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Unionin valmistetietokannan toiminnot
	Toiminnon tunnus
	Toiminto
	Toiminnon kuvaus

	1. 
	Uutta valmistetta koskevat tiedot

	1.1 
	Tee uusi eläinlääkettä koskeva merkintä
	Asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan komission on voitava tehdä eläinlääkkeitä koskevia uusia merkintöjä, kun asetuksen (EU) 2019/6 III luvun mukaisen myyntiluvan, asetuksen (EU) 2019/6 V luvun mukaisen rekisteröinnin, asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdan mukaisen käyttöluvan tai asetuksen (EU) 2019/6 102 artiklan mukaisen eläinlääkkeiden rinnakkaiskaupan hyväksymistä koskevassa menettelyssä saadaan myönteinen tulos. Näissä merkinnöissä on oltava tässä asetuksessa säädetyt kentät. Tiedot on voitava ladata tämän asetuksen 10 artiklassa tarkoitetussa esitysmuodossa olevasta tietoaineistosta 6 artiklassa säädetyn käyttöliittymän tai 9 artiklan i alakohdassa tarkoitetun sovellusrajapinnan kautta.

	1.2 
	Tee eläinlääkettä koskeva väliaikainen merkintä
	Viitejäsenvaltion on voitava tehdä kaikkien asianomaisten jäsenvaltioiden osalta eläinlääkkeitä koskevia väliaikaisia merkintöjä versionhallintaa varten, jos asetuksen (EU) 2019/6 III luvun 3, 4 ja 5 jaksossa säädetyissä menettelyissä, jotka koskevat hajautettua myyntilupaa tai kansallisten myyntilupien keskinäistä tunnustamista tai myöhempää tunnustamista keskinäisessä tunnustamismenettelyssä ja hajautetussa myyntilupamenettelyssä, saadaan myönteinen tulos, kunnes myyntilupa on myönnetty tietyissä jäsenvaltioissa. Tämän on tuettava myyntiluvan ehtojen muuttamismenettelyjä, ennen kuin myyntilupa on myönnetty tietyissä jäsenvaltioissa, ja varmistettava tietojen laatu. Näissä merkinnöissä on oltava tässä asetuksessa säädetyt kentät. Tiedot on voitava ladata tämän asetuksen 10 artiklassa tarkoitetussa esitysmuodossa olevasta tietoaineistosta 6 artiklassa säädetyn käyttöliittymän tai 9 artiklan i alakohdassa tarkoitetun sovellusrajapinnan kautta.

	1.3 
	Toimita eläinlääkkeitä koskevia tietoja ja asiakirjoja valmistetietokannan perustamisvaiheessa
	Toimivaltaisten viranomaisten tai tapauksen mukaan komission on voitava toimittaa sähköisessä muodossa tietoja ja asiakirjoja unionin valmistetietokantaan sen perustamisvaiheessa tässä asetuksessa säädettyjen vaatimusten mukaisesti. Tämä on voitava tehdä massalatauksena käyttöliittymän kautta tai tiedostonsiirtona.

	1.4 
	Toimita tietoja rinnakkaiskaupattavista eläinlääkkeistä
	Kun on kyse asetuksen (EU) 2019/6 102 artiklassa tarkoitetusta rinnakkaiskaupasta, määräjäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on voitava toimittaa tiedot rinnakkaiskaupattavista eläinlääkkeistä sähköisessä muodossa unionin valmistetietokantaan tässä asetuksessa säädettyjen vaatimusten mukaisesti.

	1.5 
	Käytä kontrolloituja termejä, aineita koskevia termejä ja organisaatiodataa
	Unionin valmistetietokannassa on käytettävä kontrolloituja termejä, mukaan lukien aineita koskevat termit ja organisaatiodata.

	1.6 
	Käytä johdonmukaisia valmistetietoja, jos menettelyssä, joka koskee hajautettua myyntilupaa tai kansallisten myyntilupien keskinäistä tunnustamista tai myöhempää tunnustamista keskinäisessä tunnustamismenettelyssä ja hajautetussa myyntilupamenettelyssä, saadaan myönteinen tulos.
	Unionin valmistetietokannassa on oltava keinot, joilla varmistetaan niiden tietojen keskinäinen yhdenmukaisuus, jotka esiintyvät useita valmisteita koskevissa merkinnöissä, jos asetuksen (EU) 2019/6 III luvun 3, 4 ja 5 jaksossa säädetyissä menettelyissä, jotka koskevat hajautettua myyntilupaa tai kansallisten myyntilupien keskinäistä tunnustamista tai myöhempää tunnustamista keskinäisessä tunnustamismenettelyssä ja hajautetussa myyntilupamenettelyssä, saadaan myönteinen tulos. Tämän on tuettava myyntiluvan ehtojen muutosten toimittamista. Tähän eivät sisälly tiedot ja asiakirjat, jotka on toimitettu valmistetietokannan perustamisvaiheessa.

	1.7 
	Tietojen validointi
	Unionin valmistetietokannassa on validoitava uusia eläinlääkkeitä koskevat tiedot vertaamalla niitä toimivaltaisten viranomaisten, komission ja lääkeviraston sopimiin arvoihin ja sääntöihin.

	1.8 
	Toimita tietoaineistoja toimivaltaisten viranomaisten tietokantoihin tehtäviä päivityksiä varten
	Toimivaltaisten viranomaisten on voitava saada päivitetyt tietoaineistot unionin valmistetietokannasta sellaisessa muodossa, että ne voivat syöttää päivityksen omiin tietokantoihinsa.

	1.9 
	Anna valmisteelle yksilöllinen tunniste
	Unionin valmistetietokannassa on annettava eläinlääkkeille yksilöllinen tunniste, jotta automatisoitu tietojenvaihto on mahdollista unionin valmistetietokannan ja muiden unionin tai toimivaltaisten viranomaisten tietokantojen välillä.

	1.10 
	Toimita tietoja unionin lääketurvatietokantaan
	Unionin lääketurvatietokannan on voitava saada unionin valmistetietokannasta eläinlääkkeitä koskevat merkitykselliset tiedot (mukaan lukien myyntimäärät).

	2. 
	Myyntiluvan myöntämisen jälkeiset muutokset eläinlääkkeitä koskeviin tietoihin

	2.1 
	Kirjaa myyntiluvan ehtojen muutos, joka ei edellytä arviointia
	Jos myyntiluvan ehtojen muutos sisältyy komission täytäntöönpanoasetuksen (EU) [C(2021) 17] mukaisesti laadittuun luetteloon, myyntiluvan haltijan on voitava tallentaa se unionin valmistetietokantaan.

	2.2 
	Anna valmistetietoja myyntiluvan ehtojen muuttamismenettelyä varten
	Myyntiluvan haltijoiden on voitava valita myyntiluvan saaneita eläinlääkkeitään koskevista tiedoista merkitykselliset ydintiedot ja siirtää tarvittaessa ne, jotka on tarkoitus muuttaa.

	2.3 
	Hyväksy tai hylkää myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivät edellytä arviointia
	Sellaisten myyntiluvan ehtojen muutosten hyväksymisen tai hylkäämisen, jotka eivät edellytä arviointia, on oltava mahdollista ainakin 6 artiklassa säädetyn käyttöliittymän kautta.

	2.4 
	Ilmoita tietoaineistoon tehdyistä muutoksista
	Toimivaltaisten viranomaisten on voitava saada raportti unionin valmistetietokannassa jo olevien tietoaineistojen muutoshistoriasta. Myyntiluvan haltijoiden on voitava saada raportti omia eläinlääkkeitään koskevien unionin valmistetietokannassa jo olevien tietoaineistojen muutoshistoriasta.

	2.5 
	Päivitä unionin valmistetietokanta arviointia edellyttävien myyntiluvan ehtojen muutosten tai myyntilupien siirtojen jälkeen
	Asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten on voitava päivittää unionin valmistetietokanta arviointia edellyttävien myyntiluvan ehtojen muutosten jälkeen, jos tämä vaikuttaa niiden vastuulla olevia eläinlääkkeitä koskeviin valmistetietokannassa jo oleviin tietoaineistoihin. Tähän sisältyy myyntilupien siirto.

	2.6 
	Kerää myyntimäärät
	Asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen eläinlääkkeiden osalta asetuksen (EU) 2019/6 III luvun mukaisesti myönnetyn myyntiluvan haltijoiden ja asetuksen (EU) 2019/6 V luvun mukaisesti myönnetyn homeopaattisen eläinlääkkeen rekisteröinnin haltijoiden on voitava kirjata unionin valmistetietokantaan kunkin eläinlääkkeensä vuosittainen myyntimäärä asianmukaisella tarkkuustasolla.

	2.7 
	Ilmoita myyntimäärät analysointia varten
	Unionin valmistetietokannasta on voitava saada tietoja eläinlääkkeiden myyntimääristä analysointia varten.

	2.8 
	Kirjaa saatavuutta koskevia tietoja
	Myyntiluvan haltijoiden on voitava kirjata ja päivittää kunkin myyntiluvan saaneen eläinlääkkeensä saatavuutta koskevat tiedot asianmukaisella tarkkuustasolla kussakin asianomaisessa jäsenvaltiossa. Toimivaltaisten viranomaisten on myös voitava kirjata ja päivittää nämä tiedot vastuullaan olevista eläinlääkkeistä omissa jäsenvaltioissaan.

	2.9 
	Kirjaa myyntiluvan tila
	Toimivaltaisten viranomaisten on voitava kirjata ja päivittää vastuullaan olevien eläinlääkkeiden myyntiluvan tila. Myyntiluvan haltijoiden on voitava päivittää eläinlääkkeidensä myyntiluvan tila, jos kyseiset myyntiluvat keskeytetään tai peruutetaan.

	2.10 
	Käsittele myyntiluvan myöntämisen jälkeisiä muutoksia rinnakkain
	Unionin valmistetietokannan on tuettava myyntiluvan myöntämisen jälkeisten muutosten rinnakkaista käsittelyä.

	2.11 
	Linkitä myyntiluvan ehtojen muutokset useisiin myyntilupiin
	Unionin valmistetietokannassa on voitava linkittää yksittäinen myyntiluvan ehtojen muutos rajoittamattomaan määrään myyntilupia.

	2.12 
	Syötä tietojen muutosehdotuksia
	Myyntiluvan haltijoiden on voitava syöttää muutosehdotuksia eläinlääkkeitänsä koskeviin, unionin valmistetietokannassa jo oleviin tietoaineistoihin kirjatessaan myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivät edellytä arviointia.

	3. 
	Pääsynhallinta

	3.1 
	Yleisön pääsy tietoihin
	Yleisön on voitava hakea ja katsella julkisesti saatavilla olevia tietoja.

	3.2 
	Myyntiluvan haltijan pääsy tietoihin
	Myyntiluvan haltijoiden on voitava päästä (lukuoikeus) kaikkiin eläinlääkkeitään koskeviin tietoihin turvallisen käyttäjäntunnistuksen ja pääsynvalvonnan jälkeen. Niiden on myös voitava päästä (kirjoitusoikeus) valikoituihin eläinlääkettään koskeviin tietoihin turvallisen käyttäjäntunnistuksen ja pääsynvalvonnan jälkeen voidakseen täyttää asetuksessa (EU) 2019/6 säädetyt markkinoille saattamisen jälkeiset velvoitteensa.

	3.3 
	Toimivaltaisten viranomaisten lukuoikeus
	Toimivaltaisten viranomaisten superkäyttäjien tai valvottujen käyttäjien on voitava päästä (lukuoikeus) kaikkiin unionin valmistetietokannan sisältämiin tietoihin turvallisen käyttäjäntunnistuksen ja pääsynvalvonnan jälkeen.

	3.4 
	Toimivaltaisten viranomaisten kirjoitusoikeus
	Toimivaltaisten viranomaisten superkäyttäjien tai valvottujen käyttäjien on voitava päästä (kirjoitusoikeus) vastuullaan olevia eläinlääkkeitä koskeviin tietoihin turvallisen käyttäjäntunnistuksen ja pääsynvalvonnan jälkeen.

	3.5 
	Valvottujen käyttäjien käyttöoikeuksien hallinta
	Superkäyttäjien on voitava hallita niiden valvottujen käyttäjien pääsyä, jotka käsittelevät eläinlääkkeitä koskevia tietoja superkäyttäjien puolesta.

	4. 
	Toimita tietoja superkäyttäjille ja valvotuille käyttäjille

	4.1 
	Muutoksista ilmoittaminen toimivaltaisille viranomaisille
	Toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettava automaattisesti seuraavista:
· muutokset, joita myyntiluvan haltijat tekevät vastuullaan olevia eläinlääkkeitä koskeviin unionin valmistetietokannassa oleviin tietoaineistoihin;
· myyntiluvan ehtojen muutokset, jotka eivät edellytä arviointia ja jotka on kirjattu unionin valmistetietokantaan niiden vastuulla olevien eläinlääkkeiden osalta;
· sellaisten myyntiluvan ehtojen muutosten tulokset, jotka eivät edellytä arviointia ja jotka viitejäsenvaltiot ovat kirjanneet vastuullaan olevien eläinlääkkeiden osalta;
· päivitykset, jotka muut toimivaltaiset viranomaiset tai lääkevirasto ovat tehneet osana toimenpiteitä, joilla saatetaan päätökseen arviointia edellyttäviä myyntiluvan ehtojen muutoksia koskevat menettelyt, vastuullaan olevia eläinlääkkeitä koskeviin unionin valmistetietokannassa oleviin tietoaineistoihin; ja
· kaikki muutokset, jotka koskevat keskitetyn myyntiluvan saaneita valmisteita.

	4.2 
	Muutoksista ilmoittaminen myyntiluvan haltijoille
	Myyntiluvan haltijoille on ilmoitettava automaattisesti kaikista asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten, lääkeviraston tai tapauksen mukaan komission tekemistä muutoksista kyseisten myyntiluvan haltijoiden eläinlääkkeitä koskeviin unionin valmistetietokannassa oleviin tietoaineistoihin. Myyntiluvan haltijoille on ilmoitettava automaattisesti myös niistä eläinlääkkeiden myyntiluvan ehtojen muutosten tuloksista, jotka eivät edellytä arviointia ja jotka asianomainen toimivaltainen viranomainen tai tapauksen mukaan komissio on kirjannut.

	4.3 
	Hae rajoitettuja tietoja
	Superkäyttäjien ja valvottujen käyttäjien on voitava hakea rajoitettuja tietoja unionin valmistetietokannasta käyttöoikeuksiensa mukaisesti ja siirtää hakutulokset.
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LIITE II
Tietokentät, joihin kirjataan asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
	Tietokentän tunnus
	Tietokenttä
	Kuvaus
	Esitysmuoto

	1. 
	Kaikki eläinlääkkeet

	1.1 
	Valmisteen alue
	Maininta siitä, että kyseessä on eläinlääke, jotta erotetaan toisistaan eläinlääkkeet ja ihmisille tarkoitetut lääkkeet.
	Kontrolloidut termit

	1.2 
	Valmistetyyppi
	Tehdään ero seuraavien välillä: myyntiluvan saaneet eläinlääkkeet, rekisteröidyt homeopaattiset eläinlääkkeet, eläinlääkkeet, joiden käyttö on sallittua jäsenvaltiossa asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdan mukaisesti tai jotka on vapautettu direktiivin 2001/82/EY 5–8 artiklan säännöksistä mainitun direktiivin 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti, tapauksen mukaan, ja rinnakkaiskaupattavat eläinlääkkeet.
	Kontrolloidut termit

	1.3 
	Valmisteen nimi
	Eläinlääkkeen nimi siinä muodossa kuin se on hyväksytty unionissa tai jäsenvaltiossa.
	Vapaamuotoinen teksti

	1.4 
	Vaikuttava(t) aine(et)
	Vaikuttavan aineen nimi / vaikuttavien aineiden nimet.
	Aineita koskevat kontrolloidut termit

	1.5 
	Vahvuus/koostumus
	Eläinlääkkeen sisältämien vaikuttavien aineiden pitoisuus, joka ilmaistaan määrällisesti annosyksikköä, tilavuusyksikköä tai painoyksikköä kohti lääkemuodon mukaan.
	Strukturoitu data

	1.6 
	
	Immunologisten eläinlääkkeiden biologinen aktiivisuus, voimakkuus tai titteri.
	Strukturoitu data tai, jos se ei perustelluista syistä ole mahdollista, vapaamuotoinen teksti

	1.7 
	Valmistuspaikat
	Luettelo eläinlääkkeen valmistuspaikoista
	Kontrolloitu organisaatiodata

	1.8 
	Asiakirjat
	Eläinlääkkeen valmistetiedostoon liitettävät asiakirjat, mukaan lukien asiakirjatyypin valinta (valmisteyhteenveto, pakkausseloste, pakkausmerkinnät ja arviointiraportti).
	Kontrolloidut termit asiakirjatyypeille ja tässä asetuksessa vahvistetussa muodossa ladatuille asiakirjoille

	2. 
	Ainoastaan myyntiluvan saaneet eläinlääkkeet

	2.1 
	Markkinoille saattamisen päivämäärät
	Päivämäärät, jolloin eläinlääke on saatettu markkinoille kussakin jäsenvaltiossa.
	Päivämäärä

	2.2 
	Vuosittainen myyntimäärä
	Eläinlääkkeiden vuosittainen myyntimäärä.
	Strukturoitu data

	2.3 
	Saatavuustilanteen päivämäärä
	Markkinoille saattamista koskevan tilanteen päivämäärä.
	Päivämäärä

	2.4 
	Saatavuustilanne
	Markkinoille saattaminen: valmiste on saatavilla markkinoilla, tilanne jäsenvaltioittain.
	Kontrolloidut termit




LIITE III
Unionin valmistetietokantaan asetuksen (EU) 2019/6 55 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisäksi sisällytettävät tietokentät
	Tietokentän tunnus
	Tietokenttä
	Kuvaus
	Esitysmuoto

	3. 
	Kaikki eläinlääkkeet

	3.1 
	Pysyvä tunniste
	Eläinlääkkeen yksilöllinen tunniste unionin valmistetietokannassa.
	Strukturoitu data

	3.2 
	Valmisteen tunniste
	Sama yksilöllinen tunniste samoille eläinlääkkeille kaikissa jäsenvaltioissa, jotta voidaan ryhmitellä eläinlääkkeet, joille on myönnetty myyntilupa hajautetun menettelyn, keskinäisen tunnustamismenettelyn tai myöhempää tunnustamista koskevan menettelyn mukaisesti tai joiden valmisteyhteenvedot on yhdenmukaistettu.
	Strukturoitu data

	3.3 
	Valmisteen omistaja
	Eläinlääkkeen myyntiluvan tai homeopaattisen eläinlääkkeen rekisteröinnin haltija, asetuksen (EU) 2019/6 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun eläinlääkkeen haltija tai sellaisen eläinlääkkeen haltija, joka on vapautettu direktiivin 2001/82/EY 5–8 artiklan säännöksistä mainitun direktiivin 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti, tapauksen mukaan.
	Kontrolloitu organisaatiodata

	3.4 
	Myyntiluvan tila
	Eläinlääkkeen myyntiluvan tila
	Kontrolloidut termit

	3.5 
	Myyntiluvan tilan muuttumispäivä
	Päivämäärä, jona myyntiluvan tila muuttui.
	Päivämäärä

	3.6 
	Antoreitti
	Antoreitit.
	Kontrolloidut termit

	3.7 
	Lääkemuoto
	Eläinlääkkeen lääkemuoto.
	Kontrolloidut termit

	3.8 
	Kohde-eläinlaji
	Kohde-eläinlajit.
	Kontrolloidut termit

	3.9 
	ATCvet-koodi
	Anatomis-terapeuttis-kemiallinen koodi.
	Kontrolloidut termit

	3.10 
	Varoaika 
	Varoaika lajia, antoreittiä ja elintarviketta kohti. Ainoastaan elintarviketuotantoeläimille tarkoitetut eläinlääkkeet.
	Strukturoitu data tai, jos se ei perustelluista syistä ole mahdollista, vapaamuotoinen teksti

	3.11 
	PSMF-numero[footnoteRef:2]  [2: 	PSMF = lääketurvajärjestelmän kantatiedosto (Pharmacovigilance System Master File).] 

	Lääketurvajärjestelmän kantatiedoston viitenumero. Tieto on tallennettava unionin valmistetietokantaan ja toimitettava unionin lääketurvatietokantaan; näiden kahden tietokannan on oltava yhteen liitettyjä asetuksen (EU) 2019/6 74 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
	Vapaamuotoinen teksti

	3.12 
	PSMF:n sijainti
	Lääketurvajärjestelmän kantatiedoston sijaintipaikka. Tieto on tallennettava unionin valmistetietokantaan ja toimitettava unionin lääketurvatietokantaan; näiden kahden tietokannan on oltava yhteen liitettyjä asetuksen (EU) 2019/6 74 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
	Kontrolloitu organisaatiodata

	3.13 
	QPPV:n[footnoteRef:3] nimi [3: 	QPPV = lääketurvatoiminnasta vastaava kelpoisuusehdot täyttävä henkilö (Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance).] 

	Lääketurvatoiminnasta vastaavan kelpoisuusehdot täyttävän henkilön nimi. Tieto on tallennettava unionin valmistetietokantaan ja toimitettava unionin lääketurvatietokantaan; näiden kahden tietokannan on oltava yhteen liitettyjä asetuksen (EU) 2019/6 74 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
	Vapaamuotoinen teksti

	3.14 
	QPPV:n sijainti
	Kelpoisuusehdot täyttävän lääketurvatoiminnasta vastaavan henkilön sijaintipaikka. Tieto on tallennettava unionin valmistetietokantaan ja toimitettava unionin lääketurvatietokantaan; näiden kahden tietokannan on oltava yhteen liitettyjä asetuksen (EU) 2019/6 74 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
	Kontrolloitu organisaatiodata

	3.15 
	Pakkauksen kuvaus
	Pakkauskoot.
	Vapaamuotoinen teksti pakkauksen kuvaukseen ja strukturoitu data pakkauskokojen ilmaisemiseen

	3.16 
	Määräämisstatus
	Eläinlääkkeiden luokittelu: reseptilääke tai ilman lääkemääräystä saatava lääke.
	Kontrolloidut termit

	4. 
	Ensimmäistä myyntilupaa koskevat menettelytiedot

	4.1 
	Lupamenettelyn tyyppi
	Myyntiluvan hyväksymismenettelyn tyyppi.
	Kontrolloidut termit

	4.2 
	Lupamenettelyn numero
	Ensimmäistä myyntilupaa koskevan hyväksymismenettelyn numero.
	Strukturoitu data tai, jos se ei perustelluista syistä ole mahdollista, vapaamuotoinen teksti

	4.3 
	Myyntiluvan päivämäärä
	Ensimmäisen myyntiluvan myöntämispäivä.
	Päivämäärä

	4.4 
	Luvan myöntänyt maa
	Maa, jossa myyntilupa on myönnetty, mukaan lukien tapauksen mukaan Euroopan unioni.
	Kontrolloidut termit

	4.5 
	Viitejäsenvaltio
	Viitejäsenvaltion nimi. Ainoastaan menettelyssä, joka koskee hajautettua myyntilupaa tai kansallisten myyntilupien keskinäistä tunnustamista tai myöhempää tunnustamista keskinäisessä tunnustamismenettelyssä ja hajautetussa myyntilupamenettelyssä.
	Kontrolloidut termit

	4.6 
	Osallistuvat jäsenvaltiot
	Osallistuvien jäsenvaltioiden nimet. Ainoastaan menettelyssä, joka koskee hajautettua myyntilupaa tai kansallisten myyntilupien keskinäistä tunnustamista tai myöhempää tunnustamista keskinäisessä tunnustamismenettelyssä ja hajautetussa myyntilupamenettelyssä.
	Kontrolloidut termit

	4.7 
	Oikeusperusta
	Myyntiluvan oikeusperusta, mukaan lukien esimerkiksi hybridi-, rinnakkais- ja yhdistelmäeläinlääkkeet, tietoiseen suostumukseen tai kirjallisuustietoihin perustuvat hakemukset sekä suppeita markkinoita koskevat ja poikkeuksellisissa olosuhteissa myönnettävät myyntiluvat.
	Kontrolloidut termit

	4.8 
	Lupanumero
	· Myyntiluvan saaneiden eläinlääkkeiden myyntiluvan numero.
· Rekisteröityjen homeopaattisten eläinlääkkeiden rekisteröintinumero.
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