelen elvégezték az
allatgybgydszati készitmény és/vagy annak Osszetevdinek, vala-
mint a gyartasi folyamat kozbensd termékeinek ellendrzését.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtasa céljabol a tagallamok megkove-
telhetik az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjatdl, hogy az 55. cikkel 6sszhang-
ban a megfelelGen képesitett személy dltal aldirt valamennyi ming-
ségi bizonylat egy példanydt nyujtsa be az illetékes hatésignak.

Az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmény forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja biztositja, hogy az allatgydgyaszati
készitmény minden tételébdl legaldbb a lejdrati idejéig kell§ sza-
m, reprezentativ mintdt tartsanak raktdron, és ezeket kérésre
azonnal az illetékes hatdsigok rendelkezésére bocsitja.

82. cikk

(1) Ha egy tagallam sziikségesnek tartja, megkovetelheti az
immunoldgiai éllatgy6gyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjatdl, hogy a forgalomba hozatal el6tt az
omlesztett tétel és/vagy a gyogyszerkészitmény minden tételébdl
egy allami laboratériumba vagy egy, a tagdllam daltal elismert
mésik laboratériumba vizsgélatra mintét kildjon.

Egy masik tagallam teriiletén gyartott tétel esetében, ha az adott
tagéllam illetékes hatdsdga mar megvizsgélta a kérdéses tételt, és
a nemzeti elGirdsokkal megegyezdnek taldlta, csak akkor kertilhet
sor az ellendrzés elvégzésére, miutdn a tétel ellendrzésének jelen-
tését megvizsgaltdk, miutdn a Bizottsdgot errdl értesitették, és
amennyiben a két érintett tagdllam dllat-egészségiigyi helyzete
kozotti kilonbségek ezt indokoljak.

(2) Kivéve azon eseteket, amikor a Bizottsagot tdjékoztattik arrdl,
hogy az elemzések hosszabb id6t vesznek igénybe, a tagllamok
biztositjdk, hogy az ilyen vizsgdlatokat a mintdk kézhezvételét
koveté 60 napon beliil elvégzik. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjat a vizsgdlat eredményérdl ugyanezen hatdridén beliil
értesitik.

(3) A tagdllamok 1992. janudr 1-je el6tt értesitik a Bizottsdgot
azokrol az immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekrdl, ame-
lyek forgalomba hozatala el6tt kotelezd a hatdsagi vizsgilat.

83. cikk

(1) A tagallamok illetékes hatdsagai felfiiggesztik vagy visszavon-
jak a forgalomba hozatali engedélyt, ha vildgossd vélik, hogy:

a) az dallatgydgydszati készitmény az engedélyezésre irdnyuld
kérelem benyujtdsanak id6pontjaban vagy az azt kovetSen
megadott feltételek mellett kdrosnak bizonyul;

b) az dllatgydgydszati készitménynek nincs terdpids hatékony-
sdga azon az dllatfajon, amelynek kezelésére szanjdk;

¢) mennyiségi és minéségi osszetétele nem felel meg a megadot-
taknak;

d) az ajanlott élelmezés-egészségiligyi varakozdsi id6 nem
elegendd annak biztositdsdra, hogy a kezelt allatokbdl készi-
tett élelmiszerek nem tartalmaznak olyan maradékanyagot,
amely a fogyasztd egészségét veszélyeztetheti;

e) az dllatgydgydszati készitményt olyan célokra akarjak értéke-
siteni, amelyet mds kozosségi rendelkezések tiltanak;

Mindemellett — k6zosségi szabdlyok hidnydban — az illetékes
hatésagok megtagadhatjdk az engedély megaddsit az
allatgy6gydszati készitményekre, ha azt kozegészségiigyi,
egészségligyi vagy allat-egészségligyi okok indokoljdk;

f) a 12. cikk, a 13. cikk (1) bekezdése és a 27. cikk alapjin
benyujtott részletes adatokban és dokumentumokban sze-
repld informdaci6é nem helytallo;

g) a 81. cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrz§ vizsgalatokat
nem végezték el;

h) a 26. cikk (2) bekezdésében emlitett kotelezettséget nem tel-
jesitették.

(2) Az engedélyt akkor is felfiiggeszthetik vagy visszavonhatjak,
ha bebizonyosodik, hogy:

a) a 12. cikkben és a 13. cikk (1) bekezdésében foglalt részletes
adatokat és dokumentumokat nem médositottdk a 27. cikk
(1) és (5) bekezdésének megfelelGen;

b) a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett Gj informdaciorél az ille-
tékes hatosagokat nem tdjékoztattdk.

84. cikk

(1) A 83. cikk sérelme nélkiil a tagdllamok minden sziikséges
intézkedést megtesznek annak biztositdsdra, hogy az dllatgyo-
gyaszati készitmények forgalmazdsit megtiltsik és az érintett
allatgy6gyaszati készitményt kivonjak a piacrél, ha:

a) egyértelmiivé vélik, hogy az dllatgydgyaszati készitmény a for-
galomba hozatali kérelem benyujtdsakor vagy azt kovetSen, a
27. cikk (5) bekezdése szerint megadott hasznalati feltételek
mellett kdros hatdsu;

b) az allatgydgyaszati készitménynek nincs terdpids hatékony-
sdga azon az dllatfajon, amelynek kezelésére szantdk;

¢) az allatgydgyaszati készitmény mennyiségi és minGségi ossze-
tétele nem felel meg a megadottaknak;
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d) az ajanlott élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 nem
elegendd annak biztositdsdra, hogy a kezelt dllatokbdl készi-
tett élelmiszerek nem tartalmaznak olyan maradékanyagot,
amely a fogyaszt6 egészségét veszélyeztetheti;

e) a 81. cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzé vizsgdlatokat
nem végezték el vagy barmely mds, a forgalomba hozatali
engedély megaddsanak feltételeként a 44. cikk (1) bekezdésé-
ben emlitett kovetelménynek vagy kotelezettségnek nem tet-
tek eleget.

(2) Az illetékes hatdsdg a betiltdst vagy a forgalombdl torténd
kivondst a vitatott gyartasi tételekre is korldtozhatja.

85. cikk

(1) Egy tagallam illetékes hat6sdga felfiiggeszti vagy visszavonja
a készitmények egy csoportjira vagy az osszes készitményre
vonatkoz6 gydrtdsi engedélyt, ha a 45. cikkben megdllapitott
kovetelmények barmelyike a tovabbiakban mér nem teljesiil.

(2) A 84. cikkben el8irt intézkedéseken tdlmenden egy tagallam
illetékes hat6sdga felfiiggesztheti az dllatgydgyaszati készitmények
gyartasat vagy a harmadik orszdgbol érkezé gydgyszerek behoza-
talat, illetve felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a készitmények
egy csoportjara vagy az Osszes készitményre vonatkozd gydrtdsi
engedélyt, ha a gydrtdsra vagy harmadik orszdgbdl torténd beho-
zatalra vonatkoz6 rendelkezések barmelyike a tovabbiakban nem
teljestl.

86. cikk

E cm rendelkezéseit a homeopdtids allatgydgydszati
készitményekre is alkalmazni kell.

87. cikk

A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy 0sztonozzék az allatorvosokat és mads
egészségligyi szakembereket arra, hogy az dllatgydgydszati
készitményekkel — kapcsolatban  tapasztalt nem  kivant
mellékhatdsokat az illetékes hatésaggal kozoljék.

IX. CIM

ALLANDO BIZOTTSAG

88. cikk

Barmely modositdst, amelyre az 1. mellékletnek a mdszaki
fejlédéshez valo igazitdsira szitkség van, a 89. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljdrdsnak megfelelGen kell elfogadni.

89. cikk

(1) A Bizottsdgot munkdjdban az allatgy6gydszati készitmények
dgazatdban a kereskedelem technikai akadélyainak elhdritdsardl
sz616 irdnyelveknek a mdszaki fejlédéshez torténd hozzdigazita-
saval foglalkoz6, Allatgyégyaszati Készitmények Allandé Bizott-
sdga (a tovdbbiakban: alland6 bizottsdg) segiti.

(2) Az ebekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatd-
rozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikkében
foglalt rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt
id8szak hdrom hénap.

(3) Az allando bizottsag elfogadja sajat eljardsi szabélyzatat.

X. CIM

ALTALANOS RENDELKEZESEK

90. cikk

A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést annak
biztositdsdra, hogy az érintett illetékes hatdsigok kozoljék
egymassal a megfelel§ informdacidkat, kiilonosen a gyartési
engedélyek vagy a forgalomba hozatali engedélyek kiaddsihoz
elfogadott kovetelmények betartdsa tekintetében.

Indokolt kérésre a tagallamok haladéktalanul megkiildik a 80. cikk
(3) bekezdésében emlitett jelentéseket a mdsik tagallam illetékes
hatésdgainak. Ha a jelentések tanulmdnyozdsit kovetSen a
jelentést fogadé tagdllam tgy dont, hogy nem tudja elfogadni
annak a tagdllamnak az illetékes hatésdgai 4altal levont
kovetkeztetéseket, amelyben a jelentés készilt, értesiti az
indokokrdl az érintett illetékes hatésdgokat, és tovabbi
informdciét kérhet. Az érintett tagdllamok megegyezésre
torekednek. Szitkség esetén, ha jelentds véleménykiilonbség ll
fenn, az érintett tagéllamok valamelyike tdjékoztatja a Bizottsdgot.

91. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést
annak biztositdsara, hogy a forgalomba hozatali engedély mega-
désdra, elutasitdsdra vagy visszavondsdra, a forgalomba hozatali
engedély visszavondsardl vagy visszautasitdsardl sz6l6 dontés
megvaltoztatdsira, egy termék forgalmazdsinak megtiltdsara,
illetve piacrél vald kivondsira vonatkozé dontéseikrdl a dontés
alapjdul szolgalé indokokkal egyiitt haladéktalanul tdjékoztassdk
az Ugynokséget.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles haladékta-
lanul értesiteni a tagdllamokat minden olyan 1épésérdl, amely
valamely éllatgydgyaszati készitmény forgalmazdsanak felfug-
gesztésére vagy az allatgyogydszati készitménynek a piacrél tor-
ténd kivondsdra irdnyul, a 1épés alapjaul szolgalé indokokkal egy-
iitt, amennyiben ez utdbbiak az éllatgydgyaszati készitmény
hatékonysdgdval vagy a kozegészség védelmével kapcsolatosak. A
tagéllamok biztositjak, hogy ezen informacié az Ugynokség tudo-
masara jusson.

(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy az (1) és (2) bekezdés alapjin
hozott intézkedésekkel kapcsolatos megfelel§ informdcidkat,
amelyek harmadik orszdgokban az egészségvédelmet érinthetik,
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haladéktalanul az illetékes nemzetkézi szervezetek tudomdsdra-
hozzdk, és egy példanyt elkiildenek ezekrdl az Ugynokségnek is.

92. cikk

A tagdllamok megosztjak egymdssal a Kozosség teriiletén gyartott
és forgalomba hozott homeopdtids dllatgydgydszati készitmények
mindségének és artalmatlansigdnak szavatoldsdhoz sziikséges
valamennyi, kiilonosen a 90. és 91. cikkben emlitett informaciot.

93. cikk

(1) Az dllatgydgydszati készitmény gyartdja, exportére vagy egy
importal6é harmadik orszdg hatdsdgainak kérésére a tagallamok
igazoljak, hogy a gyartd gydrtdsi engedéllyel rendelkezik. A tag-
allamoknak ilyen igazoldsok kidllitdsakor az aldbbi kovetelménye-
ket kell betartaniuk:

a) figyelembe veszik az Egészségiigyi Vildgszervezet érvényes
adminisztrativ intézkedéseit;

b) dtadjak a teriiletikon mdr engedélyezett és kivitelre szdnt dllat-
gyogyaszati készitmények esetében a készitmény jellemzdinek
a 25. cikknek megfelelGen jovahagyott 6sszefoglaléjat vagy —
ennek hidnydban — az azzal egyenértékdi dokumentumokat.

(2) Ha a gyarténak nincs forgalomba hozatali engedélye, az (1)
bekezdésben emlitett igazolds kiaddsaért felelSs hatdsigoknak egy
nyilatkozatot ad, amelyben elmagyardzza, miért nem &ll rendel-
kezésére forgalomba hozatali engedély.

94. cikk

Az ezen irdnyelvben emlitett és a tagdllamok illetékes hatdsdgai
dltal hozott hatdrozatokat csak az ezen irdnyelv dltal
meghatdrozottak alapjin lehet meghozni, részletesen kifejtve
azon okokat is, amelyeket meghozatalukkor figyelembe vettek.

A hatdrozatokrol értesitik az érintett felet, akit ezzel egyidejtileg
tdjékoztatni kell a jelenleg hatilyos jogszabdlyok alapjin
rendelkezésére dll6 jogorvoslati lehetdségekrdl és a jogorvoslat
benytjtasdhoz rendelkezésre dllé hatarid6rdl is.

A kiadott forgalomba hozatali engedélyeket és azok visszavonasat
a tagdllamok sajdt hivatalos lapjukban teszik kozzé.

95. cikk

A tagéllamok nem engedhetik meg emberi fogyasztdsra szant
élelmiszerek elddllitasat a kiprébdlds sordn haszndlt dllatokbdl,
kivéve, ha a 2377/90/EGK rendelet rendelkezései értelmében
maximdlis maradékanyag-hatarértékeket éllapitottak meg, és
megadtdk azt az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t, amely
biztositja, hogy a hatdrértékek szintjét az élelmiszerekben
taldlhat6 maradékanyagok ne haladjak meg.

XI. CIM
ZARO INTEZKEDESEK

96. cikk

A 1. melléklet A. részében emlitett, mddositott véltozatd
81/851/EGK, 81/852/EGK, 90/677/EGK, valamint 92/74/EGK
irdnyelv — a II. melléklet B. részében megallapitott hatdridSkre
vonatkozé tagdllami kotelezettségek sérelme nélkil — hatélyat
veszti.

A hatélyon kiviil helyezett iranyelvekre torténd hivatkozasokat
ezen irdnyelvre vonatkozé hivatkozasnak kell tekinteni, és a IIL
mellékletben szereplS megfelelGségi tablizatnak megfelelGen kell
értelmezni.

97. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetd 20. napon lép hatélyba.

98. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2001. november 6-4n.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

N. FONTAINE D. REYNDERS
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I. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ANALITIKAI, ARTALMATLANSAGI, PRE-KLINIKAI ES
KLINIKAI VIZSGALATARA VONATKOZO KOVETELMENYEK

BEVEZETES

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk és a 13. cikk (1) bekezdése szerint csatolt részletes ada-
tok és dokumentumok beterjesztése az e melléklet dltal meghatdrozott kovetelményeknek megfelelGen és a Bizottsdg
dltal A gyégyszerkészitmények szabdlyozdsdnak eldirdsai az Eurdpai Kozosségben, V. — Allatgydgydszati készitmények — cimd
kotetében megjelentetett ,Az Eurdpai Kozosségben és tagdllamaiban az éllatgydgydszati készitmények forgalomba
hozatali engedélye irdnti kérelmet benytjtokra vonatkozd kozlemények” — ben foglalt irdnymutatds figyelembevéte-
lével torténik.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelt dokumentdcié osszedllitdsakor a kérelmezdnek figye-
lembe kell vennie a Bizottsdg altal megjelentetett, A gydgyszerkészitmények szabdlyozdsdnak eldirdsai az Eurdpai Kozos-
ségben kozdsségi irinymutatdsokat az 4llatgy6gydszati készitmények mindségére, drtalmatlansdgara és hatékonysd-
gdra vonatkozdan.

A kérelemnek tartalmaznia kell a gyogyszerkészitmény értékelésére vonatkozé valamennyi informéciot, akar ked-
vez§, akdr hitranyos a termékre nézve. Kiillonosen be kell nydjtani az dllatgydgydszati készitménnyel kapcsolatos nem
teljes vagy félbehagyott vizsgalatra vagy gyakorlati kiprobaldsra vonatkozd valamennyi részletet is. Ezen tilmenden
a forgalomba hozatali engedély megaddsa utdn az eredeti kérelemben nem szerepld, a kockdzat/elény-elemzésre
vonatkozé valamennyi informdciét haladéktalanul be kell nydjtani az illetékes hat6sdgokhoz.

A tagallamok biztositjak, hogy az dllatokon végzett vizsgalatokat a kisérleti és egyéb tudomdnyos célokra felhasznalt
allatok védelmére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi irdnyelvnek (') megfelelGen hajtjak végre.

E melléklet I. cimének rendelkezéseit a nem immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekre kell alkalmazni.

E melléklet II. cimének rendelkezéseit az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitményekre kell alkalmazni.

L CiM

A nem immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekre vonatkozd kovetelmények

1. RESZ

A dokumentici6 6sszefoglaldsa

A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem tdrgyét képez§ dllatgydgydszati készitményt a kovetkezd adatok azonositjdk: a készitmény neve, a hat6-
anyag(ok) neve(i), a gy6gyszer formdja, beaddsdnak, alkalmazdsinak mddja, hatdserGssége, végsé megjelenési for-
mdja, beleértve a csomagoldsit is.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gydrtds egyes szakaszaiban részt vevd
gyartasi helyeket (beleértve a késztermék gyartdjat és a hatéanyag[ok] gydrtéjat vagy gyartoit), valamint — amennyi-
ben sziikséges — az importSr nevét és cimét is.

A kérelmezdének meg kell adnia a kérelem aldtdmasztdsara beadott dokumentdcié koteteinek szamadt és cimét, a
benytjtott mellékletek szamadt a mellékelt mintdk megjelolésével.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell azon dokumentumot, amely igazolja, hogy a gyart6 az érintett dllat-
gyogyaszati készitmény elGdllitdsara engedéllyel rendelkezik a 44. cikkben meghatdrozottak szerint, felsorolva azon
orszagok nevét, amelyekben az engedélyt megadtdk, a készitmény tulajdonsdgai osszefoglaléjanak példanyait a 14.
cikknek megfelelGen a tagallamok éltal jovahagyott formaban, valamint azon orszagok listdjat, amelyekbe a kérelmet

beadtak.

B. A KESZITMENY TULAJDONSAGAINAK OSSZEFOGLALOJA

A kérelmezd az irdnyelv 14. cikkének megfelelGen javaslatot terjeszt el§ a készitmény tulajdonsdgainak osszefogla-
lasardl.

() HLL 358.,1986.12.18,, 1. 0.
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Ezen kiviil a kérelmezd benytjtja az dllatgydgydszati készitmény kiszerelési egységének, csomagoldsanak és cimké-
jének egy vagy tobb példanyait, illetve mintdjat a hasznélati utasitssal egyiitt.

C.  SZAKERTOI JELENTESEK

A 15. cikk (2) és (3) bekezdésének megfelelGen szakértdi jelentéseket kell adni az analitikai dokumentaciorél, a
farmako-toxikologiai dokumentaciérél és a maradékanyag dokumentdciordl, valamint a klinikai dokumentacidrél.

A szakértdi jelentés az ezen irdnyelvnek megfelelGen elvégzett vizsgdlatok és/vagy gyakorlati kiprébaldsok kritikai
értékelését tartalmazza, és kiemeli az értékeléshez szitkséges Osszes adatot. A szakért§ kifejti véleményét arrdl, hogy
elegendd biztositékot adtak-e a vizsgdlatok az érintett készitmény mindségére, drtalmatlansagdra, hatékonysagara
vonatkozéan. Tényszer( dsszefoglalds nem elegendd.

A szakért6i jelentéshez fiizott fiiggelékben osszesiteni kell az Gsszes fontos adatot, lehet8ség szerint tdbldzatos vagy
grafikus formdban is bemutatva. A szakértdi jelentésnek és az sszefoglaloknak pontos kereszthivatkozdsokat kell
tartalmazniuk az alapdokumentéciéban taldlhaté 6sszes informécidra.

Minden szakértdi jelentést a szakteriiletének megfelelGen jol képzett és tapasztalt személynek kell elkészitenie. A szak-
érté aldirja és keltezéssel ldtja el a szakértdi jelentést, és mellékeli sajét tanulmanyainak, szakképzettségének, tovabb-
képzéseinek és szakmai gyakorlatdnak, rovid ismertetését, az ezt igazolé okiratok mdsolatat. Nyilatkozni kell a szak-
ért6 és a kérelmezd szakmai kapcsolatardl is.

2. RESZ

A nem immunoldgiai dllatgy 6gydszati készitmények analitikai (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai)
vizsgdlatai

Az Osszes vizsgdlati modszernek a tudomdny alldsdnak meg kell felelnie, és azokat érvényesiteni kell; az érvényesitési
vizsgdlatok eredményét mellékelni kell.

Az osszes vizsgalati modszert kell§ részletességgel kell lefrni ahhoz, hogy az illetékes hatésagok kérelmére végzett
ellendrzd vizsgalatok sordn azok megismételhetSk legyenek; minden — adott esetben — felhaszndlt specidlis késziilé-
ket és berendezést megfeleld részletességgel le kell irni, lehetSleg egy vazlatos rajzot vagy dbrdt mellékelve. A labo-
ratériumi reagensek leirdsat, kémiai képletét meg kell adni, szitkség esetén ki kell egésziteni elkészitésiik modszeré-
nek leirdsaval is. Az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy valamelyik tagdllam gy6gyszerkonyvében megtalalhaté vizsgélatok
esetében e lefrdst a szoban forgd gydgyszerkonyvre vonatkozd részletes utalds is helyettesitheti.

A.  AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI ADATALI

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének c) pontja értelmében mellékelt rész-
letes adatokat és dokumentumokat az aldbbi kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani.

1. A mindségre vonatkozo6 részletes adatok

A ,mindségre vonatkozo részletes adatok” a gyogyszerkészitmény valamennyi dsszetevéje esetében az aldbbiak
megnevezését vagy lefrasdt jelenti:

- hatdanyag(ok),

- asegédanyag(ok) osszetétele, fiiggetleniil azok természetétd] és a felhasznalt mennyiségétdl beleértve a szi-
nezGanyagokat, tartositoszereket, adjuvdnsokat, stabilizdtorokat, stiritGanyagokat, emulzids-, {zjavité és
aromaanyagokat,

- az allatnak szdjon 4t bevételre vagy szervezetikbe mds médon bevitelre keriil§ sszetevek, pl. az dllat-
gyobgydszati készitmény kiilsejét bevoné vagy magukba foglalé anyagok, mint a kapszuldk, zselatin kap-
szulak stb.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartdlydra vonatkozé adatokkal és — adott esetben — annak
lezardsi modjdval, valamint azon eszkozokkel, amelyekkel egyiitt az allatgydgydszati készitményt haszndljak
vagy alkalmazzdk, és amelyek a gyGgyszerkészitménnyel egyiitt keriilnek kiszerelésre.

2. Agyégyszerkészitmények osszetevSinek lefrdsakor haszndlandd ,sziikséges terminoldgia” a 12. cikk (3) bekez-
dése ¢) pontjanak mds rendelkezéseinek sérelme nélkiil az aldbbiakat jelenti:

— azon anyagok tekintetében, amelyek szerepelnek az Eurdpai gydgyszerkonyvben, illetve — adott esetben — vala-
melyik tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében, az érintett cikk f6cime a vonatkozé gydgyszerkonyvi hivat-
kozéssal,
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- egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) 4ltal javasolt nemzetkozi szabadnév,
amely mellett fel lehet tiintetni mds nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hidnyéban a pontos tudoményos
megjelolést. Az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkozi szabadnévvel vagy
pontos tudomdnyos megjeloléssel, azt kell leirni, hogyan és mibél késziiltek, adott esetben kiegészitve min-
den egyéb sziikséges informdcioval,

- szinezékek tekintetében meg kell adni a gydgyszerkészitményekhez felhasznalhaté szinezékekre vonat-
koz6 tagallami jogszabélyok kozelitésérdl sz616, 1977. december 12-i 78/25/EGK tandcsi irdnyelv (1) altal
azokhoz rendelt ,E” — szdmot.

3. Mennyiségi adatok

3.1. A gyogyszerkészitményekben taldlhaté osszes hatdanyag ,mennyiségi adataihoz” meg kell adni az adott gy6gy-
szerforma szerint minden hatdanyag tomegét vagy bioldgiai aktivitdsit egységekben, pontosan meg kell haté-
rozni egy dozisra vagy egy tomeg-, illetve térfogategységre jutd egységszdmban.

A kémiailag nem meghatdrozhat6 anyagokra az egységben kifejezett bioldgiai aktivitast kell alkalmazni. Ha a
bioldgiai aktivitds Nemzetkozi Egységét az Egészségiigyi Vildgszervezet megdllapitotta, ezt kell haszndlni. Ha a
Nemzetkozi Egységet még nem allapitottdk meg, a bioldgiai aktivitds egységét igy kell megadni, hogy az anyag
hatédsa egyértelmtien azonosithaté legyen.

Amennyiben lehetséges, az egységekben kifejezett bioldgiai aktivitdst a tomegegységre vagy térfogategységre
kell vonatkoztatni.

Ezt az informéci6t ki kell egésziteni a kovetkezdkkel:

- injekcids készitmények esetében minden hatdanyag tomegben vagy egységben kifejezett biologiai aktivi-
tdsdt a kiszerelési egységre meg kell adni, figyelembe véve a készitmény alkalmazdsra keriil térfogatit,
adott esetben a beadds el6tti mivelet (pl. oldészer elegyitése) utdn,

- cseppekben alkalmazasra keriil§ gyogyszerkészitmények esetében meg kell adni minden hatéanyagnak az
1 ml-ben vagy 1 g-ban 1év6 cseppszdmra es tomegét vagy bioldgiai aktivitds egységeinek szdmdt,

- szirupok, emulzidk, granuldtumok és mds mért mennyiségekben alkalmazdsra keriil§ egyéb gyogyszerfor-
mdk esetében minden hatéanyagnak a mért térfogatra es6 tomegét vagy bioldgiai aktivitds egységeinek sza-
mét kell megadni.

3.2. Meg kell adni az akdr vegyiileteik vagy szdrmazékaik formdjdban jelenlevé hatéanyagok ossztomegben kife-
jezett mennyiségét, valamint — ha ez sziikséges vagy fontos — az egyes aktiv vegyiiletek vagy a teljes moleku-
lakban kifejezett anyagok tomegét.

3.3. Az olyan hatéanyagot tartalmazé gyodgyszerkészitmények esetén, amelyek engedélyezésére vonatkozdan a
tagdllamok egyikének teriiletén elGszor nydjtottak be kérelmet, a sé vagy hidrat formdjdban el6forduld hato-
anyag mennyiségét rendszeresen a bioldgiailag aktiv hatéanyagcsoport(ok) mennyiségével kell kifejezni. Ugya-
nezen hatéanyaggal kapcsolatosan az dsszes — ezt kovetden a tagallamokban engedélyezett — gyogyszerkészit-
ménynek a mennyiségi osszetételét a tovabbiakban igy kell megadni.

4. Gyogyszerkészitmény kifejlesztése

Indokolni kell a készitmény Gsszetételét, az dsszetevk és tartaly valasztasdt, valamint a segédanyagok tervezett
szerepét a késztermékben. E magyardzatot tudomdnyos gyogyszerfejlesztési adatokkal kell aldtimasztani. A
gyartasi ramérést meg kell adni, annak indokldsaval egyiitt.

B. A GYARTASTECHNOLOGIA ISMERTETESE

A gydrtési technoldgidnak a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése d) pontjanak
rendelkezései szerint csatolt leirdsat tigy kell megfogalmazni, hogy osszefoglalét adjon az elvégzett miiveletek jelle-
gérél.

Ennek érdekében legaldbb az aldbbiakat kell tartalmaznia:

- agyartds killonboz6 szakaszainak bemutatdsa oly médon, hogy megitélhetd legyen, hogy a gydgyszerforma el6-
allitdsa sordn alkalmazott eljardsok okozhattak-e nem kivanatos, kdros véltozdst az dsszetevékben,

— folyamatos gyartds esetében teljes részletességgel a késztermék homogenitasat biztositd és megel6z6 jellegi sza-
balyok,

() HLL11.,1978.1.14., 18. 0. Legut6bb az 1985. évi csatlakozdsi okmdnnyal médositott irdnyelv.
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a tényleges gyartdsi elirds, beleértve a felhaszndlt anyagok mennyiségi adatait, a segédanyagok megkozelit6leges
mennyiségét, amennyire ezt a gyogyszerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni tovabbd minden olyan anya-
got, amely a gydrtds sordn eltinhet, fel kell tiintetni és meg kell indokolni a gyartds sordn végzett minden rdmé-
rést,

a gyartdsi folyamat azon szakaszainak meghatdrozdsa, amelyekben gyértdskozi ellendrzés céljabol mintdkat vesz-
nek, ha a kérelmet aldtdmaszté dokumentumokban szerepld egyéb adatok indokoljdk annak sziikségességét a
késztermék mindségellendrzése érdekében,

a gydrtési eljrds validdldsdra szolgalé kisérleti tanulmdnyokat, ha a gyartdshoz nem szokvényos gyartdsi eljdrast
alkalmaznak, vagy ha ez kritikus a késztermék szempontjabdl,

steril készitmények esetében a sterilizdlds modszerét és/vagy a haszndlt aszeptikus eljardsokat részletesen ismer-
tetni kell.

A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE

E bekezdés alkalmazdsdban a ,kiinduldsi anyag” az dllatgydgydszati készitmény osszes, az A. szakasz 1. pont-
jaban emlitett Osszetevdje, és — szitkség esetén — tartdlya.

Azon esetekben:

— ha egy hatdanyag nem szerepel az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy valamely tagdllam gyogyszerkonyvében,
vagy

- ha az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy valamely tagdllam gy6gyszerkonyvében szerepl$ hatdanyag gyartdsa
olyan médszerrel torténik, amelynek eredményeként a gydgyszerkonyvi cikkekben nem emlitett szennye-
z8dések keletkezhetnek, és amely szennyezddés tekintetében a gyogyszerkonyvi cikk nem alkalmas a mind-
ség ellendrzésére,

ha a hatéanyagot nem a kérelem benytjtéja gydrtja, akkor a kérelmezdének kell gondoskodnia arrdl, hogy a
gyartastechnologia részletes leirdsat, a gydrtds sordn alkalmazott minéség-ellendrzés és a gyartdsi az eljdrds
validdldsdnak ismertetését a hatoanyag gydrt6ja kozvetleniil az illetékes hatdsdgoknak benyujtsa. Ebben az eset-
ben azonban a gyart6 dtadja a kérelmezének az Gsszes olyan adatot, amely szitkséges lehet ahhoz, hogy a
gyogyszerkészitményért felelGsséget vallaljon. A gydrtd irdsban erdsiti meg a kérelmezd felé, hogy biztositja
killonbozd gyartdsi tételek azonossagit, és a kérelmezd értesitése nélkiil nem valtoztat a gydrtdstechnoldgiai
folyamaton, illetve a mindségi kovetelményeken. Viltoztatds esetében az illetékes hatdsdg részére az igazold
dokumentumokkal és adatokkal ellatott kérelmet kell benyujtani.

A 12. cikk (3) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. cikk (1) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell valamennyi
felhaszndlt Gsszetevs mindségellendrzésével kapcsolatos vizsgélat eredményét, beleértve a hatéanyag egyes
tételeinek analizisét. Ezeket a kovetkezd rendelkezéseknek megfelelGen kell beadni.

A gydgyszerkonyvben szerepld kiinduldsi anyagok
Az Eurdpai gydgyszerkonyv monografidi alkalmazanddk az abban szerepld valamennyi anyagra.

A t6bbi sszetevdvel kapesolatban a sajat teriiletiikon gydrtott termékek esetében a tagéllamok megkévetel-
hetik sajdt nemzeti gyégyszerkonyveik figyelembe vételét.

Az Eurdpai gyégyszerkonyv vagy a tagdllami gyogyszerkonyvek kovetelményeinek megfelels sszetevSket tgy
kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. cikk (3) bekezdése i) pontjdnak. Ebben az esetben az analitikai
modszer leirdsdt az érintett gy6gyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozds is helyettesitheti.

Amikor azonban az Eurdpai gydgyszerkinyvben vagy valamely tagdllam gyogyszerkonyvében szerepld hatda-
nyag gydrtdsa olyan mddszerrel torténik, amelynek eredményeként a gydgyszerkonyvi monografidban nem
emlitett szennyezddések keletkezhetnek, e szennyezSdéseket és ezek maximélisan megengedhet§ mennyisé-
gét meg kell hatdrozni és a vizsgdlatukra megfelel§ eljdrdst kell el6irni.

A szinez8anyagoknak minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK tandcsi irdnyelv kovetelményeinek.

A kiinduldsi anyagok minden egyes gydrtdsi tételén elvégzett rutinvizsgdlatok mddszereinek szerepelniiik kell
a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben. Ha a gydgyszerkonyvben nem szerepld vizsgélatokat alkal-
maznak, bizonyitani kell, hogy a kiinduldsi anyagok megfelelnek a gydgyszerkonyv mindségi kovetelmé-
nyeinek.

Olyan esetekben, ha az Eurdpai gydgyszerkonyv vagy a tagéllamok gydgyszerkonyveinek monogréfidiban leirt
mindségi kovetelmények nem elégségesek az anyag mindségének bizonyitdsara, az illetékes hatdsigok tovabbi
megfelel6 mindségi kovetelmények és médszerek leirdsat kérhetik a forgalomba hozatali engedély jogosultja-
tol.

Az illetékes hatdsdgok tdjékoztatjdk az érintett gyogyszerkonyvért felel6s hatésdgokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja elldtja a gyogyszerkonyvi hat6sdgot a vélelmezett hidnyossdgok részletes ismertetésével és
az alkalmazott kiegészits leirdsokkal.
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Olyan esetekben, amikor a kiinduldsi anyag sem az Eurdpai gydgyszerkinyvben, sem a tagallamok gyogyszer-
konyveiben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszdg gydgyszerkonyvi monografidjinak valé megfele-
1és; ekkor a kérelmezdnek be kell nytjtania a monografia masolatdt és — amennyiben sziikséges — a monog-
rafidban szerepld vizsgdlati médszerek validdldsdval egyiitt, valamint adott esetben a forditast is.

A gyigyszerkonyvben nem szerepld kiinduldsi anyagok

Az olyan 6sszetevSket, amelyek egyetlen gydgyszerkonyvben sem szerepelnek, az aldbbi cimszavak szerint, egy
monogréfidban kell jellemezni:

a) az anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelményeinek megfelelGen, kiegészitve a kereskedelmi vagy
tudomdnyos szinonimakkal;

b) azanyag meghatdrozdsa az Eurdpai gydgyszerkonyvben megadott formdhoz hasonlé médon. Ezt — adott eset-
ben — ki kell egésziteni magyarazo jellegti adatokkal, kiilonos tekintettel a molekuldris szerkezetre vonat-
kozdan; ezen kiviil a pontos szintézis modszerét is meg kell adni. Ha az anyagokat csak a szintézisiik méd-
szerének leirdsdval lehet meghatdrozni, ezeknek a leirdsoknak elég részleteseknek kell lenniiik ahhoz, hogy
osszetételiikben és hatdsaikban dllandé jellegii anyagokat jellemezzen;

¢) az azonositdsi modszereket le lehet irni az anyag gydartdsa sordn alkalmazott technolégiai folyamatok, el-
irasok formdjdban, illetve rutinszertien elvégzett vizsgdlatok formdjaban is;

d) atisztasdgi vizsgalatokat a vdrhat6 valamennyi szennyez8dést figyelembe véve kell leirni, kiilonosen azokat,
amelyek artalmasak lehetnek, és ha sziikséges azokat, amelyek — figyelembe véve azon anyagosszetételeket,
amelyekre a kérelem vonatkozik — kedvezétleniil befolydsolhatjdk az dllatgyogydszati készitmény stabili-
tdsat vagy torzithatjak az analitikai eredményeket;

¢) novényi vagy allati eredetti, osszetett anyagok vonatkozdsdban kiilonbséget kell tenni azon esetek kozott,
amikor az Osszetett farmakoldgiai hatds teszi szitkségessé az alapvetd Gsszetevék kémiai, fizikai vagy bio-
16giai ellenSrzését, és amikor a kiilonbozd csoportokat tartalmazé alkotdk hatdsa hasonld, tehét dltalinos
vizsgdlati modszer is elfogadhatd jellemzésiikre;

f) dllati eredet anyagok felhaszndldsakor le kell irni azon intézkedéseket, amelyek biztositjdk a potencidlis
kérokozoktdl valo mentességet;

g) a kiinduldsi anyag téroldsdra vonatkozé minden kiilonleges Gvintézkedést és — ha sziikséges — azt a leg-
hosszabb téroldsi id6t, amely utdn Gjabb vizsgdlatokra van sziikség.

A Dbiol6giai hasznosuldst befolydsold fizikai-kémiai jellemzdk

A hatbanyagokra, fliggetleniil attdl, hogy szerepelnek-e a gydgyszerkonyvekben, a hatéanyag dltaldnos leirdsa
részeként az aldbbi adatokat kell megadni, amennyiben a gyogyszerkészitmény bioldgiai hasznosuldsa fiigg
azoktol:

- kristdlyforma és old6dasi egyiitthato,

- szemcsenagysdg, adott esetben a poritdst kovetden,

- szolvéltsdg,

- viz/olajmegoszlasi hanyados (1).

Az els6 hdrom francia bekezdés nem vonatkozik a kizdrélag oldott formaban hasznalt anyagokra.

Amennyiben az dllatgyogydszati készitmény gyartastechnoldgiai folyamataiban haszndlt anyagok forrdsai
mikroorganizmusok, novényi vagy éllati eredet(i szovetek, dllati vagy emberi eredetd sejtek vagy bioldgiai folya-
dékok (vér is), és biotechnoldgiai sejtkészitmények, az anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumen-
tdlni kell.

A kiinduldsi anyag leirdsahoz tartozik a gydrtdsi stratégia, a tisztitdsi és inaktivdldsi folyamatok lefrdsa, ezek
validdldsa, a késztermék minGségének, drtalmatlansdganak és a készitmény gyartdsi tételeinek egynemtiségének
biztositdsara szolgdlo Gsszes gydrtdskozi ellendrzési eljards.

Sejtbankok alkalmazdsakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemz§ tulajdonsigai véltozatlanok maradtak a ter-
mékben hasznalt szintre torténd dtoltdsig és azt kovetden is.

Az illetékes hat6sagok a pH/pK-értéket is kérhetik, ha véleményiik szerint ez az informdaci6 lényeges.
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2.2.  Akiinduldsi alaptenyészeteket, sejtbankokat, szérumkeveréket és mds bioldgiai eredetd anyagokat, illetve — ha
lehet — azokat a forrdsanyagokat, amelyekbdl mindezek szdrmaznak, a véletlenil dtvihet§ anyagok jelenléte
végett vizsgalni kell.

Ha a potencidlisan patogén és véletlenil dtvihetd anyagok jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot csak az ezek elta-
volitdsdra és[vagy inaktivaldsdra alkalmas és validdlt tovabbi feldolgozasi eljardsok utdn szabad felhaszndlni.

D.  AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI ATVITELENEK MEGELOZESERE VONATKOZO KULON-
LEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezdnek be kell mutatnia, hogy az dllatgyogydszati készitményt a Bizottsdg dltal A gydgyszerkészitmények sza-
bdlyozdsdnak eldirdsai az Eurdpai Kozosségben, 7. kotetében megjelentetett, az dllatok szivacsos agyvelSbadntalmai kor-
okozoinak dllatgy6gydszati készitményekkel valo dtviteli kockdzatdt csokkentd irdnymutatdshoz irt megjegyzésekkel
és ezek atdolgozdsaival Gsszhangban gyartotta.

E.  GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

Ezen irdnyelv 12. cikke (3) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. cikkének (1) bekezdése értelmében a forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a
gyartasi folyamat kozbensd fazisaiban elvégzett, a miiszaki jellemzdk dlland6sagat és a gyartds szabélyszertiségét biz-
tosité gyartaskozi ellendrzé vizsgalatokat is.

E vizsgalatok elengedhetetlentil sziikségesek az dllatgydgydszati készitmény gydrtdsi sszetétele megfelelgségének
bizonyitdsara olyan kivételes esetben, amikor a kérelmezé olyan analitikai mddszert javasol a késztermék ellenSrzé-
sére, amely nem tartalmazza az Osszes hatdanyag vizsgdlatdt (vagy az Osszes olyan segédanyag vizsgalatdt, amelyekre
a hatéanyagok kovetelményei vonatkoznak.)

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mindségellendrzése a gyartdskozi ellenérzd vizsgalatok fiiggvénye,
killonosen akkor, ha a gydgyszerkészitményt alapvetGen meghatdrozza a gyartds modja.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

1. Akésztermék ellenSrzése céljdbdl egy gyartasi tételnek mindsiil a gy6gyszerforma minden olyan mennyiségi
egysége, amely ugyanazon kiinduldsi anyagmennyiségbdl szarmazik, és amelyek ugyanazon a gyartdsi és/vagy
sterilizdldsi folyamatokon mentek keresztiil, vagy — folyamatos gyartds esetén — a gyogyszerformanak minden
olyan egysége, amelyet egy adott idGtartam alatt gyartottak.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek fel kell sorolnia mindazon vizsgédlatokat, amelyeket rutin-
szeriien a késztermék minden egyes gyartdsi tételén elvégeztek. Meg kell adni azon vizsgdlatok gyakorisagit is,
amelyekre nem rutinszertien keriil sor. Fel kell tiintetni a kibocsatdsi hatarértékeket.

Ezen irdnyelvnek a 12. cikk (3) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. cikk (1) bekezdése értelmében a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmaz-
niuk kell a készterméken a kibocsatdskor végzett ellenérzé vizsgalatokat. Ezeket a kovetkezd kovetelmények-
nek megfelelGen kell benytjtani.

Az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy — ennek hidnydban — valamely tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében taldl-
hat6 dltalinos monografidk rendelkezéseit kell alkalmazni az ezekben leirt valamennyi készitményre.

Amennyiben az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy — ennek hidnydban — valamely tagallam nemzeti gyégyszer-
konyvében taldlhat6 altalinos monografidkban nem szerepld vizsgélati eljardsokat és mindségi kovetelménye-
ket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék, ha ezeknek a monogrifidknak megfelel6en vizsgélnak,
megfelelne az adott gyogyszerkonyvben az adott gydgyszerformara meghatdrozott mindségi kovetelmények-
nek.

1.1. A késztermék dltaldnos jellemzgi

A készterméken elvégzett vizsgdlatok kozé mindig be kell iktatni egyes, a termék altaldnos tulajdonsdgaira ird-
nyulé vizsgalatokat. Ezek a vizsgdlatok megfelel§ esetben az dtlagos tomeg és az ettSl vald legnagyobb eltérés
ellendrzésébdl, mechanikai, fizikai vagy mikrobioldgiai vizsgalatokbdl, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai
jellemzdk, mint a stiriség, pH-érték, refrakcids index stb. vizsgalatdbol dllnak. A kérelmezdnek minden egyes
esetben minden ilyen jellemzdre meg kell adnia a szabvanyos értéket, valamint a tdréshatdrokat.

A vizsgilatok koriilményeinek és — szitkség esetén — az alkalmazott miszereknek/késziiléknek, valamint szab-
vényoknak a leirdsa pontos részletekbe menGen kotelezd minden olyan esetben, amikor azok nem szerepel-
nek az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy valamely tagllam nemzeti gyogyszerkonyvében; ugyanez érvényes
olyan esetekben, amikor a gydgyszerkonyvekben elSirt médszerek nem alkalmazhatok.
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Ezen tilmenden, a szdjon dt beaddsra keriild, szildrd gydgyszerformaknal in vitro vizsgdlatokat kell végezni a
benniik 1év8 hatbanyag vagy hatdanyagok felszabaduldsi és kiold6dési sebességének meghatdrozdsara; e vizs-
gélatokat akkor is el kell végezni, ha az alkalmazds mddja ugyan mds, de az érintett tagéllam illetékes hat6sdga
azt szitkségesnek ftéli.

A hatdanyagok azonositdsa és meghatdrozdsa

A hatéanyagok azonositdsit és meghatdrozdsdt vagy egy tizemi gyartasi tételbdl szdrmazo reprezentativ min-
tdn, vagy tobb adagoldsi egység egyedi analizisével kell elvégezni.

MegfelelGen indokolt esetek kivételével a késztermékben talalhaté hatéanyag-tartalom legnagyobb elfogad-
haté eltérése a gydartds idején nem haladhatja meg a + 5 %-ot.

A stabilitdsi vizsgélatok alapjan a gydrtonak javaslatot kell tennie a késztermék hatéanyag-tartalmanak a fel-
haszndlhatdsdgi idGtartam végén is elfogadhaté hatdrértékeire, és indokolnia kell azokat.

Bizonyos kivételes esetekben, killonlegesen osszetett keverékeknél, amennyiben a nagy szamban vagy igen kis
mennyiségben jelen 1év6 hatdanyag kimutatdsa nehezen kivitelezhetd, bonyolult kimutatdsi médszerekre lenne
sziikség minden egyes gyartdsi tételnél, igy a késztermék egy vagy tobb hatéanyaganak vizsgalatatol el lehet
tekinteni; azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatdrozdsit a gyartaskozi ellendrzés sordn végzik el. Ez az
engedmény nem terjeszthetd ki az érintett anyag jellemzésére. Ezt az egyszerdsitett eljdrast mennyiségi vizs-
gélati modszerrel kell kiegésziteni, amely az illetékes hatdsdg szamdra lehetvé teszi annak a megitélését, hogy
az allatgydgydszati készitmény a forgalomba hozatal utdn is megfelel-e a kovetelményeknek.

Egy in vivo vagy in vitro bioldgiai vizsgélat kotelez8 minden olyan esetben, amikor a fizikai-kémiai modszerek
nem adnak megfelel informdciét a termék mindéségérSl. Az ilyen vizsgdlatnak — ha lehetséges — referencia-
anyagokat és olyan statisztikai analizist kell tartalmaznia, amely lehet6vé teszi a megbizhat6sagi hatarértékek
kiszdmoldsat. Ha ezeket a vizsgdlatokat a késztermékkel nem lehet elvégezni, akkor a gydrtasi folyamat minél
késSbbi kozbensd szakaszaban kell elvégezni.

Ha a B. szakaszban megadott részletes adatok azt mutatjdk, hogy a gydgyszerkészitmény gydrtdsakor egy
hatbanyagnal jelentds ramérést alkalmaznak, a készterméken végzett ellendrzé vizsgélatok leirdsdnak ki kell
terjednie — adott esetben — a ramért anyagban végbement véltozdsoknak a kémiai, sziikség esetén toxiko-
farmakoldgiai vizsgdlatdra, valamint lehet8ség szerint a bomlastermékek jellemzésére, illetve meghatdroza-
sdra.

A segédanyagok Osszetevdinek azonositdsa és kimutatdsa

Amennyiben sziikséges, legaldbb a segédanyagokat azonositdsi vizsgalatnak kell aldvetni.

A szinezBanyagok azonositdsdra javasolt vizsgdlati mddszerekkel igazolni kell, hogy az anyag szerepel a
78/25[EGK irdnyelv mellékletének jegyzékében.

Az alsé és fels6 hatdrérték vizsgdlata kotelezd a tartdsitd anyagok esetében, és a fels6 hatdrérték vizsgalata
barmilyen mds olyan segédanyag osszetevGje esetében, amely az élettani funkcidkat befolydsolhatja; alsé és
fels@ hatdrérték vizsgélata kotelez6 minden olyan segédanyag esetében, amely befolydsolhatja a hatbanyag bio-
16giai hasznosuldsat, kivéve, ha a bioldgiai hasznosulds mértéke mds, megfelel§ vizsgdlatokkal bizonyithato.

Artalmatlansdgi vizsgdlatok

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemmel egyiitt benydjtott toxiko-farmakoldgiai vizsgdlatokon kiviil
a biztonsdgos alkalmazast bizonyit6 vizsgdlatoknak minden olyan esetben, amikor az ilyen vizsgélatokat a ter-
mék minGségének ellenSrzése érdekében rutinszerden kell elvégezni, az drtalmatlansdgi vizsgdlatoknak, a ste-
rilitdsi, a bakteridlis endotoxinokra irdnyuld, a pirogenitasi, és az allaton végzett lokalis tolerancia vizsgalatok-
nak is szerepelniiik kell a részletes minSségellendrzési adatok kozott.

STABILITASI VIZSGALAT

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének f) és i) pontja értelmében mellékelt
részletes adatokat és dokumentumokat a kovetkezd kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani.

Leirdst kell adni azokrdl a vizsgélatokrdl, amelyekkel a kérelmez§ a javasolt eltarthatdsdgi id6t, a taroldsi koriilmé-
nyeket és az eltarthatdsdgi idGtartam végén a jellemz8 minGségi kovetelményeket meghatarozta.

Gyogyszeres takarmdnyokhoz valé gy6gypremixek esetén szitkség szerint meg kell hatdrozni az ezen premixekbdl a
javasolt haszndlati utasitdsnak megfelelGen gydrtott, gydgyszeres takarmanyok eltarthat6sdgi idejét.
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Ha a készterméket felhaszndlds el6tt fel kell oldani, a feloldott termék megfeleld stabilitdsi adatokkal aldtdmasztott
eltarthatdsagi idejét is igazolni kell.

Tobbadagos ampulldkndl be kell mutatni a stabilitdsi adatokat az injekciés ampulla eltarthatdségi idejének igazold-
sara, az elsé alkalmazdast kovet&en.

Ha a késztermékben bomldstermékek keletkezhetnek, a kérelmezének le kell irnia ezeket, és meg kell adnia, hogy
milyen megfelel§ modszereket, illetve vizsgdlatokat kell alkalmazni ezek kimutatdsara.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell a vizsgdlatok eredményeit, amelyek aldtdmasztjdk a javasolt eltarthat6sagi
id6t a javasolt taroldsi koriilmények mellett, valamint az eltarthatésagi idGtartam végén a késztermék mindségi kove-
telményeit, ha azt a javasolt taroldsi koriilmények kozott taroltdk.

Meg kell adni a bomlastermékek elfogadhatd legnagyobb szintjét az eltarthatdsagi idStartam végén.

A termék és tartdlya kozotti kolesonhatdsra irdnyulé vizsgalatot akkor kell benydjtani, ha ilyen kélesonhatds lehe-
tGsége felmeriil, killonos tekintettel az injekcios és bels§ alkalmazasra szolgdlé aeroszol készitményekre.

3. RESZ
Artalmatlanségi és maradékanyag vizsgdlatok

A 12. cikk (3) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. cikk (1) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelemhez csatolt részletes adatokat és dokumentumokat az aldbbi kovetelményeknek megfelelGen kell benytj-
tani.

A tagdllamok biztositjdk, hogy a vizsgdlatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsara és annak
a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsdnak ellendrzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és koz-
igazgatasi rendelkezések kozelitésérl sz616, 1986. december 18-i 87/18/EGK (), valamint a helyes laborat6riumi
gyakorlat (GLP) ellendrzésérél és feliilvizsgalatdrol sz616, 1988. jtinius 9-i 88/320/EGK (2) tandcsi irdnyelvben a helyes
laboratériumi gyakorlat tekintetében megallapitott rendelkezéseknek megfelelGen végzik el.

A.  ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

I fejezet

A vizsgdlatok lefolytatdsa
1. Bevezetés
A drtalmatlansdgi dokumentdcionak az aldbbiakat kell nyilvanvalévé tennie:

1. agyogyszerkészitmény esetleges mérgezd hatdsat és bairmely nem kivénatos vagy kdros hatdst, amely az
allaton torténg alkalmazds javasolt kortilményei mellett el6fordulhat; ezeket a kéros allapot stilyossdga-
val osszeftiggésben kell értékelni;

2. az éllatgyogydszati készitmény maradékanyagai vagy a kezelt dllatbol elgéllitott élelmiszerekben taldl-
hat6 anyagok esetleges kdros hatdsa emberre, és azon problémadk, amelyeket ezek a maradékanyagok
okozhatnak az élelmiszerek ipari feldolgozdsa sordn;

3. azok az esetleges veszélyek, amelyeknek a gydgyszerkészitménnyel kapcsolatba keriil§ emberek vannak
kitéve, példaul annak az dllaton torténd alkalmazdsakor;

4. a gyobgyszerkészitmény hasznélatdbdl eredd esetleges kornyezeti kockdzatok.

Minden eredménynek dltaldnos érvénytinek és megbizhatonak kell lennie. Amennyiben megfelel6nek tiinik,
matematikai és statisztikai eljardsokat kell alkalmazni a kisérleti modszerek megtervezéséhez és az eredmé-
nyek értékeléséhez. Ezen kiviil sziikséges a klinikusokat tdjékoztatni a termék terdpids felhasznaldsi lehetd-
ségeirl és az alkalmazdsukhoz kapcsolodé veszélyekrdl.

Egyes esetekben sziikségessé valhat az anyavegyiilet metabolitjainak tanulményozdsa is, ha ezek maradéka-
nyagokat képeznek.

Ha egy segédanyagot elsé alkalommal alkalmaznak gy6gydszati célra, tigy kell kezelni, mintha hat6anyag
lenne.

() HLL15.,1987.1.17., 29. o. Legutdbb az 1999/11/EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 77., 1999.3.23., 8. 0.) mddositott irdnyelv.
() HLL145.,1988.6.11., 35. 0. Legutdbb az 1999/12/EK bizottsigi hatdrozattal (HL L 77., 1999.3.23., 22. 0.) médositott irdny-
elv.
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Farmakoldgia

A farmakoldgiai vizsgalatok elsérendii fontossagtiak azoknak a mechanizmusoknak a tisztdzdsaban, ame-
lyek révén a gydgyszerek terdpids hatdsukat kifejtik, ezért a 4. részben ki kell térni a kisérleti allatokon és a
célfajokon végzett farmakoldgiai vizsgalatokra.

A farmakoldgiai vizsgdlatok azonban a toxikoldgiai jelenségek megértésében is segitségiinkre lehetnek. Ezen
kiviil, ha a gydgyszerkészitmény toxikus vélasz hidnydban vagy a toxicitds kivéltdsdhoz sziikséges adagndl
kisebb adag mellett is 1étrehozza a farmakoldgiai hatdst, ezeket a farmakoldgiai hatdsokat a gyogyszerkészit-
mény drtalmatlansdgdnak értékelésekor figyelembe kell venni.

Ezért az drtalmatlansdgi dokumentdciét mindig megel6zi a laboratérium dllatokon végzett farmakoldgiai
kisérletekbdl és a célallaton folytatott klinikai megfigyelésekbdl szdrmazé informdaciok részleteinek kozlése.

Toxikolégia
Egyszeres adagban vizsgdlt toxicitds

Az egyszeres adaggal végzett toxicitds vizsgalatok felhasznalhatok a kovetkezdk el6zetes értékeléséhez
- aheveny tiiladagolds esetleges hatésai a célfajon,
— az embereknek torténd véletlen beadds lehetséges kovetkezményei,

- az ismételt adaggal végzett kisérletekhez haszndlhat6 adagok.

Az egyszeri adaggal végzett toxicitds vizsgdlatok az anyag heveny mérgezd hatdsét, annak kialakuldsi és eny-
hiilési idStartamadt térjak fel.

Ezeket a vizsgdlatokat dltaldban legaldbb két emlsfajon kell végezni. Megfelel§ esetben az emldsfajok egyi-
két olyan 4allatfaj is helyettesitheti, amelyen val6 alkalmazdsra a készitményt szdnjik. Szokdsos esetben leg-
aldbb két kiillonbozd alkalmazdsi mddot kell haszndlni, amelyek koziil az egyik megfelel annak, vagy hasonlo
ahhoz, ahogyan a célfajon alkalmazni javasoljék. Ha elSreldthatéan a gydgyszerkészitmény felhaszndldja is
jelentds mértékben ki lesz téve az anyag hatdsdnak, példdul belégzéssel vagy bdron at, ezeket az alkalmazdsi
modokat is vizsgédlni kell.

A vizsgalatba bevont dllatok szenvedésének és szamanak csokkentése érdekében folyamatosan dj vizsgalati
terveket fejlesztenek ki az egyszeres adaggal végzett toxicitds vizsgalatokra. Ezen j eljdrasokkal végzett és
megfelelGen validdlt vizsgdlatokat ugyandgy el kell fogadni, mint az 4ltaldnosan elfogadott nemzetkdzi irdny-
mutatdsok alapjdn végzett vizsgalatokat.

Ismételt adagoldssal vizsgdlt toxicitds

Az ismételt adagoldssal végzett toxicitds vizsgdlatok célja, hogy felfedje a vizsgdlt hatanyag vagy a vizsgalt
hat6éanyagok kombinacidjanak ismételt alkalmazasaval okozott élettani és/vagy koros elvéltozdsokat, és meg-
hatdrozza e valtozdsoknak az ismételt adagoldshoz viszonyitott megjelenését.

A kizdrélag nem élelmiszertermeld dllatokon torténd alkalmazdsra szdnt gydgyszerek és anyagok esetében
az ismételt adagoldssal végzett toxicitds vizsgalatokhoz rendszerint egy kisérleti dllatfaj elegendé. Ez a vizs-
gélat a célallat-fajon végzett kisérlettel is helyettesithetS. A vizsgalat idGtartamat, a gyogyszer alkalmazdsi-
nak gyakorisdgdt és alkalmazdsi modjat a klinikai felhaszndlds javasolt koriilményeit figyelembe véve kell
megvilasztani. A vizsgdlatvezet6nek meg kell indokolnia a kisérletek gyakorisdgat és id6tartamadt, valamint
a kivélasztott adagokat.

Az élelmiszertermeld allatokon torténd alkalmazdsra szant gyogyszerek és anyagok esetében az ismételt ada-
gokkal végzett toxicitds vizsgdlatokat két fajon kell végezni, amelyek egyike nem rdgesdld. A vizsgélatveze-
t6nek meg kell indokolnia a fajok megvalasztdsat, figyelembe véve a termék metabolizmusardl éllaton és
emberen rendelkezésre 4ll6 ismereteket. A vizsgalati anyagot szdjon 4t kell beadni. A vizsgdlat idGtartama
legaldbb 90 nap. A kisérletet végzdnek vildigosan meg kell adnia és indokolnia kell az alkalmazds gyakori-
sdgdra, valamint modjara és a kisérlet hosszara vonatkozd dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint tigy kell megvélasztani, hogy a kdros, toxikus hatdsokat feltarja. A legki-
sebb adagnak a toxikus hatds semmilyen tiinetét sem szabad kivaltania.
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A toxikus hatdsok értékelését a viselkedés megfigyelésére, novekedésre, hematoldgiai és élettani vizsgdla-
tokra, kiilonosen a kivalaszté rendszerrel kapcsolatos vizsgélatokra, a boncoldsi jegyz6konyvre, valamint az
ahhoz tartozé szovettani adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgilati csoportok megvalasztdsa és nagysdga
fuigg az alkalmazott dllatfajtdl és az adott idGszakra vonatkozd tudomdnyos ismeretek szinvonalatol.

Az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen mér vizsgélt, ismert hatbanyagok 4j kombindcidjandl az ismé-
telt adagoldssal végzett vizsgélatok — azon esetek kivételével, amikor a toxicitdsi vizsgélatok Gjabb toxikus
hatdsok megjelenését vagy a meglévsk felerdsitését mutattdk ki — megfelel6képpen médosithatdk, ha a
vizsgdlatokért felelGs személy benyujtja az ilyen mddositds alapjaul szolgdlé indokokat.

Céldllat-tolerancia

A 4. rész . fejezete B. szakasza kovetelményeinek megfelelGen részletesen ismertetni kell a célfajokon vég-
zett vizsgalatok sordn megfigyelt intolerancia jeleit. Meg kell adni az érintett vizsgdlatot, az adagokat, ame-
lyeknél az intolerancia eléfordult, valamint az érintett fajokat és fajtdkat. A nem virt élettani védltozdsokat is
részletezni kell.

Reprodukcids toxicitds, beleértve a teratogenitdst

A reprodukciora gyakorolt hatdsok vizsgdlata

Ennek a vizsgdlatnak a célja a vizsgalt gydgyszerkészitmény vagy anyag alkalmazdsa kovetkeztében megfi-
gyelhetd, az utédokra gyakorolt kéros hatds, illetve a him vagy ndstény reprodukcids funkciok kdrosoddsé-
nak feltdrdsa.

Az élelmiszertermel§ dllatokon torténd alkalmazdsra szant gydgyszerek és anyagok esetében a vizsgdlatokat
legaldbb egy fajon, rendszerint rdgesdlon, kétgenerdcids vizsgdlat formdjaban kell elvégezni. A vizsgélt gydgy-
szerkészitményt vagy anyagot a pérzds elétt megfelel§ id6vel be kell adni a himeknek és néstényeknek. A
beaddst az F2 nemzedék elvélasztdsdig kell folytatni. Legaldbb hdrom adagoldsi szintre van sziikség. A leg-
nagyobb adagot tgy kell megvalasztani, hogy a kdros hatdsokat feltdrja. A legkisebb adagnak a toxikus hatds
semmilyen tiinetét nem szabad kivéltania.

A reprodukciés funkcidkra gyakorolt hatdst a termékenység, vemhesség és ivadékgondozd viselkedés érté-
kelésével lehet felmérni; az F1 nemzedék szopdsi, novekedési és fejl6dési sajatossagai a fogamzastol az iva-
rérettségig; mig az F2 nemzedék fejlédése az elvilasztdsig keriil megfigyelésre.

Embriotoxicitasi/foetotoxicitdsi vizsgdlat, beleértve a teratogenitdst

Az élelmiszertermel§ dllatokon torténd alkalmazdsra szdnt gyogyszerek és anyagok esetében a teratogén
hatdst is kimutaté embriotoxicitasi/foetotoxicitdsi vizsgdlatokat kell végezni. A vizsgalatot legaldbb két
emlésfajon végzik, rendszerint egy ragcsalon és nydlon. A vizsgalatok részleteinek (allatok szdma, adagok,
az alkalmazds ideje és az eredmények értékelésének kritériumai) a kérelem beaddsa idején érvényes tudomad-
nyos ismereteknek és az eredmények dltal elérni kivant statisztikai szignifikanciaszintnek kell megfelelniiik.
A rdgesdlokon végzett vizsgdlatot a reprodukcids funkcikra gyakorolt hatds tanulmdnyozdsdval is egybe
lehet kotni.

A nem élelmiszertermeld dllatokon torténé alkalmazdsra szdnt gydgyszerek és anyagok esetében a teratogén
hatdst is kimutaté embriotoxicitdsi[foetotoxicitdsi vizsgédlatokat legaldbb egy fajon el kell végezni, amely lehet
a célallat, ha a terméket az esetleg tenyésztésre szant dllatokban valé felhasznéldsra javasoljak.

Mutagenitds

A mutagenitds vizsgdlatdnak célja, hogy felmérje az anyag dltal a sejtek genetikai anyagaban bekovetkezd
orokolhetd valtozds lehetGségét.

Az éllatgydgyaszati készitményekben felhaszndldsra szdnt minden Gj anyagnal el kell végezni a mutagén tulaj-
donsagok felmérését.

A vizsgélatok széma és fajtdja, valamint az eredmények értékelésének feltételei a kérelem beaddsdnak idd-
pontjdban fenndll6 tudomdnyos ismeretek fiiggvénye.
Karcinogenitds

Hosszan tarté karcinogenitdsi vizsgélatokra rendszerint olyan anyagok esetében van sziikség, amelyek haté-
sanak az emberek is ki vannak téve:
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- ismert karcinogén anyagokhoz nagyon hasonlé kémiai szerkezet(i anyagoknal,

- olyan anyagokndl, amelyek a mutagenitsi vizsgdlatokban karcinogén hatds lehetGségét mutattdk,

- olyan anyagokndl, amelyek a toxicitdsi vizsgalatok sordn gyants elvdltozdsokat idéztek el8.

A tudomdnyos ismereteknek a kérelem beaddsakor fenndlld szintjét a karcinogenitdsi vizsgalatok tervezése-
kor és az eredmények értékelésekor figyelembe kell venni.

Kivételek

Ha egy gydgyszerkészitményt helyi hasznélatra szdnnak, a céléllaton el kell végezni a szisztémads felszivodasra
vonatkoz vizsgdlatokat. Amennyiben bizonyitdst nyer, hogy a szisztémds felszivodas elenyészd, az ismételt

gélatokat el lehet hagyni, kivéve, ha:

— a megadott alkalmazdsi koriilmények kozott feltételezhetd, hogy a gydgyszerkészitményt az dllat meg-
eszi, vagy

— a szoban forgd gyogyszer a kezelt dllatbdl elddllitott élelmiszerbe keriilhet (t8gybe juttatott készitmé-
nyek).

Egyéb kovetelmények
Immuntoxicitds

Ha az dllatokon ismételt adagoldssal végzett vizsgdlatokban észlelt hatdsok kozott megjelenik a nyirokszervek
tomegének és/vagy szovettani képének specifikus véltozdsa, valamint a nyirokszovetek sejtjeiben, a csont-
vel8ben vagy a periférids fehérvérsejtekben elvaltozdsok lathatok, a vizsgalatvezetdnek meg kell fontolnia a
termék immunrendszerre gyakorolt hatdsa vizsgélatinak sziikségességét.

A tudomdnyos ismereteknek a kérelem beaddsakor fenndll6 szintjét az ilyen jellegti vizsgalatok tervezésekor
és eredményeik értékelésekor mindig figyelembe kell venni.

A maradékanyagok mikrobioldgiai jellemzdi
Az emberi bélflorra gyakorolt esetleges hatds

Az anti-mikrobialis vegyiiletek maradékanyagainak az emberi bélflérdra gyakorolt mikrobiol6giai kockdza-
tat feltdr6 vizsgdlatokat a tudomanyos ismereteknek a kérelem beaddsakor fenndlld szintjének megfelelGen
kell elvégezni.

Az ipari élelmiszer-feldolgozdsban haszndlt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatds

Bizonyos esetekben szitkséges lehet vizsgdlatokat végezni annak eldontésére, hogy a maradékanyagok
okozhatnak-e problémdt az élelmiszer-feldolgoz6 iparban haszndlt technoldgiai eljardsokra gyakorolt hatd-
suk révén.

Megfigyelések emberen

A dokumenticidnak tdjékoztatdst kell adni arrél, hogy az dllatgyogydszati készitményben szerepld osszete-
v6k valamelyikét haszndljak-e gydgyszerkészitményként a human gydgydszatban; ha igen, jelentést kell tenni
az emberen megfigyelt hatdsokrdl (a mellékhatdsokat is beleértve) és ezek okairdl, olyan mélységben, ami-
lyenre az allatgydgydszati készitmény értékeléséhez szitkség lehet a szakirodalomban szerepld kisérleti ered-
mények fényében. Ha az dllatgydgydszati készitményben felhasznélt Gsszetevéket a humdn gydgydszatban
gyogyszerkészitményként nem, vagy mar nem alkalmazzdk, akkor ennek okait is meg kell adni.

Kornyezeti toxicitds

Az dllatgybgydszati készitmények kornyezeti toxicitdsi  vizsgalatdnak célja azon potencidlisan kdros hatdsok
felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata okozhat a kornyezetben , valamint azon el8vigydzatossagi
intézkedések meghatdrozasa, amelyekkel az ilyen jellegti kockazatok csokkenthetdk.

A kornyezeti toxicitds értékelése kotelez8 minden olyan, dllatgy6gydszati készitményre vonatkozé  forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelem esetén, amelyet nem a 12. cikk (3) bekezdése j) pontjanak és a 13. cikk
(1) bekezdésének megfelelGen nytjtottak be.
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5.3.

5.4.

5.5.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik.

Az els@ szakaszban a kisérletet végzdnek fel kell mérnie, hogy a készitmény vagy hatéanyaga vagy bomldster-
mékei milyen mértékben terhelik a kornyezetet, figyelembe véve:

- acélfajokat, illetve a javasolt alkalmazds maédjat (példdul tomeges kezelés vagy allatok egyedi kezelése),

- az alkalmazds modjat, killonosen annak valdszintségét, hogy a készitmény kozvetleniil a kornyezetbe
keriil,

- akészitménynek, hatdanyagdnak vagy bomlastermékeinek a kezelt dllatok dltal a kornyezetbe torténd kiva-
lasztdsat; az igy kivalasztott anyagok perzisztencidjat,

- afel nem hasznélt készitmények és hulladékaik drtalmatlanitdsa.

A miésodik szakaszban, tekintettel a készitmény kornyezetbe keriilésének mértékére, valamint az ezen irdnyelv
altal megkovetelt egyéb vizsgalatok és kiprébdldsok lefolytatdsa sordn a vegyiilet fizikai/kémiai, farmakoldgiai
és[vagy toxikoldgiai tulajdonsdgairdl kapott eredményekre és informdcidkra, a vizsgdlatot végzd eldonti, hogy
szitkség van-e még tovabbi specifikus vizsgdlatokra a készitménynek az egyes 6koldgiai rendszerekre gyako-
rolt hatdsdval kapcsolatosan.

Szitkség szerint az aldbbi vizsgdlatokra keriilhet még sor:

— az anyag sorsa és viselkedése a talajban,

— az anyag sorsa és viselkedése a vizben és a levegSben,
— hatdsa vizi él6lényekre,

— hatdsa egyéb nem célszervezetekre.

Ezen tovabbi vizsgdlatokat a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd tor-
vényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl sz6lo, 1967. junius 27-i 67/548/EGK tanacsi
irdnyelv (") V. mellékletében megéllapitott vizsgélati tervekben foglaltaknak megfelelGen kell elvégezni, vagy
amennyiben e vizsgdlati tervek nem fedik pontosan valamelyik pontot, ott egy mdsik, az allatgydgydszati
készitményre és/vagy annak hatbanyagdra, illetve a kivalasztott bomlastermékére vonatkozé vizsgilati terv-
nek megfelelGen kell eljarni. A vizsgélatok szdma és tipusa és értékelésének kritériumai a kérelem beaddsa id6-
pontjdban a tudomanyos ismeretek szintjének fiiggvénye.

II. fejezet

A részletes adatok és dokumentumok bemutatdsa

talmaznia:

a) bevezetés, amely meghatdrozza a vizsgélat tdrgyat és tartalmazza az Gsszes hasznos szakirodalmi hivatkozast;

b) a vizsgdlt anyag részletes azonositdsa, beleértve a kovetkezSket:

nemzetkozi szabadnév (INN),

az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja (IUPAC) dltal adott név,
a Chemical Abstract Service (CAS) szdm,

terdpids és farmakoldgiai besorolds,

szinonimak és roviditések,

szerkezeti képlet,

osszeg képlet,

molekulatomeg,

szennyezettség mértéke,

a szennyezddések mennyiségi és minGségi Osszetétele,

(") HL196.,1967.8.16., 1. 0. A legutébb a 2000/33EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 136., 2000.6.8., 90. 0.) médositott irdnyelv.
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- fizikai sajétossdgok leirdsa,

— olvaddspont,

— forraspont,

— g6znyomas,

— vizben és szerves olddszerekben val6 oldhatésdg a hémérséklet feltiintetésével gramm/literben kifejezve,
- stirtiség,

- refrakcids spektrum, rotdcio stb.;

részletes kisérleti vizsgalati terv, adott esetben a fenti felsoroldsban szerepld vizsgdlatokbol kihagyott vizsgélatok
esetében a kihagyds indokldsdval, tovabbd az alkalmazott médszerek, miiszerek és anyagok leirdsaval, az dllat faja-
nak, fajtdjanak és tenyészetének részletes lefrasdval, a kisérleti allatok beszerzési helyének megjelolésével, szamuk
megaddsdval és tartdsi, takarmanyozasi koriilményeik részletezésével, amelyekbdl tobbek kozott megallapithatd,
hogy specifikus kérokozoktél mentesnek (SPF) mindsiilnek-¢;

az Osszes kapott eredmény feltiintetése, akdr kedvezd, akdr kedvezétlen. Az eredeti adatokat megfeleld részletes-
séggel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket kritikusan lehessen értékelni, fiiggetleniil a vizsgald sajdt értel-
mezésétdl. Az eredményekhez magyardzé dbrdkat is lehet fizni;

az eredmények statisztikai értékelése, ha a vizsgélati program és az adatok kozotti eltérések ezt megkovetelik;

a kapott eredmények objektiv értékelése alapjin kovetkeztethetiink az anyag drtalmatlansdgdra, a kisérleti dlla-
tokban és a céldllatokban észlelt biztonsdgi hatdrdra és lehetséges mellékhatdsaira, az alkalmazdsi teriileteire, a
hatékony adagolési szintekre és az esetleges dsszeférhetetlenségekre;

az élelmiszerekben taldlhaté maradékanyagok drtalmatlansdgdnak feltdrdsdra irdnyul6 vizsgélatok eredményei-
nek részletes lefrdsa és alapos megvitatdsa, valamint az emberekre potencidlis veszélyt kelté maradékanyagok
jelentdségének értékelése. E megvitatdst olyan javaslatoknak kell kovetniiik, amelyek biztositjdk, hogy barmely,
az embert érint§ veszély megsziintethet$ a nemzetkozileg elfogadott értékelési kritériumok alkalmazésa alapjan,
példdul dllatokon a NOEL érték ,nincs megfigyelhetd hatékony” szint, a biztonsdgi faktor kivélasztdsdra tett javas-
latok vagy az elfogadhaté legnagyobb napi adag (ADI);

a gyogyszerkészitményt elddllitd vagy azt az dllatoknak beadd személyeket érd kockdzatok alapos megvitatdsa,
amelyet az ilyen jellegli kockdzatok csokkentésére javasolt megfelel§ intézkedések leirdsa kovet;

az dllatgyogydszati készitménynek a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozotti felhasznéldsa sordn a kornyezetre
gyakorolt veszélyek alapos megtédrgyaldsa, amelyet az ilyen jellegti kockdzatok csokkentésére javasolt megfelels
intézkedések leirasa kovet;

minden sziikséges informécio, amely a klinikust a lehetd legteljesebb mértékben tdjékoztatja a javasolt készit-
mény alkalmazhatdsagarol. E lefrdst ki kell egésziteni olyan javaslatokkal, mint a kezelt dllatokon kialakulé mel-
lékhatdsok és heveny toxikus reakciok gyogykezelésének lehetGsége;

a kovetkeztetést levoné szakért6i jelentés, amely a kérelem beaddsa id6pontjdban a tudomdnyos ismeretek fenn-
all6 szintjének figyelembe vételével a fentebb emlitett informdcidk részletes kritikai elemzésével szolgdl, és pon-
tos szakirodalmi hivatkozdsokat, valamint részletes 6sszefoglaldst tartalmaz a vonatkoz drtalmatlansigi vizsgé-
latok minden eredményérél.

MARADEKANYAGOK VIZSGALATA

I. fejezet

A vizsgdlatok lefolytatdsa

Bevezetés

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a ,maradékanyag” az érintett gy6gyszerkészitménnyel kezelt dllat hisdban vagy
egyéb élelmiszerként haszndlt termékében maradé Osszes hatéanyagot, illetve annak metabolitjait jelenti.

A maradékanyagok vizsgélatinak célja egyrészt annak meghatdrozésa, hogy maradnak-e, és ha igen, milyen
mennyiségben és milyen feltételek mellett a kezelt dllatokbodl késziilt élelmiszerekben maradékanyagok, mds-
részt annak az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idének a megallapitdsa, amelyet az emberi egészségre gya-
korolt veszélyek ésfvagy az élelmiszerek ipari feldolgozdsa sordn felmeriil§ nehézségek elkeriilése érdekében
be kell tartani.

A maradékanyagok jelentette veszély értékelése a javasolt alkalmazdsi koriilmények kozott kezelt dllatokban
jelen 1év6 maradékanyagok meghatdrozdsabdl és ezek hatdsainak vizsgalatabdl 4ll.
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2.1.

2.2.

Elelmiszertermelé  dllatokon valé alkalmazdsra szant dllatgygydszati készitmények maradékanyag-

1. az dllatgy6gyaszati készitmény vagy metabolitjainak maradvanyai milyen mennyiségben és milyen hosszi
ideig maradnak vissza a kezelt dllatok szoveteiben vagy az azokbdl nyert élelmiszerekben;

2. a kezelt dllatokbdl késziilt élelmiszer fogyasztéjat éré barmilyen kockdzat vagy az élelmiszerek ipari fel-
dolgozdsa sordn felmeriil6 nehézségek elkeriilése érdekében lehetséges-e olyan redlis élelmezés-
egészségligyi varakozdsi id6 megéllapitésa, amely a gyakorlati gazdalkodds koriilményei kozott betarthatok;

3. rendelkezésre dllnak-e olyan gyakorlati analitikai mddszerek, amelyek rutinszerti alkalmazdsdval ellend-
rizni lehet az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd betartasat.

Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikdja
Farmakokinetika (felszivédds, eloszlds, biotranszformdcid, kivdlasztds)

Az dllatgydgydszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokinetikai vizsgalatok célja a felszi-
vodas, eloszlds, biologiai dtalakulds, kivdlasztds tanulmanyozdsa a célfajon.

A készterméket vagy a bioldgiailag egyenértékd készitményt a legnagyobb javasolt adagban alkalmazzdk a
célfajon.

Az alkalmazds médjdra tekintettel pontosan le kell irni a gydgyszerkészitmény felszivoddsinak mértékét. Ha
bizonyithatd, hogy a helyi alkalmazdsra szdnt készitmény szisztémads felszivoddsa elhanyagolhaté, nincs sziik-
ség tovabbi maradékanyag-vizsgdlatokra.

Le kell irni a gyogyszerkészitmény megoszldsit a céldllatban; a plazmafehérjékhez torténd kotGdés, illetve a
tejbe vagy tojdsba keriilés és a lipofil 6sszetevdk felhalmozdddsanak lehetdségeit meg kell vizsgalni.

Le kell irni a céldllatbol vald kivdlasztodds ttvonalait. A f6bb metabolitokat is azonositani és jellemezni kell.

A maradékanyagok kiiiriilése

A gybgyszerkészitmény utolsé alkalmazdsat kovets vizsgdlatoknak, amelyek azt mérik, hogy milyen gyorsan
tiriilnek ki a maradékanyagok a célallatbl, az a célja, hogy az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t megha-
tarozzak.

Kiilonboz§ id6tartamok elteltével azt kovetSen, hogy a kisérleti dllat megkapta a gydgyszerkészitmény utolsd
adagjdt, meg kell hatdrozni a jelen 1év6 maradékanyagok mennyiségét a megfelel6 fizikai, kémiai vagy biol6-
giai mddszerekkel; a miszaki eljardsokat és az alkalmazott modszerek megbizhatdsdgat és érzékenységét is
meg kell adni.

Maradékanyagok kimutatdsdnak rutinszeri analitikai médszerei
Olyan analitikai médszereket kell javasolni, amelyek rutinvizsgalat sordn is elvégezhetdk, és amelyek érzékeny-

sége lehetGvé teszi a jogszabalyilag engedélyezett maximalis maradékanyag-hatdrérték megsértésének nagy biz-
tonsaggal torténd kimutatdsat.

A javasolt analitikai modszert részletesen le kell rni. Validdlni kell, tovabba kellGen egyszertinek kell lennie
ahhoz, hogy a maradékanyagok rutinszerd ellendrzése soran rendes koriilmények kozott haszndlni lehessen.

A kovetkezd jellemzd tulajdonsdgokat le kell irni:

specificitds,

— pontossdg, beleértve az érzékenységet,

—  precizitas,

—  észlelési hatar,

- mennyiségi hatdr,

— megvaldsithatdsdg és alkalmazhatdsdg rendes laboratoriumi koriilmények kozott,

- interferencia érzékenység.

A javasolt analitikai mddszer alkalmassdgat a kérelem beaddsa idSpontjdban a tudoményos és miszaki isme-
retek fenndll6 szintjét figyelembe véve kell értékelni.
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II. fejezet

A részletes adatok és dokumentumok bemutatdsa

maznia:
a) bevezetés, amely tartalmazza a tirgy megjel6lését és a hasznos szakirodalmi hivatkozésokat;
b) a gydgyszerkészitmény részletes azonositésa, beleértve a kovetkezdket:

—  Osszetétel,

—  tisztasdg,

—  gydrtasi tétel azonositdsa,

- a késztermékhez valé viszony,

- ajelzett anyagok fajlagos aktivitdsa és radiol6giai tisztasdga,

- ajelzett atomok elhelyezkedése a molekuldban;

o) részletes kisérleti vizsgdlati terv, adott esetben a fenti felsoroldsban szerepld vizsgalatokbdl kihagyott vizsgalatok
esetében a kihagyds indokldsaval, a felhasznalt mddszerek, mdszerek és anyagok ismertetésével, az allatok fajd-
nak, fajtdjanak vagy tenyészetének részletes leirasaval, a kisérleti dllatok beszerzési helyének megjelolésével, szd-
muk megaddsdval és tartdsi, illetve takarmdnyozdsi koriilményeik részletezésével;

d) az osszes kapott eredmény feltiintetése, akdr kedvezd, akdr kedvezétlen. Az eredeti adatokat megfeleld részletes-
séggel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket kritikusan lehessen értékelni, fiiggetleniil a vizsgdl6 sajdt értel-
mezésétSl. Az eredményekhez magyardz6 dbrékat is lehet flizni;

¢) az eredmények statisztikai értékelése, ha a vizsgalati program és az adatok kozotti eltérések ezt megkovetelik;

f) akapott eredmények objektiv targyaldsa; ezt koveti a gydgyszerkészitményben taldlhat6 hatéanyagok maximalis
maradékanyag-hatdrértékére vonatkozé javaslat, a marker maradékanyag-szint és az érintett célszovetek mega-
désa, valamint az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idére vonatkozo javaslat, amely biztositja, hogy a kezelt dlla-
tokbol nyert élelmiszerben nincs jelen olyan maradékanyag, amely veszélyt jelenthet a fogyasztéra;

g) a kovetkeztetést levond szakértdi jelentés, amely a kérelem benytjtdsa id6pontjaban a tudomany fennall6 szint-
jét figyelembe véve részletes kritikai elemzést szolgaltat a fent emlitett informacidkkal kapcsolatban, és pontos
szakirodalmi hivatkozdsokat, valamint részletes 6sszefoglaldst tartalmaz a maradékanyag-vizsgdlatok eredménye-
irél.

4, RESZ

Pre-klinikai és klinikai vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének j) pontja és a 13. cikk (1) bekezdése
értelmében mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat e rész rendelkezéseinek megfelel6en kell benydjtani.

I fejezet

Pre-klinikai kovetelmények

A pre-klinikai vizsgdlatok annak érdekében sziikségesek, hogy megéllapitsdk a készitmény farmakoldgiai hatdsat és
tolerdlhat6sagat.

A. FARMAKOLOGIA

A.l1.  Farmakodindmia

A farmakodindmids vizsgdlat két killonallé alapelvet kovet.

ElGszor is megfelelGen le kell irni azon hatdsmechanizmusokat és gyogyszerhatasokat, amelyek miatt a készitményt
a terdpids gyakorlatban alkalmazdsra javasoljak. Az eredményeket mennyiségi mutatok felhaszndldsaval fejezik ki (pl.
dézis-hatds gorbék, id6-hatds gorbék stb. hasznalatdval), és — ha lehetséges — a hatdsnak egy masik anyag ismert hata-
saval torténd egybevetésével. Amennyiben egy hatdanyagnak nagyobb terdpids hatékonysdgot tulajdonitanak, e
kiilonbséget ki kell mutatni, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szignifikdns.
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Tovébbd a vizsgdlatvezetének dltaldnos farmakolégiai jellemzést kell adnia a hatéanyagrél, kiilonos tekintettel annak
esetleges mellékhatdsaira. Altaldban a f6bb funkciokat kell vizsgdlni.

A vizsgdlatvezetdnek meg kell hatdroznia az alkalmazds médjanak, a gydgyszerformdnak stb. a hatdanyag farmako-
16giai hatdsdra gyakorolt hatdsat.

A vizsgélatnak akkor kell kiilonosen alaposnak lennie, ha a javasolt d6zis megkozeliti a nem kivant mellékhatést eset-
legesen kivélt6 dozist.

A vizsgdlati eljardsokat, ha azok nem standard eljardsok, olyan részletesen le kell irni, hogy megismételhetdek legye-
nek, és a vizsgdlatvezetdnek validaltatni kell azokat. A vizsgélati eredményeket vildigosan meg kell fogalmazni és —
bizonyos tipust vizsgélatok esetében — statisztikailag szignifikdns voltukat fel kell tiintetni.

Amennyiben ennek ellenkezgjét alapos okok nem tdmasztjdk ald, a hatdsnak az anyag ismételt adagoldsa kovetkez-
tében esetleges mennyiségi véltozdsat is meg kell vizsgdlni.

A gydgyszer-kombindcidkat vagy farmakoldgiai hatdsok, vagy terdpids indikdciok indokolhatjak. Az els6 esetben a
farmakodindmids és/vagy farmakokinetikai vizsgalatoknak kell bemutatniuk azon kolcsonhatdsokat, amelyek az adott
kombindcié értékét bizonyitjdk klinikai felhasznalds esetén. A mdsodik esetben, amikor a gydgyszer-kombindci6
tudomdanyos indokldsa érdekében klinikai vizsgalatokat végeznek, a vizsgdlatoknak azt kell meghatdrozniuk, hogy a
kombindcioktdl varhaté hatds dllatokon kimutathato-e, és legaldbb a mellékhatdsok fontossagat ellendrizni kell. Ha
egy kombindcié 4j hatéanyagot tartalmaz, azt el6zetesen széles kord vizsgdlatoknak kell aldvetni.

A.2.  Farmakokinetika

Az Uj hatéanyagokra vonatkozo alapvets farmakokinetikai informdacié ismerete klinikai sszefiiggésben dltaldban
hasznos.

A farmakokinetikai célkittizéseket két {6 teriiletre lehet osztani.

i) leiré farmakokinetika, amely az alapvetd paraméterek értékeléséhez vezet, pl., a testbél valo kivalasztds, megosz-
lasi térfogat(ok), atlagos tartézkoddsi id6 stb.;

ii) ezen paraméterek felhasznaldsa az adagoldsi rendszer és a plazma- és szoveti koncentrdcid, valamint a farmako-
16giai, terdpids vagy toxikus hatds osszefiiggéseinek vizsgélatahoz.

A céléllat-fajban a farmakokinetikai vizsgédlatok rendszerint ahhoz sziikségesek, hogy a gy6gyszereket a legnagyobb
hatékonysaggal és biztonsdggal alkalmazhassdk. E vizsgalatok killonosen hasznos segitséget nytjtanak a klinikusok-
nak az adagoldsi rendszer kialakitdsdhoz (alkalmazds modja, helye, adagolds, adagoldsok kozott eltelt id6, alkalma-
zdsok szdma stb.) és az adagoldsi rendszereknek a populacio jellemzdihez igazitdsdban (pl. kor, betegség). Az ilyen
vizsgdlatok hatékonyabbak nagyszdma dllaton, és dltaldban tobb informéciot adnak, mint a klasszikus adagtitraldsi
vizsgalatok.

Az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen mdr vizsgélt, ismert anyagok 6j kombindciéi esetében a fix kombi-
nécié farmakokinetikai vizsgdlatatdl el lehet tekinteni, ha bizonyithatd, hogy a hatéanyagok fix kombindci6ja nem
véltoztatja meg azok farmakokinetikai tulajdonsagait.

A.2.1. Bioldgiai hasznosulds/bioldgiai egyenértékiiség

A bioldgiai egyenértékiiség megéllapitisdhoz megfeleld bioldgiai hasznosuldsi vizsgalatokat kell elvégezni:
- amikor Gjraformazott gydgyszert hasonlitanak dssze egy meglévivel,
- ha 6j alkalmazdsi médot hasonlitanak 6ssze egy megszokottal,

— a 13. cikk (1) bekezdésben emlitett esetek mindegyikében.
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B.  CELALLAT-TOLERANCIA

E vizsgdlat — amelyet minden olyan dllatfajon el kell elvégezni, amelyen a gydgyszerkészitményt felhaszndldsra szdn-
jak — célja, hogy dltaldnos és helyi tolerancia-vizsgalatot végezzen e fajokon a megfelelGen tolerdlhaté dozis és kel-
16en széles biztonsdgi sdvjanak kialakitdsahoz, valamint a javasolt alkalmazasi mdd vagy mddok esetén az intolerancia
klinikai tiineteinek meghatdrozasahoz, amennyiben ilyen tiineteket a terdpids adag emelésével és/vagy a kezelés id6-
tartamdnak novelésével el lehet érni. A vizsgdlatrdl késziilt jelentésnek a lehet$ legnagyobb részletességgel kell tar-
talmaznia a vért farmakoldgiai hatdsokat és mellékhatdsokat, ez ut6bbit annak figyelembevételével kell értékelni, hogy
a felhaszndlt dllatok olykor igen nagy értékdek.

A gybgyszerkészitményt legaldbb a javasolt alkalmazdsi modon kell beadni.

C. REZISZTENCIA

A rezisztens organizmusok kialakuldsdval kapcsolatos adatok szitkségesek a fert6z8 betegségek vagy az dllatok para-
zitds fertGzéseinek megelGzésére vagy kezelésére hasznélt gydgyszerek esetében.

. fejezet

Klinikai kovetelmények

1. Altalinos alapelvek

A klinikai vizsgalatok célja az allatgyGgydszati készitménynek az ajanlott adag alkalmazdsa utdn jelentkezd
hatdsdnak bemutatdsa vagy aldtdmasztdsa, a faj, kor, fajta és ivar szerinti javallatok és ellenjavallatok, tovabba
a haszndlati utasitdsok és a lehetséges mellékhatdsok megéllapitdsa, valamint a rendes felhaszndldsi kortilmé-
nyek kozotti drtalmatlansdgdnak és tolerancidjanak felmérése.

Indokolt esetek kivételével a klinikai vizsgalatokat kontrolldllatok bedllitdsdval kell végrehajtani (ellendrzott
klinikai vizsgélat). Az eredményként kapott hatdst ssze kell hasonlitani egy placebé készitmény hatdséval vagy
a kezeletlen kontrollal ésjvagy egy engedélyezett, ismert terdpids hatdssal rendelkez8 maésik dllatgydgydszati
készitmény hatdsdval. Minden kapott eredményt, akdr pozitiv, akdr negativ, jelenteni kell.

A diagnézis feldllitdsdhoz hasznalt médszert meg kell hatdrozni. Az eredményeket mennyiségi vagy elfoga-
dott klinikai kritériumok felhaszndldsdval kell bemutatni. Megfelel§ statisztikai méodszereket kell alkalmazni,
és hasznalatukat indokolni kell.

Az elsédlegesen hozamfokozoként alkalmazott dllatgydgydszati készitmények esetében kiilonos figyelmet kell
forditani:

— az éllati termék hozamdra,

- az dllati termék mingségére (organoleptikus, élelmezési, higiéniai és technoldgiai jellemzsk),
- atdpanyag hasznositdsinak hatékonysdgara és az dllat novekedésére,

— az dllat dltaldnos egészségi dllapotdra.

A vizsgélati eredményeket a gyakorlati koriilmények kozotti kiprébalds sordn kapott eredményekkel kell mege-
r8siteni.

Amennyiben bizonyos terdpids javallatok tekintetében a kérelmezd igazolni tudja, hogy képtelen a terdpids
hatds minden részletére kiterjed§ eredményt benydjtani, mert:

a) azon javallatok, amelyekre a terméket szantdk, olyan ritkdn fordulnak el6, hogy a kérelmez6tdl ésszertien
nem vérhatd el, hogy minden részletére kiterjedS eredményeket nydjtson be, vagy

b) atudomdny aktuélis dlldsa szerint minden részletére kiterjed§ eredmények benyujtdsa nem lehetséges;

a forgalomba hozatali engedélyt csak az aldbbi feltételekkel lehet megadni:

a) az érintett dllatgydgydszati készitményt csak allatorvosi rendelvényre lehet kiadni, és adott esetben csak szi-
gort éllatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhatd;

b) a haszndlati utasitds és minden egyéb tdjékoztatds felhivja a gyakorlé dllatorvos figyelmét a tényre, hogy a
gyogyszerkészitményre vonatkozd részletes adatok bizonyos — meghatdrozott — tekintetben még nem tel-
jesek.
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2. A kiprébélds végrehajtisa

Valamennyi dllatorvosi klinikai kiprébaldst minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgdlati terv szerint kell vég-
rehajtani, amelyet {rdsban, a klinikai kiprobdlds megkezdése el6tt kell rogziteni. A kisérleti dllatok jo allapotat
allatorvosi vizsgédlatnak kell megerGsitenie, és a kisérleti vizsgélati terv 6sszedllitdsakor és a klinikai kiprébalds
sordn a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Szitkséges a klinikai vizsgdlatok szervezését, lebonyolitdsat, az adatgydijtést, a dokumentdldst és a hitelesitést
tartalmazd, el6re meghatdrozott, rendszerezett irdsos eljdrdsok rogzitése.

A vizsgdlatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobdlds sordn felhaszndlt dllatok megfelelGen tajékoztatott tulaj-
donosdnak jévahagydsat be kell szerezni és dokumentdlni kell. Az llattulajdonost irdsban kell tdjékoztatni
arrdl, hogy az dllatok részvétele a klinikai kiprobaldsban milyen kovetkezményekkel jar a kezelt dllatokra, az
azt kovetd drtalmatlanitasukra és a kezelt dllatokbdl nyert élelmiszerre vonatkozdan. E figyelmezetésnek egy,
a tulajdonos dltal aldirt és ddtummal elldtott példdnyat is csatolni kell a klinikai kiprébélds dokumentdci6jahoz.

Ha a klinikai vizsgdlatot vakproba nélkiil végzik, az 58, 59. és 60. cikk megfelelS rendelkezéseit az allatgydgy-
aszati készitmények cimkézésérdl hasonlé modon alkalmazni kell az dllatorvosi klinikai kiprébaldsban felhasz-
ndlni szandékozott gydgyszerek cimkézésére is. A cimkén minden esetben feltéinden és letorolhetetleniil fel kell
tintetni, hogy ,kizdrélag 4llatorvosi klinikai kiprébéldsra”.

. fejezet

Adatok és dokumentumok

Mint minden tudomdnyos munkdnak, a hatékonysdgrél osszedllitott dokumentdciénak tartalmaznia kell a beveze-
tést, amely meghatdrozza a targyat és az ahhoz csatolt hasznos szakirodalmi dokumentaciét.

Minden pre-klinikai és klinikai dokumentacionak kellden részletesnek kell lennie ahhoz, hogy objektiv megitélést
tegyen lehetSvé. Minden vizsgélatot és kisérletet jelenteni kell, akdr kedvezd a kérelmezdre nézve, akdr nem.

1. Pre-klinikai megfigyelések jegyz8konyve
Amennyiben lehetséges, a kovetkezSkre vonatkozé eredményeket kell megadni:
a) a farmakoldgiai hatdst bemutaté kisérletek;
b) a terdpids hatdsért felelgs farmakoldgiai hatdsmechanizmust bemutaté vizsgélatok;

¢) afébb farmakokinetikai folyamatokat bemutaté vizsgalatok.

Ha a vizsgdlatok sordn nem virt eredmények fordulnak el8, azokat minden részletre kiterjed8en le kell irni.

Ezenkiviil a pre-klinikai vizsgalatok esetében az aldbbi részleteket kell megadni:
a) 0Osszefoglalds;

b) részletes kisérleti vizsgélati terv, a modszerek, mdszerek és felhasznélt anyagok ismertetésével, részletesen
megadva olyan adatokat mint alkalmazott fajok, életkor, tomeg, ivar, szdm, fajtdk vagy tenyészetek, dlla-
tok azonositdsa, adagolds, alkalmazasi mdd, titemezés;

¢) az eredmények statisztikai elemzése, amennyiben sziikséges;
d) akapott eredmények objektiv megvitatdsa, amely a termék drtalmatlansdgdnak és hatékonysdgdnak megi-

téléséhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagydsit meg kell magyardzni.

2.1.  Klinikai megfigyelésekrdl késziilt feljegyzések

A kisérletet végz6k mindegyike az egyedi kezelések esetében egyéni adatlapon és a csoportos kezelések eseté-
ben csoportos adatlapon koteles megadni a kovetkezd adatokat.

A megadott adatoknak a kovetkez$ formdban kell szerepelniiik:
a) a felelds kisérletet végzd neve, cime, beosztdsa, képesitése;

b) akezelés ideje, helye; az dllat tulajdonosanak neve, cime;
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¢) akisérleti vizsgdlati terv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott modszereket, véletlenszert eloszldst, vakp-
robdt, az alkalmazds koriilményeinek részleteit, az alkalmazds titemezését, adagokat, a kisérletben szerepld
allatok azonositdsat, fajat, fajtdjat vagy tenyészetét, kordt, stlydt, ivardt, élettani dllapotdt;

d) a tartdsi, takarmdnyozdsi koriilmények, a takarmdny Osszetétele és a takarmdnyban taldlhaté adaléka-
nyagok jellege, mennyisége;

e) akortorténet (a lehetd legteljesebb), tarsult betegségek elforduldsa, lefolydsa;

f) diagndzis és feldllitdisinak modja;

g) abetegség tiinetei és sulyossiga, lehetGség szerint a dontd értékd jellegzetességeknek megfelelGen;
h) a klinikai kipr6bélds sordn haszndlt formuldci6 pontos azonositdsa;

i) agyogyszerkészitmény adagoldsa, az alkalmazds mddja, az alkalmazdsi Gtmutatd, az alkalmazds gyakori-
sdga és — adott esetben — 6vintézkedések az alkalmazds sordn (injekcié hatdsdnak tartama stb.);

j)  akezelés idGtartama és az ezt kovetd megfigyelési idGszak;

k) a vizsgdlat ideje alatt alkalmazott — a vizsgalt készitménytdl eltéré — gyogyszerek részletes leirdsa, akdr a
vizsgalt készitménnyel egyidejileg, akdr azt megel6zGen adtak be, és el6bbi esetben a megfigyelt koleson-
hatdsok;

1) aXklinikai kiprobaldsok eredményei (beleértve a kedvezdtlen vagy negativ eredményeket), a klinikai megfi-
gyelések részletes lefrdsdval és az objektiv aktivitds-vizsgdlatok eredményével (laboratériumi analizis, élet-
tani vizsgalatok), amelyek a kérelem elbirdldséhoz szitkségesek; le kell irni az alkalmazott technikdkat, és
meg kell magyardzni az eredményekben ldthat6 eltérések jelentdségét (pl. a modszerek, illetve az egyedek
kozotti eltérések vagy a gydgyhatds eltérései); a farmakodindmids hatds bemutatdsa dllatokon 6nmagéban

még nem képezi a terdpids hatds bizonyitékat;

m) anem vért hatdsok leirésa teljes részletességgel, akdr kdrosak, akdr nem, és az ennek kovetkeztében hozott
intézkedések; az ok-hatds kapcsolatot ki kell vizsgdlni, ha lehetséges;

n) az allatok teljesitményére gyakorolt hatdsok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok);

o) akezelt dllatbol nyert élelmiszer mindségére gyakorolt hatds, killonosen a hozamfokozoként felhasznalni
szandékozott gydgyszerek esetében;

p) kovetkeztetések levondsa minden egyedi esetben, vagy ahol csoportos kezelés volt, minden csoport eseté-
ben.

Az a)—p) pontbdl egy vagy tobb adat kihagydsat meg kell indokolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megtesz minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsa az adatok
megadasdhoz alapul szolgdlé eredeti dokumentumok megdrzését az allatgyogydszati készitmény engedélyé-
nek lejaratat kovetSen legaldbb ot évig.

Osszefoglalds és a klinikai megfigyelésekbl levont kivetkeztetések

A Klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai kiprobalds tekintetében ssze kell foglalni, és a kiprobélasrol
és eredményeirdl 6sszefoglalét kell késziteni, amelynek elsGsorban a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kontrolldllatok és az egyedileg vagy csoportosan kezelt dllatok szdma, faja, fajtdja vagy tenyészete, élet-
kor és ivar szerinti bontdsban;

b) a vizsgdlatbdl id§ elstt kivont dllatok szdma és kivondsuk indokldsa;
¢) akontrolldllatokndl, hogy ezek:

- semmilyen kezelést nem kaptak,

- placebot kaptak,

— mds, ismert hatdsti, engedélyezett gydgyszerkészitményt kaptak,

a vizsgélt hatéanyagot mds készitményben vagy mds médon kaptak;
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d) a megfigyelt mellékhatdsok gyakorisdga;

e) ahozamra gyakorolt hatds megfigyelése (pl. tojdsrakds, tejtermelés, szaporoddsi funkciok, élelmiszer ming-
sége);

f) akor, tartdsi, takarmdnyozési koriilmények vagy tartdsi cél miatt fokozott kockdzatnak kitett vizsgélt dlla-
tokkal, illetve azokkal az dllatokkal kapcsolatos részletek, amelyek élettani vagy koros éllapota kiilonos
figyelmet érdemel;

g) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizsgdlati program igényli.

Végiil a vizsgalatvezetdnek a kisérleti bizonyitékokbdl levont kovetkeztetéseiben ki kell fejtenie dlldspontjat a
gyobgyszer artalmatlansdgdrél a rendeltetésszerd koriilmények kozotti alkalmazdsa sordn, terdpids hatékonysa-
gdr6l és a javallatokkal, valamint ellenjavallatokkal kapcsolatos barmely hasznos informdciordl, adagoldsrol, a
kezelés dtlagos idStartamdrdl és mds gydgyszerekkel, illetve takarmdny-adalékanyagokkal valo kolcsonhata-
sair6l éppugy, mint a kezelés alatt sziikséges ovintézkedésekrdl, valamint a tiladagolds klinikai tiineteirdl.

Allandé osszetételdi készitmények kombinaci6ja esetén a kisérletet végzdnek kovetkeztetnie kell a termék artal-
matlansigdra és hatékonysdgdra osszehasonlitva azon esettel, amikor az abban 1év6 hatéanyagokat kiilon-
kiilon alkalmazzdk.

3. Zar6 szakértdi jelentés

A zdrd szakértdi jelentésnek a kérelem benyujtdsanak idSpontjaban, a tudomdny akkori fejlettségi szintjét figye-
lembe véve az osszes pre-klinikai és klinikai dokumentdcio részletes kritikai elemzését kell adnia, amelyhez
mellékelni kell a vizsgdlatok és kisérletek eredményeinek részletes osszefoglaldsat, valamint a pontos szakiro-
dalmi hivatkozdsokat.

II. CIM

Az immunoldgiai dllatgyogydszati készitményekre vonatkozd kovetelmények

Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények tekintetében, az dllatbetegségek ellenSrzésére és felszdmoldsdra
vonatkozo kozosségi jogszabdlyokban megdllapitott kovetelmények sérelme nélkiil, a kovetkezs kovetelményeket
kell alkalmazni.

5. RESZ

A dokumenticiok dsszefoglaldsa

A. ADMINISZTRATIV ADATOK

Az dllatgydgydszati készitményt, amelyre a kérelem vonatkozik, névvel és a hatbéanyag megaddséval kell azonositani,
megadva a hatbanyag-tartalmat, a gydgyszerformdt, az alkalmazds maédjat és titjat, valamint a végsé kiszerelés leird-
sat.

Meg kell adni a kérelmez8 nevét és cimét, a gyartd nevét és cimét, valamint a gydrtds egyes szakaszaiban érintett
telephelyeket (beleértve a késztermék gyartojat és a hatéanyagok gyart6jat) és megfelels esetben az importr nevét és
cimét.

A kérelmez8 megadja a kérelem aldtdmasztdsara beadott dokumentdcio6 koteteinek szamadt, és jelzi, hogy milyen min-
tat mellékelt, amennyiben mellékelt.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell egy dokumentumot, amely igazolja, hogy a gyarté immunoldgiai éllat-
gyo6gyaszati készitmény elGllitasdra engedéllyel rendelkezik a 44. cikkben meghatdrozottak szerint (roviden ismer-
tetve a termelés helyszinét is). Ezen kiviil fel kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a termelés helyszinén
kezelnek.

A kérelmezd benytjtja azoknak az orszdgoknak a listdjat, amelyekben mar megadtdk az engedélyt, a termék jellem-
z8inek Osszefoglalja példanyait a 14. cikknek megfelelGen a tagallamok dltal jovahagyott formaban, és azoknak az
orszdgoknak a listdjat, amelyekbe a kérelmet mdr beadtdk.

B. A TERMEK JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

A kérelmezd javasolja a termék jellemzdinek 6sszefoglaléjat a 14. cikknek megfelelGen.

Ezenkiviil a kérelmez6 az immunoldgiai dllatgyogydszati készitmény kiszerelési egységének egy vagy tobb példanyit,
illetve mintdjat is benydjtja, a hasznalati utasitdssal egyiitt, ha az sziikséges.
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C.  SZAKERTOI JELENTESEK

A 15. cikk (2) és (3) bekezdésének megfelelGen szakértdi jelentéseket kell benydjtani a dokumentacié minden szem-
pontjarol.

A szakértdi jelentés az ezen irdnyelvnek megfelelGen elvégzett killonbozd vizsgélatok és[vagy kisérletek kritikai érté-
kelését tartalmazza, és feldolgozza az értékeléshez sziikséges Gsszes adatot. A szakért§ kifejti véleményét, hogy ele-
gendd biztositékot nydjtottak-e az érintett dllatgydgydszati készitmény mindsége, drtalmatlansdga, hatékonysdga
vonatkozasaban. Tényszer(i osszefoglalds nem elegendd.

A szakért6i jelentéshez csatolt figgelékben Gsszesiteni kell az sszes fontos adatot, ha lehetséges, a jelentéseket tab-
ldzatos vagy grafikus formdban is bemutatva. A szakért6i jelentésnek és az osszefoglaldsoknak pontos kereszthivat-
kozdsokat kell tartalmazniuk a f6 dokumentdcioban taldlhaté Gsszes informdciéra.

Minden szakért6i jelentést megfelelGen képzett és tapasztalt személynek kell elkészitenie. A szakérté aldirja és kelte-
zéssel latja el a jelentést, és mellékeli tanulmdnyainak, képzettségének és szakmai tapasztalatainak rovid ismertetését.
Nyilatkozni kell a szakérts és a kérelmez8 szakmai kapcsolatarol is.

6. RESZ

Az immunoldgiai allatgyégydszati készitmények analitikai (fizikai-kémiai, bioldgiai és mikrobioldgiai)
vizsgilatai

Az Osszes vizsgélati eljrdsnak a tudomdny élldsinak megfelel6ének kell lennie és tartalmaznia kell az érvényesitett
eljdrasokat; az érvényesitési vizsgdlatok eredményét mellékelni kell.

Az Osszes vizsgélati eljardst kell§ részletességgel kell targyalni ahhoz, hogy az illetékes hatdsdgok kérésére végzett
ellendrzott vizsgélatokban megismételhetd legyen; a felhasznélt kiilonleges késziilékeket és berendezéseket részlete-
sen le kell irni, lehetleg egy vazlatos rajzot is csatolva. A laboratériumi reagensek kémiai képletét sziikség esetén
elkészitésik modjaval is ki kell egésziteni. Az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy valamelyik tagdllam gydgyszerkonyvé-
ben megtaldlhat6 vizsgalatok esetében ezt a leirdst a sz6ban forgd gydgyszerkonyvre vonatkozd részletes hivatkozas
is helyettesitheti.

A.  AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI ADATALI

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének c) pontja értelmében mellékelt rész-
letes adatokat és dokumentumokat az aldbbi kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani:

1. A mindségre vonatkozé részletes adatok

A ,mindségre vonatkozé részletes adatok” az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény Gsszes Osszetevdie ese-
tében az aldbbiak megnevezését vagy leirsat jelentik:

- hatdanyag(ok),
- adjuvdnsok Osszetevdi,

- asegédanyag(ok) sszetevdi, jellegiiktd] és a felhaszndlt mennyiségtdl fiiggetleniil, beleértve a tartdsitosze-
reket, stabilizdtorokat, emulgedldszereket, a szinezGanyagokat, izesitGanyagokat és aromdkat, markereket
stb.,

- az dllatokon alkalmazott gyogyszerformaban taldlhaté osszetevsk.

Ezeket a részleteket ki kell egésziteni a tartdlyra vonatkozé adatokkal és — adott esetben — annak lezardsi mdd-
jéval, valamint azon eszkozokkel, amelyekkel az immunoldgiai allatgyogydszati készitményt hasznélni vagy
alkalmazni kell, és amelyeket a gydgyszerkészitménnyel egyiitt adnak.

2. Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények OsszetevSinek leirdsdhoz haszndlandé ,szokdsos terminold-
gia”, a 12. cikk (3) bekezdés c) pontja mds rendelkezéseinek sérelem nélkiil, az aldbbiakat jelenti:

- olyan anyagok esetében, amelyek szerepelnek az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy — ha ott nem — valamelyik
tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvében, a széban forgd monogréfia elején taldlhaté f6cim, amely minden
ilyen anyagra kotelezd, az érintett gyogyszerkonyvre val utaldssal,
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B.

- egyéb anyagok esctén az Egészségiigyi Vildgszervezet éltal ajanlott nemzetkozi szabadnév, amely mellett
fel lehet sorolni mds nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hidnydban a pontos tudomanyos megjel6lést; az
olyan anyagokndl, amelyek nem rendelkeznek nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos tudomédnyos megje-
16léssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl llitottdk el§ Sket, vonatkozo esetben kiegészitve azt egyéb rész-
letekkel,

- szinezBanyagok esetén a 78/25/EGK irdnyelv dltal azokhoz rendelt ,E” — szdmot kell megadni.

Mennyiségi adatok

Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekben taldlhat6 hatéanyagok ,mennyiségi adatainak” megadé-
sahoz az organizmusok szdmdt, specifikus fehérjetartalmdt, tomegét, a nemzetkozi egységek szamat (IU) vagy
a bioldgiai aktivitdsi egységek szdmdt kell megadni az adagolasi egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, vala-
mint tekintettel az adjuvansra és a vivGanyag OsszetevGire ezek mindegyikének tomegét vagy térfogatdt, meg-
felelden figyelembe véve a B. szakaszban el6irt részleteket.

Ha létezik meghatdrozott nemzetkozi bioldgiai aktivitdsi egység, ezt kell hasznélni.

Ha a bioldgiai aktivitds egységére nincs kozzétett adat, a bioldgiai aktivitdst olyan médon kell kifejezni, hogy

amelyen az adag meghatdrozdsdnak médszere alapul.

Gydgyszerfejlesztés
Magyardzatot kell adni az Osszetétel, osszetevdk és tartdlyok vonatkozdsdban, gydgyszerfejlesztési tudomaé-

nyos adatokkal aldtdmasztva. A gydrtdsi tobbletet is meg kell adni, annak indokldsdval egyiitt. Barmely tartd-
sité rendszer hatékonysdgat be kell mutatni.

A KESZTERMEK GYARTASTECHNOLOGIAJANAK ISMERTETESE

A gyartdstechnol6gidnak a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének d) pontja sze-
rint csatolt ismertetését tigy kell megfogalmazni, hogy kell§ dttekintést adjon az alkalmazott mveletek jellegérél.

Ennek érdekében legaldbb a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a gydrtds kilonféle szakaszai, (beleértve a tisztitdsi eljardsokat is), hogy meg lehessen itélni a gydrtdsi eljards meg-
ismételhetGségét és a késztermékre tett esetleges nemkivdnatos hatdsok kockdzatat, mint pl. mikrobioldgiai
szenyezést,

folyamatos gyartds esetében a késztermék egyes tételeinek homogenitésa és dllandé minéségének biztositdsa érde-
kében hozott dsszes ovintézkedés részletei,

olyan anyagok emlitése, amelyeket a gyartds soran nem lehet visszanyerni,
a keverés részletei, a felhaszndlt anyagok részletes mennyiségi ismertetésével,

a gyartds azon szakaszainak meghatdrozdsa, amelyek sordn gyartdskozi ellenérzés céljabol mintdkat vesznek.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ES ELLENORZESE

E bekezdés alkalmazdsdban a ,kiinduldsi anyag” az immunoldgiai llatgyogydszati készitmény elGdllitdsa sordn hasz-
nélt Osszes Osszetevs. A hatbanyag elddllitdsdra haszndlt tiptalajokat egyetlen kiinduldsi anyagnak kell tekinteni.

A kovetkezd esetekben:

amikor egy hatéanyag nem szerepel az Eurdpai Gydgyszerkinyvben vagy valamely tagéllam gydgyszerkonyvében,

vagy

amikor az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy valamely tagdllam gydgyszerkonyvében szerepld hatéanyag gydrtdsa
olyan médszerrel folyik, amelynek eredményeként a gydgyszerkonyvi monografidban nem szerepld szennyezda-
nyagok maradhatnak vissza, és amely anyag esetében a monografia nem alkalmas a megfelel§ mindsége ellen-
8rzésére,
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ha az anyagot nem a kérelmez8 maga gydrtja, ez utébbi gondoskodhat arrdl, hogy a gydrtastechnoldgia részletes
ismertetését, a gyartds sordn alkalmazott mindségellendrzést, a folyamat-érvényesités modszerének ismertetését a
hatbanyag gyértdja kozvetleniil az illetékes hatdsdgnak nytjtsa. Ebben az esetben azonban a gyarté megadja a kérel-
mezének az Osszes olyan adatot, amelyre az ut6bbinak sziiksége lehet ahhoz, hogy a gydgyszerkészitményért fele-
16sséget villaljon. A gyéart6 irdsban erdsiti meg a kérelmezd felé, hogy biztositja a tételek dllanddsdgat, és a kérel-
mez§ értesitése nélkiil nem véltoztat a gydrtdstechnoldgiai folyamaton, illetve a specifikdciokon. Az ilyen médositast
aldtdmaszt6é dokumentumokat és részletes adatokat az illetékes hatdsdgoknak is meg kell kiildeni.

A 12. cikk (3) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. cikk (1) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt részletes adatok és dokumentumok kozé tartozik az 6sszes felhaszndlt 9sszetevé mindség-
ellendrzésével kapcsolatos vizsgalat eredménye, és azokat a kovetkezd rendelkezéseknek megfelelGen kell beadni.

1.

2.1.

A gyoégyszerkonyvben szerepl§ kiinduldsi anyagok

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv monografidi alkalmazanddk az abban szerepld Gsszes anyagra.

A tobbi anyaggal kapcsolatban a sajét teriiletiikon gydrtott termékek esetében a tagéllamok megkovetelhetik
sajat nemzeti gyogyszerkonyveik kovetését.

Az Eurbpai gydgyszerkonyvben vagy a tagdllami gydgyszerkonyvekben szerepl$ kovetelményeknek megfe-
lel§ osszetevSket tgy kell tekinteni, hogy kielégitik a 12. cikk (3) bekezdésének i) pontjat. Ez esetben az ana-
litikai modszer leirdsat az adott gydgyszerkonyvre torténd részletes hivatkozds is helyettesitheti.

Olyan esetekben, amikor az anyag sem az Eurdpai gydgyszerkonyvben, sem a vonatkozé nemzeti gyogyszer-
konyvben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszdg gyodgyszerkonyvi monogréfidjara torténd hivatko-
zds; ilyenkor a kérelmez8 a monogréfia egy példanyat adja be, amelyet szitkség esetén egy forditds kisér, ame-
lyért a kérelmezd felelGs.

A szinez8anyagoknak minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK tandcsi irdnyelv kovetelményeinek.

A kiinduldsi anyagok minden tételén elvégzett rutinvizsgdlatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelemben feltiintetettel. Ha a gydgyszerkonyvben nem szerepld vizsgalatokat haszndlnak,
bizonyitani kell, hogy a kiinduldsi anyagok megfelelnek a gydgyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Olyan esetekben, ahol az Eurdpai gydgyszerkonyv vagy a tagédllami gydgyszerkonyvek monogréfidiban szerepld
leirds esetleg nem elegendd az anyag mindségének biztositdsdhoz, az illetékes hatdsdgok a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjatdl ennél részletesebb leirdst kérhetnek.

Az illetékes hatésdgok tdjékoztatjak a széban forgd gydgyszerkonyvért felelds hatdsdgokat. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja elldtja a gydgyszerkonyvi hatésdgot a vélelmezett hidnyossagok részletes ismer-
tetésével és az alkalmazott kiegészité informéciokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiinduldsi anyag sem az Eurdpai gydgyszerkonyvben, sem a tagéllami gydgyszerkony-
vekben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszdg gydgyszerkonyvi monografidjanak valé megfelelés;
ilyenkor a kérelmezd benytjtja a monografia egy példdnyat, amelyet a monogréfidban szerepld vizsgélati eljd-
rasok validdldsdval is elldt, amennyiben erre sziikség van, valamint megfelel esetben egy forditdst. A hatda-
nyagok esetében bizonyitani kell, hogy a monografia alkalmas mingségiik ellenSrzését a gydrtds sordn bizto-
sitani.

A gyégyszerkonyvben nem szerepld kiinduldsi anyagok
Bioldgiai eredetti kiinduldsi anyagok

A leirdst monogréfia formdjaban kell elkésziteni.

Ha lehetséges, a vakcinagydrtds a kiinduldsi tenyésztési rendszeren és 1étrehozott sejtbankokon alapul. A szé-
rumot tartalmazé immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmények eldéllitdsdhoz meg kell adni a termel§ dllatok
eredetét, valamint dltaldnos egészségi és immunoldgiai dllapotdt; meghatdrozott kiinduldsi anyagokat kell hasz-
nalni.

A kiinduldsi anyagok eredetét és torténetét kell lefrni és dokumentdlni kell. Genetikailag médositott kiinduldsi
anyagok esetén idetartoznak olyan részletes informdaciok, mint a kiindul6 sejtek vagy torzsek ismertetése, az
expresszios vektor felépitése (neve, eredete, a replikon funkcidja, prométer fokozo-, és egyéb szabélyozé ele-
mek) a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia ellendrzése, a sejtekbe juttatott plazmid vektorok
oligonukleotid szekvencidja, az egyiittes atvitelhez hasznélt plazmidok, a hozzdadott vagy torolt gének, a vég-
leges szerkezet biologiai jellemzdi, az expresszalt gének, mdsolatok szdma és genetikai stabilitds.
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2.2.

A kiinduldsi alaptenyészetet, beleértve a sejtbankokat és antiszérum készitésére haszndlt nyers szérumot is,
azonossdgvizsgalatnak kell aldvetni, és az esetleges korokozok jelenlétére is meg kell vizsgdlni.

A hasznlt biologiai eredet(i anyagokrél a gyartasi folyamatok sordn minden szakaszban informdciét kell szol-
géltatni. Ezen informdcidk tartalmazzdk:

- az anyag forrdsdnak részleteit,

- afeldolgozis, tisztitds, inaktivalds részleteit, e folyamatok érvényesitésének és a gyartaskozi ellendrzéseknek
a részletes adataival,

— a szennyezettségi vizsgdlatok részleteit az anyag minden tételénél.

Amennyiben esetleges korokozo jelenlétét észlelték, vagy ennek gyantja meriil fel, a megfelel§ anyagot el kell
tavolitani, vagy — kivételes koriilmények esetén — csak akkor szabad felhaszndlni, ha tovabbi felhaszndldsa sordn
bizonyithatd, hogy az esetleges korokozét sikeriilt eltdvolitani és/vagy inaktivalni; az ilyen esetleges koroko-
z6k eltdvolitdsat vagy inaktivaldsat be kell mutatni.

Sejtbankok alkalmazdsakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemzé tulajdonsagai a termelésre haszndlt legmaga-
sabb szintre torténd dtoltdsig valtozatlanok maradnak.

£16 attenualt vakcinakndl igazolni kell a kiinduldsi anyag attenudldsi tulajdonsdgainak stabilitdsat.

Szitkség esetén mintdkat kell szolgdltatni a bioldgiai kiinduldsi anyagokbdl vagy a vizsgdlatok sordn felhasz-
nalt reagensekbdl, hogy az illetékes hatdsdgok elvégezhessék az ellendrzé vizsgélatokat.

Nem bioldgiai eredetil kiinduldsi anyagok

A lefrdst monografia formdjdban kell elkésziteni a kovetkez8 pontokba szedve:

- akiinduldsi anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelményeinek megfelelGen, kiegészitve a kereskedelmi
vagy tudoményos szinonimdkkal,

- akiinduldsi anyag meghatdrozdsa, az Eurdpai Gydgyszerkinyvben megadott leirdshoz hasonlé forméban,

- a kiinduldsi anyag szerepe,

— az azonositds mddszerei,

- atisztasigi vizsgdlatokat az elGreldthaté szennyezSdések teljes Gsszességére kell leirni, killonosen azokra,
amelyeknek kdros hatdsaik lehetnek, és szitkség esetén amelyek — tekintettel azon anyagok kombindci-
6jdra, amelyre a kérelem vonatkozik — kdrosan érinthetik az allatgydgydszati készitmény stabilitdsat vagy
torzithatjak az analitikai eredményeket. Roviden le kell irni a kiinduldsi anyag egyes tételeinek tisztasdga

érdekében végzett ellendrzé vizsgalatokat,

- bérmely kiilonleges 6vintézkedés, amelyre a kiinduldsi anyag tdroldsa alatt lehet sziikség, és — ha sziikséges
— a tdrolds idejét meg kell adni.

AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI ATVITELENEK MEGELOZESERE VONATKOZO KULO-
NOS INTEZKEDESEK

A kérelmezdnek be kell mutatnia, hogy az dllatgyogydszati készitményt a Bizottsdg dltal A gydgyszerkészitmények sza-

bdlyozdsdnak eldirdsai az Eurdpai Kozosségben 7. kotetében megjelentetett, az dllatok szivacsos agyvel6bantalmai koro-

kozoinak dllatgydgydszati készitményekkel vald 4tviteli kockdzatat csokkentd irdnymutatdshoz irt megjegyzések és

ezeknek dtdolgozdsai alapjin gyartotta.

A GYARTASI FOLYAMAT KOZBENSO SZAKASZAIBAN ELVEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

Az ezen irdnyelv 12. cikke (3) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. cikk (1) bekezdése értelmében, a for-
galomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk
kell a kozbensé termékeken a gydrtdstechnoldgiai folyamat és a késztermék jellemzdinek kovetkezetessége
biztositdsa érdekében elvégzett ellendrzési vizsgalatokat is.
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2. Inaktivalt vagy detoxikdlt vakcindkndl az inaktivélds, illetve detoxikélds sikerét minden alkalommal, kozvetle-
niil az inaktivalds vagy detoxikalds utdn ellendrizni kell.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

Az ezen irdnyelv 12. cikke (3) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. cikkének (1) bekezdése szerint a forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmazniuk kell a
készterméken végzett ellendrzé vizsgélatokra vonatkozd adatokat. Ha megfelel6 monogréfidk 1éteznek, amennyiben
az Eurdpai GyGgyszerkinyvben, vagy ennek hidnyaban valamely tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvében taldlhaté dlta-
lanos monogréfidkban nem szerepld vizsgilati eljdrdsokat és hatdrértéket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a kész-
termék — ha ezeknek a monogréfidknak megfelelGen vizsgdlnak — megfelelne az adott gydgyszerkonyvben az adott
gyogyszerformdra meghatdrozott kovetelményeknek. A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben fel kell
sorolni azokat a vizsgdlatokat, amelyeket a késztermék minden tételének reprezentativ mintéjan elvégeznek. Meg kell
adni azoknak a vizsgdlatoknak a gyakorisdgat, amelyeket nem minden tételen végeznek el. Fel kell tiintetni a kibo-
csdtasi hatdrokat.

1. A késztermék dltaldnos jellemzGi

A készterméken elvégzett vizsgdlatok kozé mindig be kell iktatni egyes, a termék dltaldnos tulajdonsdgaira ird-
nyulé vizsgdlatokat, akkor is, ha ezeket a gydrtastechnoldgiai folyamat kozben mar elvégezték.

Ezek a vizsgdlatok megfeleld esetben az dtlagos tomeg és az ettdl vald legnagyobb eltérés ellendrzésébdl,
mechanikai, fizikai, kémiai vagy mikrobioldgiai vizsgdlatokbdl, fizikai jellemz8k, mint stirtiség, pH, refrakcios
index stb. vizsgélatabol dllnak. A kérelmez8nek minden egyes esetben minden ilyen jellemzére meg kell adnia
a specifikdciot, valamint a konfidenciaszinteket.

2. A hatéanyagok azonositdsa és kimutatdsa

A késztermék elemzésére haszndlt vizsgalati modszert minden vizsgélat esetén kellGen részletesen kell lefrni,
hogy konnyen meg lehessen ismételni.

A hat6éanyagok bioldgiai aktivitdsi vizsgdlatat a gydrtdsi tétel egy reprezentativ mintdjn vagy néhdny egyedi-
leg analizdlt adag egységen kell elvégezni.

Sziikség esetén azonositdsra szolgdlé fajlagos vizsgalatot is kell végezni.

Bizonyos kivételes esetekben, amikor a hatéanyagok nagyon nagy szamban vagy kis mennyiségben vannak
jelen, nehezen kivitelezhet$ bonyolult kimutatdsi médszerekre lenne szitkség minden egyes gyartdsi tételnél, a
késztermék egy vagy tobb hatdanyagdnak a kimutatdsat ki lehet hagyni, azzal a kifejezett feltétellel, hogy az
ilyen prébakat a gyartdsi folyamat kozbens6 — minél késGbbi — szakaszaiban végzik el. Ez az eltérés nem ter-
jeszthetd ki az érintett anyagok jellemzésére. Ezt az egyszertsitett technikdt mennyiségi értékelési modszer egé-
sziti ki, amely az illetékes hat6sdg szdmdra lehetGvé teszi annak megitélését, hogy az immunoldgiai gyogy-
szerkészitmény a forgalomba hozatal utdn is megfelel-e az 6sszetételének.

3. Adjuvinsok azonositdsa és kimutatdsa
Amennyiben vannak rendelkezésre 4ll6 vizsgédlati mddszerek, a késztermékben ellendrzik az adjuvans és dssze-
tevSi mennyiségét és jellegét.

4. A segédanyagok dsszetevGinek azonositdsa és kimutatisa

Amennyiben sziikséges, a segédanyagokat legaldbb azonositdsi vizsgalatnak kell aldvetni.

A szinez8anyagok azonositdsdra javasolt vizsgalati eljardsnak lehet6vé kell tennie annak igazoldsat, hogy az
anyag engedélyezett a 78/25/EGK irdnyelv alapjan.

Alsé és felss hatdrérték vizsgdlata kotelezd a tartdsitoszerek esetében, és fels§ hatdrérték vizsgélata minden mds
olyan segédanyag-osszetevire, amely alkalmas mellékhatds kivaltdsara.

5. Artalmatlansagi vizsgalatok

Az e melléklet 7. részének megfelelSen beadott vizsgélati eredményeken kiviil be kell adni az drtalmatlansagi
vizsgélatok adatait is. Ezeknek lehet8ség szerint a legérzékenyebb cél-dllatfajok legaldbb egyikén elvégzett til-
adagoldsi vizsgdlatoknak kell lenniiik, amelyeket a legnagyobb kockézati tényezét jelentd alkalmazdsi médon
hajtanak végre.
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6.  Sterilitasi és tisztasdgi vizsgilatok

Megfelel§ vizsgilatokat kell végezni az immunoldgiai llatgydgydszati készitmény jellegétdl, valamint a gydr-
tds modjdtdl és koriilményeitdl fiiggSen az esetleges korokozokkal vagy egyéb anyagokkal valé szennyezettség
hidnydnak bizonyitdsdra.

7. Inaktivélds

Megfelel§ esetben a termék inaktivalt dllapotdt a végleges tartdlyban is igazolni kell.

8. Maradék nedvesség

A liofilizalt termékek minden tételénél meg kell vizsgdlni a maradék nedvességtartalmat.

9. A tételek dllandosiga

Annak biztositdsira, hogy a termék hatékonysdga minden egyes tétel esetében megegyezzen, valamint a spe-
cifikdcioknak valé megfelelés bizonyitdsara, in vivo vagy in vitro mddszereken alapuld hatdsérték-vizsgalatot —
lehetdség szerint referenciaanyagokkal — kell végezni az 6mlesztett készterméken vagy annak tételein, megfe-
lel§ konfidenciaszintekkel; a hatdsérték-vizsgalatok kivételes esetben kozbensd szakaszban — a gyartdsi folya-
mat minél késébbi szakaszdban — is elvégezhetdk.

G.  STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének f) és i) pontja értelmében mellékelt
részletes adatokat és dokumentumokat a kovetkezd kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani:

Leirast kell adni azokrdl a vizsgdlatokrél, amelyekkel a kérelmez§ a javasolt eltarthatdsdgi id6t meghatarozta. Ezek-
nek a vizsgdlatoknak mindig valds idejdi vizsgdlatoknak kell lennitik; a lefrt termelési folyamat szerinti megfeleld
szamu tételen kell azokat végrehajtani, a végs§ tartdlyokban tarolt terméken; ezek a vizsgalatok bioldgiai és fizikai-
kémiai stabilitdsi vizsgdlatokat foglalnak magukban.

A kovetkeztetések tartalmazzdk az elemzések eredményét, és indokoljdk a javasolt eltarthatdsdgi id6t az ajanlott taro-
lasi koriilmények mellett.

Takarmdnnyal beadott terméknél sziikség szerint meg kell adni a termék eltarthat6sdgi idejére vonatkozé informa-
ci6t a bekeverés kiilonboz fézisaiban, ha a javasolt utasitdsnak megfelelGen keverik be.

Ha a készterméket felhaszndlds el6tt fel kell oldani, az ajanldsnak megfelelGen feloldott termékre javasolt eltarthato-
sdgi id6t is meg kell adni. A feloldott termék javasolt eltarthatdsagi idejét adatokkal kell aldtdmasztani.

7. RESZ

Artalmatlansgi vizsgdlatok
A.  BEVEZETES

1. Az drtalmatlansdgi vizsgdlatok az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmény éltal képviselt esetleges kockdza-
tot mérik fel, amely a termék javasolt koriilmények mellett, dllatokon torténd alkalmazdsa esetén el6fordulhat;
ezeket az esetleges eldnyokkel osszehasonlitva kell értékelni.

Ha az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény €16 organizmusokat tartalmaz, killonosen amelyeket a vak-
cindzott allatok tirithetnek, a nem vakcindzott allatokra vagy barmely mds, esetleg fert6zésnek kitett fajra
vonatkoz esetleges kockdzatokat is vizsgalni kell;

2. A 12. cikk (3) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. cikk (1) bekezdése szerint a forgalomba hozatali enge-
dély irdnti kérelemhez csatolt részletes adatokat és dokumentumokat a B. szakasz kovetelményeinek megfele-
16en kell benytjtani;

3. Atagdllamok biztositjik, hogy a laboratériumi vizsgdlatokat a 87/18/EGK és 88/320/EGK tandcsi irdnyelvben
megéllapitott helyes laborat6riumi gyakorlat elveinek megfelelGen végzik el.
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6.1.

ALTALANOS KOVETELMENYEK
Az drtalmatlansagi vizsgdlatokat a céléllat-fajon kell elvégezni.

Az alkalmazott adag a terméknek azon mennyisége, amelyet hasznélatra ajinlanak, és amely a benyujtott kére-
lemben emlitett legnagyobb titert vagy hatdértéket tartalmazza.

Az artalmatlansagi vizsgalatokhoz haszndlt mintat a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben leirt gyar-
tasi folyamat szerint késziilt tételbdl vagy tételekbdl kell venni.

LABORATORIUMI KISERLETEK

Egy adag alkalmazdsinak drtalmatlansiga

Az immunoldgiai llatgy6gydszati készitményt az ajanlott adagban és minden ajdnlott alkalmazdsi médon
beadjak minden olyan éllatfajnak és kategéridnak, amelynek szantdk, beleértve azon legfiatalabb dllatokat is,
amelyeknek beadhatd. Az dllatokat megfigyelik, és helyi és dltalanos reakciokra vizsgaljdk. Adott esetben e vizs-
gélatok az injekcid beaddsi helyének részletes korbonctani makroszképos és mikroszk6pos vizsgdlatat is tar-
talmazzdk. Egyéb objektiv jeleket is feljegyeznek, mint a végbélben mért hdmérsékletet vagy a teljesitmény
mérését.

Az dllatokat megfigyelik és megvizsgdljak, egészen addig, amikor mdr tovabbi reakcié nem vérhato, de a meg-
figyelési és vizsgdlati idGszaknak az alkalmazdst kovetSen minden alkalommal legaldbb 14 napig kell tartania.

Egyszeri tiladagolds alkalmazdsdnak drtalmatlansiga
A céldllat-faj legérzékenyebb kategéridjan az Gsszes alkalmazdsi modon alkalmazzdk az immunoldgiai 4llat-
gyogydszati készitmény egyszeri tiladagoldsit. Az dllatokat megfigyelik és helyi, illetve dltaldnos reakciékra

vizsgaljak. Egyéb objektiv jeleket is feljegyeznek, mint a végbélben mért hémérsékletet vagy a teljesitmény
mérését.

Az dllatok megfigyelési és vizsgalati idGszakanak az alkalmazast kovetSen legaldbb 14 napig kell tartania.

Egy adag ismételt alkalmazdsdnak drtalmatlansiga

Egy adag ismételt alkalmazdsdra lehet sziikség az ilyen alkalmazds mellékhatdsainak feltdrdsdhoz. Ezeket a vizs-
gdlatokat a célfaj legérzékenyebb kategéridin az ajanlott alkalmazdsi médokon alkalmazzak.

Az dllatokat a legutolsé alkalmazdst kovetSen legaldbb 14 napon keresztiil megfigyelik és helyi és dltaldnos
reakcidkra vizsgaljak. Egyéb objektiv jeleket is feljegyeznek, mint a végbélben mért hémérsékletet vagy a tel-
jesitmény mérését.

A reprodukcids teljesitmény vizsgilata

A reprodukcids teljesitmény vizsgdlatat akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra utalnak, hogy a kiinduldsi
anyag, amelybdl a terméket eldllitottdk, potencidlisan veszélyes lehet. Vizsgdljdk a himek és vembhes, illetve
nem vemhes ndstények reprodukciods teljesitményét, az ajanlott adag minden javasolt alkalmazdsi médon tor-

tént beaddsa utdn. Ezen kiviil vizsgaljdk az utddokra gyakorolt kdros hatdst és a teratogén, valamint vetélést
indukadl6 hatdst is.

Ezek a vizsgdlatok az (1) bekezdésben ismertetett drtalmatlansdgi vizsgalatok részét képezhetik.

Az immunoldgiai funkcidk vizsgilata

Ha az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény kdrosan hathat a vakcindzott dllat vagy utédjainak immun-
vélaszdra, az immunoldgiai funkciok megfelel§ vizsgdlatat el kell végezni.

E16 kérokozékat tartalmazé vakcindkra vonatkozé kiilonleges kovetelmények

A vakcinatorzs terjedése

Az ilyen atterjedést legnagyobb valdszintiséggel lehet6vé tévé javasolt alkalmazasi mod segitségével meg kell
vizsgélni a vakcinatorzs dtterjedését a vakcinazott célallatokrdl a nem vakcindzott célallatokra. Ezen kiviil sziik-

séges lehet az olyan, nem cél-dllatfajokra vald dtterjedés vizsgdlata is, amelyek az él6 vakcinatorzsre nagyon
fogékonyak lehetnek.
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6.2. A vakcinatorzs szoréddsa a vakcindzott dllatban

Az dllatok bélsardt, vizeletét, tejét, tojdsdt, orr-, szdj- és egyéb vdladékait meg kell vizsgdlni az alkalmazott orga-
nizmusok jelenlétére. Ezen tdl vizsgalni lehet a vakcinatorzs testen beliili szordddsdt, kiilonos tekintettel azokra
a szervekre, amelyek esetében a feltételek kedveznek a vakcinatorzs szaporoddsihoz. Elelmiszertermel§ 4lla-
tokndl honos zoondzisok elleni é16 kérokozokat tartalmazo vakcindk esetében ezeket a vizsgélatokat kotelezd
elvégezni.

6.3. A virulencia visszatérése attenudlt vakcindkndl

A virulencia visszatérését a kiinduldsi anyag és a késztermék kozotti, a legkevésbé attenudlt dtoltdsbol szdr-
maz6 anyaggal kell vizsgalni. Az elsd vakcindzdst a virulenssé valdst leginkdbb el6segits ajanlott alkalmazdsi
modon kell végezni. Legaldbb ot sorozatos atoltast kell végezni a cél-dllatfajokon. Ha ez technikailag nem lehet-
séges az organizmus nem megfelel§ szaporoddsa miatt, akkor a lehetd legtbb dtoltdst kell elvégezni a célallat-
fajban. Sziikség esetén két in vivo passzdlds kozé in vitro szaporitdsi fazist is be lehet iktatni. Az dtoltdst a viru-
lencia visszatérését legnagyobb valdszintséggel lehetévé tevd alkalmazdsi modon kell végezni.

6.4. A vakcinatorzs bioldgiai tulajdonsdgai

Még tovabbi vizsgdlatokra lehet szitkség a vakcinatorzs belsé bioldgiai tulajdonsdgainak a lehetd legponto-
sabb meghatdrozdsa érdekében (pl. neurotropizmus).

6.5. A torzsek rekombindcidja vagy genetikai dtrendezGdése
A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend rekombindci6 vagy genetikai dtrendezédés lehetéségeit is
targyalni kell.

7. Maradékanyagok vizsgélata
Immunoldgiai dllatgyégydszati készitmények esetében rendszerint nincs szitkség maradékanyagok vizsgdla-
tara. Ha azonban az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény gyartdsahoz adjuvansokat ésfvagy tartdsito-
szereket haszndlnak, meg kell vizsgdlni annak lehet&ségét, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az élelmisze-
rekben. Sziikség esetén az ilyen maradékanyagok hatdsait meg kell vizsgalni. Ezen kiviil zoonézisok elleni é16

kérokozokat tartalmazé vakcindk esetében a 6.2. bekezdésben eldirt vizsgalatokon kiviil, az injekcié helyén is
szitkséges lehet a maradékanyagok meghatdrozasa.

Javaslatot kell tenni élelmezés-egészségligyi varakozdsi idGre, és annak helyességét az elvégzett maradékanyag
vizsgalatokra alapozva kell megallapitani.
8. Interakcidk

Fel kell tiintetni az egyéb termékekkel ismert 6sszes kolcsonhatdst is.

D.  TERULETEN VEGZETT KIPROBALAS

Indokolt esetek kivételével a laboratériumi vizsgélatok eredményeit a teriileten végzett kisérletek adataival kell ald-
tdmasztani.

E. KORNYEZETI TOXICITAS
Az dllatgybgyaszati készitmények kornyezeti toxicitds vizsgdlatinak célja azoknak az esetlegesen kdros hatdsoknak a

felmérése, amelyeket a termék hasznélata okozhat a kornyezetben, valamint azoknak az elGvigydzatossagi intézke-
déseknek a meghatdrozdsa, amelyekre az ilyen jellegti kockdzatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

A kornyezeti toxicitds felmérése kotelezd minden olyan immunoldgiai dllatgyogydszati készitménnyel kapcsolatos
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem esetén, amelyet nem a 12. cikk (3) bekezdésének j) pontja és a 13. cikk
(1) bekezdése értelmében adtak be.

Ezt a felmérést rendes esetben két szakaszban végzik.

A felmérés els6 szakaszat mindig el kell végezni: a kisérletet végzs felméri, hogy a termék, annak hatéanyagai vagy
vonatkozd metabolitjai milyen mértékben érinthetik a kornyezetet, figyelembe véve:

- a cél-dllatfajokat, illetve a felhaszndlds javasolt modjat (példdul tomeges kezelés vagy dllatok egyedi kezelése),
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- az alkalmazds modjat, killonosen azt a valdszindsithetd mértéket, amennyire a termék kozvetleniil a kornyezeti
rendszerekbe jut,

- a termék, hatdanyagdnak vagy megfelel6 metabolitjainak a kezelt dllatok 4ltal a kornyezetbe torténd lehetséges
kivélasztasat és perzisztencidjat az ilyen kivalasztott anyagokban,

— a fel nem hasznilt, illetve hulladék termékek artalmatlanitdsat.

Ha az elsG szakasz vizsgalatai azt jelzik, hogy a termék a kornyezetbe keriilhet, a kérelmezének tovébb kell haladnia
a mésodik szakasz vizsgélataival, és értékelnie kell a termék lehetséges kornyezeti toxicitdsdt. E célbdl a médsodik sza-
kaszban a termék kornyezetbe keriilésének mértékét és hosszdt, valamint az ezen irdnyelv dltal megkovetelt egyéb
vizsgalatok és kiprobaldsok lefolytatdsa sordn a vegyiilet fizikai/kémiai, farmakoldgiai és/vagy toxikoldgiai tulajdon-
sdgair6l nyert rendelkezésre dll6 informdciot kell tanulmanyoznia. Sziikség esetén a termék (talaj, viz, levegd, vizi
rendszerek, nem célszervezetek stb.) hatdsdval kapcsolatos tovabbi vizsgélatokat is el kell végezni.

Ezeket a tovdbbi vizsgdlatokat a 67/548EGK tandcsi irdnyelv V. mellékletében meghatdrozott vizsgdlati tervekben
foglaltaknak megfelelGen kell elvégezni, vagy ahol ezek a vizsgélati tervek nem fedik pontosan valamelyik végpontot,
ott egy mdsik, az immunoldgia allatgydgydszati készitményre és/vagy annak hatdanyagdra, illetve kivalasztott meta-
bolitjdra vonatkozé vizsgélati tervnek megfelelSen kell eljarni. A vizsgalatok szdma és tipusa, valamint értékelésének
kritériumai a kérelem beadésa id6pontjdban a tudomdny alldsdnak a fiiggvénye.

8. RESZ
Hatékonysdgi vizsgilatok

A.  BEVEZETES

1. Az ezen részben ismertetett vizsgalatok célja az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény hatékonysdganak
kimutatdsa és megerGsitése. A kérelmez§ dltal kozolt és a termék tulajdonsdgaira, hatdsaira és haszndlatara
vonatkoz6 dllitdsokat a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben szereplé meghatdrozott kisérletek ered-
ményének teljes mértékben ald kell tdmasztaniuk.

2. A 12. cikk (3) bekezdésének j) pontja és a 13. cikk (1) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak a benyjtdsit az aldbbi rendelkezéseknek
megfelelGen kell elvégezni.

3. Minden dllatorvosi klinikai kiprébéldst részletes kisérleti vizsgalati terv figyelembevételével kell végrehajtani,
amelyet frdsban, a klinikai kiprobalds megkezdése el6tt kell rogziteni. A kisérleti allatok jolétét allatorvos fel-
tigyeli, és azt a kisérleti vizsgélati terv osszedllitdsakor és a klinikai vizsgédlatok sordn a legnagyobb mértékben
figyelembe veszik.

A Klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyolitdsat, az adatgydjtést, dokumentdciot és igazoldst tartalmazé elére
megallapitott, rendszerezett irdsos eljdrdsokra van sziikség.

4. Avizsgdlatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobdlds sordn felhasznalt dllatok tulajdonosdnak irdsban tett tuda-
tos hozzdjaruldsat be kell szerezni és dokumentdlni kell. A tulajdonost kiilonosen arrdl kell frasban tdjékoz-
tatni, hogy az dllatok részvétele a klinikai kiprobaldsban milyen kovetkezményekkel jar a kezelt dllatok azt
kovetd drtalmatlanitdsara vagy a kezelt allatokbdl eldallitott élelmiszerekre vonatkozdan. Ennek a figyelmeze-
tésnek egy, a tulajdonos dltal ellenjegyzett és keltezett példanyat is csatolni kell a klinikai dokumentdciéhoz.

5. Haaklinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az 58, 59. és 60. cikk rendelkezéseit az allatgy6gydszati készit-
mények cimkézésérdl analdgia utjan kell alkalmazni az dllatorvosi klinikai kiprébaldsban. A cimkén minden
esetben jol lathato és letorolhetetlen formdban fel kell tiintetni, hogy ,csak allatorvosi klinikai kiprobaldsra”.

B.  ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. A vakcinatorzs megvélasztasdt jarvanytigyi adatokkal kell igazolni.

2. A laboratériumi kériilmények kozott végzett hatékonysdagi kiprébaldsoknak ellendrzott, kezeletlen kontroll-
allatokat is tartalmazé vizsgalatoknak kell lennitik.

Ezeket a vizsgalatokat rendszerint gyakorlati, kezeletlen kontroll-dllatokat is tartalmazé kiprébéldsnak kell ala-
tdmasztania.

Az osszes vizsgdlatot kellGen részletesen kell leirni ahhoz, hogy az illetékes hat6sdgok kérésére ellendrzott
kiprébaldsban meg lehessen ismételni. A kisérletet végzdnek igazolnia kell az alkalmazott technikak érvényes-
ségét. Az Osszes eredményt a lehetd legpontosabban kell bemutatni.

Minden eredményet jelenteni kell, akdr kedvezd, akdr nem.
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Az immunoldgiai dllatgyogydszati készitmény hatékonysdgat minden alkalmazdsi médon és a javasolt pro-
gram szerint minden vakcindzdsra ajanlott faj minden kategoridjan igazolni kell. A passzivan szerzett és anyai
eredetii ellenanyagok szerepét a vakcina hatékonysdgaban szintén megfelelGen értékelni kell. A védettség kia-
lakuldsara és hosszdra vonatkozé minden dllitast kisérleti eredményekkel kell aldtdmasztani.

A multivalens és kombindlt immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények minden komponensének hatékony-
sdgdt igazolni kell. Ha a terméket kombindciéban vagy valamely mdsik allatgydgydszati készitménnyel egy-
idejti alkalmazdsra ajanljdk, igazolni kell, hogy azok dsszeegyeztethetSek.

Ha a termék a kérelmez§ dltal ajanlott vakcindzdsi program részét képezi, a termék elsGdleges vagy booster
hatésdt, illetve a program egészének hatékonysdgdra gyakorolt hatdsit igazolni kell.

Az alkalmazott adag a terméknek az a mennyisége, amelyet hasznalatra ajanlanak, és amely a benyujtott kére-
lemben emlitett legkisebb titert vagy hatéértéket tartalmazza.

A hatékonysdgi vizsgdlatokhoz haszndlt mintat a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben leirt gyartdsi
folyamat szerint késziilt tételbdl vagy tételekbdl kell venni.

Az dllatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények esetében a kérel-
mezdnek jeleznie kell, hogy a termékre adott reakcidkat hogyan kell értelmezni.

LABORATORIUMI KISERLETEK

Elméletileg a hatékonysagot a célallaton, az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitménynek jol ellendrzott labo-
ratériumi koriilmények kozott, az ajanlott felhasznaldsi feltételek mellett torténd alkalmazdsa utdni feliilferts-
zéssel mutatjdk be. Amennyire lehet, a feliilfertzés koriilményeinek a természetes fert6zés koriilményeit kell
utdnozniuk, példdul a feliilfert6z8 organizmus mennyisége és beaddsi modja tekintetében.

Ha lehet, meg kell hatdrozni és dokumentdlni kell azokat az immunmechanizmusokat (sejtes/humorilis,
helyi/altalinos, immunglobulin-osztdlyok), amelyek a céléllatokban az immunoldgiai dllatgydgydszati készit-
ménynek az ajanlott felhaszndlasi feltételek mellett torténd alkalmazdsa utdn keletkeztek.

TERULETEN VEGZETT KIPROBALAS

Indokolt esetek kivételével a laboratériumi kisérletek eredményeit a teriileten végzett vizsgélatok adataival kell
alatdmasztani.

Ha a laborat6riumi vizsgélatok nem igazoljak kell6képpen a hatékonységot, a teriileten végzett kiprobalas ered-
ménye dnmagaban is elfogadhaté.

9. RESZ

Részletes adatok és dokumentumok az immunoldgiai dllatgydégydszati készitmény drtalmatlansigi és

hatékonysagi vizsgélatirél

A. BEVEZETES

Mint minden tudoményos munkénak, a drtalmatlansagi és hatékonységi vizsgélatokrol osszedllitott dokumentdcionak
is tartalmaznia kell egy bevezetést, amely meghatdrozza a témadt, felsorolva a 7. és 8. résznek megfelelSen elvégzett
vizsgdlatokat, ezt kovetGen egy Gsszefoglalot a szakirodalmi hivatkozdsokkal. A 7. és 8. részben felsorolt barmely
vizsgdlat vagy kisérlet kihagydsat fel kell tiintetni és indokolni kell.

B.

LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Minden vizsgélatndl meg kell adni a kovetkezdket:

1

2.

osszefoglald;

a kisérletet végz§ szerv neve;
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10.

11.

C.

részletes kisérleti vizsglati terv a felhaszndlt modszerek, késziilékek és anyagok ismertetésével, az éllatok faji-
nak, torzsének vagy fajtdjanak részletes leirdséval és az dllatok kategéridjanak megnevezésével, beszerzési helyiik
megjelolésével, azonositdsuk és szdmuk megaddsdval és tartdsi, takarmanyozdsi koriilményeik részletezésével
(tobbek kozott, hogy meghatérozott korokozoktdl és[vagy meghatdrozott ellenanyagokt6l mentesek-e, a takar-
ményban taldlhat6 adalékanyag mennyisége és jellege), adagok, alkalmazdsi médok, iitemezés, datum, az alkal-
mazott statisztikai médszerek leirdsa;

a kontroll-dllatokndl, hogy kaptak-e placeb6 kezelést, vagy nem;

az Osszes kapott egyedi vagy dltalinos megfigyelés és eredmény (dtlagokkal és szérdssal), akdr el6ny6s, akdr nem.
Az adatokat kell§ részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket a szerzg sajat értelmezésétdl fiig-
getleniil is kritikusan lehessen értékelni. A nyers adatokat tdblazatos formdban kell bemutatni. Magyarazat- és
illusztricioképpen az eredményekhez feljegyzéseket, fotomikrogrammokat stb. lehet csatolni;

a megfigyelt mellékhatdsok jellege, hossza, gyakorisiga;

a vizsgélatbol id6 eldtt kivont dllatok szdma és kivondsuk oka;

az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgélati program ezt megkoveteli, és az adatok szordsnégyzete;
tarsult betegségek jelentkezése és lefolydsa;

minden, a vizsgalt terméktd] eltéré gydgyszerkészitmény adatai, amelyeket a vizsgalat sordn alkalmazni kellett;
a kapott eredmények objektiv megvitatdsa, amely a termék drtalmatlansdgdnak és hatékonysdgdnak megitélé-

séhez vezet.

TERULETEN VEGZETT KIPROBALAS

A teriileten kapott eredmények részleteinek megfelelden alaposnak kell lenniiik ahhoz, hogy objektiv megitélést
tegyenek lehetévé. Tartalmazniuk kell a kovetkezdket:

1.

10.

11.

12.

13.

egy Osszefoglalo;
a felel@s kisérletet végzd neve, cime, beosztdsa, képesitése;
az alkalmazds ideje, helye; az allat(ok) tulajdonosdnak neve és cime;

a kisérleti vizsgdlati terv részletei, amelyek leirjék az alkalmazott mddszereket, késziilékeket és anyagokat, rész-
letek, mint az alkalmazdsi méd, az alkalmazas titemezése, adagok, az dllatok kategéridi, a megfigyelési idG hossza,
valamint a szeroldgiai vélasz és egyéb vizsgalatok, amelyeket az alkalmazdst kovetSen elvégeztek;

kontroll-dllatok esetében, hogy kaptak-e placebé kezelést vagy nem;

a kezelt és kontrollallatok azonositdsa (sziikség szerint csoportos vagy egyedi), mint a faja, fajtdja vagy torzse,
életkora, sulya, ivara és élettani dllapota;

a tartdsi, takarmanyozasi koriilmények rovid leirdsa és a takarmanyban taldlhat6 adalékanyagok jellege, mennyi-
sége;

a megfigyelések részletes adatai, teljesitménymutatok és eredmények (tlagok és sz6rds); az egyedi adatokat is fel
kell tiintetni, ha a vizsgélatokat és méréseket egyedileg végezték;

a vizsgélatok sordn nyert Gsszes megfigyelés és eredmény, akdr el6nyos, akdr nem, a megfigyelések teljes leird-
sdval és a termék értékeléséhez sziikséges hatdsvizsgdlatok objektiv eredményeivel; meg kell hatdrozni a hasz-
nalt technikdkat, és meg kell magyardzni az eredményekben megfigyelhetd eltérések jelentGségét;

az dllatok teljesitményére gyakorolt hatdsok (pl. tojastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkcioky);
a vizsgélatbol id6 elstt kivont dllatok szdma és kivondsuk oka;
a megfigyelt mellékhatdsok gyakorisdga, jellege, hossza;

tarsult betegségek el6forduldsa, lefolydsa;
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14. avizsgilat sordn alkalmazott (a vizsgalttdl eltérd) gydgyszerek részletezése, akdr a vizsgalt készitménnyel egy-
idejileg, akdr azt megel6zGen vagy a megfigyelési id§ alatt adtdk, és a megfigyelt kolcsonhatdsok részletezése;

15. akapott eredmények objektiv értékelése, amely a termék drtalmatlansdgdra és hatékonysdgara vonatkozo kovet-
keztetésekhez vezet.

D. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

Meg kell adni a 7. és 8. résznek megfelelSen elvégzett kisérletek és vizsgdlatok eredményébdl levont dltaldnos kovet-
keztetéseket. Ebben szerepelnie kell a kapott eredmények objektiv értékelésének, amely az immunoldgiai allatgyogy-
dszati készitmény drtalmatlansdgdra és hatékonysdgdra vonatkozo kovetkeztetésekhez vezet.

E. SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az A. szakaszban emlitett 6sszefoglaloban idézett szakirodalmi hivatkozdsokat részletesen fel kell sorolni.
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II. MELLEKLET

A. RESZ

Hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvek és késdbbi médositdsaik
(a 96. cikkben emlitettek szerint)

A Tandcs 81/851/EGK irdnyelve (HL L 317., 1981.11.6., 1. 0.)

A Tandcs 90/676/EGK irdnyelve (HL L 373.,1990.12.31., 15. 0.)
A Tandcs 90/677[EGK irdnyelve (HL L 373., 1990.12.31., 26. 0.)
A Tandcs 92/74[EGK irdnyelve (HL L 297.,1992.10.13., 12. 0.)
A Tandcs 93/40/EGK irdnyelve (HL L 214., 1993.8.24., 31. 0.)

A Bizottsdg 2000/37[EK irdnyelve (HL L 139., 2000.6.10., 25. 0.)

A Tandcs 81/852/EGK irdnyelve (HL L 317., 1981.11.6., 16. 0.)
A Tandcs 87/20/EGK irdnyelve (HL L 15., 1987.1.17., 34. 0.)

A Tandcs 92[18/EGK irdnyelve (HL L 97.,1992.4.10., 1. 0.)

A Tandcs 93/40/EGK irdnyelve

A Bizottsdg 1999/104/EK irdnyelve (HL L 3., 2000.1.6., 18. 0.)

B. RESZ

A nemzeti jogba valé dtvétel hatirideje
(a 96. cikkben emlitettek szerint)

Irdnyelv Atvétel hatarideje
81/851/EGK irdnyelv 1983. oktéber 9.
81/852/EGK irdnyelv 1983. oktdber 9.
87/20/EGK irdnyelv 1987. jalius 1.
90/676/EGK irdnyelv 1992. januar 1.
90/677EGK irdnyelv 1993. marcius 20.
92/18/EGK irdnyelv 1993. aprilis 1.
92/74[EGK irdnyelv 1993. december 31.
93/40/EGK irdnyelv 1995. januar 1.

1998. janudr 1. (1. cikk 7. pontja)

1999/104/EK irdnyelv 2000. janudr 1.
2000/37EK irdnyelv 2001. december 5.
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